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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Jakob Forssmed

Regeringen beslutade den 29 juni 2023 att ge en sirskild utredare

1 uppdrag att gora en dversyn av regleringen av smittskydd for att
bittre anpassa den till situationer med omfattande smittspridning,
att limna underlag till en nationell strategi f6r hantering av pande-
mier, att se dver vissa organisatoriska frigor som rér smittskydds-
likare samt att limna f6rslag p8 utformning av ett nationellt samord-
ningsansvar for vrdhygienfrgor. Syftet ir att stirka beredskapen
infor framtida pandemier (dir. 2023:106).

Professorn och 6verlikaren Jan Albert férordnades som sirskild
utredare frén och med den 4 september 2023.

Som huvudsekreterare anstilldes frin och med den 4 september
2023 revisionsdirektdren Ann-Christin Johnreden. Som sekreterare
anstilldes juristen Fredrik Robertsson frin och med den 2 september
2023, enhetschefen Peter Gréon frdn och med den 11 september 2023
och kanslirddet Annika Pallvik Fransson frin och med den 23 decem-
ber 2023. Juristen Jessica Storm var anstilld som sekreterare mellan
den 11 september 2023 och den 31 mars 2025.

Praktikanten Elsa Solvin deltog 1 sekretariatets arbete mellan den
15 januari 2024 och den 31 maj 2024.

Genom tilliggsdirektiv som beslutades den 19 september 2024
utvidgades utredningens uppdrag till att iven omfatta en éversyn
av vissa ytterligare frigor kopplade till smittskyddslagen och smitt-
skyddsférordningen samt att analysera och foresld en kompletterande
reglering f6r den personuppgiftsbehandling som utférs i systemet
SmiNet. Utredningstiden forlingdes till den 30 januari 2026. Ett
delbetinkande avseende de ursprungliga uppdragen att stirka for-
fattningsberedskapen 1 friga om smittskydd och att limna underlag
till en nationell strategi for hantering av pandemier skulle dock lim-



nas senast den 28 februari 2025 (dir. 2024:88). Tiden f6r delbetink-
andet forlingdes genom tilliggsdirektiv som beslutades den 6 feb-
ruari 2025 (dir. 2025:9).

For det fortsatta uppdraget anstilldes som sekreterare juristen
Li Nordstrém frin och med den 1 februari 2025, departements-
sekreteraren Kristina Ingemarsdotter Persson frén och med den
8 mars 2025 och rddmannen Karin Erkenstam frin och med den
17 mars 2025. Rddmannen Kerstin Andres var anstilld som sekre-
terare mellan den 1 november 2024 och den 31 januari 2025.

Som sakkunniga férordnades frdn och med den 19 december 2023
departementssekreteraren Annica Edgarsson (Socialdepartementet),
departementssekreteraren Lars Karlander (Finansdepartementet),
imnesrddet Helena Rosén (Socialdepartementet), rittssakkunniga
Ida Stdhle (Kulturdepartementet) och kanslirddet Theresa Winnberg
Elliot (Finansdepartementet).

Annica Edgarsson entledigades frén och med den 26 juni 2024.
Ida Stahle entledigades frin och med den 23 oktober 2024.

Amnesridet Andreas Johansson (Socialdepartementet) férord-
nades som sakkunnig frin och med den 26 juni 2024. Amnesridet
Emma Alskog (Kulturdepartementet) férordnades som sakkunnig
frén och med den 23 oktober 2024.

Som experter forordnades frén och med den 19 december 2023
professorn Petter Brodin (Karolinska institutet), avdelningschefen
Sara Byfors (Folkhilsomyndigheten), avdelningschefen Anna
Carlsson (Linsstyrelsen Dalarna), infektionslikaren David Ekqvist
(Svenska Infektionslikarforeningen), utredaren Axana Haggar
(Socialstyrelsen), handliggaren Fredrik Landberg (Polismyndig-
heten), utredaren Ulrika Vestin (Sveriges Kommuner och Regioner),
smittskyddslikaren Thomas Wahlberg (Smittskyddslikarfore-
ningen) och sirskilde rddgivaren Svante Werger (Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap).

Utredningen har samlat experter och sakkunniga till sju méten
under utredningstiden, fitt skriftliga synpunkter under arbetets
ging samt utifrdn behov haft enskilda méten med flera av experter-
nas respektive organisationer. Arbetet har bedrivits 1 nira samrid
med expertgruppen och betinkandet dr dirfér skrivet med anvind-
ande av vi-form.

Utredningen har antagit namnet Utredningen om stirkt fram-

tida smittskydd (S 2023:08).



Hirmed 6verlimnas delbetinkandet Stirkt pandemiberedskap
(SOU 2025:48).

Utredningen fortsitter sitt arbete med slutbetinkandet utifrin
de tilliggsdirektiv som beslutades den 19 september 2024.

Stockholm 1 april 2025

Jan Albert
Ann-Christin Johnreden
Peter Groon
Annika Pallvik Fransson
Fredrik Robertsson
Jessica Storm






Innehall

Volym 1

Sammanfattning ......ccoceoiiiiiiic

SUMMAIY . cuieiiniiriirrr st res e s rearenrnsrassnrenrnns

1
1.1

1.2
1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Forfattningsforslag..........ccoovriiieiiiiiiic e

Forslag till lag om samhallsinriktade
smittskydds3tgarder ..o

Forslag till lag om dndring 1 ordningslagen (1993:1617) ......

Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen
(2004:168) cvvreersseeeerreesssseessessssssssssessssesessessssssessesssssnessen

Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)....cccvreririrerererereeerieeerereneneieeeneens

Forslag till férordning om dndring i férordningen
(1993:1632) med bemyndigande f6r kommuner och
linsstyrelser att meddela lokala foreskrifter enligt
ordningslagen (1993:1617) c.ccceveverevirererererenerieieiereieieeecenenes

Forslag till férordning om dndring i offentlighets- och
sekretessférordningen (2009:641) ...coveveveeveeeeeeerereneneecenenes

Forordning om dndring i férordningen (2021:248) med
instruktion fér Folkhilsomyndigheten .......ccccceeiiicccncne.

Forordning om dndring i férordningen (2017:868) med
linsstyrelseinStruktion. ..o eeeereeeeeeieeeeeieeeieceeeeceee e



Innehall

2.2

2.3

3.1

3.2

SOU 2025:48

Utredningens forhallningssatt och arbete ........cccccoeeeenes 83
Utredningens forhallningssatt ..oceeeeeevvererccnereeneninenecceninenen. 84
2.1.1  Frivillighet ir och bér forbli utgdngspunkten....... 84
2.1.2 Omfattande smittspridning stiller krav

pd andra typer av smittskyddsdtgirder........c......... 85
2.1.3  Reglering ir inget sjilvindamal........ccccovverrrnneeee 86
2.1.4  Vikten av proportionalitet.....cocovererererererererereeuenenes 88
2.1.5  Forvaltningsmodellen fringds inte......cococvvvcurunee. 89
2.1.6  En generisk ansats med vissa antaganden.............. 90
Utredningens arbete........ccevveeunecurenicrrincneinecrneceneecneeenes 91
221 Allmint om hur arbetet bedrivits......coeeecucucunnnee. 91
222 Metodu e 91
2.23  Kunskap och erfarenheter frin andra linder.......... 94
Betinkandets upplagg......ccceeererereereuninnencccieenneccieeeeeene 95

Smittskyddet och beredskapen i Sverige

ochinternationellt.............cccooorniiii 97
Smittskyddslagen ......eeeeveeeeeieieiiiiiire 98
3.1.1  Lagens utgdngspunkter......cocoeeeeeueueurinenccucununnnn. 98
3.1.2  Hur smittskyddet dr organiserat.....c.cocoeverereruenenee 99
3.1.3  Atgirder kopplas till sjukdomens

KIasSIICErINg ouvueeererereririeieieieeieicccceee s 100
3.1.4  Ovriga bestimmelser .......coovumreerereneeeerenrisereeenes 104
3.1.5  Smittskyddsforordningen.......coecuevvicurencucunnncnee. 105
Annan relevant reglering.......cooeeeveeeeeeeeenenenenenenenenenenenes 105
3.2.1  Lagen om skydd mot internationella

hot mot minniskors hilsa......c.ccccoevvnncccnnnnnee. 105
3.22  Lagen om anmilan av vissa allvarliga

STURAOMAL w.eiiieiiieiccecc e 105
3.23  Livsmedelslagen......cocooeeirnnnccennnencccninen, 106
324 Miljobalken...ccciiereeeceieieieeieieeeee e 107
3.25  Arbetsmiljolagen ....cccococeeinininnnnnnnrnes 108

3.2.6  Lagen om skyddsympning vid krig eller
krigsfara och lagen om skyddsympning inom
fOrsvarsvisendet .o eeecurecueenecireccneceeenenee 109



SOU 2025:48

3.3

3.4

3.5

4.1

3.2.7  Socialférsikringsbalken och 1956 4rs

ersattningsfOrordning......cceeceeeeeveerererceuerenernenenene 110
3.2.8  Ordningslagen .....ocoevveverererenieieieeeeeeeeeeenes 110
3.2.9  Lagstiftning pd skolomrddet......cocoeveueueurrincccnnns 111
3.2.10  Smittspridning och straffrittsligt ansvar.............. 111
3211  Epizootilagen ......coevvverereeeenieeeeeieeeieeeeceenes 112
3.212  Zo0onoslagen......ccoeevereverireninieinieeeeeee s 113
3.2.13 Forordningen om Férsvarsmaktens stod

till civil verksamhet...o.oveecciininciiccs 114
Det civila beredskapssystemet ....ccccceueveurenenececeririnencnccnenns 115
3.3.1  Beredskapsmyndigheter och

beredskapsseKtorer......ooeceueurnncnccecinnnincccnnne 115
3.3.2  Det geografiska omrddesansvaret.......ccccccueueuncee. 115
3.3.3  Principer for krisberedskap......cocoevecueurirnncnccnnns 117
Regelverk och samarbeten p8 europeisk
och internationell NIV .....ccccoeuririnirccirrrrcceereeenes 117
3.4.1  Virldshilsoorganisationen .......ceeeeeeeeeeeecucccncne. 118
3.4.2 NatO.iiiicc 123
3.43  Europeiska unionen.......cccccoeeeeeneneceeueininencnccnenns 128
344 INOTeN .ottt eeseaenenen 145
En oversiktlig bild av smittskyddet 1 vira grannlinder....... 147
351 Danmark...cocciiicceeecceeecnen 147
3.5.2 Finland ..o 151
353 NOIZE vt 156

Pandemi, epidemi och annan omfattande

smittspridning........ccooiiiiiiin 163
Pandemi, epidemi, PHEIC
och omfattande smittspridning .....eceeeeeeeeeeeveveeeeereeneeeeenes 164
4.1.1 Pandemi. .o 164
412 EpIidemi oot 165
4.1.3  Allvarligt hot mot minniskors hilsa

av internationell omfattning (PHEIC) ................ 165
4.1.4  Pandemier kan ha snabbt eller

l&ngsamt fOr1OPP.c.cecererereeceiririrr e 166
4.1.5  Vart uppdrag avgrinsas till omfattande

STILESPIIANING cututririirereeereeeeeeteeeieretereieseseseeeenenes 166

Innehall



Innehall

4.2
4.3

44

5.2

53

10

SOU 2025:48
Pandemins faser ....c.cvveccueueirenincceceerrineeecreeseeeceseeneene 168
Hur uppstdr en pandemi?......cceeeeeeeenerereneneneresisiseeienenes 169
4.3.1  Kort historiKu....ccceevecccuerrinccceereccenennene 170
43.2  Faktorer som pédverkar ett smittimnes

pandemiKapacitet coeeueueueueeeeieeeeeee s 172
Nista pandemi kommer sannolikt att orsakas
av ett nytt [UfEvAZSVIIUS coveueeeeeeccccc e 178
4.4.1  Ett tidigare helt okdnt virus.....cocovveveveverirenereenenee 179
4.4.2  Ettvirus som dverforts frdn en djurart................ 180
443  Ett pdtagligt forindrat humant virus ......ceueeeeee. 180
4.44  Disease X och Pathogen X ....ccccoeueuvvnenecrcununenn. 183
4.45  Vektorburna infektioner och andra zoonoser..... 184
4.4.6  Avsiktlig spridning av Smitta.....cocevererererererereennes 186
Icke-medicinska atgarders effekt pa smittspridning ..... 189
Forskning och kunskap kring icke-medicinska
dtgirders effekt for att minska smittspridning................... 190
5.1.1  Flera systematiska oversikter pd omrédet

har genomIOrts .eveecueeicireccececceceeeinee 190
51.2  Atgirdernas effekt pg smittspridning

och sjukdomsbérda stdr 1 fokus ....ccvveveeceeurennnee. 191
5.1.3  WHO:s systematiska oversikt och

rekommendationer fran 2019 ......ccecevevevcrcverrurenee. 192
5.1.4  ECDC:s riktlinjer for covid-19 frdn 2020........... 195
5.1.5  Systematisk 6versikt frdn Royal Society

i Storbritannien frdn 2023 .....ccccceivvirrnencceceninenen. 196
5.1.6  SBU:s kartliggning frdn 2024......ccovvveverrernnnnne 197
Svirigheter med att vetenskapligt klarligga effekten
av icke-medicinska 8tgarder......ccoovrinnnnnnnnrneees 199
Kombinationer av icke-medicinska dtgirder .......ccccuunnee. 201
5.3.1  Minskad smittspridning med kombinationer

AV ALGATAET i 201

53.2  Overdadlighet och samband mellan
smittskyddsdtgirdernas omfattning och effekt .. 203

5.3.3  Tringselrelaterade dtgirder .....cccoevvvvnenicucununenee. 206

5.3.4  Storskalig testning och smittsparning ................. 211



SOU 2025:48
5.3.5  Isolering och karantin.......ccceceoevevevenencrcnenenerennnne 217
5.3.6  Skoldtgirder och skolstingningar......c.cocoururerunenee 221
5.3.7  Arbetsplatsdtgirder och
arbetsplatsstingningar.....c.cocoeeeeeererererererereenenenenens 226
5.3.8  Reserelaterade dtgirder .....cccooeiievenenincnnenenininenne 230
5.3.9  Munskydd och andningsskydd.......cccocevererunennee 234
6 Ett krav pa handling ingar i ansvarsprincipen ............. 239
6.1  Grundliggande principer vid en Kris....c.ceeveececuerrinincccnnes 240
6.2  Utveckling och problematisering av principerna
for krisberedskap .c.c.cceeevenennnnnirrecccceecne 241
6.2.1 2005 &rs katastrofkommission ........ceeceeueveuerreence 241

6.3
6.4

6.2.2  Tydliggorande i samband med MSB:s bildande... 243
6.2.3  Utredningar efter skogsbranden i

Vistmanland........occeocennneccceinnnncccernccenee 244
6.2.4  CoronakOmmisSIONen ........ccceeueueeererererererererenens 246
6.2.5 ~ MSB:s utvirdering 2024 ......cccceuvuveuernicrrencrernnennns 248
6.2.6  Andra uttalanden frin regeringen......c.cococvureruence 249
Att agera i komplexa SItUAtIONeT ....ovvevvevevcverercrcrcneicecceaenes 250

Overviganden om en sirskild handlingsprincip
for smittskyddsdtgarder.....cevrninnccinrneneneccerrceenes 252
6.4.1  Ett krav pd att agera ingdr i ansvarsprincipen ...... 252
6.4.2  En samhillskris till f6]jd av omfattande
smittspridning bor hanteras utifrdn enhetliga
PIINCIPET cevevnrnireneaitereneeeeeseneeeseneseeesesenenesenesesens 253
6.4.3  Forutsittningar att agera inom smittskyddet
bér ges pd annat sitt 4n genom en sirskild
handlingSprineip ...c.ceveveeceeeveirininenecieienireneeenenen 261
6.4.4  Stirkt beredskap ger 6kad f6rmiga att handla
indamélsenligt vid omfattande smittspridning.... 262

11

Innehall



Innehall

6.5

7.1

7.2

7.3
7.4
7.5

12

SOU 2025:48

Krav pd vetenskap och beprovad erfarenhet hindrar
inte handling inom smittskyddet......ccoeevevrnrrrnnncnenes 265
6.5.1  Enriktlinje f6r smittskyddet.....cocovvrirerrirennnnns 265
6.5.2  Begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet ... 266
6.5.3  Vetenskap och beprévad erfarenhet nir
kunskapsliget om den nya smittspridningen
Ar OfullStANdIgE covveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 269

Omfattande smittspridning staller sarskilda krav

pa smittskyddet ........c.ceiririeiiniiriecen e 271
Regionernas skyldighet att uppritthélla beredskap
inom smittskyddet bor tydliggdras ....oceeeeuceeveernenccecuninenee. 273
7.1.1  Bestimmelser om beredskap och epidemi-

och pandemiplan bor inforas......ceceevevercrncncnennes 273

7.1.2 Sekretess och tystnadsplikt for vissa uppgifter... 276

Nirmare om behovet av att se 6ver klassificeringen
infér en omfattande smittspridning .....ceeececeeveerererccecvrunene. 279

Definitionen av allminfarliga sjukdomar bér inte dndras .. 281
Definitionen av samhillsfarliga sjukdomar bor éndras ...... 298

Undantag frin vissa skyldigheter bér kunna goras

vid en samhillsfarlig sjukdom ..o 307

7.5.1  Regeringen och Folkhilsomyndigheten har
mojlighet att féreskriva om undantag frén

anmilningsskyldigheten ........cccccoeoeeininnnnnnnene. 307
7.5.2  Det bér vara mojligt att géra undantag frin

skyldigheten att utreda sjukdomsfall................... 311
7.5.3  Det bér vara mojligt att gora undantag

frdn skyldigheten att smittspara......ccooeveevevrunnnee. 317

7.5.4  Det bor vara mojligt att gora undantag
fran skyldigheten att limna individuellt
utformade rad .....cccocuevvirinincrcccrrccceees 324
7.5.5  Det bér vara méjligt att gora undantag fran
skyldigheten att limna individuellt utformade
forhallningsregler ....oovveeeeecciiiiicnceee 329



SOU 2025:48

7.6

7.7

7.8

7.5.6

7.5.7

7.5.8

En mojlighet att meddela foreskrifter om
undantag att erbjuda vird och behandling

DOT INTE INFOLAS et e

Det bor vara méjligt att géra undantag frdn

viss anmilnings- och underrittelseplikt..............

En mojlighet att meddela foreskrifter om
undantag for den enskildes skyldighet att

forebygga smittspridning bor inte inforas ..........

Bestimmelserna om hilsokontroll vid inresa

boér géras mer dindamélsenliga

7.6.1

7.6.2

7.6.3

7.6.4
7.6.5

7.6.6

Folkhilsomyndigheten bor {2 fatta beslut
om hilsokontroll dven om ett utbrott inte

RONSTATETALS teuvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeneeens

Folkhilsomyndighetens beslut om hilsokontroll

bér kunna omfatta en vidare krets av resenirer-...

Innebérden av en hilsokontroll och
mojligheten att provta personer vid inresa

bor tydliggoras...ceeueueeeecerereererenrrrrsseees
Innebérden av en hilsokontroll bor regleras......

Det bor regleras hur ytterligare undersokning
och provtagning ska hanteras vid en

halsokontroll.....c..ceeccueccieccriceececeenee
Tillgdngen till karantinsplatser bor sikerstillas ..

Sirskilda foreskrifter om smittskyddet vid en fredstida

kris bor vara tidsbegrinsade

7.7.1

7.7.2

7.7.3

Smittskyddslagens bemyndigande om

sirskilda foreskrifter vid en fredstida kris...........

Bemyndigandet fyller en funktion ocksd

tillsammans med utredningens 6vriga forslag.....

De sirskilda foreskrifter det kan bli friga

om bér vara tidsbegrinsade .......cccevvecurrnccunecane.

Smittskyddslagens forhillande till annan

tvaNgSlagstiftnIng .c.veucuevceerrecieccirece e
7.8.1 AVGIANSNING vttt
7.8.2  Aktuell reglering......ccocceuvecrvnicrnencenicineenenes
7.8.3  Erfarenheter frin covid-19-pandemin.................

7.8.4

Utredningens éverviganden .........ccevecerencucunnee

13

Innehall



Innehall

8.2

14

SOU 2025:48

En ordning for storskalig testning och smittsparning....399

Allmint om testning och smittsparning .......c.cececeeeercrererenes

8.1.1
8.1.2
8.1.3
8.1.4
8.1.5

8.1.6

Rittslig reglering ....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeecccerercenes
Processen fOr teStNING w.v.cvveeeveecrreeuerrecreerencrennes
Overgripande om SMIttSPArNING .....vevverveerrenrennns
Processen fOr SmittSPArNING....ccevevevrerenceevereerenene
Smittspirningsprocessen av covid-19

nir sjukdomen var klassificerad som

allmin- och samhillsfarlig ......cccoevevvvineniieeninnnee.
Centrala system f6r 6vervakning

av smittsamma sjukdomar........cceceeveeeirnieienennne

Storskalig testning och smittsparning — erfarenheter
frdn covid-19-pandemin ......coceueueueueccrenerenennenennerrseees

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

8.2.8

8.2.9

En lagstiftning som inte ir anpassad for
storskalig testning och smittspdrning.......ccceue...
Nationella rekommendationer och statlig
finansiering for storskalig testning ......cccceuvunenee.
Ansvaret for testning och smittsparning blev
foremadl f6r diskussion under covid-19-
pandemins initiala fas......cccceoevevevenininnennnnnnenenes
Storskalig testning har inte tidigare setts

som en sjilvklar smittskyddsdtgird for
pandemihantering......c.cceeeeeeeenenenenenenenenenenenes
Mycket {4 linder hade en beredskap for
storskalig testning och smittspirning men

det fanns skillnader 1 hanteringen ......ccccccueuunnee.
Regionala skillnader 1 volymer och arbetssitt
for storskalig testning och smittsparning............
Laboratoriediagnostiken — materialbrist

initialt och it-system som inte kommunicerar
mellan verksamheter .......cccceuecccicncncncnnncncnenes
Digitala verktyg for smittsparning och system
for att identifiera riskmiljder saknades under
covid 19-pandemin ......c.eeeueeeueueueeeeeneeneneneneneenes
Flera utredningar och regeringsuppdrag

pa hilsodataomridet har initierats f6r att
forbittra tillgdngen till och anvindningen

av hilsodata.....ccevvecccerccc e



SOU 2025:48

8.3

8.4

8.5

8.6

8.2.10  Flera utredningar och regeringsuppdrag for
att stirka beredskapen inom hilso- och
sjukvdrden som en f6ljd av bristen pd

sjukvirdsmaterial ......cccoveveeiininieiine

Storskalig testning och smittsparning

—en linderjimforelse ..ovriiiiereeeieeeee e
8.3.1 Finland .ccooveveiiiiecieeeeeeeee e
8.3.2  Danmark...cccoorrrrriececccene
8.3.3 NOIZE it

8.3.4  Erfarenheter av digitala verktyg for
smittspdrning frin covid-19-pandemin

— en europeisk utblick .....oocoeeueurnincnccicininnen.

Kunskapsliget for storskalig testning och smittspirning .. 465

8.4.1  Sammanstillning av kunskap for testning och

smittsparning vid omfattande smittspridning
8.4.2  Folkhilsomyndighetens utvirdering
av storskalig testning for misstinkta

fall AV COVIA-19 cuvieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Identifierade frigor som har betydelse for storskalig

testning Och SMIttSPAINING ..c.cvvvvererererererereeieieieeieieieaeaene

8.5.1  Regionerna har ansvaret for testning

Och SMILESPAINING euvuvveeieeeieieieeieeeeeieeeaee

8.5.2  Folkhilsomyndighetens rekommendationer
ir inte rittsligt bindande men blev styrande
for den storskaliga testningen och

SIMITLSPAITINEZEI wovnrevenenerreneeeeeneeeenerenesnenesencs

8.5.3  Rittsliga frdgor som ror hantering och
anvindning av hilsodata p3 ett mer

indamalsenligt SALL c.eueueueeererereririrrrrrreee

Regionernas beredskap for storskalig

testning och SMItLSPArNING ..c.cverererererereeeeeeeeeeieiererenenenenene

8.6.1  Viss centralisering av smittspirningen
1regionerna men intresset for ett gemensamt

smittsparningsverktyg ar [3gt.coeueueueeceennee.
8.6.2  Visst utvecklingsarbete inom provtagning......

..... 465

15

Innehall



Innehall

8.6.3

8.6.4

8.6.5

8.6.6

SOU 2025:48

Regionernas beredskap for storskalig testning

och smittspdrning — utredningens enkiter och
Folkhilsomyndighetens utvirdering ........ccc....... 486
Beredskap for storskalig testning och

smittspirning — exemplet Region Stockholm...... 502
Storskalig testning och smittspirning nimns

i det nationella planeringsstédet f6r pandemier .. 506
Tillsynen éver smittskyddet och hilso- och
sjukvirdens beredskap har varit begrinsad.......... 507

8.7 Ekonomiska aspekter av storskalig testning
och smittspdrning, lagerhdllning av vissa
sjukvirdsprodukter samt hilsodata......cccccoeueuvvnenccucuninnnce. 511

8.7.1

Statlig finansiering av vissa
smittskyddsdtgirder har diskuterats tidigare ...... 511

8.7.2  Omfattande kostnader f6r storskalig testning

och smittspdrning under covid-19-pandemin...... 512
8.7.3  Volymer och kostnader for storskalig testning

och smittspdrning enligt

Folkhilsomyndighetens utvirdering .........c......... 514
8.7.4  Regionernas syn pa finansieringen

av testningen f6r SARS-CoV-2 ....c.ccccuvevcuvenecrnnnee 516
8.7.5  Kostnader {6r lagerhdllning av vissa

sjukvdrdsprodukter inom ramen foér virdens

forsorjningsberedskap.......oovveccecieirininencceceninene. 517
8.7.6  De statliga myndigheternas kostnader for

en nationell digital infrastruktur pd

hilsodataomradet ......ccccueurerenecccieienneccicreiene. 522
8.7.7  Statens kostnader for att genomféra EHDS ....... 524
8.7.8  Overenskommelser och insatser via riktade

statsbidrag dr ifrigasatta som effektiva

Styrmedel ..o 529
8.7.9  Det statliga dtagandet i en beredskap

vid fredstida kriser har behandlats 1 flera

ULFEANINGAT oot eseeees 532

8.8  Beredskap for storskalig testning och smittspdrning......... 538

8.8.1  Det behovs beredskap f6r snabb uppskalning

16

av storskalig testning och smittspdrning ............. 538



SOU 2025:48

8.8.2

8.8.3

8.8.4

8.8.5

8.8.6

8.8.7

Regionerna ska sikerstilla den kapacitet

for testning och smittspirning som
beredskapen Kraver.......cocoevevirevevninenererenircieenen,
Beredskap for storskalig testning uppritthélls
bist pd laboratorier som utfér mikrobiologisk
diagnostik 1 normallage ......ocovvveveveueeecccccccnes
Regionerna ska sikerstilla viss lagerhllning

av sjukvirdsprodukter f6r diagnostik...................
Regeringens foreskrifter om lagerhdllning bor
baseras pd underlag frén berorda aktorer .............
Regionerna kan behova fordela
sjukvirdsprodukter for testning till andra
regioner for att hantera uppkomna regionala
DIISTSITUATIONET ettt cecicaereeeeeeacaenen
En mer strukturerad planering behovs foér

att stirka regionernas laboratorieberedskap ........

8.9 Genomférande av storskalig testning och smittspdrning...

8.9.1

8.9.2

8.9.3

8.9.4

8.9.5

8.9.6

En storskalig testning och smittspdrning

ir beroende av korta ledtider......oocccucueuninincccnnnne
Traditionell smittspirning dverbelastas
sannolikt vid omfattande smittspridning.............
Ett flexibelt regelverk mojliggdr en
indamailsenlig storskalig testning och
SINITLSPATTIILE vevevevenerrveneaeeereneenereneeneeneseseseeseneaeas
Storskalig testning kriver kommunicerande
it-system och viss standardisering av data............
Forbittrade system och digitala verktyg

behdvs for storskalig smittsparning ......eeeveeeeeeee
Det pdgdende reformarbetet pd
hilsodataomridet bor beaktas......cccocecueuririncccncnee

8.10 IVO:s tillsyn omfattar regionernas beredskap
for storskalig testning och smittsparning........ccceeeuccucncne.

8.11 Finansiering av storskalig testning och smittsparning .......

8.11.1

Staten bér finansiera utveckling av it-system,
data och digitala verktyg f6r att uppnd
nationell interoperabilitet........ocovevererereririrennenenen

17

Innehall



Innehall

SOU 2025:48

8.11.2  Staten bor finansiera regionernas skyldighet
att lagerhlla sjukvirdsprodukter for
storskalig teStNINg .ovevveeveveveeeeeeeeeeeeeeerece s 593
8.11.3  Staten bor bistd regionerna med en tillfillig
finansiering f6r storskalig testning och
smittspdrning i en situation med omfattande

SIILESPIIANING cvvvvveeecececvereirerececiereieeseeeaesereaneene 594
Volym 2
9 Starkt beredskap med en lag om samhallsinriktade
smittskyddsatgarder..........ccoccvviiininninniineee, 601
9.1 Vadir god forfattningsberedskap?......ccoevevevcccucivnncnccnes 602
9.2 Grundlagsregler som mojliggor smittskyddsberedskap..... 604
9.3 Beredskap 1 smittskyddslagen i dag.....c.ccoveveveciriienncncncncs 605
9.4 Den sirskilda lagstiftningen om smittskyddsatgirder
under covid-19-pandemin ......coececeueurerenececeerneneneneceereenenene 607
9.4.1  Foreskrifter och rad for att motverka
tringsel och folksamlingar......cccocevvvnenccecnninnnce. 607
9.42  Andra foreskrifter och beslut
for att begrinsa smittspridning .......cceeeveeceevrerenee. 626
9.5  Erfarenheter av regelverket om smittskyddsitgirder
under covid-19-pandemin .......cceveeureneuerreeueenecrneenenneennn. 629
9.5.1  Berérda verksamhetsutévare och
andra aKEOTer c.c.cueuevecceceereirieccicieree e 629
9.5.2  Centrala myndigheter, kommuner
och lansstyrelser ..o 631
9.5.3  Rittslig proviing.....cccceeeevecccrereenenenieenenennenne 639
9.6  Det finns behov av en ny reglering.......ccceeueueueeeeeennnee. 644
9.7 Det bor inféras en lag om samhillsinriktade

18

smittskydds3tgarder oo 650



SOU 2025:48

9.8  En sirskild ordning for lagens tillimpning ......c.cccevvvennee.
9.8.1  Lagens tillimpningsomrade ......cccceceveverererenenennce
9.8.2  Regeringen bestimmer nir lagens

bestimmelser om samhillsinriktade

smittskyddsdtgirder ska aktiveras........cccoeeuneeee.
9.8.3  Tillimpningen ska vara tidsbegrinsad.................

9.8.4  Regeringens aktiveringsforeskrift

ska understillas riksdagen .......ccoceeueveeueeeennnee

9.9  Allminna utgingspunkter som bor gilla

for samhillsinriktade smittskyddsdtgirder.......cooveeucucnee.

9.10 Lagen bor omfatta verksamheter, allminna

sammankomster och offentliga tillstillningar...........c........

9.11 Skyldighet att motverka smittspridning......c.ccoeeececucueunnnee.

9.12 Bemyndiganden att meddela féreskrifter

om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder ......ccovveeucnee.

9.12.1  Vissa verksamheter som ir 6ppna

161 AllMANNEten veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

9.12.2  Religiosa verksamheter som ir 6ppna

for allmidnheten. ...
9.12.3  Kollektivtrafik och inrikes flyg.....ccccevuverccucnnnnee
9.12.4  Upplatelser for privata ssmmankomster.............

9.12.5  Allminna sammankomster och offentliga

tIStAlININGAL wvviiccecic e

9.12.6  Sirskilda 6verviganden ska goras i friga

om motes- och demonstrationsfriheten..............

9.12.7  Forbud att samlas pd en viss plats

dit allminheten har tilltrade coeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeenee,

9.13 Utformning och tillimpning av féreskrifter

om sambhillsinriktade smittskyddsdtgirder .......c.cceuneeece.

9.13.1 Hinsyn ska tas till smittspridning i olika typer
av verksamheter, ssmmankomster och

tllstAllNINGAr ..o
9.13.2  Foreskrifterna far inskrinkas geografiskt...........
9.13.3  Foreskrifterna bor vara tidsbegrinsade...............
9.13.4  Understillning till riksdagen bér inte krivas......

9.14 Beslut om begrinsningar i enskilda fall .......ccccevecurnecnnnncs

19

Innehall



Innehall

9.16
9.17
9.18

9.19

SOU 2025:48
9.15 Tillsyn och befogenheter .......ocovvververenerieeineeeeeeee, 758
9.15.1  Linsstyrelsen bor ha tillsynsansvaret................... 758
9.15.2  Nationell tillsynsvigledning och
tillsynssamordning ......e.eeeeeeececciccnencncnnenencnenes 761
9.15.3 Innehillet i ans6kan eller anmilan enligt
ordningslagen .....oevevereeeeeeeeieccceceeeeeenes 765
9.15.4  Befogenheter i samband med allminna
sammankomster och offentliga tillstillningar..... 767
9.15.5 Befogenheter i kollektivtrafik och inrikes
flygtrafik .o 769
9.15.6  Forhallandet mellan linsstyrelsens
och Polismyndighetens uppgifter ......c.cccceeurunnee. 770
Nir beslut f8r verkstallas.......cccooeevivccennnnccceencees 773
OVerklagande ... eeeeeereeeeeeeeseiee s essssses e sesessenes 774
Information till allmidnheten om samhillsinriktade
smittskydds3tgarder ..cceernnenceenriccceeeeee 776
Kompletterande dtgirder f6r den som berérs
av samhillsinriktade smittskyddsdtgirder......ccovevccucununnee. 779
9.19.1  Atgirderna innebir kostnader och
inkomstbortfall f6r de verksamheter
SOM DEIOIS ceeeviiiecciciciriccce e 779
9.19.2  Atgirderna kan innebira inskrinkningar
i egendomsskyddet och nirings- och
yrkesfriheten. ..o 780
9.19.3  Den grundlagsskyddade ritten till ersittning ..... 786
9.19.4  Samhillsinriktade smittskyddsdtgirder
omfattas inte av den grundlagsreglerade
ritten till ersattning.....coocvveeuevrecurenecrnencrenneenennes 789
9.19.5  En utfistelse om att dverviga kompletterande
dtgirder bor framgd av lagen om
samhillsinriktade smittskyddsdtgirder................ 797
9.20 Andringar i ordningslagen ..........coo.erveervereverresiersreesieessenenns 813
9.20.1 Bemyndiganden om férbud vid epidemier
DOL tas DOTT cuvvvveceeiciciciciciciccccccccee s 813
9.20.2  Polismyndighetens befogenheter bér anpassas
till den nya lagen.....oveveeeeeeecicccciiiee 816

20



SOU 2025:48

9.21 Regionala reserestriktioner.....ooeeueueueueueeeeeneerenerererererieeens 817

9.22 Sambhillsinriktade smittskyddsatgirder pd arbetsplatser

och utbildningsomradet.......cceuvuveeccereinnneneccerrcccnnes 822
9.23 Hur foreskrifter med stdd av lagen kan utformas .............. 824

9.23.1  Syftet bor vara vigledande ......ocoeveeeeeeiiririncccnnnns 825
9.23.2  De sirskilda faktorer som ska beaktas ................. 826
9.23.3  Enkla och inte allt for detaljerade

foreskrifter bor efterstrivas ...c.eoveceeencecerecueerecnnes 826
9.23.4  Forordningsmotiv kan underlitta

tllAMPNINGEN ..vveeieeeicicce e 827
9.23.5 Bestimmelser som indirekt avser hur besokare

och deltagare ska bete $ig.....cccoeuevrrnerececrrirenencnce 828
9.23.6  Olika typer av begrinsningar........cccceeeueeuceencnes 828
9.23.7  Samma plats kan omfattas av olika f6reskrifter... 830
9.23.8  Foreskrifter om stingning bor si langt

som mojligt undvikas.......ccoeeveceerrnnncccieeniene. 830
9.23.9  Framtda kunskap om covid-19-pandemins

langsiktiga effekter behover beaktas........uue.e..... 831
9.23.10 Scenarier kan liggas till grund f6r planering

O fOreskrifter ..o 831

10 Underlag till en nationell strategi for hantering

av pandemier .........vveeiiimnenisinn e, 833
10.1 Strategier som styrmedel.......coecueurecurmnicrrenecrninerenicineenes 835

10.1.1  Statskontorets rapport ......coceceevevererererererereeuenenenene 835
10.1.2  Flera utredningar behandlar strategi

som begrepp och styrmedel ........ccccceeiiiiccncne. 837
10.1.3  Nationella strategier ir vanliga inom hilso-

och sjukvérden och ofta med otraditionella

styrmedel. .o 838
10.1.4  Regeringens nationella sikerhetsstrategi ............. 839
10.1.5 Nationella strategier eller planer for hantering

av pandemier — Finland .....c.ccocceuvvcrencccnnccinccnnes 841
10.1.6  Nationell strategi fér hantering av pandemier

— Danmark....ccovvvccenccc e 846

21

Innehall



Innehall

10.2

10.3

10.4

10.5

22

SOU 2025:48

Overgripande om hilsohot och pandemiberedskap

1 en nationell STrate@i ...ceeueeeeeeererererenerererirereeeereeeeeines 849
10.2.1  Unionsplan och nationell plan enligt
hilsohotsférordningen .......cccoeoeuvevevceceeirnrenennes 849
10.2.2  Nationell plan enligt THR 2005.......cccceovuereurenencnes 856
10.2.3  WHO:s pandemifordrag.......coceeeeveverceceerereenenencnes 858
10.2.4  Ovriga styrdokument frin WHO......c..cevvevennee. 859
10.2.5 Natos civila beredskapsarbete .......oceecucueueunencnccs 862
10.2.6  Folkhilsomyndighetens uppgifter inom
smittskydds- och pandemiberedskap................... 864
10.2.7  Smittskyddslikarens férebyggande uppgifter..... 869

Sektorsévergripande samverkan inom smittskydd,

pandemi- och zoonosberedskap ........cccceeeeverenenncnnnenenenee 870
10.3.1  Samverkansgrupper inom smittskydd

och pandemiberedskap.......ccccceeeiiincnennnnnenene. 870
10.3.2  Samverkansgrupper inom zoonosberedskap........ 872
Utmaningar i fredstida Kriser.....cocccueveeuvcenicinnccinncnnn. 874
10.4.1  Otydligt ansvar vid hanteringen av covid-19-

pandemin och vid tidigare fredstida kriser .......... 875
10.4.2  Aterkommande brister i samverkan vid kriser ... 879
10.4.3  Det saknas en uppbyggd struktur for

datainsamling och stédsystem f6r nationell

1agesbild ..o 887
10.4.4 Kommunikation vid kriser och pandemier.......... 889
10.4.5 Lirdomar frin tidigare kriser tas inte tillvara...... 892
Utgadngspunkter f6r en nationell strategi f6r hantering
AV PANAEIIIET oottt ettt sttt sttt senenes 897
10.5.1  En nationell strategi bor utgd ifrén gillande

10.5.2

10.5.3

10.5.4

regelverk, styrdokument och aktuella

kunskapsunderlag........cocccveveueurecurnccininceenecnnnnee 898
En nationell strategi bor bygga pd
lingsiktighet och ha en generisk ansats ............... 898

Aktorers ansvarsomriden och uppgifter

bor vara tydliga 1 normallige f6r att hantera

en pandemis alla faser......coeceureccuvenccinencninecinnnee 900
Strategiarbetet bor involvera minga aktorer ....... 901



SOU 2025:48
10.5.5  En vilfungerande samverkan ir central for
bide pandemiberedskap och
pandemihantering......cocoeeveeeverererererereresieeeienenenens 902
10.5.6  Atgirder i en nationell strategi bor
kunna f6ljas upp...ceeeeeerererenererrerrreseeeeeee 904
10.5.7  Auvsatta resurser for strategiarbete kan
underlitta styrning och uppféljning..................... 905
10.6 Vissa avgrinsningar i en nationell strategi f6r hantering
AV PANAEITIET ...ttt ettt ettt enenenes 905
10.6.1  Det pigir ett reformarbete inom

forsorjningsberedskap for att stirka

vardens Kapacitet .cc.cerueeccucueuneninenceceeieinenecenenes 906
10.6.2  Forebyggande hilsofrimjande dtgirder ............... 907
10.6.3  Internationellt samarbete......cococoeueveurinncnccecunennnes 909

10.7 En nationell strategi for hantering av pandemier................ 912

10.7.1  Strategins syfte och mal .....ccccoeoeuvvviernvcvniccnnnnencs 912
10.7.2  En nationell strategi fér bide

pandemiberedskap och pandemihantering........... 916
10.7.3  En nationell strategi bor bygga pd en bred

involvering av aktdrer....ceccuevvererceccecueerinecccnenen 917

10.8 Stirk pandemiberedskapen.......cccveeueunecirinicrnincieinicinnenes 919

10.8.1  Sikerstill att ansvarsférdelning och

beslutsfattande fungerar under en pandemi......... 920
10.8.2  Sikerstill en god beredskapsplanering................. 925
10.8.3  Planera for skydd av riskgrupper for

allvarlig sjukdom...c.c.cuveveccceircccccccne 930
10.8.4  Genomfér dvningar utifrdn dimensionerade

SCEIATIET weeveeeurerrenenereneneeeseseneesseseneanenesenenesseseneanas 934
10.8.5  Stirk laboratorieberedskapen .......cccocvvererurueunenee 938
10.8.6  Sikerstill beredskap for vaccin

och antimikrobiella likemedel..........cccccoeueuennnace. 940
10.8.7  Initiera forskning som bidrar till stirkt

pandemiberedskap ......cccoueeeeceiriiininicciiccnee 946
10.8.8  Stirk nationell dataférsorjning for

overvakning och forskning vid pandemier........... 953

23

Innehall



Innehall

SOU 2025:48

10.9 Begrinsa smittspridning och negativa konsekvenser
av en pandemi f6r individ och samhille .......cccovevenennnnee. 955
10.9.1  Ta fram samlade ligesbilder for beslut................. 956
10.9.2  Identifiera riskgrupper och riskmiljéer 1 ett
tidigt skede samt vidta &tgirder for att skydda
FISKEIUPPET vttt 960
10.9.3  Vidta ritt smittskyddsdtgirder vid rite tillfille... 962
10.9.4 Kommunicera for att skapa god féljsamhet till
dtgirder som bidrar till minskad smittspridning... 967
10.9.5 Dela information och anvind uppbyggda

rapporteringsvigar vid samverkan........c.coceceevenee. 976
10.9.6  Snabbstarta allsidig pandemiforskning ................ 979
10.9.7  Folj upp och lir av en pandemi ..c.c.coeveeencncncncnce. 982
10.10 Forslag pd dtgirder utifrin den nationella strategin............ 985
10.10.1 Uppdrag att kartligga oklara
ansvarsforhallanden.......c.covvececceininnncccnnnnnee. 986
10.10.2 Uppdrag att ta fram ett stéd for planering
for skydd av riskgrupper .....cceeecccnncnnnnnenene. 989
11 En samlad integritetsskyddsanalys av férslagen........... 991
11.1 Rittsliga utgdngspunkeer ..o.cceeeecerenenenenenenirirrirreseieenee 992

11.2 Forslaget om lagen om sambhillsinriktade
smittskyddsdtgirder och dess betydelse
for den personliga Integriteten....conerrevcuerrecereeucrrecrennenees 996

11.3 Férslagen om dndring 1 ordningslagen
och smittskyddslagen ........cooveveeennnnncccirnccccne 1006

12 Forslagens forenlighet med grundlaggande

fri- och rattigheter samt barns rattigheter.................. 1011
12.1 Rittsliga utgdngspunkeer ..c.cocoevevevererererenenirerirerieeeeeeenene 1012
12.2 Féorslagen om vissa dndringar i smittskyddslagen ............. 1018

12.2.1  Forslagen om bemyndiganden om
tidsbegrinsade undantag, anpassningar

och sirskilda foreskrifter..ccoovvmeeeveereeseeeeeeeene 1018
12.2.2  Forslagen om idndringar 1 bestimmelserna
om hilsokontroll vid INresa ...ceceeeeeeveeseeeeeennne 1021

24



SOU 2025:48

12.3
12.4

12.5
12.6

13
13.1
13.2

14
14.1
14.2

14.3

14.4

14.5

Forslagen om regionernas beredskap .....ocoevevevevrueueucnennnes 1027

Forslaget om en lag om samhillsinriktade
smittskyddsdtgarder. ..o 1028

Forslagen om dndringar i ordningslagen .......cccoceccencncee. 1038

God forfattningsberedskap ger forutsittningar for
att skyddet for grundliggande fri- och rittigheter

UPPIAtthalls.c.cooviicciciiccc e 1039
Ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelser ............. 1041
Ikrafttridandebestimmelser.......cccoccueieininincccccininncccenes 1041
OvergangsbestimmelSer.......o..iuruerererenresreesereseeeeeens 1043
Forslagens konsekvenser .......cccovvevieiivenieninnneeennns 1045
Vad ska utredningens forslag leda till? ... 1045
Krav pa konsekvensanalysen .......cccceuevivencccreinnencnccenns 1047
14.2.1  Krav enligt kommittéférordningen.................... 1047
14.2.2  Krav enligt utredningens direktiv......cococeueunnee. 1049
Mojliga konsekvenser av vissa beredskapsregler............... 1050
14.3.1 Den nya lagen om samhillsinriktade

smittskyddsdtgarder ......ooovvevecennncnccieienenen 1050
14.3.2  Forslag om undantag frin vissa skyldigheter

vid en samhillsfarlig sjukdom .....c.covevevccucunennnes 1056
14.3.3  Forslag om mer indamdlsenliga bestimmelser

om hilsokontroll vid inresa......ccccoveveeucururenenence 1059
14.3.4  Forslag om dndringar i ordningslagen................ 1060
Ekonomiska konsekvenser av utredningens férslag......... 1061
14.4.1  Konsekvenser fOr staten......cococeeueueueunererccecrennenee 1061

14.4.2  Kostnadsfordelningen mellan staten och
regionerna i friga om regionernas beredskap .... 1075

Ovriga konsekvenser av utredningens férslag .................. 1079
14.5.1  Konsekvenser for den kommunala sjilvstyrelsen. 1079
14.5.2  Konsekvenser {or enskilda......cccoceueverenccucunnnne. 1086
14.5.3  Jiamstilldhets- och jimlikhetskonsekvenser ...... 1089
14.5.4  OVIIGurreieeeereeeeeeeeeeeeeee e saenens 1092

25

Innehall



Innehall

SOU 2025:48
14.6 Forhillandet till vissa internationella rittsakter ................ 1093
14.6.1 EU-bestimmelser om 6vervakning av
smittsamma sjukdomar och folkhilsodtgirder ..1093
14.6.2  Internationella hilsoreglementet ......cocevvurerunnee 1094
14.6.3  TjinstedireKtivert .oeeeeeeueeeeeeeeererereseeeeeeeas 1096
14.6.4  AnmilningsdireKtivet .....ccoeveeererenencnerenerenerennnnns 1097
14.7 Finansiering av utredningens forslag......c.cocvvverueueueuenennee 1098
14.7.1  Direkta kostnader for staten finansieras
inom respektive utgiftsomrdde.......corrererirennnnne 1099
14.7.2  Ekonomiska ersittningar till regioner och
uppkomna kostnader vid omfattande
smittspridning bér behandlas och finansieras
1 kommande ekonomiska propositioner............. 1100
15 Forfattningskommentar ..........coocoviviviiiiiirnenneeenns 1103
15.1 Forslaget till lag om samhillsinriktade
smittskydds3tgarder ..ccceennenceceirrneccceeeeceae 1103
15.2 Forslaget till lag om dndring 1 ordningslagen
(1993:1617) wevvvrresseeeresesssemeesessssseesesessssseseeseessssesseseessses 1156
15.3 Forslaget till lag om dndring 1 smittskyddslagen
(2004:168) w.ovvvrrresseeeeresesssemeesesssssessesesesssesseseessssesseseessses 1159
15.4 Forslaget till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ...ccovveueeeverrerineererereerenireeeneneenens 1174
Bilagor
Bilaga1  Kommittédirektiv 2023:106......ccceuceererrurerececrerenennenee 1177
Bilaga2  Kommittédirektiv 2024:88......coevememerrurerencerererrenenenene 1197
Bilaga3 Kommittédirektiv 2025:9..c.cceuvuiuieiuerieieieeecceenenes 1205
Bilaga4 Genomférda méten och dvrig samverkan ................. 1207

26



Sammanfattning

Utredningens uppdrag och férhallningssatt

Utredningens uppdrag har syftat till att stirka beredskapen infér
framtida pandemier. Uppdraget kan delas in 1 tva delar; att limna
underlag till en nationell strategi f6r hantering av pandemier och att
pa olika sitt stirka férfattningsberedskapen. I den senare delen in-
gar att ta stillning till om en handlingsprincip ska inforas i friga om
smittskyddsdtgirder. God forfattningsberedskap gir ut pd att de
bestimmelser som behovs f6r att hantera kriser 1 s stor utstrick-
ning som méjligt har beslutats 1 férvig.

Nir detta delbetinkande 6verlimnas har det gitt fem &r sedan
Sverige befann sig i den férsta vigen av covid-19-pandemin. Bak-
grunden till uppdraget ir de allvarliga konsekvenser som pandemin
medférde for manga minniskor och den stora belastning och péver-
kan pd virden och samhillet i stort som den innebar. Den utredning,
samverkan och kunskapsinhimtning som vi genomfért har varit
tydligt inriktad pd att omhinderta kunskap och erfarenheter frin
pandemin. V&r ansats har dock avsett att vara generisk eftersom
nista pandemi kan orsakas av ett smittimne vars allvarlighet, smitt-
vigar och smittsamhet kan skilja sig avsevirt frin SARS-CoV-2
som orsakar sjukdomen covid-19. Utredningsarbetet grundas trots
detta pd nigra centrala antaganden. Ett antagande ir att nista pan-
demi sannolikt kommer att orsakas av ett nytt luftvigsvirus mot
vilket immunitet saknas hos stora delar av jordens befolkning. Ett
sddant virus kan vara ett tidigare helt okint virus, ett kint djurvirus
som nyligen éverforts till minniska, eller ett kint humant virus
som pitagligt har férindrats.

I betinkandet har vi inte begrinsat oss till pandemier utan anvin-
der dterkommande begreppet omfattande smittspridning. Vi anvinder
begreppet i betydelsen ”en hastigt uppkommen samhillsspridning
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inom ett begrinsat geografiskt omride eller 6ver hela landet av en
smittsam sjukdom som kan &verféras mellan minniskor.” En sddan
smittspridning kan antas i férsta hand orsakas av luftvigsvirus.

En pandemi eller annan omfattande smittspridning som drabbar
landet dr en angeligenhet for hela samhillet. Det ir utredningens
uppfattning att det svenska smittskyddets inriktning p8 frivilligt
forebyggande arbete samt det ansvar som var och en har fér att for-
hindra smittspridning dven fortsatt ska gilla. Vid en pandemi eller
annan omfattande smittspridning av en samhillsfarlig sjukdom ir
det avgérande att uppnd en beteendeférindring som begrinsar smitt-
spridningen och som bidrar till att samhillsviktiga funktioner klarar
belastningen. Tvingande smittskyddsdtgirder bor endast anvindas
om frivilliga dtgirder eller beteendeférindringar beddms vara eller
bli otillrickliga. Enligt vetenskapliga studier och éversikter finns
inget tydligt samband mellan lingtgdende smittskyddsitgirder, si-
som nedstingningar, och ligre nivd av 6verdodlighet under covid-19-
pandemin. Skillnader mellan linder i 6verdédlighet kan snarare bero
pa skillnader 1 socioekonomiska faktorer och vaccinationstickning.
De bemyndiganden som vi féresldr om att kunna vidta dtgirder bor
dirfér anvindas med forsiktighet. Rena férbud och nedstingningar
bér s3 18ngt som mojligt undvikas.

Att vi i detta betinkande limnar f6rslag p dtgirder som, om de
behover vidtas, kan innebira lingtgdende inskrinkningar for allmin-
het, niringsliv och civilsamhille handlar om att ha samhillelig och
rittslig beredskap for nya smittimnen och en framtida omfattande
smittspridning vars allvarlighet och féljder vi 1 dag inte fullt ut kan
forutse. Alla smittskyddsdtgirder mdste dock féregds av noggranna
proportionalitetsbedémningar.

Den svenska forvaltningsmodellen har varit en viktig utgings-
punkt f6r utredningens bedémningar och férslag som ror ansvars-
fordelning och befogenheter. Forvaltningsmodellen innebir bl.a.
hég grad av sektoriserade och specialiserade myndigheter med stort
beslutsmandat och expertkunskaper samt en ldngtgdende decentrali-
sering med ett kommunalt sjilvstyre som ger kommuner och regioner
ansvar for storre delen av vilfirdssektorn, diribland smittskyddet.

Huvuddragen 1 vira foérslag och beddmningar sammanfattas 1 det
foljande.
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Underlag till en nationell strategi
for hantering av pandemier

Utredningen har haft 1 uppdrag att limna underlag till en nationell
strategi for hantering av pandemier, med tvirsektoriell utgdngs-
punkt i relevanta regelverk inom EU, Nato och globalt, men med
tydlig nationell inriktning. Vi har tolkat uppdraget som att det av-
ser en strategi for sdvil pandemiberedskap som pandemihantering
och att detta ocksd omfattar beredskap och hantering av annan
omfattande smittspridning.

Vi féreslar att syftet med den nationella strategin ska vara att ange
mélen f6r samhillets hantering och hur de ska uppnds. Dirvid ska
sambiillets mdl vid en pandemi vara att skydda minniskors liv och
hilsa genom att begrinsa smittspridningen och samtidigt begrinsa
andra negativa konsekvenser f6r individen och samhillet. Vi fére-
slar ocks8 att det ska framg av strategin att smittskyddsdtgirder i
forsta hand ska bygga p8 frivillighet och en strivan att hilla sam-
hillet s8 6ppet som mojligt.

Vi har identifierat ett antal fokusomrdden som ir centrala fér
pandemiberedskap och pandemihantering. For att nd samhallets
méil vid en pandemi {6reslar vi att pandemiberedskapen inriktas pd
foljande fokusomriden:

— sikerstill att ansvarsférdelning och beslutsfattande fungerar
under en pandemi,

— sikerstill en god beredskapsplanering,

— planera f6r skydd av riskgrupper f6r allvarlig sjukdom,

— genomf6r 6vningar utifrin dimensionerade scenarier,

— stirk laboratorieberedskapen,

— sikerstill beredskap fér vaccin och antimikrobiella likemedel,
— initiera forskning som bidrar till stirkt pandemiberedskap, och

— stirk nationell dataférsorjning f6r 6vervakning och forskning
vid pandemier.
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For att nd samhillets mal vid en pandemi féreslar vi att pandem:-
hanteringen inriktas pd foljande fokusomriden:

— ta fram samlade ligesbilder for beslut,

— identifiera riskgrupper och riskmiljder i ett tidigt skede samt
vidta dtgirder for att skydda riskgrupper,

— vidta ritt smittskyddsdtgird vid ritt tillfille,

— kommunicera for att skapa god foljsamhet till dtgirder som
bidrar till minskad smittspridning,

— dela information och anvind uppbyggda rapporteringsvigar vid
samverkan,

— snabbstarta allsidig pandemiforskning, och

— {6]j upp och lir av en pandemi.

Utredningen bedémer att den nationella strategin bor involvera
relevanta aktdrer for att dterspegla att en pandemi dr en samhills-
kris. Strategin bor finga en sidan bredd och ses som ett ramverk
for ett fortsatt och fordjupat arbete hos berérda myndigheter, re-
gioner, kommuner och andra aktérer. I ett s3dant arbete, som avser
sdvil beredskap som hantering, bér ingd att ta fram handlingsplaner
med 4tgirder och indikatorer eller mitt f6r uppféljning.

Starkt forfattningsberedskap i fraga om smittskydd
En lag om samhéllsinriktade smittskyddsatgéirder infors

Vi foreslar att det infors en lag om samhillsinriktade smittskydds-
dtgirder som ska komplettera gillande smittskyddslagstiftning och
dirmed stirka beredskapen infér en pandemi eller annan omfat-
tande smittspridning. Till grund fér férslagen ligger bl.a. en genom-
ging av kunskapsliget vad giller icke-medicinska smittskyddsdtgir-
ders effekt pd smittspridning och bedémningen att nista pandemi
sannolikt kommer att orsakas av ett virus som sprids via luften.
Lagen utgdr frin den tillfilliga reglering som gillde under covid-19-
pandemin, men med flera betydande skillnader. Lagens syfte dr dub-
belt — dels att sikerstilla att det allminna genom att vidta samhills-
inriktade smittskyddsitgirder kan minska konsekvenserna av en
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omfattande smittspridning av en samhillsfarlig sjukdom, dels att
skydda fysiska personers grundliggande fri- och rittigheter i sam-
band med sidana dtgirder.

Med sambillsinriktade smittskyddsdtgirder avses 1 lagen dtgirder
som vidtas 1 samhillet for att minska férekomsten av sddana kon-
takter mellan minniskor som kan innebira en risk {6r spridning av
en samhillsfarlig sjukdom.

Lagen ska vara beslutad och 1 kraft men regeringen méste genom
en sirskild férordning aktivera de barande bestimmelserna i den,
dvs. foreskriva att alla eller vissa av bestimmelserna ska bérja tillim-
pas. En sidan férordning ska understillas riksdagens prévning inom
tvd veckor och gilla en viss sjukdom p8 vilken bestimmelserna om
samhillsfarliga sjukdomar i smittskyddslagen ir tillimpliga och som
forekommer, eller inom kort kan férekomma, hir i landet 1 en sidan
omfattning att det kan krivas samhillsinriktade smittskyddsdcgir-
der enligt den nya lagen. En dndring i enlighet med detta foreslés
ocksd 1 definitionen av samhillsfarlig sjukdom i smittskyddslagen.

Med stdd av lagen kan regeringen eller den eller de myndigheter
som regeringen bestimmer foreskriva att smittskyddsdtgirder ska
vidtas vid verksamheter, allminna sammankomster och offentliga
tillstillningar. Atgirderna ska syfta till att motverka smittspridning
av en samhillsfarlig sjukdom.

Begreppet verksamheter omfattar fritids- och kulturverksamheter
som dr 6ppna for allmidnheten, handelsplatser vid vilka varor eller
yénster forsiljs till eller forevisas allminheten pé plats, restauranger
och andra serveringsstillen dir det serveras mat eller dryck till all-
minheten, religitsa verksamheter som ir 6ppna for allminheten
och som inte utgor allminna sammankomster enligt ordningslagen,
kollektivtrafik och inrikes flygtrafik, inklusive lokaler och omrdden
som ir avsedda att anviindas av resenirer 1 kollektivtrafik eller flyg-
trafik samt yrkesmissig anvindning och direkta eller indirekta upp-
l3telser av lokaler, omriden eller utrymmen for tillstillningar eller
andra privata sasmmankomster. Privata fester och andra tillstillningar
1 den egna bostaden omfattas inte av vira forslag.

Exempel pa foreskrifter som kan beslutas med stéd av bemyn-
digandena i lagen ir sddana som begrinsar hur minga personer ur
allminheten som fir vistas samtidigt i en viss verksamhet eller vid
en sammankomst eller tillstillning, eller sddana som anger att det
ska uppritthillas ett visst avstind mellan personer ur allminheten.
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Ansvarig for att vidta dtgirderna ir normalt den som driver en verk-
samhet eller anordnar en sammankomst eller tillstillning. For vissa
av de verksamheter, sammankomster och tillstillningar som omfattas
av lagen kan det, om andra smittskyddsdtgirder visar sig vara otill-
rickliga, bli frdga om férbud eller stingning. S3dana féreskrifter far
enbart regeringen besluta om.

Regeringen bemyndigas vidare att ge kommuner méjlighet att
under vissa omstindigheter férbjuda tilltride till vissa platser. Over-
tridelser av ett sddant férbud ska kunna straffas med penningbéter.

Linsstyrelserna och Polismyndigheten utévar tillsyn enligt lagen.
Linsstyrelsen far ocks3 fatta beslut 1 enskilda fall.

Vid utformningen av foreskrifter om samhaillsinriktade smitt-
skyddsdtgirder ska det efterstrivas att regleringen utformas si en-
hetligt som mojligt med avseende pa risken for smittspridning. Fak-
torer som har betydelse for risken {6r spridning av sddana smittimnen
som vi har bedémt kan orsaka en omfattande smittspridning av en
samhillsfarlig sjukdom ska sirskilt beaktas. For foreskrifter som
avser allminna sammankomster ska dirtill beaktas vikten av att upp-
ritthdlla vidast mojliga métesfrihet och demonstrationsfrihet. Fore-
skrifterna ska vara tidsbegrinsade och far avgrinsas geografiskt.

Folkhilsomyndigheten ska se till att allmidnheten har tillgdng till
relevant och samlad information om foreskrifter och beslut som med-
delas enligt den nya lagen. Informationen ska vara littillginglig och
behovsanpassad.

Vidare foreslar vi att det av lagen ska framg3 att nir regeringen
meddelar foreskrifter om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder ska
den 6verviga kompletterande dtgirder {6r de verksamheter och
anordnare av allminna sammankomster och offentliga tillstillningar
som drabbas av kostnader och férluster med anledning av de sam-
hillsinriktade smittskyddsdtgirderna. Forslaget innehiller ocksd
ett bemyndigande som innebir att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om forutsitt-
ningarna for sddana kompletterande &tgirder. Forslaget innebir dock
ingen lagreglerad ritt till ersittning.

Vi foreslar ocksd dndringar 1 ordningslagen, bl.a. att tréskeln ska
héjas for nir allmidnna sammankomster och offentliga tillstillningar
ska fd begrinsas med stéd av den lagen.
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Smittskyddslagen justeras for starkt beredskap och flexibilitet

Vi bedémer att regionernas skyldighet att uppritthdlla beredskap
inom smittskyddet bér tydliggoras. Vi foreslar dirfor bestimmelser
i smittskyddslagen om att regionen ansvarar fér att det finns bered-
skap for att hantera en omfattande smittspridning av en allminfarlig
eller samhillsfarlig sjukdom. Regionen ska besluta om en plan for
beredskapen (en epidemi- och pandemiplan). Smittskyddslikaren
ansvarar for att uppritta ett forslag till planen. Vi foreslar ocksd be-
stimmelser om sekretess och tystnadsplikt f6r vissa uppgifter som
berér beredskapen.

Vi foresldr dirtill flera andra dndringar 1 smittskyddslagen for att
gora den mer flexibel och indamalsenlig under en pandemi eller annan
omfattande smittspridning. Det handlar dels om bemyndiganden
till regeringen att foreskriva om tidsbegrinsade littnader 1 form av
anpassningar och undantag f6r skyldigheter som giller 1 ett normal-
lige, dels om dndringar 1 bestimmelserna om hilsokontroll vid inresa.

Genom de foreslagna bemyndigandena ska féreskrifter kunna
meddelas bl.a. om att den som misstinker sig vara smittad av en
viss samhillsfarlig sjukdom ska kontakta hilso- och sjukvirden pd
annat sitt in genom att s6ka likare. Den aktuella sjukdomen ska
dven helt kunna undantas frin den enskildes skyldighet att soka
likare och frin behandlande likares skyldighet att t.ex. smittspira,
att limna individuellt utformade rid och att besluta om forhallnings-
regler. Sddana undantag kan vara betydelsefulla nir en samhills-
farlig sjukdom har fitt en omfattande spridning i samhillet och
kinnedom om ytterligare milda sjukdomsfall inte leder till 6kad
kunskap om spridningen eller nytta f6r den smittade eller f6r sam-
hillet. I stillet riskerar t.ex. en skyldighet att uppsoka likare vid sa-
dana smittfall att bidra till 6kad arbetsbelastning inom sjukvirden.

Andringarna i bestimmelserna om hilsokontroll vid inresa inne-
bir att en ndgot stdrre krets av inresande kan bli férem4l for hilso-
kontroll efter beslut av Folkhidlsomyndigheten. I stillet for att det
ska ha skett ett utbrott av en samhillsfarlig sjukdom 1 ett visst geo-
grafiskt omrdde ska det ricka att det finns en grundad anledning att
anta att det pdgr ett utbrott. Vidare kan dven personer som anlin-
der till Sverige frin ett omride som stdr 1 nira forbindelse med det
aktuella geografiska omridet omfattas av hilsokontrollen. Vi fore-
slar ocksd dndringar for att fortydliga vad hilsokontrollen innebir.
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Smittskyddslagen bor inte ges foretrade framfor
psykiatrisk tvangsvardslagstiftning

Vad giller férhillandet mellan smittskyddslagen och lagen om
psykiatrisk tvingsvird (LPT) och lagen om rittspsykiatrisk vard
(LRV), i situationer med omfattande smittspridning, konstaterar vi
att det inte finns ndgot hinder mot att besluta om isolering eller till-
fillig isolering enligt smittskyddslagen for en patient som virdas
enligt LPT eller LRV. Det finns heller inget hinder mot att beslutet
verkstills pd en regiondriven vardinrittning dir patienten ir intagen,
s linge 1soleringens innehdll f6ljer smittskyddslagens krav.

Det bér enligt vir bedomning inte gilla ndgra andra krav for att
besluta om isolering eller tillfillig isolering vid en pandemi eller
ndgon annan omfattande smittspridning dn vad som annars giller.

En ordning som anger att dtgirder enligt smittskyddslagen 1 vissa
situationer ska ha foretride framfér &tgirder enligt LPT eller LRV
bér inte inféras.

En ordning fér storskalig testning och smittsparning inrattas

Vi bedémer att férutsittningarna for storskalig testning och smitt-
sparning bor stirkas pa flera sitt. Det handlar bide om beredskap
och genomférande.

Vad giller beredskapen féreslar vi bl.a. att regionerna ska siker-
stilla att de har den kapacitet for provtagning, laboratorieanalys
och smittspdrning som beredskapen kriver. Regionerna ska ocksd
sikerstilla en lagerhdllning av sjukvirdsprodukter fér sidan prov-
tagning och laboratorieanalys som beredskapen inom smittskyddet
kriver. Bestimmelser om detta f6rs in 1 smittskyddslagen. Social-
styrelsen foresl3s 3 1 uppdrag att ta fram ett underlag 6ver vilka nir-
mare sjukvirdsprodukter som kan vara aktuella {6r lagerhdllning.

Vad giller genomférandet bedémer vi att en uppbyggd testkedja
hos regionerna ir centralt for en laboratorieberedskap for storskalig
testning. En sddan beredskap kriver férbittrade kommunicerande
it-system och viss standardisering av data, vilket bor utvecklas, vali-
deras och anvindas i ett normallige. Vi foresldr dirfor att Folkhilso-
myndigheten fir i uppdrag att pd nationell nivd samordna arbetet
med att utveckla sddan laboratorieberedskap. Vi bedémer ocks3 att
storskalig smittsparning kriver forbittrade system och digitala verk-
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tyg. Vi foresldr att Folkhilsomyndigheten dven fir 1 uppdrag att
samordna regionernas arbete med att utveckla smittspirningen pd
nationell nivd, diribland att utveckla den digitala kommunikationen
av svarsrapporteringen till enskilda fér att vidta dtgirder som for-
hindrar eller begrinsar smittspridning.

Staten bor finansiera den del av regionernas beredskap f6r stor-
skalig testning och smittspdrning som avser att ta fram interoperabla
it-system for testning och viss standardisering av data samt digitala
verktyg for smittspdrning for att uppnd nationell interoperabilitet.
Kostnaderna fér utveckling av system, data och digitala verktyg be-
héver beriknas och bedémas, bl.a. for att ta fram statens kostnader
for nationell interoperabilitet. Dessa analyser och berikningar bor
genomforas inom ramen f6r ovannimnda uppdrag till Folkhilso-
myndigheten.

Vara forslag ger okad formaga att handla proaktivt

Utredningen har haft i uppdrag att analysera och ta stillning till om
en handlingsprincip ska inféras 1 friga om smittskyddsitgirder och
hur en sddan princip 1 s3 fall kan regleras och tillimpas. Vi har dven
haft 1 uppdrag att analysera hur en handlingsprincip skulle forhalla
sig till att smittskyddsdtgirder ska bygga pa vetenskap och beprévad
erfarenhet.

Vibedémer att hanteringen av en sddan samhillskris som en pan-
demi eller en annan omfattande smittspridning kan innebira behéver
ske samordnat. Utgdngspunkten bér vara de grundliggande princi-
per som giller 1 dag for hanteringen av andra kriser i samhiillet, nim-
ligen ansvars-, nirhets- och likhetsprinciperna. I ansvarsprincipen
ingdr krav pd berorda aktorer att agera proaktivt och vara beredda
pd att vidta nddvindiga dtgirder vid en kris. Det giller dven nir in-
formationsbrist rider. Ett ansvar att agera finns pd svil regional som
nationell niva. Vi f6resldr dirfér inte ndgon ny sirskild handlings-
princip. I stillet dr det vir bedémning att vira forslag 1 betinkandet
ger okad férmdga att handla proaktivt och indamélsenligt infér och
1 en situation med omfattande smittspridning.

Det dr ocksd vr uppfattning att ett krav pd att smittskyddsdtgir-
der ska bygga pd vetenskap och beprévad erfarenhet inte hindrar att
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smittskyddsdtgirder vidtas i en situation d& kunskapsliget ir ofull-
stindigt.

Konsekvenser

Viéra forslag dr till stor del av beredskapskaraktir. De évergripande
foljderna av dem bor dirfor betraktas i ljuset av vad det kan innebira
om inga av forslagen genomférs. En bristfillig pandemiberedskap
kan medféra allvarliga konsekvenser pd en rad sitt. Utredningens
overgripande uppfattning dr att véra forslag for att stirka pandemi-
beredskapen kommer att f6rbittra mojligheterna att 1 férsta hand
skydda minniskors liv och hilsa. En mer indamélsenlig pandemi-
hantering kan ocksd innebira stora ekonomiska besparingar och
andra slags vinster.

Flera forslag, dven de som initialt medfor kostnader for staten,
beddms pd sikt leda till effektiviseringar for berdrda verksamheter
som kan tillvaratas dven 1 ett normallige. Vidare ir kostnaderna fér
de forslag som utgors av bemyndiganden eller pd annat sitt dr av
forfattningsberedskapskaraktir inte mojliga att nirmare berikna.

Statens kostnader for de forslag som later sig beriknas uppgér
till cirka 54,9 miljoner kronor f6r det forsta dret (3r 1) och cirka
46 miljoner kronor f6r det andra &ret (ir 2). Av de beriknade kost-
naderna utgdr cirka 18,5 miljoner kronor permanenta utgiftsdkningar.
I det ingdr forslagen om beredskap for tillsynsansvar enligt den nya
lagen om samhillsinriktade smittskyddsitgirder, tillsyn 6ver regio-
nernas beredskap samt regeringsuppdrag i friga om storskalig test-
ning och smittspdrning, nationell strategi, och kartliggning av till-
ging till karantinsplatser 1 regioner.

Vira forslag om regioners beredskap for storskalig testning och
smittsparning och som avser en statlig ambitionshéjning, bor finan-
sieras av staten enligt den kommunala finansieringsprincipen. Det
giller ocksd forslaget om regionernas beredskap i friga om gemen-
sam rittslig grund f6r en epidemi- och pandemiplan.

Under forutsittning att staten beslutar att storskalig testning
och smittspdrning ska genomféras vid en omfattande smittsprid-
ning, bor regionerna stddjas ekonomiskt fér den tid som behévs
for att 4 en god foljsamhet. For detta syfte bor en tillfillig statlig
finansiering ske genom riktade statsbidrag.
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Utredningens forslag som avser regeringsuppdrag eller nya upp-
gifter f6r myndigheter bor finansieras 1 huvudsak inom utgiftsom-
ride 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, och med utékade an-
slag med motsvarande belopp. Foreslagna uppdrag som avser andra
myndigheter in de som omfattas av utgiftsomride 9 bér pd motsvar-
ande vis finansieras inom respektive myndighets utgiftsomride.

Utredningens forslag i friga om bemyndiganden i den nya lagen
om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder samt dvriga forslag akti-
veras forst 1 hindelse av en pandemi eller annan omfattande smitt-
spridning. Vr uppfattning ir att de sammantagna kostnaderna och
konsekvenserna for bdde samhille och minniskor kan bli betydligt
mer omfattande om inga dtgirder vidtas alls 1 friga om beredskap
infér och hantering av en pandemi eller annan omfattande smitt-
spridning.

Forslaget som avser en for regionerna gemensam rittslig grund
for beslut om en plan fér beredskap (epidemi- och pandemiplan)
innebir en viss inskrinkning 1 den kommunala sjilvstyrelsen. Det-
samma giller forslagen om regioners ansvar att sikerstilla kapacitet
for laboratorieberedskap. Forslagen innebir sammantaget bittre
mojligheter och lika forutsittningar for regionerna att bygga upp
en beredskap for en pandemi eller annan omfattande smittsprid-
ning. Inskrinkningen bedéms dirfér vara proportionerlig.

Ikrafttradande

Utredningen foresldr att den nya lagen och 6vriga férfattnings-
indringar ska trida i kraft den 1 september 2026.
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The Inquiry’s remit and approach

The aim of the Inquiry’s remit is to strengthen preparedness for
future pandemics. This remit can be divided into two parts: (1) pre-
senting a basis for a national strategy for pandemic response and
(2) proposing various ways to enhance statutory preparedness. The
latter part includes taking a position on whether a principle of
action should be introduced as regards infection prevention and
control measures. Good statutory preparedness requires that the
necessary crisis response provisions are already in place, to the
extent possible.

At the time of the submission of this report, five years have
passed since Sweden was hit by the first wave of the COVID-19
pandemic. We received our remit in the wake of the COVID-19
pandemic, which had serious consequences for many people, placed
a heavy burden on health care and had a massive impact on society
as a whole. Our investigative, collaborative and knowledge-gathering
efforts have focused on the knowledge and lessons learned from the
pandemic. However, our approach has been broad, as the next pan-
demic could be caused by an infectious pathogen whose seriousness,
transmission routes and transmissibility may differ significantly
from SARS-CoV-2 that causes COVID-19. The report is neverthe-
less based on a few core assumptions. One assumption is that the
next pandemic will probably be caused by a new respiratory virus
against which a majority of the world’s population lack immunity.
Such a virus could be a previously unknown virus, a known animal
virus recently transmitted to humans, or a known human virus that
has changed substantially.

In the report, we have not limited ourselves to the use of the term
pandemics, but also recurrently use the term ‘widespread transmis-
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sion’. We define this term as ‘a sudden occurrence of community
transmission within a limited geographic area or the entire country
of a communicable disease that is transmitted from person to person’.
Such transmission can primarily be caused by a respiratory virus.

A pandemic, or other widespread transmission of communicable
diseases is a concern for the entire society. It is the opinion of the
Inquiry that the focus on voluntary preventive efforts and every
individual’s responsibility to prevent pathogen transmission should
continue to apply in Sweden. In the event of a pandemic or other
widespread transmission of a communicable disease classified as
dangerous to society, it is essential to promote behavioural changes
that counteract continued transmission and help vital societal func-
tions overcome transmission peaks. Compulsory infection preven-
tion and control measures should only be implemented during a
pandemic if voluntary measures or behaviour changes have been
deemed to be or have become inadequate. According to scientific
studies and reviews, there is no clear link between prohibitive infec-
tion prevention and control measures, such as lockdowns, and lower
level of excess mortality during the COVID-19 pandemic. Differen-
ces in excess mortality between countries may more likely depend
on differences in socioeconomic factors and vaccination coverage.
The authorisations that we propose to enable measures to be taken
should be exercised with care. Prohibitive measures and lockdowns
should be avoided as far as possible.

Although the proposals for measures we present in this report
could, if adopted and implemented, entail prohibitive limitations
for the general public, the business sector and civil society, the aim
is to achieve societal and legal preparedness for a future widespread
transmission of new infectious pathogens whose seriousness and
consequences we cannot currently foresee. However, all infection
prevention and control measures must be preceded by thorough
proportionality assessments.

The Swedish public administration model has provided an im-
portant basis for the Inquiry’s assessments and proposals concerning
division of responsibility and powers. The public administration
model is characterised by sector-specific and specialised government
agencies having a decision-making mandate and expertise, and ex-
tensive decentralisation where municipalities and regions have re-
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sponsibility for major parts of the welfare sector, including infec-
tion prevention and control.

The main elements of our proposals and assessments are summa-
rised below.

A basis for a national strategy for pandemic response

The Inquiry has been tasked with presenting a basis for a national
pandemic response strategy, with a cross-sectoral perspective in
relevant regulatory frameworks within the EU, NATO and globally,
but with a clear domestic focus. Our interpretation is that the man-
date concerns both preparedness and response measures to a future
pandemic or other widespread transmission.

We propose that the aim of a national strategy should be to iden-
tify objectives for society’s response and ways by which to achieve
them. Thereby, society’s objective in the event of a pandemic should
be to protect people’s lives and health by limiting the spread of the
pathogen while at the same time limiting other negative consequen-
ces for individuals and society. We also propose that the strategy
specify that infection prevention and control measures should be
based primarily on voluntarism and the ambition to keep society as
open as possible.

We have identified a number of focus areas that are key to pan-
demic preparedness and response. To achieve society’s objective in
the event of a pandemic, we propose that pandemic preparedness
should target the following focus areas:

— ensuring that the division of responsibility and decision-making
functions appropriately during a pandemic;

— ensuring good contingency planning;

— planning for protection of groups at risk of serious illness;
— carrying out exercises based on dimensioned scenarios;

— enhancing laboratory preparedness;

— ensuring preparedness for vaccines and antimicrobials;

— initiating research that contributes to enhanced pandemic
preparedness; and
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— strengthening supply of national data for monitoring and
research in case of pandemics.

To achieve society’s objectives in the event of a pandemic, we pro-
pose that the pandemic response should target the following focus
areas:

— producing comprehensive status reports for decision-making;

— 1identifying risk groups and environments at an early stage, and
taking measures to protect risk groups;

— implementing the right communicable disease control measures
at the right time;

— communicating to achieve good compliance with measures that
help reduce transmission;

— sharing information and using established reporting channels
for collaboration;

— rapidly initiating comprehensive pandemic research; and

— following up and drawing lessons from a pandemic.

The Inquiry considers that the national strategy should involve
relevant actors to reflect that a pandemic is a societal crisis. The
strategy should capture such breadth and be viewed as a framework
for continued and intensified work at relevant government agencies,
regions, municipalities and other actors. Such work, which concerns
both preparedness and response, should include the drafting of re-
sponse plans with measures and indicators for follow-up.

Enhanced statutory preparedness
for communicable disease control

Introduction of an act on community-level
infection prevention and control measures

We propose introducing an act on community-level infection pre-
vention and control measures that complements applicable commu-
nicable disease legislation and thereby strengthens preparedness for
a pandemic or other widespread transmission. The proposals are
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based on a review of the current state of knowledge as regards the

effect of non-pharmaceutical interventions on pathogen transmis-

sion and the assessment that the next pandemic will likely be caused
by a virus that is transmitted through the air.

The act should be based on the temporary regulations that was
in place during the COVID-19 pandemic but include several signif-
icant differences. The aim of the act is two-fold: (1) to ensure that
society can mitigate the consequences of an extensive transmission
of a communicable disease classified as dangerous to society (sam-
hillsfarlig sjukdom) by taking community-level infection prevention
and control measures; and (2) to safeguard the fundamental rights
and freedoms of natural persons in connection with such measures.

Under the act, ‘community-level infection and prevention control
measures’” would entail measures taken to reduce the occurrence of
contact between individuals that could carry a risk of transmission
of a communicable disease classified as dangerous to society.

The act should be adopted and entered into force, but the Govern-
ment would have to activate its fundamental provisions through a
special ordinance, 1.e. prescribe that all or some of the provisions
should begin to apply. Such an ordinance would be subject to ex-
amination by the Riksdag within two weeks and apply to a certain
communicable disease to which the provisions on communicable
diseases classified as dangerous to society under the Communicable
Diseases Act are applicable and which is present or may soon be
present, in Sweden to such an extent that may necessitate commu-
nity-level infection and prevention control measures in accordance
with the new act. In accordance with this, the Inquiry also propo-
ses amending the definition of communicable disease classified as
dangerous to society in the Communicable Diseases Act.

Under the act, the Government or the government agency or
agencies mandated by the Government would prescribe whether
communicable disease control measures should be taken with re-
spect to activities, public gatherings and public events. The measures
should aim to counter transmission of a communicable disease
classified as dangerous to society.

‘Activities’ comprise recreational and cultural activities that are
open to the general public, places of commerce where goods or ser-
vices are sold to or presented to the general public, restaurants and
other public eating and drinking establishments, religious activities
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that are open to the general public and do not constitute public
gatherings in accordance with the Public Order Act, public transport
and domestic air traffic, including premises and areas intended for
use by public transport or air traffic travellers, and professional use
of direct or indirect provision of premises, areas or spaces for events
or other private gatherings. Private parties and other events in
private residences are not covered by our proposals.

Examples of provisions that can be adopted based on authori-
sations in the proposed act are those that would limit the number
of people from the general public allowed to attend a certain activ-
ity, gathering or event at the same time, or those that require people
from the general public to maintain a certain distance from each
other. The organiser of an activity, gathering or event is normally
responsible for implementing the measures. For certain activities,
gatherings and events covered by the act, a prohibition or shutdown
could come into consideration if other communicable disease con-
trol measures prove inadequate. Whereby only the Government can
enact such provisions.

Moreover, the Government is authorised to empower munici-
palities to prohibit access to certain places under certain circum-
stances. Infringements of such a prohibition could be subject to
monetary fines.

The county administrative boards and the Swedish Police
Authority would carry out supervision in accordance with the act.
The county administrative boards would also be able to take deci-
sions on a case-by-case basis.

Provisions on community-level infection prevention and control
measures should be formulated as uniformly as possible with regard
to the risk of pathogen transmission. Special consideration should
be given to factors associated with increased risk for widespread
transmission of a communicable disease classified as dangerous to
society. For provisions concerning public gatherings, particular care
should be taken to uphold the widest possible freedom to assemble
and demonstrate. These provisions should be temporary and may
be geographically restricted.

The Public Health Agency of Sweden should ensure that the
general public has access to relevant and comprehensive informa-
tion on provisions and decisions announced under the new act.
The information should be easily accessible and based on needs.
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Furthermore, we propose that the act should state that when
the Government announces provisions on community-level infec-
tion prevention and control measures, it should consider supplemen-
tary measures for the activities and organisers of public gatherings
and events impacted by costs and losses as a result of the commu-
nity-level infection prevention and control measures. This proposal
also includes authorising the Government or government agency
mandated by the Government to enact provisions on the conditions
for such supplementary measures. However, the proposal does not
entail a legislated right to compensation.

We also propose amendments to the Public Order Act, such as
raising the threshold for when it is possible to place limits on public
gatherings and events in accordance with the act.

Amendment of the Communicable Diseases Act
for enhanced preparedness and flexibility

We consider that the regions’ obligation to maintain preparedness
in the area of communicable disease control needs clarification. We
therefore propose introducing provisions in the Communicable
Diseases Act stipulating that the regions are responsible for ensuring
preparedness to respond to an extensive spread of a communicable
disease classified as dangerous to society. The regions should adopt
an epidemic and pandemic preparedness plan. County medical officers
should be responsible for drafting a plan proposal. We also propose
provisions on secrecy and duty of confidentiality for certain infor-
mation concerning the preparedness.

Furthermore, we propose several other amendments to the
Communicable Diseases Act to make it more flexible and fit for
purpose in the event of a pandemic or other widespread pathogen
transmission. This entails authorising the Government to prescribe
temporary relief in the form of adjustments and exemptions to obli-
gations that apply during normal circumstances, and amendments
to the border health screening regulations.

Through the proposed authorisations, it would be possible to
impose regulations, such as a requirement that individuals suspected
of being infected with a communicable disease classified as dangerous
to society should seek health and medical care in a manner other
than visiting a physician. It should also be possible to make the
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disease in question fully exempt from the individual’s obligation to
visit a physician and from the responsible physician’s obligations
such as contact tracing, providing individualised advice and deter-
mining rules of conduct. Such exemptions may be important in the
event of a widespread outbreak of a communicable disease classi-
fied as dangerous to society, where awareness of additional mild
cases of illness does not lead to increased knowledge about the
spread of disease or benefit to the infected individual or the general
public. In such cases, an obligation to visit a physician may risk
contributing to an increased workload for health and medical care.

The amendments to the provisions on health screening at points
of entry would mean that a somewhat higher number of those en-
tering could be subject to health screening at points of entry follow-
ing a decision by the Public Health Agency of Sweden. Instead of
an outbreak of a communicable disease classified as dangerous to
society having to have taken place within a certain geographic area,
it should suffice that there is a justifiable reason to presume that an
outbreak is in progress. Moreover, those who enter Sweden from
areas closely linked to the geographic area of an outbreak could be
subject to border health screening. We also propose amendments
to clarify what health screening at points of entry entails.

The Communicable Diseases Act should not take precedence
over compulsory mental care legislation

As regards the relationship between the Communicable Diseases
Act, the Compulsory Mental Care Act and the Forensic Mental Care
Act, in situations of widespread transmission, we do not find any
impediment to decisions on isolation or temporarily isolation in
accordance with the Communicable Diseases Act for a patient
receiving care in accordance with the Compulsory Mental Care Act
or the Forensic Mental Care Act. Moreover, there is no impediment
to the decision being enforced in a regionally operated care insti-
tution to which the patient has been admitted, as long as the isolation
takes place in compliance with the requirements under the Commu-
nicable Diseases Act.

It is our opinion that the same requirements for a decision on
isolation or temporary isolation should apply in the event of a pan-
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demic or other widespread pathogen transmission as applies other-
wise.

An arrangement where measures in accordance with the Commu-
nicable Diseases Act would take precedence over measures in accor-
dance with the Compulsory Mental Care Act or the Forensic Mental
Care Act should not be introduced.

Establishment of large-scale testing
and contact tracing arrangement

The Inquiry finds that the conditions for large-scale testing and
contact tracing should be improved in several ways. This concerns
both preparedness and implementation.

As regards preparedness, we propose that the regions ensure they
have the capacity for the sampling, laboratory analysis and contact
tracing required for preparedness. The regions should also ensure
that they have stockpiles of health care products for sampling and
laboratory analysis to the extent required for communicable disease
control preparedness. Provisions concerning this should be intro-
duced in the Communicable Diseases Act. We propose tasking the
National Board of Health and Welfare with producing information
on what health care products should come into consideration for
stockpiling.

As regards implementation, we find that an established testing
chain within the regions is essential for laboratory preparedness for
large-scale testing. Such preparedness requires improved communi-
cation between IT systems and a certain standardisation of data, which
we believe should be developed, validated and used under non-pan-
demic periods. Consequently, we propose tasking the Public Health
Agency of Sweden with coordinating work on developing such labo-
ratory preparedness at national level. We also consider that large-
scale contact tracing requires improved systems and digital tools.
We propose that the Public Health Agency of Sweden also be tasked
with coordinating the work of the regions on developing contact
tracing capacity at national level, which includes developing means
for digital communication to report results to individuals so as to
take measures that prevent or limit pathogen transmission.

Central government should fund the part of the regions’ pre-
paredness for large-scale testing and contact tracing that concerns
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developing interoperable IT systems for testing and a certain stan-
dardisation of data and digital tools for contact tracing in order to
achieve national interoperability. The costs for developing systems,
data and digital tools should be calculated and assessed, to determine
the central government costs for national interoperability, within
the scope of the aforementioned assignment of the Public Health
Agency of Sweden.

Our proposals provide increased ability to act proactively

The Inquiry has been tasked with analysing and taking a position on

whether a principle of action should be introduced for matters con-
cerning communicable disease control measures and, if so, how such
a principle could be regulated and applied. We have had the task of

analysing how a principle of action would comply with the require-
ment that communicable disease control measures should be based

on scientific evidence and established practice.

We find that the response to a public crisis like a pandemic or
other widespread pathogen transmission requires coordinated efforts.
The fundamental principles that currently apply for responses to
other crises in society should serve as a basis. They are the princip-
les of responsibility, proximity and equality. The principle of respon-
sibility includes requirements on concerned actors to be proactive
and prepared to take necessary measures in the event of a crisis. This
also applies even when there is a scarcity of relevant information.
There is a responsibility to act at both regional and national level.
For this reason, we do not propose any specific principle of action.
Instead, we consider that our proposals in this report provide in-
creased ability to act proactively and effectively in a situation with
widespread transmission.

We also find that a requirement that communicable disease
control measures should be based on scientific evidence and estab-
lished practice is not an impediment to communicable disease con-
trol measures being taken in a situation where the current state of
knowledge is incomplete.
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Consequences

Our proposals are primarily aimed at preparedness. Their overall
consequences should therefore be considered in light of possible
negative consequences if none of the proposals were implemented.
Inadequate pandemic preparedness could entail serious consequences
in a number of ways. The Inquiry’s general view is that our proposals
to strengthen pandemic preparedness would improve possibilities
for protecting people’s lives and health. Our proposals could also
entail major economic savings and other benefits.

Although they would initially entail costs for the central govern-
ment, several of the proposals would ultimately result in stream-
lining relevant activities, which could also be beneficial in a normal
situation.

It is not possible to make a detailed cost estimate for the pro-
posals that constitute authorisations or are in some other way aimed
at statutory preparedness.

The central government costs for the proposals are estimated at
approximately SEK 54.9 million in the first year (year 1) and approxi-
mately SEK 46 million in the second year (year 2). Of the estimated
costs, approximately SEK 18.5 million represent permanent expen-
diture increases. This includes proposals concerning preparedness
for supervisory responsibility in accordance with the new act on
community-level infection prevention and control measures, super-
vision of the regions’ preparedness and government assignments
concerning large-scale testing and contact tracing, a national strat-
egy and surveying access to quarantine facilities at points of entry.

Our proposals on the regions’ preparedness for large-scale test-
ing and contact tracing and those which concern raising the level of
central government ambition should be funded by central govern-
ment in accordance with the municipal financing principle. This also
applies to the proposal on the regions” preparedness as regards a
common legal basis for an epidemic and pandemic preparedness plan.

If central government decides to implement large-scale testing
and contact tracing in the event of a widespread transmission, the
regions should be supported economically for as long as necessary
to achieve good compliance. With this aim, temporary funding
should be provided through targeted government grants.
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The Inquiry’s proposals concerning government assignments
or new tasks for government agencies should be funded primarily
within expenditure area 9 ‘Health care, medical care and social
services’, with appropriations being increased by the equivalent
amount. Proposed assignments concerning government agencies
other than those covered by expenditure area 9 should be funded
in an equivalent manner within the relevant government agency’s
expenditure area.

The Inquiry’s proposals concerning authorisations under the new
act on community-level infection prevention and control measures
and other proposals would only be activated in the event of a pan-
demic or another widespread transmission. We consider that the
overall costs and consequences for both the society and individuals
could be substantially more extensive if no measures are taken at all
with regard to preparedness ahead of, and in response to, a pandemic
or another widespread transmission.

The proposal concerning a common legal basis for the regions
for decisions on a plan for epidemic and pandemic preparedness
entails a certain limitation of local self-governance. The same applies
to the proposals on regions’ responsibility to ensure capacity for
laboratory preparedness. In summary, the proposals provide better
possibilities and equal conditions for the regions to build up pre-
paredness ahead of a pandemic or another widespread transmission.
We therefore consider the limitation of local self-governance to be
proportional.

Entry into force

The Inquiry proposes that the new act and other legislative amend-
ments enter into force on 1 September 2026.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om samhallsinriktade
smittskyddsatgarder

Hirigenom foéreskrivs f6ljande.

1 kap. Inledande bestammelser
Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag dr att sikerstilla att det allmidnna genom
att vidta samhillsinriktade smittskyddsdtgirder kan minska konse-
kvenserna av en omfattande smittspridning av en samhillsfarlig sjuk-
dom och att skydda fysiska personers grundliggande fri- och rittig-
heter i samband med sidana 4tgirder.

Lagens innehall

2§ Lagen innehiller bestimmelser om samhaillsinriktade smitt-
skyddsdtgirder mot spridning av sjukdomar pd vilka bestimmelserna
om sambhillsfarliga sjukdomar 1 smittskyddslagen (2004:168) ir tillimp-
liga.

I lagen finns bestimmelser om

— lagens tillimpning (2 kap.),

— allminna utgdngspunkter (3 kap.),

— skyldighet att férebygga smittspridning (4 kap.),

— bemyndiganden att meddela f6reskrifter om samhillsinriktade
smittskyddsdtgirder (5 kap.),

— utformning och tillimpning av féreskrifter om samhillsinrik-

tade smittskyddsdtgirder (6 kap.),
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— beslut om samhillsinriktade smittskyddsitgirder i enskilda fall
(7 kap.),

— tillsyn och efterlevnad av &tgirderna (8 kap.),

— kompletterande dtgirder (9 kap.),

— information om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder (10 kap.),

och
— 6verklagande (11 kap.).

Definitioner

3§ Med samhillsinriktade smittskyddsdtgirder avses i lagen dtgir-
der som vidtas 1 samhillet for att minska férekomsten av sidana kon-
takter mellan minniskor som kan innebira en risk f6r spridning av
en samhillsfarlig sjukdom.

4§ Med verksamheter avses i lagen

— fritids- och kulturverksamheter som ir 6ppna for allmianheten,

— handelsplatser vid vilka varor eller tjinster forsiljs till eller fore-
visas allminheten pd plats,

— restauranger och andra serveringsstillen dir det serveras mat eller
dryck till allminheten,

— religidsa verksamheter som dr dppna for allmianheten och som inte
utgdr allminna sammankomster enligt ordningslagen (1993:1617),

— kollektivtrafik och inrikes flygtrafik, inklusive lokaler och om-
riden som ir avsedda att anvindas av resenirer i kollektivtrafik eller
flygtratik, och

— yrkesmissig anvindning och direkta eller indirekta uppldtelser
av lokaler, omréden eller utrymmen for tillstillningar eller andra pri-
vata sammankomster.

5§ Begreppen allminna sammankomster och offentliga tillstill-
ningar har i lagen samma innebérd som i ordningslagen (1993:1617).

6§ Med besokare och deltagare avses 1 lagen personer ur allmin-

heten som besdker eller deltar i en verksamhet, en allmin samman-
komst eller en offentlig tillstillning.
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7§ Med resenirer avses i lagen personer ur allminheten som reser
med kollektivtrafik eller inrikes flygtrafik och personer ur allmin-
heten som nyttjar lokaler eller omrdden som ir avsedda att anvindas
av resenirer 1 kollektivtrafik och flygtrafik.

2 kap. Lagens tillampning

Regeringen foreskriver nir samhillsinriktade
smittskyddsatgirder ska tillimpas

1§ Regeringen fir foreskriva att bestimmelsernai 4 och 5 kap. och
7 kap. 1§ helt eller delvis ska tillimpas frin den tidpunkt som re-
geringen bestimmer. En sidan foreskrift far endast gilla en viss sjuk-
dom p3 vilken bestimmelserna om samhillsfarliga sjukdomar i smitt-
skyddslagen (2004:168) ir tillimpliga och som férekommer, eller
inom kort kan férekomma, hir i landet 1 en sidan omfattning att det
kan krivas samhillsinriktade smittskyddsdtgirder enligt denna lag.
Foreskriften ska gilla f6r en viss tid och lingst tolv manader.

Regeringens foreskrift ska understillas riksdagens provning

2§ En foreskrift enligt 1§ ska understillas riksdagens prévning
inom tvd veckor frén den dag som féreskriften beslutades. Under-
stills inte féreskriften riksdagen inom denna tid upphér den att gilla.

En féreskrift som innebir att bestimmelser i1 4 eller 5 kap., eller
7 kap. 1§ inte lingre ska tillimpas behover inte understillas riks-
dagens prévning.

3 kap. Allmanna utgangspunkter
Syftet med 3tgirderna

1§ Foreskrifter och beslut om samhillsinriktade smittskydds-
dtgirder far meddelas endast f6r att motverka spridning av den sjuk-
dom som avses 12 kap. 1 §.
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Atgirderna ska vara proportionerliga

2§ Foreskrifter och beslut om samhillsinriktade smittskyddsdtgir-
der fir inte vara mer lingtgdende in vad som ir forsvarligt med hin-
syn till faran f6r minniskors liv och hilsa.

Vetenskap och beprovad erfarenhet

3§ Foreskrifter och beslut om samhillsinriktade smittskyddsdtgir-
der ska bygga pa vetenskap och beprovad erfarenhet.

Respekt f6r minniskors lika virde och integritet

4§ Foreskrifter och beslut om samhillsinriktade smittskyddsdtgir-
der ska bygga pa respekt for alla minniskors lika virde och enskildas
integritet.

Barnets bista

5§ Vid foreskrifter och beslut om samhillsinriktade smittskydds-
dtgirder som avser verksamheter, sammankomster och tillstillningar
som riktar sig till barn ska det som bedéms vara barnets bista sirskilt
beaktas.

4 kap. Skyldighet att motverka smittspridning

Riskhantering i verksamheter och vid sammankomster
och tillstillningar

1§ Den som ansvarar for en verksamhet, allmin sammankomst
eller offentlig tillstillning ska bedéma vilka risker som finns i verk-
samheten eller vid sammankomsten eller tillstillningen for spridning
av den sjukdom som avses 1 2 kap. 1 §.

Den ansvarige ska utifrin bedémningen vidta limpliga dtgirder
sd att minniskor kan hilla avstind frén varandra och dven p4 andra
sitt motverka smittspridning.

Riskbedémningen och de dtgirder som vidtas ska dokumenteras.
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2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare fore-
skrifter om riskbedémningen och dokumentationen.

Var och ens ansvar

3§ Vid en verksamhet, allmin sammankomst eller offentlig tillstill-
ning ska var och en medverka till att férhindra smittspridning.

5 kap. Bemyndiganden att meddela foreskrifter
om samhallsinriktade smittskyddsatgéirder

Vissa verksamheter som 4r 6ppna for allminheten
Méjlighet att stilla krav pd sambillsinriktade smittskyddsdtgirder

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om att den som driver en fritids- och kulturverk-
samhet, en handelsplats eller ett serveringsstille ska vidta samhalls-
inriktade smittskyddsatgirder. Sidana f6reskrifter far innebara krav pd

1. begrinsning av antalet besékare och deltagare,

2. minsta avstind mellan besokare och deltagare,

3. begrinsning av 6ppettider, och

4. andra dtgirder for att motverka smittspridning.

Foreskrifter om att verksambeter ska hdllas stingda

2§ Regeringen fir, om dtgirder enligt 1 § bedoms otillrickliga, med-
dela féreskrifter om att sidana verksamheter som avses dir ska hillas
stingda.
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Religiosa verksamheter som ir 6ppna for allminheten

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela féreskrifter om att samhillsinriktade smittskyddsdtgirder ska
vidtas av trossamfund som bedriver en religiés verksamhet. Sidana
foreskrifter far innebira krav pd

1. begrinsning av antalet besdkare och deltagare,

2. minsta avstdnd mellan bestkare och deltagare, och

3. andra 4tgirder f6r att motverka smittspridning.

Kollektivtrafik och inrikes flygtrafik

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att den som bedriver eller organiserar verk-
samhet 1 form av kollektivtrafik eller inrikes flygtrafik eller ansvarar
for lokaler eller omriden som ir avsedda att anvindas av resenirer 1
kollektivtratik eller flygtrafik, ska vidta samhillsinriktade smittskydds-
dtgirder. Sddana foreskrifter fir innebira krav pd

1. begrinsning av antalet resenirer pd firdmedel,

2. begrinsning av antalet resenirer i lokaler eller pd omriden som
ir avsedda att anvindas av resenirer, och

3. andra dtgirder f6r att motverka smittspridning.

Anvindning och upplatelse av platser
for privata ssmmankomster

Médjlighet att stilla krav pd sambillsinriktade smittskyddsdtgirder

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att samhillsinriktade smittskyddsdtgirder
ska vidtas av den som yrkesmissigt anvinder eller, direkt eller in-
direkt, uppléter en lokal, ett omrade eller ett utrymme f6r en tillstill-
ning eller nigon annan privat sammankomst. Sddana foéreskrifter far
innebira krav pd

1. begrinsning av antalet deltagare,

2. minsta avstind mellan deltagare,

3. begrinsning av tiden fér sammankomsten, och

4. andra dtgirder for att motverka smittspridning.

56



SOU 2025:48 Foérfattningsforslag

Forbud mot anvindning och uppldtelse av platser
fOr privata sammankomster

6§ Regeringen fir, om dtgirder enligt 5 § bedoms otillrickliga, med-
dela foreskrifter om férbud mot sddan anvindning och upplételse som
avses dir.

Anmilan till linsstyrelsen

7§ Regeringen fir féreskriva att den som omfattas av en foreskrift
enligt 5 eller 6 § pd forhand ska anmila sddana tillstillningar och pri-
vata ssmmankomster till linsstyrelsen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva om de 6vriga villkor som ska gilla f6r en sidan anmalan.

Offentliga tillstillningar
Mijlighet att stilla krav pd sambillsinriktade smittskyddsdtgirder

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att den som anordnar en offentlig tillstill-
ning ska vidta samhillsinriktade smittskyddsétgirder. Sidana fore-
skrifter fr innebira krav pd

1. begrinsning av antalet deltagare och besckare,

2. minsta avstind mellan deltagare och besckare,

3. begrinsning av tiden fér tillstillningen, och

4. andra dtgirder for att motverka smittspridning.

S&dana foreskrifter fir ocksa avse lokaler, platser eller utrymmen
1 anslutning till tillstillningen och som anordnaren disponerar.

Forbud mot offentliga tillstillningar

9§ Regeringen fir, om dtgirder enligt 8 § bedoms otillrickliga, med-
dela foreskrifter om att offentliga tillstillningar inte far héllas.
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Offentliga tillstillningar i en verksambet
eller vid en allméin sammankomst

10§ Foreskrifter om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder som
avser offentliga tillstillningar giller ocksd f6r en offentlig tillstillning
som hélls inom en verksamhet eller allmin sammankomst.

Allminna sammankomster
Médjlighet att stilla krav pd sambillsinriktade smittskyddsdtgirder

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att den som anordnar en allmin samman-
komst ska vidta samhillsinriktade smittskyddsdtgirder. Sidana fore-
skrifter f&r innebira krav pd

1. begrinsning av antalet deltagare och besokare,

2. minsta avstind mellan deltagare och besckare,

3. begrinsning av tiden f6r sammankomsten, och

4. andra dtgirder for att motverka smittspridning.

Sddana foreskrifter fir ocksa avse lokaler, platser eller utrymmen
1 anslutning till sammankomsten och som anordnaren disponerar.

Forbud mot allmédnna sammankomster

12§ Regeringen fir, om dtgirder enligt 11 § bedéms otillrickliga,
meddela féreskrifter om att allminna sammankomster inte far hillas.

Allménna sammankomster i en verksambet
eller vid en offentlig tillstillning

13§ Foreskrifter om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder for all-
minna sammankomster giller ocks3 f6r en allmin sammankomst som
hills inom en verksamhet eller offentlig tillstillning.
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Forbud mot att vistas pa sirskilt angivna platser
Méjlighet att meddela forbud mot att vistas pd en viss plats

14§ Regeringen eller den kommun som regeringen bestimmer far
meddela féreskrifter om férbud mot att vistas 1 en park, pd en bad-
plats, pd en parkering eller p& ndgon annan sirskilt angiven plats, om
det pd platsen finns en pataglig risk f6r sidana kontakter mellan min-
niskor som kan innebira en risk for spridning av den sjukdom som
avses 12 kap. 18§.

S&dana foreskrifter fir inte innebira férbud mot att vistas inom
omriden av s&dan omfattning att det innebir ett hinder mot att fér-
flytta sig inom riket.

Innan en kommun meddelar féreskrifter ska Folkhilsomyndig-
heten ges tillfille att yttra sig dver kommunens férslag.

Straff

15§ Den som bryter mot en foreskrift som har meddelats med
stéd av 14 § déms till penningbéter.

6 kap. Utformning och tillampning av foreskrifter
om samhallsinriktade smittskyddsatgarder

Enhetlig utformning av féreskrifterna ska efterstrivas

1§ Vid utformningen av foreskrifter om samhillsinriktade smitt-
skyddsdtgirder enligt 5 kap. ska det efterstrivas att regleringen for
verksamheter, allminna sammankomster och offentliga tillstillningar
som ir likartade avseende risk f6r smittspridning utformas sd enhet-
ligt som mojligt.

Vid utformningen ska sirskilt beaktas

1. om verksamheten, ssmmankomsten eller tillstillningen bedrivs
eller dger rum inomhus eller utomhus,

2. om besdkare, deltagare eller resenirer har anvisade platser som
kan minska risken f6r smittspridning,

3. om besokarnas, deltagarnas eller resenirernas samtidiga nir-
varo vid ett givet tidsintervall ir en forutsittning f6r verksamheten,
sammankomsten eller tillstillningen,
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4. omverksamheten, sammankomsten eller tillstillningen bedrivs
eller 4ger rum pd en avgrinsad yta,

5. om verksamheten, ssmmankomsten eller tillstillningen kan sek-
tioneras pé ett sddant sitt att risken f6r smittspridning kan minska,

6. hur ldngvariga kontakter mellan besokare, deltagare eller rese-
nirer som typiskt sett férekommer.

Sarskild hinsyn ska tas till skyddet mot inskrinkningar
i fri- och rittigheter

2§ Trots vad som sigs i 1 § om enhetligt utformade féreskrifter vid
likartad risk f6r smittspridning, ska vid utformningen av f6reskrifter
som avser allminna sammankomster sirskilt beaktas vikten av att
uppritthilla vidast mojliga métesfrihet och demonstrationsfrihet.

Foreskrifterna kan begrinsas geografiskt

3§ Foreskrifter om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder enligt
5 kap. far inskrinkas till att gilla inom ett visst geografiskt omrade.

Foreskrifterna ska vara tidsbegrinsade

4§ Foreskrifter om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder enligt
5 kap. ska gilla for en viss tid.

7 kap. Beslut om samhallsinriktade smittskyddsatgéarder
i enskilda fall

Linsstyrelsen far besluta i enskilda fall

1§ Linsstyrelsen fir i enskilda fall besluta om sidana samhillsinrik-
tade smittskyddsdtgirder som avses 15 kap.

2§ Linsstyrelsen ska vid behov samrida med smittskyddslikaren.
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Utformningen av beslut

3§ Det som anges i 6 kap. 1 och 2 §§ om utformningen av fére-
skrifter om samhillsinriktade smittskyddsitgirder ska tillimpas vid
linsstyrelsens beslut enligt 1 § om sambhillsinriktade smittskydds-
tgirder 1 enskilda fall.

Nir ett beslut fir genomféras genast

4§ Linsstyrelsens beslut enligt 1 § giller genast, om linsstyrelsen
inte bestimmer ndgot annat.

8 kap. Tillsyn och efterlevnaden av atgirderna
Linsstyrelsen utovar tillsyn

1§ Linsstyrelsen utdvar tillsyn éver att bestimmelsernai 4 kap. 1§,
foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen, och de beslut
som fattas med stéd av 7 kap. 1 § foljs.

Upplysningar, handlingar och tilltride for tillsynen

2§ Den som stdr under tillsyn enligt denna lag ir skyldig att pd
begiran av linsstyrelsen limna de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen.

Linsstyrelsen har ritt att {4 tilltrdde till lokaler, omrdden och ut-
rymmen dir verksamheten, sammankomsten eller tillstillningen be-
drivs.

Handrickning av Polismyndigheten

3§ Polismyndigheten ska pd begiran limna linsstyrelsen den hjilp
som behévs vid tillimpningen av 2 § andra stycket.

En begiran enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att dtgirden
inte kan vidtas utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt
10 § polislagen (1984:387) behéver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.
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Foreligganden

4§ Linsstyrelsen fir besluta de féreligganden som behovs for till-
synen och for att lagen och de foreskrifter som har meddelats 1 an-
slutning till lagen, samt de beslut som fattas med stéd av 7 kap. 1§,
ska foljas.

Linsstyrelsen ska vid behov samrida med smittskyddslikaren.

Ett beslut om féreliggande fir férenas med vite.

Linsstyrelsen beslut enligt forsta stycket giller genast, om lins-
styrelsen inte bestimmer nigot annat.

Innehillet 1 ansdkan eller anmilan om allmin sammankomst
eller offentlig tillstillning

5§ Anordnaren av en allmin sammankomst eller en offentlig tillstill-
ning ska 1 ansdkan eller i anmailan enligt ordningslagen (1993:1617)
uppge de dtgirder som anordnaren avser att vidta i enlighet med de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen och med beslut
som har fattats med st6d av 7 kap. 1 §.

Polismyndighetens ritt att stilla in eller uppldsa allminna
sammankomster och offentliga tillstillningar

6§ Polismyndigheten far stilla in eller upplésa en allmin samman-
komst eller offentlig tillstillning som hills i strid med en foreskrift
som har meddelats med st6d av 5 kap. 8—13 §§ eller ett beslut enligt
7 kap. 18§.

En allmin sammankomst eller offentlig tillstillning f&r upplosas
endast om mindre ingripande 3tgirder har visat sig vara otillrickliga
for att hindra fortsatta dvertridelser av foreskriften eller beslutet.

Polismyndighetens beslut enligt forsta stycket giller genast, om
myndigheten inte bestimmer ndgot annat.

7§ Om Polismyndigheten har beslutat att stilla in eller upplésa en
allmin sammankomst eller offentlig tillstillning, fir en polisman av-
visa eller avligsna deltagare och dskddare, om det behévs for att syftet
med beslutet ska uppnis.
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Polismyndigheten fir ocksd, om det dr nédvindigt for att syftet
med beslutet ska uppnis, férbjuda tilltride till ett visst omrade eller
utrymme.

Polismyndighetens beslut enligt andra stycket giller genast, om
myndigheten inte bestimmer nigot annat.

8§ Om det behovs for att en foreskrift som har meddelats med
stdd av 5 kap. 4 § eller ett beslut enligt 7 kap. 1 § ska kunna foljas,
far tillerade vigras till

1. firdmedel 1 kollektivtrafik eller inrikes flygtrafik, och

2. lokaler och omréden som ir avsedda att anvindas av resenirer
1 kollektivtrafik eller flygtrafik.

Den som bedriver kollektivtrafik eller inrikes flygtrafik eller an-
svarar for lokaler eller omriden som ir avsedda att anvindas av rese-
nirer 1 kollektivtrafik eller flygtrafik fir ge resenirer och andra perso-
ner de anvisningar och tillsigelser som behévs for att foreskrifterna
och besluten ska kunna féljas. Den som inte foljer en anvisning eller
tillsigelse dr skyldig att pd uppmaning limna ett firdmedel, en lokal
eller ett omréde.

Om den som har vigrats tilltride eller uppmanats att limna ett
firdmedel, en lokal eller ett omride inte gér som han eller hon blir
tillsagd, fir en polisman, en ordningsvakt eller en befattningshavare
1 sikerhets- eller ordningstjinst hos en infrastrukturforvaltare eller
ett jirnvigsforetag avvisa eller avligsna honom eller henne.

9 kap. Kompletterande atgarder

1§ Nir regeringen meddelar foreskrifter om samhillsinriktade smitt-
skyddsdtgirder med stéd av denna lag ska regeringen éverviga kom-
pletterande &tgirder for de verksamheter och anordnare av allminna
sammankomster och offentliga tillstillningar som drabbas av kostna-
der och forluster med anledning av de samhillsinriktade smittskydds-
dtgirderna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om férutsittningarna for sidana kompletterande
tgirder.
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10 kap. Information om samhéllsinriktade smittskyddsatgarder
Samlad information om féreskrifter och beslut

1§ Folkhilsomyndigheten ska se till att allminheten har tllging
till relevant och samlad information om féreskrifter om samhills-
inriktade smittskyddsdtgirder som meddelas i anslutning till lagen,
samt om beslut om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder som fat-
tats med stod av 7 kap. 1 8.

Informationen ska vara littillginglig och behovsanpassad.

Rapportering av beslut

2§ Kommuner som meddelat foreskrifter med stod av 5 kap. 14 §
om foérbud att vistas pd en viss plats och linsstyrelser som fattat be-
slut 1 enskilda fall med stéd av 7 kap. 1§, ska informera Folkhilso-
myndigheten om féreskrifterna och besluten.

11 kap. Overklagande

1§ Linsstyrelsens beslut enligt 7 kap. 1 § eller 8 kap. 4 § och Polis-

myndighetens beslut enligt 8 kap. 6 eller 7 § fr verklagas till allmin

forvaltningsdomstol. Andra beslut enligt denna lag fir inte 6verklagas.
Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.

Denna lag trider 1 kraft den 1 september 2026.
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1.2 Forslag till lag om dndring i ordningslagen

(1993:1617)

Hirigenom foéreskrivs i friga om ordningslagen (1993:1617)

dels att 2 kap. 7, 10, och 15 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 2 kap. 24 a §, med f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
7§l
En ansdkan om tillstdnd att anordna och en anmilan om en all-
min sammankomst eller offentlig tillstillning ska innehélla upp-
gifter om anordnaren, tiden f6r sammankomsten eller tillstillningen,
dennas art och huvudsakliga utformning samt de dtgirder i friga om

ordning och sikerhet som anordnaren avser att vidta.

I 8 kap. 5 § lagen (0000:000)
om sambillsinriktade smittskydds-
dtgirder finns ytterligare bestim-
melser om vad en ansékan och en
anmdlan ska innebdlla nér all-
ménna sammankomster och offent-
liga tillstillningar dr begrinsade
med anledning av omfattande smitt-
spridning av en sambillsfarlig
sjukdom.

10§

Tillstdnd till en allmin sam-
mankomst far vigras endast om
det dr nodvindigt med hinsyn
till ordningen eller sikerheten vid
sammankomsten eller, som en
direkt f6ljd av den, 1 dess omedel-
bara omgivning eller med hinsyn
till trafiken eller f6r att motverka
epidemi.

Tillstdnd till en allmin sam-
mankomst fir vigras endast om
det dr nodvindigt med hinsyn
till ordningen eller sikerheten vid
sammankomsten eller, som en
direkt f6ljd av den, 1 dess omedel-
bara omgivning eller med hinsyn
till trafiken eller for att motverka
spridning av en sjukdom pd vilken

! Senaste lydelse 2021:6.
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Tillstind tll en allmin sam-
mankomst eller offentlig tillstill-
ning skall vigras, om samman-
komsten eller tillstillningen ir
avsedd att hillas i ett samlingstilt
som inte ir godkint eller inte far
anvindas enligt vad som sigs 1
12 §eller i ett annat tilt som inte
erbjuder betryggande sikerhet
mot brand och andra olycksfall.

SOU 2025:48

bestimmelserna om sambillsfar-
liga sjukdomar i smittskyddslagen
(2004:168) dr tillimpliga.
Tillstdnd till en allmin sam-
mankomst eller offentlig tillstill-
ning ska vigras, om samman-
komsten eller tillstillningen ir
avsedd att héllas i ett samlingstilt
som inte ir godkint eller inte far
anvindas enligt vad som sigs 1
12 § eller i ett annat tilt som inte
erbjuder betryggande sikerhet
mot brand och andra olycksfall.

15§

Regeringen fir foreskriva att
allminna sammankomster och
offentliga tillstillningar inte fir
hillas inom ett visst omride, om
forbudet ir nodvindigt med hin-
syn till att Sverige ir 1 krig eller
krigstara eller for att motverka
epidemi eller for att forebygga
eller bekimpa epizooti enligt epi-
zootilagen (1999:657).

Foreskrifter enligt andra
stycket skall, sdvitt avser epi-
zooti, foregds av samrdd med
Statens jordbruksverk.

Regeringen fir foreskriva att
allminna sammankomster och
offentliga tillstillningar inte far
hillas inom ett visst omride, om
forbudet dr nodvindigt med hin-
syn till att Sverige ir 1 krig eller
krigsfara eller for att férebygga
eller bekimpa epizooti enligt epi-
zootilagen (1999:657).

Foreskrifter enligt andra
stycket ska, sdvitt avser epizooti,
foregds av samridd med Statens
jordbruksverk.

I lagen (0000:000) om sam-
hillsinriktade smittskyddsdtgirder
finns bemyndiganden om att be-
gréinsa och forbjuda allméinna sam-
mankomster och offentliga tillstill-
ningar for att motverka spridning
av en sambillsfarlig sjukdom.

? Senaste lydelse 2005:103.
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24a§

I 8 kap. 6 § lagen (0000:000)
om sambillsinriktade smittskydds-
dtgirder finns bestimmelser om
Polismyndighetens ritt att stilla in
och upplosa allméinna samman-
komster och offentliga tillstill-
ningar som hdlls i strid med fore-
skrifter som har meddelats med
stéd av den lagen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 september 2026.
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1.3 Forslag till lag om andring i smittskyddslagen
(2004:168)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om smittskyddslagen (2004:168)

dels att 1 kap. 2 och 3 §§, 3 kap. 8 § och 9 kap. 6 § ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska inféras nio nya paragrafer, 1 kap. 11-14 §§, 3 kap.
7 a—7 c och 8 a §§ och 4 kap. 9 a §, och nirmast fére 1 kap. 11 §, 3 kap.
7 a § och 4 kap. 9 a § nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

I denna lag ges foreskrifter om smittskyddsdtgirder som riktar
sig till minniskor.

I lagen (0000:000) om sam-
héllsinriktade smittskyddsdtgérder
finns ytterligare foreskrifter om
smuttskyddsdtgirder mot omfattande
spridning av en sambillsfarlig
sjukdom.

Bestimmelser om smittskyddsdtgirder som ror djur eller livsmedel
eller andra objekt finns 1 miljobalken, livsmedelslagen (2006:804), lagen
(2006:806) om provtagning pd djur, m.m., epizootilagen (1999:657)
och zoonoslagen (1999:658).

3§

Med smittsamma sjukdomar avses 1 denna lag alla sjukdomar som
kan 6verforas till eller mellan minniskor och som kan innebira ett
inte ringa hot mot minniskors hilsa.

Med allminfarliga sjukdomar avses smittsamma sjukdomar som
kan vara livshotande, innebira ldngvarig sjukdom eller svért lidande
eller medféra andra allvarliga konsekvenser och dir det finns moj-
lighet att férebygga smittspridning genom &tgirder som riktas till
den smittade.

! Senaste lydelse 2006:831.
? Senaste lydelse 2004:877.
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Med samhillsfarliga sjukdomar
avses allminfarliga sjukdomar som
kan f3 en spridning 1 samhillet
som innebir en allvarlig stérning
eller 6verhingande risk for en
allvarlig storning 1 viktiga sam-
hillsfunktioner och som kriver
extraordinira smittskyddsdtgirder.

De allminfarliga sjukdomarna
och vissa andra smittsamma sjuk-
domar skall anmilas eller bli fre-
mél {6r smittspdrning enligt be-
stimmelserna i denna lag. Sddana
sjukdomar benimns anmilnings-
pliktiga sjukdomar respektive
smittsparningspliktiga sjukdomar.

Foérfattningsforslag

Med samhillsfarliga sjukdomar
avses allminfarliga sjukdomar som
kan f& en spridning 1 samhillet
som innebir en allvarlig stérning
eller 6verhingande risk for en
allvarlig stérning 1 viktiga sam-
hillstunktioner och som kan kriva
extraordinira smittskyddsitgirder
enligt 3 kap. 8-10 §§ eller dtgirder
enligt lagen (0000:000) om sam-
héllsinriktade smittskyddsdtgéirder.

De allminfarliga sjukdomarna
och vissa andra smittsamma sjuk-
domar ska anmilas eller bli fore-
mél f6r smittspdrning enligt be-
stimmelserna 1 denna lag. S8dana
sjukdomar benimns anmilnings-
pliktiga sjukdomar respektive
smittsparningspliktiga sjukdomar.

De allminfarliga sjukdomarna anges i bilaga 1 och de samhills-
farliga sjukdomarna 1 bilaga 2 till denna lag.

Beredskap for omfattande
smittspridning

11§

Regionen ansvarar for att det
finns beredskap for att hantera en
omfattande smittspridning av en
allméinfarlig eller sambillsfarlig
sjukdom.

Regionen ska besluta om en plan
for beredskapen (epidemi- och pan-
demiplan,).

Smittskyddslikaren ansvarar for
att upprdtta ett forslag till planen.
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12§

Regionen ska sikerstilla den
kapacitet for provtagning, labora-
torieanalys och smittsparning som
krivs for att uppritthilla bered-
skapen enligt 11 §.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om omfattningen av sidan
kapacitet.

13§

Regionen ska séikerstilla en
lagerbdllning av sjukvdrdsproduk-
ter for sddan provtagning och
laboratorieanalys som beredskapen
enligt 11 § kréver.

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om innebdllet i och om-
fattningen av sddan lagerhdllning.
Regionens skyldighet att hilla sd-
dana lager far dock inte dverstiga
tre mdnaders normalférbrukning i
regionen.

14§

Den som deltar eller bar del-
tagit 1 en regions verksambet med
beredskap enligt 11 § far inte obe-
hérigen roja eller utnyttja vad han
eller hon ddrigenom har fdtt veta
om

1. forhéllanden av betydelse for
beredskapen,

2. en enskild persons ekonomiska
forbdllanden, eller

3. ett foretags affdrs- eller drifts-
forbdllanden.
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3 kap.
Bemyndiganden om vissa
undantag

7a§

Regeringen far i frdga om en viss
sjukdom pa vilken bestimmelserna
om sambillsfarliga sjukdomar dr
tillimpliga meddela foreskrifter om
undantag fran bestimmelserna om

1. skyldigheten att soka likare
och om likarundersékning, prov-
tagning och anmdlan enligt 1 §,

och

2. skyldigheten for den beband-
lande likaren att genomfora smatt-
spdrning enligt 4 §.

7b§

Regeringen fdr i friga om en
viss sjukdom pd vilken bestimmel-
serna om sambdllsfarliga sjukdomar
dr tillimpliga meddela foreskrifter
om

1. att den som wvet eller har
anledning att misstinka att han
eller hon bir pd sjukdomen ska
kontakta héilso- och sjukvdrden pa
ett annat sitt dn genom att soka
likare enligt 1 § forsta stycket,

2. att vad som sdiigs om likare i
1 § och behandlande likare i 4 och
5§§ ocksd ska gilla viss annan
legitimerad hdlso- och sjukvdrds-
personal, och

3. att vad som sigs om att upp-
soka likare i 4§ och atr ldta sig
undersikas av likare i 6 § ocksd
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ska gilla att ta kontakt med hélso-
och sjukvdrden pd ett annat sitt.

7¢§
Foreskrifter enligt 7 a och 7 b §§

ska vara tidsbegrinsade.

8§

Om det finns skil att miss-
tinka att nigon som anlinder till
Sverige har smittats av en sam-
hillsfarlig sjukdom, f&r smitt-
skyddslikaren besluta att denne
samt andra personer som anlin-
der med samma transportmedel
ska genomgi hilsokontroll pi
platsen f6r inresan.

Om det 1 ett visst geografiskt
omrdde skett utbrott av en sam-
hillstarlig sjukdom far Folkhilso-
myndigheten besluta att personer
som anlinder till Sverige frdn detta
omrdde samt andra personer som
anlinder med samma transport-
medel ska genomgd hilsokon-
troll pa platsen for inresan.

Hilsokontroll enligt forsta och
andra styckena fdr inte vara for-
enad med fribetsberdvande eller
innefatta provtagning eller annan
dtgird som innebdr kroppsligt in-

grepp.

Om det finns skl att miss-
tinka att nigon som anlinder till
Sverige har smittats av en sam-
hillsfarlig sjukdom, f&r smitt-
skyddslikaren besluta att denne
samt andra personer som anlin-
der med samma transportmedel
ska genomga en hilsokontroll pd
platsen f6r inresan.

Om det finns grundad anled-
ning att anta att det 1 ett visst geo-
grafiskt omrdde pdgdr ett utbrott
av en samhillsfarlig sjukdom fir
Folkhilsomyndigheten besluta
att personer som anlinder till
Sverige frdn detta omride eller
fran ett annat omrdde som stdr i
ndra forbindelse med omrddet,
samt andra personer som anlin-
der med samma transportmedel
ska genomga en hilsokontroll pd
platsen fér inresan.

Smittskyddslikaren ska verkstilla Folkhilsomyndighetens beslut

enligt andra stycket.

? Senaste lydelse 2014:1549.
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8a§

Hiilsokontrollen enligt 8 § ska
mynna ut i en individuell medi-
cinsk bedomning av behovet av att
vidta andra smittskyddsdtgirder
med anledning av den sambdills-
farliga sjukdomen. Kontrollen ska
innefatta ett samtal om personens
nuvarande fysiska hilsotillstind.
Samtalet ska dven innebdlla fragor
om exponering for smitta och de
dvriga uppgifter som kan bebivas
fran smittskyddssynpunkt.

Om det finns anledning till det
ska personen uppmanas att ldta en
likare gora de undersékningar och
ta de prover som behovs for att
konstatera om smittsambet fore-
ligger.

Personen ska informeras om vad
for slags undersikning och prov som
avses och syftet med dtgirderna.
Informationen ska dokumenteras.

Om personen inte medverkar
till undersékningen eller provtag-
ningen far det tillmdtas den bety-
delse som omstindigheterna moti-
verar for beslut om ytterligare
smittskyddsdtgirder.

4 kap.
Bemyndiganden om vissa
undantag

9a§

Regeringen far i fraga om en viss
sjukdom pd vilken bestimmelserna
om sambillsfarliga sjukdomar dr
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tillimpliga, meddela foreskrifter om
undantag frin

1. skyldigheten att ge indivi-
duellt utformade medicinska och
praktiska rdd enligt 1 §,

2. skyldigheten att besluta om
individuellt  utformade forhall-
ningsregler enligt 2 §, och

3. anmdlningsskyldigheten och
underrdttelseskyldigheten i 8 §.

Foreskrifterna ska wvara tids-
begriinsade.

9 kap.

Regeringen fir meddela sirskilda féreskrifter om smittskyddet
enligt denna lag, om det vid en fredstida kris som har betydande in-
verkan pd méjligheterna att uppritthilla ett effektivt smittskydd finns
behov av samordnade nationella dtgirder eller ur ett nationellt per-
spektiv av andra sirskilda insatser inom smittskyddet.

Foreskrifterna ska vara tids-
begrinsade.

Denna lag trider 1 kraft den 1 september 2026.

74



SOU 2025:48 Foérfattningsforslag

1.4 Forslag till lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 38 kap. 7 § och 44 kap. 5 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38 kap.
7§

Sekretess giller hos kommu-
ner och regioner 1 verksamhet
som avser beredskap for extra-
ordindra hindelser 1 fredstid och
hojd beredskap enligt lagen
(2006:544) om kommuners och
regioners atgirder infér och vid
extraordinira hindelser i freds-
tid och hojd beredskap eller pla-
nering enligt forfogandelagen
(1978:262)

Sekretess giller hos kommu-
ner och regioner i verksamhet
som avser beredskap for extra-
ordinira hindelser 1 fredstid och
hojd beredskap enligt lagen
(2006:544) om kommuners och
regioners tgirder infor och vid
extraordinira hindelser i freds-
tid och hojd beredskap eller pla-
nering enligt férfogandelagen
(1978:262), samt hos regioner i
verksambet som avser beredskap

enligt smittskyddslagen (2004:168)

1. for uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden, upp-

finningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs, och

2. f6r uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden
in som avses 1 1 f6r den som har tritt 1 affirstérbindelse eller lik-
nande férbindelse med den som ir féremél f6r verksamheten.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst tjugo ar.

! Senaste lydelse 2019:937.
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44 kap.
5§
Ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetstérordningen och 1 kap.
1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra
uppgifter inskrinks av den tystnadsplikt som féljer
1. av beslut som har meddelats med st6d av 7 § lagen (1999:988)
om férhér m.m. hos kommissionen fér granskning av de svenska
sikerhetstjinsternas forfattningsskyddande verksamhet,
2.av 7 kap. 1 § 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners
tgirder infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och hjd be-
redskap,
3. av 4 kap. 16 § forsikringsrorelselagen (2010:2043),
4. av 5 kap. 15 § lagen (1998:293) om utlindska forsikringsgiva-
res och tjinstepensionsinstituts verksamhet i Sverige,
5.av 32 § lagen (2020:62) om hemlig dataavlisning,
6. av 4 § lagen (2020:914) om tystnadsplikt vid utkontraktering
av teknisk bearbetning eller lagring av uppgifter, och
7.av 3 kap. 7 § lagen (2024:1146) om vissa forskningsdatabaser.
8. av 1 kap. 14 § 1 smittskydds-
lagen (2004:168).

Denna lag trider 1 kraft den 1 september 2026.

? Senaste lydelse 2024:1147.
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1.5

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordningen

(1993:1632) med bemyndigande for kommuner
och lansstyrelser att meddela lokala féreskrifter
enligt ordningslagen (1993:1617)

Hirigenom féreskrivs att 3 § férordningen (1993:1632) med bemyn-
digande f6r kommuner och linsstyrelser att meddela lokala fore-
skrifter enligt ordningslagen (1993:1617) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3§

En linsstyrelse far foreskriva
att allminna sammankomster och
offentliga tillstillningar inte far
hillas inom linet eller del av detta,
om det dr nédvindigt for att mot-
verka epidemi eller for att fore-
bygga eller bekimpa epizooti en-
ligt epizootilagen (1999:657).

En linsstyrelse fir foreskriva
att allménna sammankomster och
offentliga ullstillningar inte fir
hillas inom linet eller del av detta,
om det ir nédvindigt for att fore-
bygga eller bekimpa epizooti en-
ligt epizootilagen (1999:657).

I2 kap. 15 § ordningslagen (1993:1617) finns en bestimmelse om

samrid med Statens jordbruksverk.

Denna férordning trider i kraft den 1 september 2026.

! Senaste lydelse 2011:440.

77



Forfattningsforslag SOU 2025:48

1.6 Foérslag till forordning om andring i offentlighets-
och sekretessférordningen (2009:641)

Hirigenom féreskrivs att bilagan till offentlighets- och sekretess-
férordningen (2009:641) ska ha féljande lydelse.

Denna férordning trider i kraft den 1 september 2026.
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Bilaga 1'

Verksamheten bestdr i Sirskilda begrinsningar 1
sekretessen

173. tillsyn enligt lagen (0000:000)  sekretessen giller inte beslut i dren-
om sambillsinriktade smittskydds-  den
dtgirder

Sakregister till bilagan

Siffrorna avser punkter 1 bilagan

Likemedelsverket 33, 34, 41, 46, 82, 115, 126
Liinsstyrelser 24, 31, 88,106, 163, 164, 173
Liromedel 54

! Senaste lydelse 2024:1245.
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1.7 Férordning om andring i férordningen
(2021:248) med instruktion for
Folkhdlsomyndigheten

Hirigenom foéreskrivs att 40 § férordningen (2021:248) med instruk-
tion f6r Folkhilsomyndigheten ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

40§

Myndigheten ska svara for tillsynsvigledning 1 frigor som giller
hilsoskydd enligt 2, 5, 6 och 9 kap. miljébalken och tillhandahilla
underlag f6r tillimpningen av 3 och 4 kap. miljébalken och plan- och
bygglagen (2010:900).

Myndigheten ska vidare svara
for tillsynsvigledning for den till-
syn som linsstyrelsen ska utéva
enligt 8 kap. 1 § lagen (0000:000)
om sambillsinriktade smittskydd-
sdtgdrder.

Denna férordning trider i kraft den 1 september 2026.
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1.8 Forordning om andring i férordningen
(2017:868) med lansstyrelseinstruktion

Hirigenom foreskrivs att 4 § forordningen (2017:868) med lins-
styrelseinstruktion ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§

Linsstyrelsens uppgifter omfattar ocksi

1. tillsyn 6ver att fastighetsinnehav avvecklas enligt 18 kap. 7 §
drvdabalken,

2. Barentssamarbetet 1 Visterbottens och Norrbottens lin,

3.1 Norrbottens, Visternorrlands och Vistra Gétalands lin att
gora de utredningar om det allminna fiskeintresset som begirs av
andra myndigheter 1 ansokningsmal enligt 22 kap. miljobalken,

4.1 Jimtlands, Visterbottens och Norrbottens lin att ansvara f6r
och utféra de uppgifter som framgir av férordningen (2022:1379) om
férvaltning av program fér vissa EU-fonder,

5.1 Jimtlands, Visterbottens och Norrbottens lin att vara be-
hérig myndighet enligt lagen (2017:244) om kontroller och inspek-
tioner pd plats av Europeiska byrin foér bedrigeribekimpning, vid
kontroller och inspektioner avseende Interregprogrammen Sverige-
Norge, Norra Periferin och Arktis samt Aurora, och

6. 1 Dalarnas, Virmlands och Vistra Gétalands lidn att, utéver de
uppgifter som féljer av jordférvirvslagen (1979:230) och jordférvirvs-
férordningen (2005:522), verka for en férbittrad fastighetsstruktur
1 respektive lin.

7.1 Dalarnas lin att samordna
linsstyrelsernas tillsynsarbete enligt
8kap. 1§ lagen (0000:000) om
sambdllsinriktade  smittskydds-
dtgérder.

Denna foérordning trider i kraft den 1 september 2026.

! Senaste lydelse 2023:77.
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2 Utredningens forhallningssatt
och arbete

Nir detta delbetinkande 6verlimnas har det gitt fem &r sedan Sverige
befann sig mitt 1 den forsta vdgen av covid-19-spridning. Utbrottet
av det nya coronaviruset hade startat i slutet av 2019, och den 11 mars
2020 hade Virldshilsoorganisationens generaldirektér Tedros
Adhanom Ghebreyesus betecknat utbrottet som en pandemi.

Covid-19-pandemin drabbade minga minniskor hirt. Knappast
ndgon i virt land genomlevde pandemidren utan att pdverkas pd nigot
sitt. Mdnga av oss fick se en nira anhérig bli allvarligt sjuk eller av-
lida 1 den nya infektionssjukdomen. Dirutéver har personer utveck-
lat lingvariga symtom efter covid-19, s.k. postcovid.

Pandemin fick ocks3 kraftig pdverkan pd sysselsittning och sam-
hillsekonomi. De riktigt langsiktiga effekterna av pandemin vintar
vi kanske fortfarande p3 att se.

Flera utvirderingar och utredningar har f6ljt 1 pandemins spar.

I denna utredning ir fokus pd lagstiftningens beredskap fér att kunna
vidta smittskyddsdtgirder i hindelse av framtida pandemier eller
annan omfattande smittspridning. Vi har ocksd 1 uppdrag att utreda
aspekter av smittskyddsberedskapen som ligger pa strategisk och
operativ nivd genom att limna ett underlag till nationell strategi f6r
hantering av pandemier och bedéma om en handlingsprincip ska
inforas.

Testning och smittspirning genomférdes under covid-19-pande-
min i en omfattning utan tidigare motstycke, i virt land sdvil som
internationellt. Pandemin ledde ocks3 till en omfattande reglering
for att motverka smittspridning vid tringsel och folksamlingar, frimst
1 offentliga miljéer. Under 2020 och 2021 &lades i stort sett hela
befolkningen och samhillslivet ett gemensamt ansvar for att minska
smittspridningen genom sivil rekommendationer som lagstiftning.
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Det hade inte tidigare f6rutsetts att det vid en pandemi kunde anses
behdvas, och dven forvintas, tillgdng till smittskyddsdtgirder i en

sddan skala. Covid-19-pandemin blev pd det sittet hela samhillets

angeligenhet.

Erfarenheterna frén covid-19-pandemin och beredskapen infér
kommande pandemier aktualiserar flera principiella frigor vad giller
samhillets smittskydd som denna utredning har behovt, och i nista
led lagstiftaren behover, forhélla sig till. Det giller t.ex. hur man
bor se pd kravet pd evidens, dvs. solida vetenskapliga bevis, for en
viss smittskyddsitgirds effekt for att den ska 3 vidtas, och motsats-
vis, om fr@nvaron av evidens for dtgirdens effekt ska innebira att
den inte ska {8 vidtas. En annan friga ir vilka f6rvintningar som ir
realistiska att ha pd en reglering 1 syfte att begrinsa en pandemi eller
annan omfattande smittspridning, och hur lingtgdende ingrepp 1
grundliggande fri- och rittigheter som kan tolereras 1 en sdan regler-
ing. En ytterligare friga giller vem eller vilka som bor omfattas av
bindande regler och vilka eventuella undantag som bér goras.

I detta inledande kapitel redogor vi f6r vart grundliggande térhall-
ningssitt avseende nigra av dessa frigor (avsnitt 2.1). Vi beskriver
ocksd nirmare hur utredningsarbetet har bedrivits (avsnitt 2.2).

I avsnitt 2.3 beskrivs betinkandets uppligg.

2.1 Utredningens forhallningssatt
2.1.1  Frivillighet &r och bor forbli utgangspunkten

Det svenska smittskyddet betonar sedan smittskyddslagens tillkomst,
tydligare in tidigare, det frivilliga forebyggande arbetet samt det
ansvar som var och en har fér att férhindra smittspridning.' Det ir
utredningens uppfattning att den ordningen fortsatt ska gilla.
Atgirder enligt smittskyddslagen forutsitter som regel ett be-
kriftat fall eller en individuell misstanke gillande en viss smittsam
sjukdom. Den absoluta majoriteten av de individer som berérs
medverkar frivilligt till att behovliga smittskyddsitgirder vidtas,
inte minst av det enkla skilet att smittskyddsdtgirderna samtidigt
ofta innebir behandling av den smittsamma sjukdomen i friga.
Behovliga smittskyddsdtgirder sammanfaller med andra ord med

' Se t.ex. prop. 2003/04:30 s. 83-85.
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behovliga sjukvardsdtgirder. Smittskyddslagen medger att vissa
dtgirder fir vidtas mot den enskildes vilja, dvs. med tving. Det ir dock
sillsynt att denna mojlighet behdver utnyttjas.

Enskilda kommer dven vid framtida pandemier eller vid annan
omfattande smittspridning behéva ta ett eget ansvar att skydda sin
egen och andras hilsa och bidra till att minska den totala smittsprid-
ningen i samhillet. Utgdngspunkten méste enligt utredningens upp-
fattning vara att de allra flesta gor detta helt frivilligt. Vid en pan-
demi dr det nirmast definitionsmissigt friga om en smittspridning
som inte liter sig begrinsas iven med en mycket hog féljsamhet till
rdd och restriktioner pd individniva.

Utredningens grundliggande instillning dr att mojligheten att
vidta smittskyddsdtgirder mot enskilda, t.ex. genom isolering eller
karantin, inte ska vara stérre 1 en pandemi dn annars. I betinkandet
foreslar vi vissa justeringar av smittskyddslagens bestimmelser om
hilsokontroll vid platsen for inresa. Dessa justeringar bér mot bak-
grund av det sagda alltid gilla f6r samhillsfarliga sjukdomar, dvs. oav-
sett om smittspridningen ir omfattande eller mer begrinsad. I vart
slutbetinkande kommer vi att dterkomma till frigor om enskildas
ansvar att férhindra smittspridning i ett normallige.

Att var och en ska kunna ta sitt individuella ansvar férutsitter
att den information som ges ir enhetlig, littbegriplig och kommer
frdn offentliga aktérer med kompetens och trovirdighet inom om-
ridet. Tydliga och enkla budskap underlittar mojligheterna till att
vinna acceptans for tillfilligt forindrade férutsittningar i vardags-
livet. Det dr framfor allt viktigt for att {3 en foljsamhet till smitt-
skyddsdtgirder och att ytterst bibehlla tilliten for det offentliga.

2.1.2 Omfattande smittspridning staller krav
pa andra typer av smittskyddsatgarder

En del av virt uppdrag handlar om att foresl regler for att motverka
tringsel och folksamlingar i syfte att minska smittspridning 1 hindelse
av omfattande smittspridning. De f6rslag som vi limnar i den delen
skiljer sig i flera avseenden frin den individuellt inriktade reglering
som finns i smittskyddslagen. En reglering av folksamlingar férut-
sitter inte att det finns ndgot misstinkt eller bekriftat fall av sjukdom
hos nigon av de individer som ingdr i folksamlingen. Detta bor enligt
utredningens uppfattning {8 betydelse for vem som 8liggs ansvar
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for att vidta dtgirder for att motverka smittspridningen i de verksam-
heter dir det kan anses behovligt. Enskilda niringsidkare och andra
verksamhetsutdvare behéver redan 1 andra avseenden tila vissa in-
grepp for att virna folkhilsan. Den tillfilliga reglering som fanns
under covid-19-pandemin hade principiella likheter med social
skyddslagstiftning som t.ex. tobakslagstiftningen, genom verksam-
hetsutdvares ansvar for efterlevnaden av ett visst efterstrivansvirt
beteende 1 publika miljser. Individen ir diremot inte foremal for
sanktioner i tobakslagstiftningen och var det enbart 1 begrinsad
omfattning enligt de tillfilliga lagar som gillde under pandemin.
Utredningen anser att denna inriktning nir det giller ansvaret
for smittskyddsdtgirder vid pandemier eller annan omfattande smitt-
spridning ir rimlig. De birande delarna i den tillfilliga reglering av
tringsel och folksamlingar som gillde under pandemin bér kunna
liggas till grund dven f6r den forfattningsberedskap vi r satta att ta
fram. Det finns dock skil att, med utgdngspunkt i direktiven, erfaren-
heterna frin covid-19-pandemin och kunskapsliget om smittimnen
som vi bedémer kan bli pandemiska, efterstriva en reglering som
betonar uppritthillandet av grundlagsfista fri- och rittigheter och

att lika fall ska behandlas lika (se vidare kapitel 9).

2.1.3  Reglering &r inget sjalvindamal

Pandemier riskerar att fortsitta att drabba oss. Historien, inte minst
erfarenheterna frin covid-19-pandemin, har visat att smittskydds-
dtgirder inte kan férhindra att ett smittimne med pandemisk poten-
tial som f3tt fiste 1 vdr omgivning forr eller senare ndr ett land med
Sveriges geografiska position och nira férbindelser med omvirlden.
Reglering dr dock inte ett sjilvindamal. Tvingande smittskydds-
dtgirder bor under en pandemi endast anvindas om frivilliga &tgirder
eller beteendeférindringar bedéms vara eller bli otillrickliga. Att vi
i detta betinkande limnar forslag pd dtgirder som om de behover
vidtas kan innebira lingtgdende inskrinkningar for allminhet, nir-
ingsliv och civilsamhille handlar om att ha samhillelig och rittslig
beredskap for en framtida omfattande smittspridning vars allvarlig-
het och féljder vi 1 dag inte fullt ut kan forutse. Det ska inte miss-
tolkas som att vi som utredning foresprikar bindande regler i stillet
for frivillighet, eller att det dr visat att linder som inférde mer lingt-
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gdende smittskyddsdtgirder in Sverige klarade sig bittre under
covid-19-pandemin som helhet. Enligt studier och forskningséver-
sikter finns inget tydligt samband mellan lingtgiende smittskydds-
itgirder, sisom nedstingningar, och utfall i form av ligre nivd av
overdddlighet. Skillnader mellan linder 1 6verdodlighet, dvs. antalet
dodsfall utan hinsyn till deras underliggande orsak, kan snarare bero
pa skillnader i socioekonomiska faktorer och vaccinationstickning
(f6r en nirmare redovisning, se avsnitt 5.3.2). Sett till dverdddlighet
hade Sverige den ligsta 6verdodligheten 1 Europa under pandemin
som helhet. Vi fir dock inte glomma att liget var ett annat i bérjan
av pandemin, med en hoég 6verdodlighet 1 Sverige 1 april 2020. Hir-
utdver drabbades ocks ett stort antal minniskor av sjukdom och
lidande vilket dven ledde till en mycket stor belastning 1 hilso- och
sjukvirden och f6r dess personal.

Utredningen bedémer att det r avgérande vid nista pandemi,
liksom 1 den som vi genomlevde vdren 2020 och framit, att uppnd
en tillfillig beteendeférindring som motverkar smittspridningen
och dirmed hjilper samhillsviktiga funktioner att klara den till-
filliga belastningen och skyddar minniskors liv och hilsa. Individers
beteende under en kris, inklusive egna anpassningar och féljsamhet
till restriktioner och rekommendationer, pdverkas av komplexa
samband som bl.a. innefattar medicinska, psykologiska och kom-
munikativa aspekter.

En hel del av denna beteendeforindring kommer troligen att ske
spontant och kriver inte lagreglering. Covid-19-pandemin gav anled-
ning till en rad dtgirder som vidtogs av enskilda, foretag, civilsam-
hille och det offentliga utan att det fanns ett forfattningskrav. Det
gir att beskriva det som att samhillet, 1 vart fall tillfilligt, stillde om.
Det kanske frimsta exemplet ir arbete hemifrdn som dkade explo-
sionsartat. Stora anpassningar och uppoffringar gjordes av enskilda,
och av niringsliv, civilsamhille, lirositen och skolvisende.

Mot denna bakgrund ir det utredningens slutsats att de bemyn-
diganden som vi féresldr om att kunna vidta dtgirder, 1 f6rsta hand
for regeringen, bor anvindas med forsiktighet. Rena férbud mot
allminna sammankomster, offentliga tillstillningar nedstingningar
av verksamheter bor s& ldngt som méjligt undvikas. I stillet bor s3
l&ngt det ir mojligt ges utrymme f6r verksamheter att hilla 6ppet
och sammankomster och tillstillningar genomféras genom olika
anpassningar som motverkar risken for smittspridning. Det finns
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ett starkt stdd for detta forhllningssitt bland de aktdrer som utred-
ningen har samrdtt med. Under en pandemi bor livet si 18ngt som
mojligt fortgd som vanligt, iven om det sker med vissa anpassningar
och uppoffringar. Att dtgirderna bor anvindas med forsiktighet dr
dock inte detsamma som att ansvariga myndigheter ska dréja med
att anvinda tgirderna nir situationen sd kriver.

2.1.4  Vikten av proportionalitet

Pandemier ir férutsigbara i den betydelsen att vi vet att de sanno-
likt kommer att intriffa igen, och oférutsigbara i betydelsen att vi
inte vet nirmare nir de kommer att intriffa, hur allvarliga de kan
bli, vilka som kommer att vara riskgrupper eller vilka ldngsiktiga
foljder de kan f3 1 samhillet och fér smittade individer.

De effekter som uppndddes av den storskaliga testningen och
de samhilleliga smittskyddsdtgirderna under covid-19-pandemin ir
komplicerade att analysera och svira att utvirdera resultaten av
(se avsnitt 5.3.4). Allt talar for att samma svirigheter att analysera
effekterna av en viss 8tgird kommer att foreligga dven vid nista
pandemi. Till detta kommer de mycket omfattande ekonomiska
konsekvenser som blev foljden av covid-19-pandemin, diribland
av regleringarna, och som kan bli féljden av en framtida pandemi.
Aven om covid-19-pandemins férsta vig nu ligger fem ar tillbaka i
tiden 4terstdr det dnnu att se pandemins lingsiktiga konsekvenser
for folkhilsan 1 Sverige.

Alla smittskyddsdtgirder mdste féregds av noggranna propor-
tionalitetsbeddmningar dir sdvil indamilsenligheten som behovet
av dtgirderna beaktas och méjliga férdelar 1 form av minskad smitt-
spridning och minskad belastning p3 t.ex. hilso- och sjukvirden vigs
mot risken for restriktioners negativa effekter, t.ex. ekonomiska och
sociala skadeverkningar och negativa konsekvenser for folkhilsan.
Den initiala osikerheten med ett begrinsat kunskapslige vid en
framtida pandemi eller annan omfattande smittspridning innebir
att dessa proportionalitetsbedémningar som regeringen, myndig-
heter och aktérer inom smittskyddet har att gora, sannolikt kom-
mer att vara mycket krivande.
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2.1.5  Fo6rvaltningsmodellen frangas inte

Den svenska forvaltningsmodellen har varit en viktig utgdngspunkt
for utredningens bedémningar och férslag som rér ansvarsfordelning
och befogenheter infér pandemier eller annan omfattande smitt-
spridning. Forvaltningsmodellen innebir en hog grad av sektori-
serade och specialiserade myndigheter med stort beslutsmandat
och en langtgdende decentralisering med ett kommunalt sjilvstyre
som ger kommuner och regioner ansvar f6r storre delen av vilfirds-
sektorn, diribland hilso- och sjukvirden och smittskyddet. Model-
len bygger ocksa pa stor tillit till myndigheternas expertkunskaper.
Att myndigheter har en relativt sjilvstindig roll och stort inflytande
dven 1 kristid dr inget nytt. Krisberedskapen vilar p4 etablerade prin-
ciper med ansvarsprincipen som utgdngspunkt. Principerna bygger
1 sin tur pd att férvaltningsmodellen giller dven vid en kris.

Covid-19-pandemin paverkade alla sektorer i samhillet och stillde
stora krav pd en sammanhdllen styrning av regeringen och en god
samverkan mellan myndigheter, regioner och kommuner och andra
berérda aktdrer. Den offentliga aktér som har ansvar f6r en verksam-
het under normala férhdllanden har det ocksd under en krissituation.
Trots det fick myndigheter sdsom Socialstyrelsen minga operativa
regeringsuppdrag i syfte att hantera uppkomna situationer, dir-
ibland att sikerstilla tillgingen pd personlig skyddsutrustning, vil-
ket vanligen dr regionernas ansvar.

Tidigare fredstida kriser s3som tsunamikatastrofen 2004, stormen
Gudrun 2005 och skogsbrinderna 2018 har tydligt visat att det har
varit svért for regering och myndigheter att styra och samverka 1 kris.
Covid-19-pandemin har dessutom haft ldngtgiende konsekvenser for
bide minniskor och samhillet i stort, och med paverkan under ling
tid. Det ir utredningens uppfattning att beredskapen infér en fram-
tida pandemi eller annan omfattande smittspridning méste forbitt-
ras pd flera sitt, och det arbetet méste paborjas redan i dag. Mot
denna bakgrund limnar utredningen bedémningar och férslag pa
hur den framtida pandemiberedskapen kan stirkas for att bittre
klara framtida situationer med pandemier eller annan omfattande
smittspridning.

Forvaltningsmodellen som sddan har dock inte fringdtts inom
ramen for denna utredning. Det betyder att vira éverviganden och
forslag som ror ansvarsfordelning och befogenheter mellan regering,
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myndigheter och regioner har sin utgdngspunkt i modellen. Det ir
avgorande att sikerstilla att tilliten till regering, expertmyndigheter,
regioner, kommuner och 6vriga offentliga aktdrer kan bibehillas i
en kris.

2.1.6  En generisk ansats med vissa antaganden

I vira utredningsdirektiv forekommer flera uttryck som avser olika
former eller nivier av smittspridning: framfér allt begreppen omfat-
tande smittspridning, epidemi och pandemi. I betinkandet anvinder
vi frimst begreppen omfattande smittspridning och pandemi. Vi
beskriver terminologin nirmare 1 kapitel 4.

Vi har 1 uppdrag att dra lirdom av erfarenheter frin covid-19-
pandemin, och vi konstaterar att tillgingliga kunskapsunderlag till
stor del baseras pa studier frdn den pandemin och p4 influensapande-
mier som ocks orsakas av virus som smittar via luftvigar. Det giller
dock samtidigt att utgd frin att nista pandemi sannolikt kommer
att orsakas av ett nytt eller pdtagligt forindrat smittimne vars all-
varlighet, smittvigar och smittsamhet kan skilja sig avsevirt frén
SARS-CoV-2 som orsakar sjukdomen covid-19. P4 s3 sitt forsoker
vi hilla en generisk ansats 1 vdra dverviganden och férslag i friga
om beredskap infér och hantering av en omfattande smittspridning.
Det ir dock sannolikt att en framtida omfattande smittspridning
med risk for allvarliga samhillskonsekvenser kommer att orsakas av
ett smittimne — troligen ett virus — som smittar via luftvigar och
som har hog smittsamhet. Vi utvecklar dven detta 1 kapitel 4.

Att bedéma vilka smittskyddsdtgirder som bor sittas in vid en
situation med risk f6r omfattande smittspridning och allvarliga kon-
sekvenser for individer och samhille ir komplext. Styrande faktorer
for beddmningen i en sidan situation ir bl.a. typen av smittimne,
smittsamhet, hastigheten i smittforlopp, smittvigar, omfattningen
av smittspridning frin symptomfria individer, allvarlighetsgrad och
dédlighet. Vi gdr nidrmare in pa detta i kapitel 5.
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2.2 Utredningens arbete

I detta avsnitt beskriver vi nirmare hur utredningsarbetet har be-
drivits. I de fall det har varit nédvindigt att tolka eller avgrinsa utred-
ningsuppdraget framgar det av respektive kapitel.

2.2.1 Allmant om hur arbetet bedrivits

Utredningens arbete har priglats av den bredd i frigorna som ryms

1 direktiven. De olika delarna av uppdraget har det gemensamt att
de handlar om beredskap infér pandemier eller annan omfattande
smittspridning men ir 1 dvrigt inbdrdes olika. Detta har krivt ett
utdtriktat arbete i form av samrdd med en rad olika aktérer pd bide
den offentliga och den privata sidan. Négra aktorer, sisom Folkhilso-
myndigheten och Smittskyddslikarféreningen, har limnat synpunk-
ter inom flera olika delar av uppdraget.

Utredningsarbetet har bestdtt i sedvanlig faktainsamling via doku-
mentstudier och statistik- och kostnadsbestillningar, bearbetning
och analys. T avsnitt 2.2.2 nedan beskriver vi nirmare vilka andra
metoder som vi anvint oss av.

Utredningen har tagit hjilp av konsultféretaget Governo 1 friga
om ekonomiska konsekvensberikningar av vissa forslag.

En fullstindig sammanstillning 6ver moten, intervjuer, enkiter
och 6vrig samverkan som genomforts finns 1 bilaga 4.

2.2.2 Metod
Enkit till professionsforeningar och regioner

Utredningen skickade ut en enkit med 6ppna frigor till foljande
mottagare:

— Foreningen for klinisk mikrobiologi gillande storskalig testning
infér framtida situationer med pandemier eller annan omfattande
smittspridning,

- Svenska Hygienlikarféreningen, Féreningen for svensk vard-

hygien och NAG Virdhygien gillande virdhygien,
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— Ett bredare batteri av frigor om smittskydd och pandemibered-
skap stilldes till smittskyddslikaren respektive regionledningen
i samtliga regioner. Frigorna avsdg smittskyddslikarens organi-
sation och uppdrag, pandemiberedkap, virdhygien samt stor-
skalig testning och smittspdrning. Samrdd skedde med Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) infér utskick av frigor.

Enkit till de nordiska linderna

Utredningen skickade ut en enkit med 6ppna frégor utifrdn utred-
ningens olika delar 1 uppdraget till de nordiska lindernas motsvarig-
het till Socialdepartementet samt till expertmyndigheterna inom
smittskyddet. Fragorna skickades ut vid tre tillfillen. Utskicken
avsdg en svensk version foljt av en engelsk version samt ett reviderat
fragebatteri till Danmark och Norge. Mottagarna var Indenrigs- og
Sundhedsministeriet (Danmark), Helse- og omsorgsdepartementet
(Norge) och Social- och hilsovirdsministeriet (Finland), samt expert-
myndigheterna Statens Serum Institut (Danmark), Folkehelseinsti-
tuttet (Norge) och Institutet f6r hilsa och vilfiard (Finland).

Enkit om regleringen av tringsel

Utredningen om forfattningsberedskap infér framtida pandemier
(S 2021:04) genomférde inom ramen for sin utredning en enkit gil-
lande den reglering av tringsel som gillde under covid-19-pande-
min. Enkiten stilldes till drygt 60 olika aktdrer som pd olika sitt
berérts av de restriktioner som inférdes under pandemin. Frigorna
rorde bl.a. hur regleringens upplevdes som helhet och hur de olika
regelverken samspelade. Respondenterna fick ocksé limna synpunkter
pa regleringens bestimmelser om tillsyn, sanktioner och éverprov-
ning samt forslag gillande en framtida reglering. Vi tog éver enkit-
svaren och stillde 1 januari 2024 en kompletterande friga till dem
som svarat pd enkiten. Den kompletterande frigan gillde uppdraget
om ritt till ersittning till verksamheter som triffas av begrinsningar.
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Intervjuer och méten

Utredningen genomférde en rad méten och semistrukturerade in-
tervjuer med enskilda tjinstepersoner och organisationer. Forfaran-
det bestod normalt 1 att utredningen pd férhand skickade underlag

i form av frigor som besvarades och diskuterades vid métet. Skrift-
liga svar eller kompletteringar har ocksd forekommit. Kontakter
har normalt initierats av utredningen, men det omvinda har ocks3
forekommit.

Referensgrupper
Nya bestimmelser for att motverka tringsel

Utredningen bildade under viren 2024 en referensgrupp for sam-
verkan 1 den del av uppdraget som avser nya bestimmelser {or att
motverka tringsel. Gruppens sammansittning framgar av samman-
stillningen 1 bilaga 4. Gruppen sammantridde vid tv3 tillfillen. Dir-
efter genomfordes ytterligare fyra méten dir deltagarna frén referens-
gruppen hade satt samman en grupp inom sitt verksamhetsomride
for att fordjupa frigestillningarna. Deltagarna i referensgruppen har
utéver medverkan 1 nimnda moéten bidragit med skriftliga underlag
och synpunkter.

Underlag till en nationell strategi for hantering av pandemier

Under hosten 2024 bildade utredningen en referensgrupp f6r sam-
rdd kring den del av uppdraget som handlar om att ta fram ett under-
lag till en nationell strategi f6r hantering av pandemier. I gruppen
ingick foretridare for Arbetsmiljoverket, Folkhilsomyndigheten,
Forsvarsmakten, Jordbruksverket, Livsmedelsverket, Linsstyrelsen
1 Dalarnas lin, Linsstyrelsen Sédra civilomridet (Linsstyrelsen 1
Skéne lin), Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Smitt-
skyddslikarforeningen, Socialstyrelsen, Statens veterinirmedicinska
anstalt och SKR. Referensgruppen har bidragit med synpunkter pd
struktur, fokusomriden och avgrinsningar i friga om sdvil bered-
skap infér som hantering av pandemier eller annan omfattande smitt-
spridning. Fokus fér inspel har varit pd erfarenheter frin covid-19-
pandemin och tidigare kriser.
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Overlimnat material frin Utredningen
om forfattningsberedskap inf6r framtida pandemier

Handlingar frin de samrdd som Utredningen om férfattningsbered-
skap infér framtida pandemier (S 2021:04) hade gillande uppdraget
som avser tringsel har i relevanta delar limnats 6ver till denna ut-
redning och utgdr dirmed ocks8 en del av grunden f6r vrt arbete.
Utredningen om forfattningsberedskap infor framtida pande-
mier gav Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering
(SBU) i uppdrag att gora en kartliggning i form av en systematisk
kunskapsoversikt om specifika icke-medicinska 8tgirders effekter
pa smittspridning vid pdgdende pandemier eller utbrott av infektions-
sjukdomar (covid-19, influensa, sars, mers eller ebola). Vi tog éver
kartliggningen, som direfter utvecklades pd eget initiativ av SBU
och publicerades pd myndighetens webbplats den 8 oktober 2024.

2.2.3  Kunskap och erfarenheter fran andra lander

Ett indamalsenligt smittskyddsarbete behdver vila pd bista tillging-
liga kunskap och 1 vart uppdrag har det ingdtt att inhimta kunskap
och erfarenheter frin andra linder, 1 den min vi har bedémt det
vara motiverat.

De bedémningar och férslag som vi presenterar vilar pi en om-
fattande genomgdng av internationella vetenskapliga studier om
hur epidemier och pandemier uppstdr och utvecklas och om icke-
medicinska dtgirders effekter pd smittspridning. I friga om stor-
skalig testning och smittspdrning har vi hirutéver nirmare under-
sokt erfarenheterna i de nordiska grannlinderna.

Som vi beskriver ovan har vi bett om ytterligare information
genom att rikta en enkit till departement och myndigheter 1 Dan-
mark, Finland och Norge, varvid aktérerna i Danmark och Norge
avbojde att svara. Ytterligare information om dessa tvd linder har vi
i stillet inhimtat genom allmint tillgingligt publicerat material.
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2.3 Betdnkandets upplagg

Utredningens ursprungliga direktiv bestod av fyra delar; uppdraget

att stirka forfattningsberedskapen 1 friga om smittskydd, uppdraget
att limna underlag till en nationell strategi for hantering av pande-
mier, uppdraget att analysera vissa organisatoriska frigor som rér

smittskyddslikare och uppdraget att féresld ett nationellt samord-
ningsansvar for virdhygienfrigor.

Uppdraget att stirka forfattningsberedskapen i friga om smitt-
skydd ir mest omfattande. I det ingdr att utreda om smittskyddslagen
behéver anpassas till situationer med omfattande smittspridning,
om mojligheterna till extraordinira smittskyddsdtgirder behover
utokas, att utreda vilka nya bestimmelser for att motverka tringsel
som bor inforas samt att utreda om regleringen om smittskydds-
dtgirder bor kompletteras med en handlingsprincip.

Det tilliggsdirektiv som regeringen beslutade i september 2024
innebar ett utvidgat utredningsuppdrag, férlingd utredningstid
samt att utredningen skulle limna ett delbetinkande avseende tvd av
de fyra ursprungliga delarna, vilka avser uppdraget att stirka forfatt-
ningsberedskapen i friga om smittskydd och uppdraget att limna
underlag till en nationell strategi f6r hantering av pandemier. Forind-
ringarna som beslutades genom tilliggsdirektiven innebar att upp-
draget till delbetinkandet fick en tydlig inriktning pd pandemi-
beredskap. Delbetinkandet har dirfér fatt titeln Stirkt pandemi-
beredskap. I detta ingdr ocksd beredskap for det vi 1 betinkandet
kallar annan omfattande smittspridning.

Det andra tilliggsdirektivet som beslutades 1 februari 2025 inne-
bar att utredningen fick f6rlingd tid f6r arbetet med delbetinkandet.

Efter detta inledande kapitel f6ljer en 6vergripande beskrivning av
beredskapen 1 dag och gillande ritt pd smittskyddsomridet (kapi-
tel 3). Direfter foljer tvd kapitel dir vi beskriver nigra vetenskapliga
utgdngspunkter for dvriga kapitel (kapitel 4 och 5). I kapitel 6-9
omhindertas uppdraget att stirka forfattningsberedskapen 1 friga om
smittskydd. I kapitel 10 omhindertas uppdraget att limna underlag
till en nationell strategi for hantering av pandemier. Kapitel 11 och 12
innehéller analyser av forslagens férenlighet med EU:s dataskydds-
reglering och med grundliggande fri- och rittigheter. I kapitel 13
redovisar vi vira forslag och bedémningar gillande ikrafttridande-
och 6évergingsbestimmelser. I kapitel 14 finns konsekvensutred-
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ningar av vira forslag. Forst respektive sist ligger pa sedvanligt sitt
véra forfattningsforslag och forfattningskommentarer (kapitel 1
och 15).

Betinkandet bestdr av tvd volymer. I volym 1 finns kapitel 1-8
och i volym 2 finns kapitel 9-15.

96



3 Smittskyddet och beredskapen
| Sverige och internationellt

I detta kapitel ges en 6versiktlig beskrivning av rittsliga och orga-
nisatoriska utgingspunkter fér utredningens arbete.

Uppdraget att stirka forfattningsberedskapen i1 frdga om smitt-
skydd berér frimst nationell reglering som p8 olika sitt syftar till
att motverka eller hindra smittspridning mellan méinniskor. Den
del av uppdraget som avser beredskap fér storskalig testning och
smittsparning aktualiserar dirtill frigor om bl.a. datadelning och
medicinteknik som 1 storre utstrickning styrs direkt av EU-ritten.
Den del av uppdraget som avser handlingsprincipen aktualiserar
frégor om beredskap 1 en bredare bemirkelse dn enbart smittskydd.

Uppdraget att limna underlag till en nationell strategi fér hanter-
ing av pandemier aktualiserar internationella regelverk. Underlaget
ska enligt direktiven ha en tvirsektoriell utgdngspunkt i relevanta
regelverk inom EU, Nato och globalt, men med tydlig nationell
inriktning.

I avsnitt 3.1 finns en dversiktlig genomgang av smittskyddslagen
(2004:168), som ir central 1 vart uppdrag. I avsnitt 3.2 beskrivs annan
lagstiftning dn smittskyddslagen som har direkt eller indirekt betyd-
else for smittskyddet som avser minniskor. I avsnitt 3.3 beskrivs
oversiktligt det svenska civila beredskapssystemet och relevanta
forfattningar. I avsnitt 3.4 beskrivs dversiktligt relevanta regelverk,
organisationer och samarbeten inom smittskydd och beredskap p&
nordisk, EU- och internationell niv.

Kapitlet redogor inte for all reglering som férekommer i betink-
andet. Det giller t.ex. planerna pd reglering av ett europeiskt hilso-
dataomride (The European Health Data Space, EHDS). EHDS be-
skrivs 1 kapitel 8. Viss numera upphivd reglering som gillde under
covid-19-pandemin beskrivs 1 kapitel 9.
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3.1 Smittskyddslagen
3.1.1 Lagens utgangspunkter

Smittskyddslagen tridde i kraft den 1 juli 2004. I lagens férsta be-
stimmelse anges att samhillets smittskydd ska tillgodose befolk-
ningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar
(1 kap. 1 §). Lagen innehiller bestimmelser om smittskyddsdtgir-
der som riktar sig till manniskor (1 kap. 2 §). Smittskyddslagen
innehdller bl.a. skyldigheter f6r enskilda och férutsittningar fér
ingripande med tving 1 vissa undantagsfall. Smittskyddslagen kan
sigas ge uttryck for synen att enskilda méste vara beredda att accep-
tera vissa intrdng 1 sin integritet nir det krivs f6r att skydda andra
minniskor frin smitta. Den nuvarande lagen betonar dock, tydligare
in dldre smittskyddslagstiftning, att smittskyddsarbetet ska baseras
pd en humanistisk mianniskosyn och att tyngdpunkten ska ligga pd
det frivilliga och férebyggande arbetet.'

Smittskyddsdtgirder ska bygga pa vetenskap och beprévad er-
farenhet och fir inte vara mer lingtgdende in vad som ir forsvarligt
med hinsyn till faran f6r minniskors hilsa (1 kap. 4 § forsta stycket).
Att en 8tgird inte fir vara mer lingtgiende dn vad som ir forsvar-
ligt med hinsyn till faran f6r minniskors hilsa ir ett uttryck for
proportionalitetsprincipen. Det innebir att varje enskild dtgird ska
vara motiverad av ett klart epidemiologiskt behov och det behovet
ser olika ut f6r olika sjukdomar och kan dven vixla beroende pa hur
den epidemiologiska situationen fér sjukdomen ser ut.” Vidare ska
tgirderna vidtas med respekt for alla minniskors lika virde och
enskildas integritet. Nir dtgirder ror barn ska det sirskilt beaktas
vad hinsynen till barnets basta kriver. Atgirder som den enskilde
motsitter sig fir vidtas endast om inga andra méjligheter stér till
buds (1 kap. 4 § andra—fjirde styckena).

! Prop. 2003/04:30 s. 83 och 84.
2 Prop. 2003/04:30 s. 84 och 211.
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3.1.2  Hur smittskyddet ar organiserat
Regionen och smittskyddslikaren

Varje region ansvarar enligt 1 kap. 8 § for att behovliga smittskydds-
dtgirder vidtas inom regionens omrade. I varje region ska det finnas
en smittskyddslikare. Denne utses av den nimnd som utévar led-
ningen av hilso- och sjukvirdsverksamheten i regionen. I frigor
som inte giller myndighetsutévning ska smittskyddslikaren verka
under nimnden. Motsatsvis dr smittskyddslikaren sjilvstindig inom
ramen for sin myndighetsutévning. Smittskyddslikaren fir uppdra
dt en erfaren likare vid en smittskyddsenhet eller vid en infektions-
klinik inom regionen att fullgéra smittskyddslikarens uppgifter
enligt lagen (1 kap. 9§).

Regionen, och under regionen smittskyddslikaren, ska se till att
allminheten har tillgdng till den information och de rd som behévs
for att var och en ska kunna skydda sig mot smitta som kan hota liv
eller hilsa (2 kap. 3 §). Smittskyddslikaren har ett samlat ansvar f6r
smittskyddsarbetet inom regionen och ska planera, organisera och
leda smittskyddet och verka for effektivitet, samordning och lik-
formighet (6 kap. 1§). I 6 kap. 2 § finns en katalog av uppgifter som
ankommer pd smittskyddslikaren. Av upprikningen foljer att smitt-
skyddslikaren har 1 uppgift att f6lja smittskyddsliget i omradet och pd
olika sitt stodja allmidnheten inklusive grupper som ir sirskilt utsatta
for smittrisk, hilso- och sjukvirdspersonal inklusive behandlande
likare, och virdgivare att forebygga smittspridning. Andra uppgifter
for smittskyddslikaren avser 6vertagande av smittspdrningsirenden
(3 kap. 5 §) och dverprovning av férhdllningsregler (4 kap. 3 §).

Smittskyddslikaren har dven centrala uppgifter gillande flera av
de mer ingripande dtgirder som smittskyddslagen medger: tvings-
undersékning, isolering, tillfillig isolering, hilsokontroll vid plat-
sen for inresa och karantin (se vidare avsnitt 3.1.3).

Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten ansvarar f6r samordning av smittskyddet pd
nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs for att uppritthilla
ett effektivt smittskydd. Myndigheten ska f6lja och vidareutveckla
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smittskyddet och f6lja och analysera det epidemiologiska liget natio-
nellt och internationellt (1 kap. 7 §).

Folkhilsomyndigheten far besluta om hilsokontroll vid platsen
for inresa och avspirrning (se vidare avsnitt 3.1.3). Myndigheten har
bemyndiganden att meddela foreskrifter bl.a. om den anmilnings-
plikt som finns f6r vissa smittsamma sjukdomar och om ytterligare
foreskrifter som krivs for ett indamaélsenligt smittskydd och till
skydd for enskilda (5 och 12 §§ smittskyddsférordningen [2004:255]).
Bestimmelser om myndighetens uppgifter inom smittskyddet finns
ocksd 1 férordningen (2021:248) med instruktion fér Folkhilso-
myndigheten.

Behandlande likare

Den likare som har det omedelbara medicinska ansvaret for en
patient benimns behandlande likare. Misstinker nigon att han
eller hon smittats av en smittsam sjukdom och uppsoker likare for
undersokning blir alltsd den likaren automatisk patientens behand-
lande likare. Behandlande likare har en rad uppgifter. Till de cen-
trala uppgifterna hor likarundersékning inklusive behévlig prov-
tagning for att konstatera om smittsamhet foreligger (3 kap. 1 §),
anmilan av sjukdomsfall (2 kap. 5 §), smittsparning (3 kap. 4 §) och
beslut om férhdllningsregler (4 kap. 2 §). Smittspdrning ankommer
som utgdngspunkt pd behandlande likare men far dels delegeras till
annan hilso- och sjukvirdspersonal med sirskild kompetens for
uppgiften, dels under vissa férutsittningar vertas av smittskydds-
likaren, som 1 sin tur ocksd kan limna éver uppgiften till en annan
person med sirskild kompetens och erfarenhet (3 kap. 4 och 5 §§).

3.1.3 I:\tgéirder kopplas till sjukdomens klassificering
Systematiken

Smittskyddslagens systematik skiljer pd smittsamma, anmilnings-
pliktiga, smittsparningspliktiga, allminfarliga och samhillsfarliga
sjukdomar (1 kap. 3 §).

Med smittsam sjukdom avses en sjukdom som kan éverforas till
eller mellan minniskor och som kan innebira ett inte ringa hot mot
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minniskors hilsa (1 kap. 3 § forsta stycket). Férkylningssjukdomar,
endagsdiarréer och liknande enkla och vanligen férekommande sjuk-
domar omfattas dirmed inte.’ Var och en har ett ansvar att genom
uppmirksamhet och rimliga forsiktighetsdtgirder medverka till att
férhindra spridning av smittsamma sjukdomar (2 kap. 1 §). Den som
vet eller har anledning att misstinka att han eller hon bir p8 en smitt-
sam sjukdom har ytterligare skyldigheter — nimligen att vidta de
tgirder som krivs for att skydda andra mot smitta, den s.k. skydds-
plikten (2 kap. 2 § forsta stycket). Den som vet eller misstinker sig
vara smittad kan s6ka vigledning i de medicinska och praktiska rad
som behandlande likare ska ge dessa personer enligt 4 kap. 1 § och
de forhillningsregler som ska ges enligt 4 kap. 2 § vid allminfarlig
sjukdom. Det kan ocksd handla om vilkinda forsiktighetsdtgirder
som t.ex. handhygien vid toalettbesok.*

Misstinkta eller konstaterade fall av anmalningspliktiga sjukdomar
ska anmilas av behandlande likare, likare vid laboratorium som
utfér mikrobiologisk diagnostik, den som ir ansvarig f6r sidant
laboratorium och likare som utfér obduktion. Behandlande likare
ska dven anmila annan sjukdom som ir eller som misstinks vara
smittsam, om sjukdomen har fitt en anmirkningsvird utbredning
inom ett omrade eller upptrider i en elakartad form. Mottagare av
anmilan ir smittskyddslikaren i regionen och Folkhilsomyndigheten
(2 kap. 5 §). For smittsparningspliktiga sjukdomar ska den behand-
lande likaren eller annan hilso- och sjukvirdspersonal med sirskild
kompetens f6r uppgiften férséka {3 upplysningar frin patienten om
vem eller vad som kan ha éverfért smittan och om andra personer
kan ha smittats. Patienten ir skyldig att limna de upplysningar han
eller hon f6rmir. Den som ansvarar for smittspdrningen ska se till
att andra personer som misstinks kan ha smittats underrittas om
detta och uppmana den eller dessa att uppsoka likare (3 kap. 4 §).

Med allminfarliga sjukdomar avses smittsamma sjukdomar som
kan vara livshotande, innebira lingvarig sjukdom eller svirt lidande
eller medfora andra allvarliga konsekvenser och dir det finns moj-
lighet att férebygga smittspridning genom &tgirder som riktas till
den smittade (1 kap. 3 § andra stycket). Allminfarliga sjukdomar ir
alltid anmilningspliktiga och smittsparningspliktiga. Dirtill giller
informationsplikt fér den som vet att han eller hon bir pd en allmin-

’ Prop. 2003/04:30 s. 208.
* Prop. 2003/04:30 5. 214.
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farlig sjukdom (2 kap. 2 § andra stycket). Informationsplikten inne-
bir en skyldighet f6r den som vet att han eller hon bir p4 en allmin-
farlig sjukdom att limna information om smittan till andra som han
eller hon kommer i sddan kontakt med att beaktansvird risk for
smittodverforing kan uppkomma. Beaktansvird risk ir en risk som
inte dr alltfor obetydlig. Nir en sddan risk foreligger och informa-
tionsplikten dirmed giller beror pd den enskilda situationen och pd
sjukdomens smittvigar.’

Den behandlande likaren ska besluta om individuellt utformade
forhdllningsregler f6r den som bir pa eller misstinks bira pé en all-
minfarlig sjukdom. Forhéllningsreglerna fir endast avse sddana in-
struktioner som anges 1 lagen; det kan exempelvis handla om inskrink-
ningar 1 arbete, skolgdng eller deltagande i viss annan verksamhet,
férbud mot att donera blod och organ eller en skyldighet att iaktta
sirskilda hygienrutiner (4 kap. 2 §). Om patienten begir det ska
smittskyddslikaren prova beslutet om férhdllningsregler. Smitt-
skyddslikaren fir efter en sddan begiran eller pd eget initiativ indra
forhallningsreglerna (4 kap. 3 §). Smittskyddslikarens beslut far
overklagas till allmin forvaltningsdomstol (8 kap. 1 § forsta stycket
forsta punkten).

Under vissa férutsittningar kan tvingsitgirder vidtas mot per-
soner som ir smittade eller misstinkt smittade av en allminfarlig
sjukdom, ssom tvingsunderskning (3 kap. 2 §) och isolering (5 kap.
1 och 3 §). Isolering fir endast ske pd en virdinrittning som drivs
av en region. Allmin forvaltningsdomstol beslutar om tvingsunder-
sokning och isolering enligt 5 kap. 1 § efter ansékan av smittskydds-
likaren. Smittskyddslikaren beslutar om tillfillig isolering enligt
5 kap. 3 §. Beslutet forfaller om det inte senast inom fyra dagar
understills férvaltningsritten.

Sambiillsfarliga sjukdomar ir allminfarliga sjukdomar som kan 3
en spridning i samhillet som innebir en allvarlig stérning eller ver-
hingande risk for en allvarlig stérning i viktiga samhillsfunktioner
och som kriver extraordinira smittskyddsdtgirder (1 kap. 3 § tredje
stycket). Samtliga bestimmelser som giller f6r allménfarliga sjuk-
domar giller alltsd ocksa for samhillsfarliga sjukdomar. I férarbetena
nimns som exempel att en allvarlig stérning i viktiga samhillsfunk-
tioner kan uppkomma genom att sjukhusens vardplatser tas upp av
smittade personer med foljden att andra som behéver vérd riskerar

> Prop. 2003/04:30 s. 214.
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att bli utan vérdplats eller att andra viktiga samhillsfunktioner stors
pa grund av omfattande sjukskrivningar och dédsfall.®

De extraordindra smittskyddsdtgirderna ir forbehdllna samhills-
farliga sjukdomar. For sddana sjukdomar far smittskyddslikaren
besluta om hilsokontroll pa platsen for inresan fér den som miss-
tinks ha smittats och {6r andra som anlinder med samma transport-
medel (3 kap. 8 § forsta stycket). Smittskyddslikaren kan ocksd
besluta att den som har eller kan antas ha varit utsatt {or smitta av
en samhillsfarlig sjukdom ska héllas i karantin (3 kap. 9 §). Folk-
hilsomyndigheten kan besluta att personer som anlinder frin ett
visst geografiskt omrdde dir ett utbrott av en samhillsfarlig sjuk-
dom skett ska genomg3 hilsokontroll pa platsen fér inresan (3 kap.
8 § andra stycket). Folkhilsomyndigheten kan ocks& besluta att ett
visst omrdde ska vara avspirrat om en samhillsfarlig sjukdom har
eller misstinks ha fitt spridning dir (3 kap. 10 §).

Klassificeringen

Vilka sjukdomar som ir klassificerade som allminfarliga respektive
samhillsfarliga anges i bilaga 1 respektive 2 till smittskyddslagen.
(1 kap. 3 § femte stycket SmL). For att klassificera en sjukdom som
allminfarlig respektive samhillsfarlig krivs alltsd att sjukdomen fors
in i respektive bilaga, vilket gors genom en lagindring. Detsamma
giller om en sjukdom ska tas bort frin bilagan och inte lingre vara
klassificerad. Om riksdagens beslut att féra in en sjukdom inte kan
avvaktas, fir regeringen foreskriva att bestimmelserna om allmin-
farliga eller samhillsfarliga sjukdomar ska tillimpas frin den tid-
punkt som regeringen bestimmer p4 en viss smittsam sjukdom som
forekommer eller inom kort kan férekomma hir 1 landet, om sjuk-
domen bedéms uppfylla kriterierna i 1 kap. 3 § andra eller tredje
stycket SmL. Detta féljer av 9 kap. 2 § forsta stycket SmL. Denna
mojlighet f6r regeringen innebir siledes ett snabbférfarande for
klassificeringen av sjukdomar. Forfarandet fir endast tillimpas om
det vid smittskyddslagens ikrafttridande inte var kint att den aktu-
ella sjukdomen uppfyller kriterierna i 1 kap. 3 § andra eller tredje
stycket, eller att smittspridning av sjukdomen skulle kunna fére-
komma 1 landet. Nir foreskrifter meddelas med st6d av detta f6r-

¢ Prop. 2003/04:158 s. 103.
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farande ska de snarast understillas riksdagens prévning (9 kap. 2 §
andra och tredje stycket SmL).

Regeringen fir meddela vilka andra smittsamma sjukdomar in
allminfarliga som ska vara anmilningspliktiga. Detta gors genom
att regeringen for in sjukdomen i bilaga 1 till smittskyddsférord-
ningen (9 kap. 3 § forsta stycket SmL, 2 § SmF).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om vilka andra smittsamma sjukdomar in all-
minfarliga som ska vara smittspdrningspliktiga. (9 kap. 3 § andra
stycket SmL). Genom 7 § SmF bemyndigar regeringen Folkhilso-
myndigheten att meddela f6reskrifter om vilka av de anmilnings-
pliktiga sjukdomarna 1 bilaga 1 till smittskyddsférordningen som
ska vara smittsparningspliktiga. Vilka sjukdomar som ir smittspar-
ningspliktiga anges 1 Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLEF-
FS 2015:10) om smittsparningspliktiga sjukdomar.

3.1.4  Ovriga bestimmelser

Bestimmelser om kostnadsfrihet for patienten gillande likemedel,
undersokning, vrd, behandling och vaccinationer finns 1 7 kap. Dir
framgdr ocks3 att hilsokontroll vid platsen for inresa ir kostnadsfri
for den som genomgar kontrollen.

I 8 kap. finns bestimmelser om bl.a. 6verklagande och handligg-
ningen i domstol.

I9 kap. 1 § finns bestimmelser om tillsyn. Smittskyddet stdr under
tillsyn av Inspektionen for vird och omsorg (IVO). Vid tillsynen
ska IVO tillimpa 7 kap. 20-28 §§ och 10 kap. 13 § patientsikerhets-
lagen (2010:659). Smittskyddet inom Férsvarsmakten och Forsva-
rets materielverk stdr dock under tillsyn av férsvarsinspektéren for
hilsa och miljs.”

Bemyndiganden att meddela foreskrifter finns 1 2 kap. 7 § och
9 kap.

I den utstrickning foreskrifterna inte giller en tvingsdtgird mot
en enskild fir Férsvarsmakten meddela foreskrifter om undantag
fr&n smittskyddslagens tillimpning pd Forsvarsmakten och Férsva-
rets materielverk, se 9 kap. 4 § andra stycket och 26 § forsta stycket

7 Se ocksa férordningen (2017:799) om férsvarsinspektéren {6r hilsa och miljss tillsyn éver
hilso- och sjukvirden, tandvirden och smittskyddet.
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tredje punkten férordningen (2017:799) om forsvarsinspektdren
for hilsa och miljos tillsyn dver hilso- och sjukvirden, tandvérden
och smittskyddet.

3.1.5  Smittskyddsférordningen

I smittskyddsférordningen finns kompletterande bestimmelser till
smittskyddslagen. De smittsamma sjukdomar som utéver de allmin-
farliga sjukdomarna ska vara anmilningspliktiga anges i bilaga till
férordningen (se avsnitt 3.1.3). I férordningen finns ocksd bl.a. ett
flertal bemyndiganden till Folkhilsomyndigheten att meddela fore-
skrifter (5, 7,7 g och 12 §§).

3.2 Annan relevant reglering

3.2.1 Lagen om skydd mot internationella hot
mot manniskors hélsa

Lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minni-
skors hilsa, férkortad IHR-lagen, innehiller bestimmelser fo6r
genomforande av det internationella hilsoreglementet, IHR 2005.
IHR-lagen beskrivs nirmare tillsammans med IHR 2005 1 av-
snitt 3.4.1.

3.2.2 Lagen om anmadlan av vissa allvarliga sjukdomar

Enligt lagen (1997:982) om anmilan av vissa allvarliga sjukdomar
far regeringen, for att skydda liv, personlig sikerhet eller hilsa med-
dela foreskrifter om anmilan av andra misstinkta eller konstaterade
allvarliga sjukdomar in sddana som ska anmiilas enligt smittskydds-
lagen.

Bakgrunden till lagen var férekomsten hos nétkreatur av sjuk-
domen bovin spongiform encefalopati, férkortad BSE och dven be-
nimnd galna ko-sjukan. Det misstinktes finnas en koppling mellan
BSE och férekomsten hos minniskor av den smittsamma prionrela-
terade sjukdomen Creuzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS). En ny variant
av CJS, nv-CJS, hade upptickts i Storbritannien 1996. Det var dock
inte klarlagt vad som orsakade CJS eller nv-C]JS eller om det fanns
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ett samband med BSE. Regeringen bedémde att CJS och nv-CJS
inte borde goras till anmilningspliktiga sjukdomar enligt smitt-
skyddslagen. Regeringen féreslog i stillet en ny lag med bemyn-
diganden fér regeringen att meddela foreskrifter.®

Med stéd av bemyndigandet har regeringen foéreskrivit att en
likare som 1 sin verksamhet misstinker eller konstaterar att nigon
har insjuknat i eller avlidit av CJS eller nigon annan besliktad human
spongiform encefalopati ska anmila detta till Folkhilsomyndigheten
(1 § férordningen [1998:58] om anmilan av vissa allvarliga sjuk-
domar).

3.2.3 Livsmedelslagen
Livsmedelslagen (2006:804) syftar till att sikerstilla en hog skydds-

nivd for minniskors hilsa och fér konsumenternas intressen nir
det giller livsmedel (1 §). I 25 § anges att kontrollmyndigheten efter
en underrittelse frin smittskyddslikaren om att smitta sprids eller
misstinks spridas genom livsmedel omedelbart ska vidta de dtgirder
som behdvs for att spdra smittan och undanrdja risken f6r smittsprid-
ning. Kontrollmyndigheter ir Livsmedelsverket, linsstyrelserna,
andra statliga myndigheter och kommunerna som utévar offentlig
kontroll enligt féreskrifter som regeringen meddelar (11 §). Sddana
bestimmelser om kontrollmyndigheter har regeringen meddelat i
25-29 §§ livsmedelsférordningen (2006:813).

I 8-11 §§ livsmedelsférordningen finns bestimmelser och be-
myndiganden om personalhygien. I 8 § anges att om det behovs av
livsmedelshygieniska skil ska den som ir sysselsatt med livsmedels-
verksamhet pd uppmaning av kontrollmyndigheten genomg3 likar-
undersdkning. Sddan undersékning bekostas av myndigheten om
den inte ska ersittas enligt smittskyddslagen.

I 39 § livsmedelsférordningen finns bestimmelser om anmilnings-
skyldighet som p4 olika sitt avser smitta i livsmedel. Enligt férsta
stycket ska livsmedelsféretagare och innehavaren av eller férestin-
daren for ett laboratorium under vissa omstindigheter anmiila till
Livsmedelsverket och Folkhilsomyndigheten nir sjukdomsalstrande
bakterier eller frimmande dmnen iakttagits vid undersékning av livs-
medel och andra kontrollprov. Enligt andra stycket ska en likare

8 Prop. 1997/98:21 5. 11.
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eller veterinir som har grundad anledning att anta att matforgift-
ning orsakats av att livsmedel vid yrkesmissig verksamhet férore-
nats av sjukdomsalstrande bakterier eller ndgot frimmande imne
anmila det till linsstyrelsen, smittskyddslikaren eller den kontroll-
myndighet som utévar kontroll enligt livsmedelslagen. Enligt tredje
stycket ska en likare som har grundad anledning att anta att en per-
son som i en yrkesmissig livsmedelsverksamhet handhar oférpackade
livsmedel har smitta som kan gora livsmedel icke sikra som livs-
medel anmiila detta till den kontrollmyndigheten fér den aktuella
verksamheten. Kontrollmyndigheten ska utan dréjsmal underritta
smittskyddslikaren om iakttagelser som kan vara av betydelse fér
smittskyddet f6r minniskor.

3.2.4  Miljobalken

Miljobalkens bestimmelser syftar till att frimja en hillbar utveck-
ling som innebir att nuvarande och kommande generationer tillf6r-
sikras en hilsosam och god miljo (1 kap. 1 § forsta stycket). I 2 kap.
miljébalken finns rittsligt bindande principer och allminna hin-
synsregler. I 9 kap. miljébalken finns bestimmelser om miljéfarlig
verksamhet och hilsoskydd. Bestimmelserna om miljéfarlig verk-
samhet och hilsoskydd ligger i samma kapitel eftersom de ytterst
giller regler till skydd f6r minniskors hilsa och miljén och méjlig-
heter att kunna ingripa mot verksamheter som kan paverka dessa
skadligt. I propositionen till miljobalken uttalas att skyddet f6r min-
niskors hilsa ska utgora en integrerad del 1 miljobalken och samma
grundliggande hinsynsregler ska gilla f6r hilsoskyddet som for
exempelvis miljéfarlig verksamhet.” Av de sirskilda bestimmelserna
om hilsoskydd framgar bl.a. att bostider och lokaler fér allmidnna
indamal ska brukas pd ett sddant sitt att oligenheter f6r minni-
skors hilsa inte uppkommer och héllas fria frin ohyra och andra
skadedjur (9 kap. 9 §).

Kommunen ska utan dréjsmél underritta smittskyddslikaren om
iakttagelser som kan vara av betydelse for smittskyddet f6r minniskor
(9 kap. 14 §). Vid misstanke om att ett sillskapsdjur som innehas
av privatperson eller ett objekt bir pd en allvarlig smittsam sjukdom
som kan foras 6ver till minniskor, ska kommunen omedelbart vidta

® Prop. 1997/98:45 s. 326.
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de dtgirder som behovs for att spira smittan och undanréja risken
for smittspridning. Detta giller under férutsittning att tgirder inte
vidtas enligt vissa andra angivna lagar som t.ex. epizootilagen eller

zoonoslagen (9 kap. 15 § miljobalken).

Exempel pd allvarlig smittsam sjukdom ir enligt férarbetena
vissa av de sjukdomar som ir allminfarliga enligt smittskyddslagen,
diribland salmonellainfektion, kolera, infektion med enterohemor-
ragisk E.coli och mjiltbrand. Det framgar dven att ocks3 vissa
andra smittsamma sjukdomar bér kunna betecknas som allvarliga,
t.ex. legionella och papegojsjuka. De dtgirder som avses ir sivil
utrednings- som bekimpningsdtgirder."

3.2.5 Arbetsmiljélagen

Av 1 kap. 1 § arbetsmiljolagen (1977:1160) framgar att lagens inda-
mal idr att férebygga ohilsa och olycksfall i arbetet samt att dven 1
ovrigt uppnd en god arbetsmiljé. Till de faktorer som orsakar ohilsa
riknas ocksd smittimnen. Enligt 3 kap. 2 och 2 a §§ ska arbetsgivaren
vidta alla 8tgirder som behovs for att forebygga att arbetstagaren
utsitts for ohilsa eller olycksfall. Vid detta ska utgdngspunkten vara
att allt sddant som kan leda till ohilsa eller olycksfall ska dndras eller
ersittas sd att risken for ohilsa eller olycksfall undanréjs. Vidare
ska arbetsgivaren systematiskt planera, leda och kontrollera verk-
samheten p3 ett sitt som leder till att arbetsmiljén upptyller kraven
pi en god arbetsmiljo. Arbetsgivaren ska ocks3 utreda arbetsskador,
fortlopande undersoka riskerna i verksamheten och vidta de dtgir-
der som féranleds av detta.

I 11 kap. Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allminna rad
(AFS 2023:10) om risker 1 arbetsmiljon finns nirmare bestimmel-
ser.'' I foreskrifterna delas smittimnen in i olika riskklasser. Med
smittimne i den hdgsta riskklassen, riskklass 4, avses ett smittimne
som kan orsaka mycket allvarliga sjukdomar hos minniskor och kan
utgora en allvarlig fara f6r arbetstagare. Det finns sillan mojlighet
till effektiv behandling, eller férebyggande &tgirder, som vaccination.
Det kan ge stora konsekvenser om smittimnet sprids ut i samhillet.

1% Prop. 2003/04:30 s. 248.

" Arbetsmiljoverkets freskrifter och allminna rid ir meddelade med stéd av 18 § arbets-
miljéférordningen (1977:1166) och finns sedan den 1 januari 2025 i en ny regelstruktur.
Foreskrifterna som avser smittrisker fanns tidigare i AFS 2018:4 Smittrisker.
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Foreskrifterna syftar till att forebygga risker for att arbetstagare
blir infekterade av smittimnen, eller blir varaktiga birare av smitt-
imnen pa grund av uppgifternas art eller férhillandena i arbetet
(11 kap. 1 §). Nir arbetstagare har arbetsmoment med smittrisk
ska arbetsgivaren underséka och riskbedéma arbetsférhillandena
enligt vad som anges 1 11 kap. 4 §.

Vad giller &tgirder giller bl.a. f6ljande. P4 arbetsstillen dir det
finns smittrisk ska arbetsgivaren vidta dtgirder f6r att undvika att
smittimnen sprids och se till att antalet arbetstagare som riskerar
att utsittas for smittimnen hills s l3gt som mojligt (11 kap. 5 §).
Arbetsgivaren ska se till att den dekontaminering som behévs sker
s& snart som mojligt med de medel och metoder som ir anpassade
efter behovet (11 kap. 6 §). Arbetsgivaren ska se till att arbetstag-
arna kan tvitta eller desinfektera hinderna 1 arbeten med smittrisk
(11 kap. 7 §). Dirutdver finns sirskilda hygiendtgirder som bl.a.
giller verksamheter dir man kan riskera att komma i kontakt med
kroppsvitskor frin minniskor. Sirskilda hygiendtgirder avser bl.a.
personlig skyddsutrustning och desinfektion av hinder. Vid arbets-
moment som innebir risk for allvarlig luftburen smitta ska andnings-

skydd anvindas (11 kap. 12 §).

3.2.6 Lagen om skyddsympning vid krig eller krigsfara och
lagen om skyddsympning inom férsvarsvasendet

Enligt lagen (1952:270) om skyddsympning vid krig eller krigsfara
far regeringen, d4 landet befinner sig i krig eller krigsfara eller eljest
utomordentliga forhdllanden pikallar det, till férekommande av
smittsam sjukdom férordna, att envar, som vistas inom riket eller
viss del dirav, ska undergd skyddsympning. Férordnandet fir ocksd
meddelas enbart f6r vissa befolkningsgrupper, som ir eller kan bli
utsatta for smitta.

For personal som ir anstilld eller tjinstgér inom férsvarsvisendet
finns sirskilda bestimmelser i lagen (1942:723) om skyddsympning
inom férsvarsvisendet.

Personer som riskerar att f4 men av skyddsympningen kan enligt
bida lagarna undantas. Den som inte fullgér sin ympningsplikt déms
till penningbéter. Ritten fir vid vite foreligga honom att fullgora
sin ympningsplikt.
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I samband med att kategorin samhaillsfarliga sjukdomar infordes
1 smittskyddslagen 2005 uttalades vid en genomging av dessa lagar
att de utgor tillrickliga méjligheter till obligatorisk vaccination och
att frdgan om obligatorisk vaccination sdvitt kunde éverblickas
endast skulle vara aktuell nir det gillde smittkoppor. Det framhélls
dock ocks3 att vaccinet for den sjukdomen anses ge ett gott skydd
1 de flesta fall men ir f6r manga minniskor ocksd férknippat med
mycket allvarliga biverkningar. Det betonades ocks3 att erfaren-
heter frén andra linder av tvingsregler pd detta omrdde i regel inte
visat sig sirskilt effektiva."

3.2.7  Socialforsakringsbalken och 1956 ars
ersattningsforordning

I 46 kap. socialforsikringsbalken finns bestimmelser om smitt-
birarersittning. Smittbirarersittning delas in i smittbirarpenning
och resekostnadsersittning. Den som ir att anse som smittbirare
har ritt till smittbirarpenning bl.a. om han eller hon méste avstd
fran forvirvsarbete pd grund av ett beslut enligt smittskyddslagen.
Ritten giller dock inte nir det dr friga om beslut om hilsokontroll
vid inresa enligt 3 kap. 8 § eller beslut om avspirrning enligt 3 kap.
10 § samma lag.

I férordningen (1956:296) om ersittning frin staten 1 vissa fall
vid ingripanden f6r att férhindra spridning av en smittsam sjukdom
finns bestimmelser om viss ersittning ur allminna medel till den
som har drabbats av kostnader eller férluster till f6]jd av ett ingrip-
ande som en myndighet har gjort med st6d av smittskyddslagen,
miljébalken eller livsmedelslagen for att hindra spridning av en
smittsam sjukdom.

3.2.8 Ordningslagen

Ordningslagen (1993:1617) inneh&ller bestimmelser om att tillstdnd
till en allmin sammankomst f&r vigras f6r att motverka epidemi
(2 kap. 10 §), och ett bemyndigande om att regeringen, och efter
regeringens bemyndigande en linsstyrelse, fir foreskriva att all-
minna sammankomster och offentliga tillstillningar inte f&r héllas

12 Prop. 2003/04:158 5. 81-83.
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inom ett visst omrdde, om férbudet dr nddvindigt for att motverka
bl.a. epidemi (2 kap. 15 §). I3 § férordningen (1993:1632) med be-
myndigande f6r kommuner och linsstyrelser att meddela lokala
foreskrifter enligt ordningslagen (1993:1617) har regeringen bemyn-
digat linsstyrelserna att meddela sddana féreskrifter inom linet eller
en del av detta. Regleringen beskrivs nirmare 1 kapitel 9.

3.2.9 Lagstiftning pa skolomradet

P4 skolomridet finns bestimmelser som kan liggas till grund for
tgirder for att begrinsa smittspridning 1 29 kap. 29 § skollagen
(2010:800) och lagen (2020:148) om tullfillig stingning av verksam-
heter pd skolomridet vid extraordinira hindelser i fredstid.
Regleringen pd skolomridet beskrivs nirmare 1 kapitel 9.

3.2.10 Smittspridning och straffrattsligt ansvar

11969 4rs smittskyddslag (1968:231) fanns bestimmelser som under
vissa omstindigheter kunde innebira straffrittsligt ansvar och hogst
tva ars fingelse vid spridning eller risk f6r spridning av venerisk
sjukdom. Bestimmelsen togs bort 1985, bl.a. med hinvisning till att
den som misstinkte sig ha hiv skulle kunna undvika att s6ka vard
och att bestimmelsen dirmed kunde f6rsvéra ett effektivt smitt-
skyddsarbete.”’ Bestimmelser om straff fanns inte i 1988 &rs smitt-
skyddslag (1988:1472) och finns inte heller i nuvarande smitt-
skyddslag.

I brottsbalkens 3 kap. (brott mot liv och hilsa) och 13 kap. (all-
minfarliga brott) finns diremot bestimmelser som kan aktualiseras
1 friga om smittspridning. Vilken rubricering som kan bli aktuell
beror p& omstindigheterna i det enskilda fallet och om spridningen
skett uppsitligt eller av oaktsamhet.

Smittspridning kan under vissa omstindigheter utgéra misshan-
del (3 kap. 5 §). Misshandeln kan bedémas som grov bl.a. om gir-
ningsmannen har tillfogat allvarlig sjukdom (3 kap. 6 §). Begreppet
allvarlig sjukdom &terfinns dven 1 3 kap. 9 §. Enligt den bestimmel-
sen déms den som av grov oaktsamhet utsitter nigon annan for
livsfara eller fara f6r svdr kroppsskada eller allvarlig sjukdom for fram-

1 Prop. 1985/86:13 s. 14 och 15.
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kallande av fara f6r annan. Frin covid-19-pandemin finns exempel
dir hovritten bedémt att covid-19, som vid tidpunkten var en sam-
hillsfarlig sjukdom, var en sidan allvarlig sjukdom som omfattades
av bestimmelsen om framkallande av fara fér annan.'* Vidare finns
13 kap. brottsbalken bl.a. bestimmelser om véllande till kroppsskada
eller sjukdom (3 kap. 8 §).

I 13 kap. 7 § finns en bestimmelse som giller spridande av gift
eller smitta. For det krivs att ndgon framkallar allmin fara fér min-
niskors liv eller hilsa genom att forgifta eller infektera livsmedel,
vatten eller annat, eller genom att pd annat sitt sprida gift eller dylikt
eller 6verfora eller sprida allvarlig sjukdom.

3.2.11 Epizootilagen

Epizootilagen (1999:657) innehéller bestimmelser om allminfarliga
djursjukdomar som kan spridas genom smitta bland djur eller frén
djur till minniska (epizootiska sjukdomar). Med allminfarliga sjuk-
domar avses sddana sjukdomar som kan utgéra ett allvarligt hot mot
minniskors eller djurs hilsa eller medféra stora ekonomiska forlus-
ter f6r samhillet (1 § forsta och andra styckena epizootilagen).
Den som har anledning att misstinka att en epizootisk sjukdom
har drabbat djur i hans vird ska omedelbart anmala detta till distrikts-
veteriniren eller annan veterinir. Om en veterinir har anledning att
misstinka att ett fall av epizootisk sjukdom har intriffat ska han
omedelbart géra en undersdkning for att faststilla sjukdomens art
och 1 6vrigt gora vad som ir nédvindigt f6r att forhindra att smitta
sprids. Den som har djuren 1 sin vard ir skyldig att underkasta sig
de dtgirder samt limna den hjilp som behévs f6r undersokningen
(2 och 3 §§). En veterinir eller ndgon annan som 1 sitt yrke kom-
mer i kontakt med djur eller produkter av djur och som har anled-
ning att misstinka att ett fall av epizootisk sjukdom har intriffat
ska skyndsamt anmila detta till Jordbruksverket och linsstyrelsen.
Anmilningsskyldigheten giller dven den som ir ansvarig fér ett
laboratorium dir en sddan sjukdom har konstaterats eller dir det
finns anledning att misstinka fall av sidan sjukdom. Linsstyrelsen
ska utan dréjsmal underritta Statens veterinirmedicinska anstalt
(SVA), distriktsveteriniren och den eller de kommunala nimnder

' Se t.ex. Hovritten 6ver Skine och Blekinges dom den 11 november 2021 i mél nr B 2805-21.
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som utfér uppgifter inom miljé- och hilsoskyddsomridet. Om det
ir friga om en epizootisk sjukdom hos fisk, ska ocksd Havs- och
vattenmyndigheten underrittas, och om misstanken giller sidan
epizootisk sjukdom som kan éverforas till mianniskor dven Livs-
medelsverket, Folkhilsomyndigheten och smittskyddslikaren (3 a §).
Atgirder for att motverka smittspridning fir vidtas av veterinir
eller Jordbruksverket enligt vad som anges 1 4-5 §§.

Jordbruksverket leder och samordnar de férebyggande dtgird-
erna och bekimpningen enligt epizootilagen. Livsmedelsverket, SVA
och linsstyrelserna ska i samrid med Jordbruksverket uppritta be-
redskapsplaner som anger vilka dtgirder som myndigheterna ska
vidta f6r att bekimpa intriffade epizootiska sjukdomar (2 och 3 §§
epizootiforordningen [1999:659]).

3.2.12 Zoonoslagen

Zoonoslagen (1999:658) innehiller bestimmelser om sjukdomar
och smittimnen hos djur som kan spridas naturligt frin djur till
minniska (zoonoser) och som inte ir sddana epizootiska sjukdomar
som omfattas av epizootilagen. Zoonoslagen giller dock endast s3-
dana zoonoser som det finns tillrickliga kunskaper om for effektiv
kontroll och bekimpning. Zoonoserna anges i verkstillighetsfore-
skrifter av Jordbruksverket. Den enda zoonos som foér nirvarande
omfattas ir salmonella.”

Om en veterinir har anledning att misstinka att ett fall av zoonos
har intriffat ska han eller hon omedelbart géra en undersokning fér
att faststilla sjukdomens eller smittimnets art och 1 6vrigt goéra vad
som idr nddvindigt f6r att forhindra att smitta sprids. Den som har
djuren i sin vard dr skyldig att tdla de intrdng och underkasta sig de
dtgirder samt limna den hjilp som behévs f6r undersokningen. Vete-
riniren och den som ir ansvarig for det laboratorium dir ett fall av
zoonos konstateras ska skyndsamt underritta Jordbruksverket och
linsstyrelsen. Linsstyrelsen ska utan dréjsmal underritta smittskydds-
likaren. Om ett fall av zoonos konstateras ska linsstyrelsen skynd-
samt underritta SVA, Livsmedelsverket, Folkhidlsomyndigheten,
smittskyddslikaren, den eller de kommunala nimnder som utfér

151 § Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVES 1999:101) om zoonotiska sjukdomar.
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uppgifter inom milj6- och hilsoskyddsomridet samt distriktsveteri-
niren (3 § zoonoslagen).

Ytterligare bestimmelser om férebyggande tgirder och bekimp-
ning av zoonoser finns 12 och 4-7 §§.

Jordbruksverket leder och samordnar de férebyggande dtgirderna
och bekimpningen enligt zoonoslagen (2 § zoonosférordningen).

3.2.13 Forordningen om Forsvarsmaktens stod
till civil verksamhet

Foérordningen (2002:375) om Férsvarsmaktens stdd till civil verk-
samhet, férkortad stodférordningen, innehdller bestimmelser om
Forsvarsmaktens stdd till statliga myndigheter, kommuner, regioner
och enskilda och vilka férutsittningar som giller for sidant stéd.
Forsvarsmakten far pd begiran limna stdd till Polismyndigheten,
Sikerhetspolisen, Kustbevakningen, Tullverket, andra statliga myn-
digheter samt kommuner och regioner (4 §). En sddan begiran ska
goras hos Hogkvarteret och beslut fattas av 6verbefilhavaren eller
av den inom Hogkvarteret som éverbefilhavaren bestimmer, om
inte begiran avser utrustning eller tjinster av mindre omfattning.
Stdd fir dock endast limnas om Forsvarsmakten har resurser som
ir limpliga f6r uppgiften och det inte allvarligt hindrar dess ordi-
narie verksamhet eller dess medverkan enligt lagen (2003:778) om
skydd mot olyckor (6 §). Forsvarsmaktens personal far dock inte
anvindas i situationer dir det finns risk f6r att den kan komma att
bruka tving eller vild mot enskilda (7 §). Endast sddan personal
inom Forsvarsmakten som har limplig utbildning f6r uppgiften far
medverka och Forsvarsmakten ska se till att den medverkande per-
sonalen har nédvindig kunskap om de sirskilda férhdllanden som
kan gilla for uppgiften (8 §). Férsvarsmaktens personal fir inte
anvindas for uppgifter enligt stodfoérordningen som kan medféra en
inte obetydlig risk for att personalen kan komma att skadas (10 §).
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3.3 Det civila beredskapssystemet
3.3.1 Beredskapsmyndigheter och beredskapssektorer

Civil beredskap ir ett samlingsnamn for krisberedskap och civilt
forsvar. Den 1 oktober 2022 tridde en myndighetsreform fér civilt
forsvar och krisberedskap 1 kraft.

Genom férordningen (2022:524) om statliga myndigheters bered-
skap, forkortad beredskapsférordningen ges myndigheterna under
regeringen ett grundliggande ansvar f6r uppgifter inom krisbered-
skapen och totalférsvaret. Av dem utpekas 61, diribland de 21 lins-
styrelserna, som beredskapsmyndigheter med ansvar inom en eller
flera viktiga samhillsfunktioner och vars verksamhet har sirskild
betydelse for samhillets krisberedskap och totalforsvaret (18 § och
bilaga 1). Alla utom tre av de 61 beredskapsmyndigheterna ingér 1
beredskapssektorer. I varje beredskapssektor ir en av beredskaps-
myndigheterna sektorsansvarig myndighet. Ovriga beredskapsmyn-
digheter 1 sektorn ska delta 1 arbetet. Av bilaga 2 till beredskaps-
férordningen framgir beredskapssektorernas indelning och vilka
beredskapsmyndigheter som ir sektorsansvariga myndigheter (23 §
forsta och andra styckena). For beredskapssektorn Hilsa, vird och
omsorg ir Socialstyrelsen sektorsansvarig. Aven E-hilsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten och Likemedelsverket ingdr i sektorn. Ovriga
sektorer ir Ekonomisk sikerhet, Elektroniska kommunikationer
och post, Energiforsérjning, Finansiella tjinster, Forsérjning av
grunddata, Livsmedelsférsérjning och dricksvatten, Ordning och
sikerhet, Riddningstjinst och skydd av civilbefolkningen samt
Transporter. Utredningen om niringslivets forsérjningsberedskap
foreslog 1 mars 2024 att en ny beredskapssektor fér industri, bygg
och handel ska tillféras beredskapsférordningen.'

3.3.2  Det geografiska omradesansvaret

Grunden {or strukturreformen beskrivs bl.a. 1 Utredningen om civilt
forsvars betinkande. Utifrin den utredningens forslag delades lan-
det in i geografiska civilomriden som vart och ett leds av en civil-
omridesansvarig linsstyrelse."” Dessa omriden bildar en ny nivd i

1©SOU 2024:19.
7SOU 2021:25s. 27.
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det geografiska omridesansvaret som i 6vrigt ir uppdelat pa natio-
nell, regional och lokal nivi.

Nationell nivi

Regeringen ir geografiskt omrddesansvarig pa nationell nivd. Av

1 kap. 6 § regeringsformen framgir att regeringen styr riket och att
den ir ansvarig infér riksdagen. Regeringen far stod av Regerings-
kansliet (1 § férordningen [1996:1515] med instruktion fér Reger-
ingskansliet), och ca 360 andra statliga myndigheter. Myndigheterna
ir organisatoriskt fristdende men styrs p olika sitt av regeringen,
t.ex. genom myndigheternas instruktioner, regleringsbrev och re-
geringsuppdrag. Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap
(MSB) har till uppgift att verka for samordning mellan berérda sam-
hillsaktorer och ska vid en kris eller vid hojd beredskap stédja berdrda
myndigheters samordning av dtgirder (1 § och 7 § fé6rordningen
[2008:1002] med instruktion f6r Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap).

Hogre regional niva

Den hogre regionala nivdn utgdrs av de geografiska civilomridena.
Ansvaret for dessa regleras 1 férordningen (2022:525) om civilomr3-
desansvariga linsstyrelser (se dven 7 a § férordningen [2017:868]
med linsstyrelseinstruktion). De civilomrddesansvariga linsstyrel-
serna har ett geografiskt omridesansvar {6r sitt omride nir det gil-
ler civilt férsvar. Ansvaret avser uppgifter infor och vid héjd bered-
skap (7 §). De sex linsstyrelserna ir de i Norrbottens, Orebro,
Stockholms, Ostergétlands, Vistra Gotalands och Skine lin.

Regional niva

I varje lin finns en linsstyrelse som ansvarar {6r den statliga for-
valtningen i linet, 1 den utstrickning inte ndgon annan myndighet
har ansvaret {6r sirskilda férvaltningsuppgifter (1 § férordningen
med linsstyrelseinstruktion). Linsstyrelsen ir geografiskt omrides-
ansvarig myndighet med uppgifter enligt fé6rordningen (2017:870)
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om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter infér och vid hojd
beredskap och den hogsta civila totalférsvarsmyndigheten inom
linet (7 § forsta stycket forordningen med linsstyrelseinstruktion).
Linsstyrelsen ir dven beredskapsmyndighet enligt beredskapsfor-
ordningen (7 b § férordningen med linsstyrelseinstruktion).

Lokal niva

Kommunerna har ett geografiskt omridesansvar pa lokal nivd och
ska i friga om extraordinira hindelser i fredstid bl.a. verka f6r att
olika aktérer 1 kommunen samverkar och uppndr samordning i pla-
nerings- och férberedelsearbetet samt att de krishanteringsdtgirder
som vidas av olika aktdrer under en sidan hindelse samordnas (2 kap.
7 § lagen [2006:544] om kommuners och regioners dtgirder infér
och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap, for-
kortad LEH)."

3.3.3  Principer for krisberedskap

Det svenska systemet for krisberedskap bygger p& ansvars-, nir-
hets- och likhetsprinciperna. Dessa principer beskrivs 1 kapitel 6.

3.4 Regelverk och samarbeten pa europeisk
och internationell niva

I detta avsnitt ges en 6versikt 6ver relevanta regelverk, samarbeten
och lagférslag pd europeisk och internationell nivd inom smittskydds-
och beredskapsomriddena. De olika regleringarna, samarbetena och
lagférslagen nimns vid behov dven 1 senare kapitel i betinkandet.

'8 Utredningen om kommuners och regioners beredskap limnade i september 2024 sitt bet-
inkande Kommuners och regioners grundliggande beredskap infor kris och kris (SOU 2024:65).
I betinkandet foreslds att LEH ska ersittas av en ny lag, lagen om kommuners och regioners
grundliggande beredskap infér fredstida krissituationer och héjd beredskap. Férslagen i
betinkandet bereds f6r nirvarande inom Regeringskansliet.
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3.4.1 Varldshalsoorganisationen

Virldshilsoorganisationen, férkortad WHO, ir Férenta Nationer-
nas fackorgan fér hilsofrdgor. WHO:s mil ir att verka for att alla
minniskor ska kunna vara s8 friska som mojligt. WHO:s general-
férsamling, Virldshilsoférsamlingen, sammantrider normalt i maj
varje &r. Virldshilsoférsamlingen har enligt artikel 21 1 WHO:s stadga
befogenhet att anta reglementen om bl.a. karantinsbestimmelser
och sanitira bestimmelser och andra &tgirder for att férhindra inter-
nationell spridning av sjukdomar.

Internationella hilsoreglementet

Det internationella hilsoreglementet (IHR) ir ett ramverk fér med-
lemslinderna inom WHO. Det forsta reglementet antogs vid den
fjirde Virldshilsoférsamlingen 1951. Det ersattes dr 1969 med
IHR 1969. Det nu gillande internationella hilsoreglementet antogs
2005 och betecknas féljaktligen THR 2005.

Syftet med ITHR 2005 anges 1 artikel 2 och ir, liksom for tidigare
versioner, att ge stdrsta mojliga skydd mot att smittsamma sjukdomar
sprids internationellt med minsta méojliga hinder {f6r den internatio-
nella trafiken.

IHR utgdr en dvergripande rittslig ram som definierar linder-
nas rittigheter och skyldigheter. Inom den enskilda statens ansvar
ligger att skapa och uppritthilla ett system f6r att dvervaka och
rapportera allvarliga hilsohot, samt att rapportera till WHO. THR
innehiller ocks3 specifika bestimmelser som bl.a. anger hur karan-
tinsflygplatser och karantinshamnar ska organiseras.

Ursprungligen var IHR uppbyggt kring ett antal kinda sjuk-
domar. Till f6ljd av erfarenheterna av utbrottet av sars 2003 omfat-
tar IHR 2005 i stillet samtliga allvarliga hot mot minniskors hilsa
som kan spridas internationellt, oavsett hotets ursprung eller killa.
Smittsamma sjukdomar, oavsett om de smittar mellan minniskor
eller frdn djur eller livsmedel till minniskor, omfattas, liksom t.ex.
kemikalier och radioaktiva imnen. Det har inte heller ndgon betyd-
else om spridningen ir avsiktlig eller oavsiktlig. Det krivs dock att
det ska finnas en risk for internationell spridning.”

' Prop. 2005/06:215 s. 14 och 15.
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WHO:s generaldirektor fir faststilla att en hindelse utgor ett
allvarligt hot mot minniskors hilsa av internationell omfattning
(public health emergency of international concern, PHEIC) enligt
artikel 12. Foljden av ett sddant faststillande blir bl.a. att general-
direktdren ska utfirda tillfilliga rekommendationer enligt artikel 15.
S&dana llfilliga rekommendationer fir omfatta hilsodtgirder som
parter ska vidta med avseende pd personer, bagage, last, containrar,
transportmedel, gods och postférsindelser for att forhindra eller
begrinsa internationell spridning av sjukdom och undvika onédig
stérning av internationell trafik. Rekommendationerna giller nor-
malt tre mdnader men kan férlingas. PHEIC-instrumentet fanns
inte 1 dldre IHR. Sedan THR 2005 tridde i kraft har 4tta hindelser
forklarats utgora ett allvarligt hot mot minniskors hilsa av interna
tionell omfattning.

Tabell 3.1 Allvarligt hot mot manniskors hélsa av internationell omfattning
Faststallande av PHEIC enligt artikel 12 i IHR 2005

Sjukdomsutbrott Datum for faststallande Datum for upphdrande
HIN1-influensa 25 april 2009 10 augusti 2010

Ebola (Vastafrika) 8 augusti 2014 29 mars 2016

Polio 5 maj 2014 pagaende

Zika 1 februari 2016 18 november 2016
Ebola (D.R. Kongo) 17 juli 2019 26 juni 2020

Covid-19 30 januari 2020 5 maj 2023

Mpox 23 juli 2022 11 maj 2023

Mpox 14 augusti 2024 pagéende

IHR 2005 i svensk ritt

IHR 2005 genomfordes i svensk ritt genom IHR-lagen och ett
tilligg 1 smittskyddslagen. I 6vrigt ansdgs Sverige uppfylla de dtagan-
den som foljde av reglementet. I propositionen anges att IHR-lagen,
pd motsvarande sitt som den ersatta karantinslagen (1989:290), bor
utgora ett komplement till annan lagstiftning inom olika omriden
som ror skydd mot hot mot minniskors hilsa. Det anges ocksd att
lagen inte bor innehdlla ndgra sjilvstindiga tvingsdtgirder mot min-
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niskor. Tvingsdtgirder mot person far i stillet vidtas med stdd av
annan lagstiftning, frimst smittskyddslagen.”

I THR-lagen anges att den syftar till att skydda mot internatio-
nella hot mot minniskors hilsa (1 § forsta stycket). Med ett inter-
nationellt hot mot minniskors hilsa avses 1 lagen en risk for att
smittimnen eller andra imnen som utgér eller kan utgora ett allvar-
ligt hot mot minniskors hilsa fors in 1 landet eller sprids till andra
linder (2 § forsta stycket). Det kan vara friga om sjukdomar som
smittar till eller mellan minniskor, men 4ven andra dmnen in smitt-
samma imnen, exempelvis kemikalier, biologiska och radioaktiva
imnen.”' Det innebir att [HR-lagen innefattar fler former av hilso-
hot dn smittsamma sjukdomar, till skillnad frén smittskyddslagen,
men avser 4 andra sidan enbart de allvarligaste formerna av hin-
delser.

Sjukdomar pd vilka bestimmelserna om samhillsfarliga sjukdomar
1 smittskyddslagen ir tillimpliga alltid ska anses utgéra ett inter-
nationellt hot mot minniskors hilsa. Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, f&r meddela foreskrifter om vilka
andra sjukdomar och dmnen som ska anses utgéra ett internatio-
nellt hot mot minniskors hilsa (2 § andra—tredje styckena).

Kommunerna svarar enligt IHR-lagen f6r att dtgirder till skydd
for minniskors hilsa vidtas 1 friga om transportmedel, bagage och
annat gods samt djur. Regionerna svarar for att smittskyddsdtgirder
som riktar sig till minniskor vidtas (4 § férsta och andra styckena).
Smittskyddslikaren ska samordna smittskyddskontrollen vid karan-
tinshamnar och karantinsflygplatser samt hjilpa kommuner och
myndigheter nir de utfér uppgifter enligt lagen (8 §). Folkhilso-
myndigheten ir nationell kontaktpunkt enligt hilsoreglementet och
ansvarar for de uppgifter den ir skyldig att fullgéra enligt IHR-lagen
eller foreskrifter som meddelats med stod av den (5 §).

Av férordningen (2007:156) om skydd mot internationella hot
mot ménniskors hilsa framgir att polio alltid ska anses utgora ett
internationellt hot mot minniskors hilsa. I samma férordning finns
bemyndiganden till Folkhilsomyndigheten. Myndigheten har med
stod av dessa meddelat foreskrifter och allminna rdd (HSLF-

FS 2015:8) om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa
och féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2015:9) om under-

2 Prop. 2005/06:215 s. 57 och 58.
! Prop. 2005/06:215 s. 31-33 och 57.
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rittelseskyldighet vid internationella hot mot minniskors hilsa.
Av de forstnimnda foreskrifterna framgr bl.a. vilka dtta hamnar
som ir karantinshamnar och vilka fem flygplatser ir karantins-
flygplatser.

Andringarna i IHR som beslutades 2024

Covid-19-pandemin féranledde WHO att 1 november 2022 initiera
en revision av IHR, i syfte att stirka vissa delar 1 det gillande regel-

verket. En sddan revidering antogs vid Virldshilsoforsamlingen
(WHA77) ijuni 2024. Andringarna i IHR omfattar bl.a. f6ljande.

— Begreppet pandemihot (pandemic emergency) fors in. Faststillan-
det av pandemihot liknar faststillandet av PHEIC men utgér en
allvarligare nivd av hot. Enligt en ny bestimmelse (artikel 4 a) ska
generaldirektdren, om denne har faststillt att en hindelse utgor
en PHEIC, ta stillning till om hindelsen dven utgér ett pandemi-
hot. Aven pandemihot ska féljas av tillfilliga rekommendationer
enligt artikel 15.

— Bestimmelser fér mer jamlik tillgdng till hilso- och sjukvards-
produkter (relevant health products) fors in i artikel 13.

— Det etableras en samordnande finansiell mekanism (Coordinating
Financial Mechanism) genom en ny artikel 44 a. Mekanismen
ska bl.a. frimja finansiering av implementeringen av IHR.

— En sirskild partskommitté inrittas f6r att underlitta en effektiv
implementering av IHR, sirskilt artikel 44 och 44 a som avser
finansiering (artikel 54 a).

— Begreppet nationell IHR-myndighet (National IHR Authority)
inférs. Medlemsstaterna ska utse eller inritta en sidan myndig-
het, dvs. det kan vara en ny myndighet eller en befintlig. Sedan
tidigare finns i IHR det som benimns nationell IHR-kontakt-
punkt, vilken ocks8 utses av medlemsstaten (artikel 4).

— Tartikel 18 fors in bestimmelser om att WHO, vid utfirdande
av rekommendationer, ska ta hinsyn till behovet av att under-
litta internationella resor och uppritthélla internationella leve-
ranskedjor.
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— Tartikel 2 f6rs in att reglementets syfte och tillimpningsomride
dven omfattar att forbereda infér internationell spridning av
sjukdomar pd sitt som ir férenliga med och begrinsar sig till
risk f6r minniskors hilsa och som undviker att i onédan stéra
internationellt resande och internationell handel. Tidigare an-
gavs enbart att det var friga om att var att férebygga, skydda
mot, kontrollera och vidta dtgirder mot sddan spridning pd
nimnda sitt.

Varje medlemsland behéver ta stillning till indringarna 1 IHR. Enligt
artikel 59 trider dndringar av IHR 1 kraft tolv mé&nader efter general-
direktérens meddelande om antagande av dndringen (notification
of adoption). Generaldirektoren meddelade medlemsstaterna om
antagande den 19 september 2024. Andringarna av IHR kommer
dirmed att trida i kraft den 19 september 2025. Medlemsstater kan
dock avvisa eller reservera sig mot indringarna senast den 19 juli
20252

Arbetet med det reviderade THR 2005 pdgir i Regeringskansliet.
Om Sverige viljer att inte reservera sig mot eller avvisa indringarna
kan det svenska regelverket som genomfér IHR 2005 behéva ses
over. Enligt vad utredningen har erfarit kommer revisionen av IHR
dock inte att féranleda att EU:s hilsohotsférordning (se avsnitt 3.4.3)
behover justeras.

Ett nytt pandemifordrag

Covid-19-pandemin féranledde WHO att vid en specialsession
hésten 2021 besluta att tillsitta en mellanstatlig férhandlingsorga-
nisation for att forbereda ett férdrag om beredskapen infér och han-
teringen av pandemier. Syftet med ett kommande pandemifordag ir
enligt regeringen att effektivisera medlemslindernas samarbete med
varandra och med WHO samt att stirka medlemslindernas bered-
skap. Det finns en samsyn bland WHO:s medlemslinder att covid-
19-pandemin visade pa stora brister i den globala beredskapen vid
omfattande hilsokriser och att det fick lingtgdende konsekvenser.
Syftet med ett globalt pandemifordrag dr att dtgirda dessa brister

2 Fyra medlemsstater avvisade en dndring i artikel 59 som antogs 2022, med f6ljden att dessa
medlemsstater kan bli bundna av dndringarna forst den 19 september 2026 i enlighet med den
tidigare tidsgrinsen om 24 manader i artikel 59. Sverige ér inte en av de fyra medlemsstaterna.
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och stirka virldens férméga att férebygga och hantera hilsokriser
sd att de inte utvecklas till pandemier i framtiden.” Férhandlingarna
inleddes 1 februari 2022. Vid WHA77 enades WHO:s medlems-
stater om att fortsitta forhandlingarna med maélet att nd samsyn
till Virdshilsoférsamlingens méte 2025, WHA7S.

3.4.2 Nato

Sedan den 7 mars 2024 ir Sverige medlem i Nato.** Nordatlantiska
fordraget, som ingicks 1949 av tolv stater, utgér grunden fér Nato.
Nato etablerades 1951 som en permanent organisatorisk tillimpning
av nordatlantiska férdraget. Syftet med Nato ir att virna medlem-
marnas suverinitet och territoriella integritet genom att skapa en
organisation for kollektivt férsvar. Nato dr en mellanstatlig orga-
nisation som bestdr av bdde en politisk och en militir del. Nato och
de allierade arbetar for att stirka totalforsvaret och krisberedskapen
inbegripet sikerstillandet av samhillsviktiga funktioner. Grunden
for det arbetet utgors av artikel 3 1 nordatlantiska fordraget. Dir
anges att for att effektivare uppnd mélen for férdraget ska parterna,
var for sig och tillsammans, genom kontinuerlig och effektiv egen
beredskap och émsesidigt bistind, uppritthilla och utveckla sin
individuella och kollektiva férméga att st emot vipnade angrepp.”

Resiliens

Det civila beredskapsarbetet inom Nato syftar till att stirka allian-
sens resiliens, dvs. férm8gan att kunna motstd och dterhimta sig
frén storre storningar och kriser som t.ex. naturkatastrofer, avbrott
1 kritisk infrastruktur, hybridattacker eller vipnat angrepp. Inom
Natos civila beredskapsarbete anges tre grundférmagor (core func-
tions) som sirskilt viktiga f6r att samhillet ska fungera. Det
handlar om férméga att:

2 Regeringskansliet. Frigor och svar om WHO:s pandemiférdrag och internationella hilso-
reglemente. 2024. Himtat 2024-07-03 frin
https://www.regeringen.se/artiklar/2024/02/fragor-och-svar-om-whos-pandemifordrag-
och-internationella-halsoreglemente.

80 2024:1. Nordatlantiska fordraget.

 Prop. 2022/23:74 5. 12-14 och SO 2024:1 5. 3.
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— sikerstilla politiskt beslutsfattande och centrala ledningsfunk-
tioner,

— sikerstilla viktiga samhillsfunktioner, och

— sikerstilla civilt stdd till militira verksamheter.

Utifrin dessa grundférmigor anges sju omriden som sirskilt viktiga
for att stirka den civila motstdndskraften, "NATO 7 Baseline Require-
ments for National Resilience” (7NBR):

— sikerstillande av politiskt beslutsfattande och centrala lednings-
funktioner

— resilient energiférsérjning

— effektiv hantering av okontrollerade befolkningsrorelser

— resilienta system for livsmedels- och dricksvattenforsérjning

— hantering av stora masskadeutfall och hilsokriser

— resilienta civila kommunikationssystem, och

— resilienta transportsystem.

De tre grundférmédgorna och de sju civila f6rmigorna hinger sam-
man vilket innebir att om ett omrdde pdverkas s3 kan dven de andra
drabbas. Inom Nato ir resiliensarbetet ett gemensamt dtagande for
de allierade men ett nationellt ansvar. Det innebir att Natos primira
roll dr att stddja medlemsstaterna. Den civila beredskapen ir en
central pelare f6r medlemsstaternas resiliens och avgérande f6r den
kollektiva férsvarsformigan. Resiliensfrigorna har under senare ar
vuxit i betydelse inom Nato.*

Resilienskommittén

Natos hogsta organ for civila beredskapsfrigor ir resilienskommittén
(Recilience Committee, RC). Under RC finns sex planeringsgrup-
per. Regeringskansliet har det évergripande ansvaret for att hilla

¢ Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap. Natos civila beredskapsarbete. 2024.
Himtat 2024-04-11 fran https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/nato-
samarbete/natos-civila-beredskapsarbete. North Atlantic Treaty Organization. Resilience,
civil preparedness and Article 3. 2024. Himtat 2024-04-11 frin
https://www.nato.int/cps/en/natohq/topics_132722.htm.
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samman Sveriges arbete 1 RC inklusive dess planeringsgrupper.
Planeringsgrupperna ir:

— Planeringsgruppen fér civilskyddsfrigor (Civil Protection Group,

CPG), dir Sverige representeras av Myndigheten {6r samhills-
skydd och beredskap.

— DPlaneringsgruppen {ér transportfrigor (Transport Group, TG),
dir Sverige representeras av Trafikverket.

— Planeringsgruppen for livsmedels- och jordbruksfrigor (Food
and Agriculture Planning Group, FAPG), dir Sverige represen-
teras av Livsmedelsverket och Statens jordbruksverk.

— Planeringsgruppen for hilsofrdgor (Joint Health Group, JHG),
dir Sverige representeras av Socialstyrelsen.

— Planeringsgruppen for energifrigor (Energy Planning Group,
EPG), dir Sverige representeras av Energimyndigheten.

— DPlaneringsgruppen fér civila kommunikationer (Civil Commu-
nications Planning Group, CCPG), dir Sverige representeras av
Post- och telestyrelsen.

Det finns ocks3 ett antal utpekade s.k. stddjande myndigheter som
ska delta 1 moten utifrdn dagordningarna samt i 6vrigt stddja arbe-
tet. Bland dessa myndigheter finns bl.a. Folkhilsomyndigheten och
SVA. MSB har samordningsansvar for de svenska myndigheter som
deltar 1 Natos civila beredskapsarbete (18 § férordningen med in-
struktion f6r Myndigheten for samhillsskydd och beredskap). I det
ansvaret ligger bl.a. att kontinuerligt sprida relevanta dokument och
information till de myndigheter som har behov av detta {6r sin verk-
samhet.

Natos funktion for koordinering av katastrofinsatser

Euro-Atlantic Disaster Response and Coordination Centre
(EADRCC) ir Natos funktion inom civil beredskap som koordi-
nerar katastrofinsatser. EADRCC samlar personal frin flera linder
och bedriver dven civil dvningsverksamhet. MSB ir nationell kontakt-
punkt f6r EADRCC. Funktionen aktiverades bl.a. under covid-19-
pandemin. EADRCC faciliterade d3 bl.a. éverféring av medicinska
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fornodenheter sisom masker, handskar, desinfektionsmedel och
respiratorer till linder som begirde hjilp. ¥

Forslag om ny lag om internationellt hilso- och sjukvdrdsarbete

Hosten 2023 fick en utredare i uppdrag att utreda hur relevanta
regelverk pd hilso- och sjukvirdens omrdde kan anpassas for att
mojliggora for internationellt samarbete 1 Sverige under normallige
och fredstida kris samt vid hjd beredskap och ytterst krig. Av upp-
draget framgr bl.a. att internationellt samarbete ir en viktig del 1
den svenska sikerhetspolitiken, att Sverige ska kunna ge och ta emot
militirt stéd och att Sverige s& lingt som méjligt bor utveckla en
gemensam operationsplanliggning med Finland samt samordna
operationsplanering med Danmark, Norge, Storbritannien, USA
och Nato. Vidare lyfts att ett medlemskap i Nato skulle kunna inne-
bira att utlindska militira férband kan komma att verka 1 Sverige
samtidigt som svenska militira férband kommer att bidra till Natos
sikerhet 1 andra geografiska omriden. Det framgar att 1 militira for-
band finns regelmissigt sjukvirdskomponenter som har till uppgift
att ta hand om det skadeutfall som sker p4 stridsfiltet. Sjukvards-
personalen 1 sddana férband bedriver dven viss vird inom férbandet.
Utredaren skulle sirskilt beakta det arbete som pdgick med att se
dver vissa rittsliga frigor infor ett medlemskap 1 Nato (Fo 2022:A)
liksom arbetet 1 var utredning.

I december 2024 6verlimnades utredningens promemoria® dir
det framgdr att utredningen bedémer att det inte behéver inforas
sirskilda bestimmelser om smittskydd vid internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete. Utredningen foresldr en lag om att utlindska
vardgivare och deras personal i vissa fall fir bedriva verksamheten
och utfora sitt arbete 1 enlighet med de bestimmelser som giller i
den sindande staten. Detta innefattar ocksd bestimmelser om smitt-
skydd som tillimpas 1 hilso- och sjukvardsverksamheten. Utred-
ningen bedémer dock att behov av informationsutbyte mellan den

¥ North Atlantic Treaty Organization. Euro-Atlantic Disaster Response Coordination Centre.
2024. Himtat 2025-01-23 frin https://www.nato.int/cps/en/natohq/topics_52057.htm?

For mer utforlig information om EADRCC:s insatser med anledning av covid-19, se: North
Atlantic Treaty Organization. NATO’s Response to the COVID-19 Pandemic. 2021.
Himtat 2025-01-12 frin https://www.nato.int/nato_static_fl2014/assets/pdf/2021/3/pdf/2103-
factsheet-COVID-19-en.pdf.

2 Ds 2024:33.
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utlindska hilso- och sjukvirden och svenska myndigheter bér kunna
hanteras genom samarbete.

Det framgar vidare att utredningen sirskilt vervigt om bestim-
melserna om anmilan av sjukdomsfall och epidemiologisk évervak-
ning 12 kap. smittskyddslagen och likarundersékning och smitt-
sparning i 3 kap. smittskyddslagen skulle gilla dven fér utlindska
vardgivare och personal. Detta pd grund av att utredningen bedémde
att dessa bestimmelser ir sirskilt betydelsefulla fér samspelet mellan
vardgivare och hilso- och sjukvérdspersonal och det svenska smitt-
skyddssystemet med smittskyddslikare och Folkhilsomyndigheten.
Utredningen konstaterar dock att det f6r amerikansk militir hilso-
och sjukvird i Sverige redan finns en gillande reglering i 7 § lagen
(2020:782) om operativt militirt stdd. Enligt den f&r den ameri-
kanska militira hilso- och sjukvirden tillimpa amerikanska bestim-
melser i Sverige och det finns inte ngot undantag for eller sirskild
reglering f6r smittskyddsdtgirder. Utredningen konstaterar att re-
geringen 1 férarbetena till den bestimmelsen angett att den ameri-
kanska hilso- och sjukvirdspersonalen inte kommer att omfattas av
t.ex. anmilnings- och smittspdrningsplikt enligt smittskyddslagen
men att det foljer av bade det avtal Sverige har ingdtt med USA,
DCA-avtalet (Defence Cooperation Agreement) och av Nato SOFA-
avtalet (avtalet mellan parterna i Nordatlantiska fordraget om status
for deras styrkor) att gistande stat ska respektera virdlandets lag-
stiftning.”” Regeringen bedémde ocks3 att nédvindig information
pa smittskyddsomrddet bor limnas fr&n bida sidor med hinsyn till
att det i DCA-avtalet anges att parterna ska anta ett preventivt for-
hallningssitt pa folkhilsoomridet och att behoriga myndigheter frin
bida linderna avser att samrdda i frigor pd omrddet. Utredningen
beddmer att det 1 likhet med vad som giller {6r amerikansk militir
hilso- och sjukvird inte heller ir nodvindigt med sirskilt reglerade
skyldigheter pd smittskyddsomridet f6r andra utlindska vardgivare
som fr tillimpa utlindska bestimmelser i Sverige. Utredningen kon-
staterar att SOFA-avtalet giller dven for andra stater inom alliansen
och inte bara USA.

Vad giller utlindsk civil hilso- och sjukvird som ir utsind av en
annan stat konstaterar utredningen att det kan tinkas att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer anger sirskilda villkor
pd smittskyddsomridet 1 beslutet att den utlindska virdgivaren far

¥ Prop. 2023/24:141 s. 185.

127



Smittskyddet och beredskapen i Sverige och internationellt SOU 2025:48

bedriva verksamhet i Sverige. Utredningens forslag hindrar inte den
svenska hilso- och sjukvdrden att exempelvis spdra en smitta inom
en utlindsk styrka eller att en svensk myndighet beslutar om en
smittskyddsdtgird som avser en medlem 1 en utlindsk militir styrka
eller nigon som arbetar hos en utlindsk virdgivare.”

Forslagen 1 promemorian bereds fér nirvarande inom Regerings-
kansliet.

3.4.3  Europeiska unionen

Hilsopolitiken pd EU-niv4 innehiller tv4 storre delomriden, sjuk-
vardsfrdgorna och folkhilsopolitiken. EU:s roll har varit mer betyd-
ande avseende folkhilsopolitiken men unionen har utvecklat en
storre roll inom bdda omridena. Fordraget om Europeiska unio-
nens funktionssitt (EUF-férdraget) anger vilka omrdden som EU
far fatta beslut om och hur besluten ska gi till. Av artikel 168 EUF-
fordraget framgér bl.a. att EU:s insatser ska komplettera den natio-
nella politiken samt att EU ska frimja samarbete mellan medlems-
staterna och vid behov stédja deras insatser. Vidare framgir att nir
unionen vidtar dtgirder ska den respektera medlemsstaternas ansvar
for att besluta om sin hilso- och sjukvirdspolitik samt f6r att orga-
nisera och ge hilso- och sjukvérd.

EU:s hilsopolitik har dock i praktiken ofta tillkommit pd andra
rittsliga grunder, t.ex. som ett led 1 frimjandet av den inre mark-
naden.”

Europeiska kommissionen bestdr av olika avdelningar, s.k. gene-
raldirektorat. Generaldirektoratet f6r hilsa och livsmedelssikerhet
(DG Sante) ansvarar f6r EU:s politik for livsmedelssikerhet och
hilsa. Genomforandeorganet f6r hilsofrigor och digitala frigor
(European Health and Digital Executive Agency, Hadea) utgér en
del av DG Sante. EU har dven tvd sirskilda myndigheter for hilso-
frigor: Europeiska centrumet f6r férebyggande och kontroll av
sjukdomar (European Centre for Disease Prevention and Control,
ECDC) som inrittades 2004 och startade sin verksamhet 2005 och
Europeiska likemedelsmyndigheten (European Medicines Agency,

% Ds 2024:33 5. 164-166.

*! Bengtsson L. Frin pandemihantering till hilsounion — tillbakablick och framtidsspaningar.
Stockholm: Svenska institutet f6r europapolitiska studier (Sieps); 2024. Europapolitisk
analys; Juni 2024:14epa, s. 2.
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EMA) som inrittades 1995. ECDC brukar ibland benimnas kallas
EU:s smittskyddsmyndighet.

Ett antal hilsokriser har bidragit till att driva pd EU:s roll inom
hilsopolitiken, bl.a. galna ko-sjukan (se avsnitt 3.2.2), mjiltbrands-
attackerna 1 USA, sars-utbrottet och covid-19-pandemin.”

Som en {6ljd av covid-19-pandemin inrittades hosten 2021 en
sirskild EU-myndighet f6r beredskap och insatser vid hilsokriser
(Health Emergency Preparedness and Response, Hera). Hera in-
rittades for att {3 till stdnd samordnade 3tgirder pd unionsniv for
att motverka hilsokriser, inklusive évervakning, snabb utveckling,
tillverkning, upphandling och rittvis distribution av medicinska
motitgirder”.

Covid-19-pandemin har dven lett till att ECDC och EMA genom
férordningar fitt utékade mandat inom ramen 6r det som benimns
en europeisk hilsounion.*”

Europeiska centrumet for forebyggande kontroll
och sjukdomar (ECDC)

For att 6ka unionens och medlemsstaternas kapacitet att skydda
minniskors hilsa genom férebyggande och kontroll av smittsamma
sjukdomar hos minniskor har ECDC bl.a. i uppdrag att identifiera
och bedéma befintliga och nya hot mot minniskors hilsa frin smitt-
samma sjukdomar och att rapportera om detta. ECDC:s uppdrag
och uppgifter regleras i Europaparlamentet och ridets férordning
(EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett euro-
peiskt centrum f6r férebyggande och kontroll av sjukdomar. I det
foljande gir vi dversiktligt igenom de artiklar som bedéms vara sir-
skilt relevanta for betinkandet.

Kapitel I (artiklarna 1-4) innehéller allminna bestimmelser. I arti-
kel 3 anges ECDC:s uppdrag och uppgifter. Dir framgdr att ECDC
bl.a. ska utféra féljande uppgifter:

32 Bengtsson L. 2024, s. 3 och 5.

3 Se skil 11 kommissionens beslut nr 2021/C 3931/02 av den 16 september 2021 om in-
rittande av myndigheten {6r beredskap och insatser vid hilsokriser.

** Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstirke roll f6r Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter.

% Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2022/2370 av den 23 november 2022 om
indring av férordning (EG) nr 851/2004) om inrittande av ett europeiskt centrum for fore-
byggande och kontroll av sjukdomar.
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— Tillhandahé&lla analyser, vetenskaplig och teknisk rddgivning,
yttranden, riktlinjer, vetenskapsbaserade rekommendationer
och stéd avseende unionens och medlemsstaternas dtgirder, 1
syfte att férebygga och kontrollera smittsamma sjukdomar och
relaterade sirskilda hilsofrigor, inbegripet riskbedémningar,
analys av epidemiologisk information, planering av férebyggande
3tgirder, beredskap och insatser samt epidemiologisk model-
lering, férhandsplanering och prognostisering (artikel 3.2 ¢).

— Bidra till att definiera forskningsprioriteringar (se artikel 3.2 1).

— Stddja insatser 1 medlemslinderna mot epidemier och sjukdoms-
utbrott (se artikel 3.2 k).

— P4 begiran av kommissionen, eller Hilsosikerhetskommittén
(Health Security Committee, HSC), eller pd eget initiativ, till-
handahilla aktuell, littillginglig och evidensbaserad information
till allmidnheten pd alla unionens officiella sprak, om smittsamma
sjukdomar och hot mot hilsan som dessa utgoér och om relevanta
tgirder for férebyggande och kontroll, med vederborlig hinsyn
till medlemsstaternas behérigheter (artikel 3.2 m).

Medlemsstaternas skyldigheter framgar av artikel 4. Dir framgar
bl.a. att medlemsstaterna regelbundet, och i enlighet med 6éverens-
komna tidsplaner, falldefinitioner, indikatorer, standarder, proto-
koll och férfaranden, meddela centrumet uppgifter om évervakning
av smittsamma sjukdomar, relaterade sirskilda hilsofrdgor och andra
allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa som genom-
fors 1 enlighet med artikel 13 1 hilsohotsférordningen (artikel 4 a),
se om hilsohotsférordningen nedan. Medlemsstaterna ska under-
ritta ECDC om allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors
hilsa s& snart de uppticks genom systemet f6r tidig varning och
reaktion (Early Warning and Response System, EWRS) enligt arti-
kel 18 i hilsohotsférordningen (artikel 4 b). Det framgar dven att
medlemsstaterna ska utarbeta nationella planer for férebyggande
tgirder, beredskap och insatser i enlighet med artikel 6 1 hilso-
hotsférordningen (artikel 4 d). Angdende hilsohotsférordningen
se avsnittet nedan.

Kapitel IT (artiklarna 5-12) avser ECDC:s verksamhetsformer.
ECDC ska sikerstilla den integrerade driften av nitverket for epi-
demiologisk dvervakning enligt artikel 13.1 1 hilsohotsférordningen
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och den integrerade driften av EU-referenslaboratorier enligt arti-
kel 15 1 hilsohotsférordningen (se artikel 5.1). ECDC ska limna
oberoende vetenskapliga yttranden och uppgifter samt oberoende
vetenskaplig expertridgivning och information (artikel 6.1).

Kapitel IIT (artiklarna 13-18) innehdller bestimmelser om ECDC:s
organisation. Kapitel IV-VIII (artiklarna 19-33) innehiller bestim-
melser om dppenhet och sekretess, finansiella bestimmelser, all-
minna bestimmelser och slutbestimmelser.

Forordningen om allvarliga grinséverskridande hot mot
minniskors hilsa (hilsohotsférordningen)

Tidigare reglering

Ar 1999 inrittades i EU ett nitverk f6r epidemiologisk évervakning
och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen. Syftet var
att frimja samarbete och samordning mellan medlemsstaterna med
bistind av kommissionen fér att inom gemenskapen bittre kunna
forebygga och kontrollera vissa angivna grupper av smittsamma sjuk-
domar. Nitverket anvindes f6r epidemiologisk évervakning av de
angivna sjukdomarna samt som system for tidig varning och reak-
tion for férebyggande och kontroll av dessa sjukdomar.”

Med anledning av vissa slutsatser om bioterrorism inrittades
&r 2001 en informell rddgivande grupp pd europeisk nivd, HSC.
Gruppen bestod av féretridare, pd hog nivd, f6r medlemsstaterna.

I efterdyningarna av svininfluensapandemin 2009 togs ett ram-
verk for grinséverskridande hilsohot fram, ofta benimnt hilsohots-
akten, som ersatte det tidigare beslutet.”” Genom hilsohotsakten
fick HSC en mer formell stillning och tydligt faststilld roll. Hilso-
hotsakten omfattade bl.a. beredskaps- och insatsplanering, gemen-
sam upphandling av medicinska motitgirder, epidemiologisk éver-
vakning och tillfillig monitorering, tidig varning och reaktion och
nddsituationer. Med hilsohotsakten ville unionen, 1 likhet med
WHO:s bredare synsitt kring internationella hot mot folkhilsan,
utvidga den rittsliga ramen s8 att dven andra hot in vissa utpekade

% Europaparlamentet och ridets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att
bilda ett nitverk for epidemiologisk évervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapen.

%7 Europaparlamentet och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
grinséverskridande hot mot minniskors hilsa och om upphivandet av beslut nr 2119/98/EG.
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sjukdomar skulle omfattas. Hilsohotsakten omfattade biologiska hot
(bl.a. smittsamma sjukdomar), kemiska hot, hot av miljéursprung
och hot av okint ursprung. Till skillnad frdn THR 2005 omfattades
dock inte radioaktiva hot. Sddana hot hanterades 1 stillet inom den
europeiska atomenergigemenskapen (The European Atomic Energy
Community, Euratom).

Som en konsekvens av covid-19-pandemin ville kommissionen
bygga upp en mer kraftfull rittslig ram genom férordningar for att
stirka samordningen och EU-byrdernas roll. Férutom att som tidi-
gare nimnts stirka mandaten f6r ECDC och EMA féreslog kommis-
sionen en uppgradering av hilsohotsakten. I november 2022 fattades
beslut om en férordning, Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grins-
overskridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av
beslut nr 1082/2013/EU, hirefter benimnd hilsohotsférordningen.
Genom hilsohotsférordningen upphivdes hilsohotsakten.

HUlsohotsforordningen

Hilsohotsfoérordningen syftar till att pd olika sitt stirka beredska-
pen f6r grinsoverskridande hilsohot, diribland smittsamma sjuk-
domar, bdde pd EU-niv8 och p& medlemsstatsniva. Férordningen
innehiller 35 artiklar fordelat pd sex kapitel. Kommissionen ges pd
flera punkter befogenheter att meddela genomférandeakter eller
delegerade akter som kompletterar hilsohotsférordningen. I det
foljande gir vi 6versiktligt igenom de artiklar som bedéms rele-
vanta f6r betinkandet.

Kapitel I (artiklarna 1-4) innehéller allminna bestimmelser.
I artikel 2 anges tillimpningsomrédet for férordningen. Férord-
ningen ir bl.a. tillimplig pd folkhilsodtgirder avseende biologiska
hot. Biologiska hot omfattar bl.a. smittsamma sjukdomar och anti-
mikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner relaterade till
smittsamma sjukdomar. Vilka smittsamma sjukdomar som omfattas
faststills av kommissionen, se vidare nedan gillande artikel 13.10.
I artikel 3 finns definitioner. I artikel 4 regleras en f6rstirkning av
HSC:s mandat jimfoért med vad som gillde enligt hilsohotsakten.

Kapitel IT (artiklarna 5-12) avser planering av férebyggande &t-
girder, beredskap och insatser. Bland annat ska kommissionen upp-
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ritta en unionsplan for hilsokriser och pandemier (artikel 5.1).
Unionsplanen ska komplettera nationella planer som upprittas en-
ligt artikel 6 (artikel 5.2). Medlemslinderna ska vart tredje &r forse
kommissionen och relevanta unionsbyrier och unionsorgan med en
uppdaterad rapport om planering av férebyggande dtgirder, bered-
skap och insatser och genomférandet pd nationell nivd (artikel 7).
ECDC ska vart tredje &r bedoma liget avseende genomférandet 1
medlemsstaterna av nationella planer och hur de férhiller sig till
unionsplanen. Bedémningen bygger bl.a. p& den rapport som lim-
nats enligt artikel 7 (artikel 8). Bestimmelserna om unionsplanen och
nationella planer beskrivs nirmare i avsnitt 10.2.1. Artikel 12 avser
gemensam upphandling av medicinska motitgirder. Med medicinsk
motétgird avses humanlikemedel enligt definitionen 1 Europaparla-
mentet och ridets direktiv 2001/83/EG™, en medicinteknisk pro-
dukt enligt definitionen 1 artikel 2.1 1 Europaparlamentet och ridets
forordning (EU) 2017/745%, jimfért med artikel 1.2 och 1.6 a i den
férordningen, och en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
enligt definitionen 1 artikel 2.2 1 Europaparlamentet och ridets for-
ordning (EU) 2017/746* (artikel 3.10 och 3.12 hilsohotsférord-
ningen).

Kapitel IIT (artiklarna 13-17) avser epidemiologisk évervakning,
EU-referenslaboratorier och tillfillig monitorering.

Enligt artikel 13 ska det som benimns ndtverket for epidemiologisk
dvervakning bl.a. sikerstilla kontinuerlig kommunikation mellan
kommissionen, ECDC och de behoriga myndigheter som p3 natio-
nell nivd ansvarar for epidemiologisk évervakning. Nitverket ska
bl.a. striva efter att monitorera utbrott och ldngsiktigare tendenser
avseende smittsamma sjukdomar, identifiera och monitorera risk-
faktorer for 6verféring av sjukdomar samt riskutsatta befolknings-
grupper som ir 1 behov av riktade forebyggande dtgirder, samt
stddja behoriga hilsomyndigheters dtgirder for kontaktspdrning
(artikel 13.2). Artikel 13.3 reglerar behériga myndigheters skyldig-

3% Europaparlamentet och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

% Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

* Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter f6r in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.
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het att dela data och information till de andra myndigheterna i nit-
verket. Det handlar om att limna information, pd grundval av dverens-
komna indikatorer och standarder. Bland informationen som ska
limnas finns data och information som kan jimféras och ir kompa-
tibla i relation till den epidemiologiska évervakningen av de smitt-
samma sjukdomar som kommissionen har faststillt, och information
om monitoreringssystem foér kontaktspirning som utvecklats pd
nationell nivd. Vid rapporteringen ska kommissionens beslutade
falldefinitioner anvindas, om sidana finns. De nu gillande smitt-
samma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som nitverket
for epidemiologisk dvervakning ska omfatta samt de falldefinitioner
som ska tillimpas av bilaga I och IT till kommissionens genomf{or-
andebeslut (EU) 2018/945*. Enligt artikel 13.10 hilsohotsférord-
ningen ska kommissionen genom genomférandeakter faststilla och
uppdatera en forteckning 6ver de smittsamma sjukdomar som ska
omfattas av forordningens tillimpningsomrade. Syftet dr att siker-
stilla tickning av sjukdomarna genom nitverket fér epidemiologisk
overvakning. Kommissionen ska ocks8 faststilla och uppdatera fall-
definitioner fér varje smittsam sjukdom som ir féremal f6r epidemio-
logisk 6vervakning, 1 syfte att sikerstilla att insamlade data ir jim-
forbara och kompatibla pd unionsniva. I mitten av januari 2025 hade
kommissionen dnnu inte beslutat om nigra nya sidana genomfor-
andeakter.

Hilsohotsférordningen innebir ocks3 att tvd nya nitverk inrit-
tas, ett niatverk av EU-referenslaboratorier och ett EU-nitverk for
dmnen av minskligt ursprung (artikel 15 och artikel 16). Kommis-
sionen antog 1 mars 2024 en genomférandeférordning genom vilken
EU-referenslaboratorier inom sex olika omrdden utsdgs. Folkhilso-
myndigheten utsigs till att leda det konsortium som ansvarar for
nya, gnagarburna och zoonotiska viruspatogener, och deltar i det
konsortium som ansvarar {6r nya och zoonotiska bakteriella hog-
riskpatogener. Det kliniskt mikrobiologiska laboratoriet i Region
Kronoberg utsdgs till att ingd 1 det konsortium som ansvarar f6r
antimikrobiell resistens hos bakterier.*

Kapitel IV (artiklarna 18-22) avser tidig varning och reaktion.

*l Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/945 av den 22 juni 2018 om smittsamma
sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som ska omfattas av epidemiologisk évervak-
ning samt relevanta falldefinitioner.

“2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2024/892 av den 22 mars 2024 om ut-
seende av Europeiska unionens referenslaboratorier {or vissa specifika folkhilsoomriden.
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Enligt artikel 19 ska behoriga nationella myndigheter eller kom-
missionen utfirda en varning i EWRS om uppkomsten eller utveck-
lingen av ett allvarligt grinséverskridande hot mot minniskors hilsa
som uppfyller vissa dir angivna kriterier. I samband med detta ska
den behériga myndigheten limna all relevant tillginglig information
som kan vara anvindbar {6r samordningen, bl.a. information om
imnet, datum och plats for hindelsen eller utbrottet, éverférings-
eller spridningssitt, folkhilsodtgirder som genomférs eller ir av-
sedda att genomféras pd nationell niv och personuppgifter som
krivs fér kontaktspirning. Vidare inférs en procedur for att utféra
en riskbeddmning efter att en varning utfirdats enligt artikel 19.

I arbetet med riskbedémningen ingdr, om det ir friga om smitt-
samma sjukdomar, i forsta hand ECDC. Aven andra organ kan dock
involveras beroende pd omstindigheterna (artikel 20). Vidare fir
kommissionen komplettera medlemsstaternas dtgirder genom att
anta rekommendationer om gemensamma tillfilliga folkhilsodtgir-
der. Rekommendationerna ska bl.a. respektera medlemsstaternas
ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for
att organisera och ge hilso- och sjukvird (artikel 22). Rekommenda-
tionerna ir inte bindande (skil 7). Med folkhilsodtgird, beslut eller
tgird som syftar till att férebygga, monitorera eller kontrollera
spridningen av sjukdomar eller kontaminering, bekimpa allvarliga
risker f6r folkhilsan eller minska deras konsekvenser for folkhilsan
(artikel 3.9).

Kapitel V (artiklarna 23-25) avser hot mot folkhilsan pd unions-
nivd. Kommissionen ges befogenhet att vid allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa, och enligt vissa angivna for-
utsittningar, formellt faststilla ett hot mot folkhilsan pa unionsnivd
(artikel 23). Av artikeln framgar att innan kommissionen faststiller
ett sddant hot ska kommissionen samverka med WHO. Kommissio-
nens faststillande av hot mot folkhilsan pd unionsnivd ir, bortsett
frén samverkanskravet med WHO, ett sjilvstindigt instrument och
inte beroende av WHO:s bedémningar av PHEIC eller pandemihot
(se avsnitt 3.4.1). Om kommissionen faststillt ett hot mot folk-
hilsan p& unionsnivd mojliggors vissa dtgirder, t.ex. gemensam
lagerhdllning och upphandling av krisnédvindiga likemedel och
medicintekniska produkter samt aktivering av vissa arbetsgrupper
(artikel 25). Kommissionen ska vidare inritta en ridgivande kom-
mitté f6r hot mot folkhilsan som bl.a. ska stédja kommissionen 1
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beslutsprocessen for formellt faststillande av ett hot mot folkhilsan
pa unionsnivd (artikel 24).

Tillhandah3llande av nodvindiga medicinska motatgirder
om folkhilsan hotas pd unionsniva

Europeiska unionens rid (rddet) antog i oktober 2022 en ny férord-
ning, rddets férordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022
om en ram for dtgirder som ska sikerstilla f6rsorjning av krisnod-
vindiga medicinska motitgirder 1 hindelse av ett hot mot folkhilsan
pd unionsniva. Skilen var bl.a. att rddet beddmde att unionen inte var
tillrickligt férberedd, sirskilt inte 1 bérjan av covid-19-pandemin,
for att sikerstilla effektiv utveckling, tillverkning, upphandling och
distribution av krisnédvindiga medicinska dtgirder (skil 1). Férord-
ningen tridde 1 kraft den 26 december 2022.

Genom foérordningen faststills en ram for dtgirder for att siker-
stilla f6rsorjning av krisnédvindiga medicinska motdtgirder 1 hin-
delse av ett hot mot folkhilsan (ramen fér nédtgirder). Ramen
omfattar bl.a. inrittandet av en hilsokrisstyrelse och monitorering,
upphandling samt inkép av krisnédvindiga medicinska motitgirder
och krisnédvindiga ravaror (artikel 1.1 och 1.2 a och b). Med “hot
mot folkhilsan” och “medicinska motdtgirder” 1 férordningen av-
ses detsamma som 1 hilsohotsférordningen (artikel 2.2 och 2.3). Om
ett hot mot folkhilsan faststills fir ridet p& forslag av kommissionen
anta en férordning genom vilken ramen f6r néddtgirder aktiveras
(artikel 3.1). En sidan forordning paverkar inte den vergripande
samordnade roll som Centrumet fér samordning av katastrofbered-
skap (Emergency Response Coordination Centre, ERCC) har inom
ramen for unionens civilskyddsmekanism och den politiskt samord-
nande roll som arrangemanget for integrerad politisk krishantering
(The EU Integrated Political Crisis Response Arrangements, IPCR)
har (artikel 3.5). Se nirmare om ERCC och IPCR nedan under
rubriken EU:s krisberedskap.

Om ridet aktiverar en eller flera av de dtgirder som nimns 1 vissa
artiklar i férordningen ska hilsokrisstyrelsen inrittas och sikerstilla
samordning av dtgirder som ridet, kommissionen, relevanta unions-
organ och -byrder och medlemsstaterna vidtar for att sikerstilla
forsorjning och tillgdng till medicinska motdtgirder (artikel 5.1).
Hilsokrisstyrelsen ska bestd av kommissionen och en foretridare
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for varje medlemsstat. Hilsoskrisstyrelsens sekretariat ska siker-
stillas av kommissionen (artikel 5.3). Hilsokrisstyrelsen ska siker-
stilla att bl.a. EMA, ECDC och den ridgivande kommittén fér
folkhilsan deltar som observatorer, vidare ska dven bl.a. en medlems-
stats foretridare 1 HSC samt i vissa fall en féretridare for WHO
bjudas in som observatorer (artikel 5.4 andra stycket). Hilsokris-
styrelsen ska sikerstilla samordning och informationsutbyte med
bl.a. styrgruppen for likemedelsbrister i EMA, styrgruppen for
brister pd medicintekniska produkter 1 EMA, ECDC, HSC, rid-
givande kommittén fér folkhilsan och ERCC (artikel 5.5). Hilso-
krisstyrelsen ska dven sikerstilla informationsutbyte med IPCR
(artikel 5.6).

Det medicintekniska regelverket
Bakgrund

Det gamla regelverket f6r medicintekniska produkter byggde pa tre
EU-direktiv.

— Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska pro-
dukter f6r implantation.

— Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintek-
niska produkter.

— Europaparlamentet och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 okto-
ber 1998 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.*

Direktiven var genomforda i Sverige genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, férordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter och foreskrifter frin Likemedelsverket. Like-
medelsverket utdvade tillsyn 6ver lagen och de féreskrifter som
meddelats 1 anslutning till lagen. S kallad egentillverkning av medi-
cintekniska produkter inom hilso- och sjukvirden och tandvirden
omfattades inte av EU-direktiven utan det var en friga for nationell
ritt att hantera. Socialstyrelsen reglerade, genom foreskrifter™, dels

43 Prop. 2016/17:197 s. 12.
# Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:1) anvindning av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvirden.
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anvindningen av medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvérden
och tandvirden, dels egentillverkning av medicintekniska produkter
inom dessa verksamheter. IVO utévade tillsyn éver anvindningen
av de medicintekniska produkterna samt éver egentillverkningen.
Socialstyrelsen forskrifter grundade sig inte pd det EU-rittsliga
regelverket dven om bestimmelserna i berérda delar éverensstimde
med det.”

Kommissionen inledde &r 2008 en &versyn av de tre EU-direk-
tiven. Bakgrunden var att tillimpningen av EU-direktiven inte varit
enhetlig. Det fanns utrymme for olika tolkningar i medlemsstaterna.
En utlosande faktor till 6versynen var ocksd att bréstimplantat 1
Frankrike, de s.k. PIP (Poly Implant Prothése) hade visat sig inne-
bira sikerhetsrisker. Syftet med det nya regelverket var dven att
anpassa lagstiftningen till de tekniska och vetenskapliga framsteg
som gjorts och att skapa enklare och tydligare regler som skulle
frimja innovation och grinséverskridande handel och garantera
patientsikerheten.*

I april 2017 fattades beslut om tvd nya EU-férordningar som
ersatte de gamla direktiven.

— Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direk-
tiv 2001/83/EG nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
(Medical Devices Regulation, MDR).

— Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (In Vitro Diagnostic Regulation, IVDR).

* Socialstyrelsen. Konsekvensutredning — forslag till nya féreskrifter om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden. Stockholm: Socialstyrelsen; 2021.
Dnr 4.1-8405/2021.

“ Prop. 2020/21:172 5. 69.
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MDR och IVDR

MDR omfattar, till skillnad frin tidigare regelverk, dven produkter
som enligt tillverkaren ir avsedda for estetiska eller andra icke-medi-
cinska indamal. MDR och IVDR ir sirskilt inriktade pd krav for
bedémning av 6verensstimmelse fér utslippande pd marknaden,
tillsyn efter utslippande pd marknaden och spirbarhet f6r medicin-
tekniska produkter och medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik genom hela leveranskedjan. Till skillnad frin EU-regel-
verket om likemedel, dir produkterna godkinns av myndigheter
innan de slipps ut pd marknaden, s bygger regelverket for medicin-
tekniska produkter pd att myndigheterna kontrollerar och utévar
tillsyn 6ver produkterna efter att de slippts ut pi marknaden. Det
ir tillverkarna som ansvarar f6r att de slipper ut sikra produkter pd
marknaden.”

Innan en produkt slipps ut pi marknaden eller tas 1 bruk ska allts3
tillverkaren beddma om produkten verensstimmer med gillande
krav. For produkter 1 hogre riskklasser mdste dock en tillverkare
anlita ett s.k. anmilt organ® som bedémer om produkten uppfyller
kraven. Om produkten uppfyller kraven, utfirdar det anmilda orga-
net ett intyg for produkten. I férhillande till de tidigare EU-direk-
tivens krav innebir EU-férordningarna att fler produkter méiste
beddmas av ett anmilt organ.*’

Anledningen till att det blev tvd EU-f6érordningar 1 stillet {f6r en
var att de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik an-
sdgs s pass specifika att det krivdes en sirskild EU-férordning for
dessa dven om férordningarna till stor del speglar varandra. Exempel
pd medicintekniska produkter som omfattas av MDR ir kompres-
ser, kontaktlinsprodukter, sprutor, kanyler, infusionsaggregat och
pumpar for likemedelstillforsel. In vitro dr latin och betyder ”i glas”.
Termen syftar pd att biologiskt material studeras utanfor sin normala
biologiska kontext. In vitro-diagnostik innebir siledes diagnostik
utanfér kroppen och exempel pd produkter som omfattas av IVDR

7 Prop. 2020/21:172 5. 69 och 70.

* Ett anmilt organ ir ett féretag/en organisation som ir utsedda for att {3 bedriva tredje-
partsgranskning av medicintekniska produkter innan utslippande pd marknaden. Se Like-
medelsverket. Anmilda organ. 2024. Himtat 2024-08-20 frin
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anmalda-organ#hmainbody1.

# Prop. 2023/24:66 5. 21.
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ir analysutrustning, provror och olika tester avsedda att uppticka
medicinska tillstind eller sjukdomar.”

I bide MDR och IVDR finns det bestimmelser om att en till-
verkare innan denne slipper ut en produkt pd marknaden ska gora
en bedémning av verensstimmelse av produkten i enlighet med
vissa angivna tillimpliga forfaranden f6r bedémning av 6verens-
stimmelse (artikel 52 1 MDR och artikel 48 i IVDR). Detsamma
giller innan en produkt som inte slippts ut pd marknaden tas i bruk.
Det giller dock inte for egentillverkade produkter (artikel 52.2 1
MDR och artikel 48.2 1 IVDR). Bida férordningarna ger dock viss
mojlighet att gora undantag frdn forfarandena for bedémning av
overensstimmelse. Enligt dessa undantagsbestimmelser far en be-
hérig myndighet (i Sverige ir det Likemedelsverket som fitt den
befogenheten®) tillita att en specifik produkt slipps ut p& mark-
naden eller tas 1 bruk pd den berérda medlemsstatens territorium,
trots att férfarandena om dverensstimmelse inte genomférts, om
anvindningen av produkten ir befogad av skil som rér folkhilsan
eller patienters sikerhet eller hilsa (artikel 59.1 1 MDR och arti-
kel 54.1i IVDR).

MDR och IVDR tridde 1 kraft den 26 maj 2017. Férordningarna
hade ett datum frin nir de skulle bérja tillimpas (tillimpningsdatum).
Dock fanns ett antal undantag dir specifikt angivna artiklar hade
andra tillimpningsdatum. Dessa datum skapade tillsammans en 6ver-
gdngsperiod. Det har dven funnit slutdatum for respektive férord-
nings dvergingsperiod. Slutdatumet ir det datum fére vilket vissa
produkter som uppfyller kraven i de gamla direktiven lagligen far
slippas ut pd marknaden eller tas i bruk. Effekterna av covid-19-
pandemin har lett till indringsférordningar om tillimpningsdatumet
for MDR samt forlingning av 6vergingsperioden av IVDR. Ytter-
ligare indringsférordningar har beslutats med anledning av att det
framkommit att de anmilda organens totala kapacitet fortfarande
inte ir tillricklig for att sikerstilla att bedomningen av verens-
stimmelse med det stora antal medicintekniska produkter (inklu-
sive sidana for in vitro-diagnostik) som omfattas av de gamla direk-
tiven kommer att ha slutférts fore det tidigare slutdatumet. Detta
innebir en risk {6r brist pd sddana produkter i EU. Forlingningarna

>0 Prop. 2020/21:172 s. 70.
>1 2 kap. 1 § férordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter.
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syftar till att sikerstilla en hog skyddsniva for folkhilsan, inbegripet
patientsikerheten, och att undvika brister pd medicintekniska pro-
dukter som behovs for att hilso- och sjukvirden ska fungera smi-

digt, utan att sinka de nuvarande kvalitets- eller sikerhetskraven.”

Aktuella datum framgér av de konsoliderade versionerna av MDR
respektive IVDR. Likemedelsverket har pa sin webbplats dven sam-
manfattning av viktiga datum f6r 6vergdngsbestimmelser i MDR>
och IVDR. T avsnitt 4.1 och 4.2 i prop. 2024/25:85 finns ocksi en
genomging av de olika dndringsférordningarna.

MDR och IVDR kompletteras i Sverige med lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medi-
cintekniska produkter, férordningen (2021:631) med kompletter-
ande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska pro-
dukter och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

Sérskilt om sd kallade egentillverkade produkter i MDR och IVDR

Som nimnts ovan omfattade de tidigare EU-direktiven inte egen-
tillverkade medicintekniska produkter eller egentillverkade medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. Egentillverkade pro-
dukter reglerades 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1)
anvindning av medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvirden.
MDR och IVDR reglerar dock egentillverkade produkter. Genom
att EU-regelverket nu omfattar medicintekniska produkter har Like-
medelsverket fatt ta dver mojligheten att meddela kompletterande
foreskrifter f6r egentillverkade produkter (7 kap. 13 § férordningen
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medi-
cintekniska produkter). Precis som tidigare ir det dock IVO som
bedriver tillsyn éver dessa produkter (5 kap. 2 § forsta punkten).
Hilso- och sjukvirdsinstitutioner som tillverkar och anvinder egen-
tillverkade produkter enligt MDR och IVDR ska limna information
om detta till IVO, se 4 kap. 2 § HSLF-FS 2021:32.

>2 Prop. 2023/24:66 s. 20-22 och prop. 2024/25:85 5.13-15.

% Likemedelsverket. Overgingsbestimmelser MDR. 2024. Himtat 2024-08-20 frin
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk/overgangsbestammelser-
mdr#hmainbodyl.

3 Likemedelsverket. Overgingsbestimmelser IVDR. 2024. Himtat 2024-08-20 frin
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk/overgangsbestammelser-ivdr.
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Enligt MDR och IVDR f&r en medicinteknisk produkt respek-
tive en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik endast slippas
ut pd marknaden eller tas i bruk om produkten uppfyller kraven 1
respektive forordning (artikel 5.1 1 MDR och 1 IVDR). Undantag
gors dock f6r ”produkter som endast tillverkas och anvinds inom
hilso- och sjukvardsinstitutioner som ér etablerade 1 unionen”
(dvs. sd kallade egentillverkade produkter). Dessa behéver uppfylla
krav pd sikerhet och prestanda (bilaga I) men inte andra krav i for-
ordningarna under férutsittning att vissa angivna villkor ir uppfyllda.
(artikel 5.5 1 MDR och i IVDR). Som exempel pa sddana villkor kan
nimnas att produkterna inte far 6verféras till ndgon annan juridisk
enhet (artikel 5.5 a1 MDR och 1 IVDR), att tillverkningen och
anvindning sker inom ramen f6r limpliga kvalitetsledningssystem
(artikel 5.5 b 1 MDR och 1 IVDR) och att hilso- och sjukvérdsinsti-
tutionen 1 sin dokumentation motiverar att den avsedda patientgrup-
pens sirskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses
pa motsvarande prestandanivd genom en likvird produkt som finns
pd marknaden (artikel 5.5 d 1 MDR och 1 IVDR). Artikel 5.5 1 MDR
och 1 IVDR ir inte tillimplig pd produkter som tillverkas i industriell
skala (artikel 5.5 tredje stycket i MDR och i IVDR).

Artikel 5.5 1 MDR har tillimpats fullt ut sedan den 26 maj 2021
(artikel 123 1 MDR). Vad giller tillimpningen av artikel 5.5 1 IVDR
s8 har bestimmelserna inférts successivt (de aktuella datumen fram-
gir av artikel 113 1 IVDR). Sedan den 26 maj 2022 tillimpas arti-
kel 5.5. med undantag for villkoren 1 artikel 5.5 b, ¢ och e-i som
tillimpas frin och med den 26 maj 2024 och artikel 5.5. d som ska
tillimpas frin och med den 31 december 2030.

Foretridare f6r ett antal specialistféreningar lyfte i en skrivelse
till divarande socialministern i juni 2021 bl.a. att IVDR, enligt deras
bedémning, kommer att férhindra snabba omstillningar av instru-
mentering och resurser dd sirskilda behov foreligger, som t.ex. under
covid-19-pandemin. Féreningarna yrkade pd att tillimpningsdatumet
skulle flyttas fram samt att Sverige skulle arbeta for att vissa delar
av artikel 5.5, bl.a. led d, helt ska utgd.” Regionernas IVDR-nitverk
har ocksd bedémt att kraven avseende egentillverkade produkter 1

% Svensk Férening f6r Medicinsk Genetik och Genomik. Skrivelse till socialministern angiende
IVDR. https://sfmg.se/skrivelse-till-socialministern-angaende-ivdr/. Himtat 2025-01-25.
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IVDR bl.a. kan riskera att negativt piverka virdgivares beredskap.’
Angdende IVDR:s pdverkan p3 laboratoriediagnostiken, se av-
snitt 8.8.7.

EU:s krisberedskap

EU:s krisberedskap omfattar bl.a. tv8 krishanteringsmekanismer:
EU-arrangemangen f6r integrerad politisk krishantering, férkortad
IPCR, och EU:s civilskyddsmekanism.

IPCR mojliggor samordning och krishantering pa politisk niva
vid kriser som har vittgdende verkan eller politisk betydelse, oav-
sett om det har sitt ursprung i eller utanfér unionen (artikel 1.1 1
genomforandebeslut [EU] 2018/1993%). IPCR kan aktiveras av
rddets ordforandeskap eller av en medlemsstat genom &beropande
av solidaritetsklausulen (se artikel 4). Solidaritetsklausulen &ter-
finns 1 artikel 222 1 EUF-férdraget. Kortfattat innebir den att EU
och dess medlemsstater ska handla gemensamt i en anda av solidari-
tet om en medlemsstat utsitts fr en terroristattack eller drabbas av
en naturkatastrof eller en katastrof som orsakas av mianniskor. Om
en sddan hindelse intriffar ska andra medlemsstater pd begiran av
den drabbade medlemsstatens politiska myndigheter limna bistind.
Medlemsstaterna ska samordna sina &tgirder inom ridet. IPCR har
tvd aktiveringsligen och det ir ordférandeskapet som fattar beslut
om aktiveringslige (artikel 2.1). IPCR stddjer ridets ordférande-
skap, Coreper och ridet.

EU:s civilskyddsmekanism har som mal att stirka samarbetet
mellan unionen och medlemsstaterna och underlitta samordning pa
civilskyddsomridet 1 syfte att férbittra effektiviteten hos systemen
for férebyggande av, beredskap for och insatser vid naturkatastro-
fer och katastrofer som orsakats av minniskor (artikel 1.1 1 beslut
nr 1313/2013/EU).

Kirnan i civilskyddsmekanismen dr Centrumet for samordning av

katastrofberedskap, torkortat ERCC. ERCC utgor en del av general-

% Regionernas IVDR-nitverk. IVDR:s effekter p hilso- och sjukvird — Konsekvens- och
riskanalys f6r den paverkan som férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (IVDR) och kompletterande svensk lagstiftning kan ha p3 den svenska
hilso- och sjukvirden. Januari 2023. Utgéva 1.

% Ridets genomférandebeslut (EU) 2018/1993 av den 11 december 2018 om EU-arrange-
mangen {6r integrerad politisk krishantering.

%% Europaparlamentet och ridets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en
civilskyddsmekanism {6r unionen.
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direktoratet for europeiskt civilskydd och humanitira bistdnds-
tgirder (Echo). ERCC garanterar operativ kapacitet 24 timmar
om dygnet alla dagar i veckan (artikel 7.1). Bistdnd genom ERCC
kan begiras av bdde medlemsstater och andra linder. Bistdnd kan
dven begiras av FN och dess organ eller en relevant internationell
organisation (artikel 15.1 och artikel 16.1).

Europeiska civilskyddspoolen, forkortad ECPP, bestdr av en pool
av frivillig insatskapacitet som pd férhand stills till férfogande av
medlemsstaterna och ska omfatta moduler”, annan insatskapacitet
och andra kategorier av experter (artikel 11.1). Férfrigan om insat-
ser enligt ECPP gors via ERCC (artikel 11.7).

RescEU ska tillhandahélla bistdnd vid évermiktiga situationer nir
den totala befintliga kapaciteten pd nationell nivd och den kapacitet
som medlemsstaterna pa férhand stillt till ECPP:s forfogande under
rddande omstindigheter inte kan sikerstilla en effektiv insats vid
de olika typer av katastrofer som avses 1 artikel 1.2 (artikel 12.1).
RescEU-kapacitet ska forvirvas, hyras, leasas eller pd annat sitt an-
litas av medlemsstaterna (artikel 12.3). Kapacitet frin rescEU ska
vara tillginglig f6r insatser inom ramen f6r civilskyddsmekanismen
efter begiran frén bistdnd genom ERCC (artikel 12.6). Kommis-
sionen ska 1 genomférandeakter faststilla den kapacitet som rescEU
ska bestd av, baserat p8 vissa scenarier samt med beaktande av vissa
risker. Omriden som nimns ir skogsbrandsbekimpning, kemiska,
biologiska, radiologiska och nukleira incidenter, akutsjukvird samt
transport och logistik (artikel 12.2).

Av kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/570% fram-
gir att rescEU bl.a. ska bestd av:

— resurser for lufttransport under samtidig vard av patienter med
mycket smittsamma sjukdomar (artikel 2.2 c).

— lagerhdllning av medicinska motdtgirder eller personlig skydds-
utrustning f6r bekimpning av allvarliga grinsoverskridande hot

% Med modul avses ett fristiende och sjilvstindigt, pd férhand faststillt uppgifts- och be-
hovsstyrt arrangemang av kapacitet frin medlemsstaterna eller en mobil operativ grupp frén
medlemsstaterna som utgors av en kombination av minskliga och materiella resurser och
som kan karakteriseras i férh3llande till sin insatsforméga eller den eller de uppgifter som
den kan utfora, artikel 4.6 Europaparlamentet och ridets beslut nr 1313/2013/EU av den
17 december 2013 om en civilskyddsmekanism fér unionen.

% Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/570 av den 8 april 2019 om faststillande
av regler for genomforande av Europaparlamentets och ridets beslut 1313/2013/EU vad
giller rescEU-resurser och om 4ndring av kommissionens genomférandebeslut 2014/762/EU.
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mot minniskors hilsa i enlighet med hilsohotsférordningen
(artikel 2.2 f), och

— mobila laboratorieresurser (artikel 2.2. 1).

Det ska dven finnas resurser kopplat till kemiska, biologiska, radio-
logiska och nukleira (CBRN) frigor som t.ex. resurser fér dekonta-
minering, lagerhllning, detektion, provtagning, identifiering och
overvakning (artikel 2.2 g, h och k).

Sverige ir ett av de linder som har i uppdrag att ansvara for
rescEU:s beredskapslager for sjukvirdsmateriel.®

3.4.4 Norden
Nordiska ministerridet

Nordiska ministerrddet ir de nordiska regeringarnas officiella sam-
arbetsorgan. Det bildades 1971 och ir, namnet till trots, inte ett utan
flera ministerrdd. Det finns i dag elva konstellationer av fackminister-
rid samt samarbetsministrarnas ministerrid, bl.a. Nordiska minister-
radet for justitiefrdgor (MR-JUST), Nordiska ministerrddet f6r
social- och hilsopolitik (MR-S) och Nordiska ministerrddet for
ekonomi- och finanspolitik (MR-FINANS).

De nordiska statsministrarna deklarerade i november 2021 att det
finns ett behov av att ytterligare stirka samarbetet om beredskap
och krishantering och att ansvaret ligger fast hos berérda nationella
myndigheter. Statsministrarna anfoérde att arbetet med vidareutveck-
ling pagir i de olika sektorerna i Nordiska ministerrddet och 1 andra
samarbetsstrukturer som det s.k. Hagasamarbetet, se nedan.”

! Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap. EU och civilskyddssamarbetet. 2024.
Himtat 2024-04-17 frin https://www.msb.se/sv/om-msb/internationella-samarbeten/eu-
samarbete/eu-och-civilskyddssamarbetet.

%2 Nordiskt samarbete. Statsministrarna: Vi ska stirka vir gemensamma krisberedskap.
Himtat 2025-02-27 frin https://www.norden.org/sv/news/statsministrarna-vi-ska-ska-
starka-var-gemensamma-krisberedskap.

Regeringskansliet. Uttalande frdn Anna Hallberg — Deklaration frin de nordiska samarbets-
ministrarna om krissamarbetet. 28 juni 2022. Himtat 2025-02-12 frin
https://www.regeringen.se/contentassets/f4259420af5a47ed86de2fb1a3097552/utrikeshandels
minister-och-minister-med-ansvar-for-nordiska-fragor-anna-hallberg-uttalanden-2019-2022.pdf.
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Svalbardgruppen

Den nordiska hilsoberedskapsgruppen kallas dven Svalbardgrup-
pen. Mandatet f6r arbetsgruppen kommer frin Nordiska minister-
radet for social- och hilsopolitik (MR-S) och ir baserat pd det nord-
iska hilsoberedskapsavtalet (Nordhels).* Syftet med samarbetet dr
att forbereda och utveckla hilso- och sjukvirdsberedskapen for att
bittre kunna hantera kriser och katastrofer, t.ex. naturkatastrofer
och hindelser (olyckor och terrorhandlingar) med bl.a. radioaktiv
strilning, biologiska och kemiska imnen (artikel 2 Nordhels).**

Hagasamarbetet

Hagasamarbetet dr det nordiska samarbetet f6r krisberedskap och
civilt férsvar. Hagasamarbetet vilar pd de tvd Hagadeklarationerna,
Haga I frn 2009 och Haga II frdn 2013.

I Haga I-deklarationen enades de ansvariga ministrarna frin Dan-
mark, Finland, Island, Norge och Sverige om att nirmare underséka
och konkretisera vissa angivna omrdden f6r f6rdjupat samarbete,
ett av omrddena var beredskap f6r kemiska, biologiska, radiologiska
och nukleira imnen (CBRN).

I Haga II-deklarationen slds det fast att mélet f6r det nordiska
samarbetet avseende samhillssikerhet och beredskap ir ett Norden
utan grinser. Vidare framgdr att samarbetet ir inriktat mot ett robust
Norden nir det giller fsrmégan att férebygga, motstd, hantera, dter-
himta och lira av olyckor och kriser. Erfarenhetsutbyte av natio-
nella eller nordiska beredskapsutmaningar fére, under och efter en
olycka eller kris dr dirfor ett viktigt element.

Ansvariga ministrar beslutade 1 december 2021 om utvecklings-
mél f6r Hagasamarbetet 2022-2024. Under perioden inriktades sam-
arbetet pd att stirka férmdgan inom féljande omriden: dtgirder efter
lirdomar av covid-19-pandemin, hantering av hindelser pd grund av
klimatférindring, och virdlandsstsd.”

% Nordic Public Health Preparedness. Nordic Public Health Preparedness Agreement. 2024.
Himtat 2024-04-15 frén https://nordichealthpreparedness.org/organisation.

¢ Sveriges internationella 6verenskommelser. Nordiskt hilsoberedskapsavtal. (SO 2003:55).
6 Regeringens skrivelse Nordiskt samarbete 2021 (Skr. 2021/22:90), s. 22.
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3.5 En dversiktlig bild av smittskyddet
i vara grannlander

Utredningen har varit 1 kontakt med departement och myndigheter
1 Danmark, Norge och Finland {6r att inhdmta uppgifter om linder-
nas pandemiberedskap och den nationella lagstiftning som ir rele-
vant f6r den. Finland har besvarat vira frigor medan Danmark och
Norge har avbéjt. Ytterligare information om dessa tvd linder har
vi i stillet inhimtat genom allmint tillgingligt publicerat material
for att £3 en 6versiktlig bild av smittskyddet i dessa linder.

3.5.1 Danmark
2024 ars nationella strategi for hantering av epidemier

I december 2024 publicerade Sundbedsstyrelsen en nationell strategi
for hantering av epidemier (Epidemistrategien).* Strategin ersitter
den tidigare pandemiplanen frdn 2013 {6r beredskap f6r pandemisk
influensa. Den publicerade strategin ska bidra till att myndigheter i
Danmark ir férberedda for att tillsammans hantera ett storre sjuk-
domsutbrott. Strategin bygger pd erfarenheter frin framfér allt
covid-19-pandemin, men ocksd frin andra sjukdomsutbrott. Strate-
gin har utarbetats utifrin principen att vara generell och flexibel for
att kunna hantera olika typer av sjukdomar. Ytterligare ett rittesnore
for arbetet har varit att insatser ska kunna verkstillas snabbt av alla
relevanta aktorer. Strategin dr bred och innehéller bl.a. sdvil fore-
byggande dtgirder som ska hindra personer frin att bli sjuka som
dtgirder for att férbereda hilso- och sjukvérden organisatoriskt och
resursmissigt for att hantera de som insjuknar. Strategin ska sirskilt
understddja att tgirder, koordinering och samarbete kan vidtas i
ritt tid och att berdrda aktorers ansvar ir klarlagt. Strategin beskrivs
nirmare 1 kapitel 10.

I strategin beskrivs dven den lagstiftning som dr mest central for
det danska smittskyddet. Dir framgar att dansk beredskap f6r smitt-
samma sjukdomar bygger dels pa generell lagstiftning om hilso-
och sjukvirden, dels pd lagstiftning om smittsamma sjukdomar och
pd internationella lagar och dverenskommelser, men att dven annan

% Sundhedsstyrelsen. National strategi for hdndtering af epidemier. 2024.
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lagstiftning kan vara relevant i ssmmanhanget. Beskrivningen av
den danska lagstiftningen nedan ir huvudsakligen himtad hirifrin.

Lagstiftning pd omradet
Epidemiloven

Epidemiloven® reglerar vilka dtgirder som kan vidtas fér att 6ver-
vaka, utrota eller férebygga, férhindra, avgrinsa och begrinsa ut-
bredningen och inférseln av smittsamma sjukdomar, allminfarliga
sjukdomar och samhillskritiska sjukdomar.

Med en smittsam sjukdom avses en sjukdom eller ett tillstdnd
som orsakats av mikroorganismer eller andra smittimnen och som
kan overforas frén, till eller mellan mianniskor. Med en allminfarlig
sjukdom avses en smittsam sjukdom som ir sirskilt smittsam, har
hog dodlighet eller kan ge allvarliga eller varaktiga skador, och som
antingen kan kriva lingvarig behandling, sjukfrinvaro eller rehabili-
tering, {4 sidan utbredning att sjukdomen blir ett visentligt hot mot
folkhilsan, eller leda till en sirskilt stor sjukdomsbérda pd grund av
att det inte gir att férebygga sjukdomen eller f6r att det saknas be-
handling. Med en samhillskritisk sjukdom avses en allminfarlig
sjukdom vars utbredning medfér eller riskerar att medféra allvar-
liga storningar i viktiga samhillsfunktioner.

Sundhedsstyrelsen faststiller nirmare vilka sjukdomar som klassi-
ficeras som smittsamma och allminfarliga sjukdomar, medan sam-
hillskritiska sjukdomar klassificeras pd ministernivd genom ett sir-
skilt forfarande och f6r en giltighetstid om hogst sex ménader.

Sundhedsstyrelsen faststiller regler om offentliga och privata
vardinrittningars och legitimerad sjukvardspersonals medverkan 1
arbetet med att férebygga och bekimpa smittsamma sjukdomar.
Myndigheten faststiller dven regler om att férebygga smittsamma
sjukdomar vid offentliga och privata férskolor, skolor och andra
utbildningsinstitutioner, samt faststiller regler om hur smittsamma
sjukdomar ska anmilas.

Enligt epidemiloven kan Styrelsen for Patientsikkerhed under
vissa forutsittningar foreskriva om dtgirder sd som likarunder-
sokning, inneliggande vird, isolering, behandling och obduktion.
Myndigheten kan dven féreskriva om samhallsinriktade tgirder

¢ Lov om epidemier mv. (epidemiloven), LOV nr. 285 af 27/02/2021 med senare dndringar.
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sasom tilltridesbegrinsningar eller stingning av en regions eller en
kommuns institutioner och privata férskolor, skolor och virdinritt-
ningar, och om avspirrning av omrdden.

I lagen finns ytterligare bestimmelser om beslut om tvingsitgir-
der i enskilda fall, om regelbunden omprévning av sddana beslut och
om nir beslut ska understillas och prévas 1 domstol.

Indenrigs- og sundhedsministeren (inrikes- och hilsovirdsminis-
tern) kan meddela tilltridesrestriktioner eller stingning av statliga
institutioner och, efter ett sirskilt férfarande, restriktioner och t-
girder vid inresa 1 Danmark. S3dana inreserestriktioner och dtgirder
kan meddelas nir det bedoms vara nédvindigt for att férebygga eller
avgrinsa en allminfarlig eller samhillskritisk sjukdom, exempelvis
vid stérre utbrott 1 andra linder, och kan omfatta krav pd att upp-
visa viss dokumentation, genomga provtagning eller undersékning
vid inresan, isolering eller inliggning pa sjukhus fér observation.
Indenrigs- og sundhedsministeren kan dven faststilla regler om att
personer som har befunnit sig pa en viss plats eller deltagit i en sam-
mankomst eller annan begivenhet vid vilken en allminfarlig eller
samhillskritisk sjukdom har konstaterats, ska lta sig isoleras eller
undersokas av sjukvardspersonal.

Vid utbrott av en samhillskritisk sjukdom kan indenrigs- og sund-
hedsministeren hirutdver faststilla nirmare regler om tilltridesrest-
riktioner vid virdinrittningar och skyddsdtgirder i det offentliga
rummet, till exempel krav pd anvindning av munskydd. Hirutéver
kan justitsministeren meddela forbud mot sammankomster, och
andra ministrar kan faststilla regler om tilltridesrestriktioner eller
stingning av férskolor och skolor, offentliga och privata verksam-
heter och institutioner, samt restriktioner fér kollektivtrafiken.

Vidare finns i1 epidemiloven bestimmelser om Epidemikommis-
sionen. Epidemikommissionen tillsitts av hilsovirdsministern och
bestir av en ordférande och en ledamot, som bida utses av minis-
tern, samt nio ytterligare ledaméter som utses av niringsministern,
finansministern, justitieministern, Styrelsen for Patientsikkerhed,
Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, rikspolischefen respek-
tive de danska motsvarigheterna till SKR. Kommissionen kan dven
bjuda in representerar frin t.ex. intresseorganisationer och sakkun-
niga att delta 1 méten. Kommissionen ger vigledning till ministrarna,
pa eget initiativ eller pd begiran, om hanteringen av allminfarliga och
samhillskritiska sjukdomar och kan hemstilla om att féreskrifter
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ska meddelas, dndras eller upphivas med stéd av epidemiloven. For
vissa foreskrifter dr det en férutsittning att en sddan hemstillan forst
gors frin Epidemikommissionen.

Det finns dven krav pd att vissa foreskrifter ska understillas
Folketingets Epidemindvalg som ansvarar f6r den parlamentariska
kontrollen 6ver epidemiloven och bestdr av representanter frin alla
Folketingets partier. Majoriteten av representanterna fir inte vara
emot en regel for att den ska faststillas. Ocks3 for det fall en minis-
ter inte foljer en hemstillan ska Folketingets Epidemiudvalg snarast
mdjligt informeras.

Sundbedsloven

Sundbedsloven® reglerar ansvarsomridena f6r de nationella hilso-
och sjukvirdsmyndigheterna 1 Danmark. Genom sundhetsloven
har Sundhedsstyrelsen i uppdrag att vigleda indenrigs- og sundheds-
ministeren, regioner, kommuner och andra myndigheter samt med-
borgarna om bl.a. tgirder och rekommendationer for att férebygga
och hantera smittsamma sjukdomar. Hiri ligger ocksa rddgivning
om hur lagstiftningen pd omridet ska tillimpas. Styrelsen for Patient-
sikkerhed vigleder i enlighet med sundhetsloven regionala och
kommunala myndigheter 1 hygieniska, miljémissiga och social-
medicinska foérhillanden och utévar tillsyn.

Sundhedslovens reglerar ocksd Statens Serum Instituts ansvars-
omride, diribland institutets funktion som centrallaboratorium,
dess roll som referensfunktion internationellt och institutets ansvar
att forse de offentliga vaccinationsprogrammen med vaccin och att
skaffa fram, lagra och distribuera beredskapsprodukter. Institutet
ingdr vidare i den operationella beredskapen mot smittsamma sjuk-
domar, biologisk terrorism och beredskapen pd det veterinira om-
ridet, samt bedriver vetenskaplig forskning, ridgivning och bistind
inom institutets omraden.

% Bekendtgerelse af sundhedsloven med senare dndringar, Sundhetsloven (retsinformation.dk).
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Beredskapsloven

Av beredskapsloven® framgar att varje minister ska sikra beredskaps-
planering inom sitt omrdde och att kommunalbestyrelsen och regions-
rddet ska utarbeta en plan for kommunens och regionens beredskap.
Hirutover ska regionsrddet och kommunalbestyrelsen planligga
och vidta dtgirder som sikrar tillgdng till nédvindig behandling 1
samband med olyckor, katastrofer och krigshandlingar. I anslutning
till detta innehéller epidemilovens specifika krav om att kommuner
och regioner ska utarbeta planer for hantering av smittsamma sjuk-
domar.

3.5.2 Finland

2024 ars riksomfattande plan f6r pandemiberedskap
inom social- och hilsovirden

Finlands plan fér pandemiberedskap inom social- och hilsovirden™
har utarbetats av Social- och hilsovirdsministeriet och ir frin 2024.
Malet med planen ir att frimja hilsosikerheten och bekimpa de
skadeverkningar som en pandemi orsakar minniskorna, samhillet
och miljén. Syftet med planen ir att ge en 6verblick ver pandemi-
beredskapen. Planen stdder sivil riksomfattande som regional och
organisationsspecifik operativ verksamhet. Planen frimjar samarbe-
tet mellan olika aktorer.

Planen styr beredskapsplaneringen, hanteringen och dterhimt-
ningen 1 frdga om en pandemi p& bide nationellt och regionalt plan
inom social- och hilsovirden. Planen ir riksomfattande och avsikten
ir att den ska anvindas vid utarbetandet av sektorspecifika, regionala
och organisationsspecifika planer. Milet ir att beredskapsplanerna
ska bilda en rikstickande funktionell helhet som méjliggér en effek-
tiv verksamhet. I den mdn det ir mojligt kan planen ocksd anvindas
1 beredskapsplaneringen for andra hotfulla scenarier inom social- och
hilsovdrden. I planen framhalls dock att trots att pandemihanter-
ingen kan kriva dtgirder ocksd inom andra férvaltningsomriden,
fokuserar planen pd social- och hilsovarden.

¢ Bekendtgorelse af beredskapsloven med senare dndringar, Beredskapsloven (retsinformation.dk).
7% Social- och hilsovirdsministeriet. Riksomfattande plan f6r pandemiberedskap inom social-
och hilsovirden, Social- och hilsovirdsministeriets publikationer 2024:22. 2024,
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Av planen framgr vidare att den har karaktiren av en rekom-
mendation som nir den tillimpas behéver bedémas i forhallande
till egenskaperna hos pandemins sjukdomsalstrare, den gillande lag-
stiftningen, de strategiska mdl som stillts upp f6r hanteringen av
pandemin och de tillgingliga resurserna. Planen beskrivs nirmare
1 kapitel 10.

I planen redogérs for den lagstiftning som ir central {6r pandemi-
hanteringen i Finland. Beskrivningen av den finska lagstiftningen
nedan ir huvudsakligen himtad hirifrdn, men ir i vissa avseenden
uppdaterad utifrin uppgifter om pigdende lagstiftningsarbete som
utredningen har fitt frn Social- och hilsovirdsministeriet.

Lagstiftning pd omridet
Lagen om smittsamma sjukdomar

Den finska lagen om smittsamma sjukdomar” innehéller bestimmel-
ser om bekimpning av smittsamma sjukdomar och syftar till att
forebygga sidana sjukdomar, spridning av dem och deras negativa
konsekvenser f6r mianniskor och fér samhillet. Med en smittsam
sjukdom avses en sjukdom eller smitta som orsakas av mikrober
som forokar sig 1 kroppen eller av delar av mikrober eller av para-
siter. Som smittsam sjukdom anses ocks3 ett tillstdnd som orsakas
av gift frdn mikrober. Sjukdomar som orsakas av prioner jimstills
med smittsamma sjukdomar. Fynd i kroppen efter en likt infektion
anses dock inte som smittsam sjukdom.

De smittsamma sjukdomarna delas in allminfarliga, 6vervaknings-
pliktiga och andra smittsamma sjukdomar av vilka en del kriver
kontinuerlig uppféljning pd grund av den sjukdomsborda eller epi-
demirisk som sjukdomen innebir f6r befolkningen. En smittsam
sjukdom ir allminfarlig om smittsamheten ir stor, sjukdomen ir
farlig och sjukdomsspridning kan férhindras med hjilp av &tgirder
som riktas mot den som har eller med fog misstinks ha insjuknat
eller utsatts f6r sjukdomsalstrare. En smittsam sjukdom ir 6ver-
vakningspliktig om det for uppféljningen av férekomsten av sjuk-
domen behovs uppgifter som limnas av en likare eller ytterligare
uppgifter som samlas in separat, om det {6r att férebygga sjukdoms-
spridning krivs sirskilda dtgirder for att sikerstilla undersékning

7! Lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).
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for att konstatera sjukdomen samt f6r vdrd och behandling av sjuk-
domen, eller om det ir friga om en sjukdom som kan férebyggas
med hjilp av det nationella vaccinationsprogrammet.

Lagen innehiller ocksd bestimmelser om tvingsitgirder och om
rapportering av smittsamma sjukdomar, vaccinationer och tillstdnd
for klinisk mikrobiologi. Med st6d av lagen har flera férordningar
meddelats. Férordningarna kompletterar lagens bestimmelser och
innehéller nirmare bestimmelser om bl.a. klassificeringen av smitt-
samma sjukdomar, anmilan om smittsamma sjukdomar, vacciner
och vaccinationsprogram, samt om Delegationen fér smittsamma
sjukdomar.”” Delegationen har till uppgift att f6lja hur det allminna
liget 1 friga om smittsamma sjukdomar utvecklas och hur bekimp-
ningen av smittsamma sjukdomar genomférs. Delegationen ger dess-
utom vid behov férslag till lagstiftning om bekimpning av smitt-
samma sjukdomar och bistdr social- och hilsovirdsministeriet med
sakkunnighjilp vid forebyggande av exceptionella epidemier.

Enligt uppgift till utredningen pdgdr en omfattande reform av
lagstiftningen.

Lagen om ordnande av social- och hélsovdrd

Lagen om ordnande av social- och hilsovird™ innehiller bestimmel-
ser om ordnande, utveckling, styrning och tillsyn av den social- och
hilsovdrd som de geografiska vilfirdsomrddena har organiserings-
ansvar for. Lagen foreskriver om beredskap infér stdrningssituatio-
ner inom geografiska samarbetsomriden och om statens deltagande

1 uppritthillande av beredskapen. Nirmare bestimmelser om vil-
firdsomrddenas beredskapsplanering, upprittande av ligesbilder
och styrning av privata tjinsteproducenter 1 frdga om beredskap
finns pa férordningsniva.”

72 SRF om smittsamma sjukdomar (146/2017), SHMF om vaccinationer (149/2017) och
SRF om delegationen f6r smittsamma sjukdomar (78/2017).

73 Lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2021).

74 SRF om vilfirdsomrddenas beredskap fér stérningssituationer inom social- och hilso-
varden (308/2023).
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Beredskapslagen

Beredskapslagen™ innehiller bestimmelser om myndigheternas
beredskap infér undantagsférhillanden och om myndigheternas
befogenheter under sddana férhillanden. Utévandet av vissa be-
fogenheter som foreskrivs 1 beredskapslagen forutsitter att ett
statsrdd, 1 samverkan med Finlands president, konstaterar att undan-
tagsforhdllande rider i landet, varefter vissa befogenheter kan tas 1
bruk genom en férordning av statsridet. Férordningen som sitter
befogenheter i1 bruk ska utan dréjsmal limnas till riksdagen som
beslutar om férordningen far vara 1 kraft eller om den delvis eller
helt ska upphivas.

Som exempel kan nimnas att genom ett beslut av statsrddet i
enlighet med beredskapslagen f6rbjéds med anledning av sprid-
ningen av covid-19 viren 2020 tillfilligt resor in och ut ur Nyland,
det landskap dir bl.a. Helsingfors ligger. Efterlevnaden évervakades
av polis.

Enligt uppgift till utredningen pdgir en omfattande reform av
beredskapslagen.

Arbetarskyddslagen och lagen om foretagshilsovdrd

Arbetarskyddslagen™ definierar minimikraven fér arbetsférhillan-
den och for en god arbetarskyddsverksamhet pd arbetsplatserna.
Arbetarskyddslagen foreskriver bl.a. om biologiska riskfaktorer
sdsom smittsamma sjukdomar. Nirmare foreskrifter finns pd for-
ordningsniva.”’

Lagen om foretagshilsovird” innehiller bestimmelser om bl.a.
foretagshilsovardens hilsoundersékningar som utfors pd grund av
biologiska faktorer. I férordningen om hilsoundersékningar i arbete
som medfér sirskild fara for ohilsa” finns féreskrifter om arbets-
givares skyldighet att pd egen bekostnad fér arbetstagare ordna
hilsoundersékningar.

7> Beredskapslagen (1552/2011).

7¢ Arbetarskyddslagen (738/2002).

77 SRF om skydd for arbetstagare mot risker som orsakas av biologiska agenser (933/2017),
SHMF om klassificering av biologiska agenser (748/2020), SRF om val och anvindning av
personlig skyddsutrustning i arbetet (427/2021)

78 Lagen om foretagshilsovird (1383/2001).

7 SRF om hilsoundersékningar i arbete som medfér sirskild fara for ohilsa (1485/2001).
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Hilsoskyddslagen

Hilsoskyddslagen® syftar till att uppritthélla och frimja befolk-
ningens och individens hilsa samt att f6rebygga, minska och undan-
roja sddana 1 livsmiljon féorekommande faktorer som kan orsaka
sanitir oligenhet. Lagen ger Hilsoskyddsmyndigheten omfattande
befogenheter. Bland annat sker vervakningen enligt det interna-
tionella hilsoreglementet (IHR) av fartygs- och flygplanstrafiken
med st6d av hilsoskyddslagen. Luftfartslagen® féreskriver bl.a. om
tgirder inom flygtrafiken som behévs for forhindrande av sprid-
ning av en allminfarlig smittsam sjukdom. En luftfarkost kan till
exempel 3liggas at landa pd en flygplats som har beredskap for att
vidta dtgirder enligt IHR.

Likemedelslagen och lagen om obligatorisk lagring av likemedel

Likemedelslagen™ foreskriver om bl.a. tryggandet av tillgingen till
likemedel och om éverlimnande av likemedel till patienten. Genom
obligatorisk lagring av likemedel tryggas tillgdngen till och anvind-
ningsmojligheterna av likemedel 1 situationer dir den vanliga till-
gingen till likemedel f6rsvéras eller forhindras. I lagen respektive
férordningen om obligatorisk lagring av likemedel finns bestim-
melser om detta. ¥

Tidsbegrinsad lagstifining for att hantera covid-19-pandemin

Enligt uppgift till utredningen inférde Finland tidsbegrinsad lag-
stiftning under covid-19-pandemin for att mojliggora tgirder for
att férhindra smittspridningen genom begrinsningar 1 anvindningen
av utrymmen avsedda f6r kunder och deltagare, begrinsning av
antalet passagerare 1 kollektivtrafiken, nedstingning av verksam-
heter i riskmiljéer samt genom inreserestriktioner.” Under pande-

% Hilsoskyddslagen (763/1994).

81 Luftfartslagen (864/2014).

82 Likemedelslagen (395/1987).

% Lagen om obligatorisk lagring av likemedel (979/2008) och SRF om obligatorisk lagring
av likemedel (1114/2008).

$ Lagen om temporir indring av lagen om smittsamma sjukdomar (1221/2021), lagen om
temporir dndring av lagen om inkvarterings- och férplignadsverksamhet (153/2020) och
lagen om temporir dndring av lagen om inkvarterings- och férplignadsverksamhet (184/2021).
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min inférdes dven tidsbegrinsad lagstiftning om ersittning till
verksamheter som férlorade inkomster pd grund av smittskydds-
dtgirder.”

3.5.3 Norge
Utarbetning av en ny beredskapsplan

For Norges del pdgir ett arbete att utarbeta en ny beredskapsplan
som ska ersitta sdvil den nuvarande nationella beredskapsplanen
for pandemisk influensa som den nationella beredskapsplanen for
utbrott av allvarliga smittsamma sjukdomar, vilka r frdn 2014 re-
spektive 2019.% Under dessa férhdllanden avstar vi hir frdn att redo-
gora for innehdllet 1 dessa planer.

Oversyn av smittskyddslagstiftningen

Norges hantering av covid-19-pandemin har utvirderats bl.a. i
Koronautvalgets rapport Evaluering av pandemihdnteringen.”’ 1 den
foreslds att smittskyddslagstiftningen bor revideras utifrdn erfaren-
heterna frin covid-19-pandemin och Koronautvalget uppger att si-
dant arbete pagdr inom Helse- og omsorgsdepartementet.

Vi begrinsar dirfor var beskrivning av den norska lagstiftningen
till att kortfattat redogéra fr dels belseberedskapsloven® si som den
beskrivs i rapporten, dels smittevernloven® s som den beskrivs i
Folkebelseinstituttets Smittevernhindbok™ och annan allmint till-
ginglig information. Ytterligare bestimmelser som ir relevanta foér
smittskyddet finns dven i en rad andra lagar och féreskrifter. For en
sammanstéllning av dem hinvisar vi till Smittevernhdndboka.

% Lagen om temporirt kostnadsstod fér foretag (508/2020).

8 Regjeringen.no. Nasjonal beredskapsplan mot utbrudd av alvorlige smittsomme sykdom-
mer. Himtat 2025-03-10 frin https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/nasjonal-
beredskapsplan-mot-utbrudd-av-alvorlige-smittsomme-sykdommer/id2680654/

¥ NOU 2023:16.

% Lov 23. Juni 2000 nr. 56 om helsemessig og sosial beredskap.

% Lov 5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme sykdommer.

% Folkehelseinstituttet. Lovverk og smittevern — hdndbok for helsepersonell.
https://www.thi.no/sm/smittevernhandboka/temakapitler/lovverk-og-
smittevern/?term=#om-smittevernlovgivningen. Himtat 2025-03-10.
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Helseberedskapsloven

Helseberedskapsloven innehller bestimmelser om beredskaps-
itgirder pa vird- och omsorgsomridet. Lagen syftar till att virna
befolkningens liv och hilsa och att bidra till att befolkningen kan
erbjudas nédvindig vard och omsorg vid krig och vid kriser och
katastrofer i fredstid. Lagen giller f6r offentliga och privata verk-
samheter och innehiller bestimmelser om t.ex. tillgdng till medi-
cinsk utrustning och lokaler. Lagen utgér ocksd grund for att vid
behov meddela ytterligare foreskrifter om smittskyddsdtgirder, t.ex.
ger den stod for att 3ligga de verksamheter som omfattas lagen att
indra, utvidga eller flytta sin verksamhet och fér att meddela utrese-
forbud for hilso- och sjukvirdspersonal.

Smittevernloven
Lagens syfte och klassificering av sjukdomar

Smittevernloven syftar till att skydda befolkningen mot smittsamma
sjukdomar genom att férebygga sidana sjukdomar och férhindra
att de sprids bland befolkningen, samt till att férhindra att sddana
sjukdomar férs in 1 Norge eller f6rs ut till andra linder. Den syftar
ocks till att sikerstilla att myndigheterna vidtar nédvindiga smitt-
skyddsdtgirder, samordnar sin smittskyddsverksamhet och iakttar
rittssikerhetsgarantier f6r den enskilde.

Lagen innehiller bestimmelser om smittsamma sjukdomar, all-
minfarliga smittsamma sjukdomar och allvarliga utbrott av sddana
sjukdomar. Med en smittsam sjukdom avses en sjukdom eller smitt-
birartillstdnd som har orsakats av mikroorganismer eller andra smitt-
imnen som kan 6verforas frin, till eller mellan minniskor. For att
en sjukdom ska klassificeras som en allminfarlig smittsam sjukdom
krivs att den dr sirskilt smittsam, eller upptrider frekvent, eller har
hog dodlighet eller kan ge allvarliga eller varaktiga skador. Den ska
dven vara sddan att den vanligtvis kriver lingvarig behandling, even-
tuellt inneliggande vérd, lingvarig sjukfrinvaro eller rehabilitering,
eller kan {3 s3 stor spridning att sjukdomen blir en visentlig belast-
ning for folkhilsan eller utgdr en sirskild belastning p& grund av att
det inte finns ndgra effektiva férebyggande dtgirder eller botande
behandling. Med allvarligt utbrott av en sidan sjukdom avses ett
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utbrott eller en fara f6r utbrott som kriver sirskilt omfattande &t-
girder. Det dr Helsedirektoratet som avgdr om nir ett sidant utbrott
foreligger.

Vilka sjukdomar som ir allminfarliga smittsamma sjukdomar fast-
stills av Helse- og omsorgsdepartementet. Att en sjukdom klassifi-
ceras som en allminfarlig smittsam sjukdom ir avgérande f6r vilka
skyldigheter den smittade har, att tvingsdtgirder vid behov kan
vidtas och for t.ex. smittsanering. Det har ocks3 betydelse for bl.a.
frdgor om ersittning for likarbessk och likemedel.

Smittskyddsdtgirder enligt lagen ska vara klart medicinskt moti-
verade, vara nédvindiga ur ett smittskyddssyfte och utifrdn en sam-
lad bedémning framstd som indamalsenliga. Vid tillimpningen av
smittskyddsédtgirder ska stor vikt liggas vid frivillig medverkan frin
den eller de personer som &tgirden giller.

Ansvarsfordelning

I smittevernloven regleras ansvarsférdelningen inom smittskyddet.
Ansvaret ir uppdelat pd kommunen och kommunlegen, det regionale
helseforetaket, statsforvalteren, den barneverns- og helsenemnd som

utsetts till att vara smittevernsnemnd (i dag barnevern- og helsenemnda
i Oslo), Folkbelseinstituttet, Helsedirektorater och Statens helsetilsyn.

Vigledning till smittade, anmdlningsplikt,
smittspdrning och forstirkt vigledning

I smittevernloven finns bestimmelser om att behandlande likare s3
snart som mojligt ska ge den som ir smittad av en allminfarlig smitt-
sam sjukdom information om sjukdomen, smittsamheten och smitt-
vigen samt om de lagar och regler som giller. Likaren ska ocksd ge
den smittade personen personlig smittskyddsvigledning, det vill
siga vigledning om vad den smittade kan géra for att forhindra att
sjukdomen sprids till andra. Vigledningen ska anpassas till indivi-
dens sjukdom och livssituation. Den smittade personen ir skyldig
att ta emot och f6lja den vigledning som likaren ger. Den person-
liga smittskyddsvigledning som likaren ger ska antecknas i patient-
journalen.
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Lagen innehéller vidare bestimmelser om sekretessbrytande be-
stimmelser 1 vissa fall f6r den smittades likare och om en skyldig-
het for likare och vissa annan sjukdomspersonal och laboratorier
att anmila vissa anmilningspliktiga sjukdomar till Meldningssystem
for smittsomme sykdommer.

I lagen finns bestimmelser om likares skyldighet att undersoka
en patient vid misstanke om att patienten ir smittad av en allmin-
farlig smittsam sjukdom. Vidare finns bestimmelser om att likaren
1 samrdd med patienten ska motverka att sjukdomen férs dver till
ndgon annan. Vid tvivel om att patienten medverkar till att férhindra
smittspridning av sjukdomen kommunlikaren kontaktas av den be-
handlande likaren. Kommunlikaren ska vid behov ta éver det vidare
arbetet med att utreda och félja upp patienten. I lagen finns vidare
bestimmelser om s.k. forstirkt smittskyddsvigledning. Sidan ska
utforas av kommunlikaren nir det finns misstanke om att den smit-
tade inte f6ljer smittskyddsvigledningen.

En hilsoinrittning kan under vissa férhdllanden kriva att en
patient lter sig férhandsundersokas 1 friga om smittrisk innan han
eller hon tas in f6r vdrd. Avsikten ir d& att skydda personalen och
6vriga patienter.

En likare som vet eller misstinker att en allminfarlig smittsam
sjukdom &verforts frin en person till en annan, ska genomféra
smittspirning om det dr genomférbart och om det krivs ur smitt-
skyddshinseende. Om likaren bedémer att han eller hon inte kan
genomfora smittsparningen ska likaren, om det krivs ur smittskydds-
hinseende, underritta den kommunala likaren om detta. Likaren
ska alltid kontakta den kommunala likaren om det finns misstanke
om objektburen smitta, t.ex. att sjukdomen &verférts via dricks-
vatten, matvaror eller djur.

Skyldigheter for den som dr smittad av en allménfarlig
smittsam sjukdom

Den som har anledning att anta att han eller hon har smittats av en
allminfarlig smittsam sjukdom ir skyldig att snarast meddela och
uppsdka en likare om detta. Han eller hon har dven skyldighet att
genomgd nddvindiga undersdkningar, limna nédvindiga upplys-
ningar, f6lja vigledning frin likaren och, om det dr nédvindigt,
isolera sig.
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Tvdngsdtgirder mot enskilda

I smittevernloven finns bestimmelser om tvingsdtgirder som kan
vidtas mot den som ir smittad av en allminfarlig smittsam sjukdom
i de fall den smittade inte medverkar frivilligt till nédvindiga smitt-
skyddsdtgirder. Tvingsdtgirderna utgors av tvdngsundersdkning,
som dven kan omfatta inneliggande vird och kortvarig isolering

(5 kap. 2 §) och tvingsisolering pa sjukhus (5 kap. 3 §).

Det ir Barneverns- og helsenemnda 1 Oslo som handligger och
fattar beslut om tvingsdtgirder i hela landet. Det ir kommunlikaren
eller Helsedirektoratet som inleder drenden i nimnden. Vid behov
kan kommunlikaren eller en jourhavande infektionsoverlikare fatta
tillfilliga beslut i avvaktan pd nimndens prévning.

Andra smittskyddsdtgirder

I smittevernloven finns bestimmelser om smittskyddsdtgirder som
inte 1 forsta hand ir riktade mot den smittade. Hit hor t.ex. bemyn-
diganden som ror foreskrifter som 3ligger befolkningen, eller delar
av befolkningen, att genomg3 blodprovstagning eller andra liknande
undersékningar som ir medicinskt motiverade och kan utféras utan
fara. Nir det dr avgorande for att motverka ett allvarligt utbrott av
en allminfarlig smittsam sjukdom fir vidare foreskrifter meddelas
om att befolkningen eller delar av den ska l3ta sig vaccineras.

Vidare finns bemyndiganden som ger kommunestyret mojlighet
att bl.a. férbjuda sammankomster och besluta om andra begrins-
ningar av folksamlingar, stingning av verksamheter som samlar
minniskor och avspirrning av geografiska omriden. Vid ett allvar-
ligt utbrott av en allminfarlig smittsam sjukdom f&r Helsedirekto-
ratet besluta om sidana &tgirder i hela eller delar av landet. Helse-
og omsorgsdepartementet kan meddela nirmare bestimmelser om
sidana dtgirder och faststilla krav pd metoder och medel for att
verkstilla sddana dtgirder.

I lagen finns dven bestimmelser om t.ex. férbud f6r smittade att
utféra arbete, och bemyndiganden om féreskrifter om karantin, iso-
lering av smittade personer, andra begrinsningar av rorelsefriheten
och bestimmelser om transport av avlidna.

Vidare kan vid ett allvarligt utbrott av en allminfarlig smittsam
inhemsk massmedia enligt lagen 8liggas att férmedla information
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till befolkningen. Lagen innehéller ocks3 ett beredskapsbemyndig-
ande som ger Kongen mojlighet att bl.a. géra undantag frin gillande
lagstiftning om det dr nédvindigt vid ett utbrott av en allminfarlig
smittsam sjukdom om det hotar folkhilsan.

Hirutover innehiller lagen bestimmelser om bl.a. vaccinations-
program, 6verklagande och straff.
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4 Pandemi, epidemi och annan
omfattande smittspridning

I inledningen av utredningens ursprungliga direktiv anges att vi
ska gora en 6versyn av regleringen av smittskydd for att bittre an-
passa den till situationer med omfattande smittspridning. Syftet ir
att stirka beredskapen infoér framtida pandemier.

Uppdraget kriver en bedémning av vilka smittsamma sjukdomar
som 1 framtiden kan komma att orsaka omfattande smittspridning,
epidemi eller pandemi. I detta kapitel redogors fér den bedémning
som utredningen gor 1 den frigan och som ligger till grund for vér
dversyn av smittskyddslagstiftningen och vira férslag pd hur bered-
skapen bor stirkas. Direktiven anger dven foljande:

For att inte begrinsa utredaren till de nuvarande begreppen f6r smitt-

samma sjukdomar i smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsfor-

ordningen (2004:255) anvinds 1 direktiven uttrycket smittsamma sjuk-
domar. Begreppet hilsohot omfattar bide kemiska, biologiska, radiologiska
och nukleira hot mot minniskors hilsa. Eftersom fokus 1 utredningen
ir smittsamma sjukdomar anvinds hirefter uttrycken pandemier, epi-
demier och omfattande spridning av smittsamma sjukdomar. Det som

avses ir situationer nir smittspridningen fir allvarliga konsekvenser f6r
minniskors hilsa eller f6r samhallet.

I utredningen anvinder vi beteckningen smittimnen {or de agens
som orsakar smittsamma sjukdomar. Vetenskapligt ir mikroorga-
nismer en mer vedertagen beteckning. Virldshilsoorganisationen,
WHO, anvinder ofta beteckningen patogener (pathogens) vilket ir
mer eller mindre synonymt med mikroorganismer dven om be-
teckningen fokuserar pd sjukdomsalstrande mikroorganismer (se
avsnitt 4.4.4).

Kapitlet inleds med en dvergripande beskrivning av ndgra cen-
trala begrepp och en avgrinsning av uppdraget (avsnitt 4.1). I av-
snitt 4.2 redogdr vi for en pandemis olika faser. Avsnitt 4.3 inne-
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hiller en kort historik éver pandemier och en beskrivning av vilka
faktorer som péverkar ett smittimnes f6rmdiga att orsaka pandemi
eller liknande omfattande smittspridning. Kapitlet mynnar ut i ut-
redningens beddmning om framtida pandemier (avsnitt 4.4).

4.1 Pandemi, epidemi, PHEIC
och omfattande smittspridning

Kommittédirektivets titel dr ”Stirkt beredskap infér framtida pan-
demier”. I direktivens deluppdrag anvinds utdver begreppet pan-
demi framfér allt begreppet “omfattande smittspridning”, men dven
epidemi” férekommer. Som framgir nedan ir dessa begrepp inte
synonyma dven om det finns en del éverlappning.

4.1.1 Pandemi

Ordet pandemi har ingen internationellt reglerad definition, vilket
har uppmirksammats och diskuterats.' Detta har delvis férindrats
1 och med de dndringar av det internationella hilsoreglementet
(THR 2005) som dverenskoms den 1 juni 2024. THR 2005 inne-
hiller nu begreppet pandemibot som definieras enligt foljande 1
artikel 1 (se dven avsnitt 3.4.1):

Pandemibot: hot mot minniskors hilsa av internationell omfattning
som orsakas aven smittsam sjukdom och

(1) har, eller 16per stor risk att ha, stor geografisk spridning till och
inom flera stater, och

(i) 6verskrider, eller 16per stor risk att éverskrida, hilso- och sjuk-
virdssystemens insatsférmiga 1 dessa stater, och

(i11) orsakar, eller Ioper stor risk att orsaka, betydande sociala och/eller
ekonomiska stérningar, inbegripet stérningar 1 internationell trafik

och handel, och

(iv) kriver snabba, rittvisa och forstirkta samordnade internationella
3tgirder, med strategier som omfattar hela den offentliga férvalt-
ningen och hela samhiillet.

! Doshi P. The elusive definition of pandemic influenza. Bull World Health Organ.
2011;89(7):532-8.
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I Utredningen om férfattningsberedskap infér framtida pandemiers
delbetinkande uttrycktes begreppet pandemi som “en epidemi som
uppstir dver ett mycket stort omrdde, som korsar internationella

grinser och vanligtvis pdverkar ett stort antal minniskor”.?

4.1.2 Epidemi

Ordet epidemi har inte en officiell definition men betecknar ett sjuk-
domsutbrott med mer begrinsad utbredning dn en pandemi. Epide-
mier kan ocksd beteckna annat in utbrott av sjukdomar. I Utred-
ningen om forfattningsberedskap infér framtida pandemiers del-
betinkande uttrycktes begreppet epidemi som “férekomsten 1 ett
samhille eller region av en sjukdom, specifikt hilsorelaterat bete-
ende eller annan hilsorelaterad hindelse som klart éverstiger det
normalt férvintade.” Utredningen konstaterade ocks3 att de defini-
tioner av epidemi och pandemi som den amerikanska smittskydds-
myndigheten Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
anvinder dven innefattar att 6kningen av antalet sjukdomsfall ofta
sker plotsligt.

4.1.3  Allvarligt hot mot manniskors halsa
av internationell omfattning (PHEIC)

WHO anvinder akronymen PHEIC {6r att beteckna det 1 IHR 2005
centrala begreppet public health emergency of international concern.
Begreppet definieras 1 artikel 11 IHR 2005. WHO:s generaldirektor
har enligt artikel 12 befogenhet att faststilla att en viss hindelse ut-
gor en PHEIC. Nir en PHEIC har faststillts ska WHO:s general-
direktor enligt artikel 15 utfirda s.k. tillfilliga rekommendationer
om olika hilsodtgirder som syftar till att motverka fortsatt smitt-
spridning mellan linder.

I den svenska 6versittningen av artikel 1 anvinds begreppet hot
mot ménniskors hélsa av internationell omfattning. Med detta avses
en extraordinir hindelse som enligt reglementet faststillts 1) utgora
en risk f6r minniskors hilsa fér andra stater genom internationell

2SOU 2022:26 5. 35.
3SOU 2022:26 s. 36.
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spridning av sjukdom, och 11) kunna kriva samordnade internatio-
nella dtgirder.

I den engelska versionen anvinds samma begrepp fér PHEIC i
artikel 1 som 1artikel 12. I svensk 6versittning av artikel 12 anvinds
begreppet allvarligt hot mot méanniskors hélsa av internationell om-
fattning.

PHEIC ir inte liktydigt med pandemi, bl.a. eftersom PHEIC inte
kriver att spridningen av sjukdomen har en viss geografisk utbred-
ning. Det kan ocksd pipekas att WHO eller dess generaldirektor
inte har befogenhet eller skyldighet att deklarera en pandemi. Av
det skilet deklarerade WHO inte covid-19-pandemin utan kunde
enbart karaktirisera utbrottet som en pandemi i sin kommunikation.
IHR 2005 och den svenska regleringen beskrivs ocksd 1 avsnitt 3.4.1.

4.1.4 Pandemier kan ha snabbt eller langsamt férlopp

Ordet pandemi leder oftast tanken till en virldsomfattande smitt-
spridning med ett relativt snabbt férlopp, sdsom det senaste dryga
drhundradets fyra influensapandemier och covid-19-pandemin. Alla
dessa har haft en f6rsta pandemivdg under ett par ménader och efter-
foljande vigor under nigra ir. Det finns dock pandemier med ett
betydligt lingsammare forlopp. Exempel pd detta ir den hivpandemi
som pagitt i drygt 40 3r, samt spridningen av tuberkulos. Oavsett
om en pandemi har ett snabbt eller 1ngsamt férlopp borjar den
oftast som ett utbrott som gradvis fir 6kad geografisk utbredning.
Nir det giller covid-19 sd faststillde WHO:s generaldirektér den
30 januari 2020 att utbrottet utgjorde en PHEIC. Knappt sex veckor
senare, den 11 mars 2020, karaktiriserades utbrottet som en pandemi
av WHO.

4.1.5 Vart uppdrag avgransas till omfattande smittspridning

Mot bakgrund av den redovisade terminologin kan det konstateras
att epidemier och pandemier kan ges olika innebérd och dven kan
omfatta annat dn smittsamma sjukdomar. Det dr dirfér nodvindigt
att hir nirmare avgrinsa vilken slags sjukdomsutbrott som uppdra-
get omfattar.
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Covid-19-pandemin karaktiriserades av en snabb smittspridning
mellan minniskor. Det var enligt utredningens uppfattning detta
som ledde till att de svagheter 1 beredskapen som beskrivs 1 direk-
tiven blottlades. Aven om covid-19 liksom tidigare varianter av pan-
demisk influensa kommer att fortsitta cirkulera i1 virlden ir behovet
av speciella smittskyddsdtgirder forbehillet de férsta mdnaderna
eller dren efter att utbrottet startat. For covid-19 kom denna tid att
vara i cirka tv3 &r 1 Sverige.

Det dr med andra ord frimst for en snabb smittspridning mellan
minniskor éver en begrinsad tidsrymd och som péverkar ett stort
antal minniskor det behévs en 6versyn av regleringen av smittskyd-
dets beredskap. Sddan beredskap kan behéva finnas dven under andra
faser av en smittspridning dn under den tid som WHO faststillt
PHEIC eller pandemihot, eller bedémt att utbrottet ir en pandemi.
For sddana situationer anvinder vi 1 detta betinkande beteckningen
omfattande smittspridning som ocksd dterfinns i direktiven. Detta
begrepp har inte nigon internationellt accepterad definition och
forekommer inte heller 1 annan lagstiftning. Med omfattande smitt-
spridning avser vi siledes en hastigt uppkommen samhillsspridning
inom ett begrinsat geografiskt omride eller dver hela landet av en
smittsam sjukdom som kan éverféras mellan minniskor. Samhalls-
spridning innebir att det uppticks fall utan kind epidemiologisk
koppling till utlandet, om smittspridningen kommer dirifrén, eller
tidigare kinda fall om spridningen startar i Sverige.

For att smittskyddsdtgirder ska kunna {8 foreskrivas eller beslu-
tas krivs det, utdver att det ir frdga om omfattande smittspridning,
att det inte ir frdga om en bagatellartad sjukdom. Vi dterkommer 1
senare kapitel med 6verviganden kring hur klassificeringen av smitt-
samma sjukdomar 1 smittskyddslagen bér linkas samman med be-
greppet omfattande smittspridning.

I direktiven anges att beredskapen behéver stirkas *for att sam-
hillet ska st bittre rustat infor framtida hilsohot, sisom omfattande
epidemier eller pandemier av kint eller okint ursprung och oavsett
om de sprids avsiktligt eller oavsiktligt”. Fokus for utredningens
arbete som redovisas i detta delbetinkande ligger pd beredskap in-
for oavsiktlig smittspridning, men vi berdr kort dven beredskap for
avsiktlig smittspridning.
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4.2 Pandemins faser

WHO har tagit fram en beskrivning av en pandemis olika faser i
syfte att stodja linders pandemiberedskap och pandemihantering.
Denna indelning 3terfinns ocks i Folkhilsomyndighetens kunskaps-
stdd for pandemiberedskap frin vilket figuren nedan ir himtad.*

Figur 4.1 Méjligt smittspridningsforlopp vid en pandemi (WHO)

Pandemisk fas

Overgangsfas

Aktiveringsfas

Interpandemisk fas Interpandemisk fas

Beredskap Motatgdrder | Aterhdmtning ‘ Beredskap

4 { RISKBEDOMNING }

Kalla: Folkhdlsomyndigheten, Pandemiberedskap. Hur samhallets aktorer kan forbereda sig — ett kun-
skapsstod for beredskapsplanering. 2023, s. 9.

v

Aktiveringsfasen inleds nir spridningen av ett smittimne med
pandemisk potential har identifierats bland minniskor. Detta torde
i regel ske nira i tid med att WHO har utlyst en PHEIC. Den pan-
demiska fasen innebir att det nya smittimnet globalt sprids frin
minniska till minniska. Inte sillan ser man vigor av 6kad smitt-
spridning under den pandemiska fasen. Overgingsfasen inleds nir
globala eller regionala riskbedémningar faststiller att tgirderna kan
borja trappas ner. Aven under 6vergingsfasen finns risk for iter-
kommande toppar av smittspridning. Den interpandemiska fasen
ir tiden mellan pandemier. Den interpandemiska fasen ir viktig

* Folkhilsomyndigheten. Pandemiberedskap. Hur samhillets aktérer kan férbereda sig — ett
kunskapsstod for beredskapsplanering. 2023.

168



SOU 2025:48 Pandemi, epidemi och annan omfattande smittspridning

eftersom den ger mojlighet att utvirdera den pandemi som varit
och skapa forbittrad beredskap infér nista pandemi.

I sitt kunskapsstdd for pandemiberedskap papekar Folkhilso-
myndigheten att WHO:s indelning i pandemifaser inte tar hinsyn
till lokala variationer eller nya varianter av smittimnet. Olika kon-
tinenter, regioner och linder samt geografiska omrdden inom lin-
der kan vid en given tidpunkt befinna sig 1 olika faser. Folkhilso-
myndigheten skriver dirfor att de, 1 samverkan med andra aktérer,
kontinuerligt behéver gora egna beddmningar pd nationell niva.

4.3 Hur uppstar en pandemi?

En pandemi, dvs. en global spridning av en infektionssjukdom, upp-
stdr oftast genom en naturlig 6verféring av ett smittimne frin ett
djur till minniska, dvs. en zoonotisk dverforing. Riskerna f6r sddana
overtoringar frin djurvirlden pdverkas bl.a. av klimatférindringar,
férandringar 1 djurhdllning och indrade férhillanden for vilda djur.
WHO har dirfor skapat riktlinjer for évervakning och hantering av
zoonotiska sjukdomar som kan leda till pandemier. Detta inkluderar
deras dvervakningssamarbete "Global Influenza Surveillance and
Response System" (GISRS), som spelar en viktig roll f6r tidig upp-
tickt och respons p4 influensavirus som kan orsaka pandemier.’
Ibland kan ett nytt eller forindrat smittimne som har éverférts frin
djur till minniska leda till ihdllande smittspridning mellan minni-
skor, och om detta smittimne sedan sprids globalt uppstir en pan-
demi. Riskerna f6r uppkomsten av en pandemi paverkas inte bara
av klimatforindringar och 6kade och férindrande kontakter mellan
minniskor och djur utan ocksd av andra omvirldsférindringar som
befolkningsférindringar, migration, dkat resande, indrade levnads-
forhallanden, och 6kat handelsutbyte vilka gor att smittimnen snab-
bare kan spridas éver virlden. Férindrad risk for antagonistiska hot
avseende avsiktlig smittspridning bor ocksd beaktas (se avsnitt 4.4.6).
Det ir viktigt att poingtera att zoonotiska dverféringar av smitt-
dmnen frin djur till minniska inte dr ovanliga och bara mycket
sillan leder till omfattande smittspridning eller pandemi. I stillet
stannar de oftast vid en eller ett fital smittade personer eftersom

> World Health Organization. Global Influenza Surveillance and Response System (GISRS).
Global Influenza Surveillance and Response System (GISRS). Himtat 2024-05-15 frin
https://www.who.int/initiatives/global-influenza-surveillance-and-response-system.
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smittimnet saknar férmdga att effektivt spridas mellan minniskor
eller pd annat sitt inte ges forutsittningar till sdan smittspridning.
Enligt WHO ir pandemikapacitet ett matt p ett smittimnes férméiga
att sprida sig snabbt &ver stora geografiska omriden och infektera
en stor del av befolkningen, dvs. orsaka omfattande smittspridning
och pandemi.® WHO skriver att denna definition understryker vik-
ten av snabb och effektiv respons pd identifiering av potentiella pan-
demiska smittimnen. WHO:s ramverk for beredskap f6r pandemi
beskriver hur linder bor férbereda sig for att snabbt kunna uppticka,
bedéma, rapportera och svara pa folkhilsorisker.”

4.3.1 Kort historik

Pandemier har uppstitt med oregelbundna intervall under &rtusenden
och har haft varierande sjuklighet och doédlighet hos befolkningen.
Det ir troligt att frekvensen av pandemier har ¢kat éver tid som en
foljd av befolkningsékning samt den globalisering och de andra sam-
hillsférindringar som har nimnts ovan. Under de senaste dryga
100 &ren har virlden drabbats av fyra influensapandemier och en
coronaviruspandemi:®

— spanska sjukan, 1918, orsakad av influensavirus A (HIN1),
— asiaten, 1957, orsakad av influensavirus A (H2N2),

— hongkong-influensan, 1968, orsakad av influensavirus
A(H3N2),

— influensa A(H1N1)pdm09, 2009, den s.k. svininfluensan”,
— covid-19, 2019, orsakad av SARS-CoV-2.

¢ World Health Organization. Revised draft of the negotiating text of the WHO Pandemic
Agreement, s. 3. Revised draft of the negotiating text of the WHO Pandemic Agreement.
Himtat 2024-12-02 frin https://apps.who.int/gb/inb/pdf_files/inb9/A_inb9_3-en.pdf.

7 World Health Organization. Pandemic Influenza Preparedness (PIP) Framework for the
sharing of influenza viruses and access to vaccines and other benefits, second edition.
Geneva: World Health Organization; 2021.

8 Folkhilsomyndigheten. Pandemiberedskap. Hur samhillets aktérer kan férbereda sig — ett
kunskapsstod for beredskapsplanering. 2023, s. 7.
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Influensa

Influensa A-virus cirkulerar bland flera olika djurarter och den natur-
liga virden ir vattenlevande faglar. Med oregelbundna intervall for-
indras viruset s att det kan infektera och spridas mellan minniskor,
s.k. zoonotisk influensa. Detta sker genom att delar av arvsmassan
hos de varianter av influensavirus som orsakar den vanliga sisongs-
influensan hos minniskor byts ut mot motsvarande delar frdn arvs-
massan hos influensavirus frén djurvirlden. Om de delar som byts
ut ir arvsmassan som kodar fér utskotten (spike-proteinerna) pd
virusets yta kan viruset erhélla f6rmiga att infektera stora delar av
virldens befolkning eftersom en l8g andel har immunitet mot den
nya influensavarianten. Om den l3ga immuniteten kombineras med
en hég smittsamhet mellan minniskor kan viruset spridas effektivt
vilket kan leda till en pandemi med stora konsekvenser f6r samhillet
(se dven avsnitt 4.4.3).

Coronavirus och covid-19

Den férsta kinda pandemin orsakad av ett coronavirus ir den som
startade 1 Kina i slutet av 2019. Viruset heter SARS-CoV-2 och sjuk-
domen benimns covid-19. Redan fére covid-19-pandemin fanns det
fyra kinda humana coronavirus som vintertid ger dterkommande
utbrott av luftvigssjukdom som oftast yttrar sig som en enkel f6r-
kylning, men ibland som en allvarligare luftvigssjukdom. Dessutom
finns ytterligare tvd coronavirus som har orsakat utbrott av allvarlig
luftvigssjukdom. Dessa virus heter sars (svar akut respiratorisk sjuk-
dom) respektive mers (Middle East Respiratory Syndrome). Det har
foreslagits att den ryska snuvan, som uppticktes 1 Sankt Petersburg
och spreds 6ver virlden 1889-1890, kan ha orsakats av ett corona-
virus (OC43), och inte ett influensavirus som man tidigare trott.”
Dock finns det inga avgdrande bevis {6r denna méjlighet som dock
illustrerar att det i djurvirlden, framfér allt hos fladderméss, finns
ett stort antal virus tillhérande coronavirusfamiljen som utgér hot
for framtida pandemier (se avsnitt 4.4.2).

? Brussow H., Brussow L. Clinical evidence that the pandemic from 1889 to 1891 commonly
called the Russian flu might have been an earlier coronavirus pandemic. Microb Biotechnol.
2021;14(5):1860-70.
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4.3.2  Faktorer som paverkar ett smittimnes
pandemikapacitet

Flera faktorer paverkar om ett utbrott av ett smittimne riskerar att
utveckla sig till en pandemi, detta inkluderar bl.a.:

— typ av smittimne,

— smittsamhet,

— smittvig,

— sjukdomsalstrande férméga,

— immunitetslige 1 befolkningen, och

— tillgdng till vaccin och likemedel.

Typ av smittimne

Smittimnen, dvs. mikroorganismer, delas in 1 virus, bakterier, para-
siter och svampar, vilka alla har flera undergrupper. Teoretiskt kan
mikroorganismer frn alla dessa huvudgrupper orsaka en pandemi,
men om vi ser till de senaste dryga 100 dren sd har alla pandemier
med snabb smittspridning mellan minniskor orsakats av virus och
nirmare bestimt undergruppen RNA-virus, som bland minga andra
innefattar influensavirus och coronavirus. RNA-virus ir unika efter-
som de har arvsmassa som bestir av RNA till skillnad frin alla andra
organismer, inklusive DNA-virus, vars arvsmassa utgdrs av DNA.
Historiskt har dock pandemier ocksd orsakats av andra mikroorga-
nismer in RNA-virus, dir den mest kinda ir digerdéden som orsak-
ades av pestbakterien (Yersinia pestis). Att RNA-virus ir mer benigna
att orsaka omfattande smittspridning in andra mikroorganismer be-
ror bl.a. pd att de férekommer i vildigt mdnga olika former (47 kinda
familjer) och kan férindras mycket fort, dvs. har hog evolutions-
hastighet.

Smittsamhet

En férutsittning for att en pandemi ska uppstd ir att mikroorganis-
men, dvs. smittimnet, har hog smittsamhet mellan minniskor. Det
giller speciellt nir smittspridningen har ett snabbt férlopp dver en
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begrinsad tidsrymd vilket ir fokus f6r utredningen. Alla mikro-
organismer har sin egen inneboende smittsamhet som beror p3 ett
komplext samspel mellan ett flertal faktorer, sisom mikroorganis-
mens nivder i de kroppsvitskorna etc. som dverfor smitta, smittdos
(dvs. hur minga viruspartiklar, bakterieceller, etc. som krivs for att
etablera en ny infektion), och smittvig (se nedan). Det spelar ocksd
stor roll hur ling den smittsamma perioden ir och om smittéver-
foring kan ske fr@n personer som ir symtomfria antingen genom
hela infektionen eller under en period innan symtom utvecklas (s.k.
presymtomatisk smittdverforing).

Inom infektionsepidemiologi anvinds begreppet basalt reproduk-
tionstal (R,;) som anger det férvintade genomsnittliga antal nya in-
fektionsfall som en smittsam infekterad individ ger upphov till om
alla andra ir mottagliga f6r infektionen. Misslingsvirus har rappor-
terats ha ett mycket hogt Ro-tal pd 12-18,'° medan talet f6r SARS-
CoV-2ir 2,9-9,5" och for sisongsinfluensavirus 1,2-1,4."” Det ir
dock mycket ovanligt att alla omgivande personer dr mottagliga. Av
detta skil ir det effektiva reproduktionstalet (R eller R,) mer relevant
eftersom det speglar smittspridningen i den nuvarande befolkningen
dir ndgra kan vara immuna, vaccinerade, redan sjuka, osv. Om R vid
en tidpunkt ligger 6ver 1 s3 okar antalet smittade och om R ligger
under 1 s3 avtar antalet smittade, vilket innebir att smittspridningen
kan ligga sig. Inom infektionsepidemiologi anvinds ocksd begreppet
flockimmunitet eller populationsimmunitet (herd immunity) som ir
den nivd (troskelvirde) av immunitet som behéver uppnés i1 en popu-
lation fér att smittspridningen ska avstanna. Troskelvirdet for flock-
immunitet ir omvint proportionellt mot R (1-1/Ry), vilket t.ex.
betyder att en hégre andel av populationen behéver vara immun for
missling dn f6r influensa f6r att smittspridningen ska héllas tillbaka.
Det ska framhéllas att alla dessa storheter och samband ir baserade
pa férenklade matematiska modeller. Men faktum kvarstdr, att en
sjukdom med hég smittsamhet dr svirare att f under kontroll in
en sjukdom med 1g smittsamhet. En ytterligare faktor som kan
paverka risken for smittspridning och i forlingningen en pandemi

' Guerra E.M., Bolotin S., Lim G., Heffernan J., Deeks S.L., Li Y., et al. The basic reproduc-
tion number (R(0)) of measles: a systematic review. Lancet Infect Dis. 2017;17(12):e420-¢8.
" Liu Y., Rocklov J. The effective reproductive number of the Omicron variant of SARS-
CoV-2 is several times relative to Delta. ] Travel Med. 2022;29(3).

12 Chowell G., Miller M.A., Viboud C. Seasonal influenza in the United States, France, and
Australia: transmission and prospects for control. Epidemiol Infect. 2008;136(6):852-64.
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ir variationer 1 virusnivier mellan olika infekterade individer. For
SARS-CoV-2 ir det mycket stor variation 1 virusnivier mellan in-
divider och 6ver tid. Toppnivierna kan variera mer 4n tusenfalt’ och
virusnivin ir starkt korrelerad till smittsamhet.'* Dessa variationer
har sannolikt bidragit till s.k. superspridar-event (superspreading
events) som anses ha drivit pd smittspridningen under covid-19-
pandemin.”

Smittvig

Ett smittimnes smittvig har stor betydelse {6r vilka som kan infek-
teras och hur snabbt smittspridning kan ske. I detta sammanhang
far man skilja pd smuztkdlla, intridesport och dverforingssdrt. Fokus i
véra direktiv ligger pa beredskap infér framtida situationer med om-
fattande smittspridning 1 samhillet. Enligt vir bedémning ir det i
forsta hand smittimnen som smittar via luften som kan orsaka si-
dan omfattande smittspridning (se avsnitt 4.4). Nedan ger vi en bak-
grund till detta och en kort generell beskrivning av olika smittkillor,
intridesportar och éverforingssitt.

Smittkilla kan vara en annan minniska, ett djur, ett fédoimne
eller ndgot annat 1 omgivningen. Foér att omfattande smittspridning
pa global nivd ska kunna uppstd hos minniskor krivs vanligen att
smittimnet kan spridas effektivt frin person till person. Pandemier
har visserligen ofta startat via en smittéverféring fran ett djur till en
minniska, dvs. zoonotisk smitta, men utan effektiv smittspridning
mellan minniskor kommer sddana utbrott knappast f8 omfattande
global utbredning. Det betyder dock inte att sddana utbrott ir harm-
16sa, vilket bl.a. visas av bl.a. det stora zikavirusutbrottet i Syd- och
Mellanamerika 2015-2016 och den omfattande smittspridningen av
denguevirus som har pdgdtt de senaste &rtiondena (se avsnitt 4.4.5).
Det ska ocksd nimnas att under digerdéden spreds pestbakterien
fr&n minniska till minniska i forsta hand via bett av pestsmittade

B Killingley B., Mann A.J., Kalinova M., Boyers A., Goonawardane N., Zhou J., et al. Safety,
tolerability and viral kinetics during SARS-CoV-2 human challenge in young adults. Nat
Med. 2022;28(5):1031-41.

'* Marks M., Millat-Martinez P., Ouchi D., Roberts C.H., Alemany A., Corbacho-Monne M.,
et al. Transmission of COVID-19 in 282 clusters in Catalonia, Spain: a cohort study. Lancet
Infect Dis. 2021;21(5):629-36.

1> Nielsen B.F., Sneppen K., Simonsen L. The counterintuitive implications of superspreading
diseases. Nat Commun. 2023;14(1):69-54.
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loppor, men dven direkt mellan minniskor via droppar frdn upp-
hostningar.'®

Intridesport ir en annan viktig aspekt for hur litt ett smittimne
kan infektera nya individer (i virt fall minniskor). Ju littare ett
smittimne far tilltride till innu osmittade personer, desto storre dr
risken for en omfattande och snabb smittspridning. De viktigaste
intridesportarna for smittimnen ir via luftvigarna, mag-tarm-
kanalen, genitala slemhinnan, sr och annan penetration av huden,
samt 6ver moderkakan.

Overforingssitt ir beroende av smittkilla och intridesport. For
smitta till luftvigarna s& kan éverforingen ske via aerosol och drop-
par av olika storlek som har spritts frin en smittsam individ. Under
covid-19-pandemin diskuterades om SARS-CoV-2 smittar via drop-
par, aerosol eller luften. I detta sammanhang ir det intressant att
konstatera att den 18 april 2024 indrade WHO tillsammans med
andra organisationer den rekommenderade nomenklaturen s3 att all
sddan smitta benimns smitta via luften (through the air) som delas
in tvd undergrupper:"

1. Direkt deposition pa slemhinnor dvs smitta via mun, nisa eller
dgon direkt p kortare avstind.

2. Luftburen smitta (ang. airborne), smitta som tar sig in 1 kroppen
via andningsorganen oavsett droppstorlek och avstind.

I och med att smitta via luften inte kriver direkt kontakt mellan den
smittsamme och de som utsitts f6r smittrisk si finns férutsittning
for snabb och omfattande smittspridning.

Sjukdomsalstrande formaga

Ett smittimnes sjukdomsalstrande f6rméiga eller virulens avser dess
inneboende férmiga att orsaka sjukdom. Vissa mikroorganismer,
dvs. smittimnen, orsakar (i avsaknad av behandling) allvarlig sjuk-

' Folkhilsomyndigheten. Sjukdomsinformation om pest. Sjukdomsinformation om pest.
Himtat 2024-12-02 frin https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/smittsamma-sjukdomar/pest/.

7 World Health Organization. Global technical consultation report on proposed termino-
logy for pathogens that transmit through the air. Geneva: World Health Organization; 2024.
Himtat 2025-02-19 frin https://www.who.int/publications/m/item/global-technical-
consultation-report-on-proposed-terminology-for-pathogens-that-transmit-through-the-air.
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dom eller d6d hos en hég andel av infekterade personer, t.ex. hiv,
rabiesvirus, pestbakterien (Yersinia pestis), och mjiltbrandsbakte-
rien (Bacillus anthracis). Andra mikroorganismer orsakar inte alls
sjukdom eller dr till och med nyttiga, t.ex. laktobaciller i bl.a. tarm
och vagina, anellovirus, och de flesta typer av humana papillomvirus.
Smittskyddslagen omfattar endast sjukdomar som kan &verforas till
eller mellan minniskor och som kan innebira ett inte ringa hot mot
minniskors hilsa. Det betyder att mdnga mikroorganismer som in-
fekterar oss minniskor inte omfattas av smittskyddslagens bestim-
melser. De hanteras 1 stillet av samhillets hilso- och sjukvird i den
man de alls kriver sidana insatser.

Ett utbrott av ett smittimne som alltid snabbt orsakar tydliga
symtom hos smittsamma infekterade personer kan littare kontrol-
leras dn ett utbrott dir minga fall ir symtomfria inledningsvis eller
under hela den smittsamma delen av infektionen. En bidragande
orsak till att sars-utbrottet 2003 kunde bringas under kontroll var
att en hog andel av de smittade hade tydliga symtom. Detta i motsats
till covid-19, som orsakas av ett nirbesliktat coronavirus, SARS-
CoV-2, dir presymtomatiska och asymtomatiska, men smittsamma,
personer anses ha varit en bidragande orsak till svirigheterna att be-
grinsa utbrottet innan vi stod infér en fullt utvecklad pandemi.'"
Det ska dock sigas att skillnaderna mellan sars och covid-19 ocksé
beror pa andra olikheter sisom inneboende smittsamhet (dvs. R-tal),
m.m.

Immunitetslige i befolkningen

For att ett smittimne som sprids mellan minniskor ska f& omfattande
smittspridning 1 en population eller globalt krivs att merparten av
befolkningen dr mottaglig for infektionen. Immunitet dr den vikti-
gaste faktorn som péverkar graden av mottaglighet, dven om gene-
tiska (medfodda) och andra faktorer ocksé kan inverka. Immunitet
ir inte svart eller vitt utan kan variera frén ett fullstindigt skydd mot

¥ Ma Q., LiuJ,, Liu Q., Kang L., Liu R, Jing W., et al. Global Percentage of Asymptomatic
SARS-CoV-2 Infections Among the Tested Population and Individuals With Confirmed
COVID-19 Diagnosis: A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA Netw Open.
2021;4(12):e2137257.

¥ Buitrago-Garcia D., Ipekci A.M., Heron L., Imeri H., Araujo-Chaveron L., Arevalo-
Rodriguez L, etal. Occurrence and transmission potentml of asymptomatic and presympto-
matic SARS-CoV-2 infections: Update of a living systematic review and meta-analysis. PLoS
Med. 2022;19(5):e1003987.
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att 6verhuvudtaget bli infekterad till ett partiellt skydd mot allvar-
lig sjukdom och déd. Covid-19 illustrerar detta eftersom immuni-
teten som erhills via genomgangen infektion, vaccination eller bigge
ir partiell och framfér allt skyddar mot allvarlig sjukdom, men skyd-
dar betydligt simre mot ny infektion. Detta beror pd att immunite-
ten mot luftvigsinfektioner sillan ir fullstindig och ldngvarig, men
ocksd pd att SARS-CoV-2 har férindrat sig under pandemins ging
pd samma sitt som manga andra RNA-virus gor. Trots att immuni-
teten varierar och avtar pa detta sitt exponeras och dterinfekteras vi
s& pass ofta for bl.a. vira vanliga luftvigsvirus vilket uppritthiller ett
partiellt skydd 1 befolkningen. Detta dr bakgrunden till att omfattande
smittspridning eller pandemi enbart kan uppstd om vi mianniskor
utsitts for ett nytt eller patagligt férindrat smittimne, se avsnitt 4.4.

Variationer 1 immuniteten 1 olika befolkningsgrupper kan ocks3
forekomma, vilket kan {3 betydelse for hur allvarliga konsekvenserna
av ett utbrott blir. Under influensapandemin 2009, den s.k. svin-
influensan orsakad av influensa A(H1N1)pdm09, var andelen all-
varliga sjukdomsfall forhillandevis lig bland idldre som vanligtvis
utgdr en riskgrupp for allvarlig influensasjukdom. Den troliga orsa-
ken till detta var att personer fodda fore slutet pd 1950-talet hade
ett visst immunologiskt skydd mot pandemiviruset eftersom deras
forsta influensainsjuknande i livet hade orsakats av tidigare former
av HIN1-virus som utgjorde sisongsinfluensa efter att ha orsakat
spanska sjukan 1918-1920. Detta HIN1-virus férsvann som sisongs-
influensa i samband med asiaten-pandemin 1957 som orsakades av
H2N2-influensa. Fenomenet kallas pa engelska ”immune imprin-
ting”.”® Den partiella immuniteten hos ildre forklarar siledes sanno-
likt varfér HIN1-influensapandemin 2009 inte fick lika allvarliga
foljder hos dessa personer som tidigare influensapandemier och
covid-19-pandemin.

Tillgang till vaccin och likemedel

Immunitet via vaccination kan, p& samma sitt som immunitet frdn
tidigare infektioner, bidra till att minska risken fér att ett litet ut-
brott ska utvecklas till en fullskalig pandemi. Vaccinutveckling tar

% Gostic K.M., Bridge R., Brady S., Viboud C., Worobey M., Lloyd-Smith J.O. Childhood
immune imprinting to influenza A shapes birth year- spec1f1c risk during seasonal HIN1 and
H3N2 epidemics. PLoS Pathog. 2019;15(12):¢1008109.
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normalt mdnga &r. I detta perspektiv gick utvecklingen av vaccin mot
covid-19 vildigt fort. Att det gick snabbt berodde pa stora ekono-
miska investeringar och att man via forskning redan visste hur
grundformen f6r ett coronavirusvaccin skulle se ut dven om man
inte hade kinnedom om SARS-CoV-2. Arbetet med att ta fram
vaccin kunde dirfér starta direkt nir viruset var identifierat och
sekvensen for dess arvsmassa publicerad den 10 januari 2020.*' Det
ir dock viktigt att komma ihdg att det trots denna snabbhet tog mer
in ett &r frin pandemins start innan ens halva Sveriges befolkning
16 &r eller dldre hade fitt sin forsta vaccindos.” I dagsliget saknas
vaccin och vaccinplattformar f6r flera av de sjukdomar och smitt-
dmnen som finns med 1 WHO:s prioriterade lista 6ver de viktigaste
pandemihoten (se avsnitt 4.4.4).

P3 samma sitt som for vaccin saknas viruslikemedel for de flesta
av pandemihoten pd WHO:s lista. Viruslikemedel har dock inte sin
viktigaste plats nir det giller att begrinsa omfattningen av ett ut-
brott av en ny smittsam sjukdom, utan dr framfor allt viktiga f6r
behandling av patienter med allvarliga symtom. I forvig framstillda
effektiva viruslikemedel har dirfér potential att lindra symtom och
pa det sittet minska belastningen pd sjukvirden 1 hindelse av om-
fattande smittspridning.

4.4 Nasta pandemi kommer sannolikt att orsakas
av ett nytt luftvagsvirus

Bedémning: Nista pandemi kommer sannolikt att orsakas av ett
nytt luftvigsvirus mot vilket immunitet saknas hos stora delar
av jordens befolkning. Ett sidant virus kan vara ett tidigare helt
okdnt virus, ett kint djurvirus som nyligen dverforts till minni-
ska, eller ett kint humant virus som patagligt har férindrats.

I avsnitt 4.1.5 redovisas att utredningen fokuserar pd pandemier och
omfattande smittspridning som sker mellan minniskor éver en be-
grinsad tidsrymd. Vi bedomer att sddan smittspridning bara kan

2 Holmes E.C. Novel 2019 coronavirus genoma. Himtat 2024-12-03 frdn
https://virological.org/t/novel-2019-coronavirus-genome/319/1.

2 Folkhilsomyndigheten. Interaktiv statistik publicerad online oktober 2021 baserad p3 data
frén nationella vaccinationsregistret.
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uppstd om ett smittimne som ir mer eller mindre nytt {6r minsklig-
heten och som har hég smittsamhet bérjar sprida sig bland oss min-
niskor. Det ir framfér allt smittimnen som infekterar via luftvigarna
och slemhinna i anslutning till luftvigarna som har kapacitet att orsaka
sddan omfattande, snabb smittspridning. Mot denna bakgrund be-
démer vi att nista pandemi sannolikt kommer att orsakas av ett
nytt luftvigsvirus mot vilket immunitet saknas hos merparten av
jordens befolkning. Med nytt virus avser vi ett tidigare helt okint
virus, ett kint djurvirus som nyligen dverforts till minniska, eller
ett kint humant virus som patagligt har férindrats.

Vir bedémning att nista pandemi sannolikt kommer att orsakas
av ett nytt luftvigsvirus stods av det faktum att de fem pandemier
som drabbat virlden de senaste dryga 100 dren har orsakats av si-
dana virus, dvs. fyra influensapandemier och en coronaviruspandemi
(se avsnitt 4.3.1). Dessutom kan det noteras att de &tta hindelser
som forklarats utgora ett allvarligt hot mot méinniskors hilsa av
internationell omfattning (PHEIC) enligt IHR 2005 ocks& har
orsakats av virus, dven om alla 3tta inte har varit luftvigsvirus (se
tabell 3.1).

4.4.1  Ett tidigare helt okant virus

Nir det giller tidigare helt okidnda virus si har modern DNA-tekno-
logi (sekvensering) visat att forskningen dnnu bara skrapat pa ytan
av virusvirlden. Exempelvis rapporterades i en studie publicerad
2016 spar av 125 000 tidigare okinda virus® och i en studie frin 2024
uppskattades att mindre dn 0,1 procent av alla existerande virus har
identifierats.* Aven om de flesta av dessa virus knappast utgér ett
hot fér minskligheten s illustrerar forskningen att det finns minga
okinda virus och virusfamiljer, varav ndgra skulle kunna utgéra
pandemihot.

% Paez-Espino, David, et al. Uncovering Earth’s virome. Nature 536.7617 (2016): 425-430.
2 Holmes E.C., Krammer F., Goodrum F.D. Virology — The next fifty years. Cell.
2024;187(19):5128-45.
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4.4.2  Ett virus som 6verforts fran en djurart

Ett annat, troligare, scenario nir det giller nista pandemi ir att den
orsakas av ett virus som ir kint eller tillhér en kind virusfamilj som
nyligen 6verfors till oss mianniskor frén en annan art, troligen ett djur.
Att viiforsta hand tinker oss ett djurvirus beror pd att det finns en
artbarridr som gor att djurvirus, och framfor allt diggdjursvirus, har
littare att etablera effektiv spridning bland minniskor in t.ex. insekts-
virus eller bakterievirus. Artbarridren finns eftersom virus ir helt
beroende av att kunna infektera och féroka sig i andra organismers
celler och dessutom ofta ir strikt beroende av en specifik celltyp
hos en specifik organism. Ett virus kan dirfoér inte 6verforas frict
till vilken annan virdorganism som helst. Aven i den mer begrin-
sade sfiren av diggdjursvirus finns det dock manga kinda virus och
virusfamiljer som har potential att orsaka en framtida pandemi (se
avsnitt 4.4.4). Covid-19-pandemin ir det mest nirliggande exemplet
pd en pandemi som startat genom att ett virus frdn en kind virus-
familj, men som var nytt {6r oss minniskor, éverfordes frin djur-
virlden. SARS-CoV-2 ir nira besliktat med coronavirus hos fladder-
mdss och dverfordes till minniska i Wuhan i slutet av 2019.77%7

Se dven nista stycke som tar upp figelinfluensa som ocks3 ir virus
med pandemikapacitet.

4.4.3  Ett patagligt férandrat humant virus

Slutligen ir ett kint, men pitaglig forindrat, humant virus ocksg ett
reellt pandemihot. Det bista exemplet pd detta ir de fyra influensa-
pandemier som virlden genomlevt under de senaste dryga 100 &ren,
dvs. spanska sjukan, asiaten, hongkong-influensan och den s.k. svin-
influensan (mer korrekt benimnd influensavirus A(H1N1)pdm2009).
Influensa ir en vilkind sjukdom som orsakas av ett virus som
sprids mellan minniskor 1 dterkommande utbrott som pa vira
breddgrader sker vintertid. De influensavarianter som orsakar dessa

» Temmam S., Vongphayloth K., Baquero E., Munier S., Bonomi M., Regnault B., et al.

Bat coronaviruses related to SARS-CoV-2 and infectious for human cells. Nature.
2022;604(7905):330-6.

% Pekar J.E., Magee A., Parker E., Moshiri N., Izhikevich K., Havens J.L., et al. The molecular
epidemiology of multiple zoonotic origins of SARS-CoV-2. Science. 2022;377(6609):960-6.
¥ Worobey M., Levy ].I., Malpica Serrano L., Crits-Christoph A., Pekar J.E., Goldstein S.A.,
et al. The Huanan Seafood Wholesale Market in Wuhan was the early epicenter of the
COVID-19 pandemic. Science. 2022;377(6609):951-9.
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dterkommande utbrott har samlingsnamnet sisongsinfluensa och
ska inte férvixlas med pandemisk influensa eller figelinfluensa.
Sisongsinfluensa kan dterkomma p8 detta sitt eftersom viruset
genomgdr gradvisa sm3 forindringar via mutationer. Mutationerna
gor att viruset kan dterinfektera en andel, men inte alla, personer
som tidigare har haft influensa genom att kringgd den immunitet
som byggts upp efter dessa tidigare infektioner. Mutationsprocessen
kallas genetisk drift. Dessa gradvisa férindringar innebir dock inte
att merparten av jordens befolkning helt saknar immunitet infor
varje ny influensasisong. Enligt EU:s smittskyddsmyndighet ECDC
far uppemot 20 procent av befolkningen sisongsinfluensa varje &r.**
Sannolikt exponeras ménga fler, men blir inte infekterade eller inte
sjuka eftersom de har immunitet frin tidigare influensainsjuknanden
och -vaccinationer.

Pandemisk influensa skapas via en annan evolutionir process,
kallad genetiske skifte, dir delar av virusets arvsmassa helt byts ut
mot motsvarande delar frin influensavirus hos vattenlevande figlar,
svin eller andra djur. Speciellt hos figlar finns en stor mingd influ-
ensavarianter som minskligheten saknar immunitet mot. De delar
som byts ut dr framfor allt de utskottproteiner (spike-proteiner)
som finns p virusets yta och som ir viktigast fér immunitet. Aven
om innerkomponenterna i viruset dr oférindrade blir ett influensa-
virus med utbytta utskott nytt f6r immunsystemet, vilket gor att
viruset kan infektera stdrre delen av jordens befolkning, dvs. orsaka
omfattande smittspridning och pandemi. Det finns tvd sorters ut-
skottsproteiner, hemagglutinin (H) och neuraminidas (N). Det ir
olika varianter av H och N som ger olika influensavarianter deras
namn, H1N1, H3N2, H5N1, etc.

I detta sammanhang tar vi dven upp figelinfluensa dven om dessa
influensavarianter egentligen hér hemma under féregiende punke,
virus som &verforts frdn en djurart. Som ovan nimnts finns det hos
vattenlevande figlar en stor mingd influensavarianter med utskotts-
proteiner mot vilka minniskan saknar immunitet (18 varianter av
H-proteinet och 11 varianter av N-proteinet).” Hos de vattenlevande
faglarna foérokar sig influensaviruset 1 tarmen och orsakar 1 allminhet
inte sjukdom. Vissa av dessa influensavarianter kan dven infektera

# ECDC. Seasonal influenza. Himtat 2024-12-03 frin
https://www.ecdc.europa.eu/en/seasonal-influenza.

#U.S. Centers for Disease Control and Prevention. Avian Influenza Type A Viruses.
Himtat 2024-12-02 frin https://www.cdc.gov/bird-flu/about.
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tamfigel och orsakar oftast inte allvarlig sjukdom hos dessa heller.
Internationellt benimns dessa varianter av figelinfluensa “low patho-
genic avian influenza (LPAI)”. Det finns dock figelinfluensavarian-
ter som kan orsaka allvarlig sjukdom med mycket hég dédlighet hos
tama och vilda faglar, s.k. hogpatogen figelinfluensa (highly patho-
genic avian influenza, HPAT). Den mest kinda varianten av hégpato-
gen fagelinfluensa har beteckningen H5N1. Hogpatogen H5N1-
figelinfluensa har sedan bérjan av 2000-talet globalt orsakat dter-
kommande stora utbrott i tamfigelbesittningar med hog dédlighet
som lett till behov av utslaktning. I enstaka fall har minniskor som
varit 1 nira kontakt med sjuka f3glar ocksd smittats och ftt allvarliga
symtom med bl.a. multiorgansvikt som ibland varit dédlig. Hittills
har hogpatogen H5N1-figelinfluensa haft mycket l3g férmiga att
spridas mellan minniskor, men det finns en internationell oro for
att viruset ska tilligna sig sidan férmdga. Detta ir ocksd bakgrunden
till att viruset dr klassat som en allminfarlig sjukdom 1 smittskydds-
lagens bilaga 1 dir det benimns figelinfluensa (H5N1). Hégpato-
gen H5N1-figelinfluensa har fitt stor uppmirksamhet sedan 2024
eftersom det pdgdr (mars 2025) ett utbrott av infektioner bland
mj6lkkor i flera stater 1 USA.*® Forsta rapporten om infektion av
mjolkkor kom 1 mars 2024, men utbrottet startade med stor sanno-
likhet tidigare. Infektion har dven rapporterats bland minga andra
vilda och tama diggdjur, samt ett mindre antal méinniskor. I decem-
ber 2024 bedémde dock ECDC att H5N1-figelinfluensa utgor en
lag risk for allminheten i EU/EES-linder.”! Trots detta finns oro
att viruset genom infektion av mjélkkor och andra diggdjur grad-
vis ska utveckla f6rmdga till effektiv smittspridning mellan ménniskor.

Utifrdn ovanstiende fakta kan det diskuteras om en pandemi
orsakad av ett influensavirus ir ett djurvirus som &verforts till oss
minniskor eller om det dr ett férindrat humant virus. Detta efter-
som influensapandemierna oftast har orsakats av virus som har him-
tat vissa delar av arvsmassan frin djurvirlden, dvs. ir nya {6r oss
minniskor, medan andra delar av arvsmassan har hirrért frin tidi-
gare cirkulerande human sisongsinfluensa.

39 U.S. Centers for Disease Control and Prevention. Current H5N1 Bird Flu Situation in
Dairy Cows. Himtat 2024-12-03 frén https://www.cdc.gov/bird-flu/situation-
summary/mammals.html.

3 ECDC. Risk assessment H5 clade 2.3.4.4b viruses. Himtat 2024-12-02 frin
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/avian-
influenza/threats-and-outbreaks/risk-assessment-h5.

182



SOU 2025:48 Pandemi, epidemi och annan omfattande smittspridning

4.4.4 Disease X och Pathogen X

WHO myntade 2018 begreppet Disease X i samband med den andra
uppdateringen av sin lista 6ver smittimnen med pandemikapacitet.’>”
Listan innehdll tio sjukdomar som bedémdes utgora den storsta
folkhilsorisken pa grund av sin epidemikapacitet eller genom att
medicinska motdtgirder, sisom vaccin eller likemedel, saknas eller
ir otillrickliga. Disease X var en av sjukdomarna och namnet signa-
lerade att en allvarlig internationell epidemi kan orsakas av ett smitt-
imne som for nirvarande inte ir en kind orsak till sjukdom hos
minniskor.

I juni 2024 publicerade WHO en omfattande revision av sitt ram-
dokument som nu har titeln "Pathogens prioritization: A scientific
framework for epidemic and pandemic research preparedness”.*

I dokumentet skriver WHO att man genom prioritering av forsk-
ning kring hela patogenfamiljer (dvs. smittimnesfamiljer), 1 stillet
for en handfull individuella smittimnen, vill stirka férmagan att
effektivt reagera pd oférutsedda varianter, nya smittimnen (emerg-
ing pathogens), zoonotiska éverféringar och okinda hot som Patho-
gen X. I sin nya strategi har WHO alltsg ersatt begreppet Disease X
med Pathogen X. WHO skriver vidare att deras "R&D Blueprint
for Epidemics” fungerar som en global plattform for forskning och
utvecklingssamarbete, med betoning pd internationellt samarbete.
Kirnan 1 konceptet ir en prioritering av patogener (dvs. smittimnen).
Det reviderade ramdokumentet ir resultatet av en global prioriterings-
process som involverade mer dn 200 forskare frdn mer dn 50 linder
som utvirderade 28 virusfamiljer och en kirngrupp av bakterier,
totalt 1 652 patogener. Enligt WHO bedéms tio RNA-virusfamil-
jer, en DNA-virusfamilj och fem bakteriefamiljer utgora de storsta
hoten f6r framtida utbrott och pandemier. Bland RNA-virusfamil-
jerna ingdr bl.a. ortomyxovirusfamiljen och coronavirusfamiljen dir
influensavirus respektive SARS-CoV-2 dterfinns.

32 World Health Organization, Blueprint for R&D preparedness and response to public health
emergencies due to highly infectious pathogens. Workshop on prioritization of pathogens.
8-9 December 2015.

3 World Health Organization, WHO Research and Development Blueprint. 2018 Annual
review of diseases prioritized under the Research and Development Blueprint. Informal
consultation. 6-7 February 2018. Geneva, Switzerland, s. 9.

** World Health Organization. Pathogens Prioritization — A scientific framework for epi-
demic and pandemic research and preparedness. Himtat 2025-02-05 frin
https://www.who.int/publications/m/item/pathogens-prioritization-a-scientific-
framework-for-epidemic-and-pandemic-research-preparedness.
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4.4.5 Vektorburna infektioner och andra zoonoser

Zoonoser ir infektioner som sprids frin djur till minniskor.”>?

Som framgdr ovan kommer en ny pandemi sannolikt att starta via
en zoonotisk dverforing av ett virus eller del av virusarvsmassa frin
djurvirlden till oss minniskor. Men for att omfattande global smitt-
spridning ska kunna uppstd krivs dven att infektionen effektivt kan
spridas mellan minniskor. I detta skede ir det inte lingre en zoo-
notisk infektion dven om ursprunget ir frin djurvirlden.

Vektorburna infektioner ir den globalt viktigaste undergruppen
av zoonoser och orsakas av parasiter, virus och bakterier som 6ver-
fors fran djur till minniskor via s.k. vektorer.”” Vektorer ir levande
organismer som kan éverfora smittimnen mellan minniskor, frin
djur till minniskor eller mellan djur. Minga vektorer dr blodsugande
insekter och andra leddjur, sdsom fistingar, vilka fir i sig sjukdoms-
alstrande smittimnen under en blodmaltid frn en infekterad vird
(minniska eller djur). Smittimnet f6rokar sig direfter 1 vektorn
som blir smittsam och kan éverféra smittimnet vid efterféljande
bett eller blodma&ltider. WHO anger att det globalt rligen sker mer
in 700 000 dodsfall i vektorburna sjukdomar som malaria, dengue,
snickfeber (schistosomiasis eller bilharzia), afrikansk sémnsjuka
(trypanosomiasis), leishmania, Chagas sjukdom, gula febern, japansk
encefalit och flodblindhet (onchocerciasis). Dessa sjukdomar fore-
kommer framfér allt 1 tropiska och subtropiska delar av virlden och
drabbar frimst de fattigaste delarna av befolkningen.

Utbredningen av vektorburna sjukdomar bestims av ett kom-
plext samspel mellan demografiska, miljomaissiga och sociala fakto-
rer, men en grundférutsittning dr en geografisk nirvaro av vektorn.
De viktigaste inhemska vektorburna infektionerna i Sverige ir bor-
relia och TBE som bigge dverférs via den vanliga fistingen (Ixodes
ricinus) som alltsd ir vektor. De sjukdomar som WHO lyfter fram
(se ovan) férekommer inte 1 Sverige eftersom deras respektive vek-

torer saknas. Det giller t.ex. gulafebermyggan (Aedes aegyptz) och

% World Health Organization, Joint WHO/FAO Expert Group on Zoonoses, World Health
Organization & Food and Agriculture Organization of the United Nations. (1951). Joint
WHO/FAO Expert Group on Zoonoses: bovine tuberculosis, Q fever, anthrax, psittacosis,
hydatidosis, report on the first session, Geneva, 11-16 December 1950. World Health
Organization. Himtat 2024-12-03 frin https://iris.who.int/handle/10665/40155.

3¢ Singh BB, Ward MP, Kostoulas P and Dhand NK (2023) Zoonosis—Why we should recon-
sider "What’s in a name?” Front. Public Health 11:1133330.

7 World Health Organization. Vector-borne diseases. Himtat 2024-12-03 frin
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/vector-borne-diseases.
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asiatiska tigermyggan (Aedes albopictus) som bl.a. verfor de virus
som orsakar gula feber, dengue, och zika samt parasiten som orsakar
filaria (elefantsjuka). Dessa myggarter férekommer 1 stora delar av
de tropiska och subtropiska omrddena av virlden. Den asiatiska tiger-
myggan har som en invasiv art dven etablerat sig i sédra Europa och
sprider sig lingre norrut, dsterut och visterut 1 Europa. Enligt ECDC
hade arten sjilviérsorjande populationer 1 13 EU/EES-linder infor
sommaren 2024.” Detta beror troligen framfér allt pd de pigiende
klimatférindringarna och har lett till rapporter om 6kad lokal smitt-
spridning i1 Europa av bl.a. dengue. I Sverige férekommer tigermygga
innu inte som inhemsk art, men det kan inte uteslutas att detta kan
komma att férindras.

Infektion med nilfebervirus (West Nile virus) ir ytterligare en
allvarlig vektorburen infektion som sprider sig norrut i Europa. I en
debattartikel 1 Likartidningen 2024 lyfte Waldeck m.fl. risken for
att sjukdomen kan komma att etablera sig 1 sédra Sverige 1 och med
att vektorn ir myggor av Culex-sliktet dir Culex pipiens, sydlig
husmygga, ir allmint f6rekommande 1 Sverige, och Culex modestus,
nilfebermyggan, har pdvisats 1 Skine och Halland.” Forfattarna pé-
pekar att en introduktion i Sverige skulle kunna {3 stora konsekven-
ser for den svenska blodverksamheten eftersom nilfebervirus kan
dverforas via blodprodukter vilket innebir att varje blodtappning
skulle kunna behéva testas f6r smittimnet 1 tilligg till den testning
som redan sker f6r bl.a. hiv och vissa hepatitvirus. Forfattarna lyfter
dven att 1 Sverige ir nilfebervirusinfektion hos minniska enbart an-
milningspliktig vid viral meningoencefalit (hjirnhinneinflammation),
se smittskyddsférordningens bilaga 1. Detta till skillnad frén infek-
tion hos djur som alltid ska anmilas enligt epizootilagen (1999:657).

Som framgdr ovan kan vektorburna infektioner knappast leda
till en pandemi eftersom vektorerna inte ir globalt férekommande,
men det finns indd minga exempel som visar att de kan etablera om-
fattande smittspridning och utbrott med allvarliga konsekvenser
for individer, sjukvdrd och sambhille. Beredskap och dtgirder mot

¥ ECDC. Worsening spread of mosquito-borne disease outbreaks in EU/EEA, according to
latest ECDC figures. Himtat 2024-12-03 frén https://www.ecdc.europa.eu/en/news-
events/worsening-spread-mosquito-borne-disease-outbreaks-eueea-according-latest-ecdc-
figures.

3 Waldeck M., Labbé Sandelin, L., Gréndahl, G. Nilfebervirus sprids norrut — ir vi i Sverige
forberedda? Likartidningen. [Internet]. 7 augusti 2024. Himtad 2024-12-03 frin
https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2024/02/nilfebervirus-sprids-norrut-ar-vi-i-
sverige-forberedda.
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spridning av vektorburna infektioner skiljer sig dock i flera avseen-
den frin de dtgirder som ir tillimpliga mot smittimnen som snabbt
och i stor skala sprids direkt mellan minniskor. Till exempel har
dtgirder mot tringsel ingen eller mycket begrinsad effekt mot
vektorburna infektioner som visserligen ibland kan spridas direkt
mellan minniskor, men inte speciellt effektivt. Vektorburna infek-
tioner bekidmpas i stillet bist med vektorkontroll och andra insat-
ser pd bdde human- och veterinirsidan ur ett s.k. ?One health”-
perspektiv.®*! Aven om utredningens fokus ligger p4 forbittrad
beredskap mot snabb, omfattande smittspridning mellan minni-
skor kan vissa delar av vdra forslag och beddmningar dven leda till
forbittrad beredskap for vektorburna infektioner.

4.4.6  Avsiktlig spridning av smitta

Det ir osannolikt att en pandemi eller annan omfattande smittsprid-
ning som uppkommer pd naturlig eller oavsiktlig vig kommer att
uppstd 1 Sverige eftersom Sverige och dess befolkning utgér en sd
liten del av virlden. Situationen kan vara annorlunda om Sverige
som forsta land skulle utsittas f6r en avsiktlig (dvs. antagonistisk)
spridning av smitta, bl.a. eftersom det initialt kan rda osikerhet
kring smittimnets identitet och karaktir.

Nir kategorin samhillsfarliga sjukdomar lades till i smittskydds-
lagen 2005 gjordes bedémningen att smittkoppor utgjorde det stérsta
hotet nir det gillde terrorhandlingar eller annan avsiktlig spridning
av smitta, se avsnitt 7.4. Aven mjiltbrand, pest, botulism och harpest
nimndes men det beddmdes att fér dessa sjukdomar fanns inte lika
starka skil att inféra de féreslagna smittskyddsdtgirderna f6r sam-
hillsfarliga sjukdomar. Detta d4 de inte ir lika smittsamma frdn person
till person som smittkoppor. Bedémningen var dirfor att smittskydds-
lagens och miljobalkens regelsystem erbjod tillrickliga méjligheter
att bekimpa sjukdomsutbrott av dessa smittimnen. Enligt vir be-
démning har det inte framkommit skil att géra en annan bedém-

“ European Food Safety A, European Centre for Disease P, Control. The European Union
One Health 2022 Zoonoses Report. EFSA J. 2023;21(12):e8442.

! One Health har tagits fram av WHO och avser samspelet mellan minniskor, djur och
milj6, dir tvirsektoriellt samarbete mellan beslutsfattare och myndigheter lyfts fram for att
optimera hilsan i alla sektorer och for att identifiera globala hilsohot sisom covid-19-pan-
demin (killa: World Health Organization. One Health. Himtat 2024-09-03 frén
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/one-health).
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ning in att smittkoppor alltjamt ir ett hot nir det giller terrorhand-
lingar eller annan avsiktlig smitta.

I utredningens tilliggsdirektiv (se bilaga 2) anges att utredaren
ska analysera och ta stillning till vilka smittskyddsétgirder som ska
kunna vidtas vid misstanke om smittsam sjukdom som inte har identi-
fierats eller klassificerats. En sidan situation skulle kunna uppstd
vid en avsiktlig spridning av smitta 1 Sverige. Vi dterkommer dirfor
i slutbetinkandet till dessa frigor.
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5 Icke-medicinska atgarders
effekt pa smittspridning

I utredningens direktiv ingdr att analysera och foresld nya bestim-
melser for att motverka tringsel, samt att analysera och ta stillning
till om vissa justeringar i befintliga extraordinira smittskyddsdtgir-
der bor goras och om det ska inféras nya extraordinira smittskydds-
tgirder.

Atgirder f6r att motverka tringsel i avsikt att begrinsa smitt-
spridning ingdr 1 det batteri av tgirder som ofta benimns icke-
medicinska dtgirder (non-pharmaceutical interventions, NPI). Prin-
ciperna bakom icke-medicinska dtgirder grundas pd kunskap om
infektionssjukdomars epidemiologi och biologi som visar att smitt-
spridning mellan minniskor kan férhindras om smittvigen blockeras.
Icke-medicinska dtgirder kan dirfér, beroende pd vilken definition
som anvinds, inkludera de flesta eller alla dtgirder, forutom vaccin
eller specifika antimikrobiella likemedel, som kan anvindas for att
forsoka férebygga eller minska smittspridningen under ett utbrott av
en infektionssjukdom. Vaccin och antimikrobiella likemedel kallas pd
motsvarande sitt f6r medicinska dtgirder och anvinds for att fore-
bygga, lindra eller bota infektioner. Icke-medicinska och medicinska
tgirder kompletterar varandra, men de senare kan dock saknas,
sirskilt under de tidiga stadierna av en omfattande smittspridning,
epidemi eller pandemi s& som var fallet under covid-19-pandemin.

For smittimnen som smittar via luften, t.ex. influensavirus och
SARS-CoV-2, syftar de icke-medicinska dtgirderna framfér allt till
att minska exponeringen f6r smittimne som har utséndrats frin in-
fekterade personer genom t.ex. andning, tal, hosta eller nysningar.
Sddana dtgirder avser dirfor att begrinsa kontakter som kan innebira
risk f6r smittspridning mellan minniskor bl.a. genom att férindra
beteende, begrinsa tringsel och uppritthilla avstind. Atgirderna
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kan variera 1 hur lingtgdende de ir. De mest lingtgiende dtgirderna
beskrivs ibland som en “nedstingning av samhillet” (lockdown).
Begreppet har inte en exakt definition, men inkluderar bl.a. olika
varianter av utegdngsforbud samt stingningar av skolor, arbets-
platser och platser dir allminheten triffas. Mindre ingripande &t-
girder kan innefatta begrinsningar av folksamlingar, samt distans-
arbete och distansundervisning pd arbetsplatser och skolor.

Icke-medicinska dtgirder inkluderar dven individinriktade dtgir-
der som testning, smittspdrning och isolering, in- och utresekontroll,
samt anvindande av handdesinfektion och munskydd. Kommunika-
tion och information om hur man kan undvika att bli smittad respek-
tive smitta andra kan ocksd ses som en slags icke-medicinsk tgird.

Detta kapitel avser att ssmmanfatta kunskapsliget kring effek-
ten av sidana icke-medicinska &tgirder for att begrinsa smittsprid-
ning vid en pandemi eller annan omfattande smittspridning som
explicit eller indirekt kan anses omfattas av véra direktiv.

5.1 Forskning och kunskap kring icke-medicinska
atgarders effekt for att minska smittspridning

5.1.1  Flera systematiska Gversikter pa omradet
har genomforts

Det finns ett mycket stort antal publicerade vetenskapliga artiklar
och systematiska dversikter pd omridet. En sjilvstindig 6verblick
och kritisk virdering av detta stora forskningsomrade har inte rymts
inom utredningens ramar. Vi summerar i stillet kunskapsliget ut-
ifrin befintliga systematiska 6versikter och bedémningar frin andra
aktorer. Sdlunda baseras vdr sammanfattning framfor allt pd dver-
sikter och riktlinjer kring icke-medicinska dtgirder for att begrinsa
smittspridning av pandemisk influensa frén Virldshilsoorganisatio-
nen (WHO) publicerad 2019', riktlinjer f6r covid-19 frin Europeiska
centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)
publicerad 2020%, en systematisk 6versikt kring icke-medicinska &t-
girder under covid-19-pandemin frén Royal Society i Storbritannien

! World Health Organization. Non-pharmaceutical public health measures for mitigating the
risk and impact of epidemic and pandemic influenza; 2019. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
2 ECDC. Guidelines for non-pharmaceutical interventions to reduce the impact of COVID-
19 in the EU/EEA and the UK. 24 September 2020. ECDC: Stockholm; 2020.
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publicerad 2023’ samt en systematisk 6versikt av icke-medicinska
dtgirder for att minska smittspridning vid pandemier frin Statens
beredning f6r medicinsk och social utvirdering (SBU) publicerad
2024.* Det finns sannolikt &verlappning mellan de studier som har
inkluderats 1 dessa systematiska oversikter vilket innebir att de inte
utgor helt oberoende bedémningar av det vetenskapliga bevisliget
for effekten av icke-medicinska dtgirder.

5.1.2 i\tgérdernas effekt pa smittspridning
och sjukdomsborda star i fokus

I de systematiska oversikter som utgér underlag f6r vira bedom-
ningar ir det framfér allt de icke-medicinska dtgirdernas effekt for
att begrinsa smittspridning och sjukdomsbérda som ir i fokus. Det
ir ocksd vart fokus 1 detta kapitel. I WHO:s och ECDC:s riktlinjer
lyfts dven etiska aspekter av sddana dtgirder och vikten av att beakta
dven andra foljder som Atgirderna kan ha. Atgirderna kan t.ex. ha
en negativ inverkan pd samhillsekonomin nir méjligheten att be-
driva niringsverksamhet begrinsas och pa folkhilsan nir mianniskor
isoleras under en lingre tid eller pd andra sitt begrinsas 1 sin vardag.
Atgirderna kan ocks3 innebira inskrinkningar av grundliggande
fri- och rittigheter.

Varje inférande av en dtgird bor dirfor foregds av en proportio-
nalitetsbedémning och en analys av &tgirdens konsekvenser. En
smittskyddsdtgird fir aldrig g8 utdver vad som dr nédvindigt med
hinsyn till det indamal som &tgirden ir avsedd fér.” Hur en propor-
tionalitetsbeddmning och en konsekvensanalys utfaller ir ocksa be-
roende av den aktuella smittspridningens allvarlighetsgrad och av
smittimnets egenskaper, t.ex. spridningsvigar och spridningshastig-
het, och vilka grupper som har ¢kad risk for allvarlig sjukdom. Nir
en dtgird infors bor det dven dvervigas om det finns skil att infora

’ Walport MJ. Executive Summary to the Royal Society report "COVID-19: examining the
effectiveness of non-pharmaceutical interventions". Philos Trans A Math Phys Eng Sci.
2023;381(2257):20230211.

*SBU. Icke-medicinska dtgirder for att minska smittspridning vid pandemier: en kartligg-
ning av systematiska éversikter. Stockholm: Statens beredning f6r medicinsk och social ut-
virdering (SBU). 2024. SBU Kartligger 384.

Himtat 2024-11-20 frin https://www.sbu.se/384.

® Se 2 kap. 21 § regeringsformen samt 1 kap. 4 § forsta stycket smittskyddslagen (2004:168).
Se dven kapitel 3 och 12 i delbetinkandet.
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en tgird via bindande reglering eller om den bor inféras genom réd,
rekommendationer och annan kommunikation.

Som vi nimner ovan ingdr det i utredningens uppdrag att foresld
nya bestimmelser f6r att motverka tringsel, analysera och ta still-
ning till vissa justeringar 1 befintliga extraordinira smittskyddsstgir-
der och ta stillning till om det ska inféras nya sidana dtgirder. Vira
overviganden och férslag om detta redovisar vi 1 kapitel 7 och 9.
Vira éverviganden och férslag om storskalig testning och smitt-
spirning redovisar vi i kapitel 8. I kapitel 12 finns vira vervigan-
den och bedémningar i friga om forslagens forhillande till grund-
liggande fri- och rittigheter. Konsekvensanalysen av forslagen
finns 1 kapitel 14.

5.1.3  WHO:s systematiska oversikt och
rekommendationer fran 2019

WHO publicerade 2019 en systematisk éversikt och rekommen-
dationer kring icke-medicinska &tgirder f6r att minska risken foér
och paverkan av epidemisk och pandemisk influensa.® Dokumentet,
som tillkom fére covid-19-pandemin, utgér en grundlig genom-
ging av det ddvarande bevisliget for effekt av olika icke-medicinska
dtgirder for att begrinsa smittspridning av influensa. Vi bedomer
att kunskapen som sammanfattas 1 dokumentet, dven om den hirror
frdn tiden fore covid-19-pandemin, har relevans f6r virt uppdrag.
Detta bl.a. eftersom influensa fortsatt utgor ett konkret pandemi-
hot vilket illustreras av spridningen av H5N1-influensa bland tam-
boskap 1 USA under 2024, se avsnitt 4.4.3 och situationsrapport
fran Centers for Disease Control and Prevention (CDC)".

I dokumentets introduktion skrev WHO att vacciner och anti-
virala likemedel kan saknas i de tidiga stadierna av influensaepidemier
och -pandemier, medan icke-medicinska dtgirder alltid ir tillging-
liga. De potentiella effekterna av icke-medicinska dtgirder ir att
fordroja introduktionen av pandemiviruset 1 en population; for-
droja epidemins topp om den har borjat; minska smittspridningen
genom individinriktade och samhillsinriktade skyddsdtgirder; samt
att minska det totala antalet infektioner och dirmed det totala antalet

¢ WHO, 2019.
7 CDC. Current H5N1 Bird Flu Situation in Dairy Cows. Himtat 2024-11-20 frdn
https://www.cdc.gov/bird-flu/situation-summary/mammals.html.
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allvarliga fall. Figuren nedan illustrerar detta koncept som i Sverige
under covid-19-pandemin blev kint som ”plana ut kurvan”. Folk-
hilsomyndighetens évergripande strategi for pandemihantering
syftar till att genomféra smittskyddsdtgirder f6r att minska det
totala antalet fall samt att vid ett givet tillfille f6rskjuta oundvikliga
fall for att inte belastningen pd sjukvirden ska bli fér hog 1 forhal-
lande till tillgingliga resurser.®

Figur 5.1 Folkhdlsomyndighetens overgripande strategi
for pandemihantering

Antal fall

F'y

Vardkapacitet

Med
atgarder

Utan
atgérder

Forsta fallet ﬂ Tid

Kélla: Folkhdlsomyndigheten. Pandemiberedskap. Hur samhéllets aktdrer kan forbereda sig — ett
kunskapsstod for beredskapsplanering. 2023, s. 25.

Vidare gav WHO rekommendationer {6r anvindningen av icke-
medicinska dtgirder vid framtida influensaepidemier och pandemier,
baserat pd de d& befintliga vigledningsdokumenten och vetenskap-
liga litteraturen. Rekommendationerna byggde pd en systematisk
genomging av vetenskaplig evidens {6r effekten av icke-medicinska
tgirder och baserades pa systematiska dversikter av 18 icke-medi-
cinska interventioner omfattande:

— individinriktade dtgirder (t.ex. handhygien, hostetikett och mun-
skydd),

— omgivningsdtgirder (t.ex. rengdring av ytor och féremél och
andra omgivningsitgirder),

8 Folkhilsomyndigheten. Pandemiberedskap. Hur samhillets aktdrer kan férbereda sig — ett
kunskapsstod f6r beredskapsplanering. 2023, s. 25.
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— fysiska distanseringsdtgirder (t.ex. smittspirning, isolering av
sjuka individer, karantin av exponerade individer, skoldtgirder,
arbetsplatsdtgirder samt tringseldtgirder), och

— reserelaterade dtgirder (t.ex. reseinformation, in- och utrese-
screening, inrikes reserestriktioner och grinsstingningar).

Enligt WHO var kunskapen begrinsad kring effekten av samhills-
inriktade icke-medicinska dtgirder och 6verlag var studiernas be-
visvirde mycket l3gt. Det fanns dock ett antal hégkvalitativa ran-
domiserade kontrollerade studier som visade att individinriktade
skyddsétgirder som handhygien och munskydd har, 1 bista fall, en
liten effekt pd influensasmitta, 4ven om hogre f6ljsamhet under en
allvarlig pandemi skulle kunna férbittra effekten. Det fanns 3 kon-
trollerade studier {6r andra icke-medicinska tgirder, och mycket
av kunskapsbasen kom frén observationsstudier och datorsimuler-
ingar. WHO skrev att skolstingningar kan minska influensasmitta
men maste anpassas noggrant. Vidare bedomdes att reserelaterade
dtgirder sannolikt inte ir effektiva eftersom tillgingliga screening-
verktyg, sisom temperaturmitning, inte kan identifiera presymto-
matiska och feberfria infektioner, och att reserestriktioner samt rese-
forbud sannolikt skulle ha oacceptabla ekonomiska konsekvenser.
Tabell 5.1 sammanfattar vilka icke-medicinska dtgirder som WHO
rekommenderade vid olika grader av allvarlighet av influensaepide-
mier eller -pandemier. Vissa icke-medicinska dtgirder som WHO
avradde i frin sd sent som 2019, fick stor anvindning under covid-
19-pandemin delvis p& grund av budskap fr&n WHO sjilvt. Bland
annat avrddde WHO &r 2019 frin smittspirning. Savitt utredningen
har kunnat utréna var den dndrade positionen under covid-19-
pandemin inte hinférlig till att WHO hade bedémt att det fanns
skillnader i egenskaper mellan pandemiska influensavirus och SARS-
CoV-2 eller nytillkomna vetenskapliga underlag. WHO bedémde
vidare att de vetenskapliga bevisen var mycket svaga eller obefint-
liga for nytta med ndgra av de andra icke-medicinska dtgirder mot
pandemisk influensa som de indd rekommenderade 1 sitt dokument.
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Tabell 5.1

Icke-medicinska atgirders effekt pa smittspridning

WHO:s rekommendationer for icke-medicinska
smittskyddsatgarder, fordelat pa allvarlighetsgrad

Allvarlighetsgrad

Pandemisk influensa

Epidemisk influensa

Alla situationer

Mattlig

Hog

Extraordinér

Handhygien

Hostetikett

Munskydd for symtomatiska
individer

Rengdring av ytor el. foremal
Okad ventilation

Isolering av smittade personer
Reserad

Som ovan samt
Trangselatgarder

Som ovan samt
Skolatgarder och
skolstdngningar

Som ovan samt
Arbetsplatsatgarder och
arbetsplatsstangningar
Regionala reserestriktioner

Handhygien

Hostetikett

Munskydd for symtomatiska
individer

Rengoring av ytor el. foremal
Okad ventilation

Isolering av smittade personer
Reserad

Som ovan samt
Trangselatgérder

Som ovan samt
Skolatgarder och
skolstdngningar

Som ovan samt
Arbetsplatsatgarder och
arbetsplatsstangningar

Rekommenderas inte

under nagra

omstandigheter

UV-ljus

Andrad luftfuktighet
Karantén for personer som
utsatts for smitta
Smittsparning

Screening vid in- och utresa
Granssténgning

UV-ljus

findrad luftfuktighet
Karantan for personer som
utsatts for smitta
Smittsparning

Screening vid in- och utresa
Regionala reserestriktioner
Gransstangning

Kélla: World Health Organization. Non-pharmaceutical public health measures for mitigating the risk
and impact of epidemic and pandemic influenza. 2019, s. 3.

5.14

ECDC:s riktlinjer for covid-19 fran 2020

ECDC publicerade i september 2020 riktlinjer {6r implementering
av icke-medicinska dtgirder mot covid-19.” ECDC skriver att syf-
tet med dokumentet var att redovisa tillgingliga alternativ for icke-
medicinska dtgirder, beddma bevisen for deras effekt samt behandla
implementeringsfrigor. I dokumentet berdrs bevisen for effekten
av icke-medicinska dtgirder ganska dversiktligt. Det presenteras
alltsd ingen systematisk 6versikt av bevisliget kring de olika dtgir-

2 ECDC, 2020.
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dernas effekt, vilket gor dokumentet mindre virdefullt f6r utred-
ningens bedémningar i detta kapitel. ECDC har vid flera tillfillen
uppdaterat delar av sina riktlinjer, men sdvitt utredningen har fun-
nit har man inte heller senare gjort ndgra systematiska 6versikter av
effekten av icke-medicinska dtgirder mot covid-19.

5.1.5  Systematisk oversikt fran Royal Society
i Storbritannien fran 2023

Royal Society 1 Storbritannien, som idr en motsvarighet till Kungl.
vetenskapsakademien, publicerade 2023 en rapport som utvirderade
och sammanfattade lirdomar kring effekten av olika icke-medicinska
tgirder under covid-19-pandemin. I inledningen beskrivs att sex
forskargrupper fick 1 uppdrag att sammanstilla éversikter av bevis
kring effekten av olika typer av icke-medicinska dtgirder som an-
vindes f6r att minska spridningen av SARS-CoV-2." Forskarna
fick dven 1 uppgift att dokumentera vilka lirdomar som dragits och
att identifiera kunskapsluckor och éverviga hur dessa kan fyllas 1
framtiden. De icke-medicinska dtgirderna grupperades i féljande
sex breda kategorier som beskrivs i var sin artikel: 1) Munskydd
och andningsskydd'!, 2) Fysisk distansering och nedstingning'
3) Testning, smittspirning och isolering"’, 4) Reserestriktioner och
grinskontroller', 5) Omgivningsdtgirder', och 6) Kommunikation'.
Kunskapséversikterna gjordes for att faststilla kvaliteten och
styrkan av bevisen om effekten hos enskilda icke-medicinska &t-

19Walport, 2023

" Boulos L., Curran J.A., Gallant A., Wong H., Johnson C., Delahunty-Pike A., et al.
Effectiveness of face masks for reducing transmission of SARS-CoV-2: a rapid systematic
review. Philos Trans A Math Phys Eng Sci. 2023;381(2257):20230133.

2 Murphy C., Lim WW, Mills C., Wong J.Y., Chen D., Xie Y., et al. Effectiveness of social
distancing measures and lockdowns for reducing transmission of COVID-19 in non-healthcare,
community-based settings. Philos Trans A Math Phys Eng Sci. 2023;381(2257):20230132.

** Littlecott H., Herd C., O'Rourke J., Chaparro L.T., Keeling M., James Rubin G., et al.
Effectiveness of testing, contact tracing and isolation interventions among the general popu-
lation on reducing transmission of SARS-CoV-2: a systematic review. Philos Trans A Math
Phys Eng Sci. 2023;381(2257):20230131.

'* Grepin KA., Aston J., Burns J. Effectiveness of international border control measures
during the COVID-19 pandemic: a narrative synthesis of published systematic reviews.
Philos Trans A Math Phys Eng Sci. 2023;381(2257):20230134.

!> Madhusudanan A., Iddon C., Cevik M., Naismith J.H., Fitzgerald S. Non-pharmaceutical
interventions for COVID-19: a systematic review on environmental control measures.
Philos Trans A Math Phys Eng Sci. 2023;381(2257):20230130.

' Williams S.N., Dienes K., Jaheed J., Wardman J.K., Petts J. Effectiveness of communi-
cations in enhancing adherence to public health behavioural interventions: a COVID-19
evidence review. Philos Trans A Math Phys Eng Sci. 2023;381(2257):20230129.
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girder. Forfattarna pipekade att det fanns metodologiska svirig-
heter med att utféra dessa systematiska 6versikter. For det forsta
var det mycket svért att sirskilja och mita effekterna av en enskild
dtgird eftersom flera tgirder nistan alltid genomfoérdes samtidigt.
Fo6r det andra anvinde minga studier rutinmissigt insamlade data
som inte var utformade med tanke pd effektutvirdering i efterhand.
For det tredje saknades ibland jimférelsegrupper och nir de fanns
var de sillan vil matchade. Dessa och andra begrinsningar klassi-
ficeras som potentiella snedvridningar (bias) i resultaten av enskilda
studier som kunde minska tillforlitligheten i forskningsresultaten.

Kunskapsoéversikterna fokuserade pa effekten av icke-medicin-
ska tgirder f6r att minska spridningen av SARS-CoV-2. Man for-
sokte inte utforska indirekta, sociala eller ekonomiska effekter av
dtgirderna. Icke-medicinska dtgirder beskrevs kunna vara beteende-
missiga, sociala, fysiska eller reglerande. Deras anvindning och
efterlevnad kan frimjas pd minga olika sitt, frdn rdd och rekom-
mendationer till lagar och reglering. Icke-medicinska dtgirder be-
démdes vara den forsta linjens forsvar 1 f6rsok att begrinsa utbrott
och begrinsa samhillspdverkan innan medicinska dtgirder som
vacciner och likemedel blir tillgingliga. Icke-medicinska dtgirder
anvinds dven som komplement till vacciner och likemedel nir si-
dana finns att tillgd.

5.1.6  SBU:s kartlaggning fran 2024

Trots den utbredda anvindningen av icke-medicinska dtgirder under
covid-19-pandemin dr kunskapsliget oklart kring den smittspridnings-
dimpande effekten for flera av dtgirderna. Delvis mot denna bak-
grund angav direktiven till den tidigare utredningen om forfattnings-
beredskap infér framtida pandemier (dir. 2021:68) att “utredaren
skulle beakta erfarenheter av hanteringen av utbrottet av sjukdomen
covid-19 och sirskilt tillvarata erfarenheterna av de smittskydds-
dtgirder som haft verifierat goda effekter”. Utredningen uppdrog
dirfor 4t SBU att gora en sammanstillning av vetenskapliga studier
kring olika icke-medicinska dtgirders effekt pd smittspridning vid
pigdende pandemier eller utbrott av infektionssjukdomar. Efter-
som frigan frin den tidigare utredningen genererade minga syste-
matiska 6versikter om olika typer av dtgirder identifierades ett
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behov att strukturera versikterna. Utifrdn en f6rstudie som bl.a.
innebar kontakter med Folkhilsomyndigheten beslutade SBU att
utvidga underlaget.

Rapporten publicerades den 8 oktober 2024 och har titeln "Icke-
medicinska dtgirder for att minska smittspridning vid pandemier”."”
I rapporten har SBU identifierat, granskat och kartlagt systematiska
oversikter som undersokt icke-medicinska dtgirders effekter pd
smittspridning av covid-19, influensa, sars, mers eller ebola. SBU
beskriver att man inte har tittat pd enskilda primirstudier, utan pd
ett strukturerat sitt sokt fram och granskat de systematiska éver-
sikter som har gjorts pd omradet. Systematiska oversikter ir en eta-
blerad metod fér att dra slutsatser om den samlade vetenskapliga
litteraturens gemensamma slutsats. De smittskyddsdtgirder som
ingdr 1 kartliggningen omfattar dtgirder pd individniva och befolk-
ningsnivad. SBU har inte gjort en egen virdering av kunskapsliget,
men har diremot bedémt de systematiska 6versikternas risk for
bias, dvs. risken f6r snedvridning av resultaten vilket begrinsar
generaliserbarheten av fynden. I kartliggningen ingdr 132 syste-
matiska 6versikter kring olika smittskyddsatgirder, varav 5 hade lig
risk f6r snedvridning och 43 hade mattlig risk, medan 6vriga éver-
sikter beddmdes som mindre tillférlitliga med hog risk for snedvrid-
ning. P4 sin webbplats tillhandah8ller SBU en interaktiv karta ver
vilka dtgirder och smittimnen som de systematiska éversikterna
har studerat. Tabellen nedan visar denna indelning fér de 48 syste-
matiska 6versikterna med l3g eller mittlig risk for snedvridning. Som
framgdr ror merparten av 6versikterna dtgirder mot smittspridning
av influensa och covid-19. Vi har gjort en 6versiktlig virdering av
vissa av dessa 48 artiklar.

7SBU, 2024.
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Tabell 5.2  Systematiska 6versikter med lag (L) eller mattlig (M) risk
for snedvridning av resultat, per smittskyddsatgard och
infektionssjukdom (antal dversikter)

Covid-19  Ebola Influensa  Mers Sars
Typ av smittskyddsatgard L m»m L Mm L M L M L M
Begransningar av alkohol-
servering
Begransningar av folksamlingar
och andra distansatgérder 2 2
Besdksrestriktioner pd aldre-
boenden 1 3 1 1 1
Distansarbete eller stdngning
av arbetsplatser 3 2
Distansatgarder pa individniva 3 3 1 2 2 2
Handtvatt/
Handdesinfektion 2 4 1 12 1 2 1 3
Inomhusdesinfektion 2 1 1 1 1 1
Masstestning 1 3 1
Munskydd 3 11 1 11 2 5 2 5
Reserestriktioner 1 5 1 1 1 1 1
Skolstangning/
distansundervisning 2 2 1 1 1 1
Storskalig kontaktspérning 8 2 3 2 2
Stangning av publika miljoer
och aktiviteter 1 1
Utegéngsrestriktioner 2 2 1 1 1 1 1
Vaccinationspass/intyg
Ventilationssystem 1 1

Anm.: Samma publikation kan férekomma pa flera stallen.

Kalla: SBU. Icke-medicinska atgarder for att minska smittspridning vid pandemier: en kartlaggning av
systematiska dversikter. 2024.

5.2 Svarigheter med att vetenskapligt klarlagga
effekten av icke-medicinska atgarder

Bedomning: Det finns metodologiska svirigheter med att veten-
skapligt klarligga och kvantifiera effekten av enskilda icke-medi-
cinska smittskyddstgirder. Avsaknad av vetenskapliga bevis for
att en dtgird har effekt ska dirfor inte tolkas som att det ir visat
att tgirden ir verkningsl®s.
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Som vi redovisar i mer detalj i varje delavsnitt nedan finns det generellt
begrinsat med kunskap kring effekten av enskilda icke-medicinska
dtgirder som kan anviindas i avsikt att begrinsa smittspridning av
infektioner som influensa och covid-19. I likhet med WHO, ECDC
och Royal Society bedémer vi att det finns ett flertal orsaker till
detta vilka vi kort berér nedan. Inom medicinsk vetenskap anses
randomiserade dubbel-blindade studier ha hogst bevisvirde. Typ-
exemplet ir likemedelsprovningar dir varken forskningspersoner
(patienter) eller ansvariga forskare vet vem som fir aktiv substans
respektive placebo. Denna studiedesign ir sillan mojlig eller etiskt
forsvarbar nir det giller forskning som syftar till att klarligga effek-
ten av tringseldtgirder, munskydd och andra icke-medicinska &t-
girder. For sidan forskning anvinds oftast 1 stillet olika typer av
epidemiologiska observationsstudier. I dessa ir det ofta svirt att
skilja ut effekten av en enskild faktor frin effekten av samvarierande
faktorer. Exempel pa sddana utmaningar finns inom forskning kring
effekten av icke-medicinska dtgirder under covid-19-pandemin.
S&dana dtgirder introducerades d3 sillan enskilt. Det dr dirfor svart
att skilja ut effekten av en enskild dtgird sdsom t.ex. tringselregler-
Ing pd restauranger.

En ytterligare komplicerande faktor ir att befolkningen vidtog
mdnga tgirder pd eget initiativ vars bidrag till dimpad smittsprid-
ning ir svar att sirskilja frin effekten av samhillets reglerade och
rekommenderade dtgirder. Avsaknaden av vilgjorda forsknings-
studier som entydigt bevisar och kvantifierar effekten av de olika
icke-medicinska &tgirderna beror alltsd inte pd att myndigheter,
forskningsfinansiirer eller forskare anser att frigorna ir ointressanta
eller oviktiga utan pd ovanstiende metodologiska begrinsningar.
Systematiska 6versikter dr dirfér en limplig metod att bedéma kun-
skapsliget. Om flera enskilda studier pekar 1 samma riktning 6kar
sannolikheten att de dr pd ritt spdr. Eftersom det generellt dr svirt
att bevisa att en enskild icke-medicinsk dtgird har effekt s ir det
innu svirare att kvantifiera en eventuell effekt i form av minskad
smittspridning eller sjukdomsborda, att viga olika dtgirders effekt
mot varandra samt att géra kostnadsnyttoanalyser. Med kostnad
avses hir sdvil direkta ekonomiska kostnader som indirekta kost-
nader i form av negativa konsekvenser sisom férsimrad psyko-
social hilsa.
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En ytterligare forsvirande omstindighet dr att det kan finnas
demografiska, sociala och tidsmissiga skillnader och férindringar
som gor att resultaten frin en vilgjord internationell studie ir svir
att oversitta till svenska forhdllanden. En liknande osdkerhet ligger
iatt en pandemi eller annan omfattande smittspridning med stor
sannolikhet kommer att orsakas av ett nytt eller pitagligt forindrat
smittimne (se avsnitt 4.4). Sirskilt 1 ett initialt skede av ett sddant
utbrott kommer dirfér dtgirder behova baseras pd éverford kunskap
frén vetenskapliga studier av liknande smittimnen, sjukdomar och
situationer. I en sddan situation kommer det vara mycket svért att
tidigt virdera om det finns nyansskillnader i den eventuella effekten
av enskilda icke-medicinska dtgirder. Som vi utvecklar i avsnitt 6.8
innebir detta att tgirder 1 varje lige miste baseras pd bista tillging-
liga kunskap.

Eftersom kunskapsliget kring effekten av enskilda icke-medi-
cinska dtgirder ir inkomplett ir det viktigt att pdpeka att avsaknad
av klara vetenskapliga bevis for effekten av och nyttan med en 3tgird
inte ska tolkas som bevis for att den saknar effekt. Vi berér behovet
av forskning som en del av en nationell strategi f6r hantering av pan-
demier (avsnitt 10.8.7 och 10.9.6).

5.3 Kombinationer av icke-medicinska atgarder

Bedomning: Det finns solida vetenskapliga bevis for att kombi-
nationer av icke-medicinska dtgirder patagligt kan minska smitt-

spridning av influensavirus och SARS-CoV-2. Av metodologiska
skil dr kunskapen mer begrinsad avseende kvantitativa effekter

av enskilda icke-medicinska tgirder.

5.3.1  Minskad smittspridning med kombinationer av atgarder

Som vi redovisat i féregdende avsnitt finns det utmaningar med att
vetenskapligt skilja ut och kvantifiera effekten av en enskild icke-
medicinsk dtgird f6r att minska smittspridning av influensavirus,
SARS-CoV-2 och andra smittimnen med liknande smittvig. Sam-
tidigt finns det framfér allt frén covid-19-pandemin solida veten-
skapliga bevis for att kombinationer av [dngtgdende icke-medicinska
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dtgirder patagligt kan minska smittspridning av sidana smittimnen.
Bevisliget ir av ovanstiende skil betydligt mer begrinsat f6r den
kvantitativa effekten av enskilda icke-medicinska dtgirder. I rappor-
ten frén Royal Society sammanfattade forfattarna att de fann tyd-
liga bevis frdn studier som genomférdes under pandemin som visar
att paket med l8ngtgdende icke-medicinska &tgirder var effektivt
for att 1 vissa linder pdtagligt minska spridningen av SARS-CoV-2.
Med lingtgdende dtgirder avser vi bl.a. olika former av utegdngs-
forbud samt omfattande stingningar av skolor, arbetsplatser och
platser dit allminheten har tilltride. Det finns dven vissa bevis for
effekt av enskilda icke-medicinska dtgirder, dven om dessa dtgirder,
sirskilt nir pandemin fortskred och viruset blev mer smittsamt,
blev mindre effektiva fér att kontrollera smittspridningen.'® I Royal
Society:s dokument framgr dven att en gemensam nimnare mellan
studier av enskilda &tgirder och nationella fallstudier ir att icke-
medicinska dtgirder generellt sett var mer effektiva nir smittsprid-
ningen var ligre.

Ytterligare indikationer pd att kombinationer av icke-medicinska
dtgirder patagligt kan minska smittspridning finns 1 svensk statistik.
Den sammanlagda effekten av lagstiftning, rekommendationer och
frivilliga icke-medicinska tgirder 1 Sverige hade sdlunda en mycket
tydlig effekt pd smittspridning av bl.a. influensavirus. Figur 5.2 visar
att praktiskt taget inga influensafall diagnostiserades under sisongen
2020-2021. Liknande effekter sdgs f6r minga andra smittimnen som
smittar via luften sdsom RS-virus och humant metapneumovirus."
Aven om det inte ir vetenskapligt bevisat s§ méste det ses som uppen-
bart att orsaken till de kraftiga nedgdngar 1 smittspridning av dessa
smittimnen var den sammantagna effekten av dtgirder mot pande-
min. Det dr dock mycket svért att urskilja bidraget frin varje enskild
tgird. Det ska ocksd pdpekas att spridningen av SARS-CoV-2
sannolikt ocksd dimpades, men vi kan inte bedéma hur mycket kraf-
tigare smittspridningen hade varit i avsaknad av dtgirder frén sam-

hille och enskilda.

'8 Walport, 2023.

1 Karolinska Universitetslaboratoriet. Epidemiologiska rapporter fér luftvigspatogener och
gastroenteritvirus. Himtat 2024-11-20 frin
https://www.karolinska.se/vard/funktion/funktion-medicinsk-diagnostik-
karolinska/vardgivare/kul/klinisk-mikrobiologi/epidemiologiska-rapporter;/.
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Figur 5.2 Antal laboratorieverifierade influensafall per vecka,
sasongerna 2017-2018 till 2022-2023
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Anm.: | figuren anges dven vilken influensa som dominerade respektive epidemi.

Kélla: Folkhalsomyndigheten. Influensarapport vecka 19-20, sdsongen 2022-2023. 2023.
Hamtat 2024-12-04 fran https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-
statistik/statistik-a-o/sjukdomsstatistik/influensa-veckorapporter/arkiv-for-influensa-
veckorapporter/arkiv-2022-2023/influensarapport-vecka-19-20-sasongen-2022-2023/.

5.3.2  Overdddlighet och samband mellan
smittskyddsatgirdernas omfattning och effekt

Overdadlighet ir, enligt bl.a. Statistiska centralbyrin (SCB) ett
tydligt och enkelt sitt att mita utvecklingen av antalet dédsfall
oavsett orsak och har dirfér anvints for jimférelser mellan linder
under covid-19-pandemin.”® Overdédligheten ir skillnaden mellan
antalet rapporterade dodsfall under en viss tidsperiod och antalet
forvintade dodsfall under perioden utifrdn en tidigare jimforelse-
period. Det férvintade antalet dodsfall justeras ofta f6r férindringar
1 befolkningsstruktur, livslingd, m.m. Mitetalet utgérs sdledes av
det totala antalet dédsfall i befolkningen utan hinsyn till underlig-
gande dodsorsak. For EU-linder finns det tillforlitlig och jamfér-
bar sddan statistik hos EU:s statistikkontor Eurostat. Liknande jim-
forbar statistik finns inte for antalet covid-19-dédsfall eftersom

2 Statistikmyndigheten SCB. Overdsdlighet i Europa under 2020. 2021. Himtat 2025-01-23
frin https://www.scb.se/hitta-statistik/artiklar/2021/overdodlighet-i-europa-under-2020/.
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dessa har rapporterats enligt olika kriterier 1 olika linder. Jimforbar
statistik finns inte heller {6r antalet diagnostiserade fall av covid-19
eftersom testkriterier och testtillgdng har varierat mellan linder och

over tid.

Rapporter och data frdn SCB, Eurostat och forskare visar att éver-
dédligheten 1 Sverige under perioderna 2020-2022 och 2020-2023
var bland den ligsta 1 Europa oavsett vilken statistisk metod som
har anvints for att berikna 6verdddligheten.”**** Bilden ir annor-
lunda &r 2020 och framfér allt under pandemins férsta manader.”
I april 2020 var 6verdddligheten i Sverige siledes bland de hégsta 1
Europa. Om vi i stillet ser till hela 2020 [3g Sveriges dverdodlighet
pa den nedre halvan bland Europas linder, men betydligt hogre 4n i
ovriga nordiska linder. Det dr framfor allt den héga éverdsédligheten
1 Sverige under april 2020 som forklarar skillnaden mellan Sverige
och 6vriga nordiska linder for heldret 2020. Det ir viktigt 1 sam-
manhanget att kdnna till att 4ven om hinsyn tas till skillnader och
forindringar 1 befolkningsstruktur och livslingd paverkas berik-
ningen av dverdddlighet 16pande ocks8 av hindelser som paverkar
dodligheten i respektive land. Linder som genomgatt en period med
hég dodlighet kommer ha firre personer 1 risk for att avlida under en
period direfter, vilket man t.ex. kan se efter svira influensasisonger.
Omvint kan en period av 1dg dédlighet resultera i att fler skéra ildre
personer riskerar att avlida under en intensiv epidemi av exempelvis
sisongsinfluensa. En sidan effekt fanns troligen under bérjan av
pandemin. Det ska ocks8 sigas att 6verdddlighetsberikningar som
stricker sig over lingre tid, dvs. m&nga r, kommer att konvergera
mot noll, dvs. normaldédlighet. Trots detta kvarstar att 6verdsdlig-
heten 1 Sverige var jimférelsevis 18g under pandemidren som helhet,
men hoég under pandemins férsta manader.

! Statistikmyndigheten SCB. Olika mitt pa éverdodlighet ger liknande resultat fér Sverige.
Himtat 2025-01-23 frdn https://www.scb.se/hitta-statistik/artiklar/2023/olika-matt-pa-
overdodlighet-ger-liknande-resultat-for-sverige/.

2 Eurostat. Deaths during the COVID-19 pandemic.

Himtat 2025-01-23 frin https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php?title=Deaths_during_the_COVID-19_pandemic.

2 Toannidis JPA, Zonta F, Levitt M. Variability in excess deaths across countries with differ-
rent vulnerability during 2020-2023. Proc Natl Acad Sci U S A. 2023;120(49):€2309557120.
2 Pizzato M, Gerli AG, La Vecchia C, Alicandro G. Impact of COVID-19 on total excess
mortality and geographic disparities in Europe, 2020-2023: a spatio-temporal analysis. Lan-
cet Reg Health Eur. 2024;44:100996.

2 Statistikmyndigheten SCB. Overdédlighet i Europa under 2020. Himtat 2025-01-23 frin
https://www.scb.se/hitta-statistik/artiklar/2021/overdodlighet-i-europa-under-2020/.
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Det ligger utanfér utredningens uppdrag och méjlighet att soka
underliggande forklaringar till den hoga 6verdddligheten under
april 2020 och den jimforelsevis l3ga 6verdddligheten under pandemin
som helhet. Coronakommissionen menade 1 sitt andra delbetink-
ande att Sveriges hantering av pandemin priglades av senfirdighet
och att de inledande smittskyddsitgirderna var otillrickliga for att
stoppa eller ens kraftigt begrinsa smittspridningen i landet. Del-
betinkandet presenterades dock 2021, dvs. innan utfallet for hela
pandemin var kint.” I slutbetinkandet, som &verlimnades i febru-
ari 2022, konstaterade dock kommissionen att Sverige sig ut att klara
pandemin relativt vil jimfért med andra linder vad giller hilsan,
om pandemin sammanfattas med ett métt pd éverdddlighet.”” Nir
det giller skillnaderna 1 6verdodlighet mellan europeiska linder
under perioden 2020-2023 skriver Pizzato och medférfattare 1 en
forskningsartikel frin 2024 att dessa kan bero p3 skillnader 1 socio-
ekonomiska faktorer och vaccinationstickning.” Ett samband mel-
lan socioekonomisk utsatthet och éverdédlighet under pandemin
pivisades ocks4 i en forskningsartikel frén Ioannidis m.fL.* Aven
om vi inte sjilvstindigt har analyserat frigan forefaller det sanno-
likt att ett framgdngsrikt svenskt vaccinationsprogram med priori-
tering av dldre, och en hég vaccinationstickning har bidragit till
den jimforelsevis liga 6verdddligheten efter den f6rsta pandemi-
vagen 2020.

Den jimférelsevis liga 6verdodligheten 1 Sverige under pandemi-
dren som helhet ir intressant 1 ljuset av att smittskyddsdtgirderna i
vért land var mindre lingtgiende in 1 minga andra europeiska linder.
Effekten av lingtgiende dtgirder (t.ex. nedstingningar) pd covid-19-
dédlighet undersoktes 1 en systematisk dversikt i vilken 22 studier pd
omridet inkluderades.”® Forfattarna sammanfattade att resultaten
frin den systematiska 6versikten stddjer slutsatsen att nedsting-
ningarna under viren 2020 hade en férsumbar effekt pd covid-19-
doédligheten och att resultatet dirmed ir i linje med uppfattningen
att frivilliga forindringar i beteende, sdsom fysisk distansering, spe-
lade en viktig roll i att mildra pandemins effekter.

**SOU 2021:89 5. 741.

7 SOU 2022:10's. 224.

2 Herby J., Jonung L., Hanke S.H. Did Lockdowns work? The verdict on covid restrictions.
IEA Perspectives 1. Institute of Economic Affairs. 2023. Himtat 2025-01-23 frin
https://iea.org.uk/publications/did-lockdowns-work-the-verdict-on-covid-restrictions.
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Den férfattningsberedskap och ¢vriga férslag som vi limnar 1
detta delbetinkande syftar till att bdde snabbt och l&ngsiktigt kunna
hantera en framtida pandemi eller annan omfattande smittsprid-
ning. I det ligger en mélsittning att en motsvarande 6verdodlighet
som under april 2020 ska kunna undvikas vid en framtida pandemi.
I avsnitt 2.1.1 skriver vi att frivillighet ir och bér férbli utgdngs-
punkten f6r svenskt smittskydd inklusive pandemihantering. Den
jimforelsevis liga dverdddlighet i Sverige under pandemidren och
avsaknaden av ett tydligt samband mellan lingtgdende smittskydds-
3tgirder, sdsom nedstingning, och ligre nivd av 6verdodlighet under
covid-19-pandemin ger stod f6r denna uppfattning.

5.3.3  Trangselrelaterade atgarder

Enligt direktiven ska vi analysera och féresld nya bestimmelser fér
att motverka tringsel. Uppdraget preciseras i tvd strecksatser dir
det anges att vi ska:

— analysera och ta stillning till i vilken utstrickning folksamlingar
vid omfattande spridning av smittsamma sjukdomar ska kunna
begrinsas pd platser dit allmidnheten har tilltride respektive plat-
ser dit allmidnheten inte har tilltride, t.ex. nigons hem, och

— analysera och ta stillning till 1 vilka verksamheter som begrins-
ningar ska kunna inféras samt vilka typer av begrinsningar som
ska kunna beslutas och under vilka forutsittningar.

Atgirder f6r att minska tringsel, dven kallat fysisk distansering
(social distancing), dr ett batteri av interventioner som syftar till att
minska person-till-person-kontakter i samhillet. I Sverige och glo-
balt var fysisk distansering en viktig del av dtgirderna fér att mot-
verka smittspridningen av SARS-CoV-2 i samhillet. Atgirder som
vidtogs i Sverige eller runt om i virlden var bl.a. att begrinsa platser
till vilka allméinheten har tilltride, begrinsa storleken pd samman-
komster, stinga skolor och inféra fjirr- eller distansundervisning,
stinga andra verksamheter och arbetsplatser samt inféra distans-
arbete. Aven in mer lingtgiende dtgirder sisom utegingsférbud
vidtogs i vissa linder. I detta avsnitt redovisar vi vir bedémning av
kunskapsliget kring effekten av tringselrelaterade icke-medicinska
dtgirder for att begrinsa smittspridning och sjukdomsborda av in-
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fluensa och covid-19. Vir analys och stillningstaganden avseende
direktivens frigestillningar redovisas 1 kapitel 9.

WHO
I WHO:s dokument frin 2019 kring icke-medicinska dtgirder for

att minska smittspridning av influensa sammanfattas att:”

— effekten av &tgirder f6r att undvika tringsel fér att minska smitt-
spridningen av influensa ir osiker, och

— snabb och ihdllande tillimpning av dtgirder for att undvika tring-
sel kan minska influensaspridningen, dven om beviskvaliteten
for dess effekt ar mycket lag.

WHO anger att de baserar dessa slutsatser pd tre epidemiologiska
studier som inkluderades i deras systematiska oversikt. En av dessa
studier undersokte pilgrimer under Virldsungdomsdagen 2008 och
visade att sova i en liten grupp minskade influensaspridningen jim-
fort med att sova i en stor sal.’® De tvd andra artiklarna rérde influ-
ensapandemin 1918-1919 och fann att snabba férbud mot offent-
liga ssmmankomster och stingning av offentliga lokaler forefoll att
minska den totala 6verdédligheten.’” WHO bedémde det dock
vara omojligt att faststilla de individuella effekterna av olika &tgir-

der f6r att undvika tringsel i dessa studier.

ECDC

ECDC:s dokument innehéller ett avsnitt om restriktioner av stora
sammankomster (mass gatherings) f6r att begrinsa smittspridning
av covid-19.” Myndigheten refererade en omfattande modellerings-
studie, baserad pd data frin 41 linder, som uppskattade effekterna

¥ WHO, 2019, avsnitt 6.6. Avoiding crowding, s. 57-59.

%% Staff M., Torres M.I. An influenza outbreak among pilgrims sleeping at a school without
purpose built overnight accommodation facilities. Commun Dis Intell Q Rep. 2011;35(1):10-5.
! Hatchett RJ., Mecher C.E., Lipsitch M. Public health interventions and epidemic intensity
during the 1918 influenza pandem1c Proc Natl Acad Sci U S A. 2007;104(18):7582—7.

32 Markel H., Lipman H.B., Navarro J.A., Sloan A., Michalsen J.R., Stern A.M., et al. Non-
pharmaceutical interventions implemented by US cities during the 1918-1919 influenza
pandemic. JAMA. 2007;298(6):644-54.

3 ECDC, 2020, s. 15 och 16.
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av olika deltagargrinser for stora sammankomster under forsta halv-
dret 2020.* I denna studie beriknades att deltagarbegrinsning av
sammankomster till 1 000, 100, och 10 personer resulterade i en
minskning av reproduktionstalet R pd 23, 34, respektive 42 procent
(se avsnitt 4.3.2 for en forklaring av R-talet). ECDC rekommende-
rade begrinsningar av stora sammankomster vid samhillsspridning
av SARS-CoV-2 samt att denna dtgird bor kombineras med individ-
inriktade tgirder, sdsom god handhygien och host- och nysetikett
samt anvindning av munskydd.

Royal Society

Royal Society:s systematiska dversikter frin 2023 inkluderade en
artikel av Murphy m.fl. som sammanfattade bevisen for effekten for
att begrinsa smittspridning av SARS-CoV-2 av nio olika dtgirder for
fysisk distansering.” I 6versikten behandlades effekten av fysisk
distansering och begrinsning av stora sammankomster, men dven
dtgirder avseende det egna hemmet, skola och arbetsplatser, besoks-
niring och idldreomsorg. Forfattarna skrev att nistan alla studier
som ingick 1 6versikten var observationsstudier, vilket innebir att
det fanns en inneboende risk for snedvridning. Det fanns inga fall
dir effekten av endast en typ av distanseringsdtgird kunde under-
sokas. De flesta studierna som ingick 1 6versikten indikerade att
kombinationer av tringseldtgirder framgingsrikt bromsade eller ill
och med stoppade SARS-CoV-2-smittspridningen i samhillet. Dock
krivs ytterligare forskning fér att faststilla de individuella effekterna
och optimala kombinationerna av tgirder, samt den bista tidpunk-
ten for specifika dtgirder. Effekten av att begrinsa folksamlingar och
stora sammankomster undersoktes 1 28 studier, varav 26 rapporte-
rade en avsevird minskning av smittspridningen. Den vanligaste
mitvariabeln var forindringar i reproduktionstalet (R) for SARS-
CoV-2-smittspridning. Alla studier utom tvé redovisade statistiskt
signifikanta effekter av deltagarbegrinsning vid stora sammankoms-
ter. Forfattarna kommenterade sirskilt den ovan nimnda model-

3* Brauner J.M., Mindermann S., Sharma M., Johnston D., Salvatier J, Gavenciak T., et al.
Inferring the effectiveness of government interventions against COVID-19. Science.
2021;371(6531).

% Murphy, 2023.
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leringsstudien av Brauner m.fl.°** Murphy m.fl skrev att ytterligare
sex studier ocksd indikerade att effekten av att begrinsa stora sam-
mankomster 6kade med ligre deltagargrins.

SBU

SBU fann tv4 systematiska oversikter med lag till mattlig risk for
bias som undersokte effekten av tringseldtgirder. I en 6versikt frin
2011 undersdkte Ishola m.fl. evidensen f6r ett samband mellan stora
sammankomster (mass gatherings) och influensaspridning.” Artikeln
baserades p4 en litteratursdkning som identifierade 1 706 artiklar av
vilka 24 inkluderas 1 den systematisk 6versikten. I likhet med WHO
fann forfattarna viss evidens for att vissa typer av stora samman-
komster kan vara associerade med en 6kad risk for influensasprid-
ning. Férfattarna skrev att begrinsning av stora sammankomster i
kombination med andra fysiska distanseringsitgirder kan bidra till
att minska smittspridningen, men det var inte méjligt att identifiera
evidens for effekten av begrinsningar av stora sammankomster en-
samt. Evenemangets lingd och grad av tringsel férmodas vara de
viktigaste faktorerna som avgér risken for influensaspridning, och
eventuellt dven typen av plats (inomhus eller utomhus). I den andra
dversikten frin 2022 undersokte Walsh m.fl. bevis frin 11 studier
som visade att implementering av olika dtgirder kan minska risken
for SARS-CoV-2-6verféring vid stora sammankomster.” Férfattarna
skriver att studierna hade tveksam kvalitet och sammanfattade att
det fanns begrinsade bevis pd effekten av dtgirder for att forhindra
SARS-CoV-2-6vertoring vid stora ssmmankomster och efterlyser
fortsatt forskning.

3¢ Brauner, 2021.

%7 Ishola DA, Phin N. Could influenza transmission be reduced by restricting mass gatherings?
Towards an evidence-based policy framework. ] Epidemiol Glob Health. 2011;1(1):33-60.
3 Walsh K.A., Tyner B., Broderick N., Harrington P., O'Neill M, Fawsitt C.G., et al.
Effectiveness of public health measures to prevent the transmission of SARS-CoV-2 at mass
gatherings: A rapid review. Rev Med Virol. 2022;32(3):e2285.
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Utredningens beddmning

Utredningens bedémning ir att det befintliga vetenskapliga kun-
skapsliget indikerar att kombinerade dtgirder for att begrinsa
tringsel kan bidra till att minska smittspridningen av influensa och
SARS-CoV-2. Kunskapen ir dock begrinsad nir det giller kvanti-
tativa effekter av enskilda tringselbegrinsande dtgirder. Detta giller
framfor allt mindre 18ngtgdende dtgirder sdsom deltagarbegrins-
ningar och effekten av enskilda sddana dtgirder relativt varandra.
Det ir dock ett rimligt antagande att smittspridningen kan minskas
genom att begrinsa sddana kontakter mellan minniskor som kan
innebira risk for smittoverforing vilket ocksa tillginglig vetenskap
indikerar. Tringseldtgirder dr framfor allt aktuella f6r smittimnen
som 6verfors litt mellan minniskor utan att det krivs direkt kon-
takt eller utbyte av kroppsvitskor, dvs. smitta via luften. Tringsel-
sdtgirder kan sdledes férvintas ha effekt vid omfattande smittsprid-
ning mellan minniskor dven av andra luftburna smittimnen in
influensavirus och SARS-CoV-2.

I avsnitt 4.4 bedomer vi att det dr smittimnen som smittar via
luften och i synnerhet luftvigsvirus som utgor den storsta risken
for framtida pandemier eller annan omfattande smittspridning. Aven
om dessa smittimnen inte kriver direkt kroppskontakt for att 6ver-
foras s minskar smittrisken med 6kat avstdnd. Det dr dock inte
mojligt att vetenskapligt definiera smittsikra avstdnd, expositions-
tider eller liknande. Under covid-19-pandemin anvindes ofta defi-
nierade avstind och expositionstider for kategorisering av smitt-
risk, vanligtvis avstdnd pd 1-2 meter respektive expositionstider
over eller under 15 minuter.””* Detta ska inte tolkas som att det
finns vetenskapliga bevis f6r att smittrisken abrupt upphér utanfor
detta avstdnd dven om smittrisken ir ligre pd lingre avstdnd. P4
samma sitt ska inte 15 minuter ses som en strikt tidsgrins vid vil-
ken smittrisken abrupt 6kar. Svirigheten att definiera smittsikra
avstind, expositionstider, etc. beror pd att minga faktorer 1 varje

¥ ECDC. Contact tracing: public health management of persons, including healthcare
workers, who have had contact with COVID-19 cases in the European Union - third update
18 November 2020. s. 3. Himtat 2024-12-10 frin
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-contact-tracing-public-
health-management-third-update.pdf.

“ CDC. Interim Guidance on Developing a COVID-19 Case Investigation & Contact
Tracing Plan: Overview. Appendix A. Himtat 2024-12-10 frdn
https://archive.cdc.gov/www_cdc_gov/coronavirus/2019-ncov/php/contact-
tracing/contact-tracing-plan/appendix.html.
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given situation samverkar till den faktiska risken for smitta via luften.
Avstdnd ir sannolikt den viktigaste faktorn, men smittrisken pa-
verkas dven av expositionstid, miljé (i férsta hand utomhus/inom-
hus), luftvolym, ventilation, antal individer per yta eller volym,
aktivitet (sdng, tal, etc.), andel smittsamma personer bland de nir-
varande, smittimnesnivd hos de smittsamma, immunitetslige hos
de osmittade, etc. For de flesta av dessa faktorer finns begrinsad
kunskap om deras betydelse f6r smittspridning. Det finns dock
vetenskapligt stdd for att utomhusmiljder innebir betydligt ligre
smittrisk in inomhusmiljéer. Bulfone m.fl. konkluderade i sin
systematiska 6versikt att befintliga bevis stédjer den allminna upp-
fattningen att risken for 6verféring av SARS-CoV-2 ir ligre utom-
hus." T ett uppféljande vetenskapligt brev skriver férfattarna att nya
vetenskapliga rapporter stddjer deras ursprungliga slutsats.” De an-
gav att andelen infektioner som sker utomhus sannolikt ir betydligt
ligre dn 10 procent, och att vissa studier antyder att andelen sanno-
likt 4r mindre 4n 1 procent. Det finns dven teoretiska forsknings-
resultat som talar f6r att icke-medicinska dtgirder mot smittsprid-
ning har storre effekt f6r sjukdomar som uppvisar en snedférdelning
av smittsamhet (superspreading diseases), dir de flesta infekterade
individer 6verfor sjukdomen till vildigt {2 eller inga alls, medan en
minoritet sprider sjukdomen till ett stort antal personer.” For si-
dana sjukdomar, sisom covid-19, har det enligt denna forskning
storre dimpande effekt att begrinsa stora sammankomster och andra
situationer dir minga minniskor méts, dn for sjukdomar dir smitt-
spridningen ir mer jimnt fordelad, sisom influensa.

5.3.4  Storskalig testning och smittsparning

Direktiven anger att utredningen ska analysera och, om det bedéms
limpligt, foresld en ordning dir statliga myndigheter och regioner
har beredskap och tekniska forutsittningar f6r att vid omfattande
spridning av smittsamma sjukdomar skyndsamt utféra relevant stor-

1 Bulfone T.C., Malekinejad M., Rutherford G.W., Razani N. Outdoor Transmission

of SARS-CoV-2 and Other Respiratory Viruses: A Systematic Review. J Infect

Dis. 2021;223(4):550-61.

2 Razani N., Malekinejad M., Rutherford G.W. Clarification Regarding *Outdoor Trans-
mission of SARS-CoV-2 and Other Respiratory Viruses: A Systematic Review”. J Infect
Dis. 2021;224(5):925-6.

* Nielsen BF, Sneppen K, Simonsen L. The counterintuitive implications of superspreading
diseases. Nat Commun. 2023;14(1):6954.
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skalig provtagning, analys och smittspirning. Vi sammanfattar dir-
for 1 detta avsnitt kunskapsliget kring effekten av storskalig testning
och smittspdrning vid omfattande smittspridning av influensavirus
och SARS-CoV-2. Vira analyser och stillningstaganden avseende
direktivens frigestillningar redovisas 1 kapitel 8.

WHO

I sitt dokument frén 2019 tog WHO inte specifikt upp storskalig
testning, men man rekommenderade inte storskalig smittsparning
(se nedan). Detta bidrog sannolikt till att det inte fanns beredskap
for storskalig testning i Sverige och manga andra linder innan covid-19-
pandemin. Situationen dndrades nir WHO:s generaldirektor Tedros
Adhanom Ghebreyesus vid ett mediaméte den 16 mars 2020 med-
delade ”We have a simple message for all countries: test, test, test”.**
Delvis som en direkt konsekvens av detta initierades storskalig test-
ning 1 Sverige och minga andra linder (se avsnitt 8.2).

WHO skrev 2019 vidare att man inte generellt rekommenderar
aktiv smittsparning av influensa eftersom det saknas ett uppenbart
motiv {or dtgirden i de flesta medlemslinder. Man skrev dock att
smittsparning kan évervigas pd vissa platser och under vissa omstin-
digheter for att samla in information om sjukdomens egenskaper
och identifiera fall, eller f6r att f6rdréja en utbredd spridning 1 de
mycket tidiga stadierna av en pandemi i isolerade samhillen. Rekom-
mendationen baseras pd kunskap frin WHO:s systematiska dversikt
som identifierade fyra studier vilka alla baserades p& datasimuleringar.
Smittspdrning undersdktes inte som en enskild &tgird i ndgon av
studierna utan i kombination med andra tgirder som karantin,
isolering och tillhandahillande av antivirala likemedel. Evidensen
for den 6vergripande effekten av smittspdrning varierade. En simu-
leringsstudie visade att kombinationen av smittspdrning, karantin,
isolering och antivirala likemedel kunde minska infektionssprid-
ningen med 40 procent, medan en annan studie indikerade att det
skulle vara svirt att kontrollera smittspridning av influensavirus, dven
om smittspirning och karantin har en tickningsgrad p& 90 procent.

“World Health Organization. WHO Director-General’s opening remarks at the media
briefing on COVID-19 — 16 March 2020. Himtat 2024-11-20 frin
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-
remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---16-march-2020.
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Detta pd grund av den férmodade héga andelen av presymtomatisk
eller asymtomatisk smittspridning. En kombination av isolering, be-
handling av fall, smittspdrning, karantin och postexpositionsprofy-
lax beriknades kunna f6rdroja epidemitoppen med 6 veckor, for-
utsatt en uppticktsgrad pd 30 procent.

ECDC

ECDC publicerade under 2020 rekommendationer kring testning
och smittspdrning av covid-19 som sedan har uppdaterats flera
ganger.”* Vi har inte funnit att ECDC har publicerat nigon egen
systematisk 6versikt av effekten av testning och smittsparning for
att begrinsa smittspridningen och sjukdomsbérdan.

Royal Society

I artikelserien frén Royal Society fr&n 2023 ingdr en systematisk
dversikt av effekten av testning, smittspdrning och isoleringsdtgirder
for att minska spridningen av SARS-CoV-2.*" Littlecott m.fl. skrev
att de efter en omfattande litteratursékning inkluderade 25 studier
varav en var en randomiserad kontrollerad studie och de 6vriga 24
analyserade empiriska data. Studierna kategoriserades efter typ av
intervention: smittsparning (sju studier), specifika teststrategier
(12 studier), strategier f6r isolering av fall eller kontakter (fyra
studier) samt "testa, spira, isolera" som en del av ett dtgirdspaket
(tva studier). Ingen av de 25 studierna bedémdes ha 13g risk fér
bias, och minga bedémdes ha allvarlig risk f6r bias, framfor allt pd
grund av sannolik nirvaro av okontrollerade pdverkande faktorer.
Enligt forfattarna dr sidana paverkande faktorer férvintade 1 obser-
vationsstudier under en pigdende pandemi, dir fokus l8g pd att minska
epidemibérdan snarare dn pd utformningen av studier.

# ECDC. COVID-19 testing strategies and objectives 15 September 2020. Himtat 2024-11-20
fran https://www.ecdc.curopa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-
Sept-2020.pdf.

* ECDC. Contact tracing for COVID-19: current evidence, options for scale-up and an
assessment of resources needed April 2020. Himtat 2024-11-20 frin
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-Contract-tracing-
scale-up.pdf.

¥ Littlecott, 2023.
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Littlecott m.fl. skrev att resultaten frdn de 25 studierna antyder
att testning foljt av isolering av bekriftade fall spelade en viktig roll
for folkhilsan under pandemin. Ndgra av de mest dvertygande in-
dikationerna pa effekt kom frin jimférelser av detaljerade smitt-
sparningsdata frin olika regioner inom linder. Jimforelser mellan
linder visade ofta, men inte entydigt, att strategin testa-smittspira-
isolera ledde till minskad smittspridning och dédlighet. Det fram-
gdr vidare att forfattarna fann starka bevis for effekten av smitt-
sparningsappar och speciellt en publicerad rapport kring appen som
anvindes i Storbritannien nimns.* Smittspirningsappar anvinder
mobilers geodata f6r att signalera nir en mobil/person varit s nira
ett bekriftat fall att smittrisk kan foreligga.”

Littlecott m.fl. skrev dven att bristen pa robust empirisk evidens
gjorde det svirt att dra sikra kvantitativa slutsatser om effekten av
testa-smittspara-isolera-interventioner i olika epidemiologiska situa-
tioner. Aven om majoriteten av studierna visade att testning, spir-
ning och isolering minskade smittspridningen, ir evidensen fér om-
fattningen av denna effekt endast tillginglig for specifika scenarier
och ir dirfér inte nédvindigtvis generaliserbar. De avslutade med
att konstatera behovet av att genomféra vildesignade experimen-
tella studier som kan bidra tll att faststilla den kvantitativa effekten
av olika testa-smittspdra-isolera-dtgirder pd smittspridning samt
tgirdernas optimala utformning.

SBU

SBU:s kartliggning identifierade endast tvd systematiska dversikter
med 1&g eller mittlig risk for bias 1 vilka effekten av storskalig test-
ning under covid-19-pandemin underséktes. Den ena artikeln pub-
licerades 2020 av Viswanathan m.fl. och hade utférts enligt den vil-
renommerade Cochrane-metoden.” Cochrane-biblioteket ir en
samling av systematiska dversikter utférda med Cochrane-metoden
som stodjer evidensbaserad medicin genom att sammanstilla och

* Kendall M., Milsom L., Abeler-Dorner L., Wymant C., Ferretti L., Briers M., et al.
Epidemiological changes on the Isle of Wight after the launch of the NHS Test and Trace
programme: a preliminary analysis. Lancet Digit Health. 2020;2(12):¢658—€66.

* Ferretti L., Wymant C., Petrie J., Tsallis D., Kendall M., Ledda A., et al. Digital measurement
of SARS-CoV-2 transmission risk from 7 million contacts. Nature. 2024;626(7997):145-50.
> Viswanathan M, Kahwati L, Jahn B, Giger K, Dobrescu AL Hill C, et al. Universal
screening for SARS-CoV-2 infection: a rapid review. Cochrane Database Syst Rev.
2020;9(9):CD013718.

214



SOU 2025:48 Icke-medicinska atgirders effekt pa smittspridning

analysera forskning kring hilsofrdgor.”" Viswananthan m.fl. samman-
fattade att bevisen for effekten av testning kommer frin tvd mate-
matiska modelleringsstudier och ir begrinsad av de antaganden som
gjorts i dessa modelleringar. De ansdg att det fanns begrinsad evidens
for att screening vid knutpunkter for resande, t.ex. storre flygplatser,
1viss grad kan pdverka smittspridningen. Forfattarna skrev vidare
att deras oversikt belyser osidkerheten kring olika teststrategier och
att en hoég andel smittade individer kan missas och fortsitta att
smitta andra. De konstaterade att ytterligare studier behdvs for att
utvirdera nyttan av snabba laboratorietester och upprepad testning.
I den andra 6versikten utvirderade Walsh m.fl. effekten av snabb
antigentestning for screening av asymtomatiska individer for att
begrinsa spridningen av SARS-CoV-2.”* Forfattarna sammanfattade
att det rddde osikerhet kring effekten av snabb antigentestning for
screening av asymtomatiska individer i syfte att begrinsa spridningen
av SARS-CoV-2. Denna osikerhet beror pd varierande resultat 1 till-
gingliga vetenskapliga studier, det relativt 18ga antalet studier, samt
metodologiska kvalitetsfrigor. De efterlyste mer hogkvalitativ forsk-
ning pd omradet.

Nir det giller effekten av smittspirning identifierade SBU:s
kartliggning sex systematiska oversikter med 1ag eller méttlig risk
for bias som pa olika sitt berorde effekten av smittspdrning pd sprid-
ning av SARS-CoV-2. I likhet med Royal Society:s genomgéng
utgjordes merparten av de inkluderade artiklarna i 6versikterna av
modelleringsstudier. Kort sammanfattat indikerade dversikterna att
appar dir mobilers geodata anvinds for automatiserad digital smitt-
sparning har potential att vara effektiva f6r att minska smittspridning
och sjukdomsborda av SARS-CoV-2. Effekten var dock svirvirde-
rad eftersom den var avhingig andra parametrar i de matematiska
modellerna som anvindes 1 forskningen. Det kan t.ex. vara antag-
anden om andelen asymtomatiska individer, f6rdréjningar i testning,
samt vilka dtgirder som vidtas efter notifiering via en app. I 6ver-
sikterna efterlystes jimférande empiriska studier for att bekrifta
resultaten frdn modellbaserade studier. Flera av 6versikterna beror

*! Cochrane Library. Himtat 2024-11-20 frdn https://www.cochranelibrary.com.

2 Walsh K.A., Broderick N., Ahern S., Fawsitt C.G., O'Brien K.M., Carrigan M., et al.
Effectiveness of rapid antigen testing for screening of asymptomatic individuals to limit the
transmission of SARS-CoV-2: A rapid review. Rev Med Virol. 2022;32(5):e2350.

* SBU, 2024.
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ocksd etiska och integritetsrelaterade utmaningar med smittspér-
ningsappar och liknande digitala verktyg.

Folkhilsomyndigheten och Coronakommissionen

Folkhilsomyndigheten uppdrogs av regeringen att utvirdera den
storskaliga testningen av misstinkta covid-19-fall under pandemin
for att utvirdera insatser under pandemin och dra lirdomar infér
kommande pandemier. Uppdraget slutredovisades den 8 april 2024.*
I rapporten drog myndigheten flera slutsatser och gav ett antal kon-
kreta forslag. Nir det giller effekten av storskalig testning och
smittsparning skrev Folkhidlsomyndigheten att “det dr svirt att dra
sikra slutsatser om effekten av testning och smittspdrning pa smitt-
spridningen av SARS-CoV-2 framfor allt for att det saknas struk-
turerade data pd individnivd dver smittspridningskedjor 1 kombi-
nation med givna férhéllningsregler och uppféljande testningsdata
bland nira kontakter.” Man bedémde dock att det dven vid nista
pandemi kommer att krivas en storskalig testning och smittspar-
ning samt att samhillets beredskap for detta behover férbittras

(se dven avsnitt 8.4.2).

I en underlagsrapport till Coronakommissionen kartlade Almgren
och Bjork skillnader i regionernas insatser {6r provtagning och
smittsparning under coronapandemin.” I sin ssmmanfattning skrev
forfattarna att de regioner som hade mer utbyggd och storskalig
testning vid en given smittspridning i samhillet, hade firre dodstal
och sjukhusinliggningar. Data i rapporten tydde ocksd pd att dessa
regioner sannolikt identifierat en stdrre andel av samtliga fall som
forekommit. Forfattarna menade att en rimlig tolkning av resultaten
ir att mer storskalig testning 1 en region ledde till att fler smittked-
jor brots och att pandemins direkta hilsoeffekter dirfor mildrades.

>* Folkhilsomyndigheten. Folkhilsomyndighetens dterrapportering av regeringsuppdrag.
Uppdrag att utvirdera den storskaliga testningen av misstinkta all av covid-19. Arende-

nr 01567-2023. 2024-04-08. 2024.

5 Almgren M, Bjoérk, J. Kartliggning av skillnader i regionernas insatser fér provtagning och
smittsprning under coronapandemin. Underlagsrapport till SOU 2021:89 Sverige under
pandemin, Stockholm 2021, ISBN 978-91-525-0257-0. Himtat 2024-11-21 frin
https://www.regeringen.se/contentassets/b8b41822be7c42448fc1693a1f3c4546/m-almgren-
kartlaggning-av-skillnader-i-regionernas-insatser-for-provtagning-och-smittsparning-under-
coronapandemin.pdf.
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Utredningens beddmning

De kunskapsunderlag och vetenskapliga éversikter som utredningen
har studerat indikerar att storskalig testning och smittsparning kan
bidra till minskad smittspridning och sjukdomsbérda av influensa
och covid-19. Det vetenskapliga kunskapsunderlaget dr dock begrin-
sat nir det giller kvantitativa effekter i olika epidemiologiska situa-
tioner, men effekten ir sannolikt stérst under ett utbrotts tidiga fas.
Effekten ir in mer svirvirderad for en framtida omfattande smitt-
spridning av ett nytt eller pdtagligt férindrat smittimne. Utredningen
delar alltsd Folkhilsomyndighetens bedémning att det dr svirt att
dra sikra slutsatser om effekten av testning och smittspirning pd
smittspridningen av SARS-CoV-2. WHO och Royal Society gor
liknande bedémningar i1 sina systematiska Sversikter.

5.3.5 Isolering och karantan
Skillnad mellan isolering och karantin

Vi anvinder hir ordet isolering fér att beteckna en 4tgird riktad
mot en person som bir pd en smittsam sjukdom, dvs. en person
med ett positivt testresultat for sjukdomen. Avsikten med isolering
ir att minska risken {or smittdverféring till andra dnnu osmittade
personer. Med ordet karantin avser vi liknande dtgirder riktade mot
personer som har utsatts eller kan ha utsatts for smitta, men som
inte ir bekriftat infekterade. Det kan t.ex. réra sig om familjemed-
lemmar till ett kint fall. Ordet karantin leder tanken till en patvingad
eller reglerad dtgird, men karantin kan vara rekommenderad eller
frivillig och kallas d3 ibland frivillig sjilvisolering (voluntary self-
isolation).

WHO

WHO tog upp effekten av isolering och karantin i sin systematiska
oversikt 6ver dtgirder for influensaepidemier och influensapande-
mier.”® Avseende isolering identifierade WHO fyra epidemiologiska
studier och elva simuleringsstudier. De fyra epidemiologiska stu-

*WHO, 2019, avsnitt 6.2 Isolation of sick individuals, och avsnitt 6.3 Quarantine of exposed
individuals, s. 40-48.

217



Icke-medicinska atgarders effekt pa smittspridning SOU 2025:48

dierna visade alla att isolering av influensafall gav en minskning av
smittspridning eller sjukdomsfall. De elva simuleringsstudierna ba-
serades pd ett brett spektrum av antaganden, dir isolering studera-
des som en enskild &tgird eller 1 kombination med andra tgirder.
Sex studier indikerade att isolering av fall skulle minska antalet in-
fektioner, men en studie visade att effekten kunde minska pd grund
av oidentifierade symtomfria fall. Aven om isolering féreslogs ha
en storre effekt dn andra undersékta dtgirder, skulle en kombina-
tion av isolering tillsammans med andra dtgirder kunna forbittra
effekten.

Nir det giller karantin av personer som utsatts f6r influensa-
smitta inkluderade WHO sex epidemiologiska studier och tio simu-
leringsstudier. De studerade karantindtgirderna omfattade hushalls-
karantin, grinskarantin och karantin inom sj6farten. Karantin
studerades som en enskild &tgird eller 1 kombination med andra in-
satser, vanligtvis tillsammans med isolering och profylax med anti-
virala likemedel. WHO bedémde att karantin for smittutsatta kan
minska sjukdomsbérdan och smittspridningen av influensa, samt
forsena epidemins topp. Vissa studier tydde pd att av karantinens
effekt férbittrades nir den kombinerades med andra dtgirder, sisom
isolering av fall, antiviral profylax eller stingning av skolor. Trots
den troliga effekten pd att bromsa smittspridning rekommenderade
WHO inte hushillskarantin {6r exponerade individer som en limp-
lig 8tgird {or att begrinsa smittspridning av influensa. Detta bl.a.
eftersom det finns etisk problematik med karantin som innebir be-
grinsningar av rorelsefrihet {6r symtomfria och mestadels oinfek-
terade personer. WHO skrev dven att obligatoriska karantins-
dtgirder innebir storre andra etiska utmaningar in frivilliga dtgirder.

ECDC

ECDC tog upp kunskapsliget kring effekten av isolering av fall som
en &tgird mot smittspridning under covid-19-pandemin.” ECDC
hinvisade till en studie som indikerade att isolering ir en effektiv
dtgird for att minska smittspridningen. Samtidigt indikerade en
modelleringsstudie att en hog andel av fallen skulle behova isolera

7 ECDC, 2020, avsnitt 9.1 Isolation of symptomatic cases not requiring hospitalisation,
s. 11 och 12.
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sig sjilva och en hoég andel av deras kontakter skulle behéva spéras
och sittas 1 karantin for smittspridningen skulle minska. ECDC:s
oversikt indikerade vidare att effekten av isolering av diagnostiserade
fall minskar pd grund av smitta frén oidentifierade asymtomatiska
eller presymtomatiska fall.

ECDC tog dven upp kunskapsliget kring effekten av karantin
for riskutsatta som en dtgird mot smittspridning under covid-19-
pandemin.”® Bevis frdn covid-19-pandemin uppgavs visa att karan-
tin kan vara effektiv for att minska smittspridningen och férhindra
nya fall eller dodsfall, sirskilt om den infors tidigt och kombineras
med andra icke-medicinska dtgirder. Studier frin influensapandemier
tyder ocksd pd att karantin av exponerade personer 1 det tidiga skedet
kan férdroja epidemitoppen, vilket minskar sjukdomsbérdan och
bromsar vidare spridning. ECDC skrev vidare att modelleringsstudier
visar fordelar med karantin. Exempelvis uppskattades 1 en studie
att karantin for exponerade individer kan férhindra 44-81 procent
av nya sjukdomsfall och 31-63 procent av dédsfallen.

Royal Society

I Royal Society:s artikelserie utvirderades effekten av isolering pa
smittspridning av SARS-CoV-2 som en del av strategin testa-smitt-
spdra-isolera.” Littlecott m.fl. inkluderade fyra studier avseende
strategier for isolering och karantin av fall och kontakter. Resulta-
ten antydde att testning f6ljt av isolering av bekriftade fall spelade
en viktig roll f6r folkhilsan under pandemin. Nir det giller effek-
ten av karantin f6r kontakter till bekriftade fall menade forfattarna
att de granskade studierna tydde pd en osikerhet kring en eventuell
nytta med snabb karantin av kontakter (dvs. innan laboratorieresul-
tat dr tillgingliga), eftersom studierna antingen var sm4 eller inte
kunde sirskilja effekterna av andra samtidiga dtgirder.

¥ ECDC, 2020, avsnitt 9.2 Quarantining of contacts, s. 12 och 13.
3 Littlecott, 2023, s. 47.
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SBU

SBU:s kartliggning fann en systematisk 6versikt med lig eller mittlig
risk for bias som undersokte effekten av karantin som ensam dtgird
eller kombinerat med andra tgirder for att kontrollera covid-19.%°
Oversikten utférdes med Cochrane-metodiken &r 2020, dvs. tidigt
under pandemin. Férfattarna sammanfattade att bevisen var begrin-
sade eftersom de flesta inkluderade studierna var matematiska model-
leringsstudier med olika antaganden om viktiga modellparametrar.
Resultaten var dock konsekventa 1 att karantin hade effekt for att
minska incidens och dédlighet under pandemin, dven om det fanns
osikerhet kring &tgirdens effektstorlek.

Utredningens bedomning

De systematiska éversikterna frin WHO, ECDC, Royal Society
och SBU visar att isolering av fall kan bidra till minskad smittsprid-
ning och sjukdomsbérda av influensa och covid-19. Storleken av
effekten dr svdr att uppskatta och beror bl.a. pd hur stor andel av de
smittade fallen som identifieras och hur snabbt detta sker. Detta
beror i sin tur bl.a. p4 tillgdng till testning f6r misstinkta fall och
hur stor andel av de smittsamma som har som symtom och dirmed
blir kandidater f6r testning.

Systematiska dversikter visar dven att karantin av smittutsatta
personer kan bidra till minskad smittspridning av influensa och
SARS-CoV-2, men det finns betydande oklarhet kring den kvanti-
tativa effekten av dtgirden eftersom den sillan har studerats frista-
ende frin andra icke-medicinska dtgirder. WHO pépekar att bide
isolering och karantin innebir inskrinkningar 1 grundliggande fri-
och rittigheter. Detta ir ett storre problem fér karantin som riktas
mot misstinkta fall dir en mer eller mindre stor andel personer inte ir
smittade och dirmed inte blir smittsamma.

% Nussbaumer-Streit B., Mayr V., Dobrescu A.L,, Chapman A., Persad E., Klerings L, et al.
Quarantine alone or in combination with other public health measures to control COVID-19:
a rapid review. Cochrane Database Syst Rev. 2020;9(9):CD013574.
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5.3.6  Skolatgarder och skolstingningar

Under covid-19-pandemin anvinde ménga linder skolstingningar
och andra skoldtgirder 1 avsikt att begrinsa den allminna smitt-
spridningen och sjukdomsbérdan i riskgrupper. En skolstingning
kan innebira att all undervisning sker pd distans. Andra skoldtgir-
der kan t.ex. vara 6kade avstind i klassrummen, 6kad ventilation,
anvindning av munskydd, saxade lunchraster, och partiell distans-
undervisning. I Sverige var skoldtgirderna mindre lingtgiende in 1
mdnga andra linder, vilket bl.a. innebar att distansundervisning var
mycket ovanligt pd lig- och mellanstadierna.

En bakgrund ull skoldtgirderna under covid-19-pandemin var
kunskap férmedlad av bl.a. WHO om att skolbarn ir viktiga for
influensasmitta 1 samhillet, och antalet fall vanligtvis ir hogst 1
denna 4ldersgrupp under epidemier och pandemier av influensa.®
Vilken betydelse skolmiljén har fér spridningen av SARS-CoV-2
bland barn och ungdomar debatterades flitigt under covid-19-pan-
demin vilket dven har belysts 1 en rapport frin Folkhilsomyndig-
heten,® se ocks3 nedan.

WHO

WHO:s publikation frin 2019 kring icke-medicinska &tgirder for
att minska foljderna av epidemisk och pandemisk influensa inklu-
derar en kunskapséversikt och rekommendationer kring skolsting-
ningar och andra skoldtgirder.® Man skriver inledningsvis att antalet
influensafall vanligtvis dr hogst bland barn och ungdomar under
epidemier och pandemier av influensa. Detta gor att smittspridning
bland skolbarn och i skolmiljon anses vara en viktig killa till smitt-
spridning av influensa i det omgivande samhillet.

WHO:s kunskapséversikt omfattade totalt 101 vetenskapliga
studier och systematiska 6versikter som kunde delas in 1 féljande
grupper: proaktiva skolstingningar, reaktiva skolstingningar, samt
effekten av vanliga skollov. Den forsta gruppen inkluderade bl.a. en

I WHO, 2019, avsnitt 6.4 School measures and closures, s. 48.

¢2 Folkhilsomyndigheten. School closures and other nonpharmaceutical interventions in
Nordic schools during the academic year 2020/2021. A description of the COVID-19 pan-
demic and the use of interventions in schools in four Nordic countries during the school
year 2020/2021. Public Health Agency of Sweden, Year 2023. Article number: 22130.

S WHO, 2019, avsnitt 6.4 School measures and closures, s. 48-53.
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omfattande analys av dtgirder i USA under pandemin 1918-1919
dir det uppskattades att tidiga och ihallande tgirder, inklusive skol-
stingningar, minskade den totala dédligheten med upp till 25 pro-
cent 1 vissa stider. Fem ytterligare studier pekade pd att skolsting-
ningar kan minska samhillsspridningen av influensa. Resultaten frn
3tta studier av reaktiva skolstingningar var mindre samstimmiga.
Vissa studier pekade pd att s3dana skolstingningar kan minska smitt-
spridning medan andra studier inte fann bevis for en s3dan effekt.
Ett flertal av studierna i WHO:s kunskapsoversikt indikerade att
smittspridning av influensa dimpas under reguljira skollov. Aven i
Sverige ses ofta minskad smittspridning av influensa i samband med
julledigheterna, se Folkhilsomyndighetens statistik ver rapporte-
rade influensafall under sisongerna fére pandemin i figur 5.2. Vi
menar dock att det dr svart att virdera hur mycket av dessa minsk-
ningar som beror pd lov 1 skolorna relativt minskad nirvaro p3 for-
skolor och arbetsplatser, minskat utnyttjande av kollektivtrafik, etc.
WHO tog dven upp balansen mellan férdelar och nackdelar av
skoldtgirder och skolstingningar. Skolstingningar bedémdes kunna
minska influensasmitta, men tidpunkten och varaktigheten ir av-
gorande, och felaktigt tidsanpassade stingningar kan ha begrinsad
effekt. A andra sidan kan stingningar ha en stor inverkan p4 barns
trygghet, hilsa och nutritionsstatus, detta sirskilt f6r barn som lever
1 socialt utsatta miljéer. Till exempel kan foérlorad arbetsinkomst
uppstd om férildrar behdver stanna hemma for att ta hand om sina
barn, och minskad tillging till gratis skolm&ltider kan ha negativa
effekter. WHO bedémde dven att andra mindre l3ngtgdende skol-
tgirder dn stingning kan minska tringsel och kontakter bland ele-
ver med mindre av ovanstiende negativa effekter. Mot denna bak-
grund rekommenderade WHO 1 férsta hand anvindning av mindre
linggdende skoldtgirder sdsom tydligare regler for att hilla sjuka barn
hemma, 6kat avstind mellan binkar, minskad interaktion mellan
klasser samt uppdelning av raster och lunchpauser. WHO menade
att skolstingningar endast bér vidtas vid en allvarlig epidemi eller
pandemi av influensa. I sddana fall bor de negativa f6ljderna for
samhillet beakrtas, tidpunkten f6r inférande 6vervigas och varak-
tigheten bor begrinsas till en period som bedéms vara optimal.
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ECDC

ECDC tog upp skolstingningar 1 sitt dokument om icke-medicinska
tgirder for att begrinsa smittspridning och sjukdomsbérda under
covid-19-pandemin.* Skolstingningar har anvints vid influensa-
utbrott eftersom barn i skol- och férskoledlder anses driva pd smitt-
spridningen. Diremot beddmde ECDC att bevisen var oklara fér
effekten av skolstingningar vid coronavirusinfektioner, som covid-19,
eftersom spridningsménstren skiljer sig och det ansdgs vara oklart
om skolstingningar minskar smittspridningen i samhillet och sjuk-
domsbérdan av covid-19. Man pipekade dven att skolstingningar
medfoér betydande samhilleliga och ekonomiska kostnader.

Royal Society

I Royal Society:s serie av artiklar kring effekten av icke-medicinska
dtgirder inkluderades 1 en artikel ett avsnitt som belyser effekten av
skolstingningar och andra skoldtgirder.® Inledningsvis konstaterades
att barn historiskt har spelat en viktig roll 1 spridningen av influensa
pd grund av deras mottaglighet for influensavirusinfektion och deras
l&ngvariga virusutséndring, vilket bidrar till smitta till familjemed-
lemmar och, 1 férlingningen, till samhillet. Baserat pd denna tidi-
gare forstdelse stingdes skolor proaktivt i minga linder under
covid-19-pandemin. P4 vissa platser anvindes 1 stillet andra dtgir-
der f6r att minska smittspridningen inom skolor sdsom justerade
skolscheman och raster, firre ssmmanhingande skoldagar, fysisk
distansering, och krav pd munskydd. Effekten av bl.a. munskydd
och fysisk distansering underséktes 1 18 studier och resultaten var
blandade. Vissa studier visade att dtgirderna bidrog till att dimpa
smittspridningen i skolorna, medan andra studier visade sm3 eller
inga effekter. Effekten av att helt stinga skolor undersoktes 1 104 stu-
dier, varav mer dn hilften visade tydliga tecken pd minskad smitt-
spridning i samhillet. I vissa linder och regioner kunde man se en
minskning av smittotalet med upp till 37 procent nir skolorna
stingdes, medan en mindre effekt pd runt 10 procent sdgs 1 andra
linder. Tolv studier tittade p& vad som hinde nir skolorna é6ppnade
igen. I flera fall s8g man en 6kning av covid-19-fall i samhillet. Flera

4 ECDC, 2020, avsnitt 9.11 School closures, s. 16 och 17.
 Murphy, 2023, 5.6 och 7.
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studier visade att senarelagda stingningar av skolor under en pandemi-
vdg var korrelerat till fler dodsfall och en snabbare smittspridning.

Sammanfattningsvis konstaterade Royal Society att skolsting-
ningar kan minska samhillsspridning och sjukdomsbérda av SARS-
CoV-2. Effekten av skoldtgirder varierade kraftigt beroende p& nir
dtgirderna inférdes, hur omfattande de var och vilka andra dtgirder
som var pi plats. Ateréppning av skolor ledde ofta till fler fall, men
andra skyddsdtgirder som munskydd och fysisk distansering kunde
minska denna risk.

SBU

SBU:s kartliggning inkluderade en systematisk éversikt av Walsh
m.fl. kring effekten av skolstingningar och dteréppningar av skolor
pa smittspridning under covid-19-pandemin.*® Forfattarna utvirde-
rade 32 studier som undersokte effekten av skolstingningar och 11
rorde dterdppningar. Studierna av skolstingningar gav ingen entydig
bild av effekten pa smittspridning. I hilften av studierna rapporte-
rades en minskning av smittspridningen i samhillet med upp till
60 procent, medan det i den andra hilften inte rapporterades nigon
sddan effekt. Tre av fyra studierna kring dteréppning av skolor rap-
porterade ingen 6kning 1 smittspridningen.

Folkhilsomyndigheten och Skolverket

Skolverket och Folkhilsomyndigheten har publicerat rapporter kring
skoldtgirder under covid-19-pandemin. Skolverkets rapport berér
framfor allt konsekvenser av pandemin och skolstingningar i form
av negativa effekter p lirande och psykosocial hilsa.”” Detta ir
viktiga frégor men inte fokus f6r detta kapitel som beror effekten
pd smittspridning och sjukdomsbérda av icke-medicinska dtgirder.
Hir kan dock nimnas att myndigheten lyfter att Sveriges hantering

6 Walsh S., Chowdhury A., Braithwaite V., Russell S., Birch J.M., Ward J.L., et al. Do school
closures and school reopenings affect community transmission of COVID-19? A systematic
review of observational studies. BMJ Open. 2021;11(8):e053371.

67 Skolverket. Covid-19-pandemins konsekvenser {6r skolvisendet. Slutredovisning.
Dokumentdatum: 2022-12-16. Diarienummer: 2020:1056. Skolverket, Solna 2022. Himtat
2024-11-21 frén https://www.skolverket.se/publikationsserier/rapporter/2022/skolan-i-
varlden-under-covid-19-pandemin.
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av pandemin inom skolan har flera férdelar i en internationell jim-
forelse eftersom férskolor och skolor f6r yngre elever aldrig stingdes.

I Folkhilsomyndighetens rapport anvindes évervaknings- och
registerdata frin fyra nordiska linder for att underséka hur &tgir-
der i skolan kan ha paverkat covid-19-incidensen bland barn och
befolkningen 1 allminhet.® Resultaten sammanfattas i ett nyhets-
meddelande med titeln ”Inga beligg for att stingda skolor minskade
smittspridning av covid-19”.*” I meddelandet skrev myndigheten
att beddmningen grundades bl.a. pd att ”oavsett stingda eller 6ppna
skolor har smittspridningen bland barn och unga huvudsakligen
foljt spridningen 1 den vuxna befolkningen. Det talar {6r att skol-
stingningar inte har piverkat smittspridningen 1 stort, och att smitt-
spridning mellan elever har skett ocks& pa andra platser dn 1 skolan.”
Myndigheten skrev dven att eftersom skolstingning ir en mycket
drabbande 4tgird {6r barn, dr det av stérsta vikt att den anvinds
med stor forsiktighet.

Utredningens bedémning

Enligt WHO, ECDC och Royal Society fanns det vetenskapligt
stdd for att skolstingningar och andra skoldtgirder kan dimpa
smittspridning och sjukdomsbérdan av influensa i skolmiljén och
det omgivande samhillet. Det vetenskapliga bevisliget ansdgs vara
mer oklart f6r covid-19. I de systematiska dversikterna frin Royal
Society och SBU redovisas att ungefir hilften av de inkluderade
vetenskapliga studierna visade effekt pd covid-19 av skolstingningar
medan hilften inte fann en sidan effekt. Det ir mycket svirt att be-
déma vilka effekter skolstingningar och andra mindre lingtgdende
skoldtgirder kan ha vid en eventuell framtida omfattande smittsprid-
ning av ett nytt eller pitagligt férindrat smittimne eftersom fallens
dldersfordelning ir okind. Detta paverkar hur mycket smittspridning 1
skolmiljo kan komma att bidra till den totala smittspridningen och
sjukdomsbdrdan 1 samhiillet.

¢ Folkhilsomyndigheten, 2023.

¢ Folkhilsomyndigheten. Nyhetsmeddelande 2023. 2023. Hamtat 2024-11-21 frin
https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2023/maj/inga-
belagg-for-att-stangda-skolor-minskade-smittspridning-av-covid-19/.
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5.3.7  Arbetsplatsatgéarder och arbetsplatsstangningar

Arbetsplatser utgér miljder som kan bidra till 6kad smittspridning
1 samhillet vid pandemier eller annan omfattande smittspridning bl.a.
eftersom smittimnen kan ges mojlighet att spridas frn ett hushall
till en annat. Av detta skil ingdr arbetsplatsitgirder bland de icke-
medicinska dtgirder som kan anvindas 1 avsikt att minska smitt-
spridning och sjukdomsbérda vid sidana utbrott.

I minga linder stingdes icke-samhillsviktiga arbetsplatser under
kortare eller lingre tid under covid-19-pandemin. I Sverige stingdes
inte arbetsplatser med tvingande reglering, men stingningar infér-
des 1 delar av den offentligt drivna verksamheten, bl.a. bibliotek och
museer, till f6ljd av regeringens uppmaning till detta hésten 2020.
Oppettiderna for serveringsstillen begrinsades periodvis i hela landet.
Vidare blev vissa verksamheter 1 praktiken oméjliga eller olonsamma
att bedriva till £6]jd av restriktionerna om att férhindra tringsel och
stingde dirfér pd eget initiativ. I vrigt anvindes en kombination av
tgirder for att minska risken for smittspridning p8 arbetsplatser
vid sidan av det som foljer av arbetsmiljoregelverket. Folkhilso-
myndigheten riktade olika rdd och rekommendationer om distans-
arbete till arbetsgivare och arbetstagare nir sddan mojlighet fanns,
och gav rekommendationer om hur arbetsplatser i 6vrigt kunde an-
passa verksamheten for att minska risken fér smittspridning. Till-
filliga férindringar pa sjukforsikringsomridet omfattade bl.a. dter-
inférande av ersittningen f6r karensavdraget, littnader vad giller
intygskrav och ersittning till riskgrupper.” P4 skolomridet innebar
regleringen att det under vissa omstindigheter och for vissa skol-
former fanns mojlighet f6r huvudmannen att besluta att helt eller
delvis bedriva fjirr- eller distansundervisning.

WHO

WHO:s rekommendationer for influensaepidemier och -pandemier
frdn 2019 innehdller en virdering av bevisliget och rekommendatio-
ner avseende arbetsplatsitgirder inklusive arbetsplatsstingningar.”
WHO sammanfattade sin bedémning enligt féljande:

7 Regeringen. Atgirder p3 socialforsikringsomridet med anledning av coronaviruset. 2022.
Himtat 2024-11-21 frén https://www.regeringen.se/regeringens-
politik/socialforsakringar/atgarder-inom-sjukforsakringen-med-anledning-av-corona/.
"TWHO, 2019. avsnitt 6.5 Workplace measures and closures, s. 53-57.
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— De inkluderade vetenskapliga studierna indikerade att arbetsplats-
tgirder (t.ex. distansarbete, férskjutna arbetstider, forlingda
helger och betald ledighet) kan minska antalet influensafall, samt
férsena smittspridningstoppen.

— Arbetsplatsitgirder har en mértlig effekt pd smittspridning och
sjukdomsbérda av influensa och det finns utmaningar med genom-
forbarheten. Effekten av arbetsplatsdtgirder kan 6kas om de
kombineras med andra &tgirder.

— Kunskapen ir ofullstindig kring om stingningar av arbetsplatser
ger 6kad effekt jimfort med andra arbetsplatsdtgirder eftersom
identifierade studier ir baserade p datasimuleringar vilket inne-
bir l3gt bevisvirde.

WHO baserade sina éverviganden pd en systematisk éversikt av
Ahmed m.fl. och fyra ytterligare studier.”” Studierna undersékte
olika dtgirder pd arbetsplatser, sdsom betald sjukledighet, distans-
arbete, férskjutna arbetstider och raster, minskad fysisk kontakt
och forlingd ledighet vid helger. Oversikten av Ahmed m.fl. visade
att sddana arbetsplatsdtgirder kan minska det totala antalet influensa-
fall. Datasimuleringsstudier pekade dven pd en méjlig férdrdjning
och minskning av influensatoppen. En studie frn Japan visade att
en policy for betald sjukledighet minskade risken for influensa A
(H1N1) med cirka 20 procent under en influensasisong. Tva studier
fradn USA visade att betald sjukledighet kunde bidra till att minska
smittspridningen pd arbetsplatser, vilket resulterade 1 en minskning
av influensarelaterad frinvaro. Arbetsplatsdtgirder visade storre
effekt om de kombinerades med andra insatser, sdsom skolsting-
ningar, individinriktade smittskyddsdtgirder och antivirala likemedel.

WHO menade att bevisen for effekten av stingningar av arbets-
platser var begrinsade. Simuleringsstudier, som generellt har ligt
bevisvirde, antydde att storskaliga arbetsplatsstingningar kunde
fordroja influensaepidemins topp med 5-10 dagar, men andra &t-
girder, som t.ex. skolstingningar, hade storre effekt. Vissa studier
visade att stingning av arbetsplatser 1 kombination med skolsting-
ningar skulle kunna minska spridningen av influensa med cirka 15—
45 procent och sinka epidemitoppen med upp till 40 procent.

72 Ahmed F., Zviedrite N., Uzicanin A. Effectiveness of workplace social distancing measures
in reducing influenza transmission: a systematic review. BMC Public Health. 2018;18(1):518.
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WHO rekommenderade arbetsplatsdtgirder (t.ex. uppmuntran
till distansarbete, forskjutna arbetstider och enklare regler for sjuk-
ledighet och betald ledighet) som mojliga dtgirder, med gradvis
okande relevans med 6kad allvarlighetsgrad av influensaepidemin.
WHO rekommenderade att arbetsplatsstingning endast bor éver-
vigas vid exceptionellt allvarliga influensapandemier.

ECDC

ECDC berérde arbetsplatsstingningar och andra arbetsplatsdtgir-
der 1 sin rapport och rekommendation kring icke-medicinska 3t-
girder under covid-19-pandemin.” I rapporten redovisade ECDC
vilka dtgirder som vidtagits i europeiska linder men berdr knappast
alls tgirdernas effekt pd smittspridning och sjukdomsbérda. Man
refererade dock en s.k. "preprint” av en studie 1 vilken forskarna
undersokte av effekten pd smittspridning av olika icke-medicinska
3tgirder 141 linder mellan januari och maj 2020. Den slutliga veten-
skapliga artikeln publicerades 2022.” Forskarna rapporterade d3 att
stingning av merparten av icke-nédvindiga verksamheter hade en
méttligt dimpande effekt pd smittspridning som bara var marginellt
hogre dn effekten av att stinga vissa “hogriskverksamheter”, vilka
inkluderade barer, restauranger och nattklubbar.

Royal Society

Royal Society utvirderade effekten av arbetsplatsitgirder och arbets-
platsstingningar i en systematisk éversikt av Murphy m.fl.”> I tolv
inkluderade studier undersoktes effekten av olika dtgirder pd arbets-
platser f6r att minska spridningen av covid-19. De flesta av studierna
visade att dtgirder som minskade antalet personer pd arbetsplatser,
sdsom distansarbete och reducerad arbetsplatsnirvaro, ledde till
minskad smittspridning. Nir firre personer rorde sig till och frin
arbetsplatser sjonk antalet fall av covid-19. Trettiosju studier under-

73 ECDC, 2020, avsnitt 9.9 Measures at the workplace, including teleworking, och avsnitt 9.10
Closure of non-essential businesses, s. 16.

74 Brauner J.M., Mindermann S., Sharma M., Johnston D., Salvatier J., Gavenciak T., et al.
Inferring the effectiveness of government interventions against COVID-19. Science.
2021;371(6531).

7> Murphy, 2023, s. 7 och 8.

228



SOU 2025:48 Icke-medicinska atgirders effekt pa smittspridning

sokte effekterna av att stinga arbetsplatser. De flesta studierna
visade att stingning av icke-nddvindiga verksamheter minskade
smittspridningen, sirskilt nir det kombinerades med andra dtgirder
som hemisolering och skolstingningar. En jimférande studie av tio
linder (bl.a. England, Frankrike, Italien och USA) fann att sting-
ningar av arbetsplatser inte alltid gav ytterligare minskningar av
smittspridningen jimfért med linder som hade mindre l8ngtgiende
arbetsplatsitgirder, sdsom Sverige och Sydkorea.”® Sammanfatt-
ningsvis bedémde forfattarna att dtgirder pd arbetsplatser, sirskilt
minskad fysisk nirvaro genom distansarbete och nedstingning av
icke-nédvindiga verksamheter, var effektiva for att minska smitt-
spridningen av SARS-CoV-2. Effekten av &tgirderna varierade dock
beroende pd land och hur strikt de genomférdes.

SBU

SBU:s kartliggning inkluderade fem systematiska 6versikter med
18g till mattlig risk f6r bias som undersokte effekten av arbetsplats-
dtgirder for att begrinsa smittspridning av covid-19 eller influensa,
men enbart tvd studerade specifikt effekt av arbetsplatsdtgirder.

I den férsta dversikten studerade Ahmed m.fl. effekten av fysisk
distansering pa arbetsplatser f6r att minska smittspridning av influ-
ensa.”” Forfattarna sammanfattade att modelleringsstudier indikerar
att fysisk distansering pd arbetsplatser (utanfér virden) kan minska
smittspridning av influensa, men att det finns en brist pa vilutfor-
made epidemiologiska studier. Den andra éversikten utférdes med
Cochrane-metodiken och visade sammanfattningsvis att det behévs
fler kontrollerade studier kring effekten av distansarbete och olika
testnings- och isoleringsstrategier pd smittspridning av SARS-
CoV-2.*

7¢ Bendavid E., Oh C., Bhattacharya J., Ioannidis J.P.A. Assessing mandatory stay-at-home and
business closure effects on the spread of COVID-19. Eur J Clin Invest. 2021;51(4):e13484.

77 Ahmed F., Zviedrite N., Uzicanin A. Effectiveness of workplace social distancing measures
in reducing influenza transmission: a systematic review. BMC Public Health. 2018;18(1):518.

78 Constantin A.M., Noertjojo K., Sommer L., Pizarro A.B., Persad E., Durao S., et al. Work-
place interventions to reduce the risk of SARS-CoV-2 infection outside of healthcare settings.
Cochrane Database Syst Rev. 2024;4(4):CD015112.

229



Icke-medicinska atgarders effekt pa smittspridning SOU 2025:48

Utredningens beddmning

Det finns vetenskapligt stod for att arbetsplatsitgirder sdsom distans-
arbete, forskjutna arbetstider, och betald sjukledighet kan bidra till
minskad smittspridning och sjukdomsbérda av influensa och covid-19.
Det ir oklart om stingningar av arbetsplatser, utéver ovanstiende
mindre linggdende arbetsplatsitgirder, kan ge en forstirke effekt.

5.3.8 Reserelaterade atgirder
Vissa reserelaterade dtgirder ska utredas

Enligt direktiven ska utredningen bl.a.:

— analysera och ta stillning till om det vid situationer med omfat-
tande spridning av smittsamma sjukdomar ska vara mojligt att
utféra en hilsokontroll vid inresa 1 landet, dven 1 de fall det sak-
nas konstaterat utbrott i avreselandet,

— analysera och ta stillning till om det ska vara méjligt att vid en
hilsokontroll vid inresa till landet utféra provtagning av indi-
vider,

— analysera och ta stillning till om det vid omfattande spridning av
smittsamma sjukdomar ska finnas méjlighet att besluta om regio-
nala reserestriktioner inom landet som férhindrar resor till och
frdn omrdden som dr drabbade av smitta till och frin omrdden
som ir smittfria eller har begrinsad smittspridning.

Utredningen har dirfér bedémt det vetenskapliga kunskapsliget
kring effekter av vissa reserelaterade icke-medicinska &tgirder pd
smittspridning och sjukdomsbérda. Vir analys och stillningstag-
anden avseende direktivens frigestillningar redovisas 1 avsnitt 7.6.

WHO

I WHO:s kunskapséversikt och rekommendation frin 2019 ingdr
ett avsnitt om reserelaterade dtgirder.” Avsnittet innehiller under-
avsnitt som ber6r reserdd, screening vid in- och utresa, restriktioner

7 WHO, 2019, Travel-related measures, avsnitt 7.1-7.4, s. 60-69.
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av inrikesresor, och stingningar av nationsgrinser. I detta avsnitt
konstaterade WHO att de inte hade identifierat nigra vetenskapliga
bevis for att reseinformation har effekt for att begrinsa smittsprid-
ning av pandemisk influensa. Trots detta rekommenderade WHO
att linder, framfér allt under en pandemis tidiga fas, bér tillhandahalla
rid infor resor eftersom det ir enkelt, genomfdrbart och accepterat
att ge information till resenirer. Nir det giller screening for influ-
ensa 1 samband med inresa eller utresa rekommenderade WHO inte
detta framfor allt eftersom sidan screening har begrinsad kinslig-
het for att identifiera smittade resenirer som dnnu inte har symtom
eller tecken pd sjukdomen. Rekommendationen baserades p3 tio
artiklar som ingick 1 den systematiska éversikten. Tre observations-
studier genomférda pd flygplatser visade att kinsligheten for inrese-
screening var lig. Bland ankommande internationella resenirer
identifierades grinsscreening endast 37 procent av influensafall
som senare identifierades via testning eller smittspdrning i samhil-
let. Man tog upp att kinsligheten ir 18g {or intervjuer och tempera-
turmitningar och att det ir svirt att genomféra testning med t.ex.
PCR i friga om logistik, svarstider och kostnader.

Nir det giller begrinsningar av inrikesresor baserades rekom-
mendationerna pd en observationsstudie och fyra simuleringsstudier.
Endast mycket lingtgiende restriktioner av inrikesresor forvinta-
des paverka influensasmittspridningen. P3 basen av detta rekommen-
derades att restriktioner av inrikesresor kan 6vervigas under en upp-
seglande extraordinirt allvarlig pandemi om det i tidigt skede finns
tydliga regionala skillnader 1 smittspridning. Avseende begrinsningar
1internationella resor inkluderade WHO tvi epidemiologiska studier
och nio modelleringsstudier i den systematiska 6versikten. Kortfat-
tat visade dessa studier att mycket lingtgdende inresebegrinsningar
som bist kan forskjuta toppen av en influensaepidemi med nigra
veckor. Storre effekt kan enbart férvintas f6r sma 6-nationer.

ECDC

ECDC berorde reserelaterade &tgirder i sin rapport och rekommen-
dation frin 2020 kring icke-medicinska dtgirder under covid-19-
pandemin.” ECDC skrev d& att bevisen for effekten av internatio-

9 ECDC, 2020, avsnitt 10 Travel-related measures, s. 18-21.
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nella reserestriktioner och grinsstingningar ir oklara. For effekt
krivs att grinsstingningen dr nistan heltickande och inférs fore
upptickten av inhemska fall, vilket endast ir genomforbart i spe-
cifika, isolerade miljder (t.ex. 6-nationer). ECDC skrev vidare att
den epidemiologiska situationen i Europa under viren 2020 visar
att de internationella reserestriktioner som inférdes i mdnga EU-
linder 1 ett tidigt skede som bist hade en begrinsad, férdréjande
effekt. Vidare bedomdes matematisk modellering indikera att in-
ternationella reserestriktioner har begrinsad effekt pd inhemsk
spridning.

Nir det giller begrinsningar av inrikes resor skrev ECDC att
det finns indikationer pd att nira kontakt mellan minniskor under
resor kan 6ka 6verforingen och spridningen av SARS-CoV-2. Nav
for inhemskt resande med stora passagerarvolymer kan dirfér spela
en viktig roll i etableringen av lokal smittspridning. ECDC bedémde
att det finns indikationer pd att de omfattande inhemska resebegrin-
sningar som inférdes i minga linder 1 bérjan av covid-19-pandemin
bidrog till en kortsiktig effekt pd smittspridning. Tidiga begrins-
ningar av inrikesresor skulle potentiellt kunna férdréja spridningen
av SARS-CoV-2 till delar av ett land med begrinsad eller ingen
samhillsspridning. Dock kan oupptickt lokal spridning pigd som
begrinsar effekten av resebegrinsningar.

Royal Society

I Royal Society:s 6versikt frin 2023 ingdr en 6versikt av Grépin
m.{l. kring effekten av kontroller vid nationsgrinser for att be-
grinsa inhemsk smittspridning.” Férfattarna sammanstillde bevis
frdn bdde modelleringsstudier och observationsstudier, men kon-
staterade att trots att de flesta linder inforde resebegrinsningar under
covid-19-pandemin hade 4 studier, vid tidpunkten fér studien,
innu publicerats som undersoker effekten av dessa dtgirder nir de
implementerats ensamt. Nationella observationsstudier, bl.a. frén
Nya Zeeland och Hongkong, visade att omfattande grinsitgirder
kunde minska, men inte eliminera, antalet infekterade inresande
resendrer till landet. Dessa dtgirder inkluderade bl.a. obligatorisk
karantin av inresande, laboratorietester fore, vid och efter ankomst

81 Grépin, 2023.
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samt omfattande 6vervakning for att uppticka eventuella genom-
brottsfall.

Grépin m.fl. skrev att tillgingliga vetenskapliga bevis indikerade
att symtombaserad eller exponeringsbaserad screening, inklusive
temperaturkontroller fére utresa eller vid inresa, hade begrinsad
effekt for att minska importen eller smittspridningen. I detta avse-
ende hade symtomatisk screening (som temperaturmitning) ligre
effekt in diagnostikbaserade screeningmetoder (som PCR) fér att
identifiera infekterade resenirer. Riktade reserestriktioner, inklu-
sive inreseférbud frin specifika linder, hade tidigt under pandemin
troligen en mittlig effekt f6r att minska smittspridningen, men blev
snabbt mindre effektiva nir antalet fall 6kade. Till exempel var rik-
tade reserestriktioner mot resenirer frin Wuhan troligen kortvarigt
effektiva, men otillrickliga f6r att stoppa spridningen av viruset till
resten av virlden. Karantin for inresande resenirer hade troligen viss
effekt for att minska smittspridningen, men endast med relativt [inga
karantinsperioder och med betydande kostnader och inskrinkningar
1 grundliggande fri- och rittigheter. Forfattarna sammanfattade att
det fanns {4 bevis for att reserestriktioner, inklusive grinsstingningar,
var speciellt effektiva for att begrinsa smittspridning och sjukdoms-
bérda under covid-19-pandemin. Detsamma giller de reserelaterade
dtgirder som inférdes for att stoppa spridningen av nya varianter.

SBU

SBU:s kartliggning inkluderade sju systematiska éversikter med lig
eller méttlig risk for bias kring effekten av reserelaterade 3tgirder
for att begrinsa smittspridning av covid-19, influensa, ebola, mers
eller sars. Endast tre av dessa systematiska 6versikter var specifikt
inriktade pd effekten av reserelaterade dtgirder,** medan 6vriga
behandlade ett flertal icke-medicinska dtgirder. De tre férstnimnda
oversikterna ingick bland de 30 artiklar som ingick 1 Royal Society:s
oversikt och tillférde dirfor ingen ny kunskap.

82 Burns J., Movsisyan A., Stratil .M., Coenen M., Emmert-Fees K.M., Geffert K., et al.
Travel-related control measures to contain the COVID-19 pandemic: a rapid review.
Cochrane Database Syst Rev. 2020;10:CD013717.

83 Hohlfeld A.S., Abdullahi L., Abou-Setta A.M., Engel M.E.. International air travel-related
control measures to contain the Covid-19 pandemic: A companion review to a Cochrane
rapid review. New Microbes New Infect. 2022;49:101054.
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Utredningens beddmning

Erfarenheter frin bl.a. Nya Zeeland och Hongkong frin covid-19-
pandemin visar att lingtgiende reserelaterade dtgirder vid landsgrin-
ser kunde minska, men inte eliminera, antalet infekterade inresande.®*
Dessa tgirder omfattade bl.a. inreserestriktioner, omfattande test-
ning innan, vid och efter inresa samt karantin och évervakning f6r
att uppticka eventuella fall som undgatt upptickt vid inresa. WHO:s
och ECDC:s underlag indikerar att restriktioner av inrikesresor kan
bidra till minskad smittspridning, men detta sannolikt enbart om
det foreligger stora regionala skillnader 1 smittspridning.

Vidare finns det vetenskapligt stod f6r att hilsokontroller av
resenirer vid nationsgrinser kan ha en viss effekt for att minska
smittspridning av SARS-CoV-2 och influensa. Hilsokontroller med
symtombaserad screening, som temperaturmitning, har ligre kins-
lighet 4n hilsokontroller med diagnostikbaserad screening, som
PCR. Utredningen har inte funnit nigot vetenskapligt underlag
kring effekten av att vid inresa enbart genomféra en hilsokontroll
som inte ocksd omfattar sidana begrinsade kroppsliga ingrepp som
provtagning eller temperaturmitning utgor, men bedémer att en
sidan hilsokontroll sannolikt har ingen eller negligerbar effekt pd
smittspridning och sjukdomsbérda. Se mer om vira éverviganden
och forslag om denna dtgird 1 avsnitt 7.6.

5.3.9  Munskydd och andningsskydd
Allminhetens anvindning av munskydd och andningsskydd

Under covid-19-pandemin var den eventuella nyttan av munskydd
for att begrinsa smittspridning omdebatterad i Sverige. Detta bl.a.
eftersom allmin anvindning av munskydd i samhillet var pdbjuden

1 mdnga andra linder. Anvindning av munskydd var dven rekom-
menderad av bl.a. WHO och ECDC.** Det ingdr inte explicit i

8 Walport, 2023, s. 10.

85 WHO. Mask use in the context of COVID-19. Interim guidance 1 December 2020.
Himtat 2024-11-21 frén https://www.who.int/publications/i/item/advice-on-the-use-of-
masks-in-the-community-during-home-care-and-in-healthcare-settings-in-the-context-of-
the-novel-coronavirus-(2019-ncov)-outbreak.

% ECDC. Guidelines for the implementation of non-pharmaceutical interventions against
COVID-19. 24 Sep 2020. Himtat 2024-11-21 frin
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-guidelines-non-pharmaceutical-
interventions.
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utredningens direktiv att analysera eller ta stillning till eventuell
anvindning av munskydd vid en framtida situation med omfattande
smittspridning, men vi har trots detta sammanfattat kunskapsliget
kring effekten av munskydd for att begrinsa smittspridning i sam-
hillet. Vi beror inte anvindning av munskydd eller andningsskydd
inom virden. Med munskydd avser vi s.k. kirurgiska eller medicinska
munskydd och liknade enklare typer av skydd, medan vi med and-
ningsskydd avser olika typer av filtrerande halvmasker (klass FFP2
eller FFP3), se t.ex. Folkhilsomyndighetens webbplats f6r mer in-

formation.”

WHO

WHO:s systematiska oversikt inkluderade tio randomiserade kon-
trollerade studier kring effekten av munskyddanvindning 1 samhillet
for att minska smittspridning av influensa.*® De flesta av dessa studier
kombinerade munskydd med forbittrad handhygien och undersokte
effekten av anvindningen av munskydd anvinda av bide infekterade
och mottagliga individer. Analysen indikerade att munskydd kunde
minska risken for laboratoriebekriftad influensa med 22 procent,
men bevisvirdet var svagt eftersom konfidensintervallet var stort.
Det gick dirfér inte att utesluta att den observerade riskreduktio-
nen kunde bero pa slumpen. Dessutom var effekten av munskydd
ligre om hinsyn togs till att handhygien ocks8 forbittrades. WHO
rekommenderade att munskydd f6r symtomfria personer ska éver-
vigas vid allvarliga epidemier eller pandemier av influensa 1 avsikt att
minska smittspridningen i samhillet. I sddana situationer rekommen-
derade WHO att individer med symtom alltid ska anvinda mun-
skydd vid kontakt med andra personer. Enligt WHO finns det en
teoretisk grund for en potentiell effekt av munskydd f6r att minska
smittspridning av influensa dven om det saknas starka vetenskapliga
bevis f6r att tgirden ir effektiv.

%7 Folkhilsomyndigheten. Personlig skyddsutrustning. Himtat 2024-11-21 frin
https://www.folkhalsomyndigheten.se/mikrobiologi-laboratorieanalyser/biosakerhet-och-
bioskydd/riskbedomning/skyddsatgarder/primara-barriarskydd/personlig-
skyddsutrustning/.

88 WHO, 2019. Avsnitt 4.3. Face masks, s. 26-28.
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ECDC

ECDC publicerade 2021 en systematisk éversikt av litteraturen om
effekten av munskydd i samhillet for att forebygga SARS-CoV-2-
infektion som sedan har uppdaterats ett par ginger.*” I den ur-
sprungliga ¢versikten drog ECDC slutsatsen att studier med lig
till martlig sikerhet talade for att kirurgiska munskydd gav en liten
till mattlig skyddseffekt mot covid-19 i samhiillet, bdde i form av
skydd for biraren och som skydd fér andra. I en senare publikation
skrev de att resultaten frin studier som publicerats efter den forsta
systematiska 6versikten var i linje med den initiala slutsatsen.”” ECDC
sammanfattade att en folkhilsopolicy fér att bira munskydd 1 offent-
liga utrymmen bor évervigas i omrdden med samhillsspridning av
SARS-CoV-2. Ett alternativ ir att fokusera pd anvindning av mun-
skydd i specifika miljoer for att skydda personer som ir sdrbara for
allvarlig covid-19, sdsom ildre och personer med underliggande
medicinska tillstind. De pipekade att korrekt anvindning av mun-
skydd dr viktigt samt att andningsskydd férvintas vara mer effek-
tiva in munskydd.

Royal Society

I Royal Society:s artikelserie ingdr en systematisk 6versikt av Boulos
m.fl. kring effekt av munskydd och andningsskydd f6r att minska
smittspridning under covid-19-pandemin.” Forfattarna eftersokte
studier publicerade 1 januari 2020-27 januari 2023 och fann 5 185 rap-
porter. P4 grund av bristen pi randomiserade kontrollerade studier
(RCT) inkluderades dven observationsstudier i analysen. Forfattarna
analyserade 35 studier 1 samhillsmiljéer (tre RCT och 32 observa-
tionsstudier) och 40 studier i virdmiljéer (en RCT och 39 observa-
tionsstudier). Flertalet (95 procent) av de inkluderade studierna

% ECDC. Technical report. Using face masks in the community. Reducing COVID-19
transmission from potentially asymptomatic or pre-symptomatic people through the use of
face masks. 8 April 2020. Himtat 2024-11-21 frin
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/ COVID-19-use-face-masks-
community.pdf.

% ECDC. Considerations for the use of face masks in the community in the context of the
SARS-CoV-2 Omicron variant of concern. Public health guidance. 7 Feb 2022. Himtat
2024-11-21 frin https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/using-face-masks-
community-reducing-covid-19-transmission.

TECDC, 2022.

22 Boulos, 2023.
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genomférdes innan den mycket smittsamma Omikron-varianten
uppstod och 91 procent av observationsstudierna hade svagheter
avseende att separera effekterna av munskydd och andningsskydd
frdn andra samtidiga dtgirder. Ett storre antal studier visade att
munskydd och munskyddstving minskade infektioner in antalet
studier som inte fann nigon sidan effekt. Sju observationsstudier
fann att andningsskydd var mer skyddande in munskydd, medan
fem studier inte identifierade nigon sddan skillnad. Forfattarna
skrev att flertalet studier rapporterade att munskyddsanvindning
och munskyddstving var en effektiv metod fér att minska infek-
tioner av SARS-CoV-2. De pekade ocksa pd resultat, frimst frdn
studier 1 vdrdmiljéer, som visade att andningsskydd var mer effek-
tiva in munskydd samt att tvingande munskyddsanvindning var
mer effektiv dn frivillig anvindning.

SBU

SBU fann 19 systematiska dversikter kring effekten av munskydd
och andningsskydd for att begrinsa smittspridning vid pandemier,
varav fem specifikt rorde effekten av munskydd. Bland 6versikterna
ingick de ovan redovisade frin ECDC, och Royal Society och flera av
de 6vriga artiklarna ingick i de underlagen f6r bedémningarna av
WHO, ECDC och Royal Society. Vi sammanfattar dirfér bara kort
en Cochrane-rapport av Jefferson m.fl. som undersokte effekten av
fysiska interventioner, inklusive munskydd och andningsskydd, fér
att stoppa eller minska spridningen av akuta luftvigsvirus.” Nir det
giller enklare kirurgiska munskydd inkluderades tolv studier, varav
tvd rorde vdrdpersonal och tio samhillet. Forfattarna bedomde att
anvindning av munskydd 1 samhillet troligtvis har liten eller ingen
effekt pd antal bekriftade eller misstinkta fall av influensa och
covid-19 jimfért med att inte bira munskydd.

% Jefferson T., Dooley L., Ferroni E., Al-Ansary L.A., van Driel M.L., Bawazeer G.A., et al.
Physical interventions to interrupt or reduce the spread of respiratory viruses. Cochrane
Database Syst Rev. 2023;1(1):CD006207.
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Utredningens beddmning

Det finns l3g till méttlig vetenskaplig evidens for att medicinska mun-
skydd ger en liten till méttlig skyddseffekt mot smittspridning av
influensa, covid-19 och andra luftvigsvirusinfektioner i samhillet.
Skyddsetfekten giller fér bide birare och omgivning. Andnings-
skydd ger sannolikt ett férstirkt skydd f6r biraren jimfért med
munskydd.

238



6 Ett krav pa handling ingar
| ansvarsprincipen

I utredningens direktiv anges att det med osiker kunskap och avsak-
nad av beprévad erfarenhet kan vara énskvirt att en handlingsprincip
priglar smittskyddsarbetet och att dtgirder som kan antas begrinsa
en annars omfattande smittspridning bér vidtas dven om det saknas
evidens for hur effektiva de dr. Utredningen har dirfér i uppdrag att
analysera och ta stillning till om en handlingsprincip ska inféras 1
friga om smittskyddsdtgirder och hur en sddan princip i s8 fall kan
regleras samt forutsittningarna f6r nir den ska tillimpas. Utred-
ningen ska dven analysera hur en handlingsprincip skulle férhélla sig
till principen om att smittskyddsdtgirder ska bygga pa vetenskap
och beprovad erfarenhet i 1 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168),
forkortad SmL. I uppdraget ingdr dven att limna nédvindiga for-
fattningstorslag.

Viinleder kapitlet med en genomging av de grundliggande prin-
ciperna vid en kris (avsnitt 6.1). Direfter redogor vi f6r principer-
nas utveckling och de synpunkter pd principerna som framférts i
tidigare sammanhang (avsnitt 6.2). I avsnitt 6.3 resonerar vi kring
handling i komplexa situationer.

Utredningens éverviganden om en sirskild handlingsprincip for
smittskyddsdtgirder finns 1 avsnitt 6.4. Dir gor vi bl.a. bedémningen
att det 1 ansvarsprincipen ingdr ett krav pd berérda aktorer att agera
proaktivt och vara beredda p3 att vidta nédvindiga dtgirder vid en
kris, 4ven nir informationsbrist rider. Vi gor ocksd bedémningen
att en pandemi eller annan omfattande smittspridning, som kan vara
en genomgripande samhillskris, behéver hanteras samordnat och
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att utgdngspunkten bor vara de grundliggande principer som giller
for hanteringen av andra kriser.

I avsnitt 6.5 gor vi bedomningen att ett krav pd vetenskap och be-
provad erfarenhet inte hindrar att smittskyddsitgirder vidtas i en
situation d kunskapsliget ir ofullstindigt.

6.1 Grundlaggande principer vid en kris

De grundliggande principerna fér samhillets krisberedskap 1 Sverige
ir principerna om ansvar, likhet och nirhet. Principerna har tillkom-
mit for att uppnd en helhetssyn 1 hanteringen av en situation 1 kris
och krig. Principerna ir dock inte reglerade 1 férfattning.

Ansvarsprincipen innebir att den som har ansvar for en verksam-
het 1 normala situationer ocksd har motsvarande ansvar vid stérningar
1 samhillet. Aktorer har ett ansvar att agera dven 1 osikra ligen. Den
utdkade ansvarsprincipen innebir att aktdrerna ska stédja och sam-
verka med varandra.

Likbetsprincipen kan beskrivas som en tillimpning av ansvarsprin-
cipen och innebir att aktorer inte ska gora stdrre forindringar i
organisationen in vad situationen kriver. Verksamheten ska alltsd
under samhillsstérningar si ldngt det ir mojligt fungera som vid
normala férhéllanden.

Narbetsprincipen innebir att samhillsstérningar ska hanteras dir
de intriffar och av de som ir nirmast berérda och ansvariga. Med
det avses att den ledningsnivd eller instans som nirmast berors av
det akuta krisférloppet normalt ska svara {6r ledningen av de 3tgir-
der som krivs for att hantera krisen p3 ett effektivt sitt. Hanteringen
av kriser kan dock lyftas till hégre nivder om det krivs fér en natio-
nell prioritering av olika dtgirder eller om samordningen av insat-
serna av andra skil blir lidande av att krisen hanteras pd nirmast
berérda niva.

Ansvarsprincipen hirstammar frén totalférsvaret, men kom under
tidigt 00-tal att breddas. S&rbarhets- och sikerhetsutredningen fore-
slog &r 2001 bl.a. att ansvarsprincipen skulle tillimpas p& uppgifter
vid svira pafrestningar pd samhillet 1 fredstid. En sddan utvidgning
ansdgs naturlig med hinsyn till den breddning av sikerhetsbegrep-
pet som hade skett vid den tiden. Utifrn forslaget fastslog reger-
ingen att ansvarsprincipen dven bor tillimpas pd uppgifter som har
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anknytning till svira pafrestningar pd samhillet. Principen skulle
dessutom vara styrande f6r planeringen och genomfdrandet av
olika beredskapsforberedelser. Ansvarsprincipen kompletterades
dven med likhetsprincipen och nirhetsprincipen. Forsvarsutskottet
anslot sig till de av regeringen angivna évergripande principerna.’

6.2 Utveckling och problematisering av principerna
for krisberedskap

6.2.1 2005 ars katastrofkommission

2005 4rs katastrofkommission hade regeringens uppdrag att utvirdera
samhillets form8ga att hantera de pafrestningar som tsunamikatastro-
fen 1 Asien julen 2004 inneburit och pd vilket sitt erfarenheterna
kunde tas tillvara. Kommissionen fann att det var anmirkningsvirt
att det sillan diskuterades vad som ligger till grund {6r ansvarsprin-
cipen, likhetsprincipen och nirhetsprincipen. Kommissionen ansdg
att alla tre principer bir ett drag av rimlighet men att man samtidigt
miste vara medveten om att principerna ir problematiska som vig-
ledning 1 krisplaneringen. Ett problem som lyftes var principernas
otydlighet. Enligt kommissionen kunde en strikt tillimpning av
principerna inte bara leda fel utan till och med direkt férsimra en
organisations krishantering.
Om man med eftertryck slar fast att ansvarsprincipen skall styra kris-
hanteringen, f6rdréjs signalerna till omvirlden frin den myndighet
som inte f6rmdr l6sa en kris pd egen hand. Organisationen riskerar att
hamna i en situation dir den hanterar verksamheter som den inte har
kompetens f6r. Om ansvaret {6r ndgon verksamhet senare limnas Sver

till en annan myndighet, blir utgdngsliget f6r denna myndighet simre
in om den hade hanterat frigorna frin krisens inledningsskede.?

Kommissionen konstaterade att ett av de fel som dterkommer 1 kris-
hantering ir att vilja ett passivt forh8llningssitt med hinvisning till
att man inte har fullstindig information. Dirfér ansdg kommissio-

nen att det var limpligt att sl3 fast att det 1 osiikra ligen ir bittre att
agera, for att direfter modifiera sina insatser i ena eller andra rikt-
ningen beroende p vilken ny information som kommer in. Det giller
att tidigt under grader av osikerhet identifiera den punkt dir dtgir-

' SOU 2001:41, prop. 2001/02:10, bet2001/02:F8U2, rskr 2001/02:91.
280U 2005:104 s. 294 och 295.
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der ska initieras. Som exempel pa resurser som kan var aktuella att
sitta in angav kommissionen stabs- och sambandsgrupper, medi-
cinska team for bedémning av sjukvirdsbehov eller smittskydds-
insatser, och beredskapsgrupper frin utrikesférvaltningen.
Attien osiker situation sitta in stdrre resurser in vad som kanske kan
komma att beh&vas kan ses som en tillimpning av férsiktighersprincipen,

som giller som grundregel {6r riskhanteringen inom en rad omriden
med anknytning till hilsa och milj6.

Kommissionen konstaterade att forsiktighetsprincipen fanns med
1 den deklaration som antogs pd FIN-konferensen om den globala
miljén i Rio de Janeiro 19927, att den dterfanns i Maastrichtférdra-
get* och priglade svensk miljélagstiftning’. EU-kommissionen hade
ocksa ar 2000 deklarerat som sin mening att den bor tillimpas all-
mint pd omridet hilsa och konsumentskydd.*

Katastrofkommissionen anférde att forsiktighetsprincipen pd
ett mer vardagligt plan styr riddnings- och brandférsvarsinsatser 1
kommunerna. Grundregeln dir ir att rycka ut med de resurser som
krivs for en relativt stor olycka och sedan 4terkalla delar av resur-
serna om det visar sig att de inte behdvs, snarare dn att skicka ett
fordon och direfter skicka efter flera om situationen kriver det.

Som generell formulering av forsiktighetsprincipen med tillimp-
ning ocksd inom krisplaneringen féreslog kommissionen féljande:
Om det finns vilgrundad anledning att tro att en insats kan behé-
vas, bor en sddan insats ocksd goras.”

Vid behandlingen av katastrofkommissionens forslag ansg re-
geringen att de tre principerna var tillfyllest och att f6rsiktighets-
principen siledes inte skulle komplettera dem. Regeringen fértyd-
ligade dock ansvarsprincipen:

Alla aktdrer som berérs av en kris, direkt eller indirekt, och som kan

bidra till att hantera konsekvenserna har ett ansvar att agera dven 1
osikra ligen. Detta foljer av ansvarsprincipen. Ansvarsprincipen fir

? Riodeklarationens princip 15 lyder: 1 syfte att skydda miljén ska férsiktighetsprincipen
tillimpas s& lingt mojligt och med hinsyn tagen till staternas majligheter hirtill. Om det
foreligger hot om allvarlig eller odterkallelig skada, fir inte avsaknaden av vetenskaplig be-
visning anvindas som ursikt for att skjuta upp kostnadseffektiva dtgirder for att forhindra
milj6forstdring.”

*Se artikel 191 1 EUF-fordraget.

> Se t.ex. prop. 1997/98:45 del 1 s. 209-210.

¢ Meddelande frin kommissionen om forsiktighetsprincipen KOM (2000) 1 slutlig av den
2 februari 2000.

7SOU 2005:104 s. 299-301.
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emellertid inte anvindas som en f6érevindning att inte agera eller und-
vika nédvindiga férberedelser och férebyggande dtgirder, med argu-
mentet att nigon annan aktdr bir huvudansvaret.

Regeringen betonade iven de offentliga organens skyldighet att sam-
verka vid kriser.*

6.2.2 Tydliggérande i samband med MSB:s bildande

I samband med bildandet av Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap (MSB) 2009 behandlades behovet av ett tydliggérande av
ansvarsprincipen och av sektorsévergripande samverkan. Regeringen
anforde bl.a. att ansvarsprincipen innebir att den som har ansvar f6r
en verksamhet under normala férhillanden har motsvarande ansvar
under krissituationer. Ansvaret inkluderar dirmed att, 1 férebyggande
syfte, vidta de &tgirder som krivs fér att skapa robusthet och kris-
hanteringsformaga. Verksamheten ska kunna bedrivas och situationer
kunna hanteras s ldngt det ir mojligt dven under en kris. I ansvaret
ingdr vidare att initiera och bedriva sektorsovergripande samverkan.
Regeringen konstaterade att samverkansansvaret redan foljer av vissa
forfattningar men att tolkningen av ansvarsprincipen, trots detta,
begrinsats till den egna verksamheten. Regeringen fortydligade dir-
for att ansvarsprincipen ocks8 innebir ett ansvar {6r varje aktor att
samverka med andra.
I samband med att en kris uppstir kan det g 4t mycket energi och tid
att reda ut vem som fir, kan eller ska gora vad istillet for att se till hel-
heten och sikerstilla att uppgiften blir 16st. Regeringen anser att sam-
verkan mellan nationell, regional och lokal niv4, dvs. mellan myndigheter,
linsstyrelser och kommuner sdvil som med ickeoffentliga aktdrer bor
stimuleras ytterligare. Ett tydliggérande av principen bidrar till att
minska ”stuprérstinkandet”, och stddjer sektorsévergripande 15s-

ningar samt stimulerar initiativ i och med att samtliga inblandade
kinner sitt ansvar for helheten.’

¥ Prop. 2005/06:133 s. 51.
® Prop. 2007/08:92 s. 38.
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6.2.3  Utredningar efter skogsbranden i Vastmanland

Med anledning av skogsbranden i Vistmanlands lin 2014 tillsattes
Skogsbrandsutredningen for att bl.a. foresld forbattringsitgirder
for att stirka samhillets krisberedskap och férmdga att hantera all-
varliga olyckor och kriser. Uppdraget begrinsades senare till att
enbart beskriva och utvirdera den operativa insatsen och 6vrigt
arbete som bedrevs i samband med skogsbranden. I stillet skulle
MSB identifiera de dtgirder som borde vidtas 1 syfte att stirka
samhillets krisberedskap.

Skogsbrandsutredningen

Skogsbrandsutredningen fann att det ligger i sakens natur att en
kris stiller krav pd ansvarstagande utéver vad som krivs under nor-
mala férhillanden, dven f6r andra 4n de som har sektorsansvar. Alla
fir gora mera, och ta ansvar for frigor som aldrig aktualiseras under
normala férhillanden, under en kris. Det anférdes att en av de frimsta
erfarenheterna frin skogsbranden var att riddningstjiansternas led-
ningsmodell, som fungerade bra i normalliget, inte fungerade lika bra
vid olyckor som kriver omfattande insatser. Utredningen menade
att det dirfor inte var helt enkelt att ge ansvars-, likhets- och nir-
hetsprincipen status som grundliggande normer {6r krishantering.
Enligt utredningen agerade ménga berérda inte f6rrin branden var
en riksangeldgenhet. Utredningen anférde bl.a. f6ljande:

I olyckssituationer ir det [...] mer regel in undantag att det ir svért att
f8 fram fullstindig information; beslut méste fattas under stor osiker-
het, utifrin mer eller mindre knapphindig information. Vad det hand-
lar om ir att identifiera den tidpunkt di man inte lingre kan avvakta
med att sitta in itgirder. Det siger sig sjilvt att det dr svirt att med
sikerhet identifiera denna tidpunkt, vilket talar f6r att man, nir man
kinner tveksamhet om storleken pd en hindelse, bor ta det sikra fore
det osikra, dvs. vidta dtgirder och vid behov minska eller 6ka dessa
utifrdn den information som tillkommer.

Mot bakgrund av detta ansdg utredningen att det fanns skil att 6ver-
viga om principerna borde kompletteras med en garderingsprincip
eller en omvind forsiktighetsprincip. '

1 Skogsbrandsutredningen. Rapport frin Skogsbrandsutredningen. 2015, s. 150 och 151.
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Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap

I februari 2015 fick MSB i uppdrag av regeringen att utifrin erfaren-
heterna frin skogsbranden skapa férutsittningar f6r en stirke kris-
beredskap. I sin slutrapport féreslog MSB att likhetsprincipen och
nirhetsprincipen skulle tas bort. De grundliggande principerna for
sambhillets krisberedskap skulle enligt MSB 1 stillet vara ansvars-
principen, samverkansprincipen och handlingsprincipen.

MSB bedémde att det fanns pedagogiska poinger med att ha
principer for samhillets krisberedskap men att erfarenheter frin
ovade och intriffade hindelser visat att principerna inte vigledde
aktorerna 1 6nskvird inriktning. I sjilva verket hindrade princip-
erna en effektiv krishantering. Eftersom det vid hanteringen av en
olycka eller kris kan vara osikert for en aktor vilka dtgirder som
krivs ansdg MSB att en handlingsprincip borde &terspegla att hand-
ling dr att féredra framfor passivitet. MSB féreslog foljande formu-
lering: Handlingsprincipen innebir att aktdrerna ska agera proaktivt
och vidta nédvindiga dtgirder dven i osikra situationer med brist
pé information.

Samverkansprincipen skulle enligt samma férslag innebira att
aktdrer som berérs av en kris ska samverka med varandra for att
sikerstilla god samordning och effektivt resursutnyttjande."

Regeringen konstaterade vid behandlingen av MSB:s forslag att
grunden for krisberedskapen ir ansvarsprincipen och att i det ansva-
ret ingdr att vidta de dtgirder som krivs for att kunna férebygga,
motstd, hantera, dterstilla och lira frin olyckor och kriser. Reger-
ingen anférde att samverkan och handling ir viktiga komponenter
1 ansvarsprincipen. Regeringen delade MSB:s uppfattning om att
styrningen mot samverkan och handling behévde fortydligas.

Regeringen [...] betonar vikten av att de aktérer som berérs av en kris
samverkar med varandra {6r att sikerstilla en god samordning och ett

effektivt resursutnyttjande. Aktorerna ska dven agera proaktivt och vara
beredda att vidta nédvindiga dtgirder dven i osdkra situationer dir in-

formationsbrist rider."

"' MSB. Ansvar, samverkan, handling — Atgirder for stirke krisberedskap utifrdn
erfarenheterna frin skogsbranden i Vistmanland 2014, s. 23 och 25.
12 Prop. 2016/17:1, utgiftsomrade 6, avsnitt 4.3, s. 82 och 83.
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6.2.4 Coronakommissionen

I juni 2020 tillsatte regeringen en kommission som skulle utvirdera
tgirderna for att hantera covid-19-utbrottet. Kommissionen tog
namnet Coronakommissionen. Kommissionen konstaterade att
under firdigstillandet av slutbetinkandet befann sig Sverige mitt
inne i en fjirde vig med betydligt stdrre smittspridning in tidigare
vigor. Att pandemin inte var 6ver innebar enligt kommissionen att
dess arbete miste ses som ett deltidsbokslut. Kommissionen an-
forde att den endast med stor férsiktighet och 1 undantagsfall gjort
linderjimforelser for att forstd Sveriges pandemihantering eftersom
det dr ytterst svart att pd ett trovirdigt sitt hinfora skillnader 1 ett
visst utfall till specifika drivkrafter. Kommissionen konstaterade
ind3 att sett till hela pandemin (si lingt den pagdtt vid tidpunkten
for kommissionens slutbetinkande) hade Sverige klarat sig bra jim-
fért med minga andra linder. Kommissionen menade bl.a. att det
fanns svarigheter med att berikna effekterna av olika dtgirder i efter-
hand. Dirfér 6nskade kommissionen formulera sina slutsatser med
en 6dmjukhet infér vad som d& var mojligt att veta om pandemi-
hanteringen och infér den nya kunskap som kan komma fram frin
framtida utvirderingar och ny forskning."

I sitt andra delbetinkande 1 oktober 2021 bedémde kommissio-
nen bl.a. att smittskyddslagstiftningen ir otillricklig f6r att mota
ett allvarligt epidemiskt eller pandemiskt utbrott, detta dd lagen ir
alltfér individinriktad. Man konstaterade att flera av lagens verktyg
av olika anledningar inte tagits 1 bruk. Vad giller isolering menade
kommissionen att detta i praktiken enbart kan anvindas om antalet
smittfall ir f&. Kommissionen pekade ocks8 pa praktiska hinder sd
som svérigheter att stilla 1 ordning karantinsplatser, dven om det
fanns rittsliga mojligheter att kunna anvinda karantin. Man pekade
pa att hilsokontroll inte far vara férenad med frihetsberévande, prov-
tagning eller annat kroppsligt ingrepp. Andra insatser som efter
hand ansdgs nodvindiga, som t.ex. besoksférbud och restaurang-
restriktioner, saknas helt i smittskyddslagen. Dir fick man 1 stillet
luta sig mot mera allmint hillna bemyndiganden i andra regelverk,
som socialtjinstlagen (2001:453), ordningslagen (1993:1617) och
alkohollagen (2010:1622). Regeringen tog dessutom 1 tvd omgangar
fram ny, mera ingripande lagstiftning. Att vidta alternativa dtgirder

3 SOU 2022:10's. 221, 226, 237 och 238.
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med stdd av annan lagstiftning férsvirade enligt kommissionen inte
bara en snabb hantering utan begrinsade ocks8 vilka insatser som
alls kunde goras. Sammantaget menade kommissionen att smitt-
skyddslagen behévde genomgs ordentliga reformer."*

I slutbetinkandet i1 februari 2022 gjorde kommissionen bl.a. f6lj-
ande bedomningar.

— Mer kraftfulla och ingripande tgirder borde snabbare ha kom-
mit pa plats i mars 2020 for att férséka bromsa den allminna
smittspridningen.

— Med osiker kunskap och avsaknad av beprévad erfarenhet bor
en forsiktighetsprincip prigla smittskyddsarbetet. Atgirder som
kan antas begrinsa smittan bor vidtas, dven om det saknas evi-
dens for hur effektiva de ir, nir det giller smittspridning som
riskerar att bli omfattande.

— Principerna f6r krishantering — ansvar, likhet och nirhet — ricker
inte. De bor dtminstone kompletteras med en forsiktighets-
eller handlingsprincip 1 lag.

— Den rittsliga beredskapen méste bli starkare. En parlamentarisk
utredning bér dverviga férindringar 1 sivil principerna f6r som
organisationen av krishantering. Dess utgingspunkt bér vara att
gora regeringens ansvar tydligt.

Kommissionen upprepade ocksd delar av det som anférts om smitt-
skyddslagens tillkortakommanden i det andra delbetinkandet."

Ett problem med ansvarsprincipen, enligt kommissionen, ir att
den bygger pd att det finns tydliga grinser for olika aktorers upp-
gifter och att sd inte alltid ir fallet. En omfattande samhillskris
berér mangas ansvar och kriver dirfor samordning. Kommissionen
konstaterade att ansvaret f6r smittskydd och pandemihantering ir
utspritt pd minga aktorer och att ett sddant system bade blir svir-
styrt och kan bidra till att enskilda aktérer bortser frin de nationella
konsekvenserna av sina egna &tgirder. Kommissionen menade att
svirigheterna att samordna det utspridda ansvaret fér smittskyddet
till en samlad nationell krishantering varit betydande.'

*SOU 2021:89 5. 712 och 742-743.
5SOU 2022:10 s. 602, 620, 663 och 665-667.
16Se SOU 2022:10 s. 668 och 669.
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Enligt kommissionen bor forsiktighetsprincipen férstds som en
skyldighet att handla dven nir kunskapen om ett hot eller en risk ir
osiker. Dirfor kan den ocksd beskrivas som en handlingsprincip.
Kommissionen féreslog ingen formulering av principen men 3ter-
gav 2005 &rs kastastrofkommissions formulering och dess beskriv-
ning av hur principen styr riddnings- och brandférsvarsinsatser."

Enligt Coronakommissionen hade féretridare for Folkhilso-
myndigheten i samtal med kommissionen framfort att kunskapen
om effekten av icke-medicinska smittskyddsdtgirder (vid tidpunk-
ten for samtalet) var liten. Kommissionen konstaterade dven att
regeringen 1 sina direktiv till kommissionen uttryckt att strategin
vid hanteringen av viruset var att “de dtgirder som vidtas ska base-
ras pd kunskap och beprévad erfarenhet och att ritt dtgirder ska
vidtas vid ritt tidpunkt”. Mot bakgrund av detta konstaterade kom-
missionen att Folkhilsomyndigheten maste ha ansett sig visentligen
sakna underlag f6r att pd vetenskaplig grund avgora vilka icke-medi-
cinska dtgirder myndigheten borde vidta:

Det bristande kunskapsunderlaget borde inte ha hindrat myndigheten
frdn att férorda mer kraftfulla dtgirder. Tvirtom innebir f6rsiktighets-
principen att blotta risken f6r en mycket allvarlig utveckling — iven om
detta inte ir den mest sannolika utvecklingen — ir skil nog att genom-
fora dtgirder. I brist pd kunskap ir det bittre att gora fér mycket dn
for lite.'s

Kommissionen menade att krishanteringen bide inom den ekono-
miska politiken och inom sjukvdrden tillimpat en f6rsiktighetsprincip,
och att forsiktighetsprincipen tidigare har ansetts vara innefattad i
ansvarsprincipen. Forsiktighetsprincipen borde enligt kommissio-
nen dven ha tillimpats inom smittskyddet.

6.2.5 MSB:s utvardering 2024

Med anledning av jordskredet i Stenungsund 2023, grundstdtningen
av passagerarfirjan Marco Polo i Blekinge 2023 och den allvarliga
trafiksituationen pd Europavig 22 (E22) 1 Sk&ne i januari 2024 gav
regeringen MSB i uppdrag att frin ett krisberedskapsperspektiv ut-

780U 2022:10s. 621.
$SOU 2022:10s. 621-622.
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virdera berérda férvaltningsmyndigheters, regioners och kommu-
ners hantering av hindelserna.”

En av MSB:s slutsatser i utvirderingen ir att stirka ett proaktivt
forhallningssitt genom tydligare krav pd handling. Enligt MSB bor
regeringen $verviga att justera principerna for samhillets krisbered-
skap 1 linje med vad myndigheten féreslagit i sin tidigare rapport, se
avsnitt 6.2.3, alternativt komplettera befintliga principer med en
handlingsprincip. Ett annat alternativ kan enligt MSB vara att reger-
ingen pé nytt tydliggdr sin forvintan om att aktdrerna ska se pro-
aktivt agerande, dven vid osikra situationer d& det rider brist pd
information, som en viktig del av ansvarsprincipen.”

6.2.6  Andra uttalanden fran regeringen

I en proposition frin 2014 om bl.a. krisberedskapens utveckling an-
gav regeringen betriffande ansvarsprincipen att det inom ramen fér
ansvaret ingdr att vidta de dtgirder som krivs f6r att kunna férebygga,
motstd, hantera, dterstilla och lira frin olyckor och kriser och dir-
igenom skapa bdde robusthet och krishanteringsférmaga. Ansvars-
principen innebir dven ett ansvar {or varje aktdr att samverka med
andra, ofta sektorsévergripande.”

I totalférsvarspropositionen f6r 2021-2025 angavs att 1 enlighet
med ansvarsprincipen miste alla aktdrer i totalforsvaret ta ansvar
for att stirka beredskapen och férmdgan att genomféra verksamhet
dven under kris och ytterst i krig. Det giller savil offentliga aktorer
som privata foretag och ytterst enskilda invinare.”

I juli 2024 fattade regeringen beslut om Sveriges nya nationella
sikerhetsstrategi.” I strategin anger regeringen att den nationella
ledningsférmagan vid krissituationer ska stirkas. Regeringen anfor
bl.a. att effektiv ledning kriver tydlighet om vem som har mandat
och skyldighet att agera vid kris. Vidare framgdr att regler, ansvar
och principer, t.ex. ansvarsprincipen, ska utformas si att risken for
passivitet undanrdjs. Det framgar dven att regeringen har tagit in-
itiativ for att se dver hur ansvarsprincipen har fungerat vid kriser.

! Regeringsuppdrag F62024/00366.

2 MSB. Utvirdering av den aktdrsgemensamma hanteringen av tre hindelser ur ett kris-
beredskapsperspektiv — Redovisning av regeringsuppdrag F62024/00366. 202., s, 7 och 8.
21 Prop. 2013/14:144.

2 Prop. 2020/21:30 s. 135.

23 Skr. 2023/24:163 Nationell sikerhetsstrategi.
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I myndigheternas regleringsbrev fér 2025 har regeringen gett
merparten av de myndighet som har ett sirskilt uppdrag att vara
beredskapsmyndigheter, diribland Folkhilsomyndigheten (se av-
snitt 3.3.1), i uppdrag att sikerstilla att de har f6rmdga att agera
proaktivt och handlingskraftigt 1 hanteringen av sdvil fredstida
krissituationer som vid krig och krigsfara. Syftet med uppdragen
ir att dstadkomma en storre proaktivitet, handlingskraft och ett
ledarskap som bygger den kultur som krivs vid krig eller krigs-
fara.*

6.3 Att agera i komplexa situationer

Som framgdtt 1 det féregiende foresprikade bide 2005 ars katastrof-
kommission och Coronakommissionen krav pa handling inom ramen
for en forsiktighetsprincip. MSB har féreslagit en handlingsprincip
som innebir att aktdrerna ska agera proaktivt och vidta nédvindiga
tgirder dven 1 osikra situationer med brist pd information.

Utredningen kan konstatera att smittskyddsdtgirder pd samhills-
nivd kan vara synnerligen komplexa. Bdde att vidta och att inte vidta
en viss dtgird kan {8 lingtgiende konsekvenser av varierande slag.
Beslut om denna typ av dtgirder behover dirfor vila pd systematiskt
utforda riskanalyser och bedémningar av méjliga konsekvenser av
de olika handlingsalternativen.

I sammanhanget bor sirskilt beaktas att dtgirder mot en viss
risk kan medféra andra, potentiellt virre, risker. Man kan tala om
att risk-mot-risk-avvigningar bor goras, dir olika risker vigs mot
varandra. De risker som kan uppsta till {6]jd av ett beslut att f6r-
soka undanréja en annan risk kan vara olika till sin natur och inte
alltid synliga pa férhand. Bestimmelser om ansvar att gora risk- och
sirbarhetsanalyser finns i lag och férordning.”® Komplexa samband
kan ge ovintade eller svirférutsebara resultat, sdvil positiva som
negativa. Det kan t.ex. vara friga om att en tgird for att skydda en
viss grupp 1 befolkningen f&r konsekvenser f6r en annan grupp.

* Se t.ex. Regleringsbrev fér budgetdret 2025 avseende Folkhilsomyndigheten, $2024/02156.
» Kommuner, regioner och statliga myndigheter ska géra risk- och sirbarhetsanalyser, se 2 kap.
1 § lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och vid extraordinira hin-
delser i fredstid och hojd beredskap respektive 7 § forordningen (2022:524) om statliga myn-
digheters beredskap. Beredskapsmyndigheter och vissa andra myndigheter ska enligt 17 och
19 §§ samma férordning redovisa en risk- och sirbarhetsbedémning som baseras p3 deras
risk- och s&rbarhetsanalyser.
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Denna typ av avvigningar kan dels behévas goras pd den poli-
tiska nivin nir olika intressen stills mot varandra, dels av t.ex. en
myndighet nir den enligt ansvars- eller nirhetsprincipen har att
gbra avvigningar inom ramen for sin verksamhet.

Utredningens uppdrag ir begrinsat till frigor om pandemier och
annan omfattande smittspridning. Det ir siledes inte utredningens
uppdrag att pd ett mer generellt plan utreda hur vil de grundliggande
principerna och gillande regelverk for risk- och sirbarhetsanalyser
tjinar som utgdngspunkter vid olika typer av samhillskriser. Vi
nojer oss dirfor med att konstatera att det framférts synpunkter pd
de grundliggande principerna for krisberedskap, sirskilt ansvars-
principen, 1 samband med att hanteringen av olika typer av kriser
har utvirderats (se avsnitt 6.2). Som utredningen uppfattar dessa
synpunkter handlar det i stort om att en sirskild forsiktighets- eller
handlingsprincip hade kunnat leda till att berérda aktorer skulle ha
handlat tidigare, dvs. mer proaktivt vidtagit olika &tgirder for att
hantera krisen.

Tidigare utvirderingar har dven lyft att det hos berérda aktérer
funnits bristande kunskap om roller, ansvar och regler. Det har
gillt bide i forhllande till den egna verksamheten och i férhdllande
till andra samverkande aktérer. Nir flera aktérer berors av en kris
aktualiseras olika regelverk och den samlade regleringen kan bli
sviréverblickbar for de enskilda aktérerna. Aven osikerhet kring
ekonomiska férhillanden ir en faktor som lyfts som kan bidra till
ett passivt forhdllningssitt.

Utredningen kan alltsd konstatera att det finns flera faktorer
som paverkar aktorers faktiska mojlighet eller formaga att agera
och att en kris kan ge upphov till en komplex situation. Detta ir
insikter som enligt utredningens mening behdver finnas med nir vi 1
foljande avsnitt tar stillning till om de principer som 1 dag giller fér
krishantering bér kompletteras med en handlingsprincip i friga om
smittskyddsdtgirder.

I detta sammanhang kan ocks& nimnas att vi 1 kapitel 10, dir vi
ocksd presenterar virt underlag till en nationell strategi f6r att han-
tera pandemier, foreslar ett regeringsuppdrag till myndigheter att
se over regelverk och arbetssitt s3 att oklara ansvarsférhillanden
forebyggs 1 friga om hantering av en pandemi eller annan omfat-
tande smittspridning.
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6.4 Overviaganden om en sirskild handlingsprincip
for smittskyddsatgarder

6.4.1  Ett krav pa att agera ingar i ansvarsprincipen

Bedomning: I ansvarsprincipen ingdr ett krav pd berorda akto-
rer att agera proaktivt och vara beredda pd att vidta nodvindiga
tgirder vid en kris, dven nir informationsbrist rider.

Som framgdr av avsnitt 6.2 har det, 1 samband med att hanteringen
av tidigare kriser utvirderats, framférts synpunkter och forslag om
att en forsiktighets- eller handlingsprincip borde inféras som en av
de grundliggande principerna for krisberedskap. Sddana synpunkter
och forslag har genomgaende hanterats av regeringen genom olika
fortydliganden av ansvarsprincipen, bl.a. att det pétalats att samver-
kan och handling ir viktiga komponenter i ansvarsprincipen och att
berérda aktorer ska agera proaktivt och vara beredda att vidta néd-
vindiga dtgirder dven 1 osikra situationer dir informationsbrist
rider.

Som vi beskriver i féregdende avsnitt ligger det utanfér utred-
ningens uppgift att foresld férindringar 1 friga om de grundliggande
principerna som tjinar som utgdngspunkter for alla svensk kris-
beredskap och krishantering. Utredningen utgir dirfor frin vad
som tidigare framforts om att ett krav pd handling ingdr 1 ansvars-
principen och att alla aktdrer som omfattas av ansvarsprincipen har
dirfor att forhdlla sig till detta. Det giller vid alla olika sorters kriser,
sdledes dven vid en pandemi eller annan omfattande smittspridning,
och dven nir informationsbrist rider.
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6.4.2  En samhallskris till f6ljd av omfattande smittspridning
b6r hanteras utifran enhetliga principer

Bedomning: Hanteringen av en pandemi eller annan omfattande
smittspridning behover ske samordnat och utgidngspunkten bor
vara de grundliggande principer som giller for hanteringen av
andra kriser 1 samhiillet.

Enhetliga principer for en genomgripande samhaillskris

En pandemi eller annan omfattande smittspridning av en samhills-
farlig sjukdom kommer sannolikt att pdverka hela samhillet, vilket
covid-19-pandemin visade. Den kan innebira inte bara pifrestningar
inom hilso- och sjukvdrden och for landets smittskydd, utan dven
for andra sektorer 1 samhillet, for niringslivet och for civilsamhillet.
Smittspridningen kan piverka samhillet mer omedelbart 1 form av
sjukdomsfall liksom av de &tgirder som vidtas. Sidana tgirder kan
innebira inskrinkningar 1 grundliggande fri- och rittigheter och
aktualisera etiska frigestillningar. Med andra ord kan en pandemi
eller annan omfattande smittspridning utgdra en genomgripande
samhillskris. I en sddan situation aktualiseras siledes inte bara kris-
beredskap hos de aktérer som ingdr i landets smittskydd utan det
krivs dven god beredskap inom flera andra sektorer 1 samhillet.
Atgirder kan behova vidtas p4 en rad omriden och kan kriva kom-
plexa dverviganden.

Mot denna bakgrund ir det utredningens bedémning att en pan-
demi eller annan omfattande smittspridning, liksom den samhills-
kris som den kan féranleda, bér hanteras samordnat och utgd frin
enhetliga grundliggande principer f6r landets krishantering.

Dagens krishanteringssystem bygger si som beskrivits pd ansvars-,
likhets- och nirhetsprinciperna, dir ansvarsprincipen stiller krav pd
att en berdrd aktor ska handla utifrdn sitt ansvarsomride. I detta
ansvar ingdr dven krav pd att verka proaktivt och samverka med
andra. Med beaktande av detta och de sirskilda 6verviganden som
behéver goras 1 friga om héllbara och proportionerliga dtgirder for
att hantera smittspridningen 6ver tid och som beskrivs nirmare 1
det f6ljande, dr det utredningens hdllning att det inte bor inféras
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sirskilda krav p4 handling utifrin en sirskild handlingsprincip som
skulle gilla enbart pd smittskyddsomridet.

Utredningens forhdllningssitt innebir att eventuella férindringar
av de principer som samhillets krishantering vilar pd bor hanteras
pa en mer dvergripande nivd av krisberedskap dn vad som ligger
inom virt uppdrag. Det innebir dock inte att de krav som stills p&
aktérer inom smittskyddet och de skyldigheter dessa har att agera
vid en sddan samhillskris inte bor férindras. Som vi redogor f6r
nedan i avsnitt 6.4.3 bor sddana sirskilda beredskapsitgirder och
andra skyldigheter som aktérer inom smittskyddet bor &liggas for
att hantera en pandemi eller annan omfattande smittspridning, 1
stillet regleras pd annat sitt in genom en sirskild handlingsprincip.

Omfattande smittspridning kan piga under ling tid

Vid tsunamikatastrofen 2004 tog det tio dagar frin det att katastrofen
uppmirksammades 1 Sverige till dess att hemtransporterna av rese-
nirerna huvudsakligen var avslutade. Sjukvirdsinsatserna i Thailand
och identifieringsarbetet pigick dock under en lingre tid dn s8.%

Vid skogsbranden 1 Vistmanland som startade 1 juli 2014 tog
det tolv dagar frin dagen for larmet till att branden bedémdes vara
under kontroll.”” I mars 2015 bedémdes branden vara helt slickt.”
2018 &rs skogsbrandsutredning konstaterade i sitt betinkande att
Sverige tidigare haft somrar med héga brandrisker, som 2014. Brin-
derna sommaren 2018 var dock enligt utredningen svira att jimfora
med dessa eftersom situationen 2018 var mer komplex genom att
brinderna var flera och utspridda i hela Sverige.”” Evakueringar av
bide minniskor och djur f6rekom b&de vid branden 2014 och vid
ndgra av brinderna 2018.

MSB:s granskning av jordskredet 1 Stenungsund 2023 omfattar
den tid frdn att riddningsinsatsen inleddes fram till att riddnings-
insatsen avslutades tre och ett halvt dygn senare. Utvirderingen av
grundstotningen av firjan Marco Polo samma &r omfattar tiden frin
det att fartyget gick pd grund till dess att Kustbevakningens miljo-
riddningsinsats avslutades, en period pd ca 20 dagar. Utvirderingen

26SOU 2005:104 s. 124-169.

%7 Skogsbrandsutredningen. Rapport frin Skogsbrandsutredningen. 2015, s. 40 och 67.
#SOU 2019:7 s. 100.

?SOU 2019:7 5. 109.
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av trafiksituationen pd E22 under 2024 omfattar perioden som stop-
pet pagick, vilket var cirka tre dygn.

Covid-19-pandemin skiljer sig ptagligt fran nimnda kriser genom
sin tidsutdrikt. Bestimmelserna om allminfarliga och samhillsfarliga
sjukdomar 1 smittskyddslagen var tillimpliga pd covid-19 mellan den
2 februari 2020 och den 31 mars 2022.°° Den 10 mars 2020 med-
delade Folkhilsomyndigheten de férsta rekommendationerna som
inte enbart riktade sig till hemvindande resenirer. Folkhilsomyndig-
heten uppmanade d3 bl.a. alla med symtom p4 en luftvigsinfektion,
iven lindriga, att avstd frén att triffa andra minniskor.” Den 12 mars
2020 tridde den férsta sirskilda regleringen rérande covid-19 i kraft
(dvs. sddana regler som lag utanfér smittskyddslagens bestimmelser)
genom foérordningen (2020:114) om férbud mot att hilla allminna
sammankomster och offentliga tillstillningar, férkortad f6rbuds-
férordningen. Den 9 februari 2022 upphérde Folkhilsomyndig-
hetens foreskrifter och allmidnna r8d som grundade sig pi bemyn-
diganden i lagen (2020:526) om tillfilliga smittskyddsdtgirder pd
serveringsstillen, férkortad serveringslagen, och lagen (2021:4) om
sirskilda begrinsningar for att férhindra spridningen av sjukdomen
covid-19, forkortad covid-19-lagen. Vissa reserestriktioner, liksom
serveringslagen och covid-19-lagen, gillde till och med utgdngen av
mars 2022. Under drygt tv3 &r fanns alltsd smittskyddsatgirder i
form av rekommendationer, allminna rd och tvingande regler som
triffade hela eller stora delar av befolkningen och som innebar in-
skrinkningar 1 grundliggande fri- och rittigheter sdsom motesfri-
heten, demonstrationsfriheten, niringsfriheten och egendomsskyd-
det, och gav upphov till negativa konsekvenser {6r sivil enskilda
som for offentlig verksamhet, féretag och civilsamhillet. Covid-19
ir ocksd alltjimt en anmilningspliktig sjukdom och &rlig vaccina-
tion rekommenderas for riskgrupper.

Det ir hogst troligt att ocksd en framtida pandemi eller annan
omfattande smittspridning av en samhillsfarlig sjukdom kommer
att skilja sig markant vad giller tidsutdrikt jimfért med andra typer
av fredstida kriser. En pandemi eller annan omfattande smittsprid-

30 Se férordning (2020:20) om att bestimmelserna i smittskyddslagen (2004:168) om all-
minfarliga och samhillsfarliga sjukdomar ska tillimpas p3 infektion med 2019-nCov, lag
(2020:430) om 4ndring i smittskyddslagen (2004:168) och lag (2022:217) om 4ndring i
smittskyddslagen (2004:168).

’! Folkhilsomyndigheten. Nir hinde vad under pandemin? 2024. Himtad 2024-09-26 frin
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/utbrottsarkiv/covid-
19-pandemin-2019-2023/nar-hande-vad-under-pandemin.
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ning kan alltsd vara inte bara en genomgripande samhillskris utan
dven paverka samhillet under férhillandevis l18ng tid.

Det finns svarigheter med att pi forhand bedéma omfattningen
och tillimpningen av smittskyddsitgirder ver tid

Att en pandemi eller annan omfattande smittspridning kan vara ut-
dragen innebir ocks3 att det kan finnas svarigheter att pd férhand
bedéma omfattningen och tillimpningen av smittskyddsitgirder
over tid. Nir serveringslagen infoérdes 1 juli 2020 gjordes bedém-
ningen att dtgirder f6r att férhindra smittspridning bor anpassas
efter det rddande liget och inte vara mer lingtgiende in vad som ir
nddvindigt. Giltighetstiden for lagen begrinsades dirfor till utgdngen
av 2020.

I samband med att covid-19-lagen infordes 1 januari 2021 gjordes
bedémningen att den skulle upphéra att gilla vid utgingen av sep-
tember 2021. I den promemoria som foregick lagforslaget, Prome-
morian Covid-19-lag hade dock féreslagits att lagen skulle upphora
gilla vid utgdngen av mars 2022. Flera remissinstanser var dock kri-
tiska till den féreslagna giltighetstiden. Regeringen bedémde att det
under forhallandevis ling tid framéver kunde uppstd behov av att
vidta dtgirder for att motverka tringsel eller pd annat sitt férhindra
spridning av sjukdomen covid-19. Mot bakgrund av lagens extra-
ordinira karaktir och med beaktande av remissinstansernas kritiska
synpunkter framstod det enligt regeringen dock som mer limpligt
med en kortare giltighetstid in den som féreslogs i promemorian.”

Serveringslagen forlingdes vid fyra tillfillen och covid-19-lagen
vid tv4 tillfillen. Anledning var att det epidemiologiska liget bedém-
des medfora behov av att fortsatt kunna vidta dtgirder for att for-
hindra eller begrinsa risken fér tringsel och dirigenom minska ris-
ken fér smittspridning i samhillet.”* Motsvarande éverviganden om
giltighetstider gjordes lopande under pandemin f6r foreskrifter pd
forordnings- och myndighetsniva.

Aven tidpunkten for littnader i restriktioner och andra smitt-
skyddsdtgirder behdver 6vervigas noga, ocksd nir det dr friga om

32 Prop. 2019/20:172 s. 35.

% Prop. 2020/21:79 s. 80 och 81.

3% Se prop. 2020/21:38 s. 7-10 ; prop. 2020/21:107 s. 8-12 ; prop. 2020/21:219 5. 9-22;
prop. 2021/22:69 s. 16-29.
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dtgirder som innebir inskrinkningar i grundliggande fri- och rittig-
heter (se dven avsnitt 10.9.3). Aven sidana beslut miste grunda sig
pi en beddmning av det epidemiologiska liget.”

I slutet av april 2021 fick Folkhilsomyndigheten i uppdrag av
regeringen att vidareutveckla och konkretisera nivierna fér anpass-
ningen av smittskyddsétgirder utifrin det nationella epidemiologiska
liget for covid-19.% T dterrapporteringen av uppdraget redovisade
Folkhilsomyndigheten ett antal indikatorer som bedémdes visent-
liga for en nivdindelning bestdende av tre nivder. Indikatorerna var
smittspridningen, stabiliteten i utvecklingen, belastningen pa sjuk-
varden (intensivvdrden och slutenvirden) p& grund av covid-19 och
vaccinationstickningen i den vuxna befolkningen. Det framgdr dock
att det dven finns en rad olika faktorer som 1 sig kan pdverka en in-
dikator. Exempelvis vad avser indikatorn *smittspridning” paverkas
bedémningen av den hur rekommendationerna for testning ser ut,
hur ullginglig testningen dr och befolkningens vilja att testa sig en-
ligt reckommendationen. Folkhilsomyndigheten konstaterade att
det till sist alltid blir en samlad bedémning av det aktuella liget och
det troliga framtida liget som avgdr om anpassningar av dtgirderna
kan genomforas. Aven om en indikator inte har nitt den satta nivin
kan en snabb bittre utveckling av de andra indikatorerna kompen-
sera vid en samlad beddmning. Myndigheten anférde vidare att sta-
biliteten 1 utvecklingen fér de enskilda indikatorerna ocks3 ir en
viktig faktor och att eventuella regionala skillnader i smittspridning
och virdbelastning ir en annan viktig faktor att beakta. Folkhilso-
myndigheten framforde att en anpassning av smittskyddsdtgirder
utifrin smittlige och belastning pd hilso- och sjukvirden “bygger
pd en avvigning mellan risken med att litta pd dtgirder och nyttan
som littnaderna ger samt de negativa effekter dtgirderna har.””’

Den sista gingen serveringslagen och covid-19-lagen férlingdes
gjordes beddmningen att de skulle gilla till utgdngen av maj 2022.
De upphivdes dock den 1 april 2022. Regeringen bedémde da att
liget var tillrickligt stabilt f6r att fortsitta avvecklingen av smitt-
skyddsdtgirderna. Anledningen var bl.a. att omikronvarianten inte

35 Se t.ex. Socialdepartementet. Promemoria Andringar i begrinsningsfrordningen (52021/01524),
s. 43.

% Regeringsuppdrag $2021/03940 (delvis).

%7 Folkhilsomyndigheten. Vidareutveckling och konkretisering av nivierna fér den fortsatta
anpassningen av smittskyddsdtgirder f6r covid-19. 2021.
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gav lika allvarlig sjukdom som tidigare varianter och att de flesta per-
soner som tillhér riskgrupper di hade fitt en tredje dos vaccin.”®

Ovanstdende beskrivning visar att en pandemi eller annan omfat-
tande smittspridning kan ha ett komplext och ofta ldngdraget férlopp.
Det ir svért att pd férhand bedéma hur linge smittskyddsdtgirder
behover finnas. Om det ror sig om en smittsam sjukdom som orsa-
kas av ett virus finns en sirskild utmaning i att virus ofta muterar.
Varianter kan t.ex. ge allvarligare symtom eller ha 6kad smittsamhet.
Olika mutationer kan dven péverka effekten av vacciner och anti-
virala likemedel, hur sjuk man blir eller laboratoriernas mojlighet
att diagnostisera viruset.

Under covid-19-pandemin uppstod kontinuerligt nya varianter
av SARS-CoV-2. Egenskaperna hos en del av varianterna paverkade
hur pandemin utvecklades. Tidsfaktorn spelar en dubbel roll p3 s&
sitt att det finns behov av att snabbt kunna sitta in olika smittskydds-
dtgirder for att dimpa smittspridningen, samtidigt som atgirderna
kan behéva ligga kvar under ling tid.

S& som ovan beskrivits f&r smittskyddsitgirder som vidtas for
att hantera en pandemi eller en annan omfattande smittspridning
ofta foljder for sivil enskilda som for samhillet i stort. Overvigan-
den och hantering av sddana foljder kan dirfér krivas under ling
tid och behdva goras av aktdrer inom smittskyddet sdvil som av
aktdrer inom andra samhillssektorer.

Det behover finnas utrymme att gora
proportionalitetsbedomningar

Det ir viktigt att smittskyddsdtgirder vidtas med respekt for att
smittade personer har samma virde och ritt till skydd som andra
samhillsmedlemmar, samt att dtgirderna inte dr mer lingtgiende in
vad som ir férsvarligt med hinsyn till faran f6r minniskors hilsa.
Med andra ord ska smittskyddsdtgirder vara proportionerliga, ocksa
nir det giller att avvirja akuta hot mot sambhiillet eller mot méinni-
skors hilsa. Det miste finnas en rimlig balans mellan férdelarna for
det allminna och de nackdelar som en viss dtgird innebir fér den
enskilde. For att hantera en omfattande smittspridning 1 samhillet
méste det dock samtidigt finnas ett betydande utrymme {6r ingrip-

38 Prop. 2021/22:137 5. 20 och 21.
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ande dtgirder pd bekostnad av andra enskilda intressen. En myndig-
het far dock inte vidta en tgird som inte kan antas leda till det av-
sedda resultatet.”

Vid hanteringen av en omfattande smittspridning behover siledes
bide kortsiktiga och 1ngsiktiga effekter pa liv och hilsa beaktas.
Kortsiktiga effekter handlar t.ex. om intriffade sjukdoms- och déds-
fall som en direkt f6ljd av smittspridningen. De l3ngsiktiga effek-
terna ir t.ex. sidana effekter som kan orsakas av de dtgirder som
vidtas for att hantera smittspridningen. Exempelvis kan dtgirder i
barns och ungas miljoer {3 allvarliga och lingtgiende negativa kon-
sekvenser for deras fysiska och psykiska hilsa.* Det innebir att det
ir viktigt att gora riskutvirderingar inklusive risk-mot-risk-avvig-
ningar och proportionalitetsbedémningar av olika smittskydds-
tgirder. Sidana 6verviganden forsviras dock av tidsaspekten och
av de minga osikerhetsfaktorer som finns om utvecklingen av
smittspridningen och dess piverkan p4 samhillet. Aven tgirder
som vidtas av andra linder kan paverka Sveriges mojligheter att han-
tera krisen.

I takt med kunskapsutveckling, epidemiologiskt lige, belastning
pa sjukvard och annan samhillsviktig verksamhet kommer bedém-
ningen av om &tgirderna ir proportionerliga att paverkas. Det inne-
bir att beslut behéver kunna fattas snabbt och utifrin bista tillging-
liga kunskap, men dven att det ir nédvindigt med kontinuerliga
avvigningar och anpassningar. Samtidigt kan alltfér frekventa ind-
ringar av beslutade smittskyddsdtgirder i negativa effekter avseende
foljsamhet till dtgirderna. Det kan exempelvis handla om att beslut
som indras f6r ofta kan leda till ett minskat fortroende f6r myndig-
heterna eller att det blir svirt f6r enskilda att hilla sig uppdaterade
om vad det dr f6r dtgirder som idr aktuella vid en viss tidpunkt. En
minskad féljsamhet kan leda till 6kad smittspridning och belastning
pd samhillsviktiga funktioner. De krav som stills p& hur en omfat-
tande smittspridning bér hanteras bér enligt utredningens mening
dirfor ge utrymme f6r sddana dverviganden och fér att ligga beslut
om smittskyddsdtgirder pd en nivd som gor dem langsiktigt héllbara.

Som konstaterats ovan ingr det 1 ansvarsprincipen att aktorer
ska agera proaktivt och vara beredda att vidta nédvindiga dtgirder

**Se 1 kap. 4 § SmL, prop. 2003/04:30 5. 211 och prop. 2016/17:180 s. 61-63.
* Folkhilsomyndigheten. Pandemiberedskap: Hur samhillets aktorer kan forbereda sig — ett
kunskapsstod f6r beredskapsplanering. 2023, s. 7, 25-27 och 32.
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dven 1 osikra situationer. I detta krav ligger enligt utredningens
mening ett utrymme for ansvariga aktorer att utifrdn sina ansvars-
omriden och befogenheter géra nédvindiga éverviganden. Beroende
pa omstindigheterna skulle en adekvat dtgird exempelvis kunna
vara att, efter en proportionalitetsbeddmning, inte sitta in en viss
dtgird men fortsitta att dvervaka och férbereda dtgirder for olika
scenarier. En kris kriver inte nddvindigtvis att samtliga dtgirder
som ir mojliga att vidta bor vidtas. Samhillsinriktade smittskydds-
dtgirder kan innebira inskrinkningar i grundliggande fri- och rittig-
heter och kan dven medfora andra negativa konsekvenser.

Enligt utredningens bedémning kan, si som beskrivits ovan, en
pandemi eller en annan omfattande smittspridning sdledes inte bara
behova hanteras av aktérer inom smittskyddsomridet. Andra dtgir-
der dn smittskyddsdtgirder kan behovas for att t.ex. kompensera
for negativa konsekvenser som rekommendationer och mer tving-
ande restriktioner kan medfora. Sddana kompensatoriska dtgirder
kan behéva vara synkroniserade med smittskyddsitgirderna och
anpassas efter det epidemiologiska liget.

Det finns sirskilda utmaningar kopplade till kommunikation
av och foljsamhet till samhillsinriktade smittskyddsatgirder

Tyngdpunkten i dagens smittskyddsarbete ligger pa det frivilliga
forebyggande arbetet.* Som beskrivits i kapitel 2 ir det utredningens
uppfattning att smittskyddets utgdngspunkt 1 frivillighet och eget
ansvar for enskilda inte bor forindras. Kommunikation ir mycket
viktigt for att {3 en god f6ljsamhet till frivilliga smittskyddsdtgirder.
Det ldngdragna och svirférutsigbara forloppet som en omfattande
smittspridning kan innebira stiller extra stora krav pd kommunika-
tionen. Det giller inte minst kommunikationen till allminheten fér
att skapa acceptans for pandemihanteringen och féljsamhet till smitt-
skyddsdtgirder, och ytterst att tilliten till det offentliga bibeh&lls
(se avsnitt 10.9.3, 10.9.4 och 2.1.1).

Coronakommissionen bedémde att det vid en kris som en pan-
demi krivs en tydlig, uppriktig och samstimmig kommunikation
som riktar sig till alla i befolkningen.*” Kommissionen belyste sir-
skilt frigan om kommunikation till allminheten och konstaterade

“ Prop. 2003/04:30 s. 83.
250U 2022:10 5. 663.
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bl.a. att kommunikationssamordningen mellan olika aktérer och
nivder inte fungerade optimalt. Exempelvis hade en region pitalat
att det med utgdngspunkt i befolkningens frgor till virden blivit

tydligt att minniskor tolkat budskapen frin de olika aktdrerna
olika.”

6.4.3  Forutsattningar att agera inom smittskyddet bor ges
pa annat satt an genom en sarskild handlingsprincip

Bedomning: Forutsittningar {or berdrda aktdrer att agera vid
eller infor en omfattande smittspridning eller pandemi bér ges
och regleras pd annat sitt in genom en sirskild handlingsprincip.

Utredningens forhillningssitt om att en sirskild handlingsprincip
for att hantera en pandemi eller omfattande smittspridning inte boér
inforas, innebir inte att de krav som stills pd aktorer inom smitt-
skyddet och de skyldigheter de har att agera inte bor férindras.

Det ir utredningens uppfattning att konkreta &tgirder som finns
tillgingliga redan pd férhand underlittar f6r ansvariga myndigheter
och andra aktérer att agera adekvat och med den skyndsamhet som
situationen kriver. Mer allmint hillna skyldigheter, t.ex. att ta de
initiativ eller vidta de dtgirder som krivs, har betydelse {6r att tyd-
liggora ansvarsférdelningen mellan olika aktdrer men kan vara svérare
att snabbt omsitta 1 agerande. Mot den bakgrunden ir det utred-
ningens uppfattning att ndédvindiga férutsittningar att agera inom
smittskyddet bor ges och regleras pd annat sitt in genom en sir-
skild handlingsprincip.

I det foljande beskriver vi dels de uppgifter och skyldigheter som
1 dag dligger aktorer pd regional och nationell nivd att agera proaktivt
och initiera &tgirder for att uppritthdlla ett indamalsenligt smitt-
skydd, dels hur vi bedomer att de férslag vi presenterar i delbetink-
andet bidrar till att 6ka handlingskraften pd smittskyddsomridet.
I avsnitt 6.5 dterkommer vi till vad kravet pd att smittskyddsdtgirder
ska bygga pé vetenskap och beprévad erfarenhet kan ha f6r betyd-
else f6r handlingstérmégan.

#SOU 2022:10's. 526, 529 och 547.
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6.4.4  Starkt beredskap ger 6kad formaga att handla
andamalsenligt vid omfattande smittspridning

Beddmningar: Ett ansvar att agera finns pé regional och natio-
nell niva.

En stirkt forfattningsberedskap och en strategi for att hantera
pandemier ger 6kad férmdga att handla proaktivt och indamals-
enligt infér och 1 en situation med omfattande smittspridning.

I utredningens direktiv, som bygger pd Coronakommissionens slut-
satser, beskrivs handlingsprincipen som ett krav pd att beslutsfattare
bér vidta de dtgirder som enligt tillginglig kunskap kan férmodas
begrinsa smittspridning. Som konstaterats ovan ingdr det i ansvars-
principen att berérda aktdrer ska agera proaktivt och vara beredda
att vidta nédvindiga &tgirder dven 1 osikra situationer.

Vad giller smittskyddsdtgirder framgir av 1 kap. 1 § SmL att
malet med samhillets smittskydd ir att tillgodose befolkningens
behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Ansvaret
ir uppdelat pd regional och nationell niv. Varje region har ansvar
for att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom regionens om-
rdde. Myndigheter inom smittskyddet, andra berérda myndigheter,
likare samt annan hilso- och sjukvirdspersonal ska samverka for
att férebygga och begrinsa utbrott eller spridning av smittsamma
sjukdomar. Likare och annan hilso- och sjukvardspersonal ska vara
uppmirksamma pd forekomsten av smittsamma sjukdomar och vidta
de 3tgirder som skiligen kan krivas frén smittskyddssynpunkt.
Behandlande likare, liksom likare och ansvariga vid laboratorium
som utfér mikrobiologisk diagnostik och likare som utfér obduk-
tion, ska utan dréjsmél anmiila till smittskyddslikaren i sin region
och till Folkhilsomyndigheten om de misstinker eller konstaterar
fall av allminfarlig sjukdom eller annan anmilningspliktig sjukdom
(1 kap. 8 och 10 §§, 2 kap. 4 och 5 §§ SmL). Folkhilsomyndigheten
ansvarar fér samordning av smittskyddet pd nationell nivd och ska
ta de initiativ som krivs f6r att uppritthélla ett effektivt smittskydd.
Vidare ska Folkhilsomyndigheten f6lja och utveckla smittskyddet
samt folja och analysera det epidemiologiska liget nationellt och
internationellt (1 kap. 7 § SmL).

Utredningen konstaterar att utdver det ansvar att agera pro-
aktivt som f6ljer av ansvarsprincipen, finns siledes ett sirskilt ut-
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pekat ansvar for aktorer pd sdvil regional som nationell nivd att ta
initiativ for att uppritthilla smittskyddet. Av forarbetena till 1 kap.

7 § SmL framgar att Folkhilsomyndighetens uppdrag (tidigare Social-
styrelsens) att f6lja och vidareutveckla smittskyddet grundar sig pd
den speciella dynamik som priglar smittskyddsomridet. I férarbe-
tena lyfts att infektionspanoramat hade férindrats patagligt under
de senaste decennierna genom att en rad “nya” eller tidigare okinda
smittimnen identifierats, andra smittimnen hade funnit nya vigar
och dirigenom fitt en férindrad spridning. Vidare hade ett antal
sjukdomar som tidigare ansdgs vara p tillbakagdng dterkommit
med full kraft. Det konstateras 1 férarbetena att det stiller sirskilda
krav pd sdvil lagstiftning och organisation som beredskap, och att
det dr angelidget att den ansvariga myndigheten, med stéd av andra
myndigheter inom omréidet, foljer det epidemiologiska liget och
den medicinska utvecklingen vad avser spridning och kontroll av
smittsamma sjukdomar och tar initiativ till de férindringar som
kan behévas bland annat i lag och annan férfattning, 1 tillimpning
och i organisation.*

Aven av Folkhilsomyndighetens instruktion framgar att myndig-
heten ska samordna, f6lja och utveckla smittskyddet pa nationell
nivd. Vidare ska Folkhilsomyndigheten f6lja och analysera utveck-
lingen av smittsamma sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt
och internationellt, analysera konsekvenserna av denna utveckling
for samhillet och den enskilde samt utvirdera effekterna av vacci-
nationer och andra smittskyddsdtgirder inom hilso- och sjukvirden
och andra berérda samhillssektorer (16 § och 17 § forsta stycket f6r-
ordning [2021:248] med instruktion f6r Folkhilsomyndigheten.).
Utover att 6vervaka planliggningen av smittskyddets beredskap ska
Folkhilsomyndigheten inom sitt ansvarsomride ocks ta initiativ
till 8tgirder som skyddar befolkningen mot smittsamma sjukdomar
och andra allvarliga hilsohot i kris och under hojd beredskap (25 §
forsta stycket). Folkhidlsomyndigheten har vidare ansvar f6r kun-
skapsutvecklingen inom sitt verksamhetsomride och ska inom det
identifiera, analysera och férmedla relevant kunskap till kommuner,
regioner och andra berorda aktérer. Inom sitt verksamhetsomride
ska Folkhilsomyndigheten dven sprida kunskap till allminheten
och samhillet i stort (4 §). Genom sitt regleringsbrev f6r 2025 har
vidare Folkhilsomyndigheten i uppdrag att som en av flera bered-

* Se prop. 2003/04:30 5. 212.
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skapsmyndigheter sikerstilla sin f6rmaga att agera proaktivt och
handlingskraftigt i hanteringen av savil fredstida krissituationer
som vid krig och krigsfara.”

Stirkt forfattningsberedskap och en strategi for att hantera
pandemier ger 6kad formaga att handla indama3lsenligt

Utredningen har i uppdrag att limna forslag pd en stirkt beredskap
infor framtida pandemier eller annan omfattande smittspridning.
I kapitel 9 limnar vi f6rslag pd en ny lag med samhillsinriktade smitt-
skyddsdtgirder for att hantera en omfattande smittspridning av en
samhillsfarlig sjukdom. Férslagen dr utformade pd ett sddant sitt
att det ger goda mojligheter att snabbt vidta sddana dtgirder nir en
omfattande smittspridning drabbat landet, eller nir en sddan bedoms
vara nira forestdende. Forslagen ir ocksd utformade utifrdn behovet
av att kunna vidta dtgirder som ir triffsikra med avseende p8 risken
foér smittspridning och héllbara éver tid. Vi limnar ocksd forslag p&
forindringar 1 de extraordinira smittskyddsdtgirderna enligt smitt-
skyddslagen for att bittre uppticka smittspridning vid inresa till
Sverige (avsnitt 7.6), och forslag som ska 6ka mojligheterna att
anpassa ocksd 6vriga smittskyddsdtgirder i smittskyddslagen till en
omfattande smittspridning, bl.a. f6r att mojliggéra en adekvat stor-
skalig testning och smittspdrning (kapitel 8). Vi presenterar ocksi
ett underlag f6r en nationell strategi f6r hantering av pandemier
(kapitel 10). Enligt vir bedémning bor strategin delas in 1 tvd delar,
en del som handlar om férebyggande tgirder i den interpandemiska
fasen och en del som handlar om hantering av en pandemi 1 aktiver-
ings-, pandemisk- och évergdngsfas. Vi f6reslar ocksd ett antal fokus-
omraden och regeringsuppdrag. De fokusomriden vi foreslar i den
forebyggande delen ir sidana som vi beddmer méjliggdr en bittre
beredskap och dirmed underlittar ett proaktivt agerande vid nista
pandemi.

Det ir vir beddmning att de forslag vi limnar ger 6kad forméga
att, med beaktande av de principer som giller for att hantera kriser,
handla proaktivt och dindamélsenligt infér och 1 en situation med
omfattande smittspridning.

* Regleringsbrev f6r budgetdret 2025 avseende Folkhilsomyndigheten, $2024/02156.
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6.5 Krav pa vetenskap och beprovad erfarenhet
hindrar inte handling inom smittskyddet

Bedémning: Krav pd vetenskap och beprévad erfarenhet hind-
rar inte att smittskyddsdtgirder vidtas i en situation d& kunskaps-
liget ir ofullstindigt.

6.5.1  En riktlinje for smittskyddet

I smittskyddslagen finns foreskrifter om smittskyddsitgirder som
riktar sig till minniskor. Sddana smittskyddsitgirder ska bygga pd
vetenskap och beprévad erfarenhet (1 kap. 2 och 4 §§ SmL).

I utredningens direktiv anges att det vid osiker kunskap och 1
avsaknad av beprovad erfarenhet kan vara énskvirt att en handlings-
princip priglar smittskyddsarbetet och att dtgirder som kan antas
begrinsa en annars omfattande smittspridning bor vidtas, dven om
det saknas evidens for hur effektiva de ir. Bakgrunden ir bl.a. att
Coronakommissionen i sitt slutbetinkande framférde:

Smittskyddslagens allmint hillna regel om att dtgirder ska grundas pd
vetenskap och beprovad erfarenhet ir sjilvklart viktig som grundval
nir kinda smittsamma sjukdomar ska hanteras. Men nir vetenskapen
ir begrinsad, beprévad erfarenhet saknas och smittskyddsdtgirder
ind4 maste vidtas kan en sidan regel inte tolkas som ett hinder mot
dtgirder som kan antas begrinsa smittan.*

Enligt direktiven ska utredningen dirfér analysera hur en handlings-
princip skulle forhalla sig till principen om att smittskyddsitgirder
ska bygga pd vetenskap och beprévad erfarenhet.

Som framgir ovan bedémer vi dels att ett krav pd handling redan
ingdr i ansvarsprincipen, dels att en sirskild handlingsprincip fér
smittskyddsdtgirder inte bor inforas. Vi anser dock att det ind3
finns anledning for oss att limna vér syn p4 frigan om huruvida en
bestimmelse om att smittskyddsdtgirder ska bygga pd vetenskap och
beprovad erfarenhet stir i vigen for handling vid en ny omfattande
smittspridning f6r vilken det rider ett ofullstindigt kunskapslige.

#*SOU 2022:10s. 670.
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6.5.2 Begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet

Bestimmelsen om vetenskap och beprévad erfarenhet 1 smittskydds-
lagen har en motsvarighet i 14 § lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa, férkortad THR-lagen.
Enligt den bestimmelsen ska &tgirder till skydd fér minniskors hilsa
som vidtas enligt IHR-lagen bygga p8 vetenskap och beprévad er-
farenhet.

Vidare ir begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet vil for-
ankrat inom hilso- och sjukvarden och dterfinns bide 1 patientsiker-
hetslagen (2010:659), forkortad PSL, och patientlagen (2014:821).
Enligt en dndring 1 Folkhilsomyndighetens instruktion som gjordes
hésten 2024 ska myndigheten 1 utférandet av sitt uppdrag bidra till
att folkhilsoarbetet bedrivs enligt vetenskap och beprévad erfaren-
het. Begreppet forekommer dven i férfattningar pd andra omriden,
t.ex. 1 skollagen (2010:800).

Nigon enhetlig juridisk definition av begreppet vetenskap och
beprovad erfarenhet finns inte. Begreppets innebérd har dterkom-
mande varit féremal f6r diskussion, t.ex. 1 det s.k. VBE-programmet
vid Lunds universitet, se mer om detta nedan. Vi har inte for avsikt
att dterge denna diskurs pd djupet eller att ge begreppet vetenskap
och beprévad erfarenhet en enhetlig definition. Vi ger dock hir en
beskrivning av begreppet, vilken tar sin utgdngspunkt i smittskydds-
lagen och dess forarbeten. I avsnitt 6.5.3 nedan redogor vi for var
bedémning.

I propositionen till smittskyddslagen konstateras att begreppet
vetenskap och beprovad erfarenhet sedan flera &r tillbaka anvints
inom hilso- och sjukvdrden. Fér en redovisning av vad som konkret
ska anses ligga i begreppet hinvisar propositionen till férarbetena
till den upphivda lagen (1994:953) om &ligganden f6r personal inom
hilso- och sjukvirden m.m., férkortad dliggandelagen.” Genom
den lagen 3lades den som tillhérde hilso- och sjukvirdspersonalen
att utfora sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet (2 §). Bestimmelsen i dliggandelagen 6verfordes till den
numera upphivda lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride och direfter 1 allt visentligt till 6 kap. 1 §
PSL, som bl.a. anger att hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra
sitt arbete 1 fverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-

* Prop. 2003/04:30 s. 211.

266



SOU 2025:48 Ett krav pa handling ingér i ansvarsprincipen

het och att en patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvird som uppfyller dessa krav.

I propositionen till dliggandelagen framgdr att det vid beredningen
av forslaget hade efterfrigats ett klargdrande av vad som avses med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Propositionen hinvisar till Alter-
nativmedicinkommitténs huvudbetinkande*. Dir refereras ett svar
som Socialstyrelsen 1976 gav en enskild likare gillande tolkningen
av begreppet:

Ur juridisk synvinkel innebir uttrycket att likaren 1 sin yrkesmissiga
utdvning har att beakta sdvil vetenskap som beprévad erfarenhet. For-
fattningstexten innebir sdlunda ett “bide och” — inte ett ”antingen eller”.
Nir exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas sjilvklart
erfarenhet, det vetenskapliga underlaget fir vara grunden for att meto-
den eventuellt accepteras efter erfarenheter vunna vid f6rsok pa djur.

I andra fall kan lngvarig klinisk erfarenhet vara det dominerande under-
laget for att en behandlingsmetod accepteras medan det teoretiska
och/eller experimentella vetenskapliga bevisen f6r dess effektivitet kan
vara begrinsade.®

Aven forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § PSL hinvisar till tidi-
gare forarbeten, bl.a. till regeringens proposition om samhillets till-
syn 6ver hilso- och sjukvirdspersonalen m.fl.*° I den framhills att
bestimmelsen om att iaktta sakkunskap 1 virdarbetet riktar sig till
all hilso- och sjukvérdspersonal och har olika innehall {6r olika per-
sonalgrupper. Det framhills ocks3 att bestimmelsen slr fast att var
och en ska vinnligga sig om att i virden anvinda de sakkunskaper
han eller hon fitt under sin utbildning och den erfarenhet som sam-
lats 1 hans eller hennes fack. Regeln ger ocksd uttryck for samhillets
ansvar for att personalen pd alla nivier har den utbildning som be-
hévs for att fylla kravet pd sakkunskap.™

I Patientsikerhetsutredningens betinkande, som féregick patient-
sikerhetslagen, adresseras frigan om att det saknas en definition av
begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet. Utredningen ansdg
att detta bdde var forstdeligt och diskutabelt. Forstdeligt dirfor att
den medicinska vetenskapen stindigt utvecklas. Det kommer stin-
digt nya forskningsrén och nya behandlingsmetoder som gér att
det som var accepterat som en adekvat behandlingsmetod vid en

#SOU 1989:60 s. 59.

A Prop. 1993/94:149 s. 65.
%% Prop. 2009/10:210 s. 206.
51 Prop. 1978/79:220 s. 44.
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viss tidpunkt kanske betraktas som direkt fel vid en senare tidpunkt.
Att det ir diskutabelt att det inte finns ndgon definition har enligt
den utredningen sin utgdngspunkt i att “brott” mot vetenskap och
beprévad erfarenhet dr ansvarsgrundande.” Det dr nimligen en all-
mint vedertagen rittsprincip att straff ska bygga pa forutsebarhet —
man ska 1 férvig veta (eller kunna ta reda pd) att ett visst agerande
ir otillitet. Utredningen menade vidare att kravet pd att agera i en-
lighet med vetenskap och beprévad erfarenhet dock inte ir absolut
och tog som exempel att det 1 rittspraxis ansetts tilldtet att tillgripa
alternativmedicinska metoder nir alla vanliga behandlingsmetoder
har provats, behandlingen ir riskfri och patienten sjilv 6nskar detta
("halmstrd-principen”).”

Under 2015-2020 pagick ett forskningsprogram om vetenskap
och beprovad erfarenhet, VBE-programmet. I programmets slut-
rapport problematiseras begreppet och inneborden av Socialstyrel-
sens svar till den enskilde likaren, som redovisats ovan. Bland annat
anses Socialstyrelsens svar inte klargéra vad som giller nir vetenskap
och beprovad erfarenhet inte gr i takt, dvs. 1 en situation dir det
enbart finns antingen vetenskapligt stdd eller beprévad erfarenhet.”

Som nimns ovan anvinds begreppet vetenskap och beprovad
erfarenhet ocksd inom andra omriden in inom hilso- och sjukvirds-
omrddet. Regeringen anger t.ex. i den proposition som féreslar en
ny socialtjinstlag att den fortsatta utvecklingen av en kunskaps-
baserad socialtjinst behover stirkas. Regeringen anser att social-
ginsten dirfor bér bygga sin verksamhet pd bista tillgingliga kun-
skap och att ett sitt att beskriva ett sddant krav ir att verksamheten
ska bedrivas i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Att
verksamheten ska bedrivas 1 enlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet innebir enligt propositionen att kunskap frin vetenskap-
liga studier ska vara en utgdngspunkt nir socialtjinsten planerar,
genomf{or och utvirderar sin verksamhet. Kunskap frin relevanta
forskningsresultat ska med andra ord ligga till grund f6r arbetet bide
nir det giller innehdllet 1 och formen f6r verksamheten. Detta for-
utsitter att en sammanvigning gors av olika vetenskapliga studier

>2 Inspektionen for vird och omsorg (IVO) bedriver tillsyn éver hilso- och sjukvirdsperso-
nal. Under vissa férutsittningar kan legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal drabbas av
sanktioner s som prévotid eller dterkallelse av legitimationen. IVO anmiler sddana drenden
till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd som prévar dessa frigor. Se kap. 7-9 PSL.

SOU 2008:117 5. 183.

>* Sahlin, N-E, redaktdr. Vetenskap och beprovad erfarenhet: slutrapport frin ett forsknings-
program. Stockholm: Santérus Férlag; 2021, s. 85.
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samt beprévad erfarenhet. Om det inom ett visst omride saknas
vetenskapliga studier eller beprévad erfarenhet, eller om underlaget
ir begrinsat, finns det inte ndgot hinder mot att socialtjinsten ind3
bedriver verksamhet inom det omridet.”

6.5.3  Vetenskap och beprdvad erfarenhet nar kunskapslaget
om den nya smittspridningen ar ofullstandigt

Av propositionen till smittskyddslagen framgar att det 1 lagen méste
ges utrymme for att snabbt kunna ta hinsyn till medicinska upptick-
ter som gors. I propositionen anges ocksd att behovet av dtgirder
inte ir likartat f6r samtliga sjukdomar. Dirfér méste lagen vara ut-
formad s att den s ldngt som mojligt tar hinsyn tll att behovet av
dtgirder ir skiftande beroende pd vilken sjukdom det ir frigan om
och hur den epidemiologiska situationen ser ut. Vidare anges att det i
lagen miste ges mojlighet att snabbt kunna méta nya och ovintade
problem.**

Lagstiftarens intention har siledes varit att smittskyddslagen ska
vara anvindbar dven 1 en situation dir kunskapsliget ir ofullstindigt,
t.ex. 1 friga om ett utbrott av en ny smittsam sjukdom som snabbt
riskerar att leda till en omfattande smittspridning i landet. Det ir
dirfor vir bedomning att lagstiftarens avsikt knappast kan ha varit
att ge begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet en alltfor sniv
innebord 1 smittskyddslagen.

Som framgdr 1 avsnitt 4.4. bedémer vi att nista pandemi sanno-
likt kommer att orsakas av ett nytt eller patagligt forindrat luft-
vigsvirus. I en sidan situation kan kunskapen om smittimnet och
dess egenskaper initialt vara ofullstindigt. Med beaktande av det
ovan anforda dr det vir bedomning att vetenskapen om, och den
beprévade erfarenheten av, verksamma smittskyddsétgirder 1 s&-
dana fall kan och bor grundas pd allmin kunskap kring dtgirder mot
sddan smittspridning och i férekommande fall pd kunskap om 3t-
girder mot smittimnen med liknande smittvig och egenskaper.
Smittskyddslagens bestimmelse om att smittskyddsdtgirder ska
bygga pd vetenskap och beprovad erfarenhet utgor sdledes inte ett
hinder f6r inférande av smittskyddsdtgirder dven om kunskapsliget

%5 Prop. 2024/25:89 s. 247-250.
*¢ Prop. 2003/04:30 s. 84 och 87.
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ir ofullstindigt. Det dr ocks8 utifrdn denna premiss som utredningen
limnar sina férslag om forfattningsberedskap.

P4 motsvarande sitt som inom hilso- och sjukvirden krivs att
aktdrer inom smittskyddsomrddet héller sig uppdaterade om kun-
skapsutvecklingen pa sina imnes- och ansvaromriden. Vid en om-
fattande smittspridning f6érutsitts att den samlade kunskapen om
effektiva smittskyddsdtgirder och tidigare erfarenheter av dtgirder
vid liknande smittspridning fir genomslag. De uppféljningar och
utvirderingar av dtgirder som vidtogs under covid-19-pandemin i
Sverige och andra linder ir ett viktigt underlag i denna kunskaps-
utveckling (se kapitel 4). En god beredskap f6r omfattande smitt-
spridning som utgdr frin tillginglig kunskap och tidigare erfaren-
heter borgar for att dtgirder som kan antas minska eller férhindra
smittspridningen kan vidtas. Det utesluter dock inte att det under
en pigiende omfattande smittspridning av ett smittimne som upp-
visar ovintade egenskaper kan uppstd behov av att vidta dtgirder
som inte ir vil underbyggda av vetenskap och beprévad erfarenhet.
Det bor under sddana férhdllanden, liksom vid alla smittskydds-
dtgirder, goras noggranna dverviganden utifrin bista tillgingliga
kunskap och utifrin de allminna riktlinjerna f6r smittskyddet om
att dtgirder ska vara proportionerliga och vidtas med respekt for
allas lika virde och integritet.
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/ Omfattande smittspridning stéaller
sarskilda krav pa smittskyddet

Smittskyddslagen (2004:168), férkortad SmL, innehéller bestim-
melser om smittskyddsdtgirder som riktar sig till manniskor som
bir eller misstinks bira pd en smittsam sjukdom. Exempelvis ska
en behandlande likare som misstinker eller konstaterar fall av all-
minfarlig sjukdom eller annan anmilningspliktig sjukdom anmila
detta till smittskyddslikaren 1 regionen och till Folkhilsomyndig-
heten. I utredningens direktiv konstateras att 1 situationer med om-
fattande smittspridning kan anmilningsplikten bli administrativt
betungande for virden, vilket i sin tur kan medfora att det blir brist-
fallig kvalitet p4 anmilningarna. Aven smittskyddslagens krav p3
att den som vet eller misstinker att han eller hon bir p4 en allmin-
farlig eller annan smittsparningspliktig sjukdom utan drojsmaél ska
soka likare, lyfts 1 direktiven som en risk for att virden 1 en situa-
tion med omfattande smittspridning blir belastad. En sddan 6kad
belastning kan innebira undantringningseffekter f6r annan verk-
samhet. Sirskilt problematiskt kan detta bli nir ménga av de som ir
smittade har milda symtom som inte kriver vird och likarbedém-
ning av medicinska skil.

Utredningen har dirfér i uppdrag att analysera och ta stillning
till om smittskyddslagen behover anpassas till situationer med om-
fattande smittspridning av smittsamma sjukdomar, samt att limna
nodvindiga forfattningsforslag. T uppdraget ingdr dven att vid behov
limna férslag pa dndringar i lagens definitioner av smittsamma sjuk-
domar. I detta kapitel redovisar vi vira éverviganden och forslag i
dessa delar.

En angrinsande del av uppdraget ir att analysera och, om det
bedéms limpligt, féresld en ordning dir statliga myndigheter och
regioner har beredskap och tekniska férutsittningar for att vid om-
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fattande spridning av smittsamma sjukdomar skyndsamt utféra
relevant storskalig provtagning, analys och smittspirning. Aven for
en sddan ordning krivs anpassningar av smittskyddslagens bestim-
melser. Detta dr ett omfattade uppdrag och vi redovisar dirfér den
delen i ett eget kapitel, se kapitel 8.

Vi inleder férevarande kapitel med ett férslag om att regionens
ansvar for att det finns beredskap for att hantera en omfattande
smittspridning i regionen och att det finns en epidemi- och pandemi-
plan ska framgd av smittskyddslagen (avsnitt 7.1). T avsnitt 7.2 pre-
senterar vi de behov av att se 6ver smittskyddslagens klassificering
av sjukdomar som Utredningen om férfattningsberedskap infér
framtida pandemier beskrev i sitt delbetinkande Extraordinira smitt-
skyddsdtgirder — en bedomning.

Direfter redogor vi fér vdra dverviganden och férslag 1 friga om
justeringar av definitionerna av allminfarlig respektive samhillsfarlig
sjukdom. Syftet med forslagen ir att sikerstilla en fullgod bered-
skap och att sikerstilla att tillimpningsomradet f6r smittskydds-
lagen och f6r den nya lagen om samhillsinriktade &tgirder vid om-
fattande smittspridning som féreslas i kapitel 9 blir indamalsenligt
(avsnitt 7.3 och 7.4). Vidare presenterar vi vira verviganden och
forslag som mojliggér undantag frin vissa av smittskyddslagens
skyldigheter vid en omfattande smittspridning av en samhillsfarlig
sjukdom (avsnitt 7.5).

Smittskyddslagen innehdller dven extraordinira smittskydds-
tgirder som kan vidtas betriffande samhillsfarlig sjukdom. Under
covid-19-pandemin uppstod enligt direktiven vissa frigor kring
dessa dtgirder, bl.a. mojligheterna att vidta preventiva dtgirder i
syfte att férhindra att smitta f6rs in 1 landet eller sprids vidare till
nya omraden, dven 1 fall dir det inte finns ndgon konstaterad smitta
1 avreseomradet. Utredningen har dirfér ocksé i uppdrag att analy-
sera och ta stillning till om méjligheterna till extraordinira smitt-
skyddsétgirder behover utdkas. I avsnitt 7.6 finns vdra 6verviganden
och férslag 1 den delen. Uppdraget som avser att ta stillning till om
det ska finnas mojlighet att besluta om regionala reserestriktioner
inom landet redovisas dock 1 avsnitt 9.21.

I avsnitt 7.7 resonerar vi om justeringar i smittskyddslagens nu-
varande bemyndigande om 3tgirder inom smittskyddet vid freds-
tida kriser och limnar ett forslag om att freskrifter meddelade med
stdd av bemyndigandet ska vara tidsbegrinsade.
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Slutligen redogér vi i avsnitt 7.8 f6r smittskyddslagens relation
till annan tvingslagstiftning och presenterar vira éverviganden om
detta.

Den analys som utredningen ska géra om hur f6rslagen forhller
sig till grundliggande fri- och rittigheter som de kommer till uttryck
i regeringsformen och den europeiska konventionen angdende skydd
for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) finns 1 kapitel 12.

7.1 Regionernas skyldighet att uppratthalla
beredskap inom smittskyddet bor tydliggéras

7.1.1 Bestimmelser om beredskap och epidemi- och
pandemiplan bor inféras

Forslag: Bestimmelser ska inforas i1 smittskyddslagen om att
regionen ansvarar for att det finns beredskap f6r att hantera en
omfattande smittspridning av en allminfarlig eller samhillsfarlig
sjukdom. Regionen ska besluta om en plan {6r beredskapen (epi-
demi- och pandemiplan). Smittskyddslikaren i regionen ansva-
rar fOr att uppritta ett forslag till planen.

Planeringen f6r beredskapen gors med hjilp
av epidemi- och pandemiplaner

Som planering for regionernas beredskap finns i dag s.k. epidemi-
och pandemiplaner som varje region tar fram och som Folkhilso-
myndigheten inom sitt samordningsansvar {6r smittskyddet enligt
1 kap. 7 § SmL stottar genom bl.a. kunskapsstod.

Utredningen har kartlagt och analyserat regionernas epidemi-
och pandemiplaner 1 syfte att ta reda pi om planerna har reviderats
som en konsekvens av covid-19-pandemin. Kartliggningen visar att
elva regioner har reviderat sina epidemi- och pandemiplaner efter
covid-19-pandemin och ytterligare sju regioner avser att uppdatera
planen i nirtid." De flesta regioner anger pd en &vergripande niva
vad som bor finnas pd plats for att kunna hantera en epidemi eller

! Ovriga tre regioner har inte limnat information om epidemi- och pandemiplan.

273



Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet SOU 2025:48

pandemi. Det handlar frimst om 6kad eller stirkt kapacitet for
material, personal och it-16sningar.

De flesta regioner anger i sina epidemi- och pandemiplaner att
finansiering av t.ex. testning och smittspirning ska goras inom ramen
for ordinarie verksamhet, och med prioriteringar om det behévs.
Nigra regioner efterfrigar i viss mén statlig finansiering, d& frimst
for vaccinering, men dven for storskalig testning och smittspirning.

Vir genomgéng visar att epidemi- och pandemiplanerna beslutas
pa olika nivier i regionerna. Av de elva regioner som har reviderat
planen efter pandemin ir det regionstyrelsen som fattat beslut i tre,
smittskyddslikaren i tre, regiondirektéren 1 tvd, hilso- och sjuk-
virdsdirektdren 1 tvd och regionfullmiktige i en region. Besluts-
nivin kan delvis forklara hur finansieringen av dtgirderna 1 epidemi-
och pandemiplanerna beskrivs. Planer som ir antagna p& en hogre
beslutsnivd i regionen tenderar att vara mer utforliga nir det giller
finansiering in de som har fattats pa en ligre niva. Enligt utred-
ningens beddmning kan skillnaderna 1 beslutsniva bero pa att det
ir otydligt pd vilken rittslig grund epidemi- och pandemiplanerna
upprattas.

Regionernas ansvar for beredskapen
bor tydliggoras i smittskyddslagen

I hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) finns en bestimmelse om att
regionen ska planera sin hilso- och sjukvird sd att en katastrofmedi-
cinsk beredskap kan uppritthéllas (7 kap. 2 § tredje stycket). Nir
den bestimmelsen tillkom (i 7 § tredje stycket i den tidigare hilso-
och sjukvérdslagen [1982:763]) gjordes i friga om smittskyddet
bedémningen att det fanns en bra beredskap for att klara av vanliga
epidemiologiska situationer och tillfilliga toppbelastningar av smitt-
samma sjukdomar. Avseende behovet av forfattningsindringar pd
smittskyddsomridet nir det gillde beredskapen hinvisades till det
d& pdgdende arbetet med att forma den nuvarande smittskydds-
lagen.” Nir den nuvarande smittskyddslagen inférdes innehéll den
dock ingen motsvarande bestimmelse som den om den katastrof-
medicinska beredskapen pd hilso- och sjukvirdens omride.

2 Prop. 2001/02:158 5. 119-127.
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I smittskyddslagens bestimmelser om att smittskyddets mal ir
att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar och om ansvarsférdelningen inom smittskyddet
(1 kap. 1 och 8 §§), anges siledes ingen uttrycklig skyldighet for
regionerna att ha sidana resurser eller sddan beredskap att de kan
hantera en omfattade smittspridning av en allminfarlig eller sam-
hillsfarlig sjukdom.

I lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infor
och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap, for-
kortad LEH, finns bestimmelser om regionernas beredskap. Som
framgdr av avsnitt 8.7.9 pdgir en 6versyn dver detta regelverk, men
nirmare bestimmelser som uttryckligen tar sikte pa regionernas be-
redskap inom smittskyddet finns inte heller 1 detta regelverk i dag.
Det saknas alltsd bestimmelser som uttryckligen ligger regionerna
att ha en beredskap f6r att hantera en omfattande smittspridning av
en allminfarlig eller samhillsfarlig sjukdom.

P4 motsvarande sitt som skyldigheten att uppritthilla en kata-
strofmedicinsk beredskap uttryckligen anges 1 hilso- och sjukvards-
lagen, bor det enligt utredningens mening tas in en bestimmelse 1
smittskyddslagen som uttryckligen tydliggor regionens ansvar att
ha en beredskap f6r att hantera en omfattande smittspridning av en
allminfarlig eller samhillsfarlig sjukdom. For att tydliggora att det
1 detta ansvar ingdr att uppritta en plan fér en sddan beredskap, dvs.
en epidemi- och pandemiplan, f6reslar vi att det uttryckligen ska
framgd av bestimmelsen att regionen ska besluta om en plan for
beredskapen. Av 5 kap. 1 § forsta stycket forsta punkten kommunal-
lagen (2017:725) f6ljer att det ir fullmiktige i regionen som beslutar
1 irenden om mal och riktlinjer f6r verksamheten, vilket bér inne-
bira att det dr fullmiktige som beslutar epidemi- och pandemiplanen.
Nigon ytterligare bestimmelse om beslutsordningen for epidemi-
och pandemiplanen behévs dirfor inte.

Smittskyddslikaren har en central roll i regionens smittskydd
och ett samlat ansvar for att planera, organisera och samordna smitt-
skyddet. Genom sitt arbete far smittskyddslikaren en samlad bild
av smittskyddsliget 1 linet och ir den som har den bista kompete-
nsen for att kunna avgéra vilka insatser som behovs, bide generellt
och i enskilda fall. Smittskyddslikarens ansvar riktar sig s3ledes bade
brett till allminheten i regionen och till hilso- och sjukvirdsperso-
nalen dir, som dven den ir en viktig del i det férebyggande smitt-
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skyddsarbetet.’ M&nga regionala smittskydd har ocksi kontakt med
vérdgivarnas beredskapssamordnare nir epidemi- och pandemiplan-
erna upprittas. Smittskyddslikarens ansvar bor dirfér inrymma att
uppritta ett forslag till planen f6r beredskapen inom smittskyddet.
Aven detta ansvar bor siledes framg3 av bestimmelsen. I linje med
vad som beskrivs ovan om smittskyddslikarens samordnande ansvar
boér forslaget tas fram i samarbete med andra aktorer 1 linet och som
kan ha betydelse for planen, inte minst den regionala hilso- och
sjukvirdsforvaltningen, linsstyrelserna och linets kommuner.

Folkhilsomyndighetens samordningsansvar bér inte férindras
med anledning av att regionernas skyldighet att uppritta planer for
beredskapen regleras. Med ledning av myndighetens kunskapsstod
behover sdledes planeringen t.ex. bygga pd kontinuitetsplanering och
risk- och sdrbarhetsanalyser 1 syfte att ha beredskap for att hantera
en omfattande smittspridning av en allminfarlig eller samhillsfarlig
sjukdom. Planeringen bor 8terspegla alla faser av en pandemi eller
annan omfattande smittspridning och avse beredskapsplanering,
hantering, nedtrappning och dterhimtning. De verksamhetsomriden
som kan paverkas och som behéver uppritthéllas behover identifie-
ras, liksom de tgirder som behover vidtas for att minska sirbarheten.
Regionen behover planera virden och smittskyddsdtgirderna och
se till att regionens verksamheter kan fullfélja sina dtaganden enligt
smittskyddslagstiftningen under en pandemi eller en annan omfat-
tande smittspridning. Planen bér vara uppdaterad och 6vad, se mer
om detta i avsnitt 10.8.4.

7.1.2  Sekretess och tystnadsplikt for vissa uppgifter

Forslag: Sddan sekretess for enskildas personliga och ekonom-
iska férhéllanden som giller for regionens beredskap f6r extra-
ordinira hindelser i fredstid ska gilla ocks3 for beredskapen for
omfattande smittspridning. Detsamma giller sddan tystnadsplikt
som den som deltar eller har deltagit i regionens verksamhet med
beredskap for eller dtgirder under extraordinira hindelser 1 freds-
tid har, liksom den inskrinkning i ritten att meddela och offent-
liggdra uppgifter som tystnadsplikten innebir.

* Prop. 2003/04:30 s. 101 och 233.
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Bedomning: Sekretess for uppgift som hinfér sig till en myndig-
hets verksamhet som bestdr i risk- och sdrbarhetsanalyser avse-
ende fredstida krissituationer, planering och férberedelser infér
sidana situationer eller hantering av sdana situationer giller f6r
uppgifter som hinfor sig till regionens beredskap fér omfattande
smittspridning utan att nigra ytterligare bestimmelser behover
inféras. Detsamma giller den inskrinkning av ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter som féljer av den tystnadsplikt som
sidan sekretess innebir.

Sekretess och tystnadsplikt for uppgifter i regionens beredskap
for extraordinira hindelser i fredstid

Sekretess giller enligt 18 kap. 13 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), férkortad OSL, for uppgift som hinfér sig till en myn-
dighets verksamhet som bestar 1 risk- och sirbarhetsanalyser avse-
ende fredstida krissituationer, planering och férberedelser infér
sddana situationer eller hantering av sddana situationer, om det kan
antas att det allminnas mojligheter att férebygga och hantera freds-
tida kriser motverkas om uppgiften réjs. Det dr utredningens bedom-
ning att uppgifter som hinfor sig till regionens beredskap inom
smittskyddet omfattas av denna bestimmelse utan att ndgra ytter-
ligare bestimmelser behover inforas.

Den tystnadsplikt som foljer av 18 kap. 13 § OSL inskrinker rit-
ten att enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrund-
lagen meddela och offentliggéra uppgifter. Detta framgar av 18 kap.
19 § OSL. Aven detta giller siledes fér den beredskap som nu ir
1 friga.

Sekretess for uppgifter om vissa uppgifter om enskilda

I regionernas arbete med beredskap inom smittskyddet kan det fore-
komma att privata aktorer, t.ex. niringsidkare, involveras. Det ir
viktigt med en ppen dialog i dessa kontakter och att inte privata
aktdrer undanhiller viktig information for att de befarar att upp-
gifterna ska komma till allmin kidnnedom. For regionernas verk-
samhet avseende beredskap for extraordinira hindelser 1 fredstid
och héjd beredskap enligt LEH och planering enligt férfogande-

277



Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet SOU 2025:48

lagen (1978:262) giller dirfor sekretess f6r uppgift om en enskilds
affirs- eller driftstérhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Detta
foljer av 38 kap. 7 § forsta stycket forsta punkten OSL. Enligt andra
punkten i den bestimmelsen giller vidare 1 den verksamheten sek-
retess for uppgift om andra ekonomiska och personliga forhallan-
den for den som tritt 1 affirsférbindelse eller liknande forbindelse
med den som ir féremal f6r verksamheten. Sekretess enligt andra
punkten ir absolut, dvs. den giller utan ndgot skaderekvisit.

Det finns enligt utredningens mening skl att 1 38 kap. 7 § OSL
ligga till ocksa regionens beredskap enligt smittskyddslagen.

Tystnadsplikten som féljer av 38 kap. 7 § forsta stycket andra
punkten OSL {6r uppgift om ekonomiska och personliga férhal-
landen for den som tritt 1 affirsférbindelse eller liknande forbin-
delse med den som ir féremail f6r verksamheten, inskrinker ritten
att enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen
meddela och offentliggdra uppgifter. Detta foljer av 38 kap. 9 §
OSL. Genom indringen som foreslis ovan kommer detta att gilla
ocksa for regionens beredskapsverksamhet 1 friga om omfattande
smittspridning av en allminfarlig eller samhillsfarlig sjukdom.

Tystnadsplikt for enskilda

Eftersom privata aktorer medverkar pd olika sitt i regionernas be-
redskap for och dtgirder vid extraordinira hindelser i fredstid och
hojd beredskap kan enskilda som dr delaktiga i arbetet komma att
fa del av information som 1 vissa fall inte bor réjas. Det kan handla
om uppgifter som ir kinsliga ur sikerhetssynpunkt. Om uppgifter
som limnar eller kan bidra till upplysningar om risker och sdrbarhet
sprids kan de komma att utnyttjas fér att skada samhillet.* Den som
deltar eller har deltagit i verksamheten har dirfér tystnadsplikt. Det
innebir att han eller hon inte obehdorigen fir roja eller utnyttja vad
han eller hon har fitt veta om férhillanden av betydelse for att fore-
bygga och hantera fredstida kriser, férhillanden av betydelse fér
totalforsvaret eller rikets sikerhet i évrigt, en enskild persons eko-
nomiska férhillanden, eller ett foretags affirs- eller driftsforhéllan-
den. Detta f6ljer av 7 kap. 1 § LEH.

* Prop. 2005/06:133 s. 133.

278



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

Av motsvarande skil som ovan bor enligt utredningens mening
sddan tystnadsplikt gilla ocksd regionens beredskap f6r omfattande
smittspridning av en samhillsfarlig eller allminfarlig sjukdom. En
bestimmelse bor dirfér inféras 1 smittskyddslagen om detta.

Den tystnadsplikt som foljer av 7 kap. 1 § férsta punkten LEH
inskrinker enligt 44 kap. 5 § andra punkten OSL ritten att enligt
tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen meddela
och offentliggéra uppgifter. Motsvarande bor gilla f6r den tystnads-
plikt vi nu féreslar. En justering i den bestimmelsen bor dirfor goras.

7.2 Nédrmare om behovet av att se dver
klassificeringen infor en omfattande
smittspridning

I sitt delbetinkande Extraordinira smittskyddsitgirder — en bedom-
ning konstaterade Utredningen om férfattningsberedskap infor fram-
tida pandemier att det finns ett behov av att se 6ver smittskydds-
lagens klassificering av sjukdomar i relation till behévliga dtgirder
vid en omfattande smittspridning eller en pandemi.” Utredningen
utgick frdn att alla allvarliga smittsamma sjukdomar inte kan anses
vara allminfarliga enligt smittskyddslagens definition av allméinfar-
liga sjukdomar. I 1 kap. 3 § andra stycket SmL anges att med allmin-
farliga sjukdomar avses smittsamma sjukdomar som kan vara livs-
hotande, innebira lingvarig sjukdom eller svért lidande eller medféra
andra allvarliga konsekvenser och dir det finns méjlighet att fore-
bygga smittspridning genom &tgirder som riktas till den smittade.
En sjukdom vars spridning inte ir mojlig att férebygga genom &t-
girder som riktas till den smittade ska alltsd enligt definitionen inte
klassificeras som en allminfarlig sjukdom. Utredningen konstaterade
att detsamma giller f6r samhillsfarliga sjukdomar, vars definition
infordes 1 smittskyddslagen 2005, och som férutom att vara en sjuk-
dom som kan {2 en spridning i samhillet som innebir en allvarlig
storning eller 6verhingande risk for en allvarlig stérning i viktiga
samhillsfunktioner och som kriver extraordinira smittskyddsdtgir-
der (1 kap. 3 § tredje stycket SmL) ocksd ska uppfylla kraven fér en

allminfarlig sjukdom. I samband med att definitionen av samhills-

>SOU 2022:26's. 53.
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farliga sjukdomar togs in i smittskyddslagen inférdes dven de extra-
ordinira smittskyddsitgirderna i lagen.*

I sitt delbetinkande gjorde utredningen bedémningen att infor-
andet innebar att det uppstod en diskrepans 1 relation till den grund-
liggande forutsittningen for att tvingande dtgirder mot enskilda
dverhuvudtaget ska f vidtas enligt smittskyddslagen, nimligen att
det ska finnas mojlighet att férebygga smittspridning genom &tgir-
der som riktas till den smittade. Begreppet samhillsfarliga sjukdomar
och de extraordinira smittskyddsitgirderna inférdes i smittskydds-
lagen utan ndgon nirmare analys av en situation dir en omfattande
smittspridning har fitt fiste 1 Sverige. Det saknades enligt utred-
ningen alltsd en diskussion och éverviganden i férarbetena om att
en klassificering av en sjukdom till att vara en samhillsfarlig sjukdom
enligt lagen forutsitter att smittspridning kan férebyggas genom
individinriktade dtgirder.”

I delbetinkandet tog utredningen upp exempel pd sjukdomar
som omndmns i forarbetena till smittskyddslagen och fér vilka det
ir otydligt om de kan hanteras pd ett indama3lsenligt sitt med den
nuvarande klassificeringen. Bland annat hinvisades till uttalanden
1 forarbetena till smittskyddslagen om att meningokockinfektion
visserligen kan vara en mycket allvarlig sjukdom men som enligt ut-
talandena sprids pd ett sitt som gor att den inte dr mojligt att fore-
bygga genom individinriktade dtgirder och dirfor inte kan klassi-
ficeras som allminfarlig eller samhillsfarlig. Utredningen tog dven
upp influensa som enligt férarbetena ir en sjukdom for vilken det
saknas verkningsfulla dtgirder som den smittade kan vidta f6r att
forhindra smittspridning och som dirfér inte kan klassificeras som
allminfarlig. Utredningen bedémde det dirfér vara otydligt om
smittskyddslagens klassificeringar dr avsedda att omfatta pande-
misk influensa, men kunde samtidigt konstatera att den svenska
pandemiberedskapen gillt just pandemisk influensa och att savil
fagelinfluensa (H5N1) som influensa A (HIN1) av den typ som
uppticktes och bérjade spridas bland minniskor 1 Mexiko under
forsta halvaret 2009, hir kallad influensa A (HIN1)pdm09, den s&
kallade svininfluensan, ir respektive har varit klassificerade som
allminfarliga sjukdomar.*

©SOU 2022:26 s. 53-55.
7SOU 2022:26 5. 53-55.
$SOU 2022:26 5. 53 och prop. 2003/04:30 s. 90 och 210.
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Mot denna bakgrund ansdg utredningen att det behover utredas
om férfattningsberedskap infor framtida pandemier ska omfatta dven
smittsamma sjukdomar som i1 dag riskerar att falla utanfér lagens
tillimpningsomride.

7.3 Definitionen av allménfarliga sjukdomar
bor inte andras

Bedomning: Definitionen av allminfarliga sjukdomar 1 smitt-
skyddslagen ir indamélsenlig och behéver inte dndras.

Bakgrunden till definitionen i smittskyddslagen

Begreppet allminfarliga sjukdomar tillkom 1 samband med att den
nu gillande smittskyddslagen inférdes 2004.” Smittskyddskommit-
tén, vars betinkande lag till grund f6r smittskyddslagen, lyfte fram
att de effektivaste dtgirderna mot smittspridning vanligen ir pre-
ventiva dtgirder sdsom information om smittvigar och om vilka
skyddsdtgirder den enskilde kan vidta, samt medicinsk behandling
for redan smittade personer. Kommittén ansig dock att i vissa undan-
tagssituationer bor samhillet kunna ta till dtgirder som inkriktar
pa den enskildes integritet f6r att hindra smittspridning av sjukdomar
som utgor ett stérre och mera allvarligt hot mot befolkningens hilsa,
oavsett om den enskilde sjilv ir beredd att medverka till det. Kom-
mittén lyfte fram att sddana dtgirder inte bara beror pa vilken sjuk-
dom det ir frdga om, utan dven pa den befintliga epidemiologiska
situationen. Det var dirfor efterstrivansvirt att den nya smittskydds-
lagen skulle priglas av ett visst mitt av flexibilitet f6r att mota ett
sjukdomspanorama som ir skiftande och svart att férutse. Kom-
mittén konstaterade vidare att dven kinda sjukdomar kan férindras
och anta mer elakartade former, och att det vore en mindre lyckad
16sning att vid lagregleringen av varje enskild smittskyddsitgird ange
vilka sjukdomar som 4tgirden ir avsedd for. Kommittén stannade
dirfor for att foresld att tvingsdtgirder skulle kunna vidtas pd en
viss kategori allvarliga sjukdomar som skulle benimnas allménfar-
liga smittsamma sjukdomar” och som skulle definieras som sjuk-

? Prop. 2003/04:30, bet. 2003/04:SoU6, rskr. 2003/04:178.
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domar som kan &verforas mellan minniskor och som kan vara livs-
hotande, innebira lingvarig sjukdom eller svirt lidande eller med-
foéra andra allvarliga konsekvenser f6r den som smittas. Kommittén
limnade dven forslag pd vilka sjukdomar som vid den aktuella tid-
punkten borde omfattas.'°

Flera remissinstanser limnade kritiska synpunkter pd kommit-
téns definition, bl.a. 1 friga om att begreppet endast skulle avse
sjukdomar som sprids mellan minniskor, att urvalet av sjukdomar
inte motsvarade rekvisiten och att vissa andra sjukdomar borde ingd
1 begreppet.' Regeringen gav Socialstyrelsen i uppdrag att komplet-
tera kommitténs forslag.'”

Socialstyrelsen féreslog att allménfarliga sjukdomar skulle defi-
nieras som sjukdomar med sirskilt hog smittsamhet eller hog dod-
lighet eller som kan ge upphov till svirt lidande eller vars spridnings-
formaga dr sidan att den kan ge allvarliga negativa konsekvenser
hos befolkningen och dir méjligheter finns till individuella fore-
byggande dtgirder. Aven Socialstyrelsen limnade en forteckning
over vilka sjukdomar som borde klassificeras som allminfarliga.
Socialstyrelsen konstaterade att vid en allminfarlig sjukdom ska
tgirder som kan innebira restriktioner 1 det dagliga livet kunna
riktas mot den enskilde, vilket gor det viktigt att de sjukdomar som
inférs 1 den kategorin verkligen utgér ett hot mot andra och att det
med individuella rdd gir att forhindra smittspridning, samt att det
ska finnas ett tydligt underlag {6r att smittspridning kan forhindras
genom dtgirderna. Gemensamt for de allminfarliga sjukdomarna
skulle alltsd enligt Socialstyrelsen vara att smittspridningen kunde
begrinsas genom att den smittade vidtog forsiktighetsdtgirder 1 sitt
leverne, t.ex. att inte medverka vid vissa arbetsmoment eller att bar-
ridrvird kan tillimpas tills smittfrihet uppndtts.” Socialstyrelsens
forslag mottes av ett blandat remissutfall.™

I propositionen som ligger till grund {6r smittskyddslagen be-
handlade regeringen Smittskyddskommitténs och Socialstyrelsens
forslag och konstaterade att definitionen av allminfarliga sjukdomar
som foreslagits av kommittén respektive Socialstyrelsen skilde sig
3t 1 flera avseenden och att remissutfallet f6r de bida forslagen

'9SOU 1999:51 5. 363-365.

"' Prop. 2003/04:30 s. 86 och 87.

"2 Regeringens uppdrag (S1999/4118/HS).
'3 Prop. 2003/04:30 bilaga 3.

'* Prop. 2003/04:30 s. 87.
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visade att det idr svirt att formulera en definition som fingar in just
de sjukdomar som bor klassificeras som allminfarliga. Regeringen
uttalade dock 1 propositionen att det ir rimligt att en allminfarlig
sjukdom ska vara livshotande eller innebira lingvarig sjukdom eller
svart lidande f6r den som smittas, men det bér dven finnas en moj-
lighet att viga in andra allvarliga konsekvenser 1 stort av spridning
av sjukdomen, t.ex. om spridningsménstret ir sddant att man risk-
erar att 3 en stor utbredning. En sjukdom som 1 de flesta fall inte
ir av allvarlig art kan om spridningspotentialen ir stor ind4 ge upp-
hov till sdvil dodsfall som ménga allvarliga fall. Regeringen uttalade
vidare att det inte bor vara ett krav att sjukdomen 6verférs direkt
frdn en minniska till en annan, eftersom det kan finnas mojligheter
for den smittade att vidta dtgirder for att forhindra vidare smitta
iven vid sjukdomar som smittar frdn minniska till minniska via
objekt, djur eller livsmedel. Sjukdomar som smittar frdn objekt till
minniska men sedan inte vidare bér dock inte omfattas. Ndgot hin-
der for att sjukdomar som normalt sett inte smittar mellan minni-
skor men dir det inte kan uteslutas att sd kan ske ansig regeringen
dock bor kunna klassificeras som allminfarliga. Regeringen fram-
héll att vid en bedémning av om en sjukdom ska omfattas bér man
utgd frén férutsittningarna fér smittspridning i Sverige."
Allminfarliga sjukdomar definieras mot denna bakgrund i 1 kap.
3 § SmL som smittsamma sjukdomar — dvs. en sjukdom som kan
overforas till eller mellan minniskor — som kan vara livshotande,
innebira lingvarig sjukdom eller svirt lidande eller medféra andra
allvarliga konsekvenser och dir det finns méjlighet att forebygga
smittspridning genom &tgirder riktade till den smittade.

Sirskilt om rekvisitet "det ska finnas mojlighet att forebygga
smittspridning genom atgirder som riktas till den smittade”

Det har varit otydligt hur rekvisitet ska tolkas i fraga om influensa

Som Utredningen om férfattningsberedskap infér framtida pande-
mier konstaterade (se avsnitt 7.2) uttalas i propositionen som ligger
till grund f6r smittskyddslagen att for vissa sjukdomar som 1 6vrigt
uppfyller rekvisiten for allminfarliga sjukdomar och som har en hog
smittspridningsférméga mellan minniskor, finns det inte verknings-

!5 Prop. 2003/04:30 s. 88 och 89.
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fulla dtgirder som den smittade kan vidta for att férhindra smitt-
spridning och sjukdomen kan dirfor inte anses vara en allminfarlig
sjukdom i lagens mening. Som exempel nimns influensa.'® Aven i
forarbetena till den f6rra smittskyddslagen togs influensa upp som
ett exempel pd sjukdomar fér vilka det inte finns ndgra limpliga
dtgirder att vidta f6r att hindra spridningen i befolkningen. Dir
uttalades vidare att férekomsten och spridningen av sidana sjuk-
domar bor beaktas sirskilt 1 smittskyddets férebyggande arbete,
men att det inte skulle vara meningsfullt att i &vrigt tillimpa smitt-
skyddslagens bestimmelser pd dem. Det framhélls att smittskydds-
lagens huvudsakliga syfte var att ge bestimmelser om hur allvarliga
smittsamma sjukdomar ska bekimpas och att grinsen mellan allvar-
liga smittsamma sjukdomar och andra smittsamma sjukdomar inte
ir given utan beroende av vilka beddmningsgrunder man tillimpar."”

Som framgir i kapitel 4 ir det vir bedémning att det mest sanno-
lika dr att det ir ett luftvigsvirus, sdsom exempelvis influensavirus
eller coronavirus, eller ett annat smittimne med liknande smittvig
som riskerar att orsaka en sddan framtida omfattande smittspridning
som utredningen har att stirka beredskapen f6r. Sedan den nuvar-
ande smittskyddslagen inférdes har fem sjukdomar klassificerats som
allminfarliga, varav tvi orsakas av just influensavirus: fdgelinfluensa
(H5N1) och influensa A(H1N1)pdm09. En tredje sjukdom som
klassificerats som allminfarlig, covid-19, orsakas av coronaviruset
SARS-CoV-2 som har influensaliknande symtom och spridningssitt.

Nir en sjukdom klassificeras som en allminfarlig sjukdom gors
det genom en lagindring som innebir att sjukdomen fors in i smitt-
skyddslagens bilaga 1 (se avsnitt 3.1.3). De f6érarbeten som ligger
till grund f6r sidana lagindringar ger dirfor ytterligare vigledning i1
hur definitionen av allminfarlig sjukdom bér tolkas. I det foljande
redogors f6r de dverviganden som gjordes 1 samband med klassi-
ficeringen av figelinfluensa (H5N1), influensa A (HIN1)pdm09
och covid-19.

16 Prop. 2003/04:30 s. 210.
17 Prop. 1988/89:5 s. 35.
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Overviganden ndir fagelinfluensa (HSN1)
klassificerades som allmdinfarlig

I propositionen som l4g till grund f6r klassificeringen av figel-
influensa (H5N1) som en allminfarlig sjukdom den 1 juli 2006
uttalade regeringen att figelinfluensa kan delas in 1 ett snabbt 6kande
antal virustyper av vilka tvd (H5 och H7) hade visat sig kunna skapa
omfattande epizootier bland tamfigel. Regeringen konstaterade att
dessa dock alltid relativt snabbt hade stoppats, men att en typ — H5N1
— hade spridit sig 6ver allt stérre delar av virlden och att i flera lin-
der hade ett litet antal mianniskor drabbats med en mycket allvarlig
sjukdomsbild. Individerna hade smittats efter mycket nira kontakt
med sjuka figlar och i enstaka fall hade smittspridning mellan min-
niskor inte kunnat uteslutas."”

Regeringen bedémde 1 propositionen att figelinfluensa (H5N1)
uppfyllde rekvisiten for allminfarliga sjukdomar enligt 1 kap. 3 §
SmL genom att den visat sig ge en sjukdom med en hég doédlighet.
Av de sjukdomsfall som hade identifierats hade mer in hilften av-
lidit. I de linder dir sjukdomsfall bland minniskor hade konstate-
rats hade det ocks8 inneburit allvarliga ekonomiska konsekvenser
for samhillet 1 form av bl.a. minskat resande. Smittvigar for sjuk-
domen hade identifierats och det fanns erfarenheter som talade f6r
att man genom att tillimpa skyddsdtgirder f6r minniskor vid kon-
takter med smittade fglar kunde hindra smitta till manniskor. Exem-
pel pd skyddsdtgirder som nimndes var att rekommendera skydds-
utrustning som hindrar att viruset nir minniskans slemhinnor, i
forebyggande syfte ge likemedel som péverkar viruset, och att ge
likemedel efter det att en person utsatts for viruset och pd s3 sitt
hindra att sjukdomen bryter ut. En tidig rapportering av misstinkta
eller konstaterade fall bedomdes gora det mojligt att genom smitt-
sparning 3 information fér att vidta skyddsdtgirder f6r andra per-
soner som ocks3 utsatts eller kunde komma att utsittas f6r smitta.”

I friga om benimningen av sjukdomen férde ddvarande Smitt-
skyddsinstitutet fram att for att ticka in eventuella framtida former
av sjukdomen borde sjukdomen benimnas influensa A (H5N1),

'8 Bestimmelserna om allminfarliga sjukdomar hade dock varit tillimpliga pa sjukdomen
sedan den 15 mars 2006 genom férordningen (2006:137) om att bestimmelserna i smitt-
skyddslagen (2004:168) om allminfarliga sjukdomar skall tillimpas pa figelinfluensa av
typen H5N1. Se avsnitt 3.1.3.

' Prop. 2005/06:199 s. 7.

2 Prop. 2005/06:199 s. 9.
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dvs. att begreppet fgelinfluensa inte borde anvindas. Regeringen
stillde sig dock tveksam till att som allminfarlig sjukdom definiera
en sjukdom som dnnu inte existerar och lyfte fram att Socialstyrel-
sen, som vid den tidpunkten var den myndighet som meddelade de
ytterligare foreskrifter som krivdes for ett indamalsenligt smittskydd,
hade mojlighet att inskrinka begreppet figelinfluensa (H5N1) ”s&
att bara de former som ir relevanta ur smittskyddssynpunkt om-

fattas™.?!

Overviganden nér influensa A(HIN1)pdm09
(den s.k. svininfluensan) klassificerades som allmdinfarlig

I propositionen som l3g till grund for klassificeringen den 1 augusti
2009* av influensa A (H1N1)pdm09, uttalade regeringen att det rorde
sig om ett nytt influensavirus med en genetisk sammansittning som
man inte sett férut och som spreds mellan minniskor. Infektionen
bérjade spridas mellan minniskor 1 Mexiko under forsta halviret 2009,
men spreds direfter ver virlden och det bedémdes som troligt att
sjukdomen skulle fortsitta att sprida sig i de linder dir spridning
mellan minniskor redan pagick, att sjukdomen skulle spridas till fler
linder, och att risken for att smittan skulle spridas ocksa till Sverige
var stor. Vidare uttalade regeringen att bekimpningen av influensa
huvudsakligen bygger pd dtgirder som ir av frivillig natur fér den
enskilde, t.ex. rdd och anvisningar om smittférebyggande dtgirder,
likemedelsbehandling och vaccination, men att smittskyddslagen
reglerar andra dtgirder for att férhindra att smittsamma sjukdomar
sprids och att en klassificering som allminfarlig sjukdom skulle mé;-
liggdra en bittre och sikrare hantering av sjukdomen 1 hindelse av
att den fick storre spridning.”

Regeringen bedémde 1 propositionen att influensa A (H1N1)pdm09
uppfyllde rekvisiten f6r allminfarliga sjukdomar enligt 1 kap. 3 § SmL,
mot bakgrund av att minniskor inte tidigare hade smittats av den
eftersom virusets genetiska sammansittning var ny och att minni-
skor dirfor troligtvis saknar eget skydd mot att smittas av den. Det

2! Prop. 2005/06:199 s. 9.

22 Bestimmelserna om allminfarlig sjukdom hade dock var tillimplig pd sjukdomen sedan
den 15 maj 2009 genom férordningen (2009:380) om att bestimmelserna i smittskyddslagen
(2004:168) om allminfarliga sjukdomar ska tillimpas p4 influensa A (HIN1) av den typ som
bérjade spridas bland minniskor 1 Mexiko 1 april 2009.

» Prop. 2008/09:212 s. 7.
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fanns dirfor en risk for att viruset skulle spridas till en stor del av
befolkningen och att iven minniskor i arbetsfér &lder, som normalt
sett inte drabbas av influensa 1 sirskilt stor utstrickning, skulle bli
sjuka. Hog sjukfrinvaro skulle medféra allvarliga konsekvenser fér
samhillet, bLa. fér hilso- och sjukvirden som skulle behéva behandla
ett kraftigt 6kat antal patienter samtidigt som den egna personal-
styrkan skulle vara mindre in vanligt. Regeringen férde ocksd fram
att dven om relativt lite var kint om den nya influensan hade déds-
fall intriffat, frimst 1 Mexiko. Vidare bedémdes att det skulle g att
ge likemedel 1 férebyggande syfte som skulle kunna pdverka viruset
och att likemedel ocksa skulle kunna ges viss tid efter det att en
person utsatts for viruset for att hindra att sjukdomen bryter ut
och att vidare spridning sker. En tidig rapportering av misstinkta
eller konstaterade fall skulle gora det méjligt att genom smittspar-
ning {3 information fér att vidta skyddsdtgirder f6r andra personer
som ocksg utsatts eller skulle kunna komma att utsittas f6r smitta.
For att snabbt identifiera och minska effekterna av en spridning be-
démdes det krivas att sjukdomen rapporterades och évervakades pd
ett effektivt sitt. Snabb och korrekt information om ett utbrott
krivdes for att effektivt kunna behandla sjuka, férhindra att fler fall
skulle uppstd och for att kunna vidta &tgirder i syfte att begrinsa
sjukdomens effekter pd samhillet.”*

I friga om benimningen pd sjukdomen kunde regeringen kon-
statera att benimningen varierat, frdn svininfluensan” till den nya
influensan” och ”influensa A (H1N1)”. Regeringen ansdg att dessa
benimningar var olimpliga att anvinda for att i lag precisera vilken
sjukdom det var som avsdgs, bl.a. lyftes fram att det fanns flera olika
typer av influensa A (H1N1) som var kinda sedan tidigare — exem-
pelvis i svinbesittningar 1 Sverige sedan i borjan av 1980-talet — for
vilka det saknades anledning att klassificera dem som allminfarliga.
Det bedémdes inte heller vara uteslutet att nya sidana typer skulle
kunna upptickas och som inte skulle medféra ndgon risk {6r minni-
skors liv eller hilsa. Regeringen menade att med hinsyn till enskil-
das rittssikerhet fanns det skil att inte gora det mojligt att anvinda
sig av de tvidngsmedel som en klassificering av en sjukdom som all-
minfarlig medférde. For att sirskilja den nu aktuella influensan frin
dessa influensatyper ansdg regeringen dirfér att det i lagen skulle
preciseras vilken typ av influensa som avsdgs, och bedémde att be-

2 Prop. 2008/09:212 s. 8 och 9.
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nimningen skulle knytas till den tid och den plats dir sjukdomen
forst uppmirksammades och borjade spridas bland ménniskor, dvs.
influensa A (HI1N1) av den typ som uppticktes och bérjade spri-
das bland minniskor i Mexiko under forsta halviret 2009.%

Overviganden nér influensa A(HIN1)pdm09 upphérde
att vara klassificerad som allmdénfarlig

Den 1 juni 2010 upphérde influensa A(H1N1)pdm09 att vara klassi-
ficerad som en allminfarlig sjukdom. I propositionen som féregick
den lagindringen uttalade regeringen att det ofta saknas verknings-
fulla dtgirder som en smittad kan vidta f6r att forhindra smittsprid-
ning av influensavirus och att tidigare kinda influensastammar dirfor
inte kommer i friga for att betecknas som allminfarliga. Det konsta-
terades dock att situationen betriffande tidigare okinda influensa-
stammar ocksd kunde, som i fallet med influensa A(H1N1)pdm09,
vara annorlunda.” Det beskrevs att tgirder som kan vidtas med stéd
av att en sjukdom klassificerats som allminfarlig kan vara effektiva
i ett inledande skede av smittspridning i friga om sjukdomar som
litt smittar mellan manniskor och dir smittvigarna ofta ir svirare
att spdra, t.ex. tidigare okinda smittor som den aktuella influensa
A(H1N1)pdm09 och figelinfluensan (H5N1). En mer omfattade
smittspridning kan dirigenom f6rdrdjas ndgot, kanske tillrickligt
linge f6r att ett vaccin ska kunna tas fram och vaccinering kunna
forhindra att ett stort antal minniskor insjuknar.”’” I propositionen
beskrevs dven vaccineringen mot sjukdomen och det konstaterades
att vaccineringen mot sjukdomen startade 1 borjan av oktober 2009.
Fram till den férsta veckan 2010 hade 57 procent av Sveriges befolk-
ning, vaccinerats.”

Regeringen konstaterade att eftersom sjukdomen hade en ny
genetisk sammansittning innebar det att det sannolikt hade varit {3
eller inga minniskor som var immuna mot viruset. I avvaktan pd att
vaccinet utvecklades hade det dirfor varit motiverat att samla in
uppgifter om virusets spridning. Det konstaterades dock vidare att
redan under sommaren 2009 hade sjukdomen emellertid varit si

» Prop. 2008/09:212 s. 9.
2 Prop. 2009/10:126 s. 7.
¥ Prop. 2009/10:126 s. 11.
2 Prop. 2009/10:126 s. 9.
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spridd att det inte var motiverat att samla information om varje en-
skilt fall och anmilningsplikten hade begrinsats. Regeringen beskrev
vidare att en stor del av befolkningen hade uppnitt immunitet och
bedémde att smittan var s allmint spridd att begrinsande dtgirder
saknade betydelse och att det d3 inte lingre var motiverat eller inda-
mélsenligt att l3ta sjukdomen omfattas av bestimmelserna som giller
for allminfarliga sjukdomar.”

Regeringen bedémde dock att det fortfarande fanns anledning att
folja utvecklingen av sjukdomen 1 landet. Tidigare pandemier hade
dterkommit 1 vdgor och det behovdes dirfor ett vil fungerande rap-
porteringssystem for att bl.a. uppticka en férnyad omfattande sprid-
ning av viruset. Om uppf6ljningen pdvisade tilltagande smittspridning
kunde det utgéra grund f6r beslut om att exempelvis komplettera
vaccineringen for vissa grupper eller omriden. Uppfoljningen ansigs
ocksd viktig for att utvirdera effekten av den vaccinering som redan
genomforts. I samband med att klassificeringen som allminfarlig
upphorde, klassificerade dirfor regeringen influensa A(H1N1)pdm09
som anmilningspliktig genom att ange den 1 bilaga 1 till smittskydds-
férordningen (2004:255), férkortad SmF.*

Genom en indring 1 bilaga 1 till smittskyddsférordningen den
1 december 2015 klassificeras all influensa, inklusive influensa
A(HIN1)pdm09, som anmilningspliktig (se mer om detta senare
1 detta avsnitt under rubriken All influensa dr numera anmilnings-

pliktig).

Overviganden néir covid-19 klassificerades som allméinfarlig

Den 1 juli 2020 klassificerades sjukdomen covid-19 som en allmin-
farlig och samhillsfarlig sjukdom. Bestimmelserna om allminfar-
liga och samhillsfarliga sjukdomar hade dock varit tillimpliga pa
covid-19 sedan den 2 februari 2020 genom férordningen (2020:20)
om att bestimmelserna i smittskyddslagen (2004:168) om allmin-
farliga och samhillsfarliga sjukdomar ska tillimpas p& infektion med
2019-nCoV (se avsnitt 3.1.3). I propositionen som lig till grund
for denna lagindring beskrevs hur de forsta sjukdomsfallen med
luftvigssymtom och lunginflammation hade uppmirksammats 1

# Prop. 2009/10:126 s. 11.
3 Prop. 2009/10:126 s. 12.
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staden Wuhan i Kina i slutet av december 2019. Alla fallen hade
kopplats till en marknad med forsiljning av levande djur och smitt-
spridningen troddes ursprungligen ha skett frdn djur till minniska.
I borjan av 2020 hade den lokala hilsomyndigheten 1 Wuhan med-
delat att viruset var en ny typ av coronavirus, benimnt 2019-nCoV.
Vidare beskrevs att det finns ett stort antal virus som tillhér corona-
familjen, varav de flesta finns hos djur och de fital coronavirus som
man vet kan smitta minniskor ger vildigt varierande symtom. Vissa
ir vildigt vanliga och orsakar vanlig férkylning, medan varianterna
sars- och mers-coronavirus orsakar betydligt allvarligare luftvigs-
sjukdom. Det nya coronaviruset uppvisade vid genetisk kartligg-
ning sliktskap med sars-coronavirus, vilket orsakade ett globalt ut-
brott 2002-2003, samt mers-coronavirus, dir man fortfarande sig
ett hundratal fall per &r. Viruset fick det officiella namnet SARS-
CoV-2 och sjukdomen betecknades covid-19. For att inte forvixlas
med sjukdomen sars kom viruset ocks3 att kallas ”viruset som orsa-
kar covid-19”. Den 30 januari 2020 férklarade Virldshilsoorganisa-
tionen, WHO, covid-19 vara ett internationellt hot mot minniskors
hilsa. WHO uppmanade alla linder att vidta kraftfulla &tgirder for
att hitta smittade, isolera och behandla fall, kartligga smittvigar
samt vidta andra icke-medicinska tgirder f6r att minska risken for
smittspridning. Den 11 mars 2020 karaktiriserade WHO utbrottet
av covid-19 som en pandemi. I propositionen beskrev regeringen
dven inledningen av utbrottet av covid-19 i Sverige, bl.a. att 1 bérjan
av mars 2020 hade allt fler fall 1 Sverige upptickts, majoriteten hade
blivit smittade efter resa i norra Italien. En knapp manad senare
hade fall av covid-19 observerats i samtliga regioner och risken for
fortsatt smittspridning ansdgs vara mycket hog. Ytterligare dtgirder
— utdver de som d& hade vidtagits 1 form av t.ex. rekommendationer
att minska sociala kontakter, inférandet av bestimmelser om distans-
undervisning och fé6rbud mot allminna sammankomster och offent-
liga tillstillningar med fler deltagare in 50 — bedémdes snabbt kunna
bli aktuella.’

Mot denna bakgrund bedémde direfter regeringen att forutsitt-
ningarna for att klassificera covid-19 som en allminfarlig sjukdom
var uppfyllda. Regeringen beaktade att sjukdomen 1 ménga fall ledde
till allvarlig lungsjukdom som krivde intensivvird. Aven om majori-
teten av smittade méinniskor endast uppvisade milda symtom och

3! Prop. 2019/20:144 s. 11 och 12.
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didrmed troligtvis inte uppsokte vird och blev diagnostiserade, fanns
det enligt regeringen en stor osikerhet kring allvarlighetsgraden av
smittan. Regeringen konstaterade att dédligheten bland rappor-
terade fall 18g s3 hogt som tvd procent och bedémde att &tgirder
som kunde beslutas i enlighet med bestimmelserna om allminfar-
liga sjukdomar i smittskyddslagen, sdsom t.ex. férhdllningsregler
och isolering, var viktiga fér att minska spridningen av sjukdomen.”

Owverviganden ndir covid-19 upphorde att vara
klassificerad som allménfarlig

Den 1 april 2022 upphérde covid-19 att vara klassificerad som en
allminfarlig och samhillsfarlig sjukdom. Regeringen konstaterade

1 den proposition som l3g till grund for férindringen att covid-19-
pandemin hade gdtt in 1 ett nytt skede, frimst beroende pd den hoga
vaccinationstickningsgraden, men dven pd den virusvariant, omi-
kron, som di var dominerande och som hade f6érindrade sjukdoms-
framkallande egenskaper. Den spreds snabbare in tidigare varianter
men gav mer sillan upphov till allvarlig sjukdom och behov av sjuk-
husvard. Vaccinens skyddseffekt mot symtomatisk infektion var
ligre men vaccinationernas skydd mot allvarlig sjukdom och déd
var fortsatt hog. Regeringen bedomde att det fortsatt var manga
som insjuknade i covid-19 och att antalet personer som stannade
hemma p3 grund av att ndgon annan 1 hushéllet var smittad vixte

1 takt med 6kningen av antalet som var smittade. Detta, bedémde
regeringen, pverkade samhillet mer negativt in den direkta sjuk-
ligheten till f8ljd av covid-19.”

I propositionen utgick regeringen vidare frdn att en stor del av
befolkningen hade uppnétt immunitet mot covid-19 genom vacci-
nation och genomgangen infektion. Smittan var ocksa s allmint
spridd att begrinsande 3tgirder hade fitt en mindre betydelse. Det
ansdgs dirfor att det inte lingre var motiverat eller indamélsenligt
att 13ta sjukdomen omfattas av de bestimmelser som giller for de
sjukdomar som betecknas som allminfarliga och samhillsfarliga.
Regeringen framhéll att covid-19 skulle ses som andra liknande sjuk-
domar och att verksamheterna skulle hantera identifierade risker
for smittspridning. Det var t.ex. fortsatt viktigt att skydda vard-

32 Prop. 2019/20:114 s. 12 och 13.
3 Prop. 2021/22:137 s. 25.
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och omsorgstagare genom systematiskt patientsikerhetsarbete och
riskreducerande dtgirder. Regeringen ansdg ocks3 att sjukdomen
dven fortsittningsvis behdvde begrinsas och évervakas 1 vissa mil-
joer. I stillet for en bred allmin testning borde det ske en koncen-
tration av testning, i enlighet med Folkhilsomyndighetens rekom-
mendationer, inom hilso- och sjukvirden och inom de sektorer dir
konsekvensen av en smittspridning kunde vara allvarlig. Regeringen
redogjorde dven for att man ocksd hade beslutat bl.a. om fortsatt
giltighet av férordningen (2020:254) om undantag frin plan- och
byggregler for tillfilliga virdbyggnader till {6]jd av sjukdomen
covid-19. Regeringen framhéll vidare att det av smittskyddslagen
framgdr att dtgirder for att begrinsa smittsamma sjukdomar inte
far vara mer langtgdende dn vad som ir forsvarligt. Hiri ligger att
en avvigning kontinuerligt bor goras om forutsittningarna for att
en sjukdom kan anses som allmin- eller samhillsfarlig alltjimt fore-
ligger. Eftersom smittliget och belastningen pé sjukvirden till foljd
av covid-19 bedémdes vara stabilt och vaccineringen minskat risken
for att drabbas av allvarlig sjukdom och déd, ansdg regeringen att
covid-19 skulle tas bort frin férteckningarna 1 smittskyddslagen éver
allmin- och samhillsfarliga sjukdomar och 1 stillet klassificeras som
anmilningspliktig.”*

All influensa dr numera anmdlningspliktig

Med anledning av en hemstillan frin Socialstyrelsen 2014* klassi-
ficerade regeringen den 1 december 2015 all influensa som anmil-
ningspliktig genom férordningen (2015:587) om dndring i smitt-
skyddsforordningen. Samma dag meddelade Folkhilsomyndigheten
foreskrifter om att influensa endast ska anmilas av likare vid ett
mikrobiologiskt laboratorium eller av den som ir ansvarig fér ett
sddant laboratorium, 3 § Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-
FS 2015:7) om anmilan av anmilningspliktig sjukdom i vissa fall.

I hemstillan angavs att den fortsatta utvecklingen efter pandemin
av A(H1N1)pdm09, visade att det fanns ett behov av att f6lja ut-
vecklingen av allvarlig influensa, oavsett influensatyp. I hemstillan
beskrev Socialstyrelsen att det under influensasisongen 2010-2011

4 Prop. 2021/22:137 s. 25, 26 och 29.
% Dnr 37031/2013.
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1 huvudsak var barn och unga som fick allvarlig influensasjukdom
och att virustyperna A (H1N1)pdm09 och influensa B dominerade.
Den omfattande influensa B-epidemin, som dven drabbade évriga
Europa, var ovintad och ndgon pétaglig 6verdédlighet hos ildre
kunde inte konstateras. Under sisongen 2011-2012 drabbades dir-
emot dldre ovanligt hirt av allvarlig sjukdom och déd orsakad av
influensa A (H3N2), tll skillnad frin stora delar av Centraleuropa
och Danmark. Influensasisongen 2012-2013 var i Sverige osedvan-
ligt 1angdragen, alla tre influensatyperna cirkulerade och personer
dver 65 3r drabbades hirt.

I hemstillan f6rde Socialstyrelsen vidare fram att influensans
oforutsigbarhet stiller stora krav pd den nationella vervakningen
s& att riktade dtgirder snabbt kan sittas in f6r att minska de nega-
tiva konsekvenserna. En tidig signal om 6kning av antalet labora-
torieverifierade influensafall skulle stirka virdens planerings- och
hanteringsfoérutsittningar. En méjlighet till tidig karaktirisering av
fallen skulle forbittra mojligheterna att tidigt forstirka och rikta pre-
ventiva dtgirder, t.ex. antiviral terapi och profylax, mot de grupper
som riskerar att drabbas extra hirt. Socialstyrelsen argumenterade
ocksd for att dvervakning av laboratorieverifierad influensa ir viktig
foér pandemiberedskapen och att erfarenheterna frin pandemin 2009
talade for att det dr svart att bygga upp nya évervakningssystem nir
en pandemi vil har konstaterats.

Vidare anférde Socialstyrelsen att under en interpandemisk fas™
ir smittan under influensasisong allmint spridd, sjukdomen ir
oftast mild och smittsparning och andra individinriktade dtgirder
ir 1 allminhet inte en framkomlig vig for att minska sjukligheten.
Virdet av en klinisk anmilan stdr d& inte 1 proportion till det mer-
arbete som krivs av sjukvirden. Socialstyrelsen bedomde darfér att
anmilan frin likare vid ett laboratorium eller den som ir ansvarig
for ett laboratorium ir tillridckligt under en interpandemisk fas.

Sammanfattningsvis konstaterade Socialstyrelsen att influensa ir
en sjukdom dir sjukdomens allvarlighetsgrad varierar kraftigt f6r
alla influensatyper och dir smittan ir s& spridd att dtgirder som rik-
tas till den enskilde 1 allminhet inte ir motiverade. Strategin fér att
minska sjukligheten i influensa bygger inte primirt p4 att minska
smittspridningen utan p4 att minska risken f6r allvarlig sjukdom for
personer 1 riskgrupp. Vilka dessa grupper ir, hur de drabbas och vad

% En pandemis faser beskrivs i avsnitt 4.2.
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som kan goras for att minska sjukligheten kriver en vil fungerande
dvervakning, oavsett influensatyp.

Aven divarande Smittskyddsinstitutet ansig att sisongsinfluensan
borde 6vervakas genom en laboratorieanmilningsplikt och uttryckte
stdd for Socialstyrelsens hemstillan.”

Aven en infektion med vissa influensavirus kan vara
allminfarlig och klassificeras enligt smittskyddslagen

Som framgdr av redogorelsen ovan har definitionen av allminfarlig
sjukdom 1 smittskyddslagen vid tv3 tillfillen tillimpats vid utbrott
av influensavirus. Vid bdda tillfillena har klassificeringen skett 1 ett
tidigt skede av smittspridningen. Vid tillimpningen har beaktats att
det ir friga om nya eller okinda typer av influensavirus fér vilka kun-
skapen inledningsvis varit knapphindig, t.ex. 1 frga om deras for-
mdga att smitta mellan minniskor och om sjukdomarnas allvarlig-
hetsgrad och dodlighet. Vid bada tillfillena har man bedémt att
sjukdomen varit sidan att det funnits mojlighet att férebygga smitt-
spridning genom dtgirder som riktas till den smittade, t.ex. rekom-
mendationer om att anvinda skyddsutrustning, att anvinda like-
medel i férebyggande syfte eller att smittspdra. Uttalandena i bl.a.
forarbetena till smittskyddslagen om att det inte finns verknings-
fulla dtgirder som kan riktas till den smittade f6r att férhindra smitt-
spridning av influensa har siledes inte fitt genomslag vid tillimp-
ningen. Inte heller vid klassificeringen av covid-19, som pa minga
sitt pAminner om influensa i friga om spridningssitt och symtom,
utgjorde forarbetsuttalandena ndgot hinder.

Inte heller utredningen delar den uppfattning som kommer till
uttryck 1 férarbetena till smittskyddslagen, som numera ir flera &r
gamla. Aven vid utbrott av influensavirus och andra smittimnen med
liknande spridningssitt och egenskaper finns enligt utredningens
bedémning dtgirder som kan riktas till smittade for att forhindra
eller minska smittspridningen. Det kan réra sig om férhéllandevis
enkla dtgirder som att informera om vikten av att vara uppmirksam
pd symtom, om vikten av att ha en god handhygien och en god host-
och nysetikett, samt om vikten av att stanna hemma och minska sina
nira kontakter med andra minniskor nir man ir sjuk. Detta giller

 Dar 37031/2013 och Smittskyddsinstitutets konsekvensanalys, dnr 699/2013-1.3.

294



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

speciellt kontakter med personer som tillhor de s8 kallade medi-
cinska riskgrupperna och i synnerhet personer pd sirskilt boende
for dldre (sibo). En annan sak ir att de vidtagna dtgirderna som
riktas till den enskilde under en omfattande spridning av t.ex. ett
influensavirus inte sjilvklart ir lika effektiva som vissa andra smitt-
skyddsdtgirder for vissa andra sjukdomar.

Det kan dock ocksd handla om sdana &tgirder som kriver att den
omfattande spridningen av viruset dr klassificerad som en allminfar-
lig sjukdom enligt smittskyddslagen, t.ex. smittspdrning, individu-
ella forhillningsregler, skyldighet fér den smittade att fullfolja viss
vard och behandling och méjligheten fér smittskyddslikare att vidta
tvingsitgirder vid bristande féljsamhet. Aven fortsittningsvis kom-
mer dock utbrott av ett influensavirus eller ett annat smittimne med
liknande egenskaper mer sillan kriva sidana dtgirder.

Som beskrivs i kapitel 4 finns det minga olika varianter av t.ex.
influensa for vilka immunitetsliget i befolkningen och allvarlighets-
graden av sjukdom kan skilja sig it. Exempelvis har immunitetsliget
1 befolkningen mot sisongsinfluensa byggts upp genom genom-
gingna infektioner och dterkommande vaccinationer av riskgrupper.
Normalt sett &r immuniteten bland befolkningen sett férhallande-
vis god dven nir genuppsittningen i1 dessa virus gradvis férindras
frén en sisong till en annan. Detta utesluter inte att spridning av helt
nya varianter av influensavirus kan leda till pandemier. Bakgrunden
till detta idr att det finns minga varianter av influensa 1 djurvirlden
(framfor allt vattenlevande figlar) mot vilka immuniteten ir 1g hos
minniskor. Skulle sddana varianter {8 formiga att effektivt spridas
mellan minniskor ir risken hog for en pandemi med allvarliga kon-
sekvenser eftersom sddana varianter ocksd kan ha hog virulens, det
vill siga sjukdomsalstrande fé6rméga.

Variationer 1 immuniteten 1 olika befolkningsgrupper kan ocks3
forekomma, vilket kan f3 betydelse f6r hur allvarligt ett utbrott blir.
Under influensapandemin 2009, den s kallade svininfluensan or-
sakad av influensa A (H1IN1)pdm09, var andelen allvarliga sjukdoms-
fall férhallandevis 1ig bland ildre som vanligtvis utgdr en riskgrupp
for allvarlig influensasjukdom. Den troliga orsaken till detta var att
personer fédda fore slutet pd 1950-talet hade ett visst immunologiskt
skydd mot pandemiviruset eftersom de tidigare 1 livet hade infekte-
rats av tidigare former av HIN1-virus (se kapitel 4.3.2, under rubri-
ken "Immunitetslige i befolkningen” for detaljer). Detta forklarar
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sannolikt varfér influensapandemin 2009 inte fick lika allvarliga f61}-
der som t.ex. tidigare influensapandemier och covid-19-pandemin.

Huruvida dtgirder som férutsitter att sjukdomen klassificeras
som allminfarlig dr behovliga och dindamalsenliga vid ett utbrott
miste siledes bedémas utifrin de omstindigheter som ir kinda vid
utbrottet. Precis som kommer till uttryck vid klassificeringen av
figelinfluensa (H5N1), influensa A(H1N1)pdmO09 och covid-19,
bér beaktas t.ex. att det dr friga om en ny eller okind virustyp for
vilken det saknas kunskap om spridningsférmédga mellan minniskor.
P& samma sitt som vid tidigare klassificeringar bor det ocksd beaktas
hur allvarlig sjukdom viruset kan ge upphov tll. Vidare bér immuni-
tetsliget 1 befolkningen beaktas och om det finns skil att befara att
viruset kan f4 en stor smittspridning bland befolkningen och vara
livshotande, innebira lingvarig sjukdom eller svart lidande eller med-
fora andra allvarliga konsekvenser.

Det bor vidare beaktas att bestimmelserna 1 smittskyddslagen
om att klassificera en sjukdom som allminfarlig ocksd kan ses som
en beredskapsitgird for att samhillets smittskydd ska kunna till-
godose befolkningens behov av skydd mot spridning av allvarliga
smittsamma sjukdomar. Det bér dven beaktas att en 8tgird inte fir
vara mer lingtgiende in vad som ir férsvarlig med hinsyn till faran
fér minniskors hilsa. Detta betyder & ena sidan att en sjukdom kan
klassificeras som allminfarlig vid ett utbrott f6r att sikerstilla &tgir-
der i form av att likarundersékning och provtagning kommer till
stind av misstinkt smittade, att t.ex. forhdllningsregler ges och att
smittsparning vidtas. Klassificeringen sikerstiller dven att tvings-
dtgirder 1 form av tvngsundersdkning och isolering vid behov kan
beslutas. A andra sidan betyder det ocks3 att inte varje utbrott av t.ex.
influensa bor féranleda en klassificering om det redan frin bérjan stir
klart att 3tgérder enligt bestimmelserna om allminfarliga sjukdomar
inte ir behovliga eller indamalsenliga.

Rekvisitet ”det ska finnas mojlighet att forebygga smittspridning
genom dtgirder som riktas till den smittade” ir indamalsenligt

Utredningen har évervigt om rekvisitet “det ska finnas méjlighet
att forebygga smittspridning genom &tgirder som riktas till den
smittade” 1 definitionen av allminfarliga sjukdomar i 1 kap. 3 § SmL
bér dndras. Ett skil till att gora en sddan dndring skulle kunna vara
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att sikerstilla att det infér nista pandemi eller annan omfattande
smittspridning inte lingre kvarstdr nigon osikerhet kring huruvida
influensa kan klassificeras som en allminfarlig sjukdom.

Som redovisats for ovan anser dock utredningen — till skillnad
mot de uttalanden som gjorts 1 tidigare férarbeten — att dven nir det
giller influensa kan smittspridning férebyggas genom 4tgirder som
riktas till den smittade. Rekvisitet har ocks3 tillimpats pa ett sddant
sitt att sdvil figelinfluensa (H5N1) som influensa A(H1N1)pdm09
klassificerats som allminfarlig. Rekvisitet har dirmed inte utgjort
ndgot hinder mot att klassificera ett allvarligt utbrott av en influ-
ensa som en allminfarlig sjukdom.

Inte heller f6r andra smittimnen som kan komma att orsaka livs-
hotande eller 13ngvariga sjukdomar som medfér svirt lidande eller
andra allvarliga konsekvenser fér den enskilde utgor rekvisitet ett
hinder. Eftersom en klassificering av en allminfarlig sjukdom inne-
bir att bl.a. tvdngsitgirder riktade mot den enskilde blir tillimpliga
for sjukdomen ir det, enligt utredningens mening, snarare en néd-
vindighet att stilla upp ett sddant krav som rekvisitet ger uttryck
fér. Om sjukdomen inte bedéms kunna férebyggas genom smitt-
skyddsdtgirder riktade mot den smittade, bor ju inte heller sidana
tgirder goras tillimpliga pa sjukdomen. Vir bedémning ir mot
denna bakgrund att rekvisitet dr indamélsenligt.

Utredningen har dven 6vervigt om de dvriga rekvisiten 1 defini-
tionerna av smittsamma respektive allminfarliga sjukdomar bér ind-
ras, men anser att de ir indamalsenligt utformade f6r att sikerstilla
beredskapen infér en omfattande och allvarlig smittspridning. Denna
bedémning vilar pd vir uppfattning att det mest sannolika ir att det
ir ett influensavirus, eller ett annat smittimne med liknande smitt-
vig, som riskerar att orsaka en sddan framtida omfattande smittsprid-
ning som utredningen har att stirka beredskapen f6r. Se ocks8 vira
bedémningar 1 avsnitt 7.4 om samhillsfarliga sjukdomar.
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7.4 Definitionen av samhallsfarliga
sjukdomar bor andras

Forslag: Med sambhillsfarliga sjukdomar ska avses allminfarliga
sjukdomar som kan 3 en spridning i samhillet som innebir en
allvarlig storning eller 6verhingande risk {6r en allvarlig stérning 1
viktiga samhillsfunktioner och som kan kriva extraordinira smitt-
skyddsitgirder enligt smittskyddslagen eller dtgirder enligt lagen
om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder.

Samhillsfarlig sjukdom i smittskyddslagen
Bakgrunden till definitionen

Sambhillsfarliga sjukdomar definieras i 1 kap. 3 § tredje stycket SmL
som allminfarliga sjukdomar som kan {8 en spridning i samhillet som
innebir en allvarlig stérning eller 6verhingande risk f6r en allvarlig
storning 1 viktiga samhillsfunktioner och som kriver extraordinira
smittskyddsdtgirder. De extraordinira smittskyddsdtgirder som
avses ir de extraordinira smittskyddsdtgirder som regleras 1 3 kap.
8-10 §§ SmL, dvs. hilsokontroll p platsen for inresan, karantin och
avspirrning.” Det ir alltsi endast sjukdomar som uppfyller kraven
for en allminfarlig sjukdom som kan anses vara samhillsfarliga en-
ligt smittskyddslagen. Det ir ocksd endast pd sidana sjukdomar som
de extraordinira smittskyddsdtgirderna kan tillimpas. En sjukdom
klassificeras som samhillsfarlig genom att den med en lagindring
liggs till smittskyddslagens bilaga 2.

Bestimmelserna om samhillsfarliga sjukdomar och om extra-
ordindra smittskyddsdtgirder inférdes 1 smittskyddslagen 2005.
I propositionen som foregick inforandet framgar att syftet var att
forstirka smittskyddslagstiftningen i férsta hand med tanke pd
smittkoppor och sars.”” De extraordinira smittskyddsitgirderna
skulle ses som ett komplement till de méjligheter att ingripa som
redan fanns i smittskyddslagen och regeringen menade att det d&
var uppenbart att de sjukdomar for vilka de extraordinira smitt-
skyddsdtgirderna skulle kunna komma i friga skulle uppfylla kri-

3% Se t.ex. prop. 2003/04:158 s. 57.
%% Prop. 2003/04:158 s. 57.
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terierna for allminfarliga sjukdomar. Dirutdver skulle krivas att
sjukdomen skulle kunna 3 en spridning i samhillet som innebir en
allvarlig stérning eller 6verhingande risk for en allvarlig stérning 1
viktiga samhillsfunktioner och som kriver extraordinira smittskydds-
dtgirder. Det framhélls att detta innebir att smittsamma sjukdomar
som 1 det enskilda fallet har hog dédlighet eller andra allvarliga kon-
sekvenser men som har en begrinsad spridningsférmiga inte bér
kunna komma i frdga. Vidare framhélls att inte heller bor smittsamma
sjukdomar som effektivt kan férebyggas genom andra smittskydds-
dtgirder omfattas av mojligheterna till extraordinira smittskydds-
dtgirder. For att skilja de sjukdomar som skulle kunna bli foremal
for extraordinira smittskyddsitgirder frin de allminfarliga sjuk-
domarna betecknades de dirfor samhillsfarliga sjukdomar.*

For att en spridning ska innebira en allvarlig storning 1 viktiga
samhillsfunktioner eller att det ska finnas en éverhingande risk for
detta ska det enligt propositionen t.ex. finnas risk fér att sjukvards-
systemet utsitts for en stor pafrestning nir merparten av sjukhusens
vardplatser behover erbjudas dem som insjuknat 1 sjukdomen och
att personer som behdver sjukhusvdrd av andra orsaker inte far det.
Aven andra viktiga samhillsfunktioner kan komma att stéras pi
grund av omfattande sjukskrivningar och dédsfall.*

Bide smittkoppor och sars bedémdes vid tidpunkten fér infér-
andet av bestimmelserna uppfylla de kriterier som skulle gilla fér
samhillsfarliga sjukdomar enligt regeringens férslag. Enligt reger-
ingens mening var det emellertid méjligt att de féreslagna dtgird-
erna skulle kunna vara indamailsenliga dven for att bekimpa andra
sjukdomar in de bida nimnda. Regeringen 6vervigde dirfér om de
foreslagna dtgirderna skulle kunna vara av virde for att forebygga
spridning av vid den tidpunkten andra kinda sjukdomar. Det konsta-
terades att det fanns flera andra sjukdomar som 1 likhet med smitt-
koppor och sars smittar vid kontakt mellan minniskor och som har
en férhillandevis hog dodlighet. Som exempel nimndes difteri, tuber-
kulos och vissa virala hemorragiska febrar. Risken att dessa sjuk-
domar skulle & en epidemisk spridning hir i landet bedémdes dock
vara forhillandevis begrinsad. Nir det gillde terrorhandlingar i form
av avsiktlig spridning av smitta bedémdes att smittkoppor utgjorde
det storsta hotet. Aven mjiltbrand, pest, botulism och harpest nimn-

“ Prop. 2003/04:158 s. 57 och 58.
I Prop. 2003/04:158 s. 103.
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des men det bedémdes att f6r dessa sjukdomar fanns dock inte lika
starka skil att inféra de foreslagna smittskyddsitgirderna, dd de inte
ir lika smittsamma frin person till person som smittkoppor. Reger-
ingens beddmning var dirfor att smittskyddslagens och miljobalkens
regelsystem for nirvarande erbjod tillrickliga méjligheter att bekimpa
sjukdomsutbrott av dessa smittimnen. Det betonades dock att det
kan intriffa andra férhdllanden som motiverar ett vidgat tillimpnings-
omride av bestimmelserna om extraordinira smittskyddsdtgirder.
Som exempel nimndes att det kunde tinkas att en redan kind all-
minfarlig sjukdom skulle utvecklas s att den kom att utgéra en
storre fara dn tidigare, eller att en hittills okind sjukdom visar sig
utgora ett tillrickligt allvarligt hot. Det bedémdes d& vara en upp-
gift for riksdagen att ta stillning till frigan om tillimpningsomridet
skulle utvidgas, men att den mojlighet enligt smittskyddslagen som
regeringen har att — om riksdagens beslut inte kan avvaktas — fore-
skriva att bestimmelserna om allminfarliga sjukdomar ska tillimpas
pd sjukdomen ocksd borde inféras f6r samhillsfarliga sjukdomar.*

Sedan bestimmelserna om samhillsfarliga sjukdomar inférdes 1
smittskyddslagen har klassificeringsbestimmelserna tillimpats pd
tre sjukdomar: infektion av ebolavirus och marburgvirus (som bida
ir hemorragiska febrar) och covid-19.

Overviganden nér infektion med ebolavirus
klassificerades som sambillsfarlig

Efter ett storre utbrott av blédarsjuka orsakad av ebolavirus, som ir
en viral hemorragisk feber, 1 Vistafrika bedémdes risken for spridning
ha 6kat och den 1 april 2015 klassificerades sjukdomen som sam-
hillsfarlig.* Sjukdomen var sedan tidigare klassificerad som en all-
minfarlig sjukdom d& den ingdr i den grupp sjukdomar som ir klassi-
ficerade under samlingsnamnet “virala hemorragiska febrar exkl.
denguefeber och sorkfeber (nefropathia epidemica)”.

I propositionen som l3g till grund fér klassificeringen konsta-
terades att utbrott av blédarfeber orsakad av ebolavirus hade, sedan
mitten av 1970-talet, dgt rum vid ett flertal tillfillen 1 delar av Afrika.

2 Prop. 2003/04:158 s. 58 och 59. Se dven avsnitt 3.1.3.

 Bestimmelserna om samhillsfarlig sjukdom hade dock varit tillimpliga pd sjukdomen sedan
den 24 oktober 2014 genom férordningen (2014:1312) om att bestimmelserna i smittskydds-
lagen (2004:168) om samhillsfarliga sjukdomar ska tillimpas p3 infektion av ebolavirus.
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De drabbade linderna hade med st6d av internationella hjilporganisa-
tioner kunnat hantera utbrotten och minimera smittspridningen.
Den epidemi som nu pagick hade uppstétt till f6ljd av att motdtgir-
der inte satts in 1 tid och lett till ett av de mest omfattande utbrotten
ditintills. Epidemin hade vuxit till en omfattning som férutsatte stora
motitgirder f6r att bromsas. Regeringen bedémde att f6r svensk
vidrikning var férutsittningarna fér att hantera en smittspridning
av ebolavirus goda d& Sverige hade en vilfungerande hilso- och
sjukvird med en upparbetad beredskap for att hantera smittsamma
sjukdomar. En férutsittning f6r att undvika en smittspridning 1
samhillet var dock att uppticka misstinkta fall 1 ett s3 tidigt skede
som mojligt. Detta stillde krav pd att det finns en god beredskap
inom hilso- och sjukvirden och bland 6vriga ansvariga aktérer for
att snabbt kunna vidta effektiva smittskyddsdtgirder och att det
fanns mojlighet att anvinda alla de tgirder som idr limpliga for att
forhindra en smittspridning. Med hinsyn till den epidemi som pa-
gick 1 Vistafrika bedémde regeringen att férutsittningarna for att
en spridning skulle intriffa i Sverige hade férindrats och att det
fanns skil att hoja beredskapen for att kunna identifiera misstinkta
fall av infektion av ebolavirus. Vidare uttalade regeringen att extra-
ordinira smittskyddsdtgirder medfor att beslut kan tas som fir en
stor inverkan pd den personliga integriteten, men att detta skulle
stillas mot behovet av att skydda befolkningen mot en allvarlig sjuk-
dom. Regeringen bedémde att tgirder sdsom karantin, hilsokon-
troller vid inresa eller avspirrning av ett omrade ir vilmotiverade
om de har en avgorande betydelse fér att motverka en smittsprid-
ning av ebolavirus. Vidare bedémde regeringen att, eftersom det
inte fanns direkta flygforbindelser mellan de drabbade linderna och
Sverige och det inte fanns nigot omfattande resande till eller frin
omridet, det inte var sannolikt att det skulle komma att bli friga
om storre insatser. Regeringen konstaterade dock att det lig pd de
ansvariga myndigheterna att ta fram uppdaterade bedémningar bide
av utvecklingen av den pdgdende epidemin 1 Vistafrika och vilka
konsekvenser som det fick for riskbilden i Sverige. I detta ingick att
gora bedomningar av hur forutsittningarna sdg ut for att kunna
vidta extraordinira smittskyddsitgirder som kunde vara nédvin-
diga for att hantera en potentiell smittspridning.*

* Prop. 2014/15:38 5.9 och 10.
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Overviganden néir covid-19 klassificerades som sambillsfarlig
och ndr klassificeringen upphérde

Som beskrivs i avsnitt 7.3 ansdgs covid-19 vara en allminfarlig och
samhillsfarlig sjukdom mellan den 2 februari 2020 och den 1 april
2022. Till grund fér beslutet att klassificera sjukdomen l3g regering-
ens bedémning att utbrottet av sjukdomen hade utvecklats snabbt
och att ménga osikerhetsfaktorer bidrog till utbrottets allvarlighet.
Antalet fall hade 6kat snabbt i ett flertal linder. I m&nga linder hade
allvarliga stérningar i samhillsviktiga funktioner uppstitt och s
dven i Sverige. Regeringen beaktade dven att det nya coronaviruset
hade uppvisat sliktskap med sars-coronaviruset, att det sannolikt
inte fanns nigon immunitet i befolkningen, och att det var rimligt
att anta att viruset hade potential att omfattande spridas vidare 1
populationen om inte effektiva smittskyddsitgirder vidtogs. Reger-
ingen konstaterade ocksd att det helt saknades medicinska 3tgir-
der 1 form av vaccination eller specifik likemedelsbehandling mot
covid-19, vilket innebar att de extraordinira smittskyddsatgirder
som dr mojliga att vidta mot samhillsfarliga sjukdomar — obligato-
risk hilsokontroll vid inresa, karantin och avspirrning av avgrin-
sade omrdden — potentiellt kunde vara av avgérande betydelse for
smittskyddet.”

Varen 2022 ansdgs det dock att smittliget och belastningen pd
sjukvdrden till f6ljd av covid-19 var stabilt och att en stor del av
befolkningen uppndtt immunitet mot covid-19 genom vaccination
och genomgingen infektion. Vaccinens skyddseffekt mot symto-
matisk infektion var visserligen ligre sedan omikronvarianten bor-
jat spridas men vaccinationernas skydd mot allvarlig sjukdom och
déd var fortsatt hog. Omikronvarianten gav ocksd mer sillan upp-
hov till allvarlig sjukdom och behov av sjukhusvird. Regeringen be-
démde att samhillet piverkades mer negativt av att manga var hemma
nir de sjilva eller en anhorig var sjuk dn av den direkta sjukligheten
till f6]jd av covid-19. Smittan var ocks3 si allmint spridd att begrins-
ande dtgirder hade fitt en mindre betydelse. Regeringen ansdg dir-
for att det inte lingre var motiverat eller indamalsenligt att l3ta sjuk-
domen omfattas av de bestimmelser som giller for de sjukdomar
som betecknas som allminfarliga och samhillsfarliga.*

* Prop. 2019/20:114 s. 14.
* Prop. 2021/22:137 s. 25, 26 och 29.
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Overviganden ndir infektion med marburgvirus
klassificerades som sambillsfarlig

Efter ett utbrott av infektion av marburgvirus, som ir en viral hemor-
ragisk feber, i Rwanda beddmde WHO 1 oktober 2024 att det finns
risk att utbrottet sprider sig till grannlinder d3 fall rapporterats i
Rwandas grinsregioner och dven risk for internationell spridning
eftersom fall rapporterats frén huvudstaden Kigali som har en inter-
nationell flygplats. Sjukdomen ir i Sverige sedan tidigare klassifi-
cerad som en allminfarlig d4 den ingdr i den grupp sjukdomar som
ir klassificerade under samlingsnamnet ”virala hemorragiska febrar
exkl. denguefeber och sorkfeber (nefropathia epidemica)”. Den
25 februari 2025 klassificerades infektion med marburgvirus som en
samhillsfarlig sjukdom. Bestimmelserna om samhillsfarlig sjukdom
har dock varit tillimpliga p4 infektion med marburgvirus sedan den
5 oktober 2024 genom férordningen (2024:690) om att bestimmel-
serna 1 smittskyddslagen (2004:168) om samhillsfarliga sjukdomar
ska tillimpas pa infektion av marburgvirus.

I propositionen som lag till grund for klassificeringen konsta-
terade regeringen att marburgvirus ir ett RNA-virus och tillhér
virusfamiljen filovirus som kan orsaka blédarfeber (hemorragisk
feber). I samma virusfamilj ingdr ebolavirus. Marburgvirus 6verférs
fran fladdermdss till mianniskor och kan smitta mellan minniskor
genom infekterade kroppsvitskor sdsom saliv och blod, vilket fram-
for allt innebir en risk vid hushillskontakter och for virdpersonal.
Ytterligare risk f6r smittspridning dr vid kontakt med déda kroppar
under forberedandet och genomférandet av begravningar. Regeringen
angav att dven om risken for att marburgvirus ska bérja spridas 1
Sverige bedoms vara mycket l3g innebir det aktuella utbrottet 1
Rwanda att det finns en risk for enstaka importfall till Sverige. Det
finns inga direktflyg mellan Sverige och Rwanda, men uppskattnings-
vis reser 3 000-5 000 personer mellan linderna under ett &r. Infek-
tion med marburgvirus ir mycket virdkrivande och stiller hoga
krav pd bdde avancerad hilso- och sjukvird och sikerhetsdtgirder
for att minimera risken f6r spridning inom hilso- och sjukvérden.
En patient som insjuknat behéver virdas pd en av landets tvd hog-
isoleringsenheter. P4 grund av den sirskilda hanteringen tar en en-
skild patient en stor mingd vardpersonal 1 ansprik och kriver stora
insatser nir det giller bdde vird och omhindertagande av avfall som
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uppstdr i samband med virden. Redan enstaka fall riskerar dirfor
att innebira en sidan stor pdfrestning p4 hilso- och sjukvirden som
innebir en risk for en allvarlig storning 1 denna viktiga samhillsfunk-
tion. Regeringen konstaterade vidare att det behéver finnas en be-
redskap for att snabbt kunna vidta extraordinira smittskyddstgir-
der sdsom hilsokontroll vid inresa, karantin och avspirrning for att
hantera och férhindra vidare smittspridning frdn eventuella import-
fall. Med anledning av ovanstdende bedémde regeringen att infektion
med marburgvirus uppfyller kriterierna for att ses om en samhills-
farlig sjukdom.*

Kopplingen mellan samhillsfarlig och allminfarlig
sjukdom bor inte tas bort

For att en sjukdom ska kunna klassificeras som samhillsfarlig en-
ligt smittskyddslagen krivs, férutom att den kan {8 en spridning i
samhillet som innebir en allvarlig stérning eller 6verhingande risk
for en allvarlig strning 1 viktiga samhillsfunktioner och som kriver
extraordinira smittskyddsitgirder, att den ir klassificerad som all-
minfarlig (1 kap. 3 § tredje stycket SmL). Som framgar i avsnitt 7.2
har Utredningen om férfattningsberedskap infér framtida pandemier
lyft att det saknas en diskussion 1 forarbetena om att detta innebir
att en samhillsfarlig sjukdom férutsitts kunna férebyggas genom
individinriktade dtgirder och ifrdgasitter hur detta férhiller sig till
en situation nir en omfattande smittspridning har fitt fiste i Sverige.
Att en sjukdom ir allminfarlig innebir att den bedomts vara livs-
hotande, innebira lingvarig sjukdom eller svirt lidande eller med-
fora andra allvarliga konsekvenser och att det finns méjligheter att
forebygga smittspridning genom 4tgirder riktade mot den smittade.
Att en smittspridning har fatt fiste i landet behdver inte utesluta att
individinriktade dtgirder kan krivas 1 arbetet med att minska sprid-
ningen. Normalt sett torde dock en friga om att klassificera en sjuk-
dom som samhillsfarlig, nir den inte ir klassificerad som allminfar-
lig sedan tidigare, uppkomma i ett tidigt skede av en smittspridning
av en allvarlig sjukdom 1 landet alternativt redan innan sjukdomen
bérjat spridas hir. Att omstindigheterna di skulle vara sidana att
extraordinira smittskyddsitgirder, men inte individinriktade &tgir-

¥ Prop. 2024/25:63 s. 8 och 9.
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der, kan anses vara nédvindiga ter sig inte sannolikt. S&vil vid klassi-
ficeringen av infektion av ebolaviruset som av covid-19 bedémdes
det som nédvindigt att ha mojlighet att anvinda sdvil individinrik-
tade dtgirder som extraordinira smittskyddsatgirder. Vid bada sjuk-
domarna har frigan om klassificering vickts tidigt, i bida fallen
genom att regeringen utnyttjat mojligheten att féreskriva att bestim-
melserna om allminfarliga och samhillsfarliga sjukdomar ska tillim-
pas pd sjukdomen i avvaktan pa riksdagens beslut att féra in sjuk-
domen 1 bilagorna till smittskyddslagen.

Aven fér en indamilsenlig hantering av de extraordinira smitt-
skyddsatgirderna i3 kap. 8-10 §§ SmL behéver det kunna férutsittas
att individinriktade smittskyddsdtgirder med stod av bestimmelserna
om allminfarliga sjukdomar ir ullgingliga. Av férfattningskommen-
taren till bestimmelserna om de extraordinira smittskyddsdtgirderna
foljer att si kan vara fallet om den som utfér en hilsokontroll vid
inresa med stdd av 3 kap. 8 § SmL anser att en mer ingripande under-
sokning dn vad som dr mojligt enligt den bestimmelsen behover
genomféras och en sddan undersokning inte kan genomféras pd
frivillig vig.* Likasi kan behovet uppstd nir en person satts i karan-
tin enligt 3 kap. 9 § SmL med anledning av att han eller hon kan
antas ha varit utsatt for smitta av en samhillsfarlig sjukdom. Om
det under karantinen visar sig att personen insjuknar i sjukdomen
bér han eller hon inte lingre héllas 1 karantin utan i stillet omgiende
isoleras pd sjukhus. For det fall han eller hon inte frivilligt l3ter sig
isoleras, behover isoleringen ske med stod av bestimmelserna 1
5 kap.”” Se ocksd om hilsokontroll vid inresa i avsnitt 7.6 nedan.

Utredningens bedémning ir mot denna bakgrund att det dven
fortsittningsvis bara ska vara mojligt att klassificera en sjukdom som
samhillsfarlig om sjukdomen ocks3 ir allminfarlig enligt smittskydds-
lagens bestimmelser.

Definitionen bor dndras f6r att omfatta ocksa andra
samhillsinriktade smittskyddsitgirder

I kapitel 9 foreslir utredningen en ny lag om samhillsinriktade
smittskyddsdtgirder. Den foreslagna lagen innehiller ingripande
dtgirder som kan riktas brett mot samhillet f6r att motverka eller

* Prop. 2003/04:158 s. 104.
# Prop. 2003/04:158 s. 105 se ocks3 s. 50.
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hantera en omfattande samhillsspridning av en allvarlig smittsam
sjukdom och bygger pa erfarenheterna frin covid-19-pandemin och
den tillfilliga lagstiftningen om bl.a. tringseldtgirder som d& var 1
kraft. Till skillnad mot tgirderna i smittskyddslagen férutsitter
vare sig den tillfilliga lagstiftningen under pandemin som den nu
foreslagna lagen att smitta misstinks eller har konstaterats hos en
individ eller inom ett omréde.

P& samma sitt som de extraordindra smittskyddsdtgirderna i
smittskyddslagen ska ses som ett komplement till de mojligheter
att ingripa som redan finns genom bestimmelserna om allminfar-
liga sjukdomar™, anser utredningen att ocksd de itgirder som fore-
slds 1 den nya lagen ska ses som ett sidant komplement. Definitio-
nen av samhillsfarliga sjukdomar bér dirfor dndras sd att den ocksd
omfattar den nya lagens samhillsinriktade smittskyddsdtgirder.

Som ett alternativ till detta har utredningen évervigt om den nya
lagen i stillet ska vara frikopplad frén smittskyddslagens definitioner
av allminfarliga och samhillsfarliga sjukdomar. Det skulle innebira
att den skulle gi att gora tillimplig pd en smittspridning som inte
behéver upptylla kraven pd att vara en allminfarlig och samhills-
farlig sjukdom enligt smittskyddslagens definitioner. Utifrin vir
bedémning att det sannolikt ir ett luftvigsvirus, sdsom exempelvis
nytt influensavirus eller coronavirus, eller ett annat smittimne med
liknande smittvig, som riskerar att orsaka en sidan omfattande smitt-
spridning att det krivs sddana samhillsinriktade dtgirder som fore-
slds 1 den nya lagen, dr det dock vir bedémning att forutsittningarna
for att klassificera sjukdomen som allminfarlig och samhillsfarlig
d& kommer att vara uppfyllda. Nigon ytterligare sjukdomskategori
behover dirfor inte inféras.

Utredningen foreslir mot denna bakgrund att definitionen av
samhillsfarliga sjukdomar dndras p8 s3 sitt att det av den framgir
att smittspridningen kan kriva extraordinira smittskyddsdtgirder
enligt smittskyddslagen eller dtgirder enligt den foreslagna lagen om
samhillsinriktade smittskyddsdtgirder. Att dtgirderna kan krivas
tydliggor att det dr friga om en beddmning att smittspridningen ir
eller 1 nirtid riskerar bli sddan att det ir nédvindigt och indamals-
enligt att sikerstilla mojligheten att kunna vidta dem (se vidare
kapitel 9).

>0 Prop. 2003/04:158 s. 57.

306



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

7.5 Undantag fran vissa skyldigheter bor kunna
goras vid en samhallsfarlig sjukdom

7.5.1 Regeringen och Folkhdlsomyndigheten har mojlighet
att foreskriva om undantag fran anmalningsskyldigheten

Bedomning: Regeringens och Folkhilsomyndighetens mojlighet

att enligt gillande lagstiftning meddela foreskrifter om undantag
fran skyldigheten att anmila konstaterade och misstinkta fall av
en allminfarlig eller annan anmilningspliktig sjukdom till smitt-
skyddslikaren och till Folkhilsomyndigheten, giller dven vid om-
fattande smittspridning. Nigot ytterligare bemyndigande behévs

dirfor inte.

Anmilningsskyldigheten och méjligheten att gora undantag
under normala férhdllanden

En anmiilningsskyldighet finns for likare och laboratorium

Av 2 kap. 5 § forsta stycket férsta meningen SmL féljer en skyldig-
het f6r en behandlande likare som misstinker eller konstaterar fall
av en allminfarlig sjukdom eller en annan anmilningspliktig sjuk-
dom att utan dréjsmail anmala detta till smittskyddslikaren 1 den
region dir den anmailande likaren har sin yrkesverksamhet och till
Folkhilsomyndigheten (en s.k. klinisk anmilan). Av andra stycket
samma paragraf foljer att anmilningsskyldigheten ocksé giller likare
vid laboratorium som utfér mikrobiologisk diagnostik och den som
ir ansvarig for ett sddant laboratorium (en s.k. laboratorieanmilan)
samt likare som utfér obduktion. Av 2 kap. 5 § forsta stycket andra
meningen SmL f6ljer ocksd en anmilningsskyldighet f6r den behand-
lade likaren nir det giller en annan sjukdom som ir eller som miss-
tinks vara smittsam, om sjukdomen har fitt en anmirkningsvird
utbredning inom ett omrdde eller upptrider i en elakartad form.
I 6 § samma kapitel finns bestimmelser om innehéllet i anmilan.
Anmilningsskyldigheten syftar till att dels snabbt ge kunskaper
om intriffade fall f6r att direkta dtgirder ska kunna vidtas, dels ge
mer lingsiktiga kunskaper om utbredningen av smittsamma sjuk-
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domar for att bl.a. ge grund for utvirderingen av smittskyddet och
utvecklandet av dtgirdsstrategier.”

I 2 kap. 7 § SmL bemyndigas regeringen att meddela féreskrifter
om anmilan och om de uppgifter som anmilan ska innehilla. Reger-
ingen har meddelat sidana foreskrifter 1 smittskyddsférordningen.
Dir fortydligas kravet pd snabbhet 1 anmilningsférandet (3 §). Av
bestimmelsen féljer att anmilan ska goras skriftligen senast dagen
efter den dag d3 den som ir skyldig att géra anmilan misstinkt eller
konstaterat fall av smittsam sjukdom, eller misstinkt eller funnit
smittimne av sddan sjukdom vid analys i ett laboratorium som ut-
for mikrobiologisk diagnostik. Om den som ir skyldig att gora
anmailan misstinker att flera patienter har smittats av samma anmil-
ningspliktiga sjukdom ska smittskyddslikaren genom telefonsamtal
eller pd annat liknande sitt, omedelbart underrittas om detta. I 4 §
har regeringen meddelat féreskrifter om innehdllet i anmilan avse-
ende vissa sexuellt 6verférbara sjukdomar. Regeringen far dven dele-
gera foreskriftsritten till en myndighet, vilket regeringen har gjort
till Folkhilsomyndigheten (5 §). Folkhilsomyndigheten aliggs ocksa
att fortldpande sammanstilla och utvirdera anmilningar enligt 2 kap.
5§ SmL till myndigheten och pa begiran frén Socialstyrelsen, Inspek-
tionen for vird och omsorg eller andra myndigheter inom smittskyd-
det tillhandah3lla sidan information. Folkhilsomyndigheten ska
ocksd med limpliga mellanrum sinda ut redogérelser med sidan
information till berérda myndigheter, likare och veterinirer (6 §).

En nirmare beskrivning av processen for provtagning och labora-
toriediagnostik ges 1 avsnitt 8.1.

Undantag frin anmdlningsskyldigheten

Huvudregeln ir siledes att alla allminfarliga och andra anmilnings-
pliktiga sjukdomar ska anmiilas till sdvil regionens smittskyddslikare
som till Folkhilsomyndigheten. I praktiken gérs en gemensam an-
milan till dem bida genom rapporteringssystemet SmiNet. Av huvud-
regeln féljer vidare att sdvil likare som laboratorium ska anmila,
vilket innebir att ett misstinkt eller konstaterat sjukdomsfall ofta
anmils tv ginger.

>! Prop. 2003/04:30 s. 93.
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Av 2 kap. 7 § SmL foljer dock att regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer f&r meddela f6reskrifter om undan-
tag frin anmilningsskyldigheten i1 frdga om viss sjukdom, undantag
i frdga om till vem anmilan ska goras, undantag om kravet pd att an-
milan ska ske utan dréjsmél och undantag frin uppgift i anmilan om
en viss sjukdom. T férarbetena till bestimmelsen framhalls att bestim-
melserna t.ex. ger mojlighet att meddela foreskrifter om undantag
frin anmilningsskyldigheten med anledning av att behovet av en
klinisk anmilan respektive anmilan av laboratoriefynd varierar mel-
lan olika sjukdomar.”

I Folkhilsomyndighetens féreskrifter (HSLF-FS 2015:7) om
anmilan av anmilningspliktig sjukdom i vissa fall, féreskriver myn-
digheten bl.a. att det inte krivs en klinisk anmilan vid vissa dir an-
givna sjukdomar och att vid covid-19 och mpox ska inte misstinkta
fall anmilas (4 §).

Falldefinitioner vid anmdlan av misstinkta fall

Som anges ovan ska enligt huvudregeln bdde konstaterade fall och
kliniskt misstinkta fall anmilas. Likaren behover sdledes inte ha
stillt fullstindig diagnos innan han eller hon gor sin anmilan. For
att misstanke ska foreligga krivs det dock att det finns nigot kon-
kret som tyder pd att den smittsamma sjukdomen ir f6r handen, t.ex.
att patienten uppvisar symtom som ir typiska fér sjukdomen.>
I publikationen Falldefinitioner vid anmailan enligt smittskydds-
lagen (2024) ger Folkhilsomyndigheten vigledning f6r de sjukdoms-
fall som ska anmilas. I publikationen anges att i praktiken dr anmilan
av misstinkta fall av betydelse endast f6r ett begrinsat antal smitt-
imnen, men att det dock alltid finns ett ansvar att bedéma om an-
milan ska ske redan vid misstanke om att nigon har en anmilnings-

pliktig sjukdom.*

52 Prop. 2003/04:30 5. 216 och 217.
%3 Prop. 2003/04:30 s. 94.
** Folkhilsomyndigheten, Falldefinitioner vid anmilan enligt smittskyddslagen, 2024, s. 8.
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Undantag vid omfattande smittspridning

Under normala férhdllanden kan skyldigheten att anmila konsta-
terade och misstinkta fall vara viktig bdde f6r att direkta dtgirder
ska kunna vidtas och for att samla kunskap om utbredningen av
smittsamma sjukdomar. Lagstiftningen ger dock méjlighet att an-
passa och gora undantag frin skyldigheten utifrin en bedémning av
behovet av anmilan f6r varje sjukdom som omfattas av anmilnings-
plikten.

Aven vid en omfattande smittspridning kan skyldigheten vara
avgorande for att uppticka fall av smitta 1 landet och f6r den epi-
demiologiska 6vervakningen. Vid en omfattande smittspridning kan
dock situationen ocksd vara sddan att en omfattande anmilnings-
skyldighet inte fyller ndgon egentlig funktion ur smittskyddssyn-
punkt, vare sig for att kunna begrinsa smittspridningen eller f6r
den enskilde. S3 kan t.ex. vara fallet nir sjukdomen fitt en allmin
spridning 1 samhillet och kinnedom om ytterligare smittfall inte
okar kunskapen om spridningen, eller nir exempelvis verksamma
behandlingsinsatser for att minska smittrisken saknas. Vid en om-
fattande smittspridning kan ocksd s& som framgir av vira direktiv
anmilningsplikten bli betungande for en anstringd hilso- och sjuk-
vard, vilket kan medfora att det blir bristfillig kvalitet pd anmil-
ningarna.

I friga om covid-19 meddelades under pandemin flera undantag
fr&n anmilningsskyldigheten. Genom en dndring i féreskrifterna om
anmilningspliktiga sjukdomar 1 mars 2020 inskrinktes anmalnings-
skyldigheten till att gilla endast laboratorium samt behandlande
likare som misstinkte eller konstaterade att en patient som lades in
eller virdades pa sjukhus eller en ildre person i sibo hade drabbats
av covid-19. I maj 2020 indrades foreskrifterna s att covid-19 en-
dast skulle anmalas av laboratorium och av likare som utférde obduk-
tion och att smittskyddslikare avseende sin region fick besluta om
ytterligare anmilningsplikt. Frin och med oktober 2020 gillde 1 stil-
let att misstinkta fall av covid-19 inte skulle anmilas. Detta giller
fortfarande, men med tilligget att covid-19 ska anmilas av labora-
torium, samt av behandlande likare som konstaterar covid-19 efter
ett positivt antigentest i de fall inte anmilan gérs frin ett labora-
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torium. Vidare far iven behandlande likare och likare som utfor
obduktion som konstaterar covid-19 géra en anmilan.”

Det ir utredningens bedémning att det ir troligt att liknande
undantag och justeringar av anmilningsskyldigheten kan behéva goras
ocksd under nista omfattande spridning av en anmilningspliktig sjuk-
dom i landet. Utredningen bedémer att gillande lagstiftning ger ut-
rymme for sddana nédvindiga undantag. Nigon dndring i1 lagstift-
ningen for att mojliggodra detta behovs siledes inte.

7.5.2  Det bor vara majligt att gora undantag fran
skyldigheten att utreda sjukdomsfall

Forslag: For en viss sjukdom pd vilken bestimmelserna om sam-
hillsfarliga sjukdomar 1 smittskyddslagen ir tillimpliga, ska reger-
ingen fi meddela f6reskrifter om undantag frin

— skyldigheten f6r envar att utan drojsmal séka likare och lita
likaren géra de undersokningar och ta de prover som behdvs
for att konstatera om smittsamhet foreligger,

— skyldigheten f6r en likare att underséka patienten och ta de
prover som behovs, och

— skyldigheten f6r en likare att anmila till smittskyddslikaren
om en patient inte samtycker till undersékning och prov-
tagning.

Foreskrifter om sddana undantag ska vara tidsbegrinsade.

Skyldigheten att i vissa fall {3 till stind en likarundersokning
och provtagning enligt smittskyddslagen

De allra flesta minniskor som tror sig vara smittade av en allvar-
ligare smittsam sjukdom torde sjilvmant soka likare och l3ta sig
undersokas. I forarbetena till smittskyddslagen konstateras dock
att en lagfist skyldighet dr en betydelsefull markering av att envar

% Folkhilsomyndighetens foreskrifter HSLE-FS 2020:10, HSLF-FS 2020:23, HSLF-
FS 2020:45 respektive HSLE-FS 2022:4 om dndring av Folkhilsomyndighetens féreskrifter
(HSLF-FS 2015:7) om anmilningspliktig sjukdom i vissa fall.
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ska bidra till att minska spridningen av smittsamma sjukdomar.>

I 3 kap. 1 § forsta stycket SmL regleras dirfér den enskildes skyl-
dighet att soka likare och l3ta sig undersdkas om han eller hon vet
eller har anledning att misstinka att han eller hon bir pé en allmin-
farlig sjukdom eller annan smittspdrningspliktig sjukdom. T dessa
fall ska den enskilde utan dréjsmal soka likare.

En anledning att misstinka att man bir p en sidan sjukdom kan
finnas t.ex. d kliniska symtom upptrider eller om man utsatts f6r
risk att smittas vid kontakter med nigon som man vet eller fir reda
pd dr smittad. Skyldigheten kan ocks8 uppkomma genom att man
underrittas om risken i ett smittspdrningsirende.”’

I 3 kap. 1 § andra stycket SmL regleras likarens underséknings-
skyldighet. Syftet med likarundersokningen ir att klarligga vilken
sjukdom det ir friga om. Skyldigheten avser endast undersokningar
som ir motiverade av smittskyddshinsyn, dvs. f6r att konstatera om
smittsamhet foreligger. I forarbetena uttalas att undersékningen
alltsd inte fr vara motiverad enbart av att man vill kunna behandla
sjukdomen hos den enskilde. En skyldighet att genomga en sidan
behandling torde enligt forarbetena std 1 strid med principerna om
frivillig behandling. Nigot rent medicinskt motiv att behandla smitt-
samma sjukdomar p8 annat sitt in andra allvarliga sjukdomar torde
enligt férarbetena inte heller finnas.”

Nigon generell sanktion mot den som underlater att séka likare
finns inte. Vid misstanke om att patienten bir pa en allménfarlig sjuk-
dom ska dock likaren anmala till smittskyddslikaren i regionen om
patienten motsitter sig en erforderlig undersékning eller provtag-
ning. Detta foljer av 3 kap. 1 § tredje stycket SmL. Anmilan ska
ske utan drojsmail, dvs. i princip samma dag.”

I 6 kap. 3 § SmL regleras smittskyddslikarens ansvar vid en si-
dan anmilan. Av bestimmelsen f6ljer att smittskyddslikaren ska
utreda drendet och vidta de dtgirder som behévs f6r att £4 till stdnd
en likarundersokning, om en sidan undersékning inte ir obehévlig.
I utredningen ska det ingd ett personligt samtal med den enskilde
om inte skil talar mot detta. I 3 kap. 2 § SmL finns vidare bestim-
melser som innebir att smittskyddslikaren kan anséka hos forvalt-
ningsritten om tvingsunders6kning av den som motsitter sig under-

% Prop. 2003/04:30 s. 99.

>7 Prop. 2003/04:30 s. 217.
> Prop. 2003/04:30s. 217.
> Prop. 2003/04:30 s. 219.
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sokningen, om det finns fog for att misstinka att han eller hon bir
pd en allminfarlig sjukdom. Beslut om en sidan undersékning fir
meddelas endast om det finns en pitaglig risk for att andra minni-
skor kan smittas.

Regeringen och Folkhilsomyndigheten kan meddela
ytterligare foreskrifter

Enligt 9 kap. 4 § forsta stycket SmL fir regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela de ytterligare féreskrifter
som krivs for ett indamélsenligt smittskydd samt till skydd fér en-
skilda. Regeringen har bemyndigat Folkhilsomyndigheten att med-
dela sddana foreskrifter (12 § SmF).

Bemyndigandet syftar till att sikerstilla en likformig tillimpning
av lagen. Enligt forarbetena kan det réra sig om foreskrifter inom
skilda omriden sdsom exempelvis anmilningstérfarandet, journal-
foring, den enskilde likarens skyldigheter gentemot sin patient och
smittskyddslikarens myndighetsutévning. Foreskrifterna kan ocksd
rora speciella situationer dir man erfarenhetsmissigt vet att risk for
smittodverféring forekommer, t.ex. screening av gravida for enskilda
sjukdomar 1 syfte att forhindra dverféring till fostret. Foreskrifter
och allminna rdd kan ocksd beréra de dtgirder som bér vidtas kring
ett eller flera intriffande fall av smittsam sjukdom och dirvid be-
handla skilda frigor, sdsom t.ex. riktlinjer fér smittsparningsarbete,
medicinska férebyggande dtgirder som bor vidtas samt férhéllnings-
regler som kan komma i frga. Vidare kan vigledning ges om vilka
praktiska och medicinska rid som kan vara befogade vid de olika
sjukdomarna. Foreskrifterna ska alltid anpassas till aktuell kunskap
om de enskilda sjukdomarnas spridningssitt till och mellan minni-
skor och de kan dirfér behdva omprévas och férnyas relativt ofta.®

Med stdd av bemyndigandet har Folkhilsomyndigheten bl.a. med-
delat foreskrifter om poliodiagnostik vid virusorsakad meningoence-
falit (HSLE-FS 2015:5). Myndigheten har tidigare ocksd meddelat
foreskrifter och allminna rdd om bl.a. smittspirning med stod av
bemyndigandet, men dessa ir numera upphivda.®'

0

% Prop. 2003/04:30 s. 246 och 247.
¢ Se Foreskrifter (HSLF-FS 2020:42) om upphivande av Folkhilsomyndighetens fére-
skrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2015:4) om smittspérning.
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Under covid-19-pandemin meddelade Folkhilsomyndigheten
med stdd av bemyndigandet f6reskrifter och allmidnna rdd om att
forhindra smitta av covid-19 pa restauranger och caféer m.m. (HSLF-
FS 2020:9) och foreskrifter och allminna rdd om allas ansvar att
férhindra smitta av covid-19 m.m. (HSLF-FS 2020:12). Under
perioden 1 april 2022-15 mars 2023 gillde dven foreskrifter om att
covid-19 endast var smittsparningspliktig 1 sddan sluten vird och
omsorgsverksamhet som virdar eller har omsorg om personer med
en hog risk att bli allvarligt sjuka av covid-19. Aven dessa foreskrif-
ter meddelade Folkhilsomyndigheten med stéd av bemyndigandet®,
se mer om smittspdrning 1 avsnitt 7.5.3.

Sirskilda foreskrifter vid krig eller krigsfara
och vid fredstida kriser

I9 kap. 5 och 6 §§ SmL finns beredskapsbemyndiganden for krig
eller krigsfara, respektive for fredstida kriser. Regeringen far enligt
5 § meddela sirskilda féreskrifter om smittskyddet enligt smitt-
skyddslagen om landet kommer 1 krig eller krigsfara eller om det
rider sddana utomordentliga férhéllanden som ir féranledda av krig
eller av krigsfara som landet har befunnit sig 1. Enligt 6 § fir reger-
ingen meddela sirskilda féreskrifter om smittskyddet enligt smitt-
skyddslagen, om det vid en fredstida kris som har betydande inver-
kan pd mojligheterna att uppritthilla ett effektivt smittskydd finns
behov av samordnade nationella dtgirder eller ur ett nationellt per-
spektiv av andra sirskilda insatser inom smittskyddet.

Med stdd av bemyndigandet 1 9 kap. 6 § SmL om ytterligare
foreskrifter vid fredstida kriser meddelade regeringen férordningen
(2020:126) om fordelning av sjukvirdsmaterial till f6ljd av sprid-
ningen av sjukdomen covid-19. Férordningen inneh8ller bestimmel-
ser om samordning mellan kommuner och regioner av tillgingen
till skyddsutrustning och provtagningsmaterial och far tillimpas
om det behdvs for att forhindra spridning av covid-19 samt uppna
en god arbetsmiljé for personal inom hilso- och sjukvdrd, social-
tjinst och verksamhet enligt lagen (1993:387) om stdd och service

62 Se Foreskrifter (HSLF-FS 2022:24) om dndring i Folkhilsomyndighetens féreskrifter
(HSLF-FS 2015:10) om smittsparningspliktiga sjukdomar och Foreskrifter (HSLF-
FS 2023:12) om indring i Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLE-FS 2015:10) om
smittsparningspliktiga sjukdomar.
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till vissa funktionshindrade vid kontakt med minniskor som ir eller
misstinks vara smittade av det virus som orsakar covid-19.

En mojlighet att meddela foreskrifter om undantag
for en samhillsfarlig sjukdom bor inforas

Skyldigheten att {4 till stdnd en likarundersokning och provtagning
1 enlighet med smittskyddslagens bestimmelser fyller under normala
forhillanden en viktig funktion ur smittskyddshinseende. Genom
skyldigheten att soka likare kommer misstinkta fall till sjukvardens
kinnedom och en smittspirning kan genomféras och ytterligare
smittskyddsdtgirder vidtas f6r att minimera risken for smittsprid-
ning. Vid en omfattande smittspridning kan skyldigheten vidare vara
avgorande, s som ocksd beskrivs f6r anmilningsskyldigheten ovan,
for att tidigt uppticka fall av smitta i landet och {6r den epidemio-
logiska 6vervakningen. Vid en omfattande smittspridning kan dock
situationen ocksd vara sddan att skyldigheten att uppsoka likare och
f3 till stdnd en undersékning och provtagning inte fyller ndgon egent-
lig funktion ur smittskyddssynpunket, vare sig f6r att kunna begrinsa
smittspridningen eller f6r den enskilde.

Erfarenheterna frin covid-19-pandemin visar att sd t.ex. kan vara
fallet nir en sjukdom har fitt en omfattande spridning 1 samhillet och
kinnedom om ytterligare milda sjukdomsfall inte leder till 6kad kun-
skap om spridningen eller nytta f6r den smittade eller f6r samhil-
let. I stillet riskerar provtagning och likarundersékning av sddana
smittfall att bidra till 6kad smittspridning och arbetsbelastning. S&
kan t.ex. vara fallet om kraven innebir besék pa en virdcentral. Aven
1 en situation dir sjukvirden ir mycket anstringd och dir milda fall
av sjukdomen ir sidan att det inte krivs en likarundersokning for att
ge rdd om hur den enskilde kan minimera risken for att féra smittan
vidare, kan ett krav pd att uppsoka likare vid varje symtom p3 sjuk-
domen anses vara omotiverat. Likasi kan situationen vara sdan att
det inte dr mojligt att & svar pd prover i tid f6r att vidta effektiva
smittskyddsdtgirder och att ett krav pa obligatorisk provtagning
dirfor forlorar syftet att mojliggora dtgirder som begrinsar smitt-
spridningen.

Utredningen bedémer mot denna bakgrund att regeringen bér
ha mojlighet att for en samhillsfarlig sjukdom meddela foreskrifter
om undantag frin smittskyddslagens bestimmelser om att den som
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vet eller har anledning att misstinka att han eller hon bir pa sjuk-
domen ir skyldig att utan dréjsmal s6ka likare och l18ta sig under-
sokas och provtas, likarens skyldighet att skyndsamt underséka
patienten och ta prover. Det bor dock understrykas att avsikten
med sidana undantag inte innebir att den som ir i behov av vard
och behandling f6r att minska risken f6r férvirrad sjukdom eller
for att minska smittrisken inte bor soka likare och £3 den vard och
behandling som han eller hon ir i behov av.

Huruvida bemyndigandena om att regeringen kan meddela ytter-
ligare smittskyddsdtgirder enligt 9 kap. 4 § SmL respektive sirskilda
foreskrifter om smittskyddet enligt 6 § samma kapitel, mojliggor
sddana undantag har vad utredningen erfarit inte varit féremail fér
provning. Oavsett hur det férhiller sig med den saken, foreslar vi
att regeringen genom ett nytt bemyndigande 1 smittskyddslagen
uttryckligen ges mojlighet att meddela sddana undantag.

Utredningen har évervigt om riksdagen bor medge att reger-
ingen delegerar den foreslagna foreskriftsritten till en férvaltnings-
myndighet. Utredningen konstaterar dock att sidana avsteg frin de
krav och skyldigheter som normalt sett anses utgdra indamélsenliga
smittskyddsdtgirder kriver stillningstaganden pa regeringsniva. De
avsteg som foreslds ir vidare att jimstilla med sidana sirskilda fore-
skrifter om smittskyddet som krivs f6r att uppritthélla ett effektivt
smittskydd vid en fredstida kris och som det ankommer p4 reger-
ingen att meddela enligt 9 kap. 6 § SmL. Det ir dirfér utredningens
mening att subdelegation av den féreslagna foreskriftsritten inte bor
medges.

I friga om behovet av sirskild lagstiftning om provtagning vid
storskalig testning och smittsprning, se kapitel 8.

Foreskrifter om undantagen bér vara tidsbegrinsade

Sidana mojligheter till undantag som vi nu foresldr ir, s som nimns
ovan, avsteg frin de krav och skyldigheter som under normala for-
hillanden ir viktiga ur smittskyddshinseende. Sddana undantag bor
endast inforas med forsiktighet, 6vervigas regelbundet och vara tids-
begrinsade. Utredningen har valt att inte sl fast en bestimd tid for
hur linge ett undantag ska f3 gilla. Foreskrifter om undantag ska
dock inte ha en lingre giltighetstid dn vad som krivs med hinsyn
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till den specifika dtgirdens syfte och det aktuella epidemiologiska
liget. Ndgot hinder mot att en féreskrift om undantag vid behov
forlings en viss tid nir giltighetstiden gdr ut bor dock inte stillas
upp. Méjligheten att géra undantag ska dock inte utnyttjas pd ett
sddant sitt att det nirmast blir ett permanent undantag. Under s3-
dana férhillanden bér i stillet Gvervigas om sjukdomen bér klassi-
ficeras om.

7.5.3  Det bor vara majligt att géra undantag
fran skyldigheten att smittspara

Forslag: For en viss sjukdom pd vilken bestimmelserna om sam-
hillsfarliga sjukdomar i smittskyddslagen ir tillimpliga ska reger-
ingen fi meddela féreskrifter om undantag fran skyldigheten fér
den behandlande likaren att smittspéra.

Foreskrifter om sidana undantag ska vara tidsbegrinsade.

Allminfarliga sjukdomar och vissa andra sjukdomar
ska smittspdras

I 3 kap. 4-6 §§ SmL finns bestimmelser om smittspirning. Av dessa
foljer att om en behandlande likare konstaterar eller misstinker att
en undersokt patient har smittats av en allménfarlig eller en annan
smittsparningspliktig sjukdom, ska likaren eller annan hilso- och
sjukvirdspersonal med sirskild kompetens f6r uppgiften forsoka £3
upplysningar frin patienten om vem eller vad som kan ha éverfort
smittan och om andra personer kan ha smittats. Smittsparning ska 1
enlighet med bestimmelsen siledes inte ske endast 1 de fall en smitt-
sam sjukdom konstaterats utan dven vid misstinkta fall. I forarbetena
framhdlls att smittskyddsdtgirder kan, betriffande ett flertal sjuk-
domar, behéva vidtas dven om sjukdomen inte ir faststilld och det
kan vara viktigt att redan i ett tidigt skede nd personer som kan ha
smittats av sjukdomen.” Den enskilde patienten ir skyldig att med-
verka 1 smittspdrningen och limna de upplysningar som han eller
hon f6rmdr limna (3 kap. 4 § forsta stycket).

% Prop. 2003/04:30 s. 220 och 221.
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Enligt den tidigare smittskyddslagen (1988:1472) var det den
behandlande likaren som hade det formella ansvaret for smittspar-
ningsarbetet, dven om han eller hon i praktiken delegerade uppgif-
ten till annan hilso- och sjukvirdspersonal. Det ansigs dock befo-
gat att den som utfér det praktiska arbetet ocksa har det formella
ansvaret for smittsparningen. Den nu gillande bestimmelsen inne-
bar sdledes en utvidgning av ansvaret f6r smittspdrningsarbetet med
den enskilde patienten. Behandlande likare ir dock skyldig att se
till att ansvaret ges till personal med kompetens for arbetet.*

Den som svarar fér smittspirningen och som pd grund av upp-
gifter frn patienten misstinker att andra personer kan ha smittats
ska se till att dessa underrittas om att de kan ha smittats av sjuk-
domen och uppmanas att uppsoka likare (3 kap. 4 § andra stycket).
Bestimmelsen innebir inte att den som utfér smittspdrningen alltid
personligen behéver kontakta den som kan antas ha smittats. Om det
ir limpligt kan detta dverltas 3t patienten, antingen sjilvstindigt
eller med stod av likare eller kurator. Ansvarig personal har dock
alltid en skyldighet att kontrollera att den som man misstinker kan
ha smittats verkligen har underrittats.”

Om det rér sig om en allminfarlig sjukdom och den som under-
rittats inte utan dréjsmal later sig undersokas av likare, ska detta
utan dréjsmal anmilas till smittskyddslikaren (3 kap. 6 §). Anmailan
ska goras av den som ansvarar f6r smittsparningen, dvs. 1 férekom-
mande fall dven annan hilso- och sjukvirdspersonal in behandlande
likare. Av 6 kap. 3 § SmL f6ljer att smittskyddslikaren ska utreda
drendet och vidta de dtgirder som behovs for att f3 till stind en likar-
undersékning, om en sddan undersékning inte ir obehévlig. I utred-
ningen ska det ingd ett personligt samtal med den enskilde om inte
skal talar mot detta. I 3 kap. 2 § SmL finns vidare bestimmelser som
innebir att smittskyddslikaren kan anséka hos forvaltningsritten
om tvingsundersdkning av den som med fog kan misstinkas bira
pd en allminfarlig sjukdom och som motsitter sig undersékningen.
Beslut om en sidan undersokning fir meddelas endast om det finns
en pataglig risk for att andra minniskor kan smittas.

Nigon skyldighet att anmala till smittskyddslikaren f6r andra
smittsparningspliktiga sjukdomar dn allminfarliga finns inte. For

¢ Prop. 2003/04:30 s. 108 och 221.
6 Prop. 2003/04:30 s. 221.
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sddana sjukdomar 8ligger det i stillet den som ansvarar for smitt-
sparningen att aktivt férsdka piverka personen att soka likare.*

Smittskyddslikaren ska ocksd underrittas om den som ansvarar
for smittspirningen i ett enskilt fall finner att han eller hon saknar
mojlighet att fullgdra smittsparningen. Smittskyddslikaren far dd
overta drendet eller 6verlimna det till en annan person med sirskild
kompetens och erfarenhet fér uppgiften. Detsamma far ocks3 ske
om smittskyddslikaren finner att smittsparningen i ett enskilt fall
inte utfors pa ett tillfredsstillande sitt. Har smittsparningsirendet
tagits 6ver av smittskyddslikaren ska den enskilde patienten limna
de erforderliga uppgifterna till honom eller henne 1 stillet (3 kap. 5 §).

Det ir regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
som meddelar vilka andra smittsamma sjukdomar in allminfarliga
som ska vara smittspdrningspliktiga (9 kap. 3 § andra stycket SmL).
Regeringen har i 7 § SmF bemyndigat Folkhilsomyndigheten att
meddela sidana féreskrifter. Bemyndigandet ir begrinsat till anmal-
ningspliktiga sjukdomar.

Regeringens och Folkhilsomyndighetens
toreskrifter om smittsparning

Foreskrifter om smittsparningen

Vilka sjukdomar som ir smittsparningspliktiga, férutom de allmin-
farliga, framgir av 1 § Folkhilsomyndighetens féreskrifter (HSLEF-
FS 2015:10) om smittsparningspliktiga sjukdomar.

Med st6d av bemyndigandet 1 12 § SmF om att meddela ytter-
ligare foreskrifter for ett indamalsenligt smittskydd har Folkhilso-
myndigheten tidigare meddelat féreskrifter och allminna rdd (HSLF-
FS 2015:4) om smittsparning. Foreskrifterna gillde bl.a. utférandet
av smittspdrningen, kontakter med smittskyddsmyndigheten och
dokumentation. I juli 2020, 1 samband med att myndigheten bedémde
att foreskrifterna och de allminna riden var 1 behov av en omfattande
omarbetning, upphivdes de och har dnnu inte ersatts av nigra nya.*’

¢ Prop. 2003/04:30 5. 222.
¢ Folkhilsomyndighetens beslut den 20 juli 2020, dnr 03291-2020 och HSLE-FS 2020:42.
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Foreskrifter om begrinsad smittsparning av covid-19

I samband med att covid-19 omklassificerades den 1 april 2022, frén
att vara en allmin- och samhillsfarlig sjukdom till att vara en anmiil-
nings- och smittsparningspliktig sjukdom, meddelade Folkhilso-
myndigheten med stéd av 12 § SmF foreskrifter om att covid-19
endast skulle vara smittspdrningspliktig i sddan sluten vird och om-
sorgsverksamhet som virdar eller har omsorg om personer med en
hég risk att bli allvarligt sjuka av covid-19 (2 § HSLF-FS 2015:10).

I den konsekvensutredning som féregick féreskriften bedémde
Folkhilsomyndigheten att det fanns en risk f6r att nya virusvarian-
ter skulle uppst8, varianter dir vaccinens skyddseffekt inte skulle
vara lika god eller varianter som skulle kunna ge upphov till en annan
sjukdomsbild som skulle férindra bedémningen av covid-19. En
sddan férindrad bedémning skulle kunna leda till att det pa nytt
uppstod ett behov av att inféra dtgirder sdsom testning vid symtom,
smittsparning och dven samhillsitgirder f6r att minska kontakt-
intensiteten. Myndigheten bedémde dirfor att det fanns ett fort-
satt behov av att 6vervaka covid-19, dven om sjukdomen inte lingre
var allmin- eller samhillsfarlig. Myndigheten avsdg att fortsitta
overvaka de virusvarianter som cirkulerade 1 Sverige med helgenom-
sekvensering samt att omvirldsbevaka for att f6lja laget. Att covid-19
smittsparades i vissa miljder ansdgs vara en viktig del 1 den fortsatta
hanteringen av sjukdomen. **

Folkhilsomyndigheten framhéll ocksd att myndighetens priori-
tet genom hela pandemin hade varit att sirskilt skydda riskgrupper
frin smitta och var sd dven fortsittningsvis. Vaccination var den mest
effektiva tgirden for att minska riskerna med covid-19, dven for
dem med riskfaktorer for allvarlig sjukdom. D3 skyddseffekten av
vaccination var ligre hos vissa grupper och inget vaccin gav ett full-
stindigt skydd, var dock &tgirder f6r att minska risken f6r smitta
till riskgrupperna fortsatt viktiga. Detta sirskilt 1 perioder d& smitt-
spridningen av covid-19 var hég. Smittsparning 1 miljéer dir risk-
grupper vistades beddmdes kunna minska smittspridning och bidra
till att férhindra insjuknande 1 allvarlig sjukdom och déd. Vaccina-
tion av patienter, omsorgstagare och personal samt grundliggande
virdhygieniska rutiner bedomdes vara de viktigaste dtgirderna for

¢ Folkhilsomyndigheten, Konsekvensutredning — dndring i Folkhilsomyndighetens féreskrifter
med anledning av ev. indrad klassificering av covid-19, den 15 mars 2020, dnr 00977-2022, s. 3.
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att férhindra smittspridning 1 vird- och omsorgsmiljder. For att
skydda individer med hég risk for allvarlig sjukdom ansdg myndig-
heten att ocksd testning och smittspdrning borde ske 1 de miljéer dir
dessa individer vistades. Att smittspdra utan begrinsning till dessa
miljoer skulle enligt myndighetens mening vara resurskrivande och
inte proportionerligt mot de risker som foreldg med smittsprid-
ningen i samhillet generellt.’

Foreskrifterna gillde fram till den 15 mars 2023. Vid den tid-
punkten bedémde Folkhilsomyndigheten att SARS-CoV-2-viruset
hade foérindrats pa s sitt att smittsamheten 6kat och inkubations-
tiden minskat, parallellt med att merparten individer i samhillet hade
fatt ndgon form av immunitet mot viruset genom den omfattande
vaccinationsinsatsen och genom naturlig exponering. Sjukdomsbil-
den hade dven bytt karaktir till ett f6rlopp med ligre risk for allvar-
lig sjukdom och déd. Under pandemin hade vidare en omfattande
utbildningsinsats av personal inom hilso- och sjukvirden och ildre-
omsorgen genomforts, och rutiner f6r hantering av smittspridning
mot olika former av smittsamma sjukdomar hade uppdaterats. Under
vintersisongen 2022-2023 hade ocks flertalet olika smittor i sam-
hillet, s som t.ex. influensa, RS-virus och vinterkriksjuka, medfért
risk for smittspridning inom hilso- och sjukvirden och dldreomsor-
gen. Myndigheten framholl att {6r dessa miljer krivs en hog med-
vetenhet och etablerade rutiner {6r hur individer med infektioner
med hog spridningsrisk hanteras for att bryta smittspridning, obero-
ende av smittimne. Erfarenheter som hade rapporterats frin flera
smittskyddslikare gjorde dessutom gillande att smittspridningen
av covid-19 p4 flertalet sibon hade varit s3 snabb att den inte varit
mojlig att stoppa, trots en kombination av smittspdrning av boende
och provtagning av personal med symtom. Effektiviteten av smitt-
sparningen 1 de miljer dir foreskrifterna varit gillande bedémdes
dirfor vara begrinsad. Kombinationen av att det fanns tillging till
forebyggande behandling i form av vaccination, vikten av att be-
kimpa spridning av ett flertal olika infektionssjukdomar och att
effekten av smittspdrning av covid-19 var begrinsad, gjorde att en
resurskrivande smittspirningsplikt inte bedémdes vara en propor-
tionerligt och motiverad 3tgird.” Mot denna bakgrund bedémde

¢ Folkhilsomyndigheten 2020a, s. 4.

7® Folkhilsomyndigheten, Beslut att inte genomfora konsekvensutredning vid dndring i
Folkhilsomyndighetens féreskrifter (HSLE-FS 2015:10) om smittsparningspliktiga sjuk-
domar, den 8 mars 2023, dnr 00737-2023.
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Folkhilsomyndigheten att covid-19 inte lingre skulle vara en smitt-
sparningspliktig sjukdom och dndrade sina foreskrifter i enlighet
med detta (HSLF-FS 2023:12).

En mojlighet att meddela foreskrifter om undantag frin
smittsparning for en samhillsfarlig sjukdom bor inforas

Folkhdlsomyndighetens vigledning for smittspdrning
av covid-19 under pandemin

Som framgér ovan har Folkhilsomyndigheten anvint bemyndigan-
det 112 § SmF for att begrinsa smittspdrningen av covid-19 under
tiden sjukdomen var klassificerad som en smittsparningspliktig sjuk-
dom. Under sidana forhallanden, dvs. nir en sjukdom ir klassifice-
rad som en smittspdrningspliktig sjukdom men inte en allmin- eller
samhillsfarlig sjukdom, bedémer dirfor utredningen att foreskrifter
om begrinsningar och andra undantag i smittsparningsplikten kan
meddelas med st6d av detta bemyndigande.

Sévitt utredningen erfar har dock vare sig detta bemyndigande
eller bemyndigandena i smittskyddslagen anvints f6r att begrinsa
smittsparningen av en allmin- eller samhillsfarlig sjukdom. Av 1 kap.
3 § SmL foljer att sddana sjukdomar alltid dr smittspdrningspliktiga,
dvs. ocks8 utan att regeringen eller Folkhilsomyndigheten meddelat
ndgon foreskrift om att sjukdomarna ska vara férem4l fér smitt-
sparning.

Erfarenheterna frin covid-19-pandemin visar att det vid en om-
fattande smittspridning ocksd av en allmin- eller samhillsfarlig sjuk-
dom kan uppkomma behov av att variera smittsparningens omfattning
och innehill beroende pd omstindigheterna i det enskilda fallet eller
den fas 1 smittspridningen som landet eller en region befinner sig 1.
Vid en stor samhillsspridning kan t.ex. resurserna behéva koncen-
treras till att identifiera nira kontakter som exponerats i miljéer dir
man vet att det finns en hog risk fér smittspridning och till miljoer
dir spridning kan f3 stora konsekvenser.

I juli 2020 tog Folkhilsomyndigheten dirfér fram en vigledning
for smittspdrningen av covid-19. Vigledningen syftade till att ge re-
kommendationer om hur smittspdrning av verifierade covid-19-fall
skulle genomforas f6r att begrinsa fortsatt spridning. Vigledningen
riktade sig frimst till regionerna, vilket innefattade smittskyddslik-
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arna, for att de skulle kunna utforma regionala riktlinjer fér smitt-
spirning.”! Vigledningen var ocks3 en del av ett regeringsuppdrag
som Folkhilsomyndigheten fick att 1 samrdd med regionerna och
linsstyrelserna sikerstilla férutsittningar for en kraftigt 6kad test-
ning och smittsparning.”” Vigledningen reviderades vid ett flertal
tillfillen 1 takt med utvecklingen av pandemin.

I vigledningen angavs att det krivdes en regional anpassning av
hur smittspdrningsarbetet implementerades och kvalitetssikrades,
eftersom spridningen av covid-19 var ojimnt férdelad 6ver landet.
Vidare understroks att det 1 en situation med samhillssmitta ir vik-
tigt att vid smittspirningen fokusera resurser pd kontakter 1 miljoer
dir man vet att det finns en hg risk fér smitta samt miljoer dir smitt-
spridning skulle f stora konsekvenser. Vigledningen riktade darfor
in sig pd smittspdrningen av kontakter inom hilso- och sjukvirden
och omsorgen, hushillet och andra riskmiljéer for allminheten.

En beskrivning av processen for smittsparning av covid-19 ges
1avsnitt 8.1.5.

En maojlighet att meddela foreskrifter om undantag ger storre
flexibilitet i smittspdrningen

Folkhilsomyndighetens vigledning for smittspdrning av covid-19
innebar inte i sig ndgra avsteg frin smittskyddslagen. Den skyldig-
het som den behandlande likaren har enligt smittskyddslagen att
smittspira patienter med konstaterad eller misstinkt smitta kvar-
stod siledes under hela pandemin.

Som framgdr 1 kapitel 8 ir vdr beddmning att dven en framtida
omfattande smittspridning av en samhillsfarlig sjukdom kan kriva
en storskalig testning och smittsparning. Utifrdn erfarenheterna
frén covid-19-pandemin och fér att sikerstilla en sddan testning
och smittspdrning foresldr vi i avsnitt 8.9.3 att sirskilda bestim-
melser som kan tillimpas vid storskalig testning och smittspar-
ning inférs 1 smittskyddslagen.

Det kan dock inte uteslutas att det under en omfattande smitt-
spridning av en samhillsfarlig sjukdom kan behdva goras undantag
1 friga om den behandlande likarens skyldighet att smittspéra, eller
inforas sirskilda foreskrifter om smittspdrningen dven 1 en situation

7! Folkhilsomyndigheten, Vigledning fér smittspirning av covid-19, den 22 juli 2020.
72$2020/05026/FS.
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dir en storskalig testning och smittspdrning inte genomférs. Som
en beredskapsdtgird bor det dirfér enligt utredningens mening in-
foras en mojlighet f6r regeringen att meddela féreskrifter om undan-
tag frn den behandlande likarens smittsparningsplikt i 3 kap. 4 § 1
friga om en samhillsfarlig sjukdom. En sddan méjlighet ger en 6kad
flexibilitet i smittskyddslagen fér att mota en omfattande smitt-
spridning. I likhet med vad som foreslds i frdga om undantag frin
likarundersokning och provtagning bér subdelegering till en for-
valtningsmyndighet inte medges.

Av samma skil som for undantagsmojligheterna nir det giller
likarundersokning och provtagning bér féreskrifter om undantag
vara tidsbegrinsade.

7.5.4  Det bor vara mojligt att gora undantag fran
skyldigheten att lamna individuellt utformade rad

Forslag: For en viss sjukdom pa vilken bestimmelserna om sam-
hillsfarliga sjukdomar i smittskyddslagen ir tillimpliga, ska re-
geringen fi meddela foreskrifter om undantag frén skyldigheten
for den behandlande likaren att ge patienten individuellt utfor-
made medicinska och praktiska rid.

Foreskrifter om sddana undantag ska vara tidsbegrinsade.

Bedomning: En mojlighet att meddela féreskrifter om undantag
att erbjuda psykosocialt stod bor inte inforas.

Den behandlande likaren ska ge individuella rad
och erbjuda stod

Utgdngspunkten f6r smittskyddsarbetet ir att tyngdpunkten bor
ligga pd frivilliga dtgirder. Det har dock ansetts viktigt att var och
ens ansvar kommer till uttryck i smittskyddslagen.” Av 2 kap. 1§
SmL framgir dirfor att var och en genom uppmirksamhet och rim-
liga forsiktighetsdtgirder ska medverka till att forhindra spridning
av smittsamma sjukdomar. Den som vet eller har anledning att miss-
tinka att han eller hon bir pd en smittsam sjukdom har vidare en

73 Prop. 2003/04:30 s. 96.
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skyldighet att vidta de &tgirder som krivs for att skydda andra mot
smittrisk. Detta foljer av den s.k. skyddsplikten i 2 kap. 2 § forsta
stycket SmL.

I forarbetena till smittskyddslagen anges att en férutsittning for
att den enskilde ska kunna ta sitt ansvar och férhindra smittsprid-
ning ir att han eller hon fir individuellt utformad information om vad
han eller hon kan géra f6r att férhindra att smitta sprids vidare.”
Enligt 4 kap. 1 § forsta stycket SmL har den behandlande likaren
dirfor en skyldighet att ge den som bir pd eller misstinks bira pd
en smittsam sjukdom individuellt utformade medicinska och prak-
tiska rdd om hur han eller hon ska undvika att utsitta andra for
smittrisk. Vidare ska enligt andra stycket samma paragraf den som
ir 1 behov av psykosocialt stéd f6r att kunna hantera sin sjukdom
eller for att dndra sin livsféring erbjudas detta. Stédet kan ges av
den behandlande likaren eller av annan hilso- och sjukvirdsperso-
nal med sirskild kompetens fér uppgiften. Skyldigheten att ge rad
och erbjuda stéd giller alla sjukdomar som omfattas av smittskydds-
lagen, dvs. alla sjukdomar som kan éverforas till eller mellan minni-
skor och som kan innebira ett inte ringa hot mot minniskors hilsa
(1 kap. 3 § forsta stycket SmL).

Vilka r8d den enskilde bor ges beror pd sjukdomens art och den
enskildes livssituation. I forarbetena ges exempel pd vad riden kan
avse. Riden kan exempelvis avse patientens kontakter med likaren,
hygien, arbete, skolgdng och livsféring 1 6vrigt. I rddgivningen ska
enligt uttalandena 1 férarbetena ocksd ingd information om sjuk-
domens art, smittsamhet och smittvigar. Det framhalls vidare att
det kan vara svart f6r den enskilde likaren att 1 alla fall ha tillrick-
liga kunskaper om vilka férebyggande dtgirder som bor vidtas. Vig-
ledning bor dirfér ges centralt 1 form av allminna rdd, och vid tvek-
samhet bor likaren kontakta smittskyddslikaren som 1 enlighet
med 6 kap. 2 § fjirde punkten SmL ska bistd honom eller henne.”
Riktlinjer utformas dven inom smittskyddslikarorganisationen,
exempelvis genom s.k. smittskyddsblad som utges av Smittskydds-
likarforeningen. I smittskyddsbladen ges information och rid om
den aktuella sjukdomen.

Den som har svirigheter med att hantera situationer dir andra
kan utsittas for smittrisk och som inte pd egen hand klarar av att i

7* Prop. 2003/04:30 s. 223.
7> Prop. 2003/04:30 s. 223.
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nddvindig utstrickning dndra sitt beteende eller sin livssituation
maste alltsd s& snart som mojligt £3 det st6d och den hjilp som be-
hovs. I forarbetena betonas att sirskilt vid svira lingvariga sjukdomar
torde det inte frimst vara de medicinska frigorna om behandling
och dylikt som ir avgorande, utan den enskilde kan ocksd behéva
stdd 1 sin livssituation. Det stdd som ska erbjudas enligt bestimmel-
sen avser dock inte allminna stédbehov utan stddet ska behovas av
smittskyddsskal.”®

Som beskrivs ovan 1 avsnitt 7.5.2 har regeringen och Folkhilso-
myndigheten mojlighet att meddela ytterligare féreskrifter for ett
indamalsenligt smittskydd och till skydd fér enskilda (9 kap. 4 §
forsta stycket SmL och 12 § SmF), och regeringen har mojlighet att
meddela sirskilda foreskrifter vid krig eller krigsfara och vid freds-
tida kriser (9 kap. 5 och 6 §§ SmL).

En mojlighet att meddela foreskrifter om undantag
frin skyldigheten att ge individuella rad f6r
en samhillsfarlig sjukdom bor inforas

Erfarenbeter frin covid-19-pandemin av rdd till smittade

Skyldigheten att f4 till stdnd en likarundersokning och provtagning
1 enlighet med smittskyddslagens bestimmelser fyller, s som beskrivs
ovan i avsnitt 7.5.2, under normala férhllanden en viktig funktion
ur smittskyddshinseende. Detsamma giller den behandlande lika-
rens skyldighet att ge individuellt utformade medicinska och prak-
tiska rdd om hur patienten ska undvika att utsitta andra for smittrisk.
Aven vid en omfattande smittspridning kan dessa skyldigheter
vara avgdrande. Som framgdr 1 avsnittet om likarundersékning och
provtagning visade covid-19-pandemin att situationen dock kan vara
sddan att skyldigheten att uppsoka likare och 3 till stdnd en under-
sokning och provtagning inte fyller ndgon egentlig funktion ur smitt-
skyddssynpunkt, vare sig for att kunna begrinsa smittspridningen
eller for den enskilde. Ar sjukdomen s3 vanligt forekommande och
sjukdomsbilden f6r midnga sd okomplicerad att det inte finns behov
av individuellt utformade rid i varje enskilt fall, kan ett krav pd likar-
besok med efterfoljande individuellt utformade rad anses vara omoti-

76 Prop. 2003/04:30 s. 223.
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verat. Detta sirskilt om hilso- och sjukvirden ir hogt belastad av
att ta om hand allvarliga fall av sjukdomen.

Under pandemin meddelade Folkhilsomyndigheten allminna
rad till 2 kap. 1 och 2 §§ SmL, dvs. till bestimmelserna om var och
ens ansvar att férhindra spridning av smittsamma sjukdomar och
om skyldigheten f6r den som misstinks bira pd en smittsam sjuk-
dom att vidta dtgirder for att skydda andra frdn smittrisk. De all-
minna rdden dndrades vid flera tillfillen f6r att anpassas till det epi-
demiologiska liget. De forsta allmidnna riden bestod bl.a. av rid till
var och en om sddant som handhygien, att hilla avstind till andra
minniskor 1 offentliga miljder och att undvika onédiga resor. Vissa
av riden riktade sig sirskilt till personer éver 70 r och andra risk-
grupper och innehéll férutom rdden om handhygien och avstind
ocksd rdd om att begrinsa sina sociala kontakter och att undvika
offentliga miljder. Vidare gavs rdd till personer som var smittade
av eller misstinktes vara smittade av covid-19 om att bl.a. stanna
hemma och att undvika sociala kontakter. Allminna rdd riktades
iven till arbetsplatser och andra verksamheter att t.ex. se till att
personal om méjligt kunde hélla avstind till varandra, arbeta hem-
ifrdn och undvika onédiga resor i arbetet och i rusningstid (Folk-
hilsomyndighetens foreskrifter och allminna rdd [HSLF-FS 2020:12]
om allas ansvar att férhindra smitta av covid-19 m.m., se ocksi Folk-
hilsomyndighetens allminna rdd [HSLF-FS 2021:69] ull 2 kap.

1 och 2 §§ SmL om covid-19 och Folkhilsomyndighetens féreskrif-
ter och allminna rdd [HSLF-FS 2021:104] om allas ansvar att f6r-
hindra smitta av covid-19). Regeringen gav dven Folkhilsomyndig-
heten i uppdrag att proaktivt, genom olika kanaler och vid dagliga
presstriffar informera om utbrottet av covid-19 till allmianheten
och andra berorda aktérer om utbrottsliget i omvirlden och 1 Sverige,
och om nationella beredskapsitgirder.”

Aven regionerna gav p sina hemsidor och pi samlade webb-
platser sdsom 1177.se ut information och rdd om sjukdomen och
om forebyggande smittskyddsdtgirder till allminheten.

77 Se bl.a. regeringsbeslut den 5 mars 2020 om Uppdrag att vidareutveckla befintliga och
kommande samordnings- och informationsinsatser m.m. med anledning av utbrottet av

covid-19 (52020/1232/FS (delvis).

327



Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet SOU 2025:48

Allméinna rdd till enskilda kan vara tillrickligt som smattskyddsdtgird

Utredningen bedémer att vid en liknande omfattade smittspridning
som den som rddde under covid-19-pandemin kan sidana allminna
rdd och littillginglig information som gavs d& ge tillricklig vigled-
ning fér den som ir eller misstinks vara smittad. S& kan vara fallet
t.ex. om sjukdomsbilden ir relativt likartad f6r majoriteten av de
smittade, sjukdomen har fitt en stor samhillsspridning och d3 skyl-
digheten att utforma individuellt utformade rid skulle ge en ytter-
ligare belastning pd en redan hirt belastad hilso- och sjukvard.

P3 motsvarande sitt som utredningen foreslir ovan 1 frdga om
skyldigheten att s6ka likare och den behandlande likarens skyldig-
het att undersoka, provta och smittspéra, bor dirfor regeringen genom
ett nytt bemyndigande ges mojlighet att for en samhillsfarlig sjuk-
dom meddela féreskrifter om undantag frin smittskyddslagens be-
stimmelser om den behandlande likarens skyldighet att ge indivi-
duellt utformade medicinska och praktiska rdd. Det bor i detta
sammanhang understrykas att avsikten med sddana undantag inte
innebir att den som ir 1 behov av vird och behandling inte ska soka
likare och {8 den vird och behandling som han eller hon ir i behov
av. Det dr vidare den behandlande likaren som bedémer patientens
behov av vird och av information. Det bor ocksd framhallas att dven
vid sidana undantag har samhillet ett lingtgdende ansvar att ge in-
formation om &tgirder {6r att minska smittspridning. Det gller inte
minst information till dem som ir diagnostiserade med den smitt-
samma sjukdomen.

I likhet med de 6vriga undantag som vi foresldr frdn smittskydds-
lagens bestimmelser bor det ankomma pd regeringen att meddela
foreskrifter om detta. Av samma skil som f6r vriga undantag bor
sddana foreskrifter vara tidsbegrinsade.

En mojlighet att meddela foreskrifter om undantag att erbjuda
psykosocialt stod bor inte inforas

Utredningens forslag om att inféra en mojlighet att géra undantag
frin skyldigheten att s6ka likare och frin den behandlande likarens
skyldighet att underséka, provta och smittspdra i frdga om en sam-
hillsfarlig sjukdom syftar till att kunna avlasta en hért belastad hilso-
och sjukvérd i en situation med omfattande smittspridning under
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vilken undersékning, provtagning och smittsparning av varje en-
skilt sjukdomsfall inte bedéms vara en effektiv smittskyddsdtgird.
Det bor dock understrykas att sddana undantag dock inte far inne-
bira att de som ir 1 behov av vdrd och behandling ska hindras frin
att soka och {4 den vird och behandling som den enskilde ir i be-
hov av.

Den som bir pd en smittsam sjukdom och som har svrigheter
med att hantera situationer dir andra kan utsittas f6r smittrisk och
som inte pd egen hand klarar av att 1 nédvindig utstrickning dndra
sitt beteende eller sin livssituation ska fi det stod och den hjilp som
behovs. Detta foljer av 4 kap. 1 § andra stycket SmL.

Som framhélls 1 férarbetena till 4 kap. 1 § andra stycket SmL ir
det i férsta hand vid 18ngvariga sjukdomar som psykosocialt stéd
kan behévas f6r att hjilpa den smittade att férindra sin livstéring
och pa sd sitt undvika att féra smittan vidare. Skyldigheten att er-
bjuda sddant st6d foregds siledes av en bedémning 1 det enskilda
fallet. Ett behov av psykosocialt stod kan givetvis uppstd {6r en
smittad person dven i en situation dir férutsittningarna fér att
meddela undantag frin skyldigheten att soka likare och att under-
soka, provta och smittspéra varje sjukdomsfall ir f6r handen. Det
ir utredningens uppfattning att iven under sidana férhéllanden ska
den som bir pd sjukdomen och séker sig till virden vid behov ska
erbjudas psykosocialt stod f6r att kunna hantera sin sjukdom eller
for att dndra sin livsféring. Ndgot bemyndigande om undantag frin
den behandlande likarens skyldighet att erbjuda sidant stod fore-
slas dirfor inte.

7.5.5  Det bor vara mojligt att gora undantag fran
skyldigheten att lamna individuellt utformade
forhallningsregler

Forslag: For en viss sjukdom pd vilken bestimmelserna om sam-
hillsfarliga sjukdomar i smittskyddslagen ir tillimpliga ska re-
geringen fi meddela féreskrifter om undantag frin skyldigheten
for den behandlande likaren att besluta om individuellt utfor-
made férhillningsregler.

Foreskrifter om sddana undantag ska vara tidsbegrinsade.
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Behandlande likarens och smittskyddslikarens skyldigheter
vad giller férhallningsregler till patienten

Vid en allminfarlig sjukdom ska den behandlande likaren besluta
om individuellt utformade férhillningsregler i syfte att hindra smitt-
spridning fér den som bir pd eller misstinks bira pd sjukdomen.
Skyldigheten féljer av 4 kap. 2 § SmL.

I forarbetena framhaills att férhillningsregler kan innebira in-
skrinkningar i den enskildes grundlagsskyddade fri- och rittigheter.
Det ir dirfor viktigt att behovet av en férhillningsregel noga provas
1 varje enskilt fall och att smittskyddsintresset vigs mot den enskil-
des integritet och rorelsefrihet.”® T syfte att 4stadkomma en enhet-
lighet 1 tillimpningen, undvika godtycke och stirka den smittades
rittssikerhet innehéller bestimmelsen en begrinsning av de olika
moment som férhillningsreglerna kan omfatta.” Férhéllningsreglerna
far siledes endast avse

1. inskrinkningar som giller arbete, skolging eller deltagande 1 viss
annan verksambhet,

2. forbud mot att donera blod och organ,

3. forbud mot att 13na ut eller pd annat sitt dverldta begagnade in-
jektionsverktyg,

4. skyldighet att informera virdgivare och sddana som utfor icke-
medicinska ingrepp om smittbirarskap,

5. skyldighet att informera sexualpartner om smittbirarskap,

6. skyldighet att vid sexuella kontakter iaktta ett beteende som
minimerar risken f6r smittspridning,

7. skyldighet att 1aktta sirskilda hygienrutiner, eller
8. skyldighet att hlla regelbunden kontakt med behandlande likare.

Forhéllningsreglerna ska meddelas skriftligt s3 snart det d&r mojligt
och tas in 1 den undersoktes patientjournal. Likaren ska s3 lingt det
ir mojligt se till att forhillningsreglerna {6l)s.

Smittskyddslikaren har 1 uppgift att stddja den behandlande lika-
ren och ge rdd om limpliga dtgirder (6 kap. 2 § fjirde punkten SmL).

78 Prop. 2003/04:30s. 115.
7 Prop. 2003/04:30 s. 224.
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P4 patientens begiran ska smittskyddslikaren dven prova beslutet
om forhdllningsregler. Efter en sidan begiran, eller p4 eget initiativ,
far smittskyddslikaren dndra férhdllningsreglerna (4 kap. 3 § SmL).
Smittskyddslikarens beslut om férhillningsreglerna far 6verklagas
till allmin férvaltningsdomstol (8 kap. 1 § forsta stycket forsta
punkten SmL).

I 4 kap. 4 § SmL finns bestimmelser om nir den behandlande
likaren ska anmiila till smittskyddslikaren att patienten inte iakttar
eller kommer att iaktta forhdllningsreglerna. Av 6 kap. 4 § SmL fram-
gdr smittskyddslikarens utredningsansvar efter en sddan anmilan.
Finns det en grundad anledning att anta att patienten inte foljer for-
hillningsreglerna och det finns en pataglig risk for att andra perso-
ner kan smittas fir smittskyddslikaren dven anséka hos forvaltnings-
ritten om tvangsisolering (5 kap. 1 § SmL).

Forhdllningsreglerna ska vara utformade utifrin aktuell kunskap
om sjukdomen och dess spridningssitt, samt individuellt utformade
utifrin den smittade individen och dennes levnadsférhillanden. Folk-
hilsomyndigheten kan ge vigledning i1 detta arbete genom foreskrif-
ter och allminna rdd. Riktlinjer utformas dven inom smittskydds-
likarorganisationen, exempelvis genom s.k. smittskyddsblad som
utges av Smittskyddslikarféreningen.* I smittskyddsbladen ges in-
formationen om en sjukdom, tillsammans med rekommendationer
om vilka férhillningsregler som bér ges vid sjukdomen. Fér minga
sjukdomar finns smittskyddsblad bdde riktade till likaren och till
patienten.

En mojlighet att meddela foreskrifter om undantag
frin skyldigheten att ge forhallningsregler for
en samhillsfarlig sjukdom bor inféras

Forhillningsregler enligt 4 kap. 2 § SmL ir en viktig hornsten 1
smittskyddsarbetet med allmin- och samhillsfarliga sjukdomar.
Skyldigheten fér patienten att hantera sin sjukdom och sin situa-
tion enligt behandlande likares beslutade forhillningsregler 6kar
normalt sett mojligheten for patienten att undvika att sprida sjuk-
domen vidare till nigon i1 omgivningen.

8 Se dven prop. 2003/04:30 s. 224.
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P& motsvarande sitt som beskrivs ovan 1 avsnitt 7.5.4 om indivi-
duellt utformade rdd till den enskilde, kan dock omstindigheterna
vid en omfattande smittspridning vara sidana att det inte ir mojligt
eller inte effektivt att forebygga smittspridning genom individuellt
utformade férhillningsregler. Nyttan att ge sidana forhdllningsregler
skulle allts3 vid en situation med omfattande smittspridning kunna
utebli. Omstindigheterna kan vara sddana att allminna rdd och
rekommendationer riktade till smittade, respektive till var och en
och till riskgrupper, bedéms utgora ett lika effektivt alternativ och
som dven minskar belastningen p4 hilso- och sjukvirden och smitt-
skyddslikarna.

Vid situationer dir virdet med forhdllningsregler kan utebli bér
regeringen, 1 enlighet med vad vi féresldr ovan om individuellt ut-
formade rad, {8 mojlighet att meddela foreskrifter om undantag frin
den behandlande likarens skyldighet att besluta om férhéllnings-
regler vid en samhillsfarlig sjukdom. Liksom f6r de évriga mojlig-
heter som foreslds att meddela undantag frin smittskyddslagen bor
regeringen inte medges ritt att delegera uppgiften till en férvalt-
ningsmyndighet. Av samma skil som {6r 6vriga undantag bér sidana
foreskrifter vidare vara tidsbegrinsade.

I detta sammanhang kan nimnas att en féreskrift om undantag
frén kravet pd att besluta om individuellt utformade f6rhillnings-
regler samtidigt innebir att patienten i dessa fall inte far ndgra in-
dividuella férhillningsregler att folja. Ndgot sirskilt bemyndigande
for att meddela undantag for patientens skyldighet att folja forhall-
ningsreglerna behovs dirfor inte.

7.5.6  En méjlighet att meddela féreskrifter om undantag
att erbjuda vard och behandling bér inte inféras

Bedémning: En mojlighet att meddela féreskrifter om undantag
fran skyldigheten for den behandlande likaren att erbjuda sddan
vérd och behandling som behovs f6r att f6rebygga eller minska
risken fér smittspridning och sidana sirskilda behandlingsinsat-
ser som behovs for att forindra ett smittfarligt beteende bér inte
inforas.

332



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

Den som bir pi en allminfarlig sjukdom ska enligt 4 kap. 6 § SmL
av behandlande likare erbjudas den vird och behandling som be-
hovs for att férebygga eller minska risken for smittspridning. Om
det finns behov av sirskilda behandlingsinsatser for att forindra ett
smittfarligt beteende ska detta ocks8 erbjudas den enskilde. Om den
behandlande likaren far veta eller misstinker att en patient som bir
pd en allminfarlig sjukdom inte f6ljer erbjuden medicinsk behand-
ling och detta innebir en smittrisk fér andra minniskor, ska likaren
anmila detta till smittskyddslikaren. Detta foljer av 4 kap. 7 § SmL.

Att patienten ska erbjudas viss behandling innebir inte att patien-
ten far fortur till behandlingen. Med sirskilda behandlingsinsatser
avses t.ex. behandling av missbruk av alkohol eller narkotika. Den
védrd och behandling som avses ir vidare sddan som kan paverka smitt-
samheten av sjukdomen. Fér sddan vird och behandling som patien-
ten kan behova for sjukdomen 1 sig giller bestimmelserna i hilso-
och sjukvirdslagen.®'

Som vi tidigare framhdllit i avsnitt 7.5.4 om psykosocialt stod dr
avsikten med vdra férslag om mojligheter att meddela foreskrifter
om undantag frin skyldigheten att séka likare, att underséka och
provta patienten och att smittspdra vid misstinkt eller konstaterad
smitta, inte att den som ir 1 behov av vird och behandling fér att
minska risken for férvirrad sjukdom eller f6r att minska smittsam-
heten ska hindras frin att séka och fd den vird och behandling som
han eller hon ir i behov av. Ett behov av vird och behandling kan
givetvis uppstd for en smittad person dven 1 en situation dir forutsitt-
ningarna for att meddela undantag frn skyldigheten att soka likare
och att undersoka, provta och smittspéra varje sjukdomsfall ir for
handen. Om den behandlande likaren bedémer att det f6r en pati-
ent som sokt likarvird finns ett behov av vird och behandling for
att forebygga eller minska risken for smittspridning, ska likaren
allts3 erbjuda patienten sidan vird och behandling. Nigot bemyn-
digande som tar sikte pd undantag frén den behandlande likarens
skyldighet att erbjuda sddan vard och behandling féreslds dirfor

inte.

81 Prop. 2003/04:30 5. 227.
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7.5.7  Det bor vara mojligt att géra undantag fran
viss anmalnings- och underrattelseplikt

Forslag: For en viss sjukdom f6r vilken bestimmelserna om sam-
hillsfarliga sjukdomar ir tillimpliga ska regeringen f meddela
foreskrifter om undantag frdn

— skyldigheten fér den behandlande likaren att anmiila till smitt-
skyddslikaren att en patient som bir p4 en allminfarlig sjuk-
dom inte informerat en nirstdende om sjukdomen, och

— skyldigheten f6r smittskyddslikaren att efter anmilan om en
patients underldtenhet att informera nirstiende underritta
den nirstdende om smittrisken och hur den kan férebyggas.

Foreskrifter om sidana undantag ska vara tidsbegrinsade.

Av 2 kap. 2 § andra stycket SmL ir den som vet att han eller hon
bir p en allminfarlig sjukdom skyldig att limna information om
smittan till andra minniskor som han eller hon kommer 1 sidan
kontakt med att beaktansvird risk f6r smittodverféring kan upp-
komma. Den smittade har alltsd en informationsplikt, se mer om
denna nedan 1 avsnitt 7.5.8 nedan.

Enligt 4 kap. 8 § SmL ska den behandlande likaren anmiila ill
smittskyddslikaren om han eller hon far veta eller misstinker att en
patient som bir pd en allminfarlig sjukdom inte informerat en nir-
stiende om sjukdomen och den behandlande likaren bedémer att
den nirstdende 16per en pitaglig risk att smittas. Om smittskydds-
likaren gér samma bedémning som den behandlande likaren, ska
smittskyddslikaren underritta den nirstdende om smittrisken och
hur den kan forebyggas. I férarbetena framhélls att det dr smitt-
skyddslikaren som ska underritta den nirstdende, med hinsyn till
betydelsen av fortroendet mellan den smittade patienten och den
behandlande likaren. Av samma hinsyn ska den nirstdende under-
rittas endast om den nirstiende bedoms l6pa en pitaglig risk att
smittas och det stdr klart att den smittade personen inte frivilligt
vill informera den nirstdende om smittrisken.*

Den behandlande likarens skyldighet enligt bestimmelsen kriver
en nirmare kinnedom om patienten. Det dr dirfér utredningens

82 Prop. 2003/04:30 s. 227.
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uppfattning att skyldigheten hinger nira samman med de 6vriga
skyldigheter som den behandlande likaren har att bl.a. undersoka
och provta patienten, att smittspdra utifrin patientens uppgifter om
sina kontakter och att besluta om férhéllningsregler. I en situation
dir en eller flera av dessa skyldigheter helt eller delvis har undan-
tagits fér den sjukdom som patienten bir p4, bor dirfor dven den
behandlande likarens skyldighet att anmila misstanke om att patien-
ten inte f5ljt sin informationsplikt kunna undantas. Aven smitt-
skyddslikarens skyldighet att underritta den nirstdende bér kunna
undantas. Regeringen bor dirfér ges mojlighet att meddela foreskrif-
ter om sddana undantag. Liksom for de évriga mojligheter som fore-
slds att meddela undantag frin smittskyddslagen bor regeringen inte
medges ritt att delegera uppgiften till en férvaltningsmyndighet.
Av samma skil som f6r 6vriga undantag bor sddana foreskrifter
vidare vara tidsbegrinsade.

7.5.8 En mojlighet att meddela féreskrifter om undantag
for den enskildes skyldighet att forebygga
smittspridning bér inte inféras

Bedomning: En mojlighet att meddela f6reskrifter om undantag
frin den enskildes ansvar att medverka till att minska risken for
smittspridning genom uppmirksamhet och forsiktighetsitgir-
der bor inte inféras. Inte heller bor sddana mojligheter inforas
for den enskildes skyddsplikt och informationsplikt.

Den enskildes skyldighet att forebygga smittspridning
Forsiktighetsdtgirder

Smittskyddslagens syfte ir att skydda befolkningen mot smittsamma
sjukdomar.” Det ir emellertid inte méjligt for det allménna att skydda
sin befolkning mot alla smittrisker. Alla individer har dirfér i vid
mening ett intresse av och ett ansvar f6r att forhindra smittsprid-
ning. Detta kommer till uttryck 1 2 kap. 1 § SmL som slér fast att
var och en genom uppmirksamhet och rimliga forsiktighetsatgir-

%3 Prop. 2003/04:30 s5.84.
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der ska medverka till att férhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar. Ansvaret for att forhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar vilar pd sdvil smittade som osmittade personer. Vilka f6rsik-
tighetsmétt som kan bli aktuella beror pa vilken sjukdom det ror
sig om, dess smittsamhet och smittvigar. Enligt propositionen till
smittskyddslagen spelar ocksd information och férebyggande §t-
girder en stor roll.* Bide regionen och smittskyddslikaren har
dirfor en skyldighet att se till att allmidnheten har tillgdng till den
information och de rdd som behdvs f6r att var och en ska kunna
skydda sig mot smitta som kan hota liv eller hilsa (2 kap. 3 § och
6 kap. 2 § forsta punkten SmL).

Skyddsplikt

Samtidigt som alla har ett ansvar att férhindra smittspridning genom
forsiktighetsdtgirder ir det oundvikligt att den som bir pé en smitt-
sam sjukdom har ett sirskilt ansvar for att undvika att andra utsitts
for smitta, en s.k. skyddsplikt. Av 2 kap. 2 § forsta stycket SmL {6l-
jer att den som vet eller har anledning att misstinka att han eller hon
bir p4 en smittsam sjukdom ir skyldig att vidta de 3tgirder som
krivs for att skydda andra mot smittrisk. I propositionen till smitt-
skyddslagen uttalar regeringen att det ir ofrinkomligt att den som
bir pd en smittsam sjukdom har ett sirskilt ansvar for att undvika att
andra utsitts f6r smitta. Den smittade har mdnga gdnger i kraft av
vetskapen om att han eller hon ir smittad en stérre méjlighet att
vidta &tgirder for att minska smittrisken. De &tgirder som ska vidtas
utgdr, enligt uttalandena, ofta relativt begrinsade inskrinkningar i
livsféringen.*

Bestimmelsen om skyddsplikten omfattar situationer dir en en-
skild person vet eller har anledning att misstinka att han eller hon
utsatts f6r smittrisk och dirfér har anledning att misstinka att smitt-
overforing kan ha forekommit. Bestimmelsen innebir alltsd en lag-
fist skyldighet att vidta de 8tgirder som krivs for att skydda andra
mot smittrisk. Skyldigheten giller samtliga smittsamma sjukdomar
som omfattas av smittskyddslagen enligt 1 kap. 3 § forsta stycket
SmL. Nigon sirskild sanktion for den som inte uppfyller skydds-

8 Prop. 2003/04:30 s. 214 och SOU 1999:51 5. 370
% Prop. 2003/04:30 5. 97
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plikten finns inte. Enligt forarbetena fir i stillet straffbestimmelser
eller tvingsdtgirder 1 form av isolering och tillfillig isolering tillim-
pas nir foérutsittningarna for dessa ir uppfyllda.*

Informationsplikt

Enligt 2 kap. 2 § andra stycket SmL ir den som vet att han eller hon
bir pd en allminfarlig sjukdom skyldig att limna information om
smittan till andra minniskor som han eller hon kommer i sddan kon-
takt med att beaktansvird risk f6r smittodverforing kan uppkomma.

Till skillnad frdn skyddsplikten giller siledes informationsplikten
enbart vid allminfarliga sjukdomar och endast di det finns en be-
aktansvird risk for smittspridning.

Nir smittskyddslagen inférdes var skyldigheten att underritta
andra om att man bir pd en smittsam sjukdom en friga som krivde
sirskilda overviganden. Det konstaterades 1 propositionen att en
sddan skyldighet kunde medfora stora svirigheter f6r den smittade.
Det kunde till exempel medfora en ridsla f6r att inleda en kirleks-
relation eller fér att bli utlimnad till andra personer om ens smitt-
birarskap blir kint. Ett argument som négra remissinstanser, dir-
ibland Riksférbundet for hivpositiva, Riksférbundet for sexuell
upplysning och Riksférbundet for sexuellt likaberittigande, forde
fram var att informationsplikten invaggar minniskor 1 en falsk siker-
het, eftersom man tar f6r givet att den som ir smittad talar om detta.
Enligt regeringen talade dock flera omstindigheter f6r att en infor-
mationsplikt skulle finnas. En utgdngspunkt var att den enskilde
sjilv maste {4 avgdra om han eller hon vill utsitta sig for risken att
smittas. Regeringen framhéll att sdvil smittade som osmittade har
ett ansvar for att spridning av smittsamma sjukdomar undviks. Foér
att dven en osmittad person ska kunna bidra till den forsiktighet
som dr nddvindig bér han eller hon ocks3 ha insikt 1 de forhallan-
den som rider. Aven om den smittade vidtar forsiktighetsmtt, till
exempel ett sexualbeteende som begrinsar risken fér smittsprid-
ning, kvarstod i regel en viss risk fér smittoverféring, enligt reger-
ingen. I friga om sjukdomen hiv hade flera remissinstanser, bland
annat Foreningen likare mot AIDS, framhillit att om man éver-
huvudtaget kunde fora ett resonemang om ett delat ansvar mellan

8 Prop. 2003/04:30 s. 97.
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en kint hivpositiv och en hivnegativ miste man acceptera skyldig-
heten att informera sin sexualpartner. Mot denna bakgrund konsta-
terade regeringen att 6vervigande skil talar for att den som bir pd
vissa allminfarliga sjukdomar ska vara skyldig att informera en per-
son som han eller hon kommer i sddan kontakt med att risk fér
smittéverféring uppkommer.*’

Regeringen framhéll att diskussionen om informationsplikt vid
allminfarliga sjukdomar gillde frimst hiv och de sexuellt 6verfor-
bara sjukdomarna men det principiella stillningstagandet giller samt-
liga allminfarliga sjukdomar, dven till exempel lungtuberkulos och
salmonellainfektion. Informationsplikten ir dirfér inte heller defi-
nierad som en allmin skyldighet utan giller endast vid vissa situa-
tioner di en person utsitts for en reell smittrisk som inte ir alltfér
obetydlig. Nir denna risk foreligger dr beroende pd den enskilda
situationen och pd sjukdomens smittvigar.” Regeringen framhsll
vidare att den smittade miste {3 det st6d och de rid, 1 form av ade-
kvat kunskap om sjukdomen och dess smittvigar, han eller hon be-
héver f6r att kunna informera riskutsatta personer pi ett sakligt
sitt. De medicinska och praktiska rdd samt de férhdllningsregler
(se avsnitt 7.5.4 och 7.5.5) som den behandlande likaren ir skyldig
att ge den smittade bor enligt regeringens mening fungera som
vigledning f6r den smittade 1 dessa avseenden. En utgdngspunkt
for informationen ir 1 dag de smittskyddsblad som ges ut av Smitt-
skyddslikarféreningen.

En mojlighet att undanta den enskildes skyldigheter
gillande forsiktighetsdtgirder, skyddsplikt och
informationsplikt bor inte inf6ras

Det ir inte mojligt att skydda befolkningen mot alla smittrisker,
vilket gor att ett stort behov finns fér att enskilda genomfor smitt-
skyddsdtgirder utifrdn sina férutsittningar och utifrdn sin enskilda
situation. Ett ansvar for att férhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar vilar pd sdvil smittade som osmittade personer. Vilka forsik-
tighetsmatt som kan bli aktuella beror pd vilken sjukdom det rér sig
om, dess smittsamhet och smittvigar.

% Prop. 2003/04:30 s. 98.
% Prop. 2003/04:30 s. 214.
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Utredningen beddmer att oavsett smitta finns ett behov av att en-
var tar ansvar for att skydda sig och sin omgivning f6r smittsamma
sjukdomar. Som framgar ovan har alla i vid mening ett ansvar fér
att forhindra smittspridning. Utredningen anser att ansvaret att
skydda sig och sin omgivning ska kvarstd iven om féreskrifter om
undantag frén till exempel likarundersékning, individuella rdd och
forhdllningsregler meddelas vid en omfattande smittspridning av en
samhillsfarlig sjukdom. Dessa undantag avser, som beskrivs 1 av-
snitten ovan, situationer med sidan omfattande smittspridning av
en samhillsfarlig sjukdom att det saknas skil att utreda varje sjuk-
domsfall for att konstatera smitta och f6r att ge individuellt utfor-
made rdd och férhillningsregler. Nyttan med en likarundersékning,
individuella r&d och férhillningsregler vid en sdan situation kan
sdledes utebli och kan leda till en onédig éverbelastning av hilso-
och sjukvarden och av regionernas smittskydd. Diaremot anser ut-
redningen att nyttan av att tillimpa férsiktighetsdtgirder, informa-
tionsplikt och skyddsplikt vid en sidan misstinkt eller konstaterad
smitta kommer att bestd och kan dven vara sirskilt viktig 1 en situa-
tion di dvriga skyldigheter undantas. Att enskilda vidtar forsiktig-
hetsdtgirder under en omfattande smittspridning ir av avgérande
betydelse fér att motverka smittspridningen och fér att minska
belastningen p4 hilso- och sjukvirden. Som beskrivs i avsnitt 7.5.4
bor allmidnheten pd sedvanligt sitt, t.ex. genom 1177 sjukvardsupp-
lysningen, informeras om sjukdomen och dess spridningssitt.

7.6 Bestimmelserna om halsokontroll vid inresa
b6r goras mer andamalsenliga

7.6.1  Folkhadlsomyndigheten bor fa fatta beslut om
hédlsokontroll aven om ett utbrott inte konstaterats

Forslag: Folkhilsomyndigheten ska {3 fatta beslut om hilso-
kontroll pd platsen f6r inresan om det finns grundad anledning
att anta att det i ett visst geografiskt omrdde pdgir ett utbrott av
en samhillsfarlig sjukdom.
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Fragor om att forhindra att smitta fors in i landet
uppstod under covid-19-pandemin

De extraordinira smittskyddsdtgirderna i smittskyddslagen utgors
av hilsokontroll pd platsen for inresan, karantin, avspirrning och
forbud att resa ut ur landet (3 kap. 8-10 och 12 §§ SmL).

I vdra direktiv anges att det under covid-19-pandemin uppstod
vissa frigor kring extraordinira smittskyddsdtgirder, bl.a. méjlig-
heterna att, iven 1 fall dir det inte finns ndgon konstaterad smitta,
vidta preventiva extraordinidra dtgirder i syfte att férhindra att smitta
fors in 1 landet eller sprids vidare till nya omraden. Vi ska dirfor
analysera och ta stillning till om det vid situationer med omfattande
spridning av smittsamma sjukdomar ska vara mojligt att utféra en
hilsokontroll vid inresa i landet, dven i de fall det saknas konstaterat
utbrott i avreselandet.

Hilsokontroll p3 platsen for inresan
Hilsokontroll kan vidtas i tvd situationer

Som beskrivs nedan fr hilsokontroll p4 platsen for inresan beslu-
tas 1 tvd olika situationer. I den ena ir det smittskyddslikaren som
fattar beslut och i den andra Folkhilsomyndigheten. I bida fallen
ska smittskyddslikaren verkstilla beslutet. I propositionen som lig
till grund for inférandet av de extraordinira smittskyddsitgirderna
konstaterades att andra likare dn smittskyddslikare, t.ex. likare vid
vérdcentraler, bér kunna anlitas f6r att genomfora hilsokontrollen.
Det framgir vidare att hilsokontrollen i normalfallet bor kunna
genomfdras av ett team bestdende av en likare och en sjukskoterska
men att omstindigheterna kan vara sidana att fler likare och sjuk-
skoterskor behdver engageras.”

Savitt utredningen erfar har nigot beslut om hilsokontroll pd
platsen for inresan, karantin eller avspirrning aldrig fattats 1 Sverige
sedan bestimmelserna infordes.

% Prop. 2003/04:158 s. 64.
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Smuttskyddslikarens beslut

Om det finns skil att misstinka att ndgon som anlinder till Sverige
har smittats av en samhillsfarlig sjukdom, fir smittskyddslikaren
besluta att denne samt andra personer som anlinder med samma
transportmedel ska genomg hilsokontroll pa platsen for inresan
(3 kap. 8 § forsta stycket SmL).

Av propositionen framgar att regeringen bedémde att det var
limpligt att smittskyddslikaren fattar beslut i de fall d& risken for
smittspridning bedéms foreligga pd grund av omstindigheter i det
enskilda fallet, t.ex. om ndgon eller ndgra av passagerarna kommer
fran ett omrdde dir sjukdomen vunnit spridning eller nir besitt-
ningen pa flygplanet eller fartyget gjort iakttagelser som tyder pd
att ndgon passagerare bir pd sjukdomen. Detsamma giller personer
som reser in i landet med t.ex. tig, buss eller bil. Regeringen konsta-
terade att smittskyddslikaren 1 manga fall ir den instans som férst
fir information om sjukdomsfall och dirfér 1 tid kan bedéma beho-
vet av dtgirder samt har det samlade ansvaret fér smittskyddet 1 det
omride dir han eller hon verkar. Vidare konstaterade regeringen att
smittskyddslikaren ir skyldig att se till att nédvindig smittspdrning
kommer till stind samt har att bedéma behovet av tvingsundersok-
ning, tillfillig isolering och tvdngsisolering. Regeringen bedémde
att smittskyddslikaren dr den instans som har bist forutsittningar
att 1 det enskilda fallet beddma behovet av hilsokontroll vid platsen
for inresa samt att f6lja upp ett sddant beslut och bedéma behovet
av ytterligare tgirder.”

Folkhdlsomyndighetens beslut

Om det i ett visst geografiskt omrdde skett utbrott av en samhills-
farlig sjukdom f&r Folkhilsomyndigheten besluta att personer som
anlinder till Sverige frin detta omrdde samt andra personer som an-
linder med samma transportmedel ska genomg3 hilsokontroll pd
platsen f6r inresan (3 kap. 8 § andra stycket SmL). Av fjirde stycket
1 samma paragraf framgdr att smittskyddslikaren ska verkstilla Folk-
hilsomyndighetens beslut.

For bestimmelsens tillimpning krivs inte att det foreligger risk
for smittspridning pd grund av omstindigheter i ett enskilt fall. Det

% Prop. 2003/04:158 s. 62.
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handlar i stillet om att en sjukdom har fitt en sidan spridning inom
ett visst geografiskt omrdde att det kan finnas skil att besluta att
samtliga personer som vistats inom detta omride under en viss tids-
period ska bli f6remaél fér hilsokontroll. Regeringen menade att en
sidan l8ngtgdende dtgird frimst aktualiseras i fall d WHO rekom-
menderat att hilsokontroll ska genomféras for inresande frén vissa
linder eller om en sdan dtgird har rekommenderats inom EU. Vid
en sddan situation stills det sirskilda krav pd likartade bedémningar
oavsett i vilken hamn eller p4 vilken flygplats som inresan sker.
Regeringen menade att om det dr friga om ett geografiskt omride
fran vilket det finns ett stort antal flygforbindelser till Sverige kan
det bli svrt for smittskyddslikaren att hinna fatta samtliga beslut i
tid. Regeringen bedomde att sddana beslut bor liggas pd en central
myndighetsnivd dir bide medicinsk och rittslig kompetens ir fore-
tridd. Ansvaret for att verkstilla sddana beslut borde dock vila pd
respektive smittskyddslikare. Av propositionen framgir dven att
Folkhilsomyndighetens beslut om hilsokontroll méste omprévas
kontinuerligt bide avseende om behovet hilsokontroll kvarstir och
av det eller de omrdden som omfattas. Ett beslut om hilsokontroll
torde endast kunna bestd under en kortare tidsperiod.”

Det framgér inte nirmare 1 forarbetena vad som avses med rek-
visitet “skett utbrott”. Folkhilsomyndigheten har framfért till ut-
redningen att myndigheten tolkar uttrycket som att det méste finnas
ett konstaterat utbrott. Enbart misstanke om ett utbrott 1 ett geo-
grafiskt omrdde ir enligt myndigheten inte tillrickligt.

Erfarenheter frin ebolautbrottet 2013-2016

Erfarenheterna frin utbrottet av ebola 1 Vistafrika 2013-2016 (se dven
avsnitt 7.4), det hittills storsta ebolautbrottet, visar pd en situation
dir information om utbrottet dréjde. Enligt vad som ir kint borjade
utbrottet i december 2013 i en by i Guinea nira grinsen till Sierra
Leone och Liberia. Utbrottet pdgick sedan timligen ouppmirksam-
mat tills lokal sjukvirdspersonal i mars 2014 underrittade myndig-
heterna i Guinea och Likare utan grinser om en mystisk sjukdom.
Den 14 mars rapporterade Guinea till WHO om ett sjukdomsutbrott
av okind orsak. Den 20 mars visade laboratorietest att det rorde sig

1 Prop. 2003/04:158 s. 63—64.
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om ebola. T augusti samma &r deklarerade WHO internationellt hot
mot minniskors hilsa (PHEIC, se avsnitt 3.4.1 och 4.1.3).” Ebola-
utbrottet spred sig snabbt till grannlinderna Sierra Leone och Liberia.
I juni 2016 forklarades utbrottet vara dver. Under den tid utbrottet
varade spred sig smittan till ytterligare sju linder: Italien, Malj,
Nigeria, Senegal, Spanien, Storbritannien och USA.

Det bor krivas en grundad anledning att anta
att det pagir ett utbrott

Det ir inte otinkbart att det pd nytt uppstér en situation dir det kan
finnas misstankar om att det pigdr spridning av en viss sjukdom 1
ett land men dir det inte med sikerhet gir att veta om det verkligen
skett ett utbrott. Det kan finnas flera orsaker till att det rder in-
formationsbrist, t.ex. att det aktuella landet har en daligt utbyged
hilso- och sjukvird eller ett bristfilligt vervakningssystem for
smittsamma sjukdomar. Det gdr inte heller att utesluta att informa-
tion om pigdende smittspridning undanhills av exempelvis ridsla
fér minskad turism eller internationella rese- eller handelsrestrik-
tioner.”

Utredningen bedomer mot denna bakgrund att det inte bor krivas
ett konstaterat utbrott av en samhillsfarlig sjukdom for att Folk-
hilsomyndigheten ska kunna besluta om hilsokontroll. Det bér 1
stillet var tillrickligt att det finns en grundad anledning att anta att
det pdgir ett utbrott av en samhillsfarlig sjukdom. Med grundad
anledning att anta menas att det ska foreligga konkreta omstindig-
heter som talar f6r att det pigir smittspridning av en viss samhills-
farlig sjukdom.

%2 Bucht G, Frithz E och Waleij A. Totalfrsvarets forskningsinstitut. Ebola — Vetenskap,
samhille och sikerhet. 2016. FOI-R-4355-SE, s. 11 och 27.
% Se t.ex. Bucht, Frithz och Waleij. 2016, s. 21.
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7.6.2  Folkhdlsomyndighetens beslut om hédlsokontroll
bér kunna omfatta en vidare krets av resenarer

Forslag: Folkhilsomyndighetens beslut om hilsokontroll ska dven
f3 omfatta personer som anlinder till Sverige frén ett omride som
stdr i nira forbindelse med det geografiska omride dir myndig-
heten bedémt att det finns grundad anledning att anta att det
pagar ett utbrott av en samhillsfarlig sjukdom.

Storre spridning vid omfattande resande

Nir de extraordinidra smittskyddsitgirderna inférdes 1 smittskydds-
lagen konstaterades att infektionssjukdomar som blossar upp 1 en del
av virlden har en mycket storre spridningspotential dn tidigare. Detta
pd grund av minniskors alltmer omfattande resande, den 6kade in-
vandringen och handeln med livsmedel. Som skil till behovet av en
forstirkt smittskyddslagstiftning lyftes fram att det dr nédvindigt
att ha en beredskap mot férindringar i karaktiren eller spridningen
av smittsamma sjukdomar som gor att dessa pa nytt kan bli ett all-
varligt hot mot befolkningen i Sverige. Det konstaterades att det 1
vissa extrema situationer kan vara nédvindigt att samhillet har moj-
lighet till ett snabbt ingripande med extraordinira smittskydds &t-
girder.”* Det ir dven utredningens bedémning att det ir mest sanno-
likt att de sjukdomar som bestimmelserna om samhillsfarlig sjukdom
for nirvarande ir tillimpliga pd kommer in i Sverige via sd kallade
importfall, dvs. genom att en person som blivit smittad utomlands
reser in 1 Sverige (se dven avsnitt 4.4.6).

Enligt FN-organet UNWTO (Virldsturismorganisationen) var
de internationella turistresorna under 2024 tillbaka p8 hogre nivier
in fore pandemin. Runt 1,4 miljarder internationella resor genom-
fordes under &ret, varav 747 miljoner till linder i Europa.”

% Prop. 2003/04:158 s. 48 och 49.
% UNWTO. International tourism recovers pre-pandemic levels in 2024. Himtat 2025-02-28
fran https://www.unwto.org/news/international-tourism-recovers-pre-pandemic-levels-in-2024.
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Erfarenheter frin covid-19-pandemin

Spridningen av covid-19 féranledde Folkhilsomyndigheten att ut-
firda s3 kallade provtagningsindikationer (kriterier for vilka perso-
ner som rekommenderades provtagning). Den 24 februari 2020
uppmanades personer som reste till Sverige efter att ha vistats 1 bl.a.
norra Italien att, vid symtom pd covid-19, kontakta sjukvirden for
en bedémning. Den 9 mars 2020 rekommenderades dven den som
varit 1 Osterrikiska delen av Tyrolen att testa sig vid symtom. For-
utom nidgot enstaka importfall fanns det inga tecken pa forekomst
av SARS-CoV-2 1 Sverige fére vecka nio 2020 (24 februari—1 mars).
Forskning talar for att tidig import frin norra Italien och Osterrike,
féormodligen skidorter i dessa linder, var mycket betydelsefull for
att etablera smittspridningen av covid-19 i Sverige under varen 2020.”
Det kan alltsd pigd smittspridning 1 ett geografiskt omride utan att
det dnnu ir kiint, vilket innebir att resor till och frin ett sidant om-
ride kan leda till smittspridning i Sverige.

Aven i omriden med nira férbindelser
kan det pdga smittspridning

P& samma sitt som en sjukdom kan sprida sig till ett angrinsande
omrdde kan ett sjukdomen spridas mellan omriden som stdr i nira
forbindelse med varandra utan att de behover ligga geografiskt nira
varandra. Utredningen bedémer dirfér att Folkhilsomyndighetens
mojlighet att besluta om hilsokontroll bér utdkas till att dven kunna
omfatta ett omride som stdr 1 nira férbindelse med det geografiska
omrdde dir det finns en grundad anledning att anta att det pagir ett
utbrott av en samhillsfarlig sjukdom. Att omrddena stdr i nira for-
bindelse med varandra behéver inte betyda att de dr nirliggande.
Omréden kan std i f6rbindelse med varandra genom en omfattande
rorlighet av minniskor mellan omrddena. Det kan t.ex. handla om
handelsutbyte, turister, migranter eller gistarbetare. Ndgot nirmare
krav pd hur omfattande rérligheten mellan omridena behéver vara
bér inte stillas upp. Det bor i stillet goras en samlad bedémning av

% Dyrdak, A & Albert, J. Utredning av den initiala smittspridningen av SARS-CoV-2 till och
inom Sverige — Underlagsrapport till SOU 2021:89 Sverige under pandemin. 2021, s. 2, 6 och 7.
Dyrdak et al. Early unrecognised SARS-CoV-2 introductions shaped the first pandemic
wave, Sweden, 2020. Euro Surveillance. 2024;29(41). https://doi.org/10.2807/1560-
7917.ES.2024.29.41.2400021.
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omstindigheterna i det enskilda fallet. Det bor dock, 1 enlighet med
vad vi anfért 1 avsnitt 7.6.1, handla om en sddan mingd resor att det
finns en grundad anledning att anta att sjukdomen kan ha spridit sig
mellan omridena.

I detta ssmmanhang bor ocksd nimnas att redan enligt nuvarande
lydelse av bestimmelsen om hilsokontroll vid inresa uppstills inget
krav pd att det aktuella geografiska omrddet, som resenirerna ska
anlinda frin f6r att genomga kontrollen, ska ligga 1 enbart ett land.
Ett geografiskt omride kan allts avse ett omride som stricker sig
over landsgrinser.

7.6.3 Innebdrden av en halsokontroll och mdjligheten
att provta personer vid inresa bor tydliggéras

Bedomning: Innebérden av en hilsokontroll och méjligheten
att provta personer vid inresa i landet bor tydliggoras.

Bakgrunden till utformningen av gillande bestimmelser
om hilsokontroll vid inresa

Enligt utredningens direktiv ska vi analysera och ta stillning till om
det ska vara mojligt att vid en hilsokontroll vid inresa till landet ut-
fora provtagning av individer. I nuvarande bestimmelser om hilso-
kontroll vid inresa anges uttryckligen att hilsokontrollen inte fir
vara férenad med frihetsberévande eller innefatta provtagning eller
annan tgird som innebir kroppsligt ingrepp (3 kap. 8 § tredje
stycket SmL). Bakgrunden till denna reglering var Lagridets ytt-
rande &ver regeringens forslag.”

I lagridsremissen hade regeringen konstaterat att hilsokontrollen
i regel borde kunna begrinsas till att hilso- och sjukvirdspersonal
samtalar med envar av passagerarna och under samtalen gor iakttagel-
ser betriffande forekomsten av eventuella sjukdomssymtom. Reger-
ingen konstaterade att ndgon mer ingripande undersékning av varje
resendr alltsd normalt inte skulle komma 1 friga. Om iakttagelserna
vid en hilsokontroll givit anledning till det skulle dock vissa reseni-
rer kunna bli féremé8l f6r en nigot nirmare undersékning. En sddan

7 Prop. 2003/04:158 s. 64.
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undersdkning skulle i forsta hand kunna omfatta feberkontroll, be-
siktning av hud och av munhélan och kontroll av hjirt- och lung-
status. Regeringen hade ocksd konstaterat att en hilsokontroll
svarligen kunde genomféras tvingsvis dd den i regel bestr av att
hilso- och sjukvirdspersonal samtalar med envar av passagerarna
pa ett visst transportmedel och under samtalen gor iakttagelser. Om
en person vigrar att medverka till en hilsokontroll torde den bli
ganska meningslds. Smittskyddslikaren skulle d& i stillet kunna
besluta att personen ska sittas i karantin.”

I sitt yttrande framforde Lagridet att forslaget vicker frigan om
begreppet hilsokontroll dr tillrickligt vil avgrinsat for att en skilje-
linje, s& som motiveringen ovan antyder, ska kunna dras mot under-
sokningstorfaranden som brukar uppfattas som mer ingripande for
den enskilde. Lagriddet framférde att en mojlighet skulle kunna vara
att foreskriva att hilsokontroll inte fir vara férenad med frihets-
berdvande eller innefatta provtagning eller annan undersoksitgird
som innebir kroppsligt ingrepp. En uttrycklig bestimmelse om
detta lades dirfor till i paragrafen. Hilsokontrollen begrinsades
sdledes till att innebira att sjukvirdspersonal samtalar med envar av
passagerarna och under samtalen gor iakttagelser betriffande fore-
komsten av eventuella sjukdomssymtom. Regeringen anforde att
om den som genomfér hilsokontrollen anser att det behdvs en mer
ingripande undersékning och detta inte kan genomforas pa frivillig
vig, kan smittskyddslikaren, om férutsittningarna ir uppfyllda be-
sluta om karantin eller tillfillig isolering och hos domstol ansoka
om tvingsundersékning.”

Ritten till rorelsefrihet och skyddet mot patvingade
kroppsliga ingrepp

Europakonventionen giller som svensk lag enligt lagen (1994:1219)
om den europeiska konventionen angdende skydd for de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna. Artikel 5 1 Europa-
konventionen ger ritt till frihet och personlig sikerhet. Artikel 8.1
1 Europakonventionen om ritt till skydd fér privat- och familjeliv
ger ett skydd mot pdtvingande kroppsliga ingrepp. Enligt 2 kap. 19 §

regeringsformen fir lag eller annan féreskrift inte meddelas i strid

% Lagridsremiss. Extraordindra smittskyddsitgirder s.61 och 75.
% Prop. 2003/04:158 s. 64, 130, 131 och 147.
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med Sveriges dtaganden pd grund av Europakonventionen. Enligt
Europakonventionen kan dock skyddet f6r privat- och familjeliv
begrinsas genom lag om det i ett demokratiskt samhille dr nodvin-
digt med hinsyn till bl.a. skydd for hilsa eller f6r andra personers
fri- och rittigheter (artikel 8.2). Frihetsberdvande far t.ex. ske genom
att ndgon lagligen berdvas friheten for att férhindra spridning av
”smittosam sjukdom” (artikel 5.1 e).

Bestimmelser om skydd fér de grundliggande fri- och rittig-
heterna finns 1 2 kap. regeringsformen. Dir finns bl.a. bestimmel-
ser om kroppslig integritet och rérelsefrihet (4-8 §§). Av 2 kap. 8 §
framg3r att var och en gentemot det allminna ir skyddad mot frihets-
berévanden och att den som ir svensk medborgare dven 1 6vrigt dr
ullforsikrad frihet att forflytta sig inom riket och att limna det. Av
2 kap. 6 § framgdr bl.a. att var och en gentemot det allminna ir skyd-
dad mot pétvingat kroppsligt ingrepp. Av férarbetena framgér att
uttrycket kroppsligt ingrepp frimst avser vild mot minniskokrop-
pen. I begreppet ingdr dven likarundersdkningar och smirre ingrepp
som vaccinering och blodprovstagning och liknande 3tgirder som
brukar betecknas som kroppsbesiktning.'® Enligt regeringsformen
far ritten till rorelsefriheten och skyddet mot pdtvingande kropps-
liga ingrepp begrinsas genom lag (2 kap. 20-22 §§). Av dessa be-
stimmelser framgdr bl.a. att begrinsningar av skyddet mot pdtving-
ande kroppsliga ingrepp och rorelsefriheten fir goras endast for att
tillgodose indamil som idr godtagbara i ett demokratiskt samhille
och att de aldrig fr g utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn
till det indamal som foranlett den.

Nirmare om patvingade kroppsliga ingrepp

P3 flera rittsomriden finns det bestimmelser om kroppsliga ingrepp.
Forarbetena till dessa kan ge ytterligare vigledning 1 vad som kan
anses falla in 1 begreppet kroppsbesiktning. En okulir yttre gransk-
ning av en naken kropp liksom att lyfta pd nigons hér anses vara en
kroppsbesiktning."”" En 6gonundersdkning enligt lagen (1999:216)
om égonundersékning vid misstanke om vissa brott 1 trafiken anses
ocks3 vara en kroppsbesiktning.'” En sddan undersékning innebir

1% Prop. 1975:76:209 s. 147.
19 Prop. 1981/82:2 5. 10 och 11 samt prop. 1993/94:24 s. 33 och 34.
192 Prop. 1998/99:43 5. 33, 34 och 88.

348



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

yttre iakttagelser av 6gats utseende och funktion. Hjilpmedel i form
av pupillometer, penna eller annat liknande f6rem3l samt mindre ljus-
killa fir anvindas vid undersokningen.

Ytterligare exempel pa vad som ir att betrakta som kroppsbesikt-
ning ir att en polis tar av en persons handskar fér att kunna titta pd
hinderna, knipper upp en persons skjortknappar for att se om det
finns mirken pd halsen eller viker upp en drm for att se om det finns
tatueringar. Den omstindighet att en person sjilv tar av sig ett
klidesplagg pd uppmaning av en polis forindrar inte forfarandets
karaktir av tvdngsmedel. Atgirder av detta slag hor till den nedre
grinsen for vad som kan anses falla in 1 begreppet kroppsbesiktning.
Att betrakta de synliga delarna av en persons kropp pd ett sitt som
normalt kan goras av var och en anses inte vara ett tvdngsmedel, t.ex.
att titta pd de synliga delarna armarna p& en person som bir en kort-
irmad skjorta. Den avgérande skillnaden ir att personen 1 friga inte
behover ta av sig ndgra klider pd uppmaning av polisen f6r att en viss
del av kroppen ska kunna granskas.'®

Tagande av salivprov f6r dna-analys genom s.k. ”topsning” anses
ocks3 falla inom begreppet kroppsbesiktning. Dna-prover tas genom
enkla blod- eller salivprover och, det integritetsintring som sjilva
provtagningen utgor har inte ansetts vara sirskilt stort, dven om
det sker mot den enskildes vilja.'**

Att ta fingeravtryck dr ocksd ett pitvingat kroppsligt ingrepp.'®
Riksdagens justiticombudsmin (JO) har bedémt att tagande av urin-
prov ir ett sddant kroppsligt ingrepp som avses 1 2 kap. 6 § forsta
stycket regeringsformen.'® Som ytterligare exempel pa vad som kan
anses falla in under begreppet kroppsligt ingrepp 1 regeringsformens
mening kan nimnas temperaturtagning, ven om termometern inte
vidrér den underséktes kropp. I ett beslut dir JO riktar kritik mot
en svensk ambassad for att under covid-19-pandemin ha kontrollerat
kroppstemperaturen pd personer som skulle beséka ambassaden,
anfor JO att dven om de allra flesta inte torde uppfatta temperatur-
tagning som sirskilt integritetskinsligt giller grundlagsskyddet dven
fér mindre ingrepp. Temperaturtagning innebir en undersékning
av kroppen och fér att genomfora undersékningen kan vissa delar
av kroppen behéva goras tillgingliga fér den som ska mita tempe-

1% SOU 1995:47 s. 259 och 260.

1% Prop. 2005/06:29 s. 18-22.

1% Prop. 2024/25:37 s. 46 och 47.

1070 2011/12 s. 471, dnr 6823-2009 och 2196-2010.
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raturen. Enligt JO skulle det t.ex. kunna innefatta att den som ska
kontrolleras behdver ta av sig en huvudbonad eller flytta pd nigot
annat klidesplagg. Undersékningen resulterar dven 1 att informa-
tion om besdkarens kropp och hilsotillstind kan lisas av.'”
Skyddet mot kroppsliga ingrepp giller bara om ingreppet ir att
anse som pitvingat. Det kan vara friga om direkt vildsanvindning
men det kan dven vara pdtvingat genom att den enskildes motstind
bryts genom hot om nigon sanktion. Det kan t.ex. handla om att en
befattningshavare upptrider pd ett sitt som fir till f6ljd att nigon
med fog uppfattar sig vara tvungen att underkasta sig provtagning.'®
I beslutet rorande frigan om temperaturtagning konstaterade JO
att alla som velat beséka ambassadens lokaler var tvungna att lata
kontrollera kroppstemperaturen och att det inte funnits utrymme
fér ndgon frivillighet. Det verkade enligt JO dven som att besok-
arna inte hade fatt information om att det var mojligt att neka till
temperaturtagningen och, utifrin vad som hade framkommit, hade
ambassaden inte heller erbjudit nigra alternativ till fysiska besok 1
ambassadens lokaler. JO bedémde dirfor att det inte varit friga om

“nigon verklig frivillighet”.'*

Forutsittningarna for tvingsundersékning,
tillfillig isolering och karantin

Det svenska smittskyddet utgir frin det frivilliga forebyggande
arbetet samt det ansvar som var och en har att férhindra smittsprid-
ning. Som framgdr 1 avsnitt 2.1.1 ir det utredningens uppfattning
att den ordningen dven fortsatt ska gilla.

Som framgar ovan ir avsikten med gillande reglering att det ska
vara mojligt att utféra provtagning av individer pd grundval av vad
som kommer fram vid en hilsokontroll vid inresa, under foérutsitt-
ning att personen i frdga medverkar till detta eller med hjilp av be-
slut om tillfillig isolering eller karantin och tvingsundersokning 1
enlighet med smittskyddslagens 6vriga bestimmelser.

Av dessa bestimmelser foljer exempelvis att en likare som miss-
tinker att en patient bir pd en allminfarlig sjukdom eller en annan

19770 2022/23 5. 529, dnr 3511-2021.

1% 7O 2011/12 s. 471, dnr 6823-2009 och 2196-2010. Eka A., Hirschfeldt J, Jermsten H.,
Svahn Starrsjo K. Regeringsformen — med kommentarer. 2:3 uppl. Stockholm: Karnov
Group Sweden AB; 2022, s. 103. Se dven JO 2022/23 s. 529, dnr 3511-2021.

19970 2022/23 5. 529, dnr 3511-2021.
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smittsparningspliktig sjukdom skyndsamt ska undersoka patienten
och ta de prover som behovs (eftersom samhillsfarliga sjukdomar
ocks3 ir klassificerade som allminfarliga giller bestimmelsen dven
samhillsfarliga sjukdomar). Om patienten misstinks bira pd en all-
minfarlig sjukdom och inte samtycker till undersékning och prov-
tagning ska likaren utan dréjsmal anmila detta till smittskydds-
likaren (se 3 kap. 1 § andra och tredje stycket SmL). Om det finns
risk f6r spridning av en samhillsfarlig sjukdom far smittskydds-
likaren besluta att den som har eller kan antas ha varit utsatt for
smitta av sjukdomen ska hillas 1 karantin (se 3 kap 9 § forsta stycket
SmL). Smittskyddslikaren fir besluta om tillfillig isolering om den
som bir p4 eller misstinks bira pd en allminfarlig sjukdom och genom
sitt beteende utsitter ndgon annan f6r omedelbar risk att smittas
(5 kap. 3 § SmL). En skillnad mellan karantin och tillfillig isolering
ir att det for ett beslut om att sitta nigon 1 karantin endast krivs
att det kan antas att personen varit utsatt fér smitta, medan det for
ett beslut om llfillig isolering krivs att det kan misstinkas att per-
sonen ir smittad och genom sitt beteende utsitter ndgon annan f6r
en omedelbar risk att smittas. En person som t.ex. uppvisar sjuk-
domssymtom som ger anledning till misstanke om smitta bor inte
sittas 1 karantin utan bor hanteras inom ramen for bestimmelserna
om isolering.""°

Smittskyddslikaren kan ocksd hos férvaltningsritten ansoka om
tvingsundersékning om ngon som med fog kan misstinkas bira
pd en allminfarlig sjukdom motsitter sig den undersékning som
behovs for att konstatera om smittsamhet foreligger. Beslut om sddan
undersdkning f&r meddelas endast om det finns en pétaglig risk for
att andra minniskor kan smittas. Vid undersékningen far inte fére-
komma ingrepp som kan férorsaka annat in obetydligt men (3 kap.
2 § forsta och andra styckena SmL).

I propositionen till smittskyddslagen framgr att det {6r att tvings-
undersdkning ska kunna dga rum krivs att det finns konkreta omstin-
digheter som talar for att personen har varit i sdan kontakt med en
smittad person eller annan smittkilla att det féreligger en pataglig risk
for att han eller hon har smittats. Det framgdr vidare att tydliga sym-
tom pd smitta av en viss sjukdom kan vara en sddan omstindighet.""!

109 Se prop. 2003/04:158 s. 67-71, 105 och 106.
1” Prop. 2003/04:30 s. 129, 130, 219 och 220.
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Fore det att bestimmelserna om de extraordinira smittskydds-
tgirderna infordes 1 smittskyddslagen 2005 var rittsliget sidant
att det var svirt for en smittskyddslikare att kunna utreda om en
person som reste in 1 Sverige via flyg eller fartyg var smittad av en
viss smittsam sjukdom om personen inte frivilligt medverkade i1 en
sidan utredning. Bide tvingsundersdkning och tillfillig isolering
krivde bl.a. att det fanns anledning att misstinka att den enskilde
bar p4 en viss sjukdom. Det fanns inte méjlighet att ingripa enbart
pa grunden att en person hade utsatts {or risk att smittas. Mot denna
bakgrund inférdes i smittskyddslagen bestimmelser om hilsokon-
troll vid inresa och om karantin. Som framgir ovan framhéll Lag-
ridet att en hilsokontroll inte fir vara férenad med nigon dtgird
som innebir kroppsligt ingrepp och regeringen anférde att om den
som utfor hilsokontrollen anser att en mer ingripande undersdkning
bér genomféras och det inte kan ske pa frivillig vig sd kan smitt-
skyddslikaren, om férutsittningarna i de aktuella paragraferna ir
uppfyllda, besluta om karantin eller tillfillig isolering eller anséka
om tvingsundersdkning.'"

Utredningen uppfattar utifrin dessa uttalanden att syftet med
hur regleringen kom att utformas var att rekvisitet som avser miss-
tinkt bararskap 1 bestimmelserna om tvngsundersokning respek-
tive tillfillig isolering ska kunna anses vara uppfyllt nir en person
inte frivilligt medverkar till ytterligare utredning efter en hilsokon-
troll. Detta siledes under férutsittning att det finns grund f6r att
genomféra en hilsokontroll vid inresa och att det utifrdn vad som
framkommer vid hilsokontrollen finns skil att uppmana den under-
sokte att underkasta sig ytterligare undersékning. Ar situationen
sddan att det exempelvis inte finns nigon adekvat provtagnings-
metod eller om provtagning av andra skil inte bedéms kunna ge
resultat bor frivillig isolering, om den enskilde medverkar till det,
eller tillfillig isolering efter beslut av smittskyddslikaren, kunna
vidtas.

Det ir vidare utredningens bedémning att om en person vigrar
att medverka 1 en hilsokontroll och det dirigenom ir svirt att {3
fram uppgifter som talar mot att personen varit utsatt fér smitta
torde i minga fall de omstindigheter som féranlett att smittskydds-
likaren eller Folkhilsomyndigheten har beslutat om en hilsokon-
troll vara tillrickliga for att anse att forutsittningarna for karantin

"2 Se prop. 2003/04:158 s. 61, 62 och 64.
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ir uppfyllda. Det torde alltsd i minga fall vara mojligt att under s3-
dana férhillanden bedoma att det finns en risk for spridning av en
samhillsfarlig sjukdom och att personen har eller kan antas ha varit
utsatt for smitta av sjukdomen (3 kap. 9 § SmL). I detta samman-
hang kan iven nimnas att karantin skulle kunna bli aktuellt dven
om en person medverkar till ytterligare utredning, men det t.ex.
inte finns ndgon adekvat testmetod eller om det rér sig om en si-
dan smitta att det tar tid att {3 svar pd analysen av testet (se nedan)
och det inte ir méjligt med frivillig isolering.

Handliggningen av tvingsundersokning i domstol

Nir det giller tvingsundersokning ir det férvaltningsritten som
fattar beslut om detta efter en ansékan frén smittskyddslikaren.
Forvaltningsritten ska inom en vecka, frin den dag en ansékan om
tvdngsundersékning inkommer till domstolen, ta upp ansékan till
avgorande (8 kap. 5 § forsta stycket forsta punkten SmL). Enligt
andra stycket samma paragraf fir dock férvaltningsritten forlinga
tidsfristen om det finns sirskilda skil. P4 begiran av smittskydds-
likaren ska Polismyndigheten limna bitride f6r att genomféra tvings-
undersokning (8 kap. 12 § forsta stycket férsta punkten SmL).
Utredningen har himtat in statistik avseende ansékningar om
tvéngsundersékning frin de regionala smittskydden i Skdne, Stock-
holm och Visterbotten. Av underlagen framgar att 1 ingen av regio-
nerna har ngon ansékan avslagits av férvaltningsritten. Ett antal
ans6kningar har dock avskrivits och det beror sannolikt oftast pd
att personen, efter att ansdkan limnats in till domstol, valt att sjilv
g8 och limna prov och att smittskyddslikaren dirfor dterkallat an-
sokan. Av de drenden som bifélls av férvaltningsritterna tog det
frdn det att ansdkan limnades in till dess att ansdkan bifélls 1 snitt
33 dagar i Stockholm, 19 dagar 1 Skdne och 13 dagar i Visterbotten.
Frén bifall till dess att provet faktiskt togs tog det i snitt 28 dagar 1
Stockholm, 31 dagar 1 Skdne och 6 dagar 1 Visterbotten. Det inne-
bir att frin det att ansdkan limnades in till dess prov faktiskt togs
tog det 1 snitt 61 dagar i Stockholm, 50 dagar i Skdne och 19 dagar
1 Visterbotten. Antalet drenden skiljer sig &t mellan regionerna och
enstaka avvikelser kan f8 mer eller mindre stort genomslag. Utred-
ningen bedémer ind3 att det inhimtade underlaget ger en tydlig
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indikation pd att 1 de fall undersdkning behover ske med tving ror
det sig om en relativt, ur smittskyddssynpunkt, lang tidsutdrike. Vi
har inte nirmare kunnat underska anledningen till detta men det
ir inte orimligt att anta att det beror p3 t.ex. svdrigheter for férvalt-
ningsritten att f4 den misstinkt smittade personen delgiven samt
for Polismyndigheten att i férekommande fall hitta och kunna féra
personen till provtagning.

Behovet av tvingsprovtagning vid en hilsokontroll vid inresa
Provtagning bor i de flesta fall kunna genomforas utan tving

Syftet med en hilsokontroll dr att forhindra att en eller flera per-
soner som bir pd en samhillsfarlig sjukdom f6r smittan vidare till
andra personer 1 Sverige. Det ror sig alltsd om att stoppa en sjuk-
dom som kan f4 allvarliga konsekvenser sdvil {6r den som drabbas av
den som fér samhillet. Utredningen delar den bedémning som
gjordes i samband med att bestimmelserna om hilsokontroll vid
inresa inférdes om att det 1 de allra flesta fall kan antas att den som
med fog kan misstinkas vara smittad av en samhillsfarlig sjukdom
liter sig undersékas frivilligt.'”® Erfarenheterna frin covid-19-pan-
demin ger inte heller nigon anledning att fringd denna bedémning.

Det kriivs starka skdil for att genom ny lagstiftning frangd de krav
som stéllts vid tvdngsprovtagning i dag

Att f6rhindra spridning av en samhillsfarlig sjukdom ir ett berit-
tigat intresse som viger tungt 1 férhdllande till det ingrepp 1 den per-
sonliga integriteten som en tvingsundersdkning innebir.
Utredningen har 6vervigt om det bér inféras ett snabbare for-
farande som skulle gora det mojligt att genomféra en provtagning
med tving utan den tidsutdrikt som domstolsférfarandet 13 kap.
2 § SmL medfér i dag. Ett sddant férfarande skulle t.ex. kunna inne-
bira att beslutet inte behdver fattas av en férvaltningsritt utan skulle
kunna fattas av smittskyddslikaren sjilv. Andra alternativ skulle
kunna vara att den likare som genomfor hilsokontrollen skulle £&

113 Prop. 2003/04:158 s. 67.
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fatta ett sddant beslut eller att beslutet fattas av Folkhilsomyndig-
heten.

I propositionen till smittskyddslagen framgar att regeringen be-
démde att tvingsundersokning innebir ett sidant betydande integri-
tetsintring att beslut bor fattas av domstol. Det som enligt regeringen
talade for en domstolsprévning var bl.a. de rittssikerhetsgarantier
som omgirdar ett domstolsférfarande och att en rittslig prévning
torde innebira att en mer enhetlig praxis utvecklas rorande 1 vilka
fall tvdngsundersdkning kan anses befogad. Det som talade emot en
domstolsprévning var att det kan foreligga ett smittskyddsintresse
av att snabbt {3 till stdnd en likarundersékning. Ett alternativ som
dvervigdes var dirfor att smittskyddslikaren skulle kunna fatta be-
slut om tvingsundersékning och ge den enskilde ritt att dverklaga
smittskyddslikarens beslut. Ett sddant éverklagandeforfarande skulle
dock 1 praktiken vara betydelselost eftersom snabbhetsintresset torde
kriva att undersdkningen genomférs omedelbart.'

Som framgdr av kapitel 4 har utredningen fokuserat pa smitt-
spridning med ett hastigt f6rlopp. Vi har ocksd bedémt att nista
pandemi sannolikt orsakas av ett luftvigsvirus d& det framfor allt ir
sidana virus som har kapacitet att orsaka en omfattande snabb smitt-
spridning, se avsnitt 4.1.5 och 4.4. Det ror sig sledes om virus som
sannolikt har kort inkubationstid och kort smittsamhetsperiod. For
att begrinsa smittspridningen av ett sidant virus ir det, enligt ut-
redningen, viktigt att snabbt kunna vidta &tgirder. Det foreligger
alltsd ett smittskyddsintresse att snabbt kunna 3 till stdnd en likar-
undersdkning.

Utredningen har dirfér évervigt att foresld att regleringen ska
indras s8 att en domstolsprévning inte krivs pd forhand. Vi instim-
mer dock med den ovan refererade bedémningen att en tvings-
undersokning innebir ett sidant betydande integritetsintring att
beslut om tvingsundersdkning bor fattas av en domstol. Utred-
ningen anser att det behover finnas tillrickligt starka skal for att
gora avsteg frin de rittssikerhetsgarantier som en domstolsprév-
ning p4 férhand innebir. For att inféra en annan ordning behéver
t.ex. testmetoden vara vil underbyggd och analysresultatet tillrick-
ligt tillforlitlige, dvs. det far inte foreligga f6r stora risker for fel-
bedémningar avseende s.k. falska negativa eller falska positiva ana-
lysresultat. Motsvarande resonemang har forts 1 andra sammanhang

14 Prop. 2003/04:30 s. 129 och 130.
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1 samband med att testmetoder som innebir kroppsliga ingrepp har
inférts, exempelvis i propositionerna vid inférandet av lagen (1999:216)
om dgonundersdkning vid misstanke om vissa brott i trafiken samt
lagen (2024:1231) om forsdksverksamhet med rutinmissiga 6gon-

undersékningar i trafiken.'” Andra viktiga faktorer att beakta ir att
provtagningen ska kunna genomféras p3 ett {6r alla inblandade smitt-
sikert sitt och att det miste g3 att 3 svar pd analysresultat relativt

snabbt.

Sirskilt om temperaturmditning

Utredningen har 6vervigt om temperaturmitning bér kunna ingd 1
hilsokontrollen som ett komplement till samtalet och om det skulle
bidra till en mer triffsiker bedomning av vilka personer som behéver
genomgd ytterligare likarundersékning samt eventuell provtagning.
Temperaturmitning anvindes vid inresa av vissa andra linder under
covid-19-pandemin."® Det torde vara en allmin uppfattning att det
inte ir sirskilt integritetskrinkande att mita temperaturen 1 horsel-
gdngen eller via pannan. Temperaturmitning ir dock ett trubbigt
verktyg for att finga upp personer som kan bira pd en viss samhills-
farlig sjukdom, se dven avsnitt 5.3.8. Det finns flera skl till detta.
Det viktigaste ir att en smittad person kan vara feberfri under hela
eller delar av den smittsamma perioden. Dessutom kan f6rhojd
temperatur bero pd andra infektidsa och icke-infektiosa sjukdomar
liksom normala variationer. Utredningen bedémer dirfoér att det inte
finns tillrickligt starka skil for att sirskilt reglera att s8dan mitning
kan genomféras med tving inom ramen f6r en hilsokontroll. Nigot
hinder mot att genomféra temperaturmitning pd personer som fri-
villigt medverkar finns inte. Temperaturmitning kan ocksé vara en
undersdkningsmetod bland flera som vidtas inom ramen for en
tvingsundersékning enligt smittskyddslagen.

!> Se prop. 1998/99:43 s. 34 och prop. 2024/25:16 s. 18 och 19.

116 Se t.ex. Normile, D. Why airport screening won’t stop the spread of coronavirus — Tempe-
rature checks and health questionnaires very rarely catch infected travelers. Science. [Internet].
6 mars 2020. Himtad 2025-01-13 frin https://www.science.org/content/article/why-airport-
screening-wont-stop-spread-coronavirus.

356



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

Sarskilt om provtagning for analys

Utredningen har dven 6vervigt om provtagning fér analys bér kunna
ingd 1 hilsokontrollen som ett komplement till samtalet och om det
skulle kunna bidra till en mer triffsiker identifiering av personer
som ir eller kommer att bli smittsamma. De tester som framfér allt
kan vara aktuella ir snabba patientnira analyser med antigentester
eller PCR-tester samt mer ldngsamma PCR-tester utférda pd labora-
torium. I framtiden kan tester baserade p andra teknologier ocksd
tinkas bli tillgingliga. Vid en pandemi eller annan omfattande smitt-
spridning av ett mer eller mindre nytt smittimne kommer det tro-
ligen ta veckor till m&nader innan snabba kommersiella antigentester
och PCR-tester med goda prestanda blir tillgingliga i tillricklig om-
fattning. For en ny sjukdom kommer dirfér diagnostiken initialt
sannolikt att baseras pa egentillverkade PCR-tester som utfors pa
ett laboratorium. Sidana tester kan etableras p& ndgon vecka frin
det att smittimnets arvsmassa har blivit kind.

Validerade PCR-tester har mycket hég kinslighet, medan anti-
gentester generellt har ligre kinslighet. For ett nytt smittimne dr
det oklart hur stor andel av de smittade personerna som kommer att
uppvisa positivt analysresultat med ett antigentest. Det ska ocksd
pipekas att varken antigentest eller PCR-test kan finga upp en per-
son som helt nyligen blivit smittad, t.ex. nigon dag fore resan eller
under resan. Validerade antigentester och PCR-tester har bigge l3g
risk for falskt positiva resultat.

Aven hur ling tid det tar innan det finns ett resultat frin analysen
ir av betydelse vid hilsokontroll i samband med inresa. Ett antigen-
test kan ge svar pd cirka 15 minuter och kan utforas patientnira. Ett
snabbt PCR-test kan ge svar efter ndgon timme, men utférs i allmin-
het pd ett laboratorium vilket kriver att provet ska transporteras
dit. Egentillverkade PCR-tester utférs ocksd pd laboratorium och
analysen tar tre till fyra timmar frén det att provet kommit dit.

For allvarliga smittimnen stills sirskilda sikerhetskrav p& han-
teringen under transport och i laboratoriemiljén, vilket kan bidra
till tidsutdrikten. Exempelvis kriver prov som ir tagna fér miss-
tanke om ebolavirus eller marburgvirus den hégsta skyddsnivin
(fyra) for laboratoriet. Vid Folkhilsomyndigheten finns Nordens
och landets enda sikerhetslaboratorium i skyddsniva fyra.
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Om ett beslut om tvingsundersékning i samband med inresa
skulle bli aktuellt bedémer utredningen att en sddan kan behova
genomforas med hjilp av Polismyndighetens tvdngsbefogenheter.
Om personen hade medverkat till nédvindig undersékning och prov-
tagning hade det inte funnits skl att fatta beslut om tvingsunder-
sokning. En undersékning som genomférs med hjilp av Polismyn-
digheten innebir sannolikt en begrinsning av rérelsefriheten och
den kan ocks§ innebira ett kortvarigt frihetsberévande."” Aven om
provtagningen kan utféras pa platsen for hilsokontrollen s att ndgon
lingre transport inte ir nédvindig kan en viss f6rflyttning, t.ex. till
ett angrinsande rum eller lokal behéva genomforas.

Om personen inte pd annat sitt ir frihetsberévad saknas i dag
mojlighet att t.ex. kvarhilla en person efter provtagning i avvaktan
pa analysresultatet. Ska hilsokontrollen fylla sitt syfte méste en
person som provtagits stanna kvar under denna tid. Utredningen
bedémer att omstindigheterna kan vara sidana att en person som
vigrat medverka inte heller frivilligt kommer att stanna kvar. Det
kan beroende pd omstindigheterna i det enskilda fallet réra sig om
en inte obetydlig tid frn provtagning till svar om man riknar in tid
for transport och analys av provet. Savil platsen f6r hilsokontrollen
och vad det ir f6r potentiellt smittimne (som styr vilket laboratorium
som kan utféra analysen) ir faktorer som pverkar hur ling tid det
tar. Under denna tid behéver personen vistas pa ett sitt som gor att
han eller hon inte riskerar att smitta nigon annan.

For att sikerstilla att eventuell ytterligare smittspridning inte
kan ske kommer det dirfor sannolikt ind8 vara nodvindigt att fatta
beslut om nigon form av tvingsitgird som innebir begrinsning i
rorelsefriheten. S3dana méjligheter finns redan 1 dag i smittskydds-
lagen. En smittskyddslikare kan under vissa férutsittningar t.ex.
fatta beslut om karantin eller tillfillig isolering. Exempelvis kan
karantin beddmas nédvindigt f6r personer som sd nyligen expo-
nerats fr smitta att negativt testresultat kan férvintas oavsett om
personen har smittats eller inte och oavsett om provtagning skett
med tving eller frivilligt.

117.Se SOU 2024:80 s. 640, 641, 680 och 681.
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Awvsikten med hélsokontrollen och méjligheterna
att provta bér tydliggoras

Med beaktande av det ovan sagda bedémer utredningen att det inte
finns behov av nigon tvingsitgird som uttryckligen tar sikte pd
temperaturmitning eller annan provtagning vid inresa. Inte heller
behdvs ndgon frihetsberévande tvingsitgird utéver de som redan ir
tillgingliga 1 smittskyddslagen. Om en person sitts 1 karantin eller
i tillfillig isolering finns det enligt utredningens bedémning, for det
fall smittskyddslikaren bedémer att tvingsundersdkning behovs, tid
att via forvaltningsritten anséka om sidan enligt bestimmelserna
om tvingsundersékning i 3 kap. SmL. Enligt utredningen foéreligger
det dirfor inte tillrickligt starka skil att fringd det forfarande som
finns i dag.

Det dr emellertid utredningens bedémning att bestimmelserna i
smittskyddslagen om hilsokontroll vid inresa inte i tillricklig grad
tydliggér avsikten med hilsokontrollen och méjligheterna att vidta
provtagning i samband med inresa till landet. Utredningen anser dir-
for att innebérden av hilsokontrollen och mojligheten att provta
personer vid inresa 1 landet bér tydliggoras 1 smittskyddslagen.

7.6.4 Innebodrden av en halsokontroll bér regleras

Forslag: Bestimmelsen i smittskyddslagen om att en hilsokon-
troll inte fir vara forenad med frihetsberdvande eller innefatta
provtagning eller annan dtgird som innebir kroppsligt ingrepp
ersitts med bestimmelser om vad en hilsokontroll vid inresa
innebir.

Av bestimmelserna framgar att en hilsokontroll ska mynna
ut 1 en individuell medicinsk bedémning av behovet av att vidta
andra smittskyddsdtgirder med anledning av den samhillsfarliga
sjukdomen. Kontrollen ska innefatta ett samtal om personens
nuvarande hilsotillstdnd. Samtalet ska dven innehilla frigor om
exponering for smitta och de dvriga uppgifter som kan behovas
frén smittskyddssynpunkt.
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Samtal ska mynna ut i en medicinsk bedomning

Som framgdr av féregiende avsnitt bestdr en hilsokontroll huvud-
sakligen av ett samtal. Detta framgér indirekt av 3 kap. 8 § tredje
stycket SmL, 1 vilket det stadgas att en hilsokontroll inte fir vara
forenad med frihetsberévande eller innefatta provtagning eller
annan dtgird som innebir kroppsligt ingrepp, samt av uttalanden

1 forarbetena. Syftet med en hilsokontroll vid inresa ir att férséka
faststilla att personer som har for avsikt att resa in i landet inte dr
smittade av en samhillsfarlig sjukdom. Genom att smittade per-
soner kan diagnostiseras och relevanta dtgirder vidtas pa ett tidigt
stadium, kan en smittspridning av sjukdomen i Sverige undvikas.""*

For att syftet ska kunna nds behéver hilsokontrollen mynna ut
1 en individuell medicinsk bedémning av behovet av att vidta andra
smittskyddsdtgirder enligt smittskyddslagen, t.ex. provtagning.
Hilsokontrollen behéver dirfor fokusera pd frigor som ror perso-
nens hilsotillstdnd, eventuell exponering {6r smitta och de 6vriga
uppgifter som kan behdvas frin smittskyddssynpunkt.

For att tydliggora syftet med hilsokontrollen, och dirmed ocksd
dess funktion 1 férhillande till 6vriga dtgirder enligt smittskydds-
lagen, foreslar vi mot denna bakgrund att det av smittskyddslagens
bestimmelser om hilsokontroll vid inresa uttryckligen ska framg
att en sddan hilsokontroll ska mynna ut i en individuell medicinsk
bedémning av behovet av att vidta andra smittskyddsdtgirder. Det
boér framga att kontrollen ska innefatta ett samtal om personens nu-
varande hilsotillstind. Samtalet ska dven innehélla frigor om expo-
nering for smitta och de 6vriga uppgifter som kan behdvas frin
smittskyddssynpunkt. Det ir utredningens uppfattning att en si-
dan reglering pd ett bittre sitt tydliggor vad en hilsokontroll vid
inresa far innehélla.

Bestimmelsen om vad en hilsokontroll
inte fir innehlla bor utgd

Med anledning av vdra forslag om att det ska framgg av smittskydds-
lagen vad en hilsokontroll vid inresa ska innehlla och mynna ut 1,
ir det vdr bedémning att bestimmelsen 1 3 kap. 8 § tredje stycket
SmL om vad en kontroll inte fir innefatta kan utgd. Det kan vidare

118 Prop. 2003/04:158 s. 78.
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noteras att redan av 2 kap. 6 och 20-22 §§ regeringsformen foljer
att var och en gentemot det allminna ir skyddad mot patvingade
kroppsliga ingrepp och att detta skydd endast fir begrinsas genom
lag. Ndgon dndring i sak avses sdledes inte med detta forslag.

Sarskilda krav stills nir enskilda 4r obenigna
eller of6rmoégna att delta

Det ir smittskyddslikaren som ansvarar for att verkstilla beslut om
hilsokontroll. Beslutet kan verkstillas genom att smittskyddslikaren
sjilv eller likare och sjukskéterskor frén en vdrdcentral utfor sjilva
hilsokontrollen. Utredningen konstaterar att det stills sirskilda krav
pa den som utfér en hilsokontroll om den som omfattas av ett be-
slut om hilsokontroll ir obenigen eller oférmégen att delta 1 sam-
talet, exempelvis pa grund av sprikbarriirer eller intellektuella funk-
tionsvariationer. Sirskilda krav stills ocksi om den som ska genomga
en hilsokontroll dr ett barn som reser utan virdnadshavare.

I 13 § forvaltningslagen (2017:900) finns bestimmelser om att
en myndighet ska anvinda tolk och se till att versitta handlingar
om det behdvs f6r att den enskilde ska kunna tillvarata sin ritt nir
myndigheten har kontakt med ngon som inte behirskar svenska.
En myndighet ska under samma férutsittningar anvinda tolk och
gora innehdllet 1 handlingar tillgingligt nir den har kontakt med
ndgon som har en funktionsnedsittning som allvarligt begrinsar
féormdgan att se, hora eller tala.

I 6 kap. forildrabalken finns bestimmelser om virdnadens ut-
ovande som kan bli aktuella nir en hilsokontroll vid inresa ror ett
barn. Av 13 § foljer att nir ett barn stdr under virdnad av tv8 vird-
nadshavare ska virdnaden utévas av dem tillsammans. Ar en av
virdnadshavarna till {61jd av frinvaro, sjukdom eller annan orsak
forhindrad att ta del 1 sidana beslut rérande virdnaden som inte
utan oligenhet kan uppskjutas, bestimmer den andre ensam. Denne
far dock inte fatta beslut av ingripande betydelse for barnets fram-
tid, om inte barnets bista uppenbarligen kriver det. Av 13 a § foljer
att f6r vissa dtgirder till stdd f6r barnet fir socialnimnden, om bara
den ena virdnadshavaren samtycker till dtgirden, besluta att dtgir-
den far vidtas utan den andra virdnadshavarens samtycke. Atgirder
enligt smittskyddslagen omfattas dock inte av denna bestimmelse.
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P4 nirliggande omrade, i friga om vaccination, finns tv3 beslut
frén JO som ror frigan om virdnadshavares samtycke: JO 2011/12
s. 496, dnr 6626-2009 och JO 2022/23 s. 126, dnr 5984-2021. Det
forsta beslutet avser de fall dir barnets egen instillning i vacciner-
ingsfrigan ir av underordnad betydelse och det alltsd anses nédvin-
digt att klarligga virdnadshavarnas instillning rérande vaccinering.
JO ansig bl.a. att ett stillningstagande till om ett barn ska {4 sddan
vaccinering som det var friga om inte var ett sddant beslut rérande
virden som den ena virdnadshavaren sjilv kan fatta beslut om. I det
andra beslutet hade JO inga synpunkter pd en regions val att som
utgdngspunkt inte kriva vdrdnadshavares samtycke for att 1 stillet
tillimpa individuella mognadsbedémningar 1 de enskilda fallen. Det
rorde sig om vaccinationer mot covid-19 betriffande ungdomar
mellan 15 och 17 &r. Hir kan ocksd nimnas att Socialstyrelsen har
tagit fram ett kunskapsstoéd for socialtjinsten, hilso- och sjukvir-
den samt tandvirden rérande s.k. mognadsbedémningar, "Bedéma
barns mognad for delaktighet”.

Smittskyddslikaren liksom behandlande likare och i vissa fall
annan hilso- och sjukvirdspersonal utreder sjukdomstfall och utfér
smittsparning enligt smittskyddslagen dven 1 normallige, dvs. nir
det inte ror sig om nigon extraordinir smittskyddsitgird. Aven
enligt annan lagstiftning har regionen ansvar att genomfora under-
sokningar och samtal om exponering av smittrisk och 6évriga frigor
som kan behovas frin smittskyddssynpunkt, exempelvis ska en re-
gion som huvudregel erbjuda t.ex. asyls6kande en hilsoundersok-
ning vid vilken sidana frigor bér stillas.'”

Utredningen konstaterar att samtal med en person om dennes
nuvarande hilsotillstind kopplat till smittsamma sjukdomar kan
vara kinsligt fér den enskilde och att férfarandet stiller krav pd att
den som héller i samtalet inger fortroende och motiverar delaktig-
het. Det ir angeliget att motivet till samtalet framgar sd att perso-
nen fir klart f6r sig vilken sjukdom som utreds, hur den smittar, hur
allvarlig den dr samt skyldigheter och rittigheter som den enskilde
har. Samtalet sdvil som eventuellt behov av ytterligare undersékning
eller provtagning motiveras exempelvis av att det kan férhindra att

"% Se 7 § lagen (2008:344) om hilso- och sjukvird it asylsékande m.fl. samt 6 § Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:11) om hilsoundersékning av asyl-
sokande m.{l.
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andra, t.ex. nirstiende, smittas samt att tidig behandling av den
som ir smittad kan férhindra att komplikationer uppstér.

Det ir mot denna bakgrund utredningens uppfattning att det
inom regionerna finns god kompetens att hantera den typ av frigor
som kan uppstd vid en hilsokontroll och erfarenhet av att beméta
barn liksom tex. personer med intellektuell funktionsvariation, annan
kulturell bakgrund eller som inte talar svenska.

Vi bedémer att vira foreslag om justeringar i bestimmelserna
om hilsokontroll inte forindrar nigot i nimnda avseenden. Aven
med dagens reglering behéver alltsd dylika situationer hanteras.

7.6.5  Det bor regleras hur ytterligare undersékning
och provtagning ska hanteras vid en halsokontroll

Forslag: Om det finns anledning till det ska den som genomgér
en hilsokontroll uppmanas att l3ta en likare gora de undersok-
ningar och ta de prover som behovs for att konstatera om smitt-
samhet foreligger.

Om personen inte medverkar till undersékningen eller prov-
tagningen far det tillmitas den betydelse som omstindigheterna
motiverar for beslut om ytterligare smittskyddsdtgirder.

Personen ska informeras om vad for slags undersékning och
prov som avses och om syftet med atgirderna. Informationen ska
dokumenteras.

Nir det finns anledning till det bor den enskilde uppmanas
till ytterligare undersokning eller provtagning

Som utredningen foreslagit 1 avsnitt 7.6.4 bor det av lagtexten framgd
att en hilsokontroll vid inresa ska mynna ut i en individuell medi-
cinsk bedémning av behovet av att vidta andra smittskyddsdtgirder
och att hilsokontrollen ska innefatta ett samtal om den enskildes
nuvarande hilsotillstind, exponering f6r smitta och évriga uppgit-
ter som kan behévas ur smittskyddssynpunkt. Inom ramen for en
hilsokontroll vid inresa r det siledes inte friga om provtagning eller
att den enskilde pd annat sitt ska utsittas f6r kroppsliga ingrepp.
For att regleringen ska bli bdde tydlig och dandama&lsenlig bor det
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enligt utredningens mening dirfér ocksd framgs vad som ska folja
pd hilsokontrollen, nir den som genomfor hilsokontrollen anser
att det finns skil att vidta ytterligare utredningsitgirder. Det bor
dirfor ocksd framgd av regleringen att om den som utfor hilso-
kontrollen finner anledning till det, ska han eller hon uppmana den
som genomgar hilsokontrollen att lita en likare gora de undersok-
ningar och ta de prover som behévs for att konstatera om smittsam-
het foreligger.

Bedémningen av om det finns skil f6r en sddan uppmaning bor
baseras pd vad som framkommit under hilsokontrollen. Eftersom
ytterligare undersokning eller provtagning innebir en ingripande
3tgird ska en uppmaning om detta féregds av en behovs- och pro-
portionalitetsbeddmning.'” Som vi beskrivit ovan i avsnitt 7.6.3
kan den samhillsfarliga sjukdomen t.ex. vara si pass ny att det inte
innu finns nigra tillférlitliga testmetoder. Detta méste sjilvklart
beaktas vid bedémningen av om det finns anledning att uppmana
den enskilde att genomg3 ytterligare undersékning och provtag-
ning. Den enskilde bér inte underkastas storre intring dn vad som
oundgingligen krivs. Syftet med den ytterligare undersékningen
eller provtagningen ir att konstatera om smittsamhet foreligger.
Den enskilde ska kunna uppmanas att l3ta en likare vidta ytterligare
undersdkning eller ta prover om det bedéms nédvindigt for att
uppnd detta syfte. Ingreppet i den kroppsliga integriteten ska vara
s liten som mojligt. Detta giller sdvil frigan om en uppmaning
overhuvudtaget bor riktas till den enskilde som i friga om valet av
undersokning och typ av provtagning.

Utebliven medverkan kan beaktas vid beslut
om ytterligare smittskyddsdtgirder

Som vi tidigare konstaterat torde de flesta som stills infér en miss-
tanke om att vara birare av en samhillsfarlig sjukdom frivilligt lita
sig undersdkas och limna prover for att klargora om s8 ir fallet. Det
ir utredningens beddmning att detta giller ocksd om misstanken
om smitta skulle uppkomma vid en hilsokontroll vid inresa. Det
kan dock inte uteslutas att det finns enskilda som trots uppmaning
inte frivilligt [ter sig undersokas eller provtas. Aven om personen

120 Tfr prop. 2021/22:178 s. 82 och 83.
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uppmanas att lita en likare gora de undersékningar och ta de pro-
ver som behdvs for att konstatera om smittsamhet foreligger inne-
bir det inte att den enskilde miste underkasta sig sddan undersok-
ning eller provtagning. P4 samma sitt som enligt gillande reglering
bér en bedémning i varje enskilt fall géras av om smittskyddslagens
bestimmelser om tvingsdtgirder i form av karantin eller tillfillig
isolering och tvngsundersokning di bor tillimpas. Vi foresldr dir-
for att det av regleringen ska framg3 att om den enskilde inte med-
verkar till ytterligare undersdkning eller provtagning far det tillmatas
den betydelse som omstindigheterna motiverar fér beslut om ytter-
ligare smittskyddsdtgirder enligt smittskyddslagen.

For beslut om en tvingsdtgird behdver samtliga férutsittningar
for dtgirden vara uppfyllda. Likasd ska de allminna riktlinjerna f6r
smittskyddet i 1 kap. 4-6 §§ SmL beaktas, bl.a. att smittskydds-
dtgirder inte fr vara mer lingtgiende dn vad som ir forsvarligt med
hinsyn till minniskors hilsa (proportionalitetsprincipen), att det
sirskilt ska beaktas vad hinsyn till barnets bista kriver nir dtgirder
ror barn samt att dtgirder som den enskilde motsitter sig far vidtas
endast om inga andra méjligheter stér till buds.

En bedomning méste sdledes goras 1 varje enskilt fall och en vig-
ran att medverka kan dirfér inte per automatik leda till att forutsite-
ningarna for en tvingsdtgird kan anses vara uppfyllda och att tvings-
dtgirden ska vidtas. Samtidigt bor ocksd beaktas anledningen till att
smittskyddslikaren eller Folkhilsomyndigheten har beslutat om att
en hilsokontroll ska goras vid inresa 1 landet. Ett sddant beslut grun-
das pd en bedémning om att det finns en risk att de som ankommer
med ett visst transportmedel eller frin ett visst geografiskt omride
kan bira pd en samhillsfarlig sjukdom. Det bér ocksa beaktas att
det av bestimmelserna om likarundersdkning 1 3 kap. 1 § forsta
stycket SmL f6ljer att den som vet eller har anledning att misstinka
att han eller hon bir pd en allminfarlig sjukdom (det giller siledes
dven samhillsfarliga sjukdomar) ir skyldig att utan dréjsmal s6ka
likare och l3ta likaren géra de undersokningar och ta de prover som
behovs for att konstatera om smittsamhet féreligger. En anledning
att misstinka att man bir pd en sddan sjukdom kan t.ex. vara att
symtom upptrider eller att man har utsatts {6r risk att smittas vid
kontakt med nigon som man vet eller fr reda pd ir smittad. Det
kan ocksd beaktas att syftet med likarundersékningen ir att for-
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soka klarligga vilken sjukdom det idr friga om."”" Det ir utred-
ningens uppfattning att nir omstindigheterna ir sidana att skil
foreligger for att genomféra hilsokontroller vid inresa och nir det
vid en sidan kontroll bedéms finnas skil att uppmana den enskilde
att lita en likare gora ytterligare undersékningar eller ta prover, torde
ocksd omstindigheterna vara sddana att det foreligger en skyldighet
for den enskilde att enligt 3 kap. 1 § forsta stycket SmL soka likare
och lita likaren gora de undersdkningar och ta de prover som behovs.

Krav pd att information om undersokning
och provtagning dokumenteras

I de allra flesta fall méste det kunna antas att om en person infor-
meras om att det finns anledning att misstinka att han eller hon bir
pd en samhillsfarlig sjukdom kommer personen frivilligt 13ta sig
undersdkas. Utredningen anser att kunskap ir en viktig faktor for
att en person ska vilja ta sitt ansvar att férhindra smittspridning och
frivilligt medverka till smittskyddsdtgirder. Ritt kunskap kan leda
till 6kad forstdelse for behovet av dtgirden. Att den enskilde far
tillricklig information ir ocksé avgérande f6r att den enskilde ska
forstd vad han eller hon uppmanas medverka i och en férutsittning
for att kunna gora ett informerat stillningstagande. Det ir sdledes
sjilvklart att personen har ritt till information om vad for slags
undersokning och prov som avses och syftet med dtgirderna. Att
den enskilde ska 8 sidan information bér dirfér framgs av bestim-
melsen.

Som framgér ovan ir en uppmaning om att l3ta en likare gora de
undersdkningar och ta de prover som behdvs for att konstatera om
smittsamhet foreligger inte tvingande. En uppmaning ska ocksa fore-
gds av en behovs- och proportionalitetsbeddmning. Det kan dock
vara s att en person som genomgar en hilsokontroll kan uppleva
sig tvingad att underkasta sig likarundersékning eller provtagning.
Av rittssikerhetsskil bor det stillas krav pd att informationen om
vad for slags undersékning och prov som avses och syftet med 3t-
girderna ska dokumenteras. Aven detta bor siledes framgi av be-
stimmelsen.

12l Prop. 2003/04:30 5. 217.
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Ytterligare krav pd innehdllet i och utformningen av information
bor meddelas av Folkhilsomyndigheten genom myndighetsféreskrif-
ter med st6d av bemyndigandet 112 § SmF.

7.6.6  Tillgangen till karantansplatser bor sakerstillas

Forslag: Folkhidlsomyndigheten fir 1 uppdrag att kartligga den
befintliga tillgingen till karantinsplatser i regionerna.

Folkhilsomyndigheten ska vid uppdragets genomférande sam-
verka med Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, andra
berérda myndigheter, regionerna och Sveriges Kommuner och
Regioner.

I uppdraget ska ingd att beskriva eventuella brister 1 tillgdngen
till karantinsplatser och limna férslag pa l6sningar. I analysen
ska scenarier tas fram for att bedéma behovsnivin av karantins-
platser. I uppdraget ska vidare ing3 att utreda mojligheten att vid
behov snabbt kunna skala upp antalet karantinsplatser.

I uppdraget ska dven ingd att ta fram ett underlag 6ver vilka
kostnader som ir forknippade med tillging till karantinsplatser
samt omkostnader som kan tillkomma vid genomférande av be-
slut om karantin, i syfte att klargéra hur kostnaderna ska fordelas.

Bakgrunden till nuvarande bestimmelser om karantin
Karantinslagen

I samband med att den numera upphivda karantinslagen (1989:290)
infordes fordelades ansvaret f6r karantinsuppgifterna mellan smitt-
skyddslikaren och miljs- och hilsoskyddsnimnden enligt samma
principer som i den ddvarande smittskyddslagen (1988:1472). Det
innebar i princip att smittskyddslikaren skulle ansvara fér person-
inriktade &tgirder och miljs- och hilsoskyddsnimnden f6r objekt-
inriktade dtgirder.'”” Dessférinnan reglerades frigorna i karantins-
forordningen (1975:1019). D3 1ag ansvaret for att vidta de dtgirder
som foérordningen féreskrev pd hilsovirdsnimnden inom kommunen.
Av férordningen framgick dven att det vid varje karantinshamn och

122 Prop. 1988/89:123 5. 21.
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karantinsflygplats skulle finnas den personal och den utrustning som
behovdes for kontroll av trafiken till férhindrande av att karantins-
sjukdom férdes in 1 riket eller spreds till utlandet. En s.k. karantins-
likare skulle finnas vid varje karantinshamn och karantinsflygplats
och denne karantinslikare skulle férordnas av hilsovirdsnimnden
efter samrdd med Socialstyrelsen.

I propositionen till karantinslagen konstaterade departements-
chefen att systemet med karantinshamnar och karantinsflygplatser
i ett land som Sverige inte har samma betydelse som férr nir det
giller att férhindra att karantinssjukdomarna sprids men att ett av-
skaffande av systemet torde kunna komma 1 konflikt med Sveriges
dtaganden enligt det internationella hilsoreglementet (IHR). Departe-
mentschefen bedomde att karantinslagen inte skulle inneh3lla ngra
sjilvstindiga bestimmelser om tvingsdtgirder utan att sddana dt-
girder skulle {4 ske med st6d av annan lagstiftning, frimst smitt-
skyddslagen. Departementschefen konstaterade dven att det inte
gdr att bortse frin att ett system med sirskilt utpekade hamnar och
flygplatser har den fordelen att nédvindiga karantinsdtgirder begrin-
sas till ett fital platser dir man har bide de erfarenheter och férutsitt-
ningar i 6vrigt som krivs {or att utféra dtgirderna. Det bedémdes
att det precis som tidigare skulle vara Socialstyrelsen (numera Folk-
hilsomyndigheten) som skulle ha till uppgift att bestimma vilka
hamnar och flygplatser som skulle vara karantinshamnar respektive
karantinsflygplatser och att Socialstyrelsen i sddana frigor borde
samrida med sdvil de berérda landstingskommunerna (numera re-
gionerna) som kommunerna. Nir beslut fattats om att utse en
karantinshamn eller en karantinsflygplats skulle det bli en uppgift
for landstingskommunen och kommunen att svara f6r att hamnen
och flygplatsen har tillgdng till den personal och utrustning som
behovs for kontroll av trafiken for att bl.a. hindra att karantinssjuk-
domar fors in 1 landet. Departementschefen framholl att forslaget
innebar att karantinsverksamheten begrinsas och férenklas. Forsla-
get bedomdes dock totalt sett inte leda till nigra nimnvirda kost-
nadsbesparingar med hinsyn till att verksamheten redan var av mindre
omfattning. Den minskade kostnaden f6r kommunerna som det
innebar att inte lingre behova tillhandah8lla karantinslikare torde
1 stort vigas upp av en motsvarande kostnadsokning fér landstings-
kommunerna genom att smittskyddslikarna skulle ta 6ver karan-
tinslikarnas uppgifter. Kostnadsékningen bedémdes dock vara s3

368



SOU 2025:48 Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet

marginell att den kunde anses inrymmas inom smittskyddslikarens
dvriga smittskyddsverksamhet.'?

I 1988 &rs smittskyddslag fanns férutom bl.a. bestimmelser om
tvdngsundersdkning och tvingsisolering bestimmelser om tillfilligt
omhindertagande. Bestimmelserna tog sikte p4 fall dir en person
inte frivilligt medverkade och risken fér smittspridning bedémdes
s& stor att det fanns behov av att kunna omhinderta en person som
misstinks vara smittad pd sjukhus under den tid det tog att klarligga
huruvida smitta féreldg.'** Tillfilligt omhindertagande férekom en-
bart i ndgot enstaka fall mellan &ren 1989 och 1997."* Ndgon mot-
svarande bestimmelse férdes inte in 1 den nya smittskyddslagen.

Inforandet av de extraordindra smittskyddsdtgirderna

Utredningen om extraordinira smittskyddsatgirder féreslog en
vidgning av mojligheten till omhindertagande genom en sirskild
bestimmelse om karantin.'” Av propositionen framgér att en av
skillnaderna mellan karantin och tillfilligt omhindertagande ir att
karantinsvistelsen kan dga rum 1 andra lokaler dn virdinrittningar.
Angdende de kostnader som kan antas uppstd med anledning av ett
beslut om karantin anférde regeringen att det i férsta hand ir kost-
nader for lokaler, personal och méltider som kan komma i friga.
Vad giller karantinslokaler férordade regeringen anvindningen av
mindre hotell, pensionat eller kursgdrdar. Regeringen framforde att
kostnaden blir beroende av i vilken utstrickning hotell- eller kurs-
verksamhet kan bedrivas i den akuta situationen och vilken ersitt-
ning landstingen (numera regionerna) och niringsidkarna kommer
dverens om. Regeringen konstaterade att det ir tydligt att en tillimp-
ning av de foreslagna bestimmelserna i ett krislige skulle kunna leda
till en betydande 6kning av kostnaderna f6r smittskyddet. Reger-
ingen bedémde att det fanns en uppenbar risk att samhillets kostna-
der vid en epidemisk spridning av ngon av de aktuella sjukdomarna
skulle kunna bli mycket stora och att dessa kostnader ska stillas mot
den tinkbara kostnadsékningen. Sammantaget bedémde regeringen

12 Prop. 1988/89:123 s. 24-27 och 30.
124 Prop. 1988/89:5 5. 131 och 132.

12 Prop. 2003/04:30 s. 132.

12¢SOU 2003:83 5. 13.

369



Omfattande smittspridning stiller sirskilda krav pa smittskyddet SOU 2025:48

att forslagen rymdes inom de finansiella ramar f6r smittskyddsarbetet
for savil stat som kommun och landsting.'”

Lagen om skydd mot internationella hot mot méanniskors hélsa

For att Sverige skulle kunna genomféra det internationella hilso-
reglemente som antogs 2005 (IHR 2005) krivdes vissa lagindringar.
Karantinslagen upphivdes och ersattes av lagen (2006:1570) om
skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa, férkortad
IHR-lagen. I propositionen konstaterade regeringen att karantins-
lagen enbart tillimpats i ytterst begrinsad omfattning och att det
forindrade tillimpningsomridet f6r IHR 2005 medfor att den fore-
slagna lagstiftningen kan komma att tillimpas nigot oftare men att
IHR 2005 inte kommer att behéva tillimpas sirskilt ofta. Vidare
framgdr att den nya lagen utgor ett komplement till redan befintlig
lagstiftning inom olika omrdden som rér skydd mot mianniskors
hilsa. Lagen innehiller inte nigra sjilvstindiga tvdngsdtgirder mot
minniskor utan sddana fir vidtas med st6d av annan lagstiftning,
frimst smittskyddslagen.

Enligt 3 § forsta stycket karantinslagen var det miljé- och hilso-
skyddsnimnden som ansvarade for att sanitira dtgirder vidtogs be-
triffande laster, bagage och annat gods, transportmedel och djur. For
andra smittskyddsdtgirder i karantinslagen ansvarade smittskydds-
likaren. Regeringen ansdg att den ansvarsférdelning som foljde av
karantinslagen huvudsakligen borde behillas i IHR-lagen. Reger-
ingen ansdg dven att ansvarsférdelningen 1 IHR-lagen skulle 6verens-
stimma med den i smittskyddslagen. Landsting (numera regioner)
och kommuner skulle beh3lla ansvaret fér de uppgifter som de haft
tidigare och den beredskap som funnits torde i huvudsak 6éverens-
stimma med de krav som stills 1 IHR 2005.

Regeringen bedémde att den personal och utrustning som kom-
munerna och landstingen redan var skyldiga att ha enligt karantins-
lagen borde vara tillrickliga. Regeringen konstaterade dven att ansva-
ret som landsting och kommuner hade {6r att karantinshamnar och
karantinsflygplatser har tillgdng till den personal och den utrustning
som behovs inte innebir att personal och utrustning behéver finnas

127 Prop. 2003/04:158 s. 69, 102 och 103.
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vid hamnen respektive flygplatsen utan den innebir att det ska finnas
beredskap for eventuella ingripanden.

Aven om ansvaret for landsting och kommuner i vissa delar ut-
vidgades genom inférlivandet av THR 2005 gjorde regeringen bedém-
ningen att de foreslagna lagindringarna endast skulle innebira be-
grinsade nya uppgifter och att de inte kunde férvintas foranleda
annat in marginella kostnadsékningar som skulle rymmas inom de
finansiella ramarna.'”®

Krav p3 kapacitet vid karantinshamnar och karantinsflygplatser

Folkhilsomyndigheten har tagit fram en vigledning utifrin IHR,
”Kapacitet vid karantinshamnar och karantinsflygplatser”. Av vig-
ledningen framgdr bl.a. att ett beslut om karantin bér meddelas utan
dréjsmal — innan passagerarna limnat flygplatsen eller hamnen. Utéver
vad som framgdr av forarbetena till bestimmelsen om karantin fram-
gdr dven att tillgingligheten till lokaler som kan nyttjas som karantins-
lokaler bor vara sikrad genom 1 férvig ingdngna avtal eller genom
att indamdlsenliga lokaler har inventerats eller pd férhand identi-
fierats. Det framgdr dven att det inte finns nigra tvingande dtgirder
for att 13 tillgdng till lokaler f6r karantinsindamal med nuvarande
lagstiftning.'”

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap

Utredningen om hilso- och sjukvérdens beredskap tillsattes 2018
for att gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infor
och vid allvarliga hiindelser i fredstid och hojd beredskap. Utred-
ningen fann bl.a. att regioner och kommuner behéver sikerstilla
sin férmdga att uppritthilla karantinsverksamhet i enlighet med
IHR-lagen. Utredningen bedémde ocks3 att regioner och kommu-
ner behéver ha en planering for att kunna utféra hilso- och sjukvard
och omsorg till minniskor som befinner sig i bl.a. karantin samt att
situationer med manga personer 1 karantin stiller krav pd bl.a. till-
gang till personlig skyddsutrustning och utbildad och 6évad personal

128 Prop. 2005/06:215 s. 32, 37, 49, 51, 57, 78 och 79.
1% Folkhilsomyndigheten. Kapacitet vid karantinshamnar och karantinsflygplatser — Vigled-
ning utifrin det internationella hilsoreglementet. 2016. Artikelnummer 15164.
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frén bdde regioner och kommuner. Enligt den utredningen finns
inte tydliga fdrmdgekrav angivna i IHR kopplat till vad karantins-
hamnar och karantinsflygplatser ska klara av. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om
vilken personal och vilken utrustning som karantinshamnar och
karantinsflygplatser ska ha (7 § andra stycket IHR-lagen). Reger-
ingen har 1 4 § férordningen (2007:156) om skydd mot internatio-
nella hot mot minniskors hilsa vidaredelegerat mojligheten att med-
dela sddana foreskrifter till Folkhilsomyndigheten. Utredningen
om hilso- och sjukvirdens beredskap konstaterade att nigra sidana
férmagekrav inte har angetts genom Folkhilsomyndighetens fére-
skrifter, men att myndigheten tagit fram ovannimnda vigledning.'*

Forslagen bereds for nirvarande inom Regeringskansliet. Bland
de synpunkter som forts fram under remissomgingen kan noteras
att sdvil Region Skine som Folkhilsomyndigheten framhiller vik-
ten av ett fortsatt arbete med att sikerstilla en god f6rmaga att upp-
ritthdlla karantinsverksamhet. Folkhilsomyndigheten understryker
att erfarenheter frén covid-19-pandemin visar att det ir ett omride
som kan utvecklas och att en djupare analys av denna friga bor
genomforas.

Folkhilsomyndigheten bor 3 i uppdrag att kartligga
tillgdngen till karantinsplatser

Av Sveriges kommuner och regioners (SKR) remissvar pa utkastet
till propositionen Infektion med marburgvirus och dndring 1 smitt-
skyddslagen, framgar att det p& Arlanda flygplats finns kapacitet att
hirbirgera passagerarna p3 ett flyg ett antal timmar, men inte lingre
in si.”' SKR anger iven att frigan om karantinslokaler fér minga
personer och under lingre tid inte ir helt klarlagd.'”

Utredningen konstaterar vidare att det inte finns nigra tydligt
angivna kapacitetskrav angdende hur minga karantinsplatser som
det ur beredskapssynpunkt kan anses rimligt att regionerna genom
avtal eller pd annat sitt har tillgdng till. Det kan dven uppsta en situa-
tion dir det finns behov av att snabbt kunna skala upp antalet karan-
tinsplatser. Det skulle t.ex. kunna vara fallet om det finns grundad

300U 2022:6 5. 797 och 800.
131 GKR2024/01714.
132 Prop. 2024/25:63 s. 11.
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anledning att anta att det pigir ett utbrott av en samhillsfarlig sjuk-
dom i ett visst geografiskt omrdde dir minga personer som ir bo-
satta 1 Sverige vistas pd semester. Utredningen bedémer att det ir
viktigt att inte bara de praktiska frigorna kring en sddan uppskal-
ning pi férhand 4r utredda utan dven hur kostnaderna ska férdelas.

Enligt vad utredningen erfar har nigot beslut om karantin inte
fattats sedan bestimmelserna inférdes. Det ir inte sannolikt att be-
stimmelserna om karantin kommer att behéva tillimpas ofta heller
i framtiden. Det kan dock inte uteslutas. Som framgir av utredningens
bedémning i avsnitt 5.3.5 visar systematiska dversikter att karantin
av smittutsatta personer kan bidra till minskad spridning av influensa
och SARS-CoV-2 men att det finns betydande oklarheter kring den
kvantitativa effekten av dtgirden. Utredningen bedémer att det ur
beredskapssynpunkt dr viktigt att det finns praktiska forutsittningar
for att kunna fatta beslut om karantin om behov skulle uppst. Det
ir vidare angeliget att roller och ansvar ir tydliga och det ir viktigt
att det inte rdder osikerhet kring ekonomiska férhllanden.

Utredningen konstaterar ocksd att det finns en rad praktiska fra-
gor kopplade till méjligheten att tillimpa karantinsbestimmelserna.
Det handlar férutom om sjilva tillgdngen till karantinsplatser om
att det behover finnas tillgdng till transport till lokalerna, méltider,
mojlighet att kunna skéta sin hygien, eventuellt behov av tillging
till annan vard och likemedel f6r de som sitts 1 karantin.

Mot denna bakgrund bedémer utredningen att Folkhilsomyn-
digheten bér {8 1 uppdrag att kartligga den befintliga tillgdngen till
karantinsplatser i regionerna. Utredningen har évervigt om upp-
draget enbart skulle gilla regioner som har karantinshamnar eller
karantinsflygplatser. Det kan dock behévas tillging till karantins-
platser dven i andra regioner, t.ex. i anslutning till en hilsokontroll
som genom{ors for personer som reser in 1 landet med t.ex. tdg, buss
eller bil."” Uppdraget bér mot den bakgrunden omfatta samtliga
regioner.

Av uppdraget bor det framgs att Folkhilsomyndigheten vid dess
genomforande ska samverka med Myndigheten {6r samhillsskydd
och beredskap, andra berérda myndigheter, regionerna (inklusive
deras smittskydd) och SKR. I uppdraget bor ingd att, f6r det fall
karantinsplatser helt saknas eller om det bedéms att antalet platser
som finns att tillgd dr f6r {3, analysera vad som orsakat detta samt

13 Se prop. 2003/04:158 s. 62.
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komma med férslag pd 16sningar. I analysen bor scenarier tas fram
for att beddma behovsnivdn av karantinsplatser. I uppdraget bor
vidare ingd att utreda mojligheten att vid behov snabbt kunna skala
upp antalet karantinsplatser. I uppdraget bér dven ingd att ta fram
ett underlag 6ver vilka kostnader som ir férknippade med tillging
till karantinsplatser samt omkostnader som kan tillkomma vid
genomforande av beslut om karantin i syfte att klargora hur kost-
naderna ska fordelas.

Vad slutligen giller val av begrepp for den kapacitet som avses,
anser utredningen att begreppet karantinsplatser, och inte karantins-
lokaler, dr det mest indamdlsenliga att anvinda i sammanhanget.
Detta eftersom det i regel bor efterstrivas att de som sitts 1 karan-
tin inte anvisas att vistas tillsammans under karantinstiden.

7.7 Sarskilda foreskrifter om smittskyddet vid
en fredstida kris bor vara tidsbegrdnsade

Forslag: Bemyndigandet 1 smittskyddslagen om att regeringen
far meddela sirskilda féreskrifter om smittskyddet vid en freds-
tida kris bor dndras s8 att det framgr att foreskrifterna ska vara
tidsbegrinsade.

7.7.1  Smittskyddslagens bemyndigande om sérskilda
foreskrifter vid en fredstida kris

Som beskrivits tidigare i detta kapitel finns 1 smittskyddslagen tvd
bemyndiganden som tar sikte pd sirskilda foreskrifter om smitt-
skyddet vid krig och krigsfara respektive fredstida kris.

Enligt 9 kap. 5 § SmL fir regeringen meddela sirskilda foreskrif-
ter om smittskyddet enligt smittskyddslagen om landet kommer i
krig eller krigsfara eller om det rider sddana utomordentliga férhal-
landen som ir féranledda av krig eller av krigsfara som landet har
befunnit sig i. Bemyndigandet ir inte begrinsat till ndgra sirskilda
omriden. Det innehiller inte heller ndgon understillningsmekanism.
Bemyndigandet omfattar i princip hela det delegerbara lagomradet
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och begrinsas i1 friga om sin rickvidd endast till foreskrifternas syfte,
dvs. smittskydd, och att det ska vara friga om sirskilda féreskrifter.'**
Enligt 9 kap. 6 § SmL fir regeringen meddela sirskilda foreskrif-
ter om smittskyddet enligt smittskyddslagen, om det vid en freds-
tida kris som har betydande inverkan pd méjligheterna att uppritt-
halla ett effektivt smittskydd finns behov av samordnande nationella
tgirder eller ur ett nationellt perspektiv av andra sirskilda insatser
inom smittskyddet. Meningen med bemyndigandet ir att regeringen
vid svdra pfrestningar pa samhillet 1 fred vid vilka akuta smittskydds-
tgirder ir nodvindiga ska kunna besluta om samordnade natio-
nella tgirder och andra sirskilda insatser inom smittskyddet. Med
stdd av bemyndigandet kan regeringen besluta om
sjukvirdshuvudminnens, inklusive smittskyddslikarnas, deltagande
1 samordnade nationella tgirder till skydd fér befolkningen varvid
sjukvirdshuvudminnen kan 3liggas att stilla personella resurser,
utrustning och likemedel till férfogande dven utanfér den egna re-
gionen. Vidare kan regeringen foreskriva att sjukvirdshuvudminnen
ska erbjuda kostnadsfri vaccination eller annan tillginglig profylax
dir det dr medicinskt motiverad. Foreskrifterna fir inte avse be-
grinsningar i medborgarnas grundlagsfista skydd mot pdtvingade
kroppsliga ingrepp eller frihetsberévande.” Vilka dtgirder bemyn-
digandet kan omfatta och vad som faller utanfor regeringens befogen-
heter vid detta bemyndigande har varit féremal for diskussion allt-
sedan bemyndigandet forst foreslogs. Forslaget 1 den lagridsremiss
som foregick inforandet av bestimmelsen var utformat pd ett ngot
annorlunda sitt dn den gillande lydelsen. Regeringen gavs enligt f6r-
slaget ritt att meddela sirskilda foreskrifter om smittskyddet enligt
smittskyddslagen om det vid en fredstida kris fanns behov av sam-
ordnade nationella dtgirder eller andra sirskilda insatser inom smitt-
skyddet. Lagridet ansdgs dock att uttrycket ”andra sirskilda insatser”
gavs ett vil stort utrymme f6r specialreglering och féresprikade att
sddana insatser skulle begrinsas till att avse insatser som inom smitt-
skyddet ir behovliga ur ett nationellt perspektiv. Likasd ansdg Lag-
ridet att “fredstida kris” kunde ge upphov till tolkningssvrigheter
och foresprikade att det av bestimmelsen skulle framgg att det ska
rora sig om fredstida kriser som har betydande inverkan pd mojlig-

13 Prop. 2019/20:155 s. 12.
135 Prop. 2003/04:30 5. 171 och 247.
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heterna att uppritthilla ett effektivt smittskydd."”® Bemyndigandet
utformades i enlighet med Lagridets forslag.

Under covid-19-pandemin meddelande regeringen med stdd av
bemyndigandet i 9 kap. 6 § SmL férordningen om férdelning av sjuk-
virdsmaterial till f6]jd av spridningen av sjukdomen covid-19, se av-
snitt 7.5.2. I 6vrigt utnyttjades inte bemyndigandet under pandemin.

Vid inledningen av covid-19-pandemin bedémde regeringen att
det skulle kunna uppkomma stora svirigheter for regeringen att
genom adekvata och nédvindiga dtgirder mota de utmaningar som
smittspridningen innebar. Savil regeringen som Lagrddet gjorde
bedémningen att rickvidden av 9 kap. 6 § SmL till viss del var oklar
och bemyndigandet otillrickligt."”” Mot den bakgrunden inférdes till-
filliga bemyndiganden i smittskyddslagen som gillde april—juli 2020,
som gav regeringen mojlighet att under vissa férutsittningar fore-
skriva om bl.a. tillfilliga begrinsningar for folksamlingar, tillfillig
nedstingning av kdpcentrum, nattklubbar, restauranger, gym- och
sportanliggningar och bibliotek, och tillfillig nedstingning eller
andra begrinsningar 1 friga om transporter eller att anvinda infra-
struktur. Dessa bemyndiganden kom dock inte att utnyttjas. Den
10 januari 2021 tridde covid-19-lagen i kraft som innebar liknande
mojligheter, se mer om detta i avsnitt 9.4.1.

7.7.2 Bemyndigandet fyller en funktion ocksa tillsammans
med utredningens o6vriga férslag

Som framgdr ovan anvindes bemyndigandet 1 9 kap. 6 § SmL under
covid-19-pandemin fér att meddela féreskrifter om samordning av
sjukvirdsmaterial i syfte att hantera den pigiende smittspridningen.
Det kan inte uteslutas att motsvarade behov av samordning skulle
kunna uppstd ocksa vid en framtida pandemi eller annan omfattande
smittspridning, se vidare avsnitt 8.8.6. Det later sig ocks3 svirligen
goras att exakt ringa in behovet av ytterligare sirskilda foreskrifter 1
en sidan situation, iven om vi 1 det hir delbetinkandet forsoker for-
utse vilket typ att férfattningsberedskap som kan behévas vid en
framtida pandemi eller annan omfattande smittspridning och pre-
senterar sidana forslag. Aven med beaktande av att rickvidden i
bemyndigandet 1 9 kap. 6 § SmL alltjimt kan anses vara oklart talar

136 Prop. 2003/04:30 se 9 kap. 7 § lagrddsremissens férslag och bilaga 5 och 6.
137 Prop. 2019/20:155 s. 9-12.
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detta enligt utredningens bedémning for att bemyndigandet dven 1
en framtida pandemi eller sdan omfattande smittspridning som kan
anses utgora en fredstida kris fyller en funktion. Att de bemyndig-
anden vi foresldr 1 det hir kapitlet om att meddela undantag frdn
vissa skyldigheter 1 smittskyddslagen, liksom den lag om samhills-
inriktade smittskyddsdtgirder som vi foresldr i kapitel 9 méjligen
overlappar och pd si sitt inskrinker bemyndigandets omride for-
indrar inte denna bedémning.

7.7.3  De sarskilda foreskrifter det kan bli fraga
om bor vara tidsbegransade

I samband med véra forslag i det hir kapitlet om undantagsmojlig-
heter har vi konstaterat att de utgdr avsteg frin de krav och skyldig-
heter som under normala férhillanden ir viktiga ur smittskydds-
hinseende och att de dirfor endast bor inféras med forsiktighet,
overvigas regelbundet och vara tidsbegrinsade. Detsamma giller
tillimpningen av den lag om samhillsinriktade smittskyddsdtgirder
som vi foresldr 1 kapitel 9.

Det ir siledes utredningens uppfattning att sirskilda féreskrifter
for att hantera en omfattande smittspridning inte ska ha en lingre
giltighetstid 4n vad som krivs med hinsyn till det aktuella epidemio-
logiska liget. Bemyndigandet 1 9 kap. 6 § SmL kan anvindas vid en
fredstida kris som har betydande inverkan pd mojligheterna att upp-
ritthdlla ett effektivt smittskydd. Det ror sig alltsd om en extra-
ordinir situation som féranleder att det finns vissa specifika behov.
Enligt utredningen bér dirfor, pd samma sitt som vad utredningen
foreslar vad giller undantagsforeskrifter och foreskrifter enligt den
nya lagen, foreskrifter som meddelas med stéd av bemyndigandet
19 kap. 6 § SmL vara tidsbegrinsade. Behovs mer varaktiga regel-
indringar, bor regeringen vinda sig till riksdagen med forslag till
lagindringar.

Utredningen foresldr dirfor att det av 9 kap. 6 § SmL ska framgd
att foreskrifter som meddelas med stod av bemyndigandet ska vara
tidsbegrinsade. Motsvarande bestimmelser om tidsbegrinsade fore-
skrifter finns 1 liknande bemyndiganden, se t.ex. 29 kap. 29 § skol-
lagen (2010:800).

Utredningen har évervigt om liknande f6rindring bor goras
ocksd 1 friga om bemyndigandet 19 kap. 5 § SmL om foéreskrifter
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vid krig eller krigsfara, men har inte haft mojlighet att dverblicka

foljderna av en sidan begrinsning i den situation som det bemyn-
digandet avser. Utredningen presenterar dirfor inte nigot sddant

forslag.

7.8 Smittskyddslagens férhallande
till annan tvangslagstiftning

7.8.1  Avgransning

I utredningens direktiv anges att det kan finnas behov av att se 6ver
hur bestimmelserna i smittskyddslagen forhéller sig till bestimmelser
1 annan tvingslagstiftning sdsom lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvdngsvard, férkortad LPT, och lagen (1991:1129) om rittspsykiat-
risk vird, férkortad LRV, i situationer med omfattande smittsprid-
ning, eftersom det kan uppstd oklarheter nir lagstiftning pa bida
dessa omrdden blir aktuella. Utredaren ska analysera och ta still-
ning till om smittskyddslagen, under vissa férutsittningar, bor ha
foretride i forhdllande till annan tvdngslagstiftning i situationer med
omfattande spridning av smittsamma sjukdomar. Utredaren ska
ocksd limna nodvindiga férfattningsforslag.

Direktiven utesluter inte att férhéllandet dven till annan lagstift-
ning idn LPT och LRV omfattas. Utredningen har dock avgrinsat
uppdraget till att gilla dessa bdda lagar. Det har inte heller under
utredningens arbete framkommit att det férekommer grinsdrag-
ningssvarigheter visavi smittskyddslagen fér patienter som ges
oppen psykiatrisk tvngsvard enligt LPT eller 6ppen rittspsykiat-
risk vird enligt LRV. Framstillningen avgrinsas dirfoér till de slutna
virdformerna. Mot bakgrund av hur direktiven ir formulerade be-
ror vi inte vad som bér gilla nir det inte rdder omfattande smitt-
spridning.

Av bestimmelserna i smittskyddslagen ir det i forsta hand nir
isolering (5 kap. 1 §) eller ullfillig isolering (5 kap. 3 §) aktualiseras
som det kan uppstd ett behov av att ta stillning till relationen till
LPT och LRV. Framstillningen begrinsas dirfér till dessa bestim-
melser. Andra bestimmelser som f6rvisso kan omfatta patienter
som virdas enligt LPT eller LRV men som hirefter limnas utanfor
framstillningen avser tvingsundersdkning (3 kap. 2 § SmL), karan-
tin (3 kap. 9 § SmL) och avspirrning (3 kap. 10 § SmL).
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7.8.2  Aktuell reglering
Smittskyddslagen

Den som bir p4 en allminfarlig sjukdom fir enligt 5 kap. 1 § SmL
isoleras om det av omstindigheterna klart framgar att han eller hon
inte ir beredd eller i stdnd att frivilligt underkasta sig de &tgirder
som krivs for att férebygga eller s 1ingt som mojligt minska risken
for smittspridning, eller det finns grundad anledning anta att han
eller hon inte f6ljer de férhillningsregler som har beslutats. Beslut
om isolering fattas av férvaltningsritten pd ansokan av smittskydds-
likare och f&r endast meddelas om det finns en pétaglig risk for att
andra minniskor kan smittas.

Om nigon bir pi eller misstinks bira pa en allminfarlig sjuk-
dom och genom sitt beteende utsitter nigon annan f6r omedelbar
risk att smittas fir smittskyddslikaren enligt 5 kap. 3 § SmL besluta
om tillfillig isolering. Till skillnad frin vad som giller fér isolering
kriver tillfillig isolering inte att den enskilde har bekriftats bira pd
en allminfarlig sjukdom, utan dven misstinkta fall omfattas. Ett
beslut om tillfillig isolering forfaller om det inte senast inom fyra
dagar understills férvaltningsritten. Liknande bestimmelser om
understillan vid omedelbara frihetsberévande tvingsdtgirder finns
17 § lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga,
15 § lagen (1988:870) om vird av missbrukare i vissa fall och 12 §
LPT. Ett beslut om tillfillig isolering fir best i hogst tvd veckor,
riknat frin den dag beslutet verkstilldes.

I propositionen till smittskyddslagen anges att det vid fall av all-
minfarlig sjukdom i vissa fall kan uppkomma situationer dir smitt-
risken dr sd allvarlig och éverhingande att frivilliga dtgirder eller
domstolsbeslut om isolering inte kan avvaktas. Vanligtvis torde det
rora sig om en starkt smittsam sjukdom, men det kan dven vara
frdga om en mindre smittsam sjukdom som den smittade genom
sitt beteende utsitter annan for 6verhingande risk att smittas av.
Det huvudsakliga syftet med tillfillig isolering ir att smittspridningen
ska forhindras till dess att noédvindiga smittskyddsdtgirder hunnit
vidtas. D3 &tgirden giller en person som misstinks vara smittad
giller det dven att klarligga om denne verkligen 4r smittad. Visar
det sig att s3 inte ir fallet ska isoleringen genast upphéra. Isoler-
ingen ska annars upphora sd snart sddana dtgirder som undanrojer
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den omedelbara smittrisken kunnat vidtas."* Tillfillig isolering ska
ses som en sjilvstindig &tgird och fir enligt propositionen inte an-
vindas rutinmissigt eller som ett sitt att {3 till stdnd isolering utan
att avvakta domstolsprévning.'”’

Isolering eller tillfillig isolering ska ske pd en virdinrittning som
drivs av en region (5 kap. 4 § SmL). Bestimmelsen har motiverats med
att det med hinsyn till att isolering under tving medfér en yttersta
ritt att bruka vdld mot enskilda ska isolering dga rum 1 offentligt be-
driven verksamhet. Nigra nirmare krav pd virdinrittningens egen-
skaper stills inte 1 lagen, men den méiste vara s& beskaffad att de 1
lagen reglerade kraven pa isoleringens innehdll m.m. kan uppfyllas.'*

I 5 kap. 9 och 10 §§ SmL finns bestimmelser om isoleringens
innehdll. Dir framgdr bl.a. att den som ir isolerad eller tillfilligt iso-
lerad ska tas vil om hand. Han eller hon ska under isoleringen fa
det stod och den hjilp som behévs for att risken f6r smittspridning
ska forebyggas eller minskas s3 [ingt som mojligt. Den isolerade ska
ges mojlighet till sysselsittning och sddan fysisk trining som ir limp-
lig med hinsyn till hans eller hennes &lder och hilsotillstind. Den
isolerade ska ges mojlighet att dagligen vistas utomhus under minst
en timme, om det inte finns synnerliga hinder mot detta. Den iso-
lerade har vidare ritt att fora telefonsamtal och ta emot besok 1 den
utstrickning det kan ske med hinsyn till vrden och ordningen pd
vérdinrittningen. Besok kan f6rbjudas, om indamélet med isoleringen
annars skulle motverkas.'* Den isolerade har ritt att sinda och ta
emot brev och andra forsidndelser. I propositionen anges bl.a. att
den enskilde under isoleringstiden ska erbjudas behovlig medicinsk
vird men ocksd sddant stdd eller sddan hjilp som behovs for att han
eller hon ska kunna uppfylla de krav som stills frdn smittskydds-
synpunkt.'*

I 5 kap. 12-16 §§ SmL finns bestimmelser om sirskilda befogen-
heter som giller vid isoleringen. Den som ir isolerad eller tillfilligt
isolerad far hindras att limna vardinrittningens omride eller den del
av inrittningen dir han eller hon ska vistas och far i 6vrigt under-
kastas den begrinsning av rérelsefriheten som dr nodvindig for

138 Prop. 2003/04:30 s. 229.

13 Prop. 2003/04:30 s. 140.

140 Prop. 2003/04:30 s. 229 och 230.

1T lagen (1996:981) om besdksinskrinkningar vid viss tvingsvard finns ytterligare bestim-
melser om begrinsningar av besdk till dem som ir isolerade eller tillfilligt isolerade enligt
smittskyddslagen eller tvingsintagna {6r vird enligt LPT eller LRV.

142 Prop. 2003/04:30 s. 138.
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isoleringen. Rorelsefriheten fir ocksd inskrinkas nir det behovs av
hinsyn tll den isolerades egen eller andras sikerhet.

I 4 kap. 5 § andra stycket SmL finns en bestimmelse som bl.a.
avser situationen att nigon som bir p4 en allminfarlig sjukdom
tagits in med tving pd en virdinrittning. Med virdinrittning avses
i ssmmanhanget bl.a. virdinrittningar f6r psykiatrisk tvingsvard.'
Om den enskilde inte kan tas om hand pi ett sddant sitt att smitt-
spridning kan férhindras, ska den likare som ansvarar f6r hilso- och
sjukvirden vid virdinrittningen anmila detta till smittskyddslika-
ren. Smittskyddslikaren kan d& enligt vad som anges 1 propositionen
ge rdd om limpliga dtgirder. Vid en starkt smittsam sjukdom kan det
t.ex. bli friga om att ge den enskilde medicinsk vird under frivillig
isolering pa sjukhus. I vissa fall kan situationen vara féranledd av
att den smittade inte f6ljer meddelade férhéllningsregler till for-
hindrande av smittspridning."* Smittskyddslikaren ska efter en
sddan anmilan utreda den enskildes situation och behov samt vilka
insatser som behovs for att forebygga smittspridning. I utredningen
ska det ing3 ett personligt samtal med den enskilde om inte skil
talar mot detta. Detta framgir av 6 kap. 4 § SmL.

Lagen om psykiatrisk tvingsvird (LPT) och lagen
om rittspsykiatrisk vird (LRV)

Vard som ges med tving enligt LPT eller LRV omfattas av de grund-
liggande krav som giller 1 hilso- och sjukvirden och som kommer
till uttryck 1 hilso- och sjukvardslagen och patientlagen (2014:821).

Tvangsitgirder enligt LPT respektive LRV fir endast anvindas
om de stdr i rimlig proportion till syftet med dtgirden. Om mindre
ingripande tgirder ir tillrickliga ska de anvindas. Tvéng ska utévas
sd skonsamt som méjligt och med stérsta mojliga hinsyn till patien-
ten. Tvingsitgirder i syfte att genomfora virden f&r anvindas endast
om patienten inte genom en individuellt anpassad information kan
férmas att frivilligt medverka till vird. De fir inte anvindas 1 storre
omfattning in vad som ir ndédvindigt for att f6rma patienten till
detta (22 och b §§ LPT och 2 a och b §§ LRV).

Av 15 § LPT framgar att vird enligt LPT ges pd en sjukvards-

inrittning som drivs av en region. Om det finns synnerliga skal, far

'+ Prop. 2003/04:30 s. 226.
'** Prop. 2003/04:30 s. 226.
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regeringen bestimma att vird far ges dven pd nigon annan vardinritt-

ning.'” Motsvarande undantag giller inte for LRV. Av 6 § LRV fram-

gdr att rittspsykiatrisk vird ges pd en sjukvdrdsinrittning som drivs
av en region.

I bestimmelserna 1 18-24 §§ LPT anges de méjligheter till in-
skrinkningar 1 patientens grundliggande fri- och rittigheter som
patienter inom sluten psykiatrisk vird under vissa omstindigheter
far underkastas. Av 8 § LRV foljer att dessa bestimmelser dven
giller vid sluten rittspsykiatrisk vard.

En patient fir hindras att limna virdinrittningens omrade eller
den del av inrittningen dir han ska vistas (18 § forsta stycket LPT).
Patientens rorelsefrihet fir diremot enligt denna bestimmelse inte
begrinsas genom inlisning i enbart det rum dir patienten vistas.'*
Om det finns en omedelbar fara foér att en patient allvarligt skadar
sig sjilv eller ndgon annan, fir patienten kortvarigt spinnas fast
med bilte eller liknande anordning. Hilso- och sjukvirdspersonal
ska vara nirvarande under den tid patienten hélls fastspind (19 §
och 19 a § LPT). En patient fir hillas avskild frin andra patienter
endast om det dr nédvindigt pd grund av att patienten genom aggre-
ssivt eller stérande beteende allvarligt férsvarar virden av de andra
patienterna (20 § LPT). Vilken typ av aggressivt eller stérande bete-
ende som avses har inte nirmare klargjorts i lag eller férarbetena.'’
Ett beslut om avskiljande giller hogst dtta timmar. Om det finns
synnerliga skil, fir beslutet avse en bestimd tid som verstiger tta
timmar. Tiden fér avskiljande f&r genom ett nytt beslut forlingas
med hogst dtta timmar (20 § andra och tredje styckena LPT). For
avskiljning av patienter under 18 ar giller striktare bestimmelser
enligt 20 a § LPT. Det ska dels vara uppenbart att andra dtgirder
inte dr tillrickliga for att avskiljning ska £ beslutas, och beslutet
giller som huvudregel tvd timmar. Inspektionen fér vird och om-
sorg (IVO) ska utan dréjsmal underrittas om patienten hélls av-
skild under en sammanhingande tid som 6verstiger tvd timmar.

4> Detta forutsitter en dispensansdkan frin sjukvdrdshuvudmannen till regeringen.
46 Prop. 1990/91:58 s. 259.
7 Prop. 1990/91:58 5. 260 och 261.
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Forhallandet mellan smittskyddslagen, LPT och LRV

Det finns varken i smittskyddslagen, LPT eller LRV nigra bestim-
melser som anger vad som ska gilla 1 hindelse av att det blir aktuellt
att tillimpa smittskyddslagen samtidigt som LPT eller LRV. Vi
redogor dirfor hir for de férarbetsuttalanden till nuvarande och
tidigare lagstiftning som berdr frigan.

Det bor papekas att de aktuella tvingsbestimmelserna var nigot
annorlunda konstruerade 1 1988 4rs smittskyddslag idn i dagens
smittskyddslag. Tvangsisolering (38 och 39 §§ i den ildre lagen)
forutsatte bl.a. bekriftad smitta. Fér den som inte var bekriftat
smittad fanns mojlighet f6r smittskyddslikaren att under vissa om-
stindigheter besluta om tillfilligt omhindertagande pa sjukhus under
som mest sju dagar (37 §). Tillfilligt omhindertagande gillde dock
inte for sexuellt 6verférbara sjukdomar.

Propositionen till 1988 drs smittskyddslag

I propositionen till 1988 &rs smittskyddslag uttalade sig féredrag-
ande statsridet om relationen mellan den smittskyddslagen och den
ddvarande lagen (1966:293) om beredande av sluten psykiatrisk vird
1 vissa fall, forkortad LSPV."* Statsridet anforde att tre situationer
kunde urskiljas; att bdde tvingsisolering enligt 1988 &rs smittskydds-
lag och psykiatrisk vard enligt LSPV 6vervigs samtidigt, att en per-
son som redan ir tvdngsisolerad insjuknar i en psykisk sjukdom och
att tvdngsisolering aktualiseras betriffande den som redan bereds
vard enligt LSPV.

For den forsta situationen angavs att om det 1 ett enskilt fall sam-
udigt foreldg férutsittning f6r psykiatrisk vard enligt LSPV och
tvdngsisolering enligt smittskyddslagen borde vird enligt LSPV
viljas 1 férsta hand. Smittskyddslikaren borde regelmissigt avvakta
utgdngen av drendet enligt LSPV innan en eventuell framstillning
hos domstolen.

Betriffande den andra situationen angavs att tvingsisolering en-
ligt smittskyddslagen inte utgér nigot hinder mot att omhinderta
den tvingsisolerade for vird enligt LSPV. Om den som var férema3l
for tvingsisolering insjuknade i en psykisk sjukdom borde han bere-
das vérd enligt LSPV, om férutsittningarna f6r vard enligt den lagen

148 LSPV ersattes den 1 januari 1992 av LPT och LRV, se prop. 1990/91:58.
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var uppfyllda. Beslutet om tvingsisolering borde dock best3 tills
vidare om den psykiatriska virden beriknades pigd under endast en
kortare tid. Om patienten kom att virdas enligt LSPV under en inte
helt kort tid torde oftast syftet med tvingsisoleringen férfalla och
beslut borde fattas om att tvingsisoleringen skulle upphéra. Om
virden inte kunde ges dir tvingsisoleringen skedde, fick den tvings-
isolerade féras over till en virdinrittning fér psykiatrisk tvingsvard.
Vad giller den tredje situationen angavs det i propositionen att
den psykiska stérningen torde utgora den verkliga orsaken till att
den enskildes beteende inte kan godtas frin smittskyddssynpunkt.
For att férhindra smittspridning frén en psykiskt sjuk person var
det foljaktligen av avgorande betydelse att hon eller han kunde be-
redas psykiatrisk vird. Regeringen menade att det allmint sett torde
vara s att vdrd enligt LSPV ges under sddana férutsittningar och 1
sddana organisatoriska former att risken f6r att patienten ska sprida
smitta under virden bér vara begrinsad. Detta innebar att det inte
torde finnas ndgot storre praktiskt behov av att kunna ingripa med
beslut om tvingsisolering enligt smittskyddslagen betriffande den
som bereddes vird enligt LSPV. Nigon regel som utesluter att beslut
om tvangsisolering fattas i sidana fall ansigs dock inte pikallad.'”
Forhallandet mellan ullfilligt omhindertagande enligt 1988 4rs
smittskyddslag och vérd enligt LSPV berérdes inte uttryckligen i

propositionen.

Propositionen till LPT

I propositionen till LPT anférde regeringen bl.a. att tvingsvird inom
psykiatrin inte ska kunna utnyttjas som ett instrument for att till-
godose smittskyddets indamadl, och att avkall inte 1 ndgot fall far
goras pd kravet for att beredas vard enligt LPT. Vidare angavs att en
sddan vird som en allvarlig psykisk storning kriver inte kan pariknas
pa ett sjukhus dir smittfara ska forebyggas. Med hinsyn till de former
under vilka den psykiatriska tvingsvirden bedrivs bor risken for att
dess patienter ska sprida smitta under virdtiden vara férhillandevis
begrinsad. P4 motsvarade sitt som i propositionen till 1988 4rs
smittskyddslag fann regeringen att detta praktiskt bor innebira att
for de situationer di det uppkommer friga om vilket av regelverken

14 Prop. 1988/89:5 s. 74 och 77.
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som ska tillimpas, bor lagstiftningen om psykiatrisk tvdngsvird
normalt {4 féretride.”

Propositionen till nuvarande smittskyddslag

I propositionen till nuvarande smittskyddslag refereras delar av de
uttalanden som gjorts 1 propositionen till 1988 drs smittskyddslag
och i propositionen till LPT. Regeringen ansdg att de bedémningar
som gjorts 1 samband med dessa lagstiftningsidrenden fortfarande
var relevanta. De riktlinjer som angavs dir borde enligt regeringen
vara vigledande dven vid tillimpningen av den nya smittskydds-
lagen. Regeringen ansig dock att det som 1 propositionerna anférts
om hivsmitta skulle utstrickas till att gilla dven andra allminfarliga
sjukdomar vid vilka isolering kan f6rekomma. Regeringen anférde
ocksd att det tydligare bor framhéllas att den smittade 1 forsta hand
ska f3 vird mot psykisk sjukdom och att tvdngsisolering enligt smitt-
skyddslagen ska vara en sista utvig dven vid 6verviganden om vilken
tvingslagstiftning som bér tillimpas.™'

7.8.3  Erfarenheter fran covid-19-pandemin
Beslut om tillfillig isolering for covid-19

Det fattades fyra beslut om tillfillig isolering f6r diagnosen covid-19
under pandemin. Smittskyddslikaren 1 Visterbotten beslutade 1 tre
fall och smittskyddslikaren i Stockholm i ett fall. T samtliga fall
handlade det om patienter som vid tillfillet var f6remal for sluten
psykiatrisk tvingsvird enligt LPT. Av utredningens kontakter med
de smittskyddslikare som fattade besluten framgar att faktorer som
beaktades vid bedémningarna var bl.a. risken for foljderna av smitt-
spridning pd den aktuella virdavdelningen, t.ex. medboendes hilso-
tillstdnd och risk f6r allvarlig covid-19-sjukdom, och méjligheterna
att besluta om avskiljning enligt LPT. I ndgot fall uppgav virdgiva-
ren redan vid kontakten med smittskyddslikaren att grunderna for
att besluta om avskiljning enligt LPT inte ansdgs uppfyllda.

130 Prop. 1990/91:58 s. 94.
51 Prop. 2003/04:30 s. 141.
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Inspektionen f6r vird och omsorgs granskning av covid-19
inom psykiatrisk slutenvard

Under pandemin fann IVO att det 1 ett antal verksamheter fore-
kommit beslut om att avskilja patienter frin medpatienter pd grund
av misstinkt smitta av covid-19, med hinvisning till bestimmelserna
1 LPT och LRV, utan att det férekommit aggressivt eller storande
beteende. Med anledning dirav beslutade IVO att éppna tillsyns-
irenden for sex olika virdgivare.

I tre av sex granskade drenden fann IVO inga brister. I ett fjirde
drende patalades inte nigon brist men IVO konstaterade att svitt
framgdtt hade verksamheten fatt felaktig information betriffande
smittskyddslagens relation till de psykiatriska tvingslagarna. IVO
angav 1 beslutet 1 drendet att ett beslut om avskiljning alltid ska
kopplas till den enskildes beteende.'*?

I de tvd 6vriga drendena pitalade IVO som en brist att avskilj-
ning enligt LPT beslutats utan st6d 1 lag. IVO bedémde att beslut
om avskiljande enligt LPT fattats utan att patienten genom ett
aggressivt eller storande beteende allvarligt férsvarat virden av de
andra patienterna, vilket ir en foérutsittning for avskiljning. IVO
anforde ocksd att ett beslut om en tvingsdtgird enligt LPT eller
LRV inte kan fattas enbart mot bakgrund av att patienten har, eller
misstinks ha, covid-19. I dessa fall kan smittskyddslagens bestim-
melser enligt IVO bli tillimpliga.'” T det ena av dessa tvd irenden
hade regionen anfért att det av de regionala rekommendationerna
avseende tvingsvird 1 samband med covid-19 hos patienter 1 hel-
dygnsvard bl.a. framgick att annan tvingsvardslagstiftning, t.ex. LPT,
alltid ska g3 fore smittskyddslagen. IVO delade inte den uppfatt-
ningen. IVO anférde att de férarbetsuttalanden som man antog att
regionens rekommendationer utgdtt frin"** avser férutsittningar i
samband med éverviganden om en patient med allvarlig psykisk
storning och misstinkt eller konstaterad smitta ska erhilla sluten
psykiatrisk vird eller isoleras med stdd av smittskyddslagen. For-
arbetena avsdg diremot enligt IVO inte handhavande under en pé-
gdende psykiatrisk tvingsvard eller i samband med sirskilda tvings-
tgirder enligt 18-24 §§ LPT.

152 Dnr 3.5.1-20146/2020-5.

'3 Dnr 3.5.1-21675/2020-4 och dnr 3.5.1-13506/2020-9. Covid-19 var under den aktuella
perioden klassificerad som samhillsfarlig sjukdom.

1 Prop. 1988/89:5 s. 74, prop. 1990/91:58 5. 93 och 94 samt prop. 2003/2004:30 s. 141.
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IVO fann idven senare under pandemin att beslut om avskiljande
fattats utan st6d i lag." Det har inte varit méjligt {6r utredningen
att nirmare bilda sig en uppfattning om i vilken omfattning det fére-
kom att avskiljning eller ndgon annan tvingsatgird enligt LPT eller
LRV vidtogs med anledning av risk for smittspridning. Uppgifter
frdn IVO pekar dock p3 att tvingsdtgirder med smittspridning som
orsak frimst férekom under 2020 och sedan minskade pdtagligt under
2021 och 2022.

IVO uttalade ocksd att det inte finns nigot hinder mot att beslut
om tvingsisolering enligt smittskyddslagen fattas fér en person
som ges psykiatrisk tvdngsvard.

Ett nitverk av chefséverlikare och verksamhetschefer inom
psykiatrin som utredningen samritt med har bekriftat att grins-
dragningsfrigor gillande avskiljning i relation till risken f&r att med-
patienter skulle smittas uppstod under pandemin.

Grinsen for frivilliga dtgirder enligt smittskyddslagen

I IVO:s granskning aktualiserades dven frigan om 1 vilken utstrick-
ning det gir att anvinda sig av frivillighet i en situation dir patienten
redan ir frihetsberévad. I ett av de ovan refererade drendena uttalade
IVO att om en patient hinvisas till att enbart vistas 1 sitt rum utifrin
Folkhilsomyndighetens d& gillande rekommendation om att den
som kinner sig sjuk bor stanna hemma, férutsitter det att patien-
ten uppfattar hinvisningen som frivillig."”* IVO anférde bl.a. att
patienter som tvingsvirdas ir frihetsberévade, och ytterligare in-
skrinkningar av deras grundlagsskyddade rittigheter kan endast
ske med stod 1 lag.

JO genomférde under 2020 inom ramen for sin Opcat-enhet'?,
en granskning av fyra olika myndigheters dtgirder vad giller frihets-
berdvade personer under pandemin. I granskningen av Rittsmedi-
cinalverkets rittspsykiatriska undersékningsenheter uttryckte

1% Dnr 3.5.1-09952/2022-4, som avsig beslut om avskiljning i februari 2022.

156 Se t.ex. dnr 3.5.1-21675/2020-4.

157 Riksdagens ombudsmin har en sirskild enhet, Opcat-enheten, som regelbundet inspek-
terar platser dir minniskor hills frihetsberévade och rapporterar frin beséken. Opcat ir det
fakultativa protokollet till FN:s konvention mot tortyr och annan ominsklig behandling.
Protokollet kriver att staterna har ett nationellt system, National Preventive Mechanism
(NPM), pd svenska kallat Nationellt beséksorgan, for att 6vervaka frigan. Syftet ir att fore-
bygga grym, ominsklig, eller annan férnedrande behandling eller bestraffning av minniskor
som hills frihetsberdvade.
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chefs-JO att hon var tveksam till hur ldngt det gér att forlita sig pd
smittskyddslagens utgdngspunkter om frivillighet och eget ansvar 1
situationer dir den enskilde ir féremal f6r frihetsberévande och
annat tving, utan att rittssikerheten riskeras. Enligt chefs-JO inne-
bir det férhdllandet att en minniska blivit frihetsberévad samtidigt
inte att han eller hon dirigenom ska anses férlora sin férméga att
fullgora de skyldigheter som kan 8ligga var och en i samhillet. Det
framstdr som en sjilvklarhet att dven frihetsberévade ska uppmanas
till noggrann handhygien och att hélla avstdnd {6r att férhindra smitt-
spridning under ett pdgdende sjukdomsutbrott. Nir det diremot
giller dtgirder som mera allmint anses kriva sirskilt lagstéd, inom
verksamheter som exempelvis kriminalvird eller annan tvingsvird,
ansdg chefs-JO att det dr svdrare att bedéma i vilken utstrickning
det ir mojligt att utgd frén frivillighet. Det giller sirskilt 1 friga om
dverenskommelser som kan uppfattas som avstiende frin en grund-
lagsskyddad rittighet. Den som ir féremadl for ett frihetsberévande
befinner sig i en utsatt situation och kan i olika avseenden uppleva
sig utlimnad till den eller de befattningshavare som ansvarar for
verksamheten. Det finns i s8dana sammanhang en betydande risk
for att frivilligheten blir en illusion. Det giller inte minst personer
med befarad eller konstaterad psykisk stérning som kan paverka
deras beslutsforméga. Chefs-JO framhéll ocksg att ett beslut om
avskiljande enligt LRV inte kan ersitta dtgirder enligt smittskydds-
lagen och att den prévning som ska ske enligt smittskyddslagen
inte kan underl3tas.”®

Liknande synpunkter gillande grinserna for frivilliga dtgirder
for frihetsberdvade personer framférde JO betriffande Statens in-
stitutionsstyrelses dtgirder med anledning av covid-19. Aven i det
drendet framholl JO att situationen med en intagen som inte sam-
tycker till att frivilligt vara skild frdn 6vriga intagna kan vara sddan
att det uteslutande ir en uppgift f6r smittskyddslikaren att fatta
beslut om tillfillig isolering eller anséka hos férvaltningsritten om
att en sddan 4tgird beslutas.'”’

158 Beslut 2020-10-15, dnr O 21-2020.
159 Beslut 2020-09-03, dnr O 13-2020.
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7.8.4  Utredningens dvervaganden

Bedémning: Det finns inget hinder mot att besluta om isolering
eller tillfillig isolering fér en patient som vérdas enligt LPT eller

LRV. Det finns heller inget hinder mot att beslutet verkstills pd

en virdinrittning som drivs av en region dir patienten ir intagen,

s linge isoleringens inneh3ll f6ljer det som anges 1 5 kap. smitt-
skyddslagen.

Det bor inte gilla nigra andra krav for att besluta om isoler-
ing eller ullfillig isolering vid en pandemi eller ndgon annan om-
fattande smittspridning dn vad som annars giller.

Smittskyddslikaren bér dven vid omfattande smittspridning
vara den som fattar beslut om tillfillig isolering. Méjligheten till
delegation bor inte utdkas.

En ordning som anger att dtgirder enligt smittskyddslagen 1
vissa situationer ska ha foretride framfér dtgirder enligt LPT eller
LRV bér inte inforas.

Smittskyddslagen giller i hela samhiillet

Milet med samhillets smittskydd ir att tillgodose befolkningens
behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Smitt-
skyddslagen innehller bestimmelser om smittskyddsitgirder som
riktar sig till manniskor. I smittskyddslagen férekommer flera olika
begrepp for att beteckna de enskilda som omfattas av lagen (t.ex.
var och en, patient, smittade, misstinkt smittade och osmittade).
Vilka smittskyddsatgirder som kan aktualiseras beror dels pa vilken
sjukdom det ir friga om, dels om den enskilde ir bekriftat smittad,
misstinkt smittad, har varit utsatt for smitta eller kan antas ha varit
utsatt for smitta. Varken 1 lag eller férarbeten anges dock ndgra undan-
tag 6r ndgon viss personkrets. Smittskyddslagen och det ansvar som
dir 8liggs enskilda omfattar sdledes hela samhillet, inklusive perso-
ner som ir féremdl f6r tvingsvard.

Av detta f6ljer att det ansvar som &vilar likare och 6vrig hilso-
och sjukvirdspersonal enligt smittskyddslagen dven giller i férhal-
lande till personer som tvingsvardas. Det framgdr av propositionen
till smittskyddslagen att om ndgon misstinker att han eller hon smit-
tats av en smittsam sjukdom och uppsoker likare f6r undersékning
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blir den likaren automatiskt patientens behandlande likare i smitt-
skyddslagens mening. Om likaren inte anser sig ha kompetens att
genomféra en undersékning dligger det likaren att se till att kompe-
tent likare tar vid.'*

Smittskyddslikaren har ett samlat ansvar {6r smittskyddsarbetet
inom det omride dir han eller hon verkar, vilket framgar av 6 kap.
1 §. Den upprikning av uppgifter som anges i 6 kap. 2 § ir inte ut-
tdommande. I ansvaret att stddja behandlande likare och annan hilso-
och sjukvirdspersonal samt andra som ir verksamma inom smitt-
skyddet (6 kap. 2 § fjirde punkten) ingdr siledes dven likare och
annan hilso- och sjukvirdspersonal som ir verksamma inom den
psykiatriska tvngsvérden. Stodet kan ges pd olika sitt. Det kan réra
sig om rd vid telefonforfrdgningar eller skriftlig information (t.ex.
smittskyddsblad). I ansvaret ligger ocks3 att smittskyddslikaren, nir
behov finns, bér genomféra undervisning av berérd personal inom
tvingsvarden i smittskyddsfrigor, pd samma vis som fér annan per-
sonal inom hilso- och sjukvirden. Aktérer inom psykiatrin som har
en begrinsad erfarenhet av smittskyddsarbete kan behova vigled-
ning kring 1 vilka situationer kontakt med smittskyddslikaren bor
tas. I smittskyddslikaren uppdrag ingdr ocksd att vid behov ge rad
om limpliga smittskyddsdtgirder.'®'

Smittskyddslikarens uppgift att f6lja att virdgivare vidtar de 4t-
girder som krivs for att forebygga smittspridning (6 kap. 2 § sjunde
punkten) giller likasd samtliga virdgivare i regionen. Smittskydds-
lakaren har ocks8 ett ansvar att enligt 6 kap. 5 § pdpeka uppmirk-
sammade brister for den som har att avhjilpa bristerna och, om
bristerna inte avhjilps och detta medfér fara frdn smittskyddssyn-
punkt, anmila detta till tillsynsmyndigheten. Genom bestimmel-
serna om uppgiftsskyldighet 1 6 kap. 9-11 §§ sikerstills att smitt-
skyddslikaren fir tillging till behovliga uppgifter frin olika aktorer.

Smittskyddslagen giller sdledes i hela samhillet, inklusive inom
den psykiatriska tvingsvirden. Utredningen anser att det inte krivs
nigot fortydligande i lagstiftningen om detta.

160 Prop. 2003/04:30 s. 219 och 220.
1! Jfr uttalandena i prop. 2003/04:30 s. 234-235.
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Det finns inget hinder mot att besluta om isolering
for en patient som virdas enligt LPT eller LRV

I forarbetena till 1988 &rs smittskyddslag berérdes fragan om be-
hovet av att ingripa med beslut om tvingsisolering betriffande den
som bereddes vird enligt ddvarande LSPV. Det ansgs att vird enligt
LSPV allmint sett gavs under sddana forutsittningar och 1 sddana
organisatoriska former att risken for att patienten skulle sprida smitta
under virden var begrinsad. Detta ansigs innebira att det inte fanns
ndgot storre praktiskt behov av att kunna ingripa med beslut om
tvingsisolering 1 den angivna situationen.'® Nigon regel som ute-
slot att beslut om tvdngsisolering fattades 1 sddana fall ansdgs dock
inte pakallad.

I propositionen till nuvarande smittskyddslag ansdgs de bedom-
ningar som hade gjorts i samband med 1988 ars smittskyddslag och
1 samband med inférandet av LPT fortfarande som relevanta trots
de indringar i friga om tvingsitgirder enligt smittskyddslagen som
samtidigt féreslogs. Vidare angavs det i propositionen att det tyd-
ligare dn 1 dldre férarbeten bor framhéllas att isolering enligt smitt-
skyddslagen ska vara en sista utvig vid éverviganden om vilken
tvingslagstiftning som bor tillimpas.'®’

Utredningen kan konstatera att propositionen till nuvarande
smittskyddslag visserligen inte uttryckligen behandlar situationen
att en patient som redan virdas enligt LPT kommer 1 friga fér tvings-
isolering. Propositionens hinvisning till tidigare forarbeten som
berort frigan kan dock enligt utrednings mening inte uppfattas pd
ndgot annat sitt dn att de dldre uttalandena dven i den delen alltjimt
ansdgs relevanta. Vidare har det inte i férarbetena uteslutits att det
kan komma i frdga att en patient som redan slutenvirdas enligt LPT
isoleras enligt smittskyddslagen, dven om det 1 propositionen till
nuvarande smittskyddslag tydligare dn tidigare framhaills att isoler-
ing enligt smittskyddslagen ska vara en sista utvig vid 6verviganden
om vilken tvingslagstiftning som bér tillimpas.

Som konstateras ovan giller smittskyddslagen dven den som vér-
das enligt LPT eller LRV. Det finns med andra ord inget hinder mot
att isolering eller tillfillig isolering beslutas f6r en person som redan
ir foremdl for vdrd enligt LPT eller LRV. Ett beslut om isolering

12 Prop. 1988/89:5 s. 77.
16> Prop. 2003/04:30 s. 141
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eller tillfillig isolering innebir inte att tvingsvirden enligt LPT eller
LRV upphor.

Ett beslut om isolering eller tillfillig isolering fir verkstillas
pa regiondriva virdinrittningar f6r LPT eller LRV

Isolering eller tillfillig isolering ske pd en virdinrittning som drivs
av en region. Bestimmelsen har motiverats med att det med hinsyn
till att isolering under tving medfér en yttersta ritt att bruka vald
mot enskilda ska isolering dga rum 1 offentligt bedriven verksam-
het."* Ndgra nirmare krav pd virdinrittningens egenskaper eller att
det dir ska erbjudas ndgon visst typ av vard stills inte 1 lagen, men
den mdste vara s& beskaffad att de i lagen reglerade kraven pd iso-
leringens inneh&ll m.m. kan uppfyllas.'”® Vird enligt LPT eller LRV
sker nirmast uteslutande pd virdinrittningar som drivs av regioner.
Det finns siledes enligt utredningens mening inget hinder mot
att ett beslut om isolering eller tillfillig isolering verkstills pd en
virdinrittning som drivs av en region dir den enskilde ir intagen
for sluten psykiatrisk tvdngsvard eller sluten rittspsykiatrisk vérd.
En forutsittning ir dock att kraven pd isoleringens innehdll och
ansvaret for ledningsansvar som anges i 5 kap. SmL kan f6ljas.

Frigan om isolering vid pandemi ir inte uttryckligen
berord i forarbetena

De skil som 1 1988 &rs proposition angavs till varfér isolering enligt
den d3 foreslagna smittskyddslagen inte torde bli aktuellt — nimligen
att den psykiatriska virden normalt skulle ges under sddana férutsitt-
ningar att risken fér att patienten skulle sprida smitta var begrinsad
— giller enligt utredningens mening inte sjilvklart f6r alla virdinrite-
ningar dir patienter virdas enligt LPT eller LRV. Uttalandena i f6r-
arbetena har inte heller uttryckligen beaktat att det kan vara friga om
en sjukdom som ir pandemisk. Det kan d& vara friga om ett smitt-
imne som ger vaga eller inga symtom och som ir mycket smittsamt.

164 Prop. 2003/04:30 s. 137.
19 Prop. 2003/04:30 s. 229 och 230.
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Smittskyddslikaren bor dven vid omfattande smittspridning
vara den som fattar beslut om tillfillig isolering

I hindelse av en pandemi kommer smittskyddslikaren sannolikt att
vara hirt belastad. Konsekvenserna kan bli allvarliga om en samhills-
farlig sjukdom tar sig in pd en sddan virdenhet eller institution som
det hir ir friga om. Samtidigt har samhillet ett sirskilt ansvar for
att skydda minniskor som ir frihetsberévade mot risken att smittas
av en samhillsfarlig sjukdom av medpatienter pd vardinrittningen.

Det kan dirfér évervigas om chefsoverlikaren inom psykiatrin
under vissa omstindigheter skulle kunna {3 fatta beslut om tillfillig
isolering. En férdel med en sddan ordning skulle vara att beslutet
fattas av nigon med god kinnedom om patienten. Beslutet skulle 1
vissa fall kunna tas snabbare i4n om smittskyddslikaren eller en in-
fektionslikare forst ska kontaktas. Beslutet skulle ocks3 alltjimt
fattas av en likare.

Smittskyddslikaren har dock det samlade ansvaret f6r smitt-
skyddet inom sin region. Smittskyddslikaren ir den som har bist
overblick 6ver det epidemiologiska liget 1 regionen och kompetens
gillande smittimnet 1 friga, kinnedom om riskgrupper med mera.
Smittskyddslikaren dr dirmed enligt utredningens uppfattning den
som idr bist limpad att gora den proportionalitetsbedémning och
bedémning av det epidemiologiska behovet som enligt 1 kap. 4 §
SmL krivs vid alla beslut om smittskyddsatgirder. Att flytta besluts-
befogenheter frin smittskyddslikaren skulle kunna riskera att med-
fora rittssikerhetsrisker f6r enskilda patienter. Smittskyddslikarens
samlade overblick dver smittskyddet i regionen skulle ocksd kunna
férsimras.

I de kontakter som utredningen har haft med chefsoverlikare
och verksamhetschefer inom psykiatrin har det inte heller uttrycks
ndgot tydligt behov om att {4 beslutsbefogenheter pd smittskydds-
omréidet.

Enligt 1 kap. 9 § tredje stycket SmL f&r smittskyddslikaren upp-
dra &t en erfaren likare vid en smittskyddsenhet eller vid en infek-
tionsklinik inom regionen att fullgéra uppgifter som smittskydds-
likaren har enligt smittskyddslagen. Det finns alltsd méjlighet for
smittskyddslikaren, t.ex. i en anstringd arbetssituation, att delegera
beslutet om tillfillig isolering, dven till ndgon utanfér smittskydds-
enheten.
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Smittskyddslikaren bér mot denna bakgrund dven vid framtida
pandemi eller annan omfattande smittspridning vara den som fattar
beslut om tillfillig isolering. Smittskyddslikarens nuvarande moj-
lighet att uppdra 4t en erfaren likare vid en smittskyddsenhet eller
vid en infektionsklinik inom regionen att fullgéra dennes uppgifter
enligt smittskyddslagen bor inte utvidgas.

Samma krav {or att besluta om tillfillig isolering och isolering
bor gilla vid omfattande smittspridning som annars

Isolering och tillfillig isolering ir mycket ingripande dtgirder {6r den
enskilde. Det dr dirfor enligt utredningens uppfattning alltid risken
for smittspridning 1 det enskilda fallet som bor ligga till grund for
ett beslut om ullfillig isolering eller en ansékan om isolering. Det
bér inte gilla ndgra andra forutsittningar for att besluta om isolering
eller uillfillig isolering 1 hindelse av en omfattande smittspridning
eller pandemi 4n i ett normallige. Det omvinda giller sjilvklart ockss,
dvs. att personer som ir tillfilligt isolerade eller isolerade under en
pandemi inte i stillet kan omhindertas enligt den psykiatriska tvings-
virdslagstiftningen enligt nigra andra krav dn vad som annars giller.
En annan sak ir att en omfattande smittspridning kan innebira
att det oftare kommer 1 friga att isolera eller tillfilligt isolera indi-
vider dn 1 ett normallige. Alla dtgirder enligt smittskyddslagen ska
dock vara motiverade av ett klart epidemiologiskt behov. Hur om-
fattande smittspridningen ir kan med andra ord vara en omstindig-
het som tillmits betydelse vid proportionalitetsbedémningen 1 det

enskilda fallet.

Bestimmelsen om tillfillig isolering hindrar
inte den skyndsamhet som kan krivas

Vid en mycket smittsam allminfarlig eller samhillsfarlig sjukdom
kan ett beslut om tillfillig isolering behéva kunna fattas mycket
snabbt. Utredningens samverkan med nuvarande och tidigare smitt-
skyddslikare, inklusive de som under pandemin fattade beslut om
tillfillig isolering for personer med diagnosen covid-19, ger inte vid
handen att bestimmelsens utformning i sig innebir ndgra hinder
for att vid behov kunna fatta ett beslut med den skyndsamhet som
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krivs. Det finns dirfor inte heller av dessa skil ndgon anledning att
justera bestimmelsen om tillfillig isolering.

Avskiljning har ett annat syfte dn isolering men samma patient
kan uppfylla rekvisiten f6r bida dtgirderna

Grunden for avskiljning enligt LPT ir att patienten genom aggres-
sivt eller stérande beteende allvarligt forsvarar virden av de andra
patienterna. Bestimmelsen har allts3 till indam4l att skydda andra
patienter frin ett beteende som kan leda till att de ges en sdmre
psykiatrisk vard.

Andamslet med smittskyddslagens bestimmelser om isolering
och tllfillig isolering ir i stillet att avvirja risken f6r att ndgon annan
smittas av en allminfarlig sjukdom. Det ir alltsd friga om ett skydd
fér omgivningen mot somatisk sjukdom.

Det finns dven andra skillnader mellan avskiljning enligt LPT och
ullfillig isolering eller isolering enligt smittskyddslagen. Avskiljning
far ske under en avsevirt kortare tid 4n isolering eller tillfillig iso-
lering. JO har pdpekat ir det dven en skillnad pd det sittet att det dr
en domstol som beslutar om isolering och att det ska finnas ett mer
omfattande underlag vid isolering enligt smittskyddslagen dn det som
1 regel ligger till grund fér ett beslut om avskildhet.

Det kan intriffa att en patient genom sitt beteende bedéms upp-
fylla rekvisiten 1 bdde 20 § LPT och 5 kap. 3 § SmL, och att det alltsd
foreligger grund f6r bade avskiljande och tillfillig isolering. Vilket
alternativ som d3 viljs fir enligt utredningens uppfattning bedémas
fran fall all fall och mot bakgrund av vad som ir syftet med dtgirden.

Det méste i de situationer nir det blir aktuellt kunna férvintas
att behovlig samverkan mellan vardgivare och smittskyddslikare
sker sd att provningen enligt smittskyddslagen inte férbises eller
ersitts av beslut enligt LPT.

Situationen forutsitter dven under isoleringstiden en nira samver-
kan mellan smittskyddslikaren och den som ansvarar for lednings-
ansvaret pd virdinrittningen, inte minst for att bevaka hur patientens
somatiska miende utvecklas och om isoleringen riskerar att férsvira
den psykiatriska virden av honom eller henne.
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En reglering om att smittskyddslagen i vissa situationer
ska ha foretride bor inte inforas

Ovwan har vi konstaterat att smittskyddslagen giller 1 hela samhillet,
inklusive for patienter som vérdas enligt LPT eller LRV. Beslut en-
ligt smittskyddslagen kan allts aktualiseras dven f6r patienter inom
psykiatrin. Forarbetena kan sigas betona att vird for den psykiatriska
diagnosen normalt ska prioriteras nir det uppstdr en konkurrens-
situation. Vi har ocksd konstaterat att férarbetena inte uttryckligen
har beaktat att det kan vara frdga om en pandemisk sjukdom som
aktualiserar behovet av att besluta om tillfillig isolering eller isoler-
ing. Det finns dock inget hinder mot att besluta att en patient som
redan ges sluten psykiatrisk eller rittspsykiatrisk tvingsvard blir fore-
mal f6r t.ex. tillfillig isolering. Det finns heller inget hinder mot att
beslutet verkstills pi den virdinrittning dir patienten virdas, om
smittskyddslagens krav pa innehillet i isoleringen kan tillgodoses.
Vi har ocksd bedomt att utformningen av bestimmelsen om tillfil-
lig isolering inte hindrar ett ingripande med den skyndsamhet som
en pandemisk sjukdom kan kriva.

Mot bakgrund av det anférda finns det enligt utredningens bedém-
ning inget skil att féresld en reglering som innebir att dtgirder en-
ligt smittskyddslagen i vissa situationer ska ha foretride framfor
dtgirder enligt LPT eller LRV. Den nuvarande ordningen framstér
som dndamaélsenlig.

Det har framggtt att det under pandemin uppstod grinsdragnings-
svirigheter mellan &tgirder enligt LPT och smittskyddsdtgirder en-
ligt smittskyddslagen. Liknande svarigheter fanns dven inom annan
tvingsvird, t.ex. vid Statens institutionsstyrelses ungdomshem. Det
kan dock inte uteslutas att en reglering som tydligt ger en viss regler-
ing foretride framfér en annan skulle skapa andra grinsdragnings-
svarigheter. Som vi anfért 1 det foregdende miste det i de situationer
det blir aktuellt kunna férvintas att behovlig samverkan mellan vird-
givare och smittskyddslikare sker s3 att provningen enligt smitt-
skyddslagen inte forbises eller ersitts av beslut enligt nigon annan
lagstiftning. Genom upparbetade kanaler och samverkan pd férhand
kan situationer undvikas dir osikerhet uppstdr om vad som giller.

Utredningen avser inte att i detta sammanhang gd nirmare in pd
hur lngt det gdr att utstricka kravet pd personer som ir frihetsbers-
vade att vidta dtgirder enligt 2 kap. 1 eller 2 §§ SmL for att skydda
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andra mot smittrisk. Mot bakgrund av det vi har anfért om isoler-
ingsbestimmelsens utformning och vir bedémning att samma krav
for isolering bor gilla vid en omfattande smittspridning som annars,
ir det dock limpligt att regionens smittskyddslikare strivar efter
att stirka sitt stdd till och samverkan med virdgivare inom psykia-
trin och rittspsykiatrin, dir sd behovs, s& att behovliga dvervigan-
den av dtgirder enligt smittskyddslagen inte forbises.
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3 En ordning for storskalig testning
och smittsparning

Utredningen har i uppdrag att analysera och, om det bedéms limp-
ligt, foresld en ordning dir statliga myndigheter och regioner har
beredskap och tekniska forutsittningar for att vid omfattande sprid-
ning av smittsamma sjukdomar skyndsamt utfora relevant storskalig
provtagning, analys och smittspdrning. Utredningen har ocks3 att
forhilla sig till vad giller bestimmelser om provtagning och smitt-
sparning att hinsyn bor tas till att det, 1 vart fall i inledningen av en
pandemi eller en omfattande epidemi, kan saknas kunskap om hur
den specifika sjukdomen sprids, med vilket intensitet och allvarlig-
hetsgrad.

Vianvinder genomgiende begreppet testning i kapitlet. Med det
avses provtagning och mikrobiologisk laboratoriediagnostik inklu-
sive analys, och processen frn det att beslut tas om provtagning till
dess att den provtagne meddelas om resultat och eventuella dtgirder
pa basen av analyssvaret (f6r en nirmare beskrivning av processen
for testning se avsnitt 8.1.2).

Vianvinder ocksd uttrycket storskalig testning och smittsparning.
Uttrycket storskalig har blivit relativt etablerat inom testning och
smittspdrning under covid-19-pandemin. Storskalig testning och
smittsparning avser betydande kapacitet och volymer f6r att genom-
fora testning och smittsparning i syfte att hantera en situation med
omfattande smittspridning. Det handlar sdledes om en smittskydds-
dtgird som riktar sig till allminheten och har helt eller delvis ett
annat syfte dn att hantera testning av dem som soker vdrd inom
ramen for hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), férkortad HSL, eller
smittskyddslagen (2004:168), férkortad SmL. Det kan ocks8 inne-
bira en ordning dir en stor mingd potentiellt smittade behdver han-
teras och for vilka tiden mellan exponering och smittsam fas kan
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vara kort. Vid omfattande smittspridning kan det t.ex. uppsta ett
akut behov av att identifiera smittade for att tidigt bryta smittked-
jor. Som beskrivs 1 direktiven kan det handla om en situation dir de
olika mdlen med testning — att ta prover och smittspdra for att minska
smittspridning pd nationell nivd och att ta prover fér individers
virdbehov — skapar en otydlighet, bl.a. nir det giller ansvaret for
dimensionering av kapaciteten for provtagning och smittsparning.

Den storskaliga testningen under covid-19-pandemin riktade sig
till olika malgrupper 6ver tid sisom personal inom hilso- och sjuk-
vard och omsorg, personer som bor pa sirskilda boenden for ildre
(sibon) eller 1 bostider med sirskild service (LSS-boenden), perso-
ner med viktiga samhillsfunktioner samt allminhet. Vi gér ingen
sirskild distinktion 1 betinkandet éver vilka milgrupper som avses
vid storskalig testning i en framtida situation med omfattande smitt-
spridning. Det dr rimligt att anta att olika prioriteringar gillande
testning kommer att behdva goras éver tid i en framtida pandemi-
situation med ett nytt eller forindrat smittimne.

I kapitlet behandlas regionernas uppgifter inom testning och
smittspirning, eftersom regionerna har ett ansvar att tillhandahilla
testning och smittspdrning enligt hilso- och sjukvirdslagen och smitt-
skyddslagen. Regioner har ansvar {6r hemsjukvird men fir verldta
ansvaret till kommuner enligt hilso- och sjukvirdslagen (bl.a. 12 kap.
2 § HSL). Kommunerna ansvarar {ér omsorgsverksamhet enligt
socialtjinstlagen (2001:453) och lagen (1993:387) om stdd och
service till vissa funktionshindrade, férkortad LSS, diribland for
provtagning i dessa delar, samt att hilla en god hygienisk standard
i1 den del som avser vird. Erfarenheterna frin covid-19-pandemin
visade tydligt att bdde patienter och omsorgstagare drabbades hért,
och vird- och omsorgspersonal fick hantera de utmaningar som
blev f6ljden av den omfattande smittspridningen i verksamheterna.
Men eftersom det ir regionerna som har ansvaret f6r smittskydds-
frigor diribland testning och smittspérning, tillsammans med Folk-
hilsomyndigheten, s behandlas inte den kommunala vird- och
omsorgsverksamheten specifikt i detta kapitel.

Vart uppdrag avser sdledes regioners och statliga myndigheters
beredskap for storskalig testning och smittspdrning. Vi anser dock
att beredskapen dven omfattar ett ansvar att se till att personal och
vérd- och omsorgstagare 1 den kommunala verksamheten har till-
ging till testning och smittsparning, i synnerhet mot bakgrund av
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att det till stor del handlar om skéra grupper som sannolikt 16per
stor risk for att drabbas hirt av ett nytt eller férindrat smittimne.

Vidare finns flera regelverk, bdde aktuella och kommande, som
ir centrala f6r pandemiberedskap och hilsohot och som kan antas
paverka forutsittningarna fér testning och smittspirning. Dessa
regelverk har vi redogjort for i kapitel 3. Det giller t.ex. Virlds-
hilsoorganisationens (WHO:s) internationella hilsoreglemente,
IHR 2005, som revideras fér nirvarande. IHR 2005 har implemen-
terats via lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot
minniskors hilsa. Nya EU-regelverk pa hilsohotsomridet samt for
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik (laboratoriediagno-
stik) paverkar beredskapen 1 stort respektive den framtida laboratorie-
beredskapen. Regelverket pd hilsodataomridet, European Health
Data Space (EHDS), har dnnu inte antagits av EU, men antas {3 stor
betydelse for digitaliseringen 1 hilso- och sjukvirden.

Det bér ocksd nimnas att det pagar flera utredningar och reger-
ingsuppdrag 1 syfte att stirka beredskapen inom hilso- och sjukvar-
den som en foljd av bristen pd sjukvdrdsmaterial som vi redogor for
1 kapitlet. De beddmningar och férslag vi limnar giller beredskap
specifikt for storskalig testning och smittspdrning inom smittskyd-
det, och inte beredskap f6r hilso- och sjukvirden éverlag.

Kapitlet inleds med en redovisning av nuvarande rittslig reglering
och processbeskrivning av testning och smittsparning (avsnitt 8.1)
samt av erfarenheter frin covid-19-pandemin (avsnitt 8.2). Direfter
foljer en 6vergripande linderjimforelse (tre nordiska linder, av-
snitt 8.3) och aktuellt kunskapslige (avsnitt 8.4, se dven kapitel 5).
I avsnitt 8.5 redogors f6r ndgra frigor som vi har identifierat som
centrala for storskalig testning och smittsparning utifrin erfarenheter
frén covid-19-pandemin f6ljt av en analys av regionernas beredskap
for storskalig testning och smittspdrning (avsnitt 8.6). I avsnitt 8.7
behandlas olika ekonomiska aspekter av storskalig testning och
smittspdrning, lagerhdllning av sjukvardsprodukter samt kostnader
for hilsodata.

Direfter redovisar vi vira beddmningar och férslag om en ord-
ning for storskalig testning och smittspdrning (avsnitt 8.8-8.10).
Ordningen ir uppdelad i tv3 delar: beredskap f6r och genomférande
av storskalig testning och smittspdrning foljt av ett avsnitt om till-
syn. Vi presenterar ocks3 vdra beddmningar om finansiering av stor-
skalig testning och smittspdrning (avsnitt 8.11). Finansieringen av-
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ser dels beredskap for storskalig testning och smittspdrning, dels
hantering av en framtida situation med omfattande smittspridning.

8.1 Allmant om testning och smittsparning

I avsnitt 7.5 har vi redogjort for den rittsliga regleringen for bl.a.
testning och smittspdrning. I férevarande avsnitt ger vi en kort
sammanfattning av denna reglering och en férdjupad beskrivning
av processen for testning och smittspdrning, f6ljt av en dvergrip-
ande beskrivning av system {6r 6vervakning av smittsamma sjuk-
domar.

8.1.1 Rattslig reglering
Anmilningsskyldigheten

Skyldighet for behandlande likare och laboratorium att anmidila
allménfarliga och vissa andra sjukdomar

For att, s& som beskrivs i avsnitt 7.5.1, direkta dtgirder mot allvarliga
smittsamma sjukdomar ska kunna vidtas snabbt och fér att bygga
upp mer langsiktiga kunskaper om utbredningen av smittsamma
sjukdomar féljer av 2 kap. 5 § SmL en skyldighet f6r en behand-
lande likare som misstinker eller konstaterar fall av allminfarlig
sjukdom eller annan anmilningspliktig sjukdom att utan dréjsmal
anmila detta till smittskyddslikaren 1 den region dir den anmilande
likaren har sin yrkesverksamhet och till Folkhilsomyndigheten (en
s.k. klinisk anmilan). For en definition av allminfarlig sjukdom och
nirmare om klassificeringen av smittsamma sjukdomar, se avsnitt 7.3.
Vidare féljer att anmilningsskyldigheten ocks3 giller likare vid labo-
ratorium som utfér mikrobiologisk diagnostik och den som ir an-
svarig for ett sddant laboratorium (en s.k. laboratorieanmailan) samt
likare som utfér obduktion. Den behandlade likaren ska dven anmila
en annan sjukdom som ir eller som misstinks vara smittsam, om
sjukdomen har fitt en anmirkningsvird utbredning inom ett om-
ride eller upptrider i en elakartad form. I 2 kap. 6 § SmL finns be-

stimmelser om innehéllet 1 anmilan.
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Genom ett bemyndigande 1 2 kap. 7 § SmL har regeringen 1 smitt-
skyddsférordningen (2004:255), férkortad SmF meddelat féreskrif-
ter om anmilan och om vad en anmilan ska innehilla. I3 § SmF
regleras kravet pd snabbhet 1 anmilningsférandet. Av bestimmelsen
foljer att anmilan ska goras skriftligen senast dagen efter den dag
da den som ir skyldig att gora anmilan misstinkt eller konstaterat
fall av smittsam sjukdom, eller misstinkt eller funnit smittimne av
sddan sjukdom vid analys 1 ett laboratorium som utfér mikrobio-
logisk diagnostik. Om den som ir skyldig att géra anmilan miss-
tinker att flera patienter har smittats av samma anmilningspliktiga
sjukdom ska smittskyddslikaren genom telefonsamtal eller pd annat
liknande sitt, omedelbart underrittas om detta. I 4 § SmF har re-
geringen meddelat féreskrifter om innehéllet i anmailan avseende
vissa sexuellt 6verférbara sjukdomar.

Regeringen fir dven delegera foreskriftsritten till en myndighet,
vilket regeringen har gjort till Folkhilsomyndigheten (5 § SmF).
Folkhilsomyndigheten 8liggs vidare att fortldpande sammanstilla
och utvirdera anmilningar enligt 2 kap. 5 § SmL till myndigheten
och pd begiran frin Socialstyrelsen, Inspektionen f6r vird och om-
sorg (IVO) eller andra myndigheter inom smittskyddet tillhanda-
hélla sddan information. Folkhidlsomyndigheten ska ocksd med
limpliga mellanrum sinda ut redogorelser med sddan information
till berérda myndigheter, likare och veterinirer (6 § SmF).

Undantag fran anmilningsskyldigheten

Huvudregeln ir att anmilan ska goras till sdvil regionens smitt-
skyddslikare som till Folkhilsomyndigheten och 1 praktiken gérs
en gemensam anmilan genom rapporteringssystemet SmilNet. Av
huvudregeln f6ljer vidare att sdvil likare som laboratorium ska an-
mila, vilket innebir att ett misstinkt eller konstaterat sjukdomsfall
ofta anmils tvd génger.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om undantag frin anmilningsskyldigheten 1
friga om viss sjukdom, om undantag i friga om till vem anmilan ska
goras, om undantag om kravet pd att anmilan ska ske utan drojs-
mal, och om undantag frdn uppgift i anmilan om en viss sjukdom

(2 kap. 7 § SmL). I Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-
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FS 2015:7) om anmilan av anmilningspliktig sjukdom i vissa fall,
foreskriver myndigheten bl.a. att det inte krivs en klinisk anmilan
vid vissa dir angivna sjukdomar och att vid covid-19 och mpox ska
inte misstinkta fall anmalas (4 §).

Falldefinitioner vid anmdlan

Som anges ovan ska enligt huvudregeln bide konstaterade fall och
kliniskt misstinkta fall anmilas. Den anmilningsskyldige likaren
behover sdledes inte ha stillt fullstindig diagnos innan han eller hon
gor sin anmilan. For att misstanke ska foreligga krivs det dock att
det finns ndgot konkret som tyder pd att den smittsamma sjuk-
domen ir f6r handen, t.ex. att patienten uppvisar symtom som ir
typiskt fér sjukdomen.' I publikationen Falldefinitioner vid anmi-
lan enligt smittskyddslagen (2024) ger Folkhilsomyndigheten vig-
ledning f6r de sjukdomsfall som ska anmilas. I publikationen anges
att 1 praktiken dr anmilan av misstinkta fall av betydelse endast for
ett begrinsat antal smittimnen, men att det dock alltid finns ett
ansvar att bedoma om anmilan ska ske redan vid misstanke om att
ndgon har en anmilningspliktig sjukdom.

Undantag vid omfattande smittspridning

Som framgdr av avsnitt 7.5 bedémer utredningen att denna mojlig-
het som finns i gillande ritt att meddela féreskrifter om undantag
fr&n anmilningsskyldigheten ger utrymme f6r sddana undantag frin
anmilningsskyldigheten som kan krivas vid en omfattande smitt-

spridning.

Skyldigheten att undersoka, provta och smittspara
Den enskilde har en skyldighet att soka likare och lita sig undersikas

Som beskrivs i avsnitt 7.5.2 dr en lagfist skyldighet att s6ka likare
och l4ta sig undersékas, nir man tror sig vara smittas av en allmin-
farlig sjukdom eller annan smittsparningspliktig sjukdom, en bety-

! Prop. 2003/04:30 s. 94.
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delsefull markering av att envar ska bidra till att minska spridningen
av smittsamma sjukdomar, iven om de allra flesta minniskor sjilv-
mant torde sdka likare och 1ita sig undersokas. I 3 kap. 1 § forsta
stycket SmL regleras den enskildes skyldighet att soka likare och
lita sig undersékas om han eller hon vet eller har anledning att miss-
tinka att han eller hon bir pd en allminfarlig sjukdom eller annan
smittsparningspliktig sjukdom. I dessa fall ska den enskilde utan
drojsmail soka likare.

Vidare som beskrivs i avsnitt 7.5.2 kan en anledning att misstinka
att man bir pd en sddan sjukdom finnas t.ex. d4 kliniska symtom
upptrider eller om man utsatts for risk att smittas vid kontakter
med ndgon som man vet eller fir reda pd ir smittad. Skyldigheten
kan ocksd uppkomma genom att man underrittas om risken i ett
smittspirningsirende.

Likarens skyldighet att undersika och provta

Aven likarens undersdkningsskyldighet ir reglerad (3 kap. 1 § andra
stycket SmL). Som beskrivs i avsnitt 7.5.2 ir syftet med likarunder-
sokningen att klarligga vilken sjukdom det ir friga om och skyl-
digheten avser dirfor endast undersékningar som ir motiverade av
smittskyddshinsyn, dvs. f6r att konstatera om smittsamhet fore-
ligger. Undersdkningen fér alltsd inte vara motiverad enbart av att
man vill kunna behandla sjukdomen hos den enskilde, eftersom en
skyldighet att genomg3 en sddan behandling torde std i strid med
principen om frivillig behandling. Nigot rent medicinskt motiv att
behandla smittsamma sjukdomar pd annat sitt dn andra allvarliga sjuk-
domar torde enligt bestimmelsens férarbeten inte heller finnas.?
En likare ska gora en anmilan till smittskyddslikaren i regionen
om en patient som misstinks bira pd en allminfarlig sjukdom mot-
sitter sig en erforderlig undersokning eller provtagning. Anmilan
ska ske utan dréjsmal (3 kap. 1 § tredje stycket SmL). I 6 kap. 3 §
SmL regleras smittskyddslikarens ansvar vid en sddan anmilan. Av
bestimmelsen foljer att smittskyddslikaren ska utreda drendet och
vidta de dtgirder som behovs for att £4 till stdnd en likarundersok-
ning, om en sidan undersokning inte ir obehovlig. I utredningen
ska det ingd ett personligt samtal med den enskilde om inte skl

? Prop. 2003/04:30 5. 217.
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talar mot detta. I 3 kap. 2 § SmL finns vidare bestimmelser som
innebir att smittskyddslikaren kan anséka hos f6rvaltningsritten
om tvingsundersékning av den som med fog kan misstinkas bira
pd en allminfarlig sjukdom men som motsitter sig undersokningen.
Beslut om en sidan undersokning fir meddelas endast om det finns
en pdtaglig risk for att andra minniskor kan smittas. Motsvarande
bestimmelser om anmilan och tvingsundersékning finns inte for
andra smittsparningspliktiga sjukdomar in allminfarliga sjukdomar.

Skyldighet att smittspdra

I 3 kap. 4-6 §§ SmL finns bestimmelser om smittsparning. Av dessa
foljer att om en behandlande likare konstaterar eller misstinker att
en undersokt patient har smittats av en allminfarlig eller en annan
smittsparningspliktig sjukdom, ska likaren eller annan hilso- och
sjukvirdspersonal med sirskild kompetens f6r uppgiften forsoka fa
upplysningar frin patienten om vem eller vad som kan ha éverfort
smittan och om andra personer kan ha smittats. Smittsparning ska 1
enlighet med bestimmelsen siledes inte ske endast 1 de fall en smitt-
sam sjukdom konstaterats utan dven vid misstinkta fall. Som beskrivs
1avsnitt 7.5.3 kan smittskyddsdtgirder betriffande ett flertal sjuk-
domar behéva vidtas dven om sjukdomen inte ir faststilld och det
kan vara viktigt att redan i ett tidigt skede nd personer som kan ha
smittats av sjukdomen. Den enskilde patienten ir skyldig att med-
verka 1 smittspdrningen och limna de upplysningar som han eller
hon f6rmér limna (3 kap. 4 § forsta stycket).

Enligt 1988 4rs smittskyddslag (1988:1472) var det den behand-
lande likaren som hade det formella ansvaret f6r smittsparnings-
arbetet, dven om han eller hon i praktiken delegerade uppgiften till
annan hilso- och sjukvirdspersonal. Det ansdgs dock befogat att
den som utfér det praktiska arbetet ocksd har det formella ansvaret
for smittspirningen. Den nu gillande bestimmelsen innebar siledes
en utvidgning av ansvaret f6r smittspdrningsarbetet med den en-
skilde patienten. Behandlande likare dr dock skyldig att se till att
ansvaret ges till personal med kompetens fér arbetet.’

Misstinker den som ansvarar fér smittspirningen att andra per-
soner kan ha smittats ska han eller hon se till att dessa underrittas

* Prop. 2003/04:30 s. 108 och 221.
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om att de kan ha smittats av sjukdomen och uppmanas att uppsoka
likare (3 kap. 4 § andra stycket). Som beskrivs 1 avsnitt 7.5.3 inne-
bir inte detta att den som utfér smittsparningen alltid personligen
behéver kontakta den som kan antas ha smittats. Om det dr limp-
ligt kan detta 6verldtas 4t patienten, antingen sjilvstindigt eller
med stod av likare eller kurator. Ansvarig personal har dock alltid
en skyldighet att kontrollera att den som man misstinker kan ha
smittats verkligen har underrittats.

Om det rér sig om en allminfarlig sjukdom och den som under-
rittats inte utan drojsmaél liter sig undersokas av likare, ska detta
utan dréjsmél anmalas till smittskyddslikaren (3 kap. 6 §). Anmilan
ska goras av den som ansvarar for smittspdrningen. Smittskydds-
likaren ska utreda irendet och vidta de dtgirder som behovs for att
fa uill stdnd en likarundersékning, om en sidan undersokning inte
ir obehovlig. I utredningen ska det ing3 ett personligt samtal med
den enskilde om inte skil talar mot detta (6 kap. 3 § SmL). I 3 kap.
2 § SmL finns vidare bestimmelser som innebir att smittskydds-
likaren kan anséka hos forvaltningsritten om tvingsundersékning
av den som med fog kan misstinkas bira pd en allminfarlig sjuk-
dom och som motsitter sig undersokningen. Beslut om en sddan
undersokning f&r meddelas endast om det finns en pétaglig risk f6r
att andra minniskor kan smittas.

Nigon anmilningsskyldighet for andra smittsparningspliktiga
sjukdomar dn allminfarliga finns inte. Fér sddana sjukdomar aligger
det i stillet den som ansvarar f6r smittsparningen att aktivt férsoka
péverka personen att soka likare.

Smittskyddslikaren ska ocksd underrittas om den som ansvarar
for smittsparningen 1 ett enskilt fall finner att han eller hon saknar
mojlighet att fullgéra smittspdrningen. Smittskyddslikaren far dd
overta drendet eller 6verlimna det till en annan person med sirskild
kompetens och erfarenhet f6r uppgiften. Detsamma far ocksd ske
om smittskyddslikaren finner att smittspirningen 1 ett enskilt fall
inte utférs pa ett tillfredsstillande sitt. Har smittsparningsirendet
tagits 6ver av smittskyddslikaren ska den enskilde patienten limna de
erforderliga uppgifterna till honom eller henne i stillet (3 kap. 5 §).
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Det ir regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer som meddelar vilka andra smittsamma sjukdomar in allmin-
farliga som ska vara smittsparningspliktiga (9 kap. 3 § andra stycket
SmL). Regeringen har i 7 § SmF bemyndigat Folkhilsomyndigheten
att meddela sddana foreskrifter. Bemyndigandet ir begrinsat till
anmilningspliktiga sjukdomar. De smittspdrningspliktiga sjuk-
domarna 4terfinns 1 Folkhilsomyndighetens féreskrifter (HSLF-
FS 2015:10) om smittsparningspliktiga sjukdomar.

Yiterligare foreskrifter om undersikningen,
provtagningen och smittspdrningen

Enligt 9 kap. 4 § forsta stycket SmL fir regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela de ytterligare foreskrifter
som krivs for ett indamdlsenligt smittskydd samt till skydd for en-
skilda. Regeringen har bemyndigat Folkhilsomyndigheten att med-
dela sddana foreskrifter (12 § SmF). Med st6d av bemyndigandet
har Folkhilsomyndigheten bl.a. meddelat féreskrifter om polio-
diagnostik vid virusorsakad meningoencefalit (HSLF-FS 2015:5).
Som beskrivs 1 avsnitt 7.5.3 har myndigheten tidigare ocksd med-
delat foreskrifter och allminna rdd om bl.a. smittspdrning med stod
av bemyndigandet, men dessa dr numera upphivda. Under covid-
19-pandemin meddelade myndigheten med st6d av bemyndigandet
foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2020:9) om att férhindra
smitta av covid-19 p8 restauranger och caféer m.m. och foreskrifter
och allminna rdd (HSLF-FS 2020:12) om allas ansvar att férhindra
smitta av covid-19 m.m. Under perioden 1 april 2022-15 mars 2023
gillde dven foreskrifter om att covid-19 endast var smittsparnings-
pliktig i sidan sluten vird och omsorgsverksamhet som virdar eller
har omsorg om personer med en hég risk att bli allvarligt sjuka av
covid-19.

I9 kap. 5 och 6 §§ SmL finns beredskapsbemyndiganden for krig
eller krigsfara, respektive f6r fredstida kriser. Regeringen fir enligt
5 § meddela sirskilda foreskrifter om smittskyddet enligt smitt-
skyddslagen om landet kommer 1 krig eller krigsfara eller om det
rider sddana utomordentliga férhéllanden som ir féranledda av krig
eller av krigsfara som landet har befunnit sig i. Enligt 6 § fir reger-
ingen meddela sirskilda féreskrifter om smittskyddet enligt smitt-
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skyddslagen, om det vid en fredstida kris som har betydande inverkan
pad mojligheterna att uppritthélla ett effektivt smittskydd finns be-

hov av samordnade nationella dtgirder eller ur ett nationellt perspek-
tiv av andra sirskilda insatser inom smittskyddet.

Med stod av bemyndigandet 19 kap. 6 § SmL om ytterligare fore-
skrifter vid fredstida kriser meddelade regeringen férordningen
(2020:126) om fordelning av sjukvirdsmaterial till f6ljd av sprid-
ningen av sjukdomen covid-19. Férordningen inneh&ller bestim-
melser om samordning mellan kommuner och regioner av tillgdngen
till skyddsutrustning och provtagningsmaterial och far tillimpas
om det behévs f6r att forhindra spridning av covid-19 samt uppnd
en god arbetsmiljo f6r personal inom hilso- och sjukvird, social-
gdnst och verksamhet enligt lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade vid kontakt med minniskor som ir eller miss-
tinks vara smittade av det virus som orsakar covid-19.

8.1.2  Processen for testning

Figuren illustrerar pd en évergripande niva processen for testning.
Med det avser vi hela processen frén det att behandlande likare ordi-
nerar provtagning tills dess att denna meddelar om resultat och be-
slutar om 4tgirder pa basis av analysresultat.
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Figur 8.1 Processen for testning (provtagning och laboratoriediagnostik)

Beddomning Provtagning Laboratorie- Provsvar
Provtransport diagnostik

Vardgivare via Vardverksamhet Mikrobiologiska Vardgivare via
behandlande — utfor provtagning lahoratorier behandlande
lakare — bestaller/utfor — hanterar prov lakare
— ordinerar prov- provtransport — utfor laboratorie- — tar emot analys-
tagning analys resultat
— anmaler i fore- — anmaler anmal- —anmaler anmél-
kommande fall » ningspliktiga sjuk- » ningspliktiga sjuk-
anmalningspliktiga domar i SmiNet domar i SmiNet
sjukdomar i (vid positivt (vid positivt
SmiNet* analysresultat) analysresultat)**

— meddelar patient
och ev. forhall-

ningsregler
¥ A N ¥
Patient Patient Patient
—erbjuds mojlighet — utfor provtagning — tar emot provsvar
for egenprovtag- i hemmet i vissa — far ev. forhall-
ning i vissa fall*** fall*** ningsregler

Anm.: * Misstankta fall avser fall med klinisk och/eller epidemiologisk misstanke, men ingen faststélld
laboratoriediagnos. Misstankta fall kan ocksa undantas fér anmalan enligt Folkhalsomyndighetens
foreskrifter om anmalan av anmélningspliktig sjukdom i vissa fall HSLF-FS 2015:7 samt tillhérande
vagledningar (falldefinitioner vid anmélan enligt smittskyddslagen).

** | vissa fall ar det inte nddvandigt med klinisk anmalan fran den behandlande lakaren. | dessa fall ar
det tillrackligt med laboratorieanmalan enligt Folkhdlsomyndighetens foreskrifter om anméalan av anmél-
ningspliktig sjukdom i vissa fall HSLF-FS 2015:7.

*** Egenprovtagning for SARS-CoV-2 anvéndes tidvis under covid-19-pandemin. | ett normallage er-
bjuds en person mojlighet till egenprovtagning for vissa blodsjukdomar och sexuellt dverforbara sjuk-
domar, STI.

Kalla: SOU 2021:89 volym 1 s. 242, egen bearbetning.

Virdgivaren bedémer via den behandlande likaren om ett prov bor
tas. Efter provtagning skickas provet till ett mikrobiologiskt labora-
torium fér analys. Den behandlande likaren underrittas om analys-
resultat, meddelar sedan den provtagne om analysresultat och beslutar
om foérhdllningsregler vid allminfarlig sjukdom for att hindra smitt-
spridning. Vid allminfarlig sjukdom ska den behandlande likaren
erbjuda den enskilde kostnadsfri vird och behandling som behévs
for att minska risken f6r smittspridning. Smittsparning ska utforas
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vid allmin- och samhillsfarliga sjukdomar samt vid andra smittspar-
ningspliktiga sjukdomar.*

Den behandlade likaren gor en klinisk anmilan 1 anmélningssyste-
met SmiNet’ till Folkhilsomyndigheten och den regionala smitt-
skyddslikaren. Det gors ocksé en laboratorieanmalan till SmiNet
frén det mikrobiologiska laboratoriet. For vissa smittsamma sjuk-
domar gors enbart en laboratorieanmilan. Undantagen frin anmil-
ningsskyldigheten till SmiNet regleras som beskrivs ovan 1 Folk-
hilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2015:7) om anmailan av
anmilningspliktig sjukdom 1 vissa fall och beskrivs 1 Folkhilsomyn-
dighetens publikation med falldefinitioner.®

Det ir regionen som ansvarar for att tillgodose hilso- och sjuk-
vardens behov av mikrobiologiska undersékningar inklusive under-
sokningar enligt smittskyddslagen, undersékningar vid utbrott av
smittsam sjukdom samt kvalitets- och metodutveckling av denna
verksamhet. Smittskyddslagen innehller inte ndgra nirmare bestim-
melser om regionernas beredskap gillande smittskyddet. For Folk-
hilsomyndigheten, finns nirmare bestimmelser om myndighetens
ansvar for beredskap inom smittskyddet i férordningen (2021:248)
med instruktion f6r Folkhilsomyndigheten, bl.a. i friga om att upp-
ritthdlla viss laboratoriediagnostik. Enligt forordningen ska myndig-
heten uppritthilla den laboratorieberedskap som behovs och till-
handahélla mikrobiologiska laboratorieundersékningar som ir av
unik natur eller som av andra skil inte utférs av andra laboratorier
(28 § andra punkten).

Det finns sammanlagt 24 kliniska laboratorier 1 Sverige, sdvil
1 regionens regi som privata. Dessa ingdr i ett nationellt nitverk,
Svenskt laboratorienitverk inom mikrobiologi (SLIM), som bilda-
des 2017 och samigs av landets 21 regioner och Folkhilsomyndig-
heten. SLIM bildades mot bakgrund av att den mikrobiologiska
verksamheten i landet hade genomggtt omfattande organisatoriska
foérindringar som innebar att regionernas laboratorier hanterade
over 99 procent av landets undersokningar. Syftet med SLIM ir att

* Andra smittsparningspliktiga sjukdomar regleras i Folkhilsomyndighetens féreskrifter
(HSLF-FS 2015:10) om smittsparningspliktiga sjukdomar.

® SmiNet ir ett system som forvaltas av Folkhilsomyndigheten men dgs och finansieras gemen-
samt av myndigheten och de regionala smittskydden. Hilso- och sjukvirden anvinder SmiNet
for att anmila fall av smittsamma sjukdomar som ir anmilningspliktiga enligt smittskydds-
lagen. Databasen anvinds fér att bedriva epidemiologisk évervakning pd bide nationell och
regional niva.

¢ Folkhilsomyndigheten. Falldefinitioner vid anmilan enligt smittskyddslagen. 2024.
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uppnd 6kad kostnadseffektivitet, minskad sirbarhet, och en hillbar
och jamlik mikrobiologisk verksamhet for hilso- och sjukvirden 1
hela landet.”

Inom SLIM finns ett antal nationella referenslaboratoriefunk-
tioner (NRL) f6r olika smittimnen eller grupper av smittimnen,
for nirvarande 37 s.k. NRL-omriden.® NRL:s uppdrag ir att till-
handahilla analyser, insatser fér kvalitetssikring och expertis som
ir viktig f6r hilso- och sjukvirdens uppdrag att handligga enskilda
patienter.” Efter en utvirdering av verksamheten inom SLIM plane-
ras att sammanfoga antalet NRL-omréden till 29 och inritta tvd nya:
ett gemensamt f6r SARS-CoV-2 och influensa samt ett {or special-
tekniker'®"

Som en 6ljd av covid-19-pandemin har en rad initiativ tagits pd
EU-niv3 for att stirka arbetet kring framtida hilsohot och den ritts-
liga ramen f6r det. I Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga grinséver-
skridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av beslut
nr 1082/2013/EU, kallad hilsohotsférordningen och som beskrivs i
avsnitt 3.4.3, foreskrivs bl.a. inrittande av ett nitverk av EU-referens-
laboratorier (skil 2). EU-referenslaboratorierna ir tinkta att stodja
de nationella referenslaboratorierna pa folkhilsoomridet eller fér
specifika omriden inom folkhilsa som ir relevanta inom ramen for
hilsohotstérordningen eller nationella planer for forebyggande at-
girder, beredskap och insatser. EU-kommissionen kan genom
genomférandeakter utse EU-referenslaboratorier som ska ge stod
till nationella referenslaboratorier f6r att frimja god praxis och med-
lemsstaternas frivilliga harmonisering av diagnostik, testmetoder
och anvindning av vissa tester f6r medlemsstaternas enhetliga éver-
vakning, anmilan och rapportering av sjukdomar (artikel 15 i hilso-
hotsférordningen).

7 Folkhilsomyndigheten. Ett laboratorienitverk for smittskydd och mikrobiologi i Sverige.
Overenskommelse om ansvar for funktioner av betydelse for ett laboratorienitverk. 2015.
s. 5. I det foljande anges killan Folkhilsomyndigheten 2015.

8 Folkhilsomyndigheten. Nationella referenslaboratorier (NRL). Himtat 2024-03-22 frin
https://www.folkhalsomyndigheten.se/slim/nationella-referenslaboratorier.

? Folkhilsomyndigheten 2015, s. 8.

1 Omridet specialtekniker omfattar elektronmikroskopi, metagenomik och virusisolering.
" Folkhilsomyndigheten SLIM utlyser uppdrag som NRL 2025-2029. Himtat 2024-03-22
fran https://www.folkhalsomyndigheten.se/slim/nyheter/slim-utlyser-uppdrag-som-nrl-
2025-2029.
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PCR-tester, antigentester, antikroppstester,
egenprovtagning och screening

Under covid-19-pandemin anvindes PCR-tester, antigentester och
antikroppstester i stor omfattning. Provtagning fér dessa analyser
skedde av provtagningspersonal eller av den provtagne sjilv, dvs. via
egenprovtagning. Vid egenprovtagning skedde analyserna antingen
pa ett laboratorium efter transport dit eller av den provtagne sjilv.

Vi redogor 1 korthet nedan for de olika tester och metoder for
provtagning och analys som finns, och med fokus pd deras anvind-
ning vid omfattande smittspridning. Testprinciperna ir dock gener-
iska och anvinds dven inom en rad andra omriden som t.ex. klinisk
kemi och klinisk immunologi.

Ett PCR-test (polymerase chain reaction test) anvinds bl.a. for att
pivisa ett smittimnes arvsmassa (nukleinsyra) i ett prov. Aven om
PCR ibland anvinds som samlingsbegrepp ir NAAT (nucleic acid
amplification tests) en mer korrekt beteckning p& metoder for att
amplifiera och pdvisa arvsmassa (nukleinsyra) frin ett smittimne.
Utover PCR finns det flera andra NAAT-metoder for detta syfte,
t.ex. LAMP (loop-mediated isothermal amplification) och TMA
(transcription-mediated amplification). Ritt utfoérd har PCR-tester
och andra NAAT hog kinslighet for att korrekt identifiera sant
positiva prov (sensitivitet) och lag risk for falskt positiva analys-
resultat (specificitet). For provtagning infér ett PCR-test avseende
ett luftvigsagens, t.ex. SARS-CoV-2 eller influensavirus, krivs en
provtagningspinne eller annat provtagningsmaterial och tillhérande
provror, kork och ofta dven ett transportmedium, dvs. en vitska
som tillférs provmaterialet.

Ett antigentest ir en alternativ metod fér att pivisa om en person
bir pd ett visst smittimne. Med antigen avses ett frimmande imne
som inducerar ett immunsvar — i detta fall en proteinbyggsten frin
ett smittimne. Antigentester detekterar siledes proteiner frin smitt-
dmnet i stillet for deras nukleinsyra. De antigentester som anvindes
1 sjukvirden och privat under covid-19-pandemin kan ge resultat
inom ndgra minuter. Denna typ av antigentest ingdr 1 det som med
ett bredare namn kallas patientnira analyser (PNA), men det finns
dven laboratoriebaserade antigentester bl.a. for hepatit-B virus och
hiv. Med patientnira analyser (PNA) avses laboratorieanalyser som
utférs av hilso- och sjukvirdspersonal pd virdenheter, och dir prov-
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tagning och analys sker nira patienten.'” De patientnira antigen-
testerna for smittimnen sdsom SARS-CoV-2 ir generellt sett mindre
kinsliga och tillférlitliga in PCR-tester eftersom det behévs en be-
tydligt hogre nivd av smittimnet i provet for att de ska ge ett posi-
tivt resultat (ligre sensitivitet). De har dven en nigot hogre risk for
falskt positiva resultat (ligre specificitet). Antigentester anvindes
under covid-19-pandemin som ett komplement till PCR-tester nir
det fanns ett behov av 6kad testkapacitet och snabba svar. Méjlig-
heten till patientnira provtagning och analys av virdpersonal eller
den provtagne sjilv och snabbt svar uppviger till viss del den ligre
kinsligheten. Provtagning infér antigentest avseende SARS-CoV-2
och andra luftvigssmittimnen sker pa liknande sitt som provtagning
infér PCR, dvs med en provtagningspinne i nisa eller svalg.

Ett antikroppstest (serologiskt test) anvinds inom mikrobiologin
bide for att pdvisa pigiende infektion och f6r att undersdka genom-
gdngen infektion. Antikroppar bestdr av proteiner som bildas av
kroppens immunsystem nir den utsitts for ett antigen sdsom en
byggsten fran ett smittimne. Antikroppstester har begrinsningar
nir det giller diagnostik av akuta infektioner, sisom SARS-CoV-2,
eftersom det tar ett par veckor innan antikropparna har ntt sidana
nivder att de kan pdvisas och de hos vissa personer aldrig ndr sddana
nivder. For vissa smittimnen (t.ex. misslingsvirus) innebir anti-
kroppsnivier 6ver en definierad nivd att man har skyddande immu-
nitet mot infektionen. Fér andra smittimnen (t.ex. SARS-CoV-2 och
influensavirus) innebir ett positiv antikroppstest inte fullt skyddande
immunitet utan enbart att man har haft infektionen. Under pande-
min anvindes antikroppstesterna dirfér framfor allt f6r populations-
undersokningar av andel av befolkningen som hade haft infektionen,
s.k. seroprevalens. Ett antikroppstest genomférs vanligen med ett
s.k. venost blodprov av virdpersonal och analyseras pa kliniskt labo-
ratorium."” Det finns ocks3 snabbtester pi marknaden, vilka tas via
ett stick 1 fingret."

Egenprovtagning avser prov som tas av personen sjilv. Analysen
kan d3 utforas helt pd egen hand med en patientnira analys, t.ex. en

12 Nationellt Nitverk av PN A-koordinatorer inom laboratoriemedicin. Nationella rekom-
mendationer {ér patientnira analyser, PNA. 2017-04-23, reviderad 2020-03-30.

'3 Man kan ocksi mita antikroppar i ryggmirgsvitska och pd slemhinna.

*SOU 2021:89 volym 1 s. 246 och 247.
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antigentest. Alternativt sinds provet till ett mikrobiologiskt labora-
torium som utfér en PCR-test eller antigentest.

Traditionellt utférs mikrobiologisk provtagning framfor allt pd
personer med misstinkt sjukdom eller exposition. Testerna kan dock
dven anvindas for screening, som ir en bredare testning av personer
utan sidan misstanke. Genom screening kan man uppticka smitta
hos personer som inte upplever sig ha nigra symtom eller har annan
misstanke om infektion. Under pandemin anvindes screening fram-
for allt av personer som sokte vard av andra skil in misstinkt covid-19
och av vdrd- och omsorgspersonal. Smittskyddsitgirder kunde di
sittas in 1 ett tidigt skede och vilket kunde minska risken fér ytter-
ligare smittspridning. Riktad screening sdgs som en tilliggsdtgird
under covid-19-pandemin s linge det pigick en omfattande smitt-
spridning i samhillet.”

8.1.3  Overgripande om smittsparning

Som framgar ovan har den som tror sig vara smittad av en allmin-
farlig eller annan smittsparningspliktig sjukdom en skyldighet att
uppsdka likare och limna uppgifter sd att en smittsparning kan
komma till stdnd. Smittspdrning syftar till att genom en diagnosti-
serad smittad individ — ett s.k. indexfall — identifiera sdvil personer
som kan ha gett upphov till smittan hos indexfallet och personer
som kan ha blivit smittade av indexfallet. Syftet dr att bryta smitt-
kedjor f6r att forhindra att fler personer blir smittade.

Smittsparning ir sdledes viktig for att, genom att identifiera smitt-
killor och bryta smittkedjor, kunna begrinsa spridning av smitt-
samma sjukdomar 1 befolkningen. Tidsaspekten ir avgérande f6r
effektiv smittsprning, detta giller speciellt for akuta infektionssjuk-
domar med kort inkubationstid och kort smittsam period sd som
ménga luftvigsinfektioner.'® En effektiv process for sddana sjuk-
domar bygger siledes pd en tidig provtagning och korta svarstider.
En tidig provtagning kan ocksd reducera antalet kontakter innan
faststilld diagnos.

' Folkhilsomyndigheten. Teststrategi f6r covid-19 under 2021. Version 1. 2021, s. 6.
' Folkhilsomyndigheten. Kartliggning och effektivisering av smittsparning av covid-19.
2021, s. 13. I det foljande anges killan Folkhilsomyndigheten 2021.
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Smittsparningspliktiga sjukdomar kan leda till allvarliga konse-
kvenser f6r den drabbade, bl.a. om behandling inte ges i tid och
utgdr, om de far en storre spridning, en belastning for folkhilsan.
D3 idr det viktigt att smittkillan spdras upp, och att man nér perso-
ner som kan ha smittats av sjukdomen fér att kunna erbjuda dem
testning och i férekommande fall behandling eller forebyggande in-
satser som t.ex. information och vaccination.

Data frin smittsparning och information om smittvig och smitt-
ort, som finns 1 SmiNet och som samlats genom den kliniska anmilan
frdn behandlande likare, ir enligt Folkhilsomyndigheten central
for att kunna gora epidemiologiska sammanstillningar och analyser.
Uppgifterna frin smittspdrningen ligger till grund f6r smittskydds-
arbetet pd bide nationell och regional niva. Informationen redovisas
1 Folkhilsomyndighetens och de regionala smittskyddens rsrappor-
ter om olika anmilningspliktiga sjukdomar.”

8.1.4  Processen for smittsparning

Smittsparningsprocessen paborjas nir den behandlande likaren miss-
tinker att den enskilde har smittats av en allminfarlig sjukdom eller
en annan smittsparningspliktig sjukdom, eller nir likaren konstate-
rar ett positivt analysresultat f6r indexpersonen, dvs. personen med
forst upptickt/diagnostiserad sjukdom inom en smittkedja. Det be-
héver dock inte vara en person som ir forst infekterad 1 smittkedjan.

Smittspdrningssamtal genomférs med personen i samband med
provtagningen, redan vid misstanke om smittsam sjukdom. Vid kon-
staterad smitta, dvs. nir det finns ett positivt analysresultat, kontak-
tas indexpersonens kontakter som kan ha utsatts for smitta. P3 s8
sitt identifieras personer som kan ha blivit smittade av indexpersonen
vid konstaterad smitta, vem som smittat indexpersonen och hur
smittan har éverforts och i vilka situationer.” Smittspdrningen ska
dirmed identifiera och bryta smittkedjor, och f6r att detta ska lyckas
bér den smittade personens kontakter ha informerats och vidtagit
dtgirder innan de sjilva riskerar att bli smittsamma.

' Folkhilsomyndigheten. Falldefinitioner vid anmilan enligt smittskyddslagen. Version 10.
2022,s. 8.
'8 Folkhilsomyndigheten 2021, s. 25.
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Processen for smittsparning dr komplex, och utgér endast en del
av den behandlande likarens uppgifter nir ett fall av allminfarlig sjuk-
dom konstateras. Enligt Folkhilsomyndigheten ir den évergripande
processen for hur den behandlande likaren hanterar ett bekriftat
fall av allminfarlig och dirmed ocksd smittsparningspliktig sjukdom
densamma oavsett vilken allminfarlig sjukdom som avses. Sjilva
smittspdrningen utfors pa olika sitt for olika sjukdomar beroende
pi t.ex. smittvig, smittsamhet och sjukdomens allvarlighetsgrad.”
Men iven i friga om smittspirningsprocessen av covid-19 nir den
var klassificerad som allmin- och samhillsfarlig kunde arbetssittet
for hur de olika momenten utférdes skilja sig 3t mellan eller till och
med inom regioner.”

8.1.5  Smittsparningsprocessen av covid-19 nar sjukdomen
var klassificerad som allmén- och samhallsfarlig

Under 2021 tog Folkhilsomyndigheten fram en rapport i syfte att
beskriva processen f6r smittspirning av covid-19 och hur denna
kunde effektiveras.”’ Covid-19 var klassificerad som en allmin- och
samhillsfarlig sjukdom till och med mars 2022.” Smittspirning av
covid-19 i samhillet inneholl flera moment men delades upp 1 tvd
huvuddelar, smittsparning framat och smittspdrning bakdt. Dessa tvd
delar hade delvis olika syften, dven om det évergripande mélet med
smittspdrning var att stoppa smittspridning. Figuren nedan illustre-
rar schematiskt processen {6r smittspdrning for covid-19.

' Region Stockholm. Epidemi- och pandemiplan. 2023, s. 20.
? Folkhilsomyndigheten 2021, s. 26.

2! Folkhilsomyndigheten 2021.

2 Prop. 2021/22:137, bet. 2021/22:S0U27, rskr. 2021/22:197.
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Figur 8.2 Processen for smittsparning av covid-19 i samhillet
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Kalla: Folkhalsomyndigheten. Kartlaggning och effektivisering av smittsparning av covid-19. 2021,
s. 30.

Smittspdarning framdt innebir att identifiera personer som kan ha
smittats av indexpersonen, dvs. indexpersonens kontakter fran tid-
punkten di denne bedéms ha blivit smittsam. Det kan vara hush&lls-
kontakter eller andra nira kontakter. Med hushéllskontakter avses
de personer som indexpersonen bor tillsammans med eller har delat
hushdll med under den smittsamma fasen. Med nira kontakter utover
hushillskontakter avses att personen ska ha varit inom tvd meters
avstdnd frén indexpersonen i 6ver 15 minuter under dennes smitt-
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samma fas gillande covid-19. En person som varit i nira kontakt
med en person med covid-19 har enligt smittskyddslagen ritt till
information om risken fér att ha utsatts fér smitta.”

Smittspirning framt méste ske omgiende vid varje nytt fall av
smitta for att snabbt bryta smittkedjor kring bekriftade fall av akuta
luftvigsinfektioner som t.ex. covid-19. Smittspdrning framét beho-
ver dirfor prioriteras om smittspridningen dkar snabbt. Ju fortare
en kontakt fir kinnedom om att denne har utsatts fér smitta, desto
storre mojlighet att férhindra vidare smittspridning. Det sker genom
att kontakten agerar, t.ex. minimerar sina sociala kontakter, arbetar
hemifrin, ir uppmirksam pa symtom och provtar sig vid behov.
Atgirderna bor vidtas si pass omgiende att kontakten sjilv dnnu
inte hunnit insjukna eller bli smittsam.*

Smittspdrning bakdt innebir att forsoka ta reda pa var indexper-
sonen kan ha blivit smittad. Smittsp&rning bakit mojliggor ockséd
att smittsparningspersonalen kan uppticka och identifiera kluster
eller utbrott. P4 s3 sitt kan fler smittkedjor brytas. Utgdngspunkten
for smittsparning bakat dr inkubationstiden, dvs. tiden frin smitto-
tillfillet till insjuknandet, f6r covid-19 giller 1-14 dagar. Eftersom
tiden kan variera ir det ocks3 viktigt att kinna till den vanligaste
inkubationstiden.

I smittsparningen bak3t tar smittspraren reda pa vad indexper-
sonen har gjort och var denne har varit under perioden di smittan
kan ha &verforts. Poidngen ir att sammanstilla information frin
mdnga bakdtsparningar och i med samtliga potentiella smittkillor
eller miljoer. P4 sd sitt kan en specifik miljo, som verkar generera
smitta, identifieras och hanteras med limpliga dtgirder. Det kan
handla om en arbetsplats, skola eller restaurang. Genom att identi-
fiera dessa s.k. riskmiljoer f8r man en uppfattning av var smittsprid-
ning sker. Informationen kan sedan kommuniceras till allminheten
och uppmirksamma den pd var smitta sprids i syfte att {3 fler att
avstd frin att vistas 1 dessa miljder.”

Folkhilsomyndigheten tog fram foreskrifter f6r smittspdrning
vid covid-19, vilka tridde i kraft i oktober 2021 (Folkhilsomyndig-
hetens foreskrifter [HSLF-FS 2021:74] om uppgifter om smittspér-
ning vid sjukdomen covid-19). Féreskrifterna innehiller en specifi-

» Folkhilsomyndigheten 2021, s. 32.
** Folkhilsomyndigheten 2021, s. 28.

» Folkhilsomyndigheten 2021, s. 28 och 29.
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kation pd uppgifter som ska himtas in till ett automatiserat system
vid klinisk anmilan av covid-19 frin den behandlande likaren. Upp-

gifterna himtas in enligt Folkhilsomyndighetens nationella formu-
lir for smittspdrning av covid-19. Foreskrifterna giller de regioner

som anvinder det automatiserade systemet fér smittspirning (se av-
snitt 8.6.1). Det dr dock inte alla regioner som ir anslutna till smitt-

sparningsverktyget.*

8.1.6 Centrala system for 6vervakning
av smittsamma sjukdomar

SmiNet

SmiNet ir det huvudsakliga nationella elektroniska systemet for epi-
demiologisk 6vervakning av smittsamma sjukdomar. Det forvaltas
av Folkhilsomyndigheten men igs, finansieras och drivs gemensamt
av myndigheten och regionernas smittskyddslikare och tillhérande
smittskyddsenheter. Hilso- och sjukvirden anvinder SmiNet for
att anmila fall av smittsamma sjukdomar som dr anmilningspliktiga
enligt smittskyddslagen. Anmilan till SmiNet gors av den behand-
lande likaren, genom en klinisk anmilan, och frin laboratorierna
(ansvarig likare eller annan ansvarig laboratoriepersonal) genom en
laboratorieanmilan.”” Systemet anvinds av regionernas smittskydds-
enheter f6r att handligga konstaterade fall av anmilningspliktiga
sjukdomar samt for att hantera myndighetsirenden anmilda utifrin
smittskyddslagens regelverk.

SmiNet gor det ocksd mojligt att bedriva epidemiologisk dver-
vakning pd bdde regional och nationell nivd {6r att f6lja férekomsten
av smittsamma sjukdomar. Data frén SmiNet anvinds for fortlopande
sammanstillningar och redogérelser av anmilningar till Folkhilso-
myndigheten, pd begiran frin Socialstyrelsen, IVO eller andra myn-
digheter. Data frdn SmilNet anvinds ocksd som underlag f6r 16pande
och 4rlig rapportering av smittsamma sjukdomar, diribland till den
europeiska smittskyddsmyndigheten European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC).

% Folkhilsomyndigheten. Smittsparningsverktyget och resultat frin datainsamling under fjirde
vigen av covid-19. November 2021 till april 2022. 2022, s. 6. I det f6ljande anges killan Folk-
hilsomyndigheten 2022.

¥ Aven rittslikare omfattas av anmilningsskyldighet vid fall av smittsamma sjukdomar som
r anmilningspliktiga.
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Laboratorieinformationssystem

Regionernas mikrobiologiska laboratorier har egna laboratorieinfor-
mationssystem som de anvinder {6r att tillhandahilla diagnostik.
Dessa laboratorieinformationssystem ir inte harmoniserade vilket
ir en utmaning nir nationella data ska sammanstillas av t.ex. Folk-
hilsomyndigheten.” Viss information om positiva analysresultat
rapporteras till SmiNet och blir dirmed tillgingliga f6r Folkhilso-
myndigheten, men till SmilNet rapporteras enbart begrinsande kli-
niska data och inget for patienter med negativa analysresultat. Det
var en utmaning nir Folkhilsomyndigheten snabbt skulle {8 igdng
ett nationellt system for uppskalad testning under covid-19-pande-
min har sin grund i att regioner har olika laboratoriedatasystem.

Mikrobiella 6vervakningsprogram

De mikrobiella 6vervakningsprogrammen anvinds for karaktiriser-
ing av smittimnen, s.k. typning. Vid smittspdrning och utbrottsut-
redningar ir resultaten frin typningen ofta av avgdrande betydelse.
Typning ir en metod {or att bestimma och jimfora olika varianter
och stammar av bakterier eller virus. Typning gors vanligen med
helgenomsekvensering, som ger information om epidemiologiska
smittsamband och dven resistens- och virulensmarkérer. Helgenom-
sekvensering innebir att man underséker bakteriens eller virusets
hela genuppsittning, DNA, eller {or vissa virusfamiljer RNA. For
att typning ska kunna utféras méste bakterien eller viruset f6rst ha
pavisats 1 provet. For bakterier sker detta oftast via en féregdende
odling vilket innebir att ett s.k. isolat typas. Isoleringen eller pdvis-
ningen sker oftast vid det lokala laboratoriet. Vid den epidemio-
logiska typningen utférs en kluster- eller liknande analys for att ta
reda pd om smittimnet har ett nira gemensamt ursprung med de
som pdvisats 1 andra prover, det vill siga om det foreligger ett ut-
brott.

Regionerna har egna system fér mikrobiell 6vervakning och pd
nationell niv4 finns mikrobiella 6vervakningsprogram for olika smitt-
imnen som bygger pd ett samarbete mellan Folkhilsomyndigheten
och de kliniska mikrobiologiska laboratorierna. De mikrobiella éver-

28 Riksrevisionen. Det nationella smittskyddet — inte anpassat fér en storskalig smittsprid-
ning. RiR 2023:9. 2023, s. 43. I det féljande anges killan Riksrevisionen 2023.
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vakningsprogrammen anvinds f6r vervakning av olika smittimnen,
for utbrotts-, metod- och kvalitetsstod samt for att utvirdera vacci-
nationsprogram och andra preventiva insatser. Den nationella mikro-
biella évervakningen ir en del i Folkhilsomyndighetens uppdrag
for att f6lja och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar
och bidrar med underlag f6r de dtgirder som sitts in for att minska
deras férekomst.”

Valet av smittimne och omfattning baseras pd den aktuella epi-
demiologiska situationen och prioriteras utifrin relevans av mikro-
biella 6vervakningsdata och val av férebyggande dtgirder for att
paverka smittliget.” Resultaten frin de olika &vervakningsprogram-
men publiceras pd Folkhilsomyndighetens webbplats, men ocksd 1
andra myndighetsgemensamma rapporter om antibiotikaférsiljning,
antibiotikaresistens, barnvaccinering och zoonoser. Rapportering
sker utifrdn aktuellt lige kring en smittsam sjukdom eller i syfte att
informera olika mélgrupper nationellt eller internationellt. Rappor-
tering kan ske oftare om det finns sirskilda behov, exempelvis vid
utbrott.”

8.2 Storskalig testning och smittsparning
— erfarenheter fran covid-19-pandemin

I avsnittet redovisas vergripande iakttagelser och slutsatser om den
storskaliga testningen och smittspdrningen frin i huvudsak Social-
styrelsens rapport om de regionala smittskyddens forutsittningar
och kapacitet, Coronakommissionens betinkanden samt Riksrevi-
sionens granskning av det nationella smittskyddet. Rapporterna ir
centrala for utredningens uppdrag. I avsnittet beskrivs ocksd ett an-
tal aktuella statliga utredningar inom hilsodata och beredskap som
vi bedémer har biring f6r storskalig testning och smittsparning.

2 Riksrevisionen 2023, s. 42.

0 Riksrevisionen 2023, s. 39.

*! Folkhilsomyndigheten. Mikrobiella och immunologiska &vervakningsprogram.
Himtat 2023-12-12 frén https://www.folkhalsomyndigheten.se/mikrobiologi-
laboratorieanalyser/mikrobiella-och-immunologiska-overvakningsprogram.
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8.2.1 En lagstiftning som inte dr anpassad for storskalig
testning och smittsparning

Enligt Socialstyrelsen har det stérsta hindret f6r att genomféra nod-
vindiga smittskyddsdtgirder under covid-19-pandemin varit att
bestimmelserna i smittskyddslagen om testning och smittspdrning
inte dr indam3lsenligt utformade for att hantera en situation med
omfattande smittspridning.”

Bestimmelserna ir inte utformade pa ett sddant sitt att det dr
praktiskt mojligt att f6lja dem vid omfattande spridning av en smitt-
sam sjukdom. Den diagnostik for smittsamma sjukdomar som 1
vanliga fall utfors i regionerna i forsta hand ir dimensionerad for
att hantera testning i ett normallige, dvs. med utgdngspunkt 1 indi-
viders virdbehov. Det innebir att regionerna har kapacitet att 1 ett
normallige testa enskilda som séker vird inom ramen for hilso-
och sjukvardslagen, och for testning som initieras vid konstaterad
eller misstinkt smitta pd individniva enligt smittskyddslagen, men
inte vid omfattande smittspridning. P4 motsvarande sitt ir den smitt-
sparning av individer med positiva analysresultat och insamling av
information frin individer med misstinkt smitta, som utfors inom
regionerna inte dimensionerad for att hantera minga potentiellt
smittade individer med en sjukdom med hég och snabb smittsam-
het. I en situation med omfattande smittspridning kan det uppstd
ett akut behov av att identifiera smittade individer fér att tidigt
bryta smittkedjor.”

De olika syftena med testning och smittspdrning — att férhindra
eller minska en omfattande smittspridning pd befolkningsnivd kontra
att utfora testning f6r individuella virdbeslut — har inneburit att
regionerna inte hade beredskap f6r uppskalning under covid-19-
pandemin. Framfor allt férutsdgs inte 1 Sverige eller internationellt
att storskalig testning riktad till allminheten kunde bli aktuell.

Det stora antalet smitto- och sjukdomsfall under pandemin ledde
till att Folkhilsomyndigheten genomférde flera regelférindringar
for att mojliggora for hilso- och sjukvirden att hantera den omfat-
tande smittspridningen. Bland annat tog myndigheten fram fére-
skrifter om undantag frdn huvudregeln i smittskyddslagen i friga

32 Socialstyrelsen. Smittskyddsenheternas och smittskyddslikarnas férutsittningar och
kapacitet. Oversyn och forslag till utveckling. 2022, s. 7. I det f6ljande anges killan Social-
styrelsen 2022.

3 Dir. 2023:106, s. 5.
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om anmilningsskyldigheten f6r covid-19 i den del som avsdg kliniska
anmilningar, dvs. anmilningar frin behandlande likare.’* De kliniska
anmilningarna och smittspdrningen innebar stor belastning hos bide
behandlande likare och smittskyddslikare, och bristen pd personal
och provtagningsmaterial gjorde att smittskyddslagens krav pd prov-
tagning och anmilningar inte kunde féljas fullt ut.”” T och med att
kravet pd laboratorieanmilning kvarstod erholl smittskyddslikare
och Folkhilsomyndigheten fortsatt information om varje nytt fall
vilket var tillrickligt for sivil smittspdrning som f6r uppféljning av
det epidemiologiska liget. I ssmmanhanget bor pdpekas att en smitt-
skyddsanmilan ir skild frin det analyssvar som alltid limnas till
behandlande likare eller direkt till den provtagne oavsett om sjuk-
domen dr anmilningspliktig eller inte.

8.2.2  Nationella rekommendationer och statlig
finansiering for storskalig testning

Folkhilsomyndigheten tog fram flera versioner av rekommenda-
tioner for provtagning, s.k. provtagningsindikationer under viren
2020. For att undvika undantringningseffekter vad giller testning
av de mest sirbara grupperna, tog Folkhilsomyndigheten fram en
strikt prioriteringsordning, 1 vintan pd att laboratorieresurser kunde
tillféras och att regionernas egen kapacitet dirmed 6kade.*

I juni 2020 tog myndigheten fram en ny version av provtagnings-
indikationer med rekommendationer for storskalig testning av all-
minheten. Regeringen gav Folkhilsomyndigheten i uppdrag att pd
nationell nivd sikerstilla fldden for storskalig testning fér covid-19”,
och att tillsammans med linsstyrelserna bistd regionerna 1 att bygga
upp kapacitet for storskalig testning®. Samtidigt sl6ts den férsta
overenskommelsen mellan regeringen och Sveriges Kommuner och
Regioner, SKR, for att finansiera regionernas arbete med att skala
upp testningen och smittsparningen.”” Nya éverenskommelser med

** Se Folkhilsomyndighetens féreskrifter HSLF-FS 2020:10, HSLF-FS 2020:23, HSLF-

FS 2020:45 respektive HSLF-FS 2022:4 om indring av Folkhilsomyndighetens foreskrifter
(HSLE-FS 2015:7) om anmilningspliktig sjukdom 1 vissa fall.

3 Socialstyrelsen 2022, s. 18.

3¢ Riksrevisionen 2023, s. 33.

37 Regeringsbeslut $2020/05026/FS (delvis).

% Regeringsbeslut $2020/05027/FS (delvis).

? Overenskommelse mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner om &kad
nationell testning f6r covid-19. 2020 (regeringsbeslut $2020/05276).
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samma syfte slots for 2021 och 2022.*' Overenskommelserna innebar
att antalet provtagningar 6kade frén drygt 60 000 per vecka, nir den
forsta 6verenskommelsen gjordes 1 juni 2020, till cirka 300 000 prov-
tagningar vid arsskiftet 2020-2021. Folkhilsomyndigheten fick ocksd
i uppdrag att upphandla och tillhandahilla en viss test- och analys-
kapacitet som komplement till regionernas egen kapacitet. Syftet
var att se till att det fanns tillricklig kapacitet for 2022.%

Enligt Riksrevisionen beriknades statens kostnader fér stor-
skalig testning och smittspdrning sammantaget vara 30,5 miljarder
kronor fér 2020-2022. Syftet med testning under covid-19-pande-
min har dndrats efterhand eftersom férutsittningarna har skiftat ver
tid. Samtidigt har regionernas resurslige och testkapacitet spelat
stor roll for hur Folkhilsomyndigheten gjorde sina prioriteringar
for testning.® Folkhilsomyndighetens utvirdering visar att statens
kostnader var nigot hogre, nirmare 33 miljarder kronor.*

8.2.3  Ansvaret for testning och smittsparning blev foremal
for diskussion under covid-19-pandemins initiala fas

Coronakommissionen var tydlig med att framhalla att det ir regio-
nernas ansvar att testa personer som kan misstinkas vara smittade
av en allmin- eller samhillsfarlig sjukdom.* Men enligt kommissio-
nen uppstod en diskussion om ansvar, finansiering och prioriteringar
kring vilka grupper som skulle testas under den pigdende pandemin.
Kommissionen menade att detta bidrog till att testningen och smitt-
sparningen i regionerna kom igdng sent och 1 varierande omfattning,
och att det i grunden berodde p3 f6r l3g provtagningskapacitet.
Analyskapaciteten byggdes upp relativt snabbt och var under storre
delen av vdren 2020 storre dn kapaciteten for provtagning. Enligt
Coronakommissionen tog det diremot tid att 6ka provtagnings-

“ Overenskommelse mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner om 6kad
nationell testning och smittsparning fér covid-19. 2021 (regeringsbeslut $2020/08575).

* Overenskommelse mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner om nationell
testning och smittspdrning fér covid-19. 2022 (regeringsbeslut $2021/08205).

2 Regeringsbeslut $2021/07150 (delvis).

# Riksrevisionen 2023, s. 33. Se dven Riksrevisionen 2023 bilaga 5 och Folkhilsomyndig-
hetens kunskapsstdd fér provtagning och smittspirning av covid-19. 2023. s. 2 och 3.

# Folkhilsomyndigheten. Folkhilsomyndighetens dterrapportering av regeringsuppdrag.
Uppdrag att utvirdera den storskaliga testningen av misstinkta fall av covid-19. 2024, s. 5.
I det féljande anges killan Folkhilsomyndigheten 2024.

#SOU 2021:89 5. 723.
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kapaciteten.* SKR menade att otydligheter i finansiering, roller och
ansvar bidrog till att det tog tid att skala upp testningen. Flera kon-
kreta frigor fick hanteras vartefter, som tillgdng till provtagnings-
material och tekniska forutsittningar f6r informationsdelning mellan
aktorer.” Den 30 mars 2020 fick Folkhilsomyndigheten i uppdrag
att forbereda storskalig provtagning.*

Folkhilsomyndighetens rekommendationer ér inte rittsligt bind-
ande men blev i praktiken styrande f6r regionernas arbete med stor-
skalig testning. Se avsnitt 8.5.1 fér en redogorelse av ansvaret for
testning och smittspdrning.

8.2.4  Storskalig testning har inte tidigare setts som en
sjalvklar smittskyddsatgird fér pandemihantering

Riksrevisionen konstaterade att Folkhilsomyndigheten, som sam-
ordnar pandemiberedskapen pd nationell niv4, inte har tagit med en
beskrivning av storskalig testning 1 de tidigare planeringsstdden for
pandemiberedskap. Anledningen ir att en sidan testning inte har
setts som en strategi i pandemibekimpning. Aven WHO har tidi-
gare avstdtt frin att férorda storskalig testning och smittspdrning 1
hindelse av influensaepidemier och -pandemier.”” Men denna stind-
punkt indrades under covid-19-pandemin. Den 16 mars 2020 rekom-
menderade WHO linderna att testa i s& stor utstrickning som
mojligt, och med fokus pd hushllskontakter, virdpersonal och
hégriskmiljser.”® Folkhilsomyndigheten uppdaterade i maj 2023
planeringsstddet f6r pandemier.™

“SOU 2021:89 volym 1 s. 268.

7 SKR. Att lira av en kris. Kommuners och regioners lirdomar frin covid-19-pandemin.
2023, 5. 285. I det foljande anges killan SKR 2323a.

“ SKR 2023a, s. 279.

“ World Health Organization. Non-pharmaceutical public health measures for mitigating
the risk and impact of epidemic and pandemic influenza. 2019, s. 3.

**World Health Organization. WHO Director-General’s opening remarks at the media
briefing on COVID-19 — 16 March 2020. Himtat 2024-03-14 frin
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-
remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---16-march-2020.

> Folkhilsomyndigheten. Pandemiberedskap. Hur samhillets aktdrer kan férbereda sig — ett
kunskapsstdd for beredskapsplanering. 2023, s. 25. I det f6ljande anges killan Folkhilsomyn-
digheten 2023.
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8.2.5 Mycket fa lander hade en beredskap
for storskalig testning och smittsparning
men det fanns skillnader i hanteringen

Mycket 3 linder hade en beredskap for storskalig testning och smitt-
sparning 1 borjan av covid-19-pandemin. Det saknades inlednings-
vis tillricklig laboratoriekapacitet och bristen pa provtagnings- och
laboratoriematerial, personal och skyddsutrustning var omfattande
och utgjorde ett hinder f6r en snabb uppbyggnad.”

Enligt en OECD-rapport hade 13 OECD-linder inlett arbetet
med storskalig testning och smittspdrning inom en ménad frin det
att WHO deklarerade att covid-19 utgjorde ett internationellt hot
mot minniskors hilsa, enligt systemet f6r Public Health Emergency
of International Concern (PHEIC) den 30 januari 2020. Att upp-
skalningen ind4 dréjde for flertalet linder berodde p flera olika
faktorer: bland annat svarigheter att rekrytera smittspdrningsper-
sonal med tillricklig utbildning och erfarenhet, problem att skala
upp testkapaciteten, global brist pd viktig testutrustning och brist
pa upphandlade anliggningar {6r isolering av smittade personer
samt system for évervakning.”

Avsaknaden av vilfungerande it-system for t.ex. bestillning av
prov och provsvar var ocksd en begrinsande faktor f6r storskalig
testning. Bland de nordiska linderna hade Danmark bittre férutsitt-
ningar {6r snabb uppskalning av storskalig testning redan fére pande-
min, bl.a. genom en egen produktion av centrala bestdndsdelar f6r
testning samt nationella it-system pd plats som underlittade {6r en
uppskalning. Att Danmark hade kommit lingre vad giller nationell
delning av laboratoriedata framgdr dven i en nordisk jimforelse frin
2019.°* I rapporten bedéms den generella hilsodatautvecklingen i
Danmark, Norge, Finland och Sverige for sju olika typer av hilso-
data samt utifrdn vissa kvalitetskriterier som utgér ifrdn sdkbara,

52 Se t.ex. Peaper D.R., Doern C.D., Sharp S. Proceedings of the Clinical Microbiology Open
2022 - assessing clinical laboratory and industry responses to COVID-19 pandemic testing
capacity challenges (part 1). Journal of Clinical Microbiology. March 2024. Volume 62. Issue 3.
3 OECD. Ready for the Next Crisis? Investing in Health System Resilience. OECD Health
Policy Studies. OECD Publishing. Paris. 2023, s. 127.

* NordForsk. A vision of a Nordic secure digital infrastructure for health data: The Nordic
Commons. 2019.
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tillgingliga, interoperabla® och &teranvindningsbara data.”® Jimfor-
elsen indikerar att Sverige 6verlag ligger efter de 6vriga nordiska lin-
derna i friga om att effektivisera och utveckla hilsodata. Men varken
Sverige, Finland eller Norge uppfyllde kvalitetskriterierna for just
laboratoriedata vid tiden fére pandemin.” Se avsnitt 8.3 f6r en Sver-
siktlig linderjimférelse av storskalig testning och smittsparning.

I en underlagsrapport till Coronakommissionen jimférdes den
svenska nationella strategin for testning och smittsparning med mot-
svarande strategier i jimférbara linder. Sammantaget identifierades
flera skillnader mellan den svenska strategin for testning och smitt-
sparning under 2020 jimfoért motsvarande rekommendationer i
Norge, Danmark, Finland, Spanien och England. De viktigaste skill-
naderna mellan Sverige och de 6vriga linderna var att PCR-testningen
kom igdng lingsammare, det tog lingre tid innan testningen kom
igdng av personer 1 sirskilda boenden med symtom pa covid-19,
liksom av sjuka personer som inte behévde sjukhusvird. PCR-
testningens omfattning bedémdes under en lingre tid inte vara till-
ricklig fér att kunna uppskatta spridningen av SARS-CoV-2 i befolk-
ningen. Vidare bedémdes reglerna f6r personer som identifierats
som smittade med SARS-CoV-2 i bérjan av pandemin vara mindre
strikta. Forst 1 Folkhilsomyndighetens teststrategi 1 juni 2020 gillde
storskalig provtagning p8 befolkningsniva.

Smittsparningen omfattade inte alla till en bérjan, utan var prio-
riterad till vissa grupper. Vidare beh6vde inte nira kontakter till en
person diagnosticerad med covid-19 isolera sig f6rrin i slutet av sep-
tember 2020 nir isoleringskrav bérjade gilla for hushéllskontakter.
Slutligen anvindes inte appar fér smittspdrning.

I underlagsrapporten konstateras att manga andra faktorer, for-
utom testning och smittspdrning, har haft betydelse {6r hur omfat-
tande spridningen av covid-19 var under 2020. I tapporten undersoks
emellertid inte &vriga skillnader mellan lindernas pandemihantering.
Underlaget ir inte heller tillrickligt for att kunna bedéma i vilken
grad de identifierade skillnaderna i testning och smittsparning kan

>> Med interoperabilitet avses kortfattat fsrmiga hos system eller data att kommunicera med
andra system eller data.

*¢ T jimforelsen anvinds s.k. FAIR-principer (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable).
Principerna innebir att data ska g3 att hitta, det ska finnas information om hur man fér till-
gang till dem, de ska vara kompatibla med andra data, och de ska vara méjliga att dteranvinda
(killa: SOU 2023:76 del 1 s. 140).

' SOU 2023:76 del 1 5. 299 och 300.
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ha péverkat utvecklingen av pandemin i Sverige. Fér det krivs veten-
skapliga studier.”®

8.2.6 Regionala skillnader i volymer och arbetssatt
for storskalig testning och smittsparning

I en underlagsrapport till Coronakommissionens andra betinkande
kartlades regionernas arbete med testning och smittsparning fér
covid-19 under pandemins férsta ir.”” I férsta hand analyserades
PCR-testningen men idven antikroppstestning, antigentestning samt
sekvenseringsanalyser. Kartliggningen avsdg de forsta identifierade
fallen frdn vecka 6 2020 tll och med vecka 16 2021. Den évergrip-
ande slutsatsen var att f regioner hade en beredskap f6r att kunna
bedriva storskalig testning och smittspdrning i bérjan av pandemin.
Men kartliggningen visade ocksa pa stora regionala skillnader 1 test-
volymer® och arbetssitt for bdde provtagning® och smittspdrning®,
iven efter att testningen vil kom igdng. Testkapaciteten verkar inte
enbart ha drivits pd av hogre smittspridning eftersom antalet posi-
tiva test inte 6kade 1 motsvarande takt, vilket tyder pa skillnader 1
strategier mellan regionerna.

Kartliggningen pekade sirskilt pa bristen av detaljerade data 6ver
tid 1 bérjan av pandemin. Bristen pd data bedémdes vara allvarlig,
och rapportfoérfattarna menar att bristen har sannolikt visentligt
hindrat eller férsvarat arbetet med pandemihanteringen pd bide

58 Ortquist A. Strategies for PCR-testing and contact tracing during the first year of the
covid-19 pandemic — a comparison between Sweden and five other European countries
(underlagsrapport till SOU 2021:89). 2021.
% Almgren M, Bjork J. Kartliggning av skillnader i regionernas insatser fér provtagning och
smittspirning under coronapandemin (underlagsrapport till SOU 2021:89). 2021.
¢ Enligt kartliggningen fanns stora skillnader i testvolymer mellan regionerna. Skillnaderna
bestod i 2-3 ginger fler utférda test i regioner med hogst testvolymer jimf{ért med regioner
med ligst testvolymer. Skillnaderna kunde inte férklaras av skillnader 1 smittspridning, och
det var i stor utstrickning samma regioner som har héga respektive liga testvolymer under
de undersokta delperioderna. Analyskapaciteten beddmdes vara en visentligt hindrande
faktor i arbetet med att 6ka testvolymerna under hésten 2020. Aven regionernas kapacitet
for att genomfora sekvenseringsanalyser varierade stort mellan regionerna. Regionernas
storlek eller folkmingd beddmdes inte ha haft en avgdrande betydelse for att skala upp
testvolymerna

*! Vissa regioner erbjod primirt egenprovtagning medan andra hade genomgdende provtag-
ning med personal som utférde provtagningen. De regioner som erbjoéd méjlighet till egen-
provtagning hade i allminhet stdrre testvolymer.
*2 Stora skillnader identifierades mellan regionerna i smittsparningens start, organisation,
resurstllldelmng, uppskalningstakt och omfattning. Majoriteten av reglonerna orgamserade
smittspdrningen frin centrala smittsparningsenheter, medan smittsparningen i nigra regio-
ner i stillet utgick frin primirvirden.
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regional och nationell nivi. Enligt rapporten férsvirades kartligg-
ningen 1 sig av att det inte gick att 6verblicka vilka tillgingliga data
som fanns i regionerna fér bl.a. testvolymer och smittspdrning. Folk-
hilsomyndigheten hade inte systematiskt samlat nationell statistik
for uppfoljning av regionernas smittspirningsarbete, vilket innebar
att det inte gick att utvirdera effekterna av Folkhilsomyndighetens
succesivt utvidgade kunskapsstdd i1 form av provtagningsindikationer.

8.2.7 Laboratoriediagnostiken — materialbrist initialt och
it-system som inte kommunicerar mellan verksamheter

Laboratoriediagnostiken kinnetecknades inledningsvis av den globala
bristen pd férbrukningsmaterial samtidigt som trycket pd virden
var mycket hogt. Det var ocksd brist pd tillginglig utbildad labora-
toriepersonal. De mikrobiologiska laboratorierna fick kraftigt ut-
oka sin verksamhet och laboratoriepersonal behévde 18nas in frén
annan verksamhet eller nyanstillas, som behévde undervisning kring
rutiner och laboratorieutrustning.®

En bestdende brist handlar om it-system som inte kommunicerar
mellan olika verksamheter. Detta férsvirade snabba svarsvigar mellan
laboratorier och olika virdenheter. Fér mikrobiologiska laboratorier
som normalt stir utanfér hilso- och sjukvirden® behévdes dessutom
flera specialanpassningar utéver nddvindiga ackrediteringar. Over-
féringen av analysresultat mellan laboratorierna och hilso- och
sjukvirden var dirfér initialt ofta ett problem och ménga tillfilliga
l6sningar skapades under pandemins ging. Det fanns dven svirig-
heter med att gora bestillningar av provtagning och sedan terkoppla
analysresultatet till den provtagne personen. ® Fér en nirmare redo-
visning av utredningens enkiter se avsnitt 8.6.3.

6 Utredningens intervju med sakkunnig 2023-11-20 samt utredningens enkiter till samtliga
regioner (regionledning).

¢ Avser laboratorier som inte har uppdrag fér landets hilso- och sjukvérd, och som inte dr
med i laboratorienitverket inom mikrobiologi SLIM.

¢ Utredningens intervju med sakkunnig 2023-11-20 samt utredningens enkiter till samtliga
regioner (regionledning).
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8.2.8 Digitala verktyg foér smittsparning och system
for att identifiera riskmiljéer saknades under
covid 19-pandemin

Under pandemin blev det p8 olika sitt tydligt att det till en bérjan
inte fanns system och digitala verktyg fér smittspirning. Riksrevi-
sionen konstaterade i en granskning av det nationella smittskyddet
att ett digitalt system for att hantera och {6lja upp smittspirningen
av covid-19 inte fanns pd plats i regionerna. P4 regional niv4 fanns
initialt heller inget system f6r att hantera resultat frén storskalig test-
ning. P4 nationell nivd har det terkommande efterfrigats en natio-
nell samordning av smittspirning, smittkedjor och sekvensering.
Enligt Riksrevisionens granskning stir smittsparning for en stor
del av kostnaderna for smittskyddsverksamheten, eftersom den
gors manuellt och vanligen 1 samband med mindre eller avgrinsade
utbrott av smittsamma sjukdomar som ir smittsparningspliktiga
enligt HSLF-FS 2015:10 samt de sjukdomar som ir allminfarliga.®®
Folkhilsomyndigheten fick i november 2020 1 uppdrag av reger-
ingen att kartligga processer och arbetsmoment som kan effektivi-
sera smittskyddsarbetet under en pandemi.” Enligt myndighetens
kartliggning 1 mars 2021 saknade regioner system {or att identifiera
riskmiljoer. Syftet med att hitta dessa riskmiljder ir inte primirt att
bryta smittkedjor kring ett specifikt fall, utan att ta reda p var smitta
sker for att specifika dtgirder ska kunna vidtas 1 dessa miljger. For
att f3 en 6vergripande bild av var smitta sprids behéver smittspér-
arna gora smittsparning bakdt, dir information frén ett stort antal
smittsparningar sammanstills och analyseras, vilket till stor del gors
manuellt och dr mycket tidskrivande. For smittspdrningsenheterna
ir de mest tidskrivande momenten sjilva smittspirningen av patien-
ten, som t.ex. att kontakta och {3 tag i patienten och inhimta den
information som behdvs for smittspdrningen. Det administrativa
arbetet med hushéllskontakter dr ocks3 ett omride som kan férbitt-
ras for att optimera smittspirningsarbetet, liksom 6verféringen av
information om positiva covid-19-fall till de som ska smittspéra.
Det har framkommit att ett digitalt drendehanteringssystem skulle
kunna underlitta nédvindiga prioriteringar av fall i perioder med
hég belastning. Det fanns dven behov hos Folkhilsomyndigheten

6 Riksrevisionen 2023, s. 45.
¢ Regeringsbeslut $2020/08098 (delvis).
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av att samla in kvalitetssikrade och jimférbara data fér att kunna
folja upp smittspdrningen pd nationell nivd. Myndigheten foreslog
dirfor att regionerna skulle infora ett digitalt drendehanterings-
system f6r smittspirning av covid-19, fér bide regional och natio-
nell uppféljning.*® En nirmare beskrivning av hur ett sidant system
har tagits fram och anvinds i regionerna, redovisas 1 avsnitt 8.6.1.

8.2.9  Flera utredningar och regeringsuppdrag pa
héalsodataomradet har initierats for att forbattra
tillgangen till och anvdandningen av hélsodata

Ett genomgdende och sedan linge kint problem ir regionernas olika
digitala 16sningar och att virdinformationssystemen inte bygger pa
en gemensam standard for data. Det innebir att systemen inte kan
kommunicera med varandra, att data inte kan 6verforas mellan system
eller ssmmanstillas pd ett enkelt och rittsligt adekvat sitt pd natio-
nell nivd. Under covid-19-pandemin blottlades dirfér betydande
svirigheter att snabbt samla in grundliggande virdinformation pd
nationell nivd. Att tillgingen till nationella virddata dréjde innebar
ocksg att alternativa datakillor som nationella kvalitetsregister fick
anvindas i ett kritiskt skede av pandemin.**”

Avsaknad av tillging till nimnardata pd nationell niv4 ir ytter-
ligare ett exempel pd en brist som aktualiserades under pandemin.
Med nimnardata menas uppgifter frin samtliga individer som tes-
tats for covid-19, dvs. dven de som testats utan att coronaviruset
pavisats. Denna information ir viktig for att férstd och tolka fore-
komsten av pavisade fall och dirmed smittspridningen.”" Folkhilso-
myndigheten samlar in anonymiserade, aggregerade data men saknar
forfattningsstdd for att samla in data med personuppgifter for att
mojliggora en fordjupad analys. Dirtill dr tillgdng till personkopp-
lade data (s.k. metadata), sisom information om vaccinationsstatus,
skil till provtagning (symtom eller screening), samt socioekonomisk
och demografisk information fér alla provtagna personer viktig for
analysen av pandemins utveckling. Med tillgdng till personkopplade

% Folkhilsomyndigheten 2021, s. 9.

% Riksrevisionen 2023, s. 46.

70SOU 2022:10's. 568-571 och s. 573.

7! Syftet med nimnardata ir att jimfora det totala antalet fall med antalet positiva fall for att
bedéma utvecklingen i antalet fall.
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data kan sikra slutsatser dras om forekomst 1 olika grupper i sam-
hillet.”

Behovet av en forbittrad tillgdng till och anvindning av hilsodata
har ocksd aktualiserats pd global niv4, bl.a. med anledning av Euro-
peiska kommissionens férslag till férordning for det europeiska
hilsodataomridet, EHDS.” Det finns emellertid minga, 1 forsta
hand, juridiska frigor som méste l8sas for att forbittra tillgdngen
till och anvindningen av hilsodata pa olika nivier 1 Sverige. Hilso-
data innehéller ofta kinsliga personuppgifter och omfattas av sek-
retessregler. Hanteringen av hilsodata innebir dven en personupp-
giftsbehandling som kriver rittslig grund.

Flera regeringsuppdrag och utredningar har dirfor initierats pd
hilsodataomradet i syfte att forbittra tillgingen och anvindningen
av hilsodata pd bide virdverksamhets-, regional och nationell niva.
De statliga utredningar som har initierats pd hilsodataomridet syftar
ocksd till att analysera olika aspekter som ror dataskydd och per-
sonlig integritet. Utredningarna redovisas i1 korthet i det f6ljande.
Forst beskriver vi ndgra centrala begrepp som anvinds dterkom-
mande 1 avsnittet och framgent.”*”

Hiilsodata saknar en vedertagen definition, men kan avse olika
typer av data relaterad till personers hilsa och som genereras av
hilso- och sjukvarden, omsorgen, forskare eller individer. Data kan
avse individ eller en grupp, samt omfatta biologiska data, virddata,
livsstilsdata, socioekonomiska data, kulturella data och miljodata.

Primdranvindning giller anvindning av information till det inda-
mal den ursprungligen ir insamlad for, t.ex. f6r patientens vérd.
Enligt EHDS avses behandling av personliga e-hilsodata f6r till-
handahillande av hilso- och sjukvird.

Sekunddranvindning eller vidareanvindning, giller anvindning
av information till andra indamal 4n vad den ursprungligen ir in-
samlad f6r. I EHDS anges f6ljande indamal: allminintresse inom
folkhilsa, stod till offentliga myndigheter, officiell statistik, utbild-
ning, vetenskaplig forskning, innovationsverksamhet, utbildning/

72 Riksrevisionen 2023, s. 48.

73 Europeiska kommissionens férslag till Europaparlamentets och ridets forordning om ett
europeiskt hilsodataomride COM (2022) 197/2 final av den 3 maj 2022.

7* E-hilsomyndigheten. Férstudie om ett statligt, nationellt datautrymme {6r bilddiagnostik
(S2021/05259). Slutrapport, 2022. I det f6ljande anges killan E-hilsomyndigheten 2022.

Se dven kap. 31SOU 2023:76 del 1 {6r en utforlig beskrivning av data och datadelning.

7> E-hilsomyndigheten. Férslag till 6vergripande fiardplan fér genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for hilso- och sjukvirden. Delredovisning $2023/02108. 2023.
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testning/utvirdering av algoritmer samt precisionsmedicin baserad
pd andra personers hilsodata.

Digital infrastruktur avser grundliggande system och funktioner
som har en koppling till digital teknik. Utéver hirdvara och digitala
yjdnster ingdr dven specifikationer, processer, lagar, férordningar och
andra stédjande och styrande funktioner som bidrar till att skapa
en digital infrastruktur. Siledes behéver anvindare f6rhilla sig till
bl.a. standarder, regelverk och ramverk for att kunna dra nytta av
infrastrukturen. En nationell infrastruktur fér hilsodata ska kom-
plettera och vara kompatibel med svil befintlig som kommande
nationell och internationell digital infrastruktur.

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata limnade sitt be-
tinkande i november 2023.” Utredningen foreslog dndringar i bl.a.
patientdatalagen (2008:355) for att gora det méjligt for hilso- och
sjukvirden att vidareanvinda personuppgifter for virdindamal i en
s.k. precisionsmedicinsk databas. De avvigningar som har gjorts 1
samband med férslaget handlar om 6kad patientnytta kontra 6kat
intrdng 1 den personliga integriteten fér vissa patienter. Utredningen
foreslog att det ska finnas en forutsittning for vidareanvindning,
nimligen att patienten ska kunna motsitta sig att virden far tillgdng
till personuppgifter i databasen. Det ska ocksa vara frivilligt for
regionerna att tillimpa reglerna, t.ex. inritta en precisionsmedi-
cinsk databas och att 1 6vrigt vidareanvinda personuppgifter fér
vird, med anledning av det kommunala sjilvstyret.

Utredningen limnade inga forfattningsforslag 1 den del som av-
ser statliga, regionala och kommunala myndigheters beslutsfattande.
Dels bedomde utredningen att det kan omhindertas av det forfatt-
ningsférslag som har lagts f6r vrdindamal. Dels ansdg utredningen
att det saknas organisatoriska och infrastrukturella [3sningar f6r att
nyttan ska kunna std i proportion till det intrdng i den personliga
integriteten som ett sidant forslag skulle innebira.

Utredningen identifierade utmaningar och behov som behéver
utredas vidare. Utredningen ansdg att ndgra utmaningar kan delvis
16sas genom en s.k. nationell datahubb. Kortfattat avses en natio-

76 SOU 2023:76.
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nell gemensam digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden dir
staten tar ett storre ansvar. En infrastruktur med gemensamma
standarder innebir att hilsodata blir tillgingliga i hela vrdkedjan
for all vdrd oavsett niv4 eller huvudman. Datahubben ir tinkt att
fungera som ett nav for datadelning med flera olika funktioner. Det
handlar inte om ett lager med uppgifter dir all hilsodata ska samlas
och lagras, utan de relevanta datamingderna ir snarare tinkta att
finnas vid den nationella hubben s3 linge det behovs for ett aktuellt
indamdl, t.ex. under tiden som ett forskningsprojekt pagar.

Utredningen bedémde att en statlig myndighet bér ansvara for
en nationell datahubb, eftersom den typ av datadelning kriver hog
sikerhet, tydligt ansvarsutkrivande och en fungerande infrastruktur.
Tva centrala funktioner behévs f6r datadelning: samkorning och
tillgingliggérande av data 1 en siker behandlingsmiljé. Utredningen
ansdg ocks3 att det finns ett behov av regionala och lokala datahubbar
pd hilsodataomridet. Dirfér bor relevanta myndigheter och andra
berérda aktorer arbeta direkt med regionerna 1 arbetet med att ut-
veckla regionala datahubbar. Vidare bér den ansvariga myndigheten
for en nationell datahubb samtidigt vara ansvarig myndighet for
primir- och sekundiranvindning av hilsodata enligt férslaget till det
europeiska hilsodatadirektivet, EHDS (artikel 10 och 26). Skilen
for att samordningen och styrningen {6r primir- och vidareanvind-
ning av hilsodata centraliseras till en aktdr pd hilsodataomridet ir
att det finns en uppenbar risk f6r en svr myndighetsstyrning dir in-
blandade myndigheter annars skulle {3 dras med en betydande grins-
dragningsproblematik, utéver den identifierade risken for kostnads-
drivande och ineffektiv styrning.

Forslagen i utredningens betinkande bereds fér nirvarande i
Regeringskansliet.

Utredningen om interoperabilitet vid datadelning

Utredningen om interoperabilitet vid datadelning limnade sitt be-
tinkande i december 2023.” Uppdraget handlade om att analysera
befintlig styrning och reglering av interoperabilitet vid datadelning
inom den offentliga férvaltningen och frin den offentliga forvalt-

77SOU 2023:96.
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ningen till externa aktdrer, f6r att utifrdn analysen foresl8 om och
hur styrning och reglering av interoperabilitet bor och kan utvecklas.

Utredningen féreslog att styrning fér att uppnd interoperabilitet
vid datadelning ska samlas i en ny lag benimnd lagen om den offent-
liga férvaltningens interoperabilitet. Det saknas i1 dag nationell styr-
ning som giller {or hela den offentliga férvaltningen i syfte att data
som delas ska vara interoperabel eller att den ska delas p3 ett inter-
operabelt sitt. I den offentliga férvaltningen ingdr statliga myndig-
heter, kommuner, regioner, kommunalférbund och kommunala
bolag, och ska dirmed tillimpa lagens bestimmelser.

Privata aktorer som t.ex. privata virdgivare omfattas inte av den
foreslagna lagen. Utredningens bedomning var att det framgent dven
kommer att behdvas styrning av interoperabiliteten inom andra sek-
torer "%, diribland privata aktorer.

Utredningen foreslog ett antal definitioner 1 lagen. Data definieras
som information 1 digitalt format oberoende av medium. Uttrycket
ir ett samlingsbegrepp for att beskriva all information som omfattas
av tillimpningsomradet. Vidare definieras datadelning som att till-
handahilla data eller ta del av data. Uttrycket innebir siledes bide
att dela med sig av data och att ta del av data. Datadelning kan t.ex.
ske pd grund av att en myndighet har en uppgiftsskyldighet, pd
grund av uppgiftsutbyte inom irendehantering eller nigon annan
form av informationsférsorjning.

Interoperabilitet vid datadelning definieras i betinkandet som
férmagan att tillhandahilla eller ta del av data genom informations-
system som interagerar med varandra. For att uppnd interopera-
bilitet vid datadelning krivs att bdde den tillhandahillande och mot-
tagande myndigheten f6ljer samma interoperabilitetslosning eller
krav, t.ex. en viss 6ppen standard eller specifikation. Interopera-
bilitetslésning definieras som en dteranvindbar resurs som avser
rittsliga, organisatoriska, semantiska eller tekniska krav, sisom
konceptuella ramverk, riktlinjer, referensarkitekturer, tekniska
specifikationer, standarder, tjinster och applikationer, samt doku-

78 Utredningen om interoperabilitet vid datadelning anvinder begreppet sektor och sektors-
specifik styrning. Begreppet sektor ir inte definierat, utan avser i allminhet att en sektor
bestr av en begrinsad mingd aktdrer som agerar inom samma avgrinsade omride, eller han-
terar samma, eller liknande sorters datamingder eller har gemensam verksamhetsreglering,
som exempelvis hilso- och sjukvirden. Med sektorsspecifik styrning avses i utredningen
styrning som triffar enbart aktdrer i en viss sektor (kélla: SOU 2023:96 s. 44).
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menterade tekniska komponenter, sdsom killkod, som syftar till att
uppn3 interoperabilitet vid datadelning.

En nationell interoperabilitetslosning definieras som en inter-
operabilitetsldsning som ir gemensam f6r den offentliga férvalt-
ningen. Ett av utredningens férslag var att offentlig forvaltning ska
anvinda nationella interoperabilitetslésningar som meddelas genom
foreskrifter, 1 syfte att uppnd interoperabilitet vid datadelning. Los-
ningarna ska dock inte anvindas om det av sikerhetsskil ir olimp-
ligt f6r de data som omfattas av datadelning.

Betinkandet remitterades i februari 2024 och forslagen bereds
fér nirvarande 1 Regeringskansliet.

Utredningen om infrastruktur {6r hilsodata
som nationellt intresse

Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse
tillsattes 2022 och hade 1 uppdrag att analysera och féresld indamals-
enliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara
motiverade for att 8stadkomma en bittre och sikrare informations-
férsorjning av hilsodata mellan system och aktorer. Syftet var att
oka patientsikerheten, bedriva mer patientcentrerad vird och minska
administrativt dubbelarbete for hilso- och sjukvirdspersonalen samt
ge bittre forutsittningar for att utveckla och férbittra medicinska
behandlingar, arbetssitt och hilsofrimjande preventiva insatser.
Utgdngspunkten var ocks3 att en forbittrad informationstérsérj-
ning av hilsodata kan bidra till att 6ka samhillets f6rmiga att mota
olika utmaningar och kriser.

Utredningen skulle bl.a. analysera de rittsliga, organisatoriska,
ekonomiska och tekniska férutsittningarna for att forbittra inter-
operabiliteten nir uppgifter om hilsa verfors mellan olika system,
aktérer och huvudmin, sdvil kommuner och regioner som privata
sddana. Med interoperabilitet menas att olika system kan samarbeta
genom att {4 tillgdng till och anvinda varandras information. Inter-
operabla data ska kunna lisas av maskiner utan speciallosningar. For
det beh&vs ocksi gemensamma nationella standarder.”

Utredningen limnade sitt slutbetinkande i maj 2024. Utred-
ningen konstaterade att det finns utmaningar med interoperabilitet

7’ Dir. 2022:98.
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1 hilso- och sjukvirden. Det decentraliserade hilso- och sjukvards-
systemet, dir varje aktor 1 stor utstrickning sjilv bestimmer om
tillimpningen av olika standarder och villkor, i kombination med
avsaknad av krav i forfattning pd interoperabilitet gor att varje aktor
agerar utifrdn vad som ir rationellt f6r dem sjilva. Utmaningarna
med interoperabilitet dr sirskilt stora for data som behovs f6r natio-
nella intressen dir behovet av gemensamma definitioner och standar-
der ir sirskilt viktigt. En fragmenterad styrning av hilsodataomridet
samt en brist pd nationellt bindande beslut, en gemensam malbild
och ett statligt ledarskap pd omrddet har sammantaget lett till 1angt-
gdende utmaningar f6r hilso- och sjukvirden och fér méjligheten
att sikra olika nationella intressen, inte minst mojligheten att styra
mot en jimlik vird i hela landet. Mot denna bakgrund limnade ut-
redningen f6ljande forslag:

— E-hilsomyndigheten f6resls ansvara for att ta fram interopera-
bilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden. Lésningarna tas fram
1 samverkan med andra statliga myndigheter och i samarbete med
hilso- och sjukvirdens aktorer.

— Ett rddgivande organ infors vid E-hilsomyndigheten for beslut
om interoperabilitet utifrdn hilso- och sjukvardens behov. Beslut
om interoperabilitetsldsningar 1 vdrden bedéms vara av strate-
gisk karaktir dir fler aktdrer behdver involveras 1 beslutsproces-
sen. Dialog och samverkan ska dirfér ligga till grund f6r beslut
som ska fattas av E-hilsomyndigheten, vilka kan komma att bli
bindande for vardgivare. Frigan om hilso- och sjukvardens inter-
operabilitet bedoms vara sd pass viktig for virdens utveckling att
det dr motiverat att infora ett strategiskt organ fér indamailet.

— Mojlighet att genom myndighetsforeskrifter stilla krav pd inter-
operabilitet vid frivillig delning av patientuppgifter via samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation. Féreskrifterna ska kunna
utfirdas f6r den frivilliga delningen av patientuppgifter som vird-
givare redan 1 dag har méjlighet till genom lagen (2022:913) om
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation. Bestimmelserna
1 foreskrifterna medfor inga skyldigheter att tillgingliggora
patientuppgifter, men nir s3 sker ska tillgingliggérandet kunna
omfattas av krav pd hur det ska goras.
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— Maojlighet att stilla krav pd att vissa patientuppgifter ska delas
genom sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation p3 ett
anvisat sitt. Utredningen féresldr en skyldighet for vdrdgivare att
tillgingliggora vissa patientuppgifter som behovs f6r en effektiv
och siker vird f6r andra vrdgivare genom sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation. Enligt utredningen ir det viktigt att
frigan om vilka uppgifter som ska delas hlls samman med frdgan
om hur uppgifterna ska delas. Dirfor foreslds att E-hilsomyndig-
heten bemyndigas att meddela f6éreskrifter om hur denna uppgifts-
skyldighet ska fullgoras. En forutsittning for att kunna stilla krav
pa samtliga vardgivare att tillgingliggéra uppgifter ir att staten
samtidigt tillhandah3ller en teknisk infrastruktur som méjliggor
datadelning. Forslag till en teknisk infrastruktur bedéoms dock
ligga utanfér utredningens uppdrag.

— IVO ska, inom ramen for befintligt tillsynsansvar, utéva tillsyn
over om vardgivarna delar datamingder pd anvisat sitt.

— Socialstyrelsen ska fordela ett riktat statsbidrag f6r att frimja
kompetenshojande insatser i syfte att anvinda standarder, sir-
skilt pd en avancerad niva.

— Det ska inféras en skyldighet fér Socialstyrelsen att beakta de
interoperabilitetslosningar for hilso- och sjukvirden som tagits
fram av E-hilsomyndigheten. Det giller vid foreskrifter om ut-
firdande av intyg samt fullgérande av uppgiftsskyldighet till de
nationella hilsodataregistren. Utredningen bedémer det vara
angeliget att kraven pd hur virdgivare ska limna uppgifter till
statliga myndigheter 1 s hog grad som mojligt utgdr frin de
interoperabilitetsldsningar som tagits fram fér virdens behov.
For att ytterligare avlasta virden frin onédig dubbeldokumenta-
tion ska statens finansiering av kvalitetsregister i storre utstrick-
ning villkoras med att registren tillimpar, eller anvinder medlen
for att tillimpa, sddana interoperabilitetsldsningar som tagits
fram f6r virdgivare.®

Som framggtt tidigare ir bakgrunden till utredningens forslag ett
antal identifierade utmaningar med hilsodata och interoperabilitet
1 hilso- och sjukvirden. I korthet handlar utmaningarna om att det

80 SOU 2024:33 5. 20-25.
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ir frivilligt f6r virdgivare att dela patientuppgifter och att det inte
stills krav pa standarder. Det innebir att det varierar hur virdgivare
delar patientuppgifter. En fungerande informationséverféring av
patientuppgifter mellan virdgivare ir viktigt for att hilso- och sjuk-
varden ska kunna bedrivas samordnat. Vidare har den digitala infra-
struktur och de tjinster som Inera® tillhandhiller for virdgivare
karaktiren av en interregional infrastruktur, snarare in en nationell.
Detta eftersom Ineras tjinster riktar sig till regioner, kommuner
och privata virdgivare som ir offentligt finansierade, men ir fri-
villiga att ansluta sig till.*

Utredningen konstaterade att virdgivare har stor frihet att vilja
bland standarder, vilket beror p att det saknas krav pd interopera-
bilitet vid datadelning mellan v8rdgivare. Varje virdgivare beslutar
sjilv vilka it-system och digitala tjinster som behdvs utifrdn egna
prioriteringar och férutsittningar. Det betyder att en ansenlig del
av hilso- och sjukvirdens tusentals olika it-system bygger pd egen-
utvecklade standarder och informationsmodeller. Mingden it-system
1 hilso- och sjukvarden och att de utvecklats med begrinsad stan-
dardisering sinsemellan har lett till att de flesta regioner i dag har
ett spretigt och rikt utbud av bdde tjinster och system som ir for-
enade med stora férvaltnings- och utvecklingskostnader. Avsakna-
den av gemensamma format, standarder eller principer resulterar
ocksd i ett omfattande arbete f6r att mojliggora siker delning av
information.*”

Utredningen pekade pd olika typer av bristande semantisk inter-
operabilitet. For det forsta framhéll utredningen bristen p& gemen-
samma informationsmodeller. Detta trots att Socialstyrelsen har lagt
ner omfattande resurser pd att ta fram en nationell informations-
struktur (NI) med egna informationsmodeller. Det har varit svirt
att i virden att anvinda modellerna i verksamheterna som en grund
for informationsstrukturerna i och mellan olika virdinformations-
system. Vinsten med en informationsmodell ir att skapa format och
struktur pd data, dvs. att den utgor en referensmodell. Nir flera
olika informationsmodeller med sinsemellan olika representationer

8 Tnera ir ett aktiebolag som dgs av kommuner och regioner med uppgift att digitalisera
vilfirdstjinster.

850U 2024:33 5. 199-202.

#SOU 2024:33 5. 203.
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av liknande datamingder anvinds s& kan det innebira problem fér
interoperabiliteten.*

Fo6r det andra identifierade utredningen att vrdverksamheter
anvinder olika kodverk och terminologier, dvs. det finns stora varia-
tioner 1 hur virdinformationen kodas och struktureras. Det ir en
konsekvens av att hilso- och sjukvirden saknar gemensamma stan-
darder och ramverk f6r beskrivning av information. Variationen be-
ror ocksd pd att normeringen pd omridet har varit begrinsad. Det ir
viktigt att t.ex. patientjournaler kan tolkas pi samma sitt oberoende
av vardgivare och it-system, men blir ett problem nir patienter ror
sig 6ver vardgivargrinser och patientinformation finns lagrade 1 olika
it-system.”

For det tredje pekade utredningen p4 att en bristande enhetlig
semantik begrinsar utveckling och uppféljning av virden. Eftersom
hilso- och sjukvirden dokumenterar uppgifter pd olika sitt blir det
svart att f6lja upp och jimféra mellan virdgivare och pa nationell
nivd om hur virden faktiskt bedrivs. Att uppnd enhetlighet i de
semantiska detaljerna dr nédvindigt eftersom definitioner, struktur
och kodning ir en férutsittning for att data ska bli jimfoérbara och
kunna anvindas f6r vil underbyggda beslut.*

Betinkandet 6verlimnades 1 maj 2024 och férslagen bereds for
nirvarande i Regeringskansliet.

Utredningen om hilsodataregister

Utredningen om hilsodataregister tillsattes 2023 och hade att se ver
regelverket for hilsodataregister 1 syfte att skapa indamélsenliga re-
gler som 6kar férutsittningarna for att férbittra hilso- och sjuk-
varden och folkhilsan. En del av bakgrunden till uppdraget var att
det saknas flera centrala hilsodatamingder som ir av nationellt in-
tresse, vilket blev sirskilt tydligt under covid-19-pandemin med
brist pd uppdaterade och tillforlitliga data f6r att f6lja utvecklingen
och f6r att utforma triffsikra dtgirder. Utredningen skulle féresld
regler f6r behandling av personuppgifter frdn primirvirden, av upp-

8 SOU 2024:33 5. 203 och 204.

85 SOU 2024:33 5. 205.

86 SOU 2024:33 s. 206. Utredningen konstaterade fler brister in de som redovisas hir, t.ex.
att sekundiranvindares krav och behov ofta leder till 6kad administration och att data av
nationellt intresse saknas eller saknar enhetlig standardisering.
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gifter om vintetider och virdkoer, av uppgifter om samtliga patien-
ter som behandlas inom den specialiserade 6ppenvirden samt som
avser rekvisitionslikemedel. Utredningen skulle ocks3 foresl3 ett
samlat regelverk for hilsodataregister som ir férenligt med reger-
ingsformens normgivningskrav liksom med EU:s dataskyddsfor-
ordning. Regelverket miste vara utformat pd ett sddant sitt s3 att
det skyddar den personliga integriteten.

Betinkandet 6verlimnades i september 2024. Utredningen fére-
slog bl.a. en ny lag och en anslutande férordning f6r behandlingen
av personuppgifter i hilsodataregister. Den nya lagen och férord-
ningen foreslogs benimnas hilsodataregisterlagen respektive hilso-
dataregisterférordningen. Lagen utformas som en ramlag och ska
kunna gilla f6r Socialstyrelsens befintliga hilsodataregister likvil
som for framtida dnnu ej inrittade hilsodataregister. Vidare fore-
slogs att de gillande sex férordningarna ersitts av en gemensam for-
ordning for att f3 en verblick av regelverket, vilket ger bittre for-
utsittningar for en enhetlig tolkning och tillimpning av reglerna.”’
Vidare foreslogs en utékad insamling av uppgifter till patientregist-
ret hos Socialstyrelsen och att privata virdgivare omfattas av upp-
giftsskyldigheten till registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird.
Socialstyrelsen foreslogs f3 1 uppdrag att utreda behovet av att samla
in uppgifter av bl.a. medicinsk betydelse till registret dver kommunal
hilso- och sjukvdrd. Forslagen 1 betinkandet bereds for nirvarande
1 Regeringskansliet.

Nationell samordnare f6r en nationell digital
infrastruktur i hilso- och sjukvirden

Regeringen utsig 1 december 2023 en nationell samordnare som ska
bistd och samordna arbetet med att inféra en nationell digital infra-
struktur f6r hilso- och sjukvirden. Milet ir att hilsodata ska bli till-
gingliga 1 hela virdkedjan fér all vrd, sdvil kommunal som regional,
och for tandvard, oavsett huvudman. Utredaren ska informera om
regeringens arbete med nationell digital infrastruktur, och genom
nira dialog med kommuner, regioner, privata utférare av hilso- och
sjukvdrd och tandvard samt SKR, patientforetridare och andra be-

8 SOU 2024:57.
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rorda aktorer férbereda for inférandet av en nationell digital infra-
struktur.

Bakgrunden ir att avsaknaden av en nationell digital infrastruktur
for hilsodata samt bristen pd styrning och samordning férsvirar
kommunikationen mellan olika it-system. Avsaknaden av en gemen-
sam digital infrastruktur férsvirar ocksd beredskapsarbetet och moj-
ligheterna till att agera infér och vid fredstida krissituationer och hjd
beredskap, vilket blev tydligt under covid-19-pandemin. Framfor
allt vikten av uppdaterade och detaljerade data f6r att kunna folja
pandemins utveckling och som underlag for att ta fram triffsikra
dtgirder, samt behovet av dtgirder for att férbittra insamling och
hantering av virddata for att stadkomma ett mer effektivt smitt-
skydd. Samordnaren delredovisade arbetet 1 april och juni 2024 och
ska slutredovisa sitt arbete senast den 1 april 2026.%

En viktig del i samordningsuppdraget ir att bevaka och pd ett
samlat sitt informera om pigdende utredningar och forslag samt de
beslut som regeringen fattar. I delredovisningen framgar att samman-
lagt 27 uppdrag och utredningar som ror nationell digital infrastruk-
tur 1 hilso- och sjukvarden har tillsatts de senaste fyra dren. For nir-
varande bereds forslag frin totalt 13 utredningar (regeringsuppdrag
och statliga utredningar) i Regeringskansliet, och det pdgir totalt
14 regeringsuppdrag och statliga utredningar som ska limna sina
forslag de nirmaste tv3 dren.”

En del i samordningsuppdraget ir att kommunicera vad som ska
dstadkommas och driva pd arbetet hos berérda aktorer. Tanken ir
att alla ska veta vem som ska gora vad och nir genom att informera
och forbereda berdrda aktdrer om regeringens insatser pi omradet.
Overgripande handlar det om att informera, férmedla, férankra och
samverka. Foljande delar lyftes av aktorerna som viktiga i arbetet:

— Fokus pd patientens och virdens nyttor nir det giller utveckling
av den nationella digitala infrastrukturen. Enligt virdgivare dr
it-systemen inte alltid byggda helt enligt vad verksamheten beho-
ver, och upphandlingsfrdgorna har varit en utmaning.

8 Riksdagen. Uppdrag att méjliggéra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A)
(kommittéberittelse). Himtat 2025-02-05 frin https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
och-lagar/dokument/kommitteberattelse/uppdrag-att-mojliggora-en-nationell-digital_hcb2sa.
% Samordnare {6r en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvdrden. S 2023:14.
Promemoria 2024-05-01, s. 4. I det fljande anges killan Samordnare f6r en nationell digital
infrastruktur i hilso- och sjukvirden 2024.
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— Tydlig ansvarsférdelning och férankringsprocess frin statens sida,
t.ex. regeringens prioriteringar och beslut. Staten ska ocksd gora
det litt for aktorer att anpassa sig.

— Forutsigbarhet och langsiktigt hdllbara [¢sningar. En statlig och
nationell styrning avseende semantiska och tekniska frigor vil-
komnas, men statens styrning bér vara tydlig och samordnad och
med god framférhillning.

— Samverkan ir en framgdngsfaktor. Det ir inte interoperabiliteten
som ir den stdrsta utmaningen utan samverkan. Diremot ses en
samordning av it-l6sningar for en nationell digital infrastruktur 1
hilso- och sjukvirden som viktig, samt ett tydligare regelverk for
att undanrdja den rittsliga osikerhet som rdet.

— Sektorsovergripande 16sningar behéver komma pd plats for att
kunna bygga de sektorsspecifika funktionerna for hilso- och
sjukvirden. Aktdrerna efterfrigar en statlig l6sning for t.ex.
e-legitimation och behérighetssystem.”

Uppdrag att utifrdn rittsliga forutsittningar mojliggora for
en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden

Regeringskansliet har gett en utredare i uppdrag att utifrdn rittsliga
forutsittningar analysera och féresl dtgirder som mojliggér en natio-
nell digital infrastruktur {6r hela hilso- och sjukvirden. Bakgrunden
ir att det saknas en nationell digital infrastruktur som omfattar
samtliga virdgivare som berdrs av hilso- och sjukvirdslagen samt
tandvirdslagen (1985:125). Med en nationell digital infrastruktur
avses det sammanhang av tekniska och organisatoriska resurser
som stdder informationsutbytet mellan och inom olika verksam-
heter och sektorer. En sidan infrastruktur ska bidra till att 6ka
effektiviteten och sikerheten i informationshanteringen och kan
bestd av bdde hird infrastruktur, som kablar och servrar, och mjuk
infrastruktur, som standarder, regelverk och gemensam termino-
logi.” Utredaren ska i huvudsak

% Samordnare f6r en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden 2024, s. 5, 8 och 9.
°! Bilaga till regeringskanslibeslut § 14 $2024/00100, s. 3.
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— kartligga behandlingen av personuppgifter inom ramen fér den
nationella digitala infrastrukturen inklusive virdgivarnas person-
uppgiftsbehandling samt E-hilsomyndighetens roll i infrastruk-
turen,

— analysera och ta stillning till om det behovs kompletterande re-
glering for E-hilsomyndigheten och virdgivarnas behandling av
personuppgifter inom ramen fér den nationella digitala infrastruk-
turen, och i sd fall f6resld en sidan reglering,

— analysera och foresl3 en eller flera myndigheter som ska utgora
organ” med ansvar fér tillging till hilsodata samt en nationell
kontaktpunkt nir det giller sekundiranvindning av hilsodata,

— berikna kostnaderna f6r genomférandet av EHDS 1 sin helhet
och limna forslag ull finansiering, och

— limna nédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att berikna kostnaderna fér genomférandet av EHDS
redovisades i april 2024, vilket redovisas i avsnitt 8.7.7.” Den andra
delen 1 uppdraget som avsdg att analysera och foresl3 en eller flera
myndigheter som ska utgdra organ med ansvar {6r tillgdng till hilso-
data och en nationell kontaktpunkt i den grinséverskridande infra-
strukturen f6r sekundiranvindning av hilsodata redovisades i juni
2024.”* Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 april 2026.”

%21 kapitel IV anges att medlemsstaterna ska inritta organ (health data access bodies) som
ska ansvara for att hilsodata gors tillgingliga for sekundiranvindning, antingen genom att
utse en eller flera nya myndigheter eller inom ramen fér en eller flera befintliga. Organet ska
bl.a. ansvara for att besluta om ansékningar om sekundiranvindning av hilsodata, bearbeta
sidan data infér sekundiranvindning i sikra miljder och underlitta grinséverskridande data-
delning inom EU f6r sekundiranvindning (killa: Regeringskansliet, Faktapromemoria
2021/22:FPM97, Férordning om det europeiska hilsodataomridet, s. 5).

% Delredovisning inom uppdraget att méjliggdra en nationell digital infrastruktur fér hilso-
data (S 2024:A). Det europeiska hilsodataomridet - kostnadsuppskattningar och finansier-
ingsforslag. 2024. T det f5ljande anges killan S 2024:A 2024a.

% Delredovisning inom uppdraget att méjliggdra en nationell digital infrastruktur fér hilso-
data (S 2024:A), Det europeiska hilsodataomrédet — sekundiranvindning och ansvarsférdel-
ning mellan myndigheter, 2024. I det f6ljande anges killan S 2024:A 2024b.

% Riksdagen. Uppdrag att méjliggora en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A)
(kommittéberittelse). Himtat 2025-02-05 frin https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
och-lagar/dokument/kommitteberattelse/uppdrag-att-mojliggora-en-nationell-digital_hcb2sa.
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Regeringsuppdrag med fokus pd att utreda en nationell
digital infrastruktur {6r hilso- och sjukvirden

Flera myndigheter har under senare &r haft i uppdrag att utreda moj-
ligheterna for olika typer av nationell digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvirden. E-hilsomyndigheten hade bl.a. i uppdrag att utreda
ett nationellt datautrymme fér hilsodata inom bilddiagnostik™ och
en nationell infrastruktur fér kvalitetsregister”. Uppdragen slutredo-
visades 2022 och 2023.”

E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen hade 1 uppdrag att kart-
ligga, analysera och ge férslag pd hur en nationell listningstjinst ska
kunna inrittas i statlig regi” och att genomféra en férstudie om hur
ett nationellt virdséksystem kan utvecklas, organiseras och forval-
tas'®. Syftet ir att regionerna ska i realtid kunna se ledig och tillging-
lig virdkapacitet 1 hela landet f6r att snabbare ge vard till vintande
patienter. Det forstnimnda uppdraget slutredovisades 2023."' Upp-
draget om ett nationellt virdséksystem slutredovisas i mars 2025.'%

E-hilsomyndigheten hade i uppdrag att ta fram en firdplan fér
genomforande av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och
sjukvirden och tandvérden. Tanken ir att hilsodata ska bli tillginglig
1 hela virdkedjan f6r all vird, bdde kommunal vird, regional sjukvérd
och tandvird oavsett huvudman. Vid olika typer av kriser, si som
covid-19-pandemin, kan den digitala infrastrukturen komma att vara
innu viktigare, samtidigt som den kan utsittas for sikerhetshot och
andra péfrestningar.'®

E-hilsomyndighetens uppdrag slutredovisades i april 2024."%*
Firdplanen avser perioden 2024-2028, men arbetet med infrastruk-
turen kommer att fortsitta efter 2028. E-hilsomyndigheten foreslar
att den nationella digitala infrastrukturen ska bestd av en rad olika

% Regeringsbeslut $2021/05259 (delvis).

%7 Regeringsbeslut $2021/06170 (delvis).

% E-hilsomyndigheten 2022 samt E-hilsomyndigheten. Férstudie om digital nationell infra-
struktur for nationella kvalitetsregister. Slutredovisning regeringsuppdrag $2021/06170. 2023.
% Regeringsbeslut $2022/01375.

1% Regeringsbeslut $2022/01372.

19" E-hilsomyndigheten. Nationell listningstjinst i statlig regi. Slutrapport. Uppdrag att kart-
ligga, analysera och ge f6rslag pd hur en nationell listningstjinst ska kunna inrittas 1 statlig
regi $2022/01375. 2023.

192 Regeringsbeslut $2022/01372 (delvis).

193 Regeringsbeslut $2023/02108 (delvis).

1% E-hilsomyndigheten. Férslag till firdplan f6r genomférandet av en nationell digital infra-
struktur fér hilso- och sjukvarden. Slutredovisning $2023/02108. 2024. I det féljande anges
killan E-hilsomyndigheten 2024.
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komponenter och strukturer. Dessa bor vara relativt tekniskt fri-
stdende frin varandra och vara &teranvindningsbara, eftersom ett
sddant tillvigagdngssitt gor det littare att utveckla infrastrukturen
stegvis allt eftersom nya behov uppstdr. Dirtill minskar de ekono-
miska riskerna eftersom hela infrastrukturen inte byggs som en enda
stor del.

Tv4 kriterier bor vara uppfyllda fér en nationell digital infrastruk-
tur. Dels att infrastrukturen ska kunna anvindas av alla aktorer, dels
att staten ansvarar for infrastrukturen. I det ingdr att infrastrukturen
ska forvaltas av en aktdr som kan bemyndigas att meddela féreskrif-
ter och utéva andra uppgifter som dr férbehillna staten och dess
myndigheter.

Enligt E-hilsomyndigheten kan infrastrukturen ses som en grund
inom hilsodataomradet. Infrastrukturen syftar bl.a. till att skapa
bittre férutsittningar for den enskilde att {3 tillgdng till och kon-
troll 6ver sina egna hilsodata, att effektivisera arbetssitten for verk-
samheterna, att bittre kunna nyttja data for att utveckla vrden, be-
driva forskning och att skapa bittre méjligheter for beslutsfattande.
Dirutéver ska infrastrukturen genom 6kad datatillgdng ocksd bygga
pa att man anvinder gemensamma standarder och specifikationer.
Det ir 1 huvudsak aktoérer inom sektorn som kommer att anvinda
infrastrukturen for att utveckla tjinster for verksamhet och invinare.
Uppbyggnaden av den digitala infrastrukturen innebir inte att E-hilso-
myndigheten kommer att ta 6ver interna system frn andra myndig-
heter. Snarare kan myndigheten ses som leverantér av den infra-
struktur som de olika aktdérerna kan, eller i vissa fall ska, anvinda
for att ta fram sina respektive tjinster.'®

Vidare behover den nationella digitala infrastrukturen utvecklas
av flera myndigheter, diribland Myndigheten for digital férvaltning,
Digg. Den grundliggande forvaltningsgemensamma infrastrukturen
bor 1 férsta hand utvecklas inom ramen for s.k. Ena, ett nationellt
digitalt infrastrukturprojekt som leds av Digg. Syftet med Ena ir
att bygga upp en forvaltningsgemensam digital infrastruktur s§ att
information ska kunna utbytas sikert och effektivt. Enligt E-hilso-
myndigheten bér myndigheten sjilv ansvara f6r utvecklingen av
infrastrukturen for de sektorsspecifika delarna. Det kan dock bli
aktuellt att driften hanteras, eller att vissa komponenter utvecklas,

19 E-hilsomyndigheten 2024, s. 3 och 4.
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av andra myndigheter och organisationer inom sektorn. Med ut-
veckling avses ocksd den 6vergripande utvecklingen av infrastruk-
turen pd nationell niv, vilket bl.a. inbegriper samverkan mellan
aktodrer for att 16sa ett gemensamt problem.'*

For att sikerstilla en sammanhingande och lingsiktig utveckling
av den nationella infrastrukturen féreslis en funktion pd E-hilso-
myndigheten f6r stdd och styrning som ska ansvara fér arbetet.
Funktionen ir enligt myndigheten en grundférutsittning for att det
ska gd att utveckla en nationell digital infrastruktur. Men det ir helt
avgorande att arbetet bedrivs 1 bred nationell samverkan med berérda
aktdrer. Funktionen f6r interoperabilitet, som myndigheten har 1
uppdrag att etablera, ir en del av funktionen for stéd och styrning.'”

En nationell digital infrastruktur innebir kostnader f6r staten
och virdgivarna. E-hilsomyndigheten har gjort kostnadsberikningar
for staten t.o.m. 2028 som redovisas 1 avsnitt 8.7.6. En nationell
digital infrastruktur betyder ocks3 att flera rittsliga frigor méste
utredas, vilket beskrivs 1 avsnitt 8.5.3.

8.2.10 Flera utredningar och regeringsuppdrag for att starka
beredskapen inom hilso- och sjukvarden som en foljd
av bristen pa sjukvardsmaterial

Covid-19-pandemin och dven den s.k. materialkrisen under hésten
2019 som avsig fem regioners gemensamma upphandling av férbruk-
ningsartiklar till hilso- och sjukvarden, visade att lagerhillningen av
likemedel, personlig skyddsutrustning, medicinteknisk utrustning,
provtagningsmaterial och férbrukningsartiklar inom hilso- och sjuk-
virden och omsorgen inte var tillricklig for att méta det stora behov
som pi kort tid uppstod.'® Flera utredningar och regeringsuppdrag
initierades till 6ljd av dessa hindelser, vilka redovisas 1 det f6ljande.

1% E-hilsomyndigheten 2024, s. 4.
197 E-hilsomyndigheten 2024, s. 4.
198 Prop. 2022/23:45 5. 84.
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Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap tillsattes 2018
och hade 1 uppdrag att gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens
beredskap infér och vid allvarliga hindelser 1 fredstid och hojd be-
redskap samt limna férslag pa hur hilso- och sjukvirdens férmiga
att hantera denna typ av hindelser lingsiktigt bér utvecklas.'” Genom
tilliggsdirektiv 2019 skulle utredningen dven 6verviga och analysera
bl.a. vilka dtgirder som behévdes for att férebygga och hantera situ-
ationer med brist pd hilso- och sjukvirdsmaterial samt likemedel
under férhillanden d& inte ndgon allvarlig hindelse 1 6vrigt paver-
kar férsérjningen.''® Genom ytterligare tilliggsdirektiv 2020 utvid-
gades uppdraget pd s8 sitt att utredningen i sitt arbete skulle beakta
erfarenheter av utbrottet av covid-19.""

Utredningen limnade tvd delbetinkanden. I det f6rsta betinkan-
det frin 2020 féreslog utredningen bl.a. ett system f6r lagerhéllning
av sjukvirdsprodukter i Sverige indelat i fyra nivder.'” I det andra
betinkandet frdn 2021 foreslog utredningen ett genomférande av
ett sddant system.'” En forutsittning fér systemet ir enligt utred-
ningen att det finns en robust {6rsérjning och lagerhéllning i vardagen
som bygger pd sjukvirdshuvudminnens, 6ppenvirdsapotekens och
patienternas eget ansvar att sikerstilla en viss tillgdng till sddana
sjukvdrdsprodukter man har behov av. Utredningen sig ocksd be-
hov av en utdkad lagerhdllning av vissa sjukvardsprodukter som
krivs f6r sidan vird som inte kan anst§, vilket bor utformas som en
lagerhdllningsskyldighet reglerad i1 lag. En sddan lagerhillning bor
ske genom omsittningslagring nira slutanvindarna i den ordinarie
logistikkedjan.

Utredningen sdg ocks3 ett visst behov av lagerhillning i statliga
sikerhetslager f6r sddana produkter som inte kan omsittas i var-
dagen, och ett behov av att skapa en tillverkningsberedskap for vissa
produkter eller produktkategorier.

Utredningen limnade ett slutbetinkande i februari 2022."* I be-
tinkandet behandlades frigor om ansvar, samverkan och ledning fér
att stirka hilso- och sjukvirdens beredskap och férmiga att hantera

19 Dir. 2018:77.
19 Dir. 2019:83.
U Dir. 2020:84.
120U 2020:23.
13S0OU 2021:19.
4 SOU 2022:6.
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allvarliga hindelser i fredstid och hojd beredskap. Utredningen fore-
slog bl.a. att nya bestimmelser om planering infors 1 hilso- och sjuk-
virdslagen och att kommuner och regioner liggs att genomféra dt-
girder i planeringsanvisningar frén regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. Kommuner och regioner féreslogs ocks
f3 en skyldighet att hjilpa varandra f6r att det dven vid katastrof-
situationer ska finnas férutsittningar for en jimlik vard 6ver hela
landet.

Delar av forslagen bereds for nirvarande 1 Regeringskansliet. Ett
antal av forslagen har lett till lagstiftning som tridde i kraft den 1 juli
2023.'" Lagindringarna innebar bl.a. att det fértydligades i hilso- och
sjukvirdslagen att dir det bedrivs hilso- och sjukvardsverksamhet
ska det, férutom den personal och de lokaler som behévs, dven finnas
de sjukvirdsprodukter — dvs. likemedel, medicintekniska produk-
ter, personlig skyddsutrustning, livsmedel f6r speciella medicinska
indamail och tillverkningsmaterial — och den évriga utrustning som
behovs f6r att god vrd ska kunna ges. I lagen (2009:366) om handel
med likemedel inférdes dels en lagerhdllningsskyldighet f6r ppen-
virdsapotek, dels en leveransskyldighet f6r partihandlare gentemot
sjukhusapotek och i1 likemedelslagen inférdes bestimmelser om
sanktionsavgift f6r féretag som inte meddelar Likemedelsverket
om att forsiljningen av ett likemedel upphér tillfilligt eller perma-
nent. Vidare gjordes en dndring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), férkortad OSL, som mojliggor 6verforing av sekretess
frdn Likemedelsverket till en region eller en kommun som inte in-
gdr 1 en region for vissa uppgifter om brist pa likemedel eller medi-
cintekniska produkter.

I forarbetena uttalas att arbetet med att stirka hilso- och sjuk-
virdens férsorjningsberedskap miste bedrivas med ett ldngsiktigt
perspektiv och goras i flera steg och beredskapsutvecklingen behéver
hilla det tempo som krivs utifrdn hot- och riskbilden och den poli-
tiska inriktningen f6r civilt férsvar, samhillets krisberedskap samt
skydd mot olyckor. Insatserna miste vara hillbara pa lingre sike,
dven nir omvirldsliget kriver att tgirder paskyndas och att arbe-
tet bedrivs i ett hogt tempo.''®

Regeringen delade mot den bakgrunden ut ett antal uppdrag till
flera myndigheter i syfte att 6ka samordningen och férbittra dver-

!5 Prop. 2022/23:45, bet. 2022/23:SoU11, rskr. 2022/23:164.
116 Prop. 2022/23:45, bet. 2022/23:S0U11 s. 16 och 17, rskr. 2022/23:164.
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blicken &ver tillgdng och produktionskapacitet f6r likemedel och
medicintekniska produkter:'"”

— Socialstyrelsen skulle utveckla ett arbete f6r ett samlat statligt
ansvar for forsorjningsberedskapen inom hilso- och sjukvards-
omridet nir det giller likemedel och medicintekniska produk-
ter (52021/08235). Uppdraget delredovisades i juni 2022 och
slutredovisades i december 2023,

— Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten skulle gemensamt
gora en forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver
tillgdngen till likemedel och relevanta medicintekniska produk-
ter (S2022/01265). Forstudien om likemedel redovisades 1 feb-
ruari 2023. Férstudien om medicintekniska produkter delredo-
visades 1 mars 2023 och slutredovisades 1 oktober 2023.

— Socialstyrelsen skulle identifiera och sammanstilla de mest kri-
tiska likemedlen och dirtill tillhérande medicintekniska pro-
dukter infér fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig
(52022/01940). Uppdraget redovisades 1 april 2022.

— Socialstyrelsen skulle 1 samarbete med andra myndigheter infor-
mera om egenberedskap nir det giller likemedel och medicintek-
niska produkter (52022/03178). Uppdraget redovisades i novem-
ber 2022. Socialstyrelsen skulle sedan genomfora och félja upp
informationsinsatser om egenberedskap fér dessa produkter
(S2022/04810).

— Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV), Likemedels-
verket och E-hilsomyndigheten skulle utforma ett system med
beredskapsapotek (52022/03298). Uppdraget delredovisades i
mars 2023 och slutredovisades 1 december 2023.

— Socialstyrelsen skulle ta fram underlag for vilka sjukvirdsproduk-
ter som bor omfattas av hilso- och sjukvirdens f6rsérjnings-
beredskap (S2022/04550). Myndigheten limnade tva delredovis-
ningar 2023 och en slutredovisning i februari 2024. Den forsta
delredovisningen i januari 2023 avsdg sjukvardsprodukter som
behovs for traumavird och som bor finnas 1 statliga sikerhets-
lager. Den andra delredovisningen 1 maj 2023 avsig likemedel

" Prop. 2022/23:45 5. 28.
"8 Socialstyrelsen. Statligt ansvar for forsérjningsberedskapen inom hilso- och sjukvirden.
Vid allvarliga hindelser i fredstid och hojd beredskap inklusive ytterst krig. 2023.
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och vissa férbrukningsartiklar som behévs for att kunna admi-
nistrera likemedel, och som limpar sig f6r omsittningslagring.
Slutredovisningen 1 februari 2024 omfattade underlag for omsitt-
ningslagerhillning av sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel
(personlig skyddsutrustning, livsmedel f6r speciella medicinska
indamadl, tillverkningsmaterial och terstdende medicintekniska
produkter), statlig sikerhetslagerhllning, utdver traumavérd,
samt tillverkningsberedskap.'” For en nirmare redovisning av
kostnader for lagerhdllning av vissa sjukvardsprodukter, se av-
snitt 8.7.5.

Det kan 1 sammanhanget ocks nimnas att E-hilsomyndigheten 2025
fick 1 uppdrag att 1 samverkan med Likemedelsverket ta fram férslag
pa en nationell databas f6r medicintekniska produkter.'” Arbetet
med att ta fram f6rslag pd en nationell databas ska ta hinsyn till ut-
vecklingen av den Europeiska databasen f6r medicintekniska pro-
dukter (Eudamed), som syftar till att implementera EU-regelverket
for medicintekniska produkter (se avsnitt 3.4.3). E-hilsomyndig-
heten ska dven samarbeta med Likemedelsverket inom ramen for
Likemedelsverkets uppdrag att méjliggéra framtagande av en natio-
nell ligesbild 6ver medicintekniska produkter samt produktions-
kartliggning av medicintekniska produkter i Sverige (52024/00545).
I det samarbetet ska E-hilsomyndigheten bidra med att inféra en
gemensam kategorisering for medicintekniska produkter utifrin den
struktur som ska inféras och anvindas inom EU {or att kategorisera
och gruppera medicintekniska produkter. Vidare ska E-hilsomyn-
digheten bidra med att utreda hur en nationell kategorisering och
identifiering av medicintekniska produkter ska genomféras. Bak-
grunden till uppdraget var att Likemedelsverket i en delredovisning
1 december 2024 av sitt uppdrag enligt ovan uppmirksammade reger-
ingen pd att data frdn Eudamed behéver tillgingliggoras for det fort-
satta arbetet.'”!

"9 Socialstyrelsen. Underlag fér vilka sjukvirdsprodukter som bér omfattas av hilso- och
sjukvirdens forsérjningsberedskap. Slutredovisning av regeringsuppdrag. 2024, s. 7. I det
féljande anges killan Socialstyrelsen 2024.

120 Regeringsbeslut $2025/00532 (delvis).

12! Likemedelsverket. Uppdrag att méjliggéra framtagande av en nationell ligesbild 6ver
medicintekniska produkter samt produktionskartliggning av medicintekniska produkter i
Sverige. Delredovisning december 2024. Dnr: 1.1.8 2024 023786. 2024.
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E-hilsomyndigheten ska delredovisa uppdraget senast den 15 de-
cember 2025 respektive den 15 december 2026, samt limna en slut-
redovisning senast den 31 oktober 2027.'*

Som beskrivits ovan i frdga om lagerhillning bér ocksd nimnas
att regeringen pekade pd att det behovs en grundliggande lagerhall-
ning i regioner och kommuner {6r att minska sirbarheten. For att
minska sdrbarheten 1 hilso- och sjukvérdens férnédenhetsforsor-
ning behéver det finnas en viss buffert hos sjukvdrdshuvudminnen
av de flesta sjukvirdsprodukter som anvinds i virden i ett normal-
lige. Syftet dr att virdgivaren ska kunna fortsitta bedriva god vird
till dess att kompletterande inkép kan géras, beslut fattas om att
anvinda befintliga beredskapslager eller ytterligare produkter kan
omférdelas frin andra virdgivare.'?

Regeringen limnade inte nigra férslag om regioners och kommu-
ners skyldighet att hlla lager for viss tid. Regeringen bedémde dock
att det framéver kan finnas skil att infora ett krav pé regioner och
kommuner att lagerhilla sjukvardsprodukter for vard enligt hilso-
och sjukvirdslagen. Innehillet i och omfattningen av en sddan lager-
hillning bor da f preciseras av regeringen 1 foreskrifter. En sidan
lagerhdllning bor i sd stor utstrickning som mojligt ske nira de
stillen dir sjukvirdsprodukterna ska omsittas for att ge forutsitt-
ningar att vara si indamalsenlig och kostnadseffektiv som méjligt
och sikerstilla att sjukvirdsprodukterna ir tillgingliga nir de be-
hévs. En utdkning av lagerhdllningen bor ske successivt och i dialog
med leverantérer och andra sjukvirdshuvudmin, s3 att tillgdngen
pa produkter for 6vriga aktorer 1 Sverige inte pdverkas negativt.
Regeringen framhéller i propositionen att den féljer noga frigan
om hur lagerh8llningen utvecklas hos regioner och kommuner och
har vidtagit olika insatser f6r att stirka forutsittningarna f6r en
utdkad lagerhdllning av sjukvardsprodukter. Vid behov skulle re-
geringen dterkomma i frigan om lagerhillningsskyldighet.'**

Regeringen slot i november 2024 en éverenskommelse med SKR
om att stirka férsorjningsberedskapen f6r medicintekniska produkter
och personlig skyddsutrustning. Regionerna tilldelades 850 miljoner
kronor fér att bygga upp ett omsittningslager av medicintekniska
produkter av férbrukningskaraktir och personlig skyddsutrustning

122 Regeringsbeslut $2025/00532 (delvis).
12 Prop. 2022/23:45 s. 35.
124 Prop. 2022/23:45 s. 36.
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som anvinds inom intensivvird och traumavird som kan leda till
intensivvard. Avsikten ir att produkterna ska omsittningslagras en
manad 1 nira anslutning till dir vird bedrivs f6r att sikerstilla till-
gingligheten nir de behovs. Enligt 6verenskommelsen ska regionerna
utarbeta handlingsplaner f6r att nd en utdkad forsérjningsberedskap,
bl.a. ska planerna visa hur regionerna ska uppnd mélsittningen om
minst en minads omsittningslager. Handlingsplanerna ska vara
firdigstillda senast december 2025. De &tgirderna enligt verens-
kommelsen ska f6ljas upp och redovisas av Socialstyrelsen inom
ramen for myndighetens uppdrag att bl.a. samordna, stédja, folja
upp och utvirdera regionernas arbete med hilso- och sjukvirdens
beredskap och planering infér civilt férsvar.'*

Utredningen om nationell samordning
av forsorjningsberedskapen

Utredningen om hilso- och sjukvirdens férsorjningsberedskap till-
sattes 2021 och hade i uppgift att analysera och féresld en funktion
med ansvar for nationell samordning av f6rsérjningsberedskapen
samt utreda principer och former for finansiering av samhillets for-
sérjningsberedskap.'” Utredningen foreslog i sitt betinkande att
ansvaret for den nationella samordningen av {6rsérjningsberedskapen
ska ges till Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap (MSB)."*’
Myndigheten foreslogs att {3 1 uppdrag att — genom att ta ut avgif-
ter — uppritta och uppritthilla statliga beredskapslager for lagring
av {6rsorjningsviktiga varor som inte omfattas av nigon annan myn-
dighets ansvarsomride, inom ramen fér férsorjning med 6vriga
varor och tjinster.

Utredningen limnade ocks3 férslag pd fem principer for finan-
siering av férsorjningsberedskapen i syfte att klargéra grinsdrag-
ningen vid statliga beslut:

15 Hilso- och sjukvirdens arbete med civilt forsvar 2024. Overenskommelse om férsérjnings-
beredskap fér medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning mellan staten och
Sveriges Kommuner och Regioner. Protokoll vid regeringssammantriide 2024-11-21. $2024/02033.
126 Dir. 2021:65.

17 SOU 2023:50.
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— Staten bir huvudansvaret for forsérjningsberedskapen, vilket
ocksd betyder ansvar for finansieringen av prioriterade, men inte
forfattningsreglerade dtgirder som syftar till att stirka forsérj-
ningsberedskapen.

— Staten kan ersitta externa deltagare for betydande kostnader att
delta i planerings- och évningsverksamhet som staten anordnar
om det krivs for att sikerstilla deras deltagande.

— Enskilda och icke-statliga aktérer inklusive kommuner och re-
gioner kan forvintas att pd egen bekostnad uppritthdlla en viss
grundberedskap for att hantera mindre storningar 1 sin verksamhet.

— Kommuner och regioner kompenseras genom den kommunala
finansieringsprincipen f6r stadigvarande férindringar av det kom-
munala ansvaret. For aktivitetsbaserade dtgirder som kriver stat-
lig styrning bor 1 stillet riktade bidrag anvindas.

— Foretag ansvarar i normalfallet sjilva {6r finansieringen av {6r-
fattningsreglerade skyldigheter att vidta beredskapsitgirder.

8.3 Storskalig testning och smittsparning
—en landerjamforelse

I avsnittet redogor vi f6r de nordiska lindernas hantering av stor-
skalig testning och smittspdrning under covid-19-pandemin.

Danmark skiljer ut sig med en mycket omfattande testningskapa-
citet. Det blev sirskilt tydligt efter att landets strategi reviderades i
oktober 2020 i syfte att bygga ut kapaciteten for testning. Danmark
hade redan innan pandemin tillging till data och uppbyggda it-system,
vilket méjliggjorde en snabbare uppskalning. Aven anvindningen
av antigentester, framfér allt f6r screening, bidrog till storskalig
testning.

8.3.1 Finland

Finland hade en nationell strategi for testning och smittspdrning
som uppdaterades vid ndgra tillfillen under covid-19-pandemin. Den
overgripande principen for testning under hela pandemin var "testa-
spara-isolera-virda”. Inledningsvis var testningen riktad och Social-
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och hilsovirdsministeriet hade som mal att 6ka testkapaciteten till
10 000 prov per dygn. Kapaciteten 6kade successivt och férdubblades
1 september 2020 och évergick dirmed till en omfattande testning.
I den uppdaterade testnings- och spdrningsstrategin frin septem-
ber 2021, konstaterades att PCR-testningskapaciteten var 40 000 prov
per dygn. Som mest togs 5 000-8 000 antigentest per dygn. I strate-
gin konstaterades att en sddan kapacitet endast kan uppritthillas till-
filligt. I den uppdaterade strategin fran februari 2022 konstaterade
man att efterfrdgan pi testkapacitet pd ménga stillen 6verskridit ut-
budet pd grund av omikronvarianten, som spreds snabbare in tidi-
gare varianter. Epidemisituationen hade férindrats och innebar att
testningen krivde en stor del av virdpersonalens kapacitet. Att ytter-
ligare 6ka testningen bedomdes inte vara en realistisk l6sning. Syftet
med dndringen av kriterierna fér testning var att effektivisera anvind-
ningen av den befintliga kapaciteten. Mélet var att man fortfarande
skulle kunna testa sig inom ett dygn och {3 fram ett analysresultat
inom ett dygn fér de personer och grupper som uppfyllde kriteri-
erna for testning. Den frivilliga sjilvtestningen med antigentester
okade kraftigt.'**

Fram till den 31 maj 2022 hade sammanlagt cirka 11 miljoner
covid-19-tester tagits inom hilso- och sjukvdrden i Finland. Av dem
var cirka 10 miljoner PCR-tester och cirka 0,8 miljoner antigentes-
ter. Antalet utférda tester f6r covid-19 i Sverige som rapporterats
till Folkhilsomyndigheten under 2020-2022 var drygt 19,8 miljoner
PCR-tester, nirmare 2,7 miljoner antigentester samt drygt 1,5 mil-
joner antikroppstester.'”’

De primira kriterierna f6r testning var personens symtom och
vardbehov, skydd av riskgrupper som kan utveckla allvarlig sjuk-
dom samt hinsyn till att hilso- och sjukvirdens kapacitet sikras.
De primira méilgrupperna for testning var patienter med allvarliga
symtom, personer med symtom i riskgrupp, personer 1 riskgrupper
for allvarlig coronavirussjukdom, gravida kvinnor samt anstillda
inom social- och hilsovirden. Kommunens eller sjukvirdsdistrik-
tets smittskyddslikare kunde dock fatta beslut som avviker frin de
primira kriterierna."

128 Institutet for hilsa och vilfird (THL). Uppféljning av hybridstrategin f6r covid-19-
epidemin — sammanfattande rapport 1.6.2022. 2022, s. 5 och 6. I det féljande anges killan
Institutet for hilsa och vilfird (THL) 2022.

122 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 19.

130 Institutet for hilsa och vilfird (THL) 2022, s. 5 och 6.
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8.3.2 Danmark"!

Danmark tog fram en nationell teststrategi i maj 2020 nir samhillet
iterigen borjade Sppnas upp efter att landet hade infért nedstingning
i mars och april 2020. Den nationella teststrategin var uppdelad i
foljande tre delar: offensiv testning, effektiv smittspirning och iso-
lering av smittade. For att mojliggora kapacitet att testa brett bland
befolkningen etablerades tvd spir for sjilva testningen. Det forsta
sparet var det s.k. Hdilsospdret (sundbedsspdret) som administrerades
av regionerna och riktade sig till personer med symtom pa covid-19
samt personal och patienter inom sjukvdrden. Det andra spéret var
det s.k. Sambillssparet (samfundssporet) som etablerades for att moj-
liggdra for personer med milda symtom och asymtomatiska perso-
ner att ocks3 testa sig.

Testningen mojliggjordes genom att ett antal testcentrum ("Test-
center Danmark”) etablerades och administrerades av Statens Serum
Institut (SSI), 1 samarbete med regionerna, och med stod frin ett
likemedelsbolag, Novo Nordisk (inklusive finansiering). I prakti-
ken innebar det att alla som ville testa sig kunde ocksd gora det.

Den danska teststrategin har under hela perioden varit féremal
for kritik. I bérjan av pandemin, viren 2020, ifrigasattes om kapa-
citet verkligen fanns for att testa i den utstrickning den danska re-
geringen 6nskade. Strategin uppdaterades oktober 2020 d3 reger-
ingen meddelade att kapaciteten for testning markant skulle byggas
ut och att testningen framéver skulle genomféras mer strategiskt.
Fortsatt gillde foljande 6vergripande principer fér testning:

— testinsatsen ska vara uppsékande och sittas in dir den kan bidra
till stérst minskning av smitta,

— testinsatsen ska vara mobil och flexibel {6r att genomféra test
mailinriktat dir behov finns 1 landet, och

— mojlighet att testa sig ska vara littillginglig och kunna leverera
snabba svar.

1! Sveriges ambassad 1 Képenhamn. Svar till Coronakommissionen — information om pande-

min och dess verkningar i Danmark. Del 2: teststrategi och 3tgirder for att begrinsa smitt-
spridningen. 2020.
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Den tidigare mélsittningen om att kunna genomféra 30 000 tester
per dag 6kade till 70 000-80 000 tester per dag, med mojlighet att
vid behov kunna genomféra upp till 100 000 tester per dag. Extra
laboratorier sattes upp for detta syfte 1 vistra Danmark. Vidare pre-
ciserade regeringen en mélsittning om att testsvar ska finnas till-
gingliga 1 80 procent av fallen senast 24 timmar efter genomfort
test. For att kunna folja upp denna mélsittning uppdaterade Statens
Serum Institut dagligen siffror éver tillgdng till test, fordelat pd
teststationer och regioner.

Danmark reviderade sin teststrategi under covid-19 pandemin.
Revideringarna beskrivs i kronologisk ordning:

— Maj 2020 togs den forsta teststrategin fram. Det skedde efter
beslut 1 mars 2020 av ansvarig minister tillsammans med Sund-
hedsstyrelsen, Statens Serum Institut och Legemiddelstyrelsen
att ta fram en teststrategi for covid-19, mot bakgrund av WHO:s
rekommendationer.

— Oktober 2020 reviderades teststrategin. Avstdnd och goda hygien-
rutiner gillde 1 syfte att bryta smittkedjor. Testkapaciteten ut-
vidgades till 70 000-80 000 personer per dag, och vid sirskild
omfattande smitta 100 000 personer.

— Mars 2021 reviderades teststrategin i syfte att 6ka kapaciteten
visentligt. Planen var en testkapacitet pi 500 000 antigentester
per dag, och totalt 700 000 tester per dag (PCR- och antigen-
test). Kapaciteten f6r PCR- och antigentester var vid tillfillet
400 000 personer per dag enligt Samhillsspéret eller Hilsospdret.

— Under januari 2022 var PCR-kapaciteten pd 200 000 per dag.
Regeringen minskade snabbtestkapaciteten fran 500 000 till
200 000 test om dagen februari 2022. I februari 2022 reviderades
ocks3 teststrategin pd rekommendationer frin regeringens rid-
givande expertgrupp.

De grupper som prioriterades inledningsvis for testning var:

— personer med symtom som behdver uppséka sjukvard,

— nira kontakter till personer med bekriftad covid-19,

— patienter som ska liggas in pd sjukhus i mer dn 24 timmar,
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— boende och personal inom varden, socialtjinst och dldreomsorg
1 samband med lokal smittspridning,

— personal pd virdhem, i hemtjinsten och 6vrig personal med
patientkontakt utanfér sjukvirden, och

— personer som reser in 1 Danmark ska erbjudas méjlighet att
testa sig.

Vid konstaterad smitta gillde smittspirning. Delar av den myndig-
hetsgemensamma telefonlinje som hade upprittats for frigor om
covid-19 innefattade ocksg en smittsparningsenhet. Styrelsen for
Patientsikkerhed gav vetenskapligt stod till smittspdrningsenhetens
personal, och ansvarade dven f6r att lira upp personalen. Alla nira
kontakter erbjods testning dag 4 och 6 riknat frén den dag perso-
nen blivit utsatt for smitta. Testning utférdes av Testcenter Danmark,
utom i de fall d& kontakten 1 friga var virdpersonal, som testas genom
“hilsospéret”. Smittsparning inleddes 1 maj 2020.

Férutom testning och smittspdrning handlade den danska test-
strategins ocksd om sjilvisolering. Hotell, vandrarhem och liknande
inrittningar stillde sina resurser till férfogande for smittade perso-
ner att sjilvisolera sig. Kommunerna hade i uppgift att organisera bo-
enden och staten finansierade kostnaderna f6r dessa. Detta erbjods
personer som hade svirt att isolera sig 1 det egna hemmet, eller som
delade hem med en riskperson. For att 6ka mojligheten att isolera
sig tog regeringen bort sjilvkostnadspriset f6r mat pd boendet, vil-
ket blev i stillet gratis.

Regeringen lanserade 1 juli 2020 en app 1 syfte att férbittra smitt-
sparningen. Efter kritik frdn bl.a. oppositionen om bristande kapa-
citet fér smittspdrning presenterade regeringen november 2020
insatser for att stirka kapaciteten. Definitionen av ”nira kontakt”
utvidgades och preciserades. Aven personer som vistades i samma
kontorsmiljé uppmanades nu att testas 1 férebyggande syfte, men
behdvde dock inte isolera sig 1 vintan pd svar.
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8.3.3  Norge

Den norska hanteringen av storskalig testning och smittspirning
under covid-19-pandemin sammanfattas med &tgirderna testning,
isolering, smittspdrning och karantin (TISK). Det ir ett samlings-
begrepp som anvinds av norska hilsomyndigheter vid tgirder fér
att begrinsa smittspridning 1 samhillet. Norges teststrategi under
covid-19-pandemin benimndes TISK-strategin och lanserades for-
mellt av regeringen maj 2020, som en del av den ldngsiktiga planen
for en dteréppning av det norska samhillet, som stingdes ner den
7 april 2020.

Enligt en utvirdering av Norges pandemihantering med fokus pa
omikronvarianten var testkapacitet och tillging till tester kirnan 1
TISK-strategin och en viktig grund fér pandemihantering. Enligt
Koronautvalget som genomférde utvirderingen sigs testning som
en effektiv smittskyddsdtgird for att uppticka och kunna isolera
smittsamma personer, samtidigt som information om nira kontak-
ter bidrog med att ytterligare minska smittspridning. Vidare bedém-
des testning kunna hélla samhillet mer 6ppet under en pandemi
eftersom den bidrar till tidig upptickt av infektion. Mgjligheten att
anvinda antigentester (sjilvtester) ledde till stora resursbesparingar
eftersom de bedémdes kunna avlasta virdpersonal, anstillda i kom-
munerna, pd teststationer och laboratorier, samtidigt som det ansigs
vara tidsbesparande f6r befolkningen. Sjilvtester kunde anvindas
bide i virden och av enskilda pa eget initiativ. Koronautvalget menade
att sjilvtestning kunde ersitta karantinsdtgirder och dirmed minska
frdnvaron frin skola, utbildning och arbetsliv."

Koronautvalgets genomgang av den norska regeringens TISK-
strategi visar att strategin innehdll manga detaljerade regler som
indrades efterhand. Det var utmanande att 6ver tid ha éverblick
over gillande regler om provtagning, karantin och isolering, bide
lokalt och nationellt. Det var ocks3 svirt att hantera och f6lja upp
regler f6r smittspdrning och detaljerade krav for provtagning i stillet
for karantin. Koronautvalget konstaterade att det ofta ir en avvig-
ning mellan enkla regler som ir litta att f6rmedla och berér alla, och
ett mer komplicerat regelverk som ir svirare att férmedla, men som

32 NOU 2023:16. Evaluering av pandemih&ndteringen. Rapport fra Koronautvalget. 2023,
s. 165. Utvirderingen ir ett komplement till Koronakommisjonens granskning av Norges
pandemihantering. I det f5ljande anges killan NOU 2023:16.
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ger vissa undantag. En sddan avvigning gillde dven andra smitt-
skyddsdtgirder."”

Koronakommisjonens iakttagelser och slutsatser
om testning och smittsparning"*

Den norska Coronakommissionen, Koronakommisjonen, konsta-
terade att testning, isolering, spirning och karantin (TISK) ir grund-
liggande for att hantera utbrott, men det var aldrig tanken att anvinda
dessa dtgirder 1 en sddan omfattning och under en si ling period som
under covid-19-pandemin. Nedan féljer kommissionens huvudsak-
liga 1akttagelser:

— Viren 2020 var laboratoriekapaciteten begrinsad, bl.a. pd grund
av brist pd leveranser pd den globala marknaden. Norge testade
inte lika m&nga som WHO rekommenderade. Norge var dnd&
ett av de linder i virlden som testade mest 1 férhéllande till be-
folkningsstorlek under den férsta perioden.

— Nir staten beslutade att kommunerna'”® ska implementera TISK
som strategi, fick inte kommunerna det stéd de behévde for att
genomfora dtgirderna i strategin.

— I bérjan av pandemin var inte systemet fér samordning och
samarbete heltickande mellan kommuner, laboratorier, sjukhus
och andra som skulle genomféra de olika dtgirderna 1 TISK-
strategin. Det var forst 1 september 2020 som myndigheterna
upprittade en dvergripande samordningsstruktur f6r TISK.

Kommissionen drog féljande slutsatser och lirdomar:

— Beredskapsplanerna borde omfatta beredskap att bygga testkapa-
citet och skala upp spdrning. Planerna borde dessutom beskriva
samordning/samverkan mellan kommuner, sjukhus, laboratorier
och andra aktdrer som kan ha uppgifter i en TISK-strategi.

> NOU 2023:16 5. 165.

3* NOU 2021:6. Myndighetenes hindtering av koronapandemien — Rapport fra Korona-
kommisjonen. 2021, s. 192. I det foljande anges killan NOU 2021:6.

135 Kommunerna har det operativa ansvaret f6r smittskyddet enligt den norska smittskydds-
lagstiftningen (killa: NOU 2021:6, s. 62).
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— Regelverket for testning och smittspdrning var inte tillrickligt
anpassat fér en pandemi. Den norska smittskyddslagen bor ha
regler fér smittspdrning och testning 1 hindelse av ett utbrott av
en allminfarlig sjukdom. Kommissionen menade bl.a. att ansvars-
forhillandena blev oklara, och att det vore énskvirt med tydligare
bestimmelser f6r ansvaret f6r smittspirning och uppféljning av
smittade personer och deras nirkontakter nir detta inte gors av

den behandlande likaren.

— Fore pandemin fanns det inga digitala verktyg for smittspdrning
som kommunerna kunde anvinda. Kommunerna méste sjilva be-
déma vilka verktyg de bor ha, men staten bér bidra till att kom-
munerna har tillgingliga effektiva digitala verktyg under en pan-

demi.'®

8.3.4  Erfarenheter av digitala verktyg for smittsparning
fran covid-19-pandemin - en europeisk utblick

E-hilsomyndigheten fick i bérjan av covid-19-pandemin 1 uppdrag
av regeringen att kartligga digitala st6d och tillimpningar 1 smitt-
skyddsarbetet i ett urval linder."’” I uppdraget ingick ocksi att ut-
reda det organisatoriska och juridiska ansvaret for digitala stéd och
tillimpningar, vilket avser personuppgiftsbehandling, integritets-
skydd och informationssikerhet.

E-hilsomyndighetens rapport frin 2021 beskriver ett urval av
digitala stéd och tillimpningar huvudsakligen inom EU, men dven
utanfér EU."* Kartliggningen visar att manga linder och regioner
har tagit fram olika l6sningar for digitala stéd fér smittskydds- och
smittsparningsarbetet. EU:s medlemslinder har ocksd arbetat med
att bygga upp gemensamma interoperabla ramverk for automatiserad
smittspdrning.

Manuellt traditionellt smittspdrningsarbete med utgingspunkt
1 en indexperson ir mycket resurskrivande och kan kompletteras
bl.a. med automatiserad smittsparning, s.k. proximity tracing, i forsta

P NOU 2021:6, . 188.

137 Regeringsbeslut $2020/08097 (delvis).

18 E-hilsomyndigheten. Kartliggning av digitala stéd och tillimpningar i smittskyddsarbetet
i ett urval linder. Diarienummer: $2020/08097. 2021. I det féljande anges killan E-hilso-
myndigheten 2021.
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hand via mobilappar, vilka kan uppticka och spira andra mobilenhe-
ter som befunnit sig i nirheten.

Det finns ocksd andra typer av digitala stod och system for smitt-
sparning for att gora smittsparningsarbetet snabbare och mer effektivt,
Contact Tracing Systems. Dessa system kan dven ses som drende-
hanteringssystem. Ett svenskt exempel dr Smittsparningsverktyget
och byggdes upp under pandemin, men lingt ifrin alla regioner har
infort det trots stort intresse inledningsvis. se avsnitt 8.6.1 fér en
nirmare beskrivning. Det kan i detta sammanhang nimnas att de
regionala smittskydden och minga smittspérare i regionerna nu-
mera har mojlighet att anvinda e-tjinsten 1177 for smittsparning,
se avsnitt 8.6.2.

Egenrapportering kan ske via webbsidor eller appar, dir individen
fyller i formulir eller skattningar av symtom. Oftast handlar det om
olika former av anonym symtomrapportering i syfte att ge en bittre
overblick av mojlig smitta 1 samhillet. I andra fall utgér symtom-
rapporteringen en del av ett digitalt system {6r smittspirning dir
kontakter till indexpatient ombeds rapportera in eventuella sym-
tom och kan {8 rekommendationer om t.ex. provtagning.

Anonymiserade och aggregerade data frin mobiloperatirer kan an-
vindas for att f6lja enskildas rérelseménster 1 syfte att folja sprid-
ning eller att {6lja upp hur restriktioner paverkar rorligheten och
spridningen av coronaviruset. Det skulle dven kunna anvindas till
att identifiera omrdden dir ytterligare restriktioner krivs pd grund
av fortsatt hog rorlighet.”’

En majoritet av EU-linderna inforde nationella smittsparningsappar

Under covid-19-pandemin inférde 22 EU-linder nationella smitt-
sparningsappar som varnade anvindarna om de hade varit i nirheten
av ndgon som testat positivt fér covid-19. Hésten 2021 nir apparna
anvindes som mest var 19 linder uppkopplade mot tjinsten. Apparna
var frivilliga att anvinda, och sdgs av EU som ett effektivt komple-
ment till manuell smittsparning.'*® Som grund fér den bedémningen
bestillde EU-kommissionen en studie i syfte att beskriva lirdomar

9 E-hilsomyndigheten 2021, s. 3.

1% Europeiska kommissionen. Smittsparningsappar som ett viktigt verktyg under pandemin.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/coronavirus-response/travel-during-
coronavirus-pandemic/contact-tracing-and-warning-apps-during-covid-19_sv. Himtat 2023-12-15.
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frdn anvindningen av smittsparningsappar. Studien siger dock inget
om vilka effekter apparna hade pa smittspridningen.'"!

I samband med att smittspdrningsapparna byggdes upp skapades
ocksd via EU-kommissionen en s.k. nitsluss s att appar frdn olika
linder kunde kommunicera med varandra och fungera i hela EU.
Bara de allra nédvindigaste uppgifterna éverférdes och alla upp-
gifter krypterades. Tanken med apparna och nitslussen var att de
skulle avvecklas nir pandemin var 6ver och linderna inte lingre
anvinde tjinsten. Flera linder hade {6r att kunna anvinda apparna
en tillfillig lagstiftning eller indrade befintliga lagar for att inféra
skydd av personuppgifter. I slutet av 2021 kopplade flera medlems-
linder bort sig frin nitslussen, antingen f6r att de slutade anvinda
den nationella appen eller f6r att den tillfilliga lagstiftningen upp-
hérde att gilla. T april 2022 éverfordes nitslussen till ECDC 1 syfte
att stirka den digitala smittspdrningen, och i februari 2023 limnade
de sista medlemslinderna systemet och nitslussen stingdes. ECDC
och EU-kommissionen har planerat ett férfarande for att vid behov
dteraktivera nitslussen.'*

Smittspdrningsappar vicker fragor om etik, integritetsskydd
och ocksd om deras effekter for att minska smittspridningen

Anvindningen av digitala [6sningar som smittspirningsappar har 1
Sverige vickt bide juridiska och etiska frigor nir det giller person-
uppgiftsbehandling, integritetsskydd och informationssikerhet.'*
Folkhilsomyndigheten konstaterade 1 sin kartliggning av smitt-
sparningen av covid-19 att smittspdrningsappar ir avsedda att anvin-
das som ett komplement till den traditionella smittsparningen. Paver-
kan pd personlig integritet och ekonomiska aspekter bor utredas
grundligt innan en eventuell smittspirningsapp skulle kunna borja
anvindas 1 Sverige. Enligt myndigheten I5ser inte smittspdrnings-
appar heller utmaningarna i smittspdrningsarbetet. Appar kan kom-
plettera den traditionella smittspirningen genom att bidra till att

'*! European Commission. Digital Contact Tracing Study. Study on lessons learned, best
practices and epidemiological impact of the common European approach on digital contact
tracing to combat and exit the COVID-19 pandemic. 2022.

42 Europeiska unionen. Smittspirningsappar som ett viktigt verktyg under pandemin.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/coronavirus-response/travel-during-
coronavirus-pandemic/contact-tracing-and-warning-apps-during-covid-19_sv Himtat 2023-11-17.
' E-hilsomyndigheten 2021, s. 3.

464



SOU 2025:48 En ordning fér storskalig testning och smittsparning

fler potentiellt smittade individer vidtar limpliga dtgirder. Det
skulle kunna leda till minskad smittspridning, men resultatet ir helt
beroende av vilka dtgirder som vidtas bland de som anvinder appen.
Vidare angav Folkhilsomyndigheten 1 kartliggningen att en begrin-
sad datainsamling i smittspirningsappar gor att kunskapsliget om
deras effekt ir oklart. Det innebir ocksd svarigheter att uppticka
funktionella brister. En begrinsad data beror pd att {3 av EU:s med-
lemsstater som anvinde smittspdrningsappar har kunnat redovisa
data pd hur minga kontakter som appen har identifierat och skickat
notifieringar till. Att relativt f linder har tillgdng till sddan infor-
mation beror sannolikt pd att den har bedémts vara f6r kiinslig for
att samla in eftersom det innebir att information om kontakter de-
las mellan appen 1 mobiltelefonen och den centrala myndigheten som
ansvarar fér appen.'**

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) menade att digitala smitt-
sparningsverktyg bor vara tidsbegrinsade och insamlade data bor
anonymiseras. Frigor om sikerhet, kvalitet och dataskydd ir cen-
trala, liksom om insyn och ansvar. Vidare borde det vara frivilligt
att anvinda nationella smittspdrningsappar.'®

8.4 Kunskapslaget for storskalig testning
och smittsparning

I detta avsnitt redovisas 1 korthet kunskapsliget f6r storskalig test-
ning och smittspdrning vid en pandemi eller annan omfattande smitt-
spridning. Fokus ir pd dtgirdernas effekter pd smittspridning vid
pdgdende pandemier eller utbrott av infektionssjukdomar.

8.4.1 Sammanstallning av kunskap fér testning och
smittsparning vid omfattande smittspridning

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering (SBU) fick
1 uppdrag av Utredningen om forfattningsberedskap infor framtida
pandemier (S 2021:04) att gora en systematisk kunskapsoversikt
om specifika icke-medicinska &tgirders effekter p& smittspridning

'** Folkhilsomyndigheten 2021, s. 58.
143 Statens medicinsk-etiska rdd. Etiska vigval vid en pandemi. Rapport frin Statens medicinsk-
etiska rid. Smer 2020:3. 2020, s. 14 och 15.

465



En ordning for storskalig testning och smittsparning SOU 2025:48

vid pdgdende pandemier eller utbrott av infektionssjukdomar. De
utbrott som undersdktes avser 1 férsta hand covid-19 sett till antal
studier, men iven sars, mers, influensa och ebola inkluderades. SBU:s
upplysningstjinst identifierade sammanlagt 132 relevanta systema-
tiska dversikter varav 5 bedémdes ha 13g risk f6r snedvridning/syste-
matiska fel (benimnt bias i rapporten), 43 hade méttlig risk for si-
dana fel och 43 hog risk.'*

For smittskyddsdtgirden storskalig testning (i rapporten benimnt
masstestning) identifierades 10 systematiska dversikter, varav fem
hade 13g eller mértlig risk for bias. Fér smittskyddsdtgirden stor-
skalig kontaktsparning identifierades 22 systematiska 6versikter,
varav nio hade mittlig risk for bias och ingen hade 18g sddan risk.

Utredningen har éversiktligt gdtt igenom underlaget fran SBU:s
systematiska kunskapsoversikt for en rad icke-medicinska smitt-
skyddsdtgirder, vilket redovisas 1 avsnitt 5.3. Vir évergripande be-
démning dr att det finns vetenskapligt stéd for att storskalig test-
ning och smittspdrning kan bidra till minskad smittspridning och
sjukdomsboérda av influensa och covid-19. Kunskapsunderlaget ir
dock begrinsat nir det giller kvantitativa effekter 1 olika epidemio-
logiska situationer sisom vid omfattande smittspridning av ett nytt
eller f6rindrat smittimne, men effekten ir sannolikt stdrst under
ett utbrotts tidiga fas (se avsnitt 5.3.4).

8.4.2 Folkhidlsomyndighetens utvardering av storskalig
testning for misstankta fall av covid-19

Folkhilsomyndigheten fick 1 uppdrag 1 april 2023 att {6lja upp och
utvirdera den storskaliga testningen f6r misstinkta fall av covid-19

1 pandemins olika skeden. Uppdraget gillde bdde det praktiska
genomforandet, och vilka effekter som testningen och smittspér-
ningen och vervakningen hade f6r att begrinsa smittspridningen,
sirskilt i vird- och omsorgsmiljéer. I uppdraget ingick ocks3 att in-
kludera andra linders erfarenheter frin testning och smittspdrning av
covid-19 och dess effekter, sirskilt vad det giller ett nordiskt perspek-

146 SBU. Icke-medicinska dtgirder for att minska smittspridning vid pandemier: en kartligg-
ning av systematiska versikter. SBU Kartligger 384. 2024.

466



SOU 2025:48 En ordning fér storskalig testning och smittsparning

tiv."” En delredovisning av uppdraget limnades i november 2023'*
och en slutredovisning limnades 1 april 2024, som redovisas 1 det
foljande.

Folkhilsomyndighetens dvergripande slutsats var att det kom-
mer att krivas en omfattande testning och smittsparning vid nista
pandemi, och samhillets beredskap for det behéver forbittras. Den
statliga finansieringen och savil statliga som privata aktdrer bedém-
des ha varit avgorande fér genomférandet av den storskaliga test-
ningen. Statens kostnader for den storskaliga testningen och smitt-
sparningen under 2020-2022 var nirmare 33 miljarder kronor. De
dtgirder som bedomdes bidra till en effektiv storskalig testning var
egenprovtagning med egenregistrerade kit. Aven initiativ for att
automatisera olika processer bedomdes 6ka kostnadseffektiviteten
med tiden. Folkhilsomyndigheten identifierade ocks3 ett antal hin-
der for ett effektivt genomférande av storskalig testning och smitt-
sparning. Ett sddant hinder var otydligheten 1 ansvarsférdelningen
mellan den statliga och regionala nivdn och otydligheter i friga om
testningens roll i att begrinsa smittspridning, liksom bristen pa re-
agenser'” och material. For en bittre beredskap behdver ansvars-
fordelningen for testningens olika indam4l vid omfattande smitt-
spridning klargéras pd forhand och en god férsérjningsberedskap
sikerstillas."”® Fér en mer utforlig beskrivning av identifierade fram-
gingsfaktorer och hinder f6r storskalig testning enligt Folkhilso-
myndighetens utvirdering se avsnitt 8.6.3.

Svdrt att dra sikra slutsatser om effekter av storskalig testning
och smittspdrning pa smittspridningen av SARS-CoV-2

Enligt Folkhilsomyndigheten ir det svirt att dra sikra slutsatser
om effekter av storskalig testning och smittspdrning pd smittsprid-
ningen av SARS-CoV-2. Det beror bl.a. pd att testningen och smitt-
sparningen genomférdes parallellt med flera andra dtgirder inklu-

147 Regeringsbeslut $2023/01302 (delvis).

148 Folkhilsomyndigheten. Folkhilsomyndighetens 3terrapportering av regeringsuppdrag.
Uppdrag att utvirdera den storskaliga testningen av misstinkta fall av covid-19 (delredo-
visning). 2023.

149 Med reagens avses en kemisk forening eller kombination av féreningar som vid tillsats till
ett prov ger sidana karakteristiska férindringar att provet kan bestimmas kvantitativt eller
kvalitativt. Reagens anvinds {ér att pavisa férekomsten av ett imne.

130 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 5 och 6.
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sive rekommendationer om beteendefdrindringar, vilket bidrog till
begrinsade mojligheter att virdera enskilda dtgirders effekter.”

Folkhilsomyndighetens litteraturdversikt visar pd stor variation
med olika utfallsmitt och tillvigagingsitt, vilket begrinsar mojlig-
heterna till systematiska jimférelser. Ett flertal 6versikter beskriver
att kostnadseffektivitet av smittspdrning och storskalig testning inte
har utvirderats i nigon storre utstrickning. Vidare var det vetenskap-
liga stodet for storskalig testning och smittspdrning vid inférandet
under 2020 frimst teoretiskt och baserat pd modelleringar utifrin
olika scenarion. Modelleringarna gav teoretiskt stod for att férhindra
samhillsspridning vid inférande vid 1&g niva av smitta 1 samhillet och
stdd for att minska sjukdomsfall vid samhillsspridning.'>

Svérigheten att dra sikra slutsatser om effekter av storskalig test-
ning och smittspirning férklaras ocksg av att det saknas struktu-
rerade smittspirningsdata pd individnivd. Data behéver finnas bide
for positiva fall och f6r smittsparade individer som inte insjuknade
1 covid-19. Vidare behévs detaljerad information om smittsparnings-
kedjor, information om nir forhillningsregler gavs 1 férhillande till
indexfallets symtomdebut samt uppfoljande testningsdata av ytter-
ligare ett led av nira kontakter. Effekten av testning och smittspar-
ning beror pd smittimnets egenskaper, t.ex. smittvigar, nir en per-
son dr smittsam, smittsamhet, sjuklighet och dédlighet och vilka
grupper som drabbas. Effekten beror ocksa pa vilka dtgirder som
finns tillgingliga och vidtas.'”

Att strukturerade smittspdrningsdata saknas for effektanalyser
pa nationell nivd beror pd att cirka hilften av regionerna saknar samlad
statistik ver antalet utférda smittsparningar f6r covid-19. Regio-
nernas smittspdrningsdata finns lagrad pa ett flertal olika sitt, bide
digitalt och 1 pappersformat. For att kunna mita effekten av smitt-
sparning behover data vara enhetlig, strukturerad och tillginglig 1
digitala system. Eftersom detaljerade smittspdrningsdata inte har
identifierats pd nationell nivd har Folkhilsomyndigheten fitt under-
soka effekten av testning och smittspdrning med hjilp av indirekta
analyser av effekten. Innan covid-19-pandemin har testning och
smittsparning setts som ett verktyg framfor allt i en pandemis in-
ledande fas innan en allmin smittspridning konstaterats. Det inne-

3! Folkhilsomyndigheten 2024, s. 6 och 7.
152 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 28.
133 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 6 och 7.
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bir att det saknades beredskap for storskalig testning och smitt-
spirning i regionerna.'™*

Bittre beredskap behivs for att hantera framtida pandemier

Folkhilsomyndigheten konstaterar att den regionala beredskapen
for en mer omfattande smittspirning behover férbittras. Behov finns
ocks3 for forfattningsberedskap for dtgirder dels riktade mot indi-
vider, dels pd gruppniva. Detta {6r att mojliggora att personer kan
arbeta hemifrdn samt generella dtgirder for att forhindra tringsel.
Smitta inom hushall har varit omfattande under covid-19-pandemin
och det dr dirfor viktigt att kunna férhindra vidare smittspridning
till samhillet med 3tgirder som t.ex. forhdllningsregler, smittbérar-
penning och karensersittningsavdrag. Slutligen har bristen p3 sam-
ordnade it-system fér testning och smittspdrning utgjort ett hinder,
dels for det operativa arbetet med testning och smittspdrning, dels 1
uppfoljningen av dess effekter. Interoperabla it-system for testning
och smittspirning behover dirfor utvecklas f6r att stirka beredska-
pen for framtida pandemier. Vidare bedéms mikrobiell 6vervakning
med sekvensering vara viktig for att hantera framtida pandemier.
Overvakning kriver dock integration med 6vriga data for att kunna ut-
foras indamalsenligt och resurseffektivt. Ett tydligt nationellt ansvar
for mikrobiell 6vervakning innan covid-19-pandemin och ett natio-
nellt digitalt verktyg fér sekvensanalys och datalagring (GENSAM)
mojliggjorde en snabb uppbyggnad av variantévervakningen under
covid-19-pandemin.'”

Folkhdlsomyndighetens forslag pd dtgirder

Folkhilsomyndigheten limnade ett antal forslag pa dtgirder utifrn
utvirderingens resultat, vilka redovisas i det féljande:"

— Folkhilsomyndigheten far i uppdrag att samordna regionernas
laboratorieberedskapsplanering.

'5* Folkhilsomyndigheten 2024, s. 29 och 30.
1% Folkhilsomyndigheten 2024, s. 6 och 7.
1% Folkhilsomyndigheten 2024, s. 8 och 9.
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— Statens och Folkhilsomyndighetens ansvar for storskalig testning
bor klargoras, bide infor och vid en pandemi.

— Folkhilsomyndigheten far i uppdrag att forbereda processer for
att vid en pandemi eller stérre utbrott kunna koppla in privata
och statliga aktérer 1 testkedjan och f6r mikrobiell 6vervakning.

— Folkhilsomyndigheten fir, i samarbete med Socialstyrelsen, i
uppdrag att ta fram dimensionerande scenarier fér regionernas
beredskapsplanering for storskalig testning och smittsparning.

— Folkhilsomyndigheten fir i uppdrag att i samarbete med Inera
verka for att det nationellt interoperabla systemet {6r remiss-
och svarshantering, som utvecklas av Inera for regionerna, ska
kunna fungera dven f6r storskalig testning i en pandemisituation.

— Folkhilsomyndigheten fér, 1 samarbete med E-hilsomyndig-
heten, 1 uppdrag att genomféra en férstudie for nationell inter-
operabilitet for regionala digitala smittsparningsverktyg.

— Forfattningsberedskap behovs for att mojliggora forhallnings-
regler, eller motsvarande, till grupper och individer pd ett f6r en
storskalig testning och smittspirning anpassat sitt. Det innebir
ett kompletterande regelverk for tringsel, mojligheter till arbete
hemifrin och distansundervisning samt ett socialférsikrings-
system som kan anpassas till att fungera dven vid omfattande
smittspridning.

— Den rittsliga regleringen for Folkhilsomyndighetens tillgdng till
detaljerad testnings- och smittspdrningsdata bor ses ver {or att
mojliggora datatillging i realtid, 1 syfte att kunna ta fram besluts-
underlag for dtgirder och att f6lja upp smittspdrningens effekter
pd smittspridningen 1 olika miljoer.

— Folkhilsomyndighetens ritt till prover fran regionernas biobanker
for att utfora myndighetens uppdrag bor klargéras 1 biobanks-
lagen och/eller i smittskyddslagen.

Slutligen kan nimnas att Folkhilsomyndigheten gav Centrum for
totalférsvar och samhillets sikerhet (CTSS) vid Forsvarshogskolan,
1 uppdrag att utvirdera Folkhilsomyndighetens genomférande av
flera tidigare regeringsuppdrag att nationellt samordna uppskal-
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ningen av den nationella testkapaciteten av covid-19 under 2020.
Resultaten frin underlagsrapporten redovisas i avsnitt 8.6.3.

8.5 Identifierade fragor som har betydelse for
storskalig testning och smittsparning

Avsnittet beskriver évergripande ndgra frigor som vi har identifi-
erat som centrala for storskalig testning och smittspdrning utifrin
erfarenheter frdn covid-19-pandemin.

Inledningsvis beskrivs regionernas och smittskyddslikarens an-
svar for testning och smittspdrning (avsnitt 8.5.1) som en kontext
till den statliga styrningen i frdga om storskalig testning och smitt-
sparning under covid-19-pandemin. Den statliga styrningen skedde
genom icke-bindande styrmedel i form av rekommendationer, och
hade stor betydelse for storskalig testning och smittsparning (av-
snitt 8.5.2).

Andamilsenliga hilsodata ir centrala for storskalig testning och
smittsparning, och som beskrivs 1 tidigare avsnitt har flera utredningar
och regeringsuppdrag initierats for att férbittra tillgdngen till och
anvindningen av hilsodata. I avsnitt 8.5.3 redogér vi f6r vissa ritts-
liga frigor som identifierats 1 dem.

Finansiering har stor betydelse f6r genomférande av storskalig
testning och smittsparning. Vi behandlar olika ekonomiska aspek-
ter som hor thop med storskalig testning och smittspdrning separat
1avsnitt 8.7.

8.5.1 Regionerna har ansvaret for testning och smittsparning

Regionerna har ansvaret for befolkningens skydd mot smittsamma
sjukdomar inom sitt omrdde, och det dr smittskyddslikaren i regio-
nen som har det samlade ansvaret fér att planera, organisera och leda
smittskyddsarbetet (1 kap. 8 § och 6 kap. 1 § SmL). Som redogjorts
for 1 avsnitt 7.5.4 omfattar smittskyddslagen samtliga smittsamma
sjukdomar som kan éverforas till eller mellan minniskor och som kan
innebira ett inte ringa hot mot minniskors hilsa. I ansvaret ingar
provtagning och smittsparning enligt smittskyddslagens bestimmelser.
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Regionen har som huvudman'’ dven ansvar fér att erbjuda hilso-
och sjukvird inom sitt geografiska omrdde. Inom en huvudmans
geografiska omride kan en eller flera virdgivare bedriva verksamhet
enligt 2 kap. 2 § HSL.

De 6vergripande mélen 1 respektive lagstiftning ir att vird ska ges
efter behov 1 enlighet med hilso- och sjukvirdslagen (3 kap. 1 § HSL),
och befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma
sjukdomar ska tillgodoses (1 kap. 1 § SmL). Regionerna har vidare
en skyldighet att tillhandahilla férebyggande insatser utifrdn sivil
befolkningens behov som patientens individuella behov och férutsitt-
ningar (13 a kap. 1 § tredje punkten HSL) vilket sammanfaller till
viss del med smittskyddslagens syfte att hindra och férebygga smitt-
spridning.

Regionen har enligt 1 kap. 8 § SmL ett ansvar f6r att behovliga
smittskyddsdtgirder vidtas inom regionens omride, 1 den utstrick-
ning annat inte f6ljer av lagen. Det innebir att ansvaret for det re-
gionala smittskyddet inte ir begrinsat till hilso- och sjukvérden.
Regionens ansvar innebir en skyldighet att p olika sitt forebygga
uppkomst och hindra spridning av smittsamma sjukdomar. I det in-
gdr att undersdéka och behandla sjuka och andra smittbirare, vidta
dtgirder f6r provtagning och smittspirning, 6vervaka smittskydds-
situationen, samt utfora andra epidemiologiska insatser som kriver
frimst medicinsk kompetens. Regionen ansvarar fér att anstilla en
smittskyddslikare som inte dr virdgivare men som har ett samlat
ansvar fér regionens smittskyddsarbete.'**

I kapitel 7 beskrivs smittskyddslagens bestimmelser om prov-
tagning och smittspdrning. Sammanfattningsvis ir det 1 friga om
provtagning den behandlande likaren som, vid misstanke om att en
patient bir pd en allminfarlig sjukdom eller en annan smittsparnings-
pliktig sjukdom, skyndsamt ska undersdka patienten och ta de pro-
ver som behévs. Om patienten misstinks bira pd en allminfarlig
sjukdom och inte samtycker till undersékning och provtagning ska
likaren utan drojsmal anmila detta till smittskyddslikaren (3 kap
1§SmL). I3 kap. 2 § SmL finns bestimmelser om smittskyddslika-
rens mojlighet att anséka om tvdngsundersékning av patienten och
16 kap. SmL finns ytterligare bestimmelser om smittskyddslikarens
ansvar.

157 Aven kommun ir huvudmin fér den del av verksamheten som utgér hilso- och sjukvard.
% SOU 2023:56 5. 222.
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Smuttspdarning initieras av den behandlande likaren och ska vid-
tas vid konstaterad eller misstinkt smitta av en allminfarlig sjuk-
dom eller en annan smittsparningspliktig sjukdom (3 kap. 4-7 §§
SmL). Den behandlande likaren ansvarar for att smittspirning be-
drivs, men smittspirningen kan utféras av annan hilso- och sjuk-
virdspersonal som har sirskild kompetens f6r det (3 kap. 4 § SmL).
I vissa fall kan dven ansvaret fér smittspirningen dvertas av smitt-
skyddslikaren (3 kap. 5 § och 6 kap. SmL). I vissa smittspirnings-
situationer behovs ocksé en sirskild kompetens och éverblick éver
smittskyddsliget. Detta kan vara fallet t.ex. vid smitta som hirrér
fran objekt eller djur eller vid stérre utredningar av smitta mellan
minniskor. Smittskyddslidkaren har av denna anledning ett éver-
gripande ansvar for att se till att smittspdrning dger rum genom att
underritta dem som primirt ansvarar fér dtgirden och samordna
dtgirderna. Nir smittskyddslikaren fir en anmilan om intriffat
sjukdomsfall bér han eller hon se till att en erforderlig smittutred-
ning kommer till stdnd, men behover inte genomfora det praktiska
smittspdrningsarbetet. Bestimmelser om smittskyddslikarens an-
svar om bl.a. smittsprningsarbetet finns 1 6 kap. SmL.

8.5.2  Folkhdlsomyndighetens rekommendationer
ar inte rattsligt bindande men blev styrande for
den storskaliga testningen och smittsparningen

En stor del av Folkhilsomyndighetens uppgifter handlar om att styra
med kunskap, det vill siga ta fram olika typer av nationella kunskaps-
stdd, som t.ex. vigledningar och rekommendationer. Myndigheten
tog fram sammanlagt 28 versioner av s.k. provtagningsindikationer
under tiden covid-19 klassificerades som samhillsfarlig sjukdom.
Med provtagningsindikationer avsdgs detaljerade rid och rekom-
mendationer till regionerna om hur provtagningen och smittspar-
ningen skulle genomforas av vird- och omsorgsverksamheter vid
symtom pd covid-19. Riden och rekommendationerna gillde for
olika grupper och med olika prioriteringar éver tid (patienter, om-
sorgstagare, vard- och omsorgspersonal och allminhet). Provtag-
ningsindikationerna var sledes ett prioriteringsstdd for regionerna,
som enligt Folkhilsomyndigheten kunde ses som ett komplement
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till den lagstadgade skyldigheten om provtagning av allmin- och
samhillsfarliga sjukdomar."”

Folkhilsomyndigheten tog dven fram en strategi for storskalig
testning och smittspdrning fér covid-19, pa initiativ av regeringen.'*
Myndigheten presenterade en forsta version den 17 april 2020. Stra-
tegin uppdaterades den 30 april och den 4 juni samma r. Under
varen 2023 fasade Folkhilsomyndigheten ut rekommendationerna
for storskalig testning och smittspdrning for covid-19. Den sirskilda
rekommendationen om bred testning fér covid-19 vid symtom hos
vird- och omsorgspersonal togs bort den 15 februari 2023. Manaden
senare, den 15 mars 2023 upphérde covid-19 att vara en smittspar-
ningspliktig sjukdom'®, vilket innebar att det inte krivdes smitt-
sparning 1 verksamheter som vérdar eller har omsorg om personer
med en hog risk att bli allvarligt sjuka av covid-19.'

Icke bindande statliga styrmedel forutsitter god foljsamhet
och i vissa fall statlig finansiering

De uppfoljningar och granskningar som har gjorts av statlig styr-
ning med icke-bindande styrmedel, som olika nationella kunskaps-
underlag utgor, visar att det finns olika typer av utmaningar. Det
kan handla om att det saknas kapacitet bland kommuner och regio-
ner att ta emot och tillimpa den kunskap som statliga myndigheter
tar fram. Stéden kan ocksd uppfattas som inte anpassade till de egna
verksamheterna.'®

God féljsamhet till nationella kunskapsstdd 1 hilso- och sjuk-
virden ir centralt f6r att stéden ska vara effektiva, och komma till
nytta f6r de verksamheter som berérs. Det finns emellertid dter-
kommande problem med den statliga kunskapsstyrningen nir den
ska leda till konkreta resultat. Flera utredningar visar att det finns
ett stort utbud av kunskapsstéd men att genomslaget for flera stod

*?SOU 2021:89 5. 269.

160 Regeringsbeslut $2020/02676/SOF.

'! Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2023:12) om éndring i Folkhélsomyndig-
hetens féreskrifter (HSLF-FS 2015:10) om smittspirningspliktiga sjukdomar.

12 Folkhilsomyndigheten. Nir hinde vad under pandemin? Himtat 2023-10-27 frin
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/utbrott/utbrottsarkiv/covid-
19-pandemin-2019-2023/nar-hande-vad-under-pandemin.

163 T ex. Statskontoret. Att styra med kunskap, 2023; Statskontoret. Att styra de sjilvstyrande.
2023; Statskontoret. Statens styrning av kommunerna. 2016.
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ir svagt.'* Nationella myndigheter har svért att pdverka regioner-
nas och kommunernas arbete med hjilp av icke-bindande kunskaps-
underlag. Det ir 1 sin tur svart att faststilla hur mycket av statens
arbete som péverkar arbetet 1 regionerna och kommunerna och vad
som beror pd verksamheternas egna férmégor, prioriteringar och
mottagarkapacitet.'®

Det bor 1 detta ssmmanhang fortydligas att statlig styrning med
nationella kunskapsstdd kan 6ka likvirdigheten 1 hilso- och sjuk-
vérden utan att det behéver inverka negativt pd den kommunala
sjilvstyrelsen. Detta kan goras genom att staten har en strategisk
och langsiktig roll i styrningen med kunskap. Ett sddant perspektiv
iterfinns 1 flera utredningar och rapporter.'*

Det finns emellertid utmaningar 1 den strategiska statliga styr-
ningen 1 ett krislige. Folkhilsomyndigheten ansvarar {6r samord-
ningen av smittskyddet pa nationell niv4, och fér att ta de initiativ
som krivs f6r att uppritthilla ett effektivt smittskydd (1 kap. 7 §
SmL). Enligt Riksrevisionens granskning av det nationella smitt-
skyddet bedémdes Folkhilsomyndighetens samordningsansvar
fungera vil i ett normallige, men visade samtidigt att det delade
ansvaret for smittskydd har utmanats 1 ett lige med omfattande
smittspridning. Foretridare f6r smittskyddet har pd bdde regional
och nationell nivd uttryckt att skarpare samordnande insatser frin
Folkhilsomyndighetens sida skulle underlitta hanteringen 1 ligen
med omfattande smittspridning, men att det inte nédvindigtvis
behéver innebira en 6kad statlig styrning som sidan. Av gransk-
ningen framgick ocks3 att det inte ir tydligt hur 1dngt Folkhilso-
myndighetens initiativritt stricker sig och vilka omrdden som om-
fattas av myndighetens mandat. Vid omfattande utbrott av smitta
kan sidana otydligheter skapa problem, trots att de i ett normallige
ir hanterbara.'’

Regionernas f6ljsamhet till Folkhilsomyndighetens provtagnings-
indikationer f6r covid-19 6ver tid har inte undersokts nirmare.
Enligt de uppgifter utredningen har himtat in under arbetets ging
uppfattas de nationella provtagningsindikationerna ha varit delvis
svira att folja av berérda verksamheter. Vi redogér for detta 1 av-

164 SOU 2017:48.

165 T.ex. Riksrevisionen. Statens suicidpreventiva arbete — samverkan med verkan? 2021.

1 SOU 2017:48 samt Riksrevisionen. Staten och SKL -en slutrapport om statens styrning pd
virdomridet. 2017.

167 Riksrevisionen 2023, s. 80.

475



En ordning for storskalig testning och smittsparning SOU 2025:48

snitt 8.6.3. Enligt de uppféljningar som har gjorts av regionernas
testning och smittspdrning under covid-19 enligt 6verenskommel-
serna mellan regeringen och SKR har regionernas arbete byggt pd
Folkhilsomyndighetens rekommendationer.'*® Nir det giller indi-
viders féljsamhet till provtagningsindikationerna pekar resultaten
frén en studie pd god foljsamhet, men med tydliga sociodemogra-
fiska skillnader.'”

Enligt SKR 3lade staten, genom Folkhilsomyndighetens prov-
tagningsindikationer, regioner att bygga upp storskaliga verksam-
heter under covid-19-pandemin. Samtidigt dréjde regeringen med
beslut om hur kostnadsansvaret skulle férdelas mellan staten och
regionerna. Detta ledde enligt SKR till en osikerhet, och paverkade
dirmed effektiviteten i uppbyggnaden. SKR vill dirfér etablera en
s.k. skyndsamhetsprincip vid beslut om kostnadsansvar i en kris.
En sddan princip innebir att regeringen ir skyldig att snabbt med-
dela beslut om hur kostnadsansvaret ska foérdelas 1 akuta kriser, med
finansieringsprincipen som en tinkbar utgdngspunkt. SKR framholl
att det oklara kostnadsansvaret inte enbart varit en friga om finan-
siering, utan ocksd av en mer principiell karaktir. Om en uppskal-
ning av verksamheten hade finansierats med egna medel s3 skulle
det ha varit nédvindigt att utgd frin den prioriteringsplattform som
hilso- och sjukvirdslagen vilar pd, det vill siga vérd efter behov'”.
SKR ansdg att med en sddan prioriteringsprincip ir det svért att
motivera storskalig provtagning av friska personer.'”

Enligt SKR har hanteringen av covid-19-pandemin fungerat som
bist nir ansvarsprincipen, som innebir att den som har ansvar for
en verksamhet i normallige ska ha motsvarande ansvar i kris, har
tillimpats pad ett konsekvent sitt. Det har ocksd uppstdtt ovintade
grinsdragningsfall d3 inte varit sjilvklart vilken aktdr som varit bist
limpad att ansvara f6r en friga. Oklarheten avser specifikt ansvaret

1% SKR. Regionernas arbete med provtagning fér covid-19. Kvartalsrapport 4 2022, enligt
Sverenskommelse om avseende testning fér covid-19. 2023. T det fsljande anges killan SKR
2023b.

19 Sharma S., Li H., Léve J., Nwaru C., Gisslén M., Byfors S., Hammar N., Nilsson A.,
Bjork J., Nyberg F. och Bonander C. Sociodemographic differences in the response to
changes in COVID-19 testing guidelines. European Journal of Public Health, 2024, ckae145,
https://doi.org/10.1093/eurpub/ckae145.

179 Den etiska plattformen anges i propositionen Prioriteringar inom hilso- och sjukvirden
(prop. 1996/97:60), som beslutades av riksdagen 1997. Den etiska plattformen giller for
prioriteringar dven under covid-19-pandemin. Socialstyrelsen tog fram nationella principer
fér prioritering av rutinsjukvird under covid-19-pandemin som utgr frin den etiska platt-
formen.

171 SKR 2023a, s. 456.
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for hur kostnaderna ska férdelas mellan staten och huvudminnen
for att bygga upp storskaliga verksamheter som t.ex. testning och
smittspirning.'”

8.5.3  Raittsliga fragor som ror hantering och anvandning
av hdlsodata pa ett mer dndamalsenligt satt

Tillgdngen till och anvindningen av hilsodata ir central {6r en rad
olika indamil. Flera utredningar har initierats for att analysera och
foresld hur regioner och myndigheter kan hantera och anvinda hilso-
data pd ett mer indamailsenligt sitt. God tillgdng till hilsodata ir en
viktig utgdngspunkt for smittskyddet 1 ett normallige och sirskilt
1 en situation med en omfattande smittspridning, diribland for att
hantera och utvirdera storskalig testning och smittspirning.

En etablering av en nationell digital infrastruktur for hilso- och
sjukvirden innebir att de rittsliga frigorna maste utredas

E-hilsomyndigheten har haft i uppdrag att ta fram ett f6rslag till
firdplan f6r genomfoérande av en nationell digital infrastruktur for
hilso- och sjukvéirden. Enligt myndighetens slutrapport aktualiseras
ett flertal rittsliga frigor inom skilda rittsomraden vid en etablering
av en nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvirden'”.
Vissa av frigestillningarna avser generella rittsomrdden, andra frige-
stillningar dr knutna till den sektorsspecifika regleringen. Aven
rittsliga aspekter kopplade till konkurrens- och upphandlingsfra-
gor aktualiseras. Myndighetens bedémning ir att flertalet av de
rittsliga frigestillningarna kommer att kriva utredning och fér-
fattningsindringar eller nya férfattningar. Exempel pd forfattnings-
indringar som behover utredas ir kopplade till uppgiftsskyldighet,

172 GKR 2023a, s. 459.

'7 Enligt slutbetinkandet frin Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt
intresse saknas en entydig definition av nationell digital infrastruktur. Digital infrastruktur
kan enligt utredningen likstillas med funktioner och férmigor som interoperabilitetslésningar
avser, dvs. en dteranvindbar resurs som beskriver rittsliga, organisatoriska, semantiska eller
tekniska krav, sisom konceptuella ramverk, riktlinjer, referensarkitekturer, tekniska spe-
cifikationer, standarder, vissa tjinster och applikationer, samt dokumenterade tekniska
komponenter, sisom killkod, som syftar till att uppnd interoperabilitet vid datadelning
(SOU 2024:33 5. 60 och 61).
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sekretess och dataskydd men édven till anpassningen av svensk ritt
till EHDS."*

Andra frigestillningar ir knutna till den sektorsspecifika regler-
ingen, t.ex. hilso- och sjukvardslagen, tandvardslagen, patientlagen
(2014:821), patientsikerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, patient-
datalagen och lagen om sammanhallen vird- och omsorgsdokumen-
tation. Dirutdver aktualiseras dven rittsliga aspekter kopplade till
konkurrens- och upphandlingsfrigor. E-hilsomyndigheten bedomer
att lagstiftningen pd hilsodataomradet behover pd sikt ses dver 1
dess helhet. Den svenska hilso- och sjukvdrdens strukturella upp-
byggnad och regleringen pd omridet har vuxit fram under en lingre
tid, vilket har lett till att lagstiftningen 1 vissa delar blivit splittrad
och svéroverskddlig. Nir en ny och dndrad lagstiftning infors till
f6ljd av en ny digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvérden, beho-
ver hinsyn tas till tidigare lagstiftning 1 syfte att inte skapa ytter-
ligare splittring.'” E-hilsomyndigheten bedémer att det ir ungefir
samma rittsliga frigestillningar som behover hanteras, oavsett om
staten viljer att forvirva befintliga tjinster frén en annan aktér eller
om staten bygger nya tjinster. Det handlar 1 stillet om hur 16sningen
for infrastrukturen utformas. Om delar av infrastrukturen ska éver-
tas frin en annan aktor tillkommer vissa ytterligare rittsliga frige-
stillningar."”

Rittsliga mojligheter och hinder {6r att implementera
ett nationellt hilsodataomride'”

E-hilsomyndigheten fick 1 uppdrag 2021 att genomféra en férstudie
for utveckling av ett statligt nationellt dataomrade for hilsodata
inom bilddiagnostik. Dataomrade ir den vedertagna 6versittningen
av uttrycket ”data space” enligt férslaget om EU-f6érordningen
EHDS."® Med dataomride avses lagringsplats fér data. Det finns
ingen faststilld definition av hilsodata, men termen brukar anvin-
das for information som ir relaterad till hilsa, vird eller livssitua-
tion f6r en individ eller en grupp, se avsnitt 8.2.9.

17+ E-hilsomyndigheten 2024, s. 4 och 5.
175 E-hilsomyndigheten 2024, s. 90 och 91.
176 E-hilsomyndigheten 2024, s. 4 och 5.
77 E-hilsomyndigheten 2022.

178 E-hilsomyndigheten 2024, s. 16.
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I uppdraget ingick att bl.a. kartligga och beskriva vilka juridiska,
tekniska och andra relevanta mojligheter respektive hinder som finns
for att implementera ett nationellt hilsodataomrdde samt limna for-
slag pd 16sningar.'” Forstudien om ett nationellt dataomride kan ses
som inledningen pa ett ldngsiktigt utvecklingsarbete som ska om-
fatta inte bara bilddiagnostikdata utan ocks3 hilsodata generellt.'*

E-hilsomyndigheten analyserade de rittsliga forutsittningarna
for att anvinda en datadelningstjinst inom ett hilsodataomride for
de indamdl som framgick av uppdraget. Datadelningstjinst ir ett
samlingsbegrepp for olika typer av digitala tjinster som tillhanda-
hélls fér att kunna dela information bdde fran och till virdgivare och
andra intressenter. De indamil som angavs i1 regeringsuppdraget
for datadelning inom ett dataomrade avsdg bide primiranvindning
och sekundiranvindning for forskning, statistik, innovation, kvali-
tetsuppféljning, myndighetsstyrning, tillsyn och utredning samt
undervisning."" E-hilsomyndigheten utredde ocks3 de rittsliga
férutsittningarna for en kompletterande sokfunktion via ett cen-
tralt patientdataindex, dvs. att uppgifter som ska delas kan hittas.
Analysen handlade frimst om grundliggande krav som giller vid
behandling av personuppgifter och de element som behéver analy-
seras vid en integritetsanalys, men dven andra rittsliga aspekter s&-
som handlingsoffentlighet och sekretess.

En slutsats frin forstudien var att det saknas ritesligt stod f6r
att anvinda héilsouppgifter frdn virdgivarnas journaluppgifter for
ovriga indamél sisom innovation, myndighetsstyrning, utrednmg
och undervisning. Flera av de indamil som nimndes 1 regerings-
uppdraget ir dessutom inte definierade ur ett rittsligt perspektiv.
E-hilsomyndighetens bedémning var dirmed att en datadelnings-
tjinst inte fir anvindas fér dessa indamal i dagsliget.'

I den del av uppdraget som avsdg att analysera behovet av en
kompletterande sékfunktion till datadelningstjinsten (patientdata-
index) identifierade E-hilsomyndigheten ett behov av en sidan sok-
funktion f6r bide primir- och sekundiranvindning'®. Detta fér att
littare och bittre kunna anvinda den féreslagna datadelningstjinsten.

179 Regeringsbeslut $2021/05259.

'8 E-hilsomyndigheten 2022, s. 4.

181 Regeringsbeslut $2021/05259 (delvis).

'82 E-hilsomyndigheten 2022, s. 95.

'8 Men primiranvindning avses anvindning av information till det indamal den ursprung-
ligen 4r insamlad fér. Med sekundiranvindning avses anvindning av information till andra
indamal in vad den ursprungligen ir insamlad f6r.
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Men en sidan sdkfunktion innebir dock, oavsett 16sningsalternativ,
sokningar 1 princip hos alla vdrdgivare och p3 alla patienter. Det be-
tyder att det finns risk for betydande intrng i patienternas integri-
tet. E-hilsomyndigheten ansig dirfor att frigan om en kompletter-
ande sokfunktion i ett statligt nationellt hilsodataomride behover
utredas nirmare.'**

Slutligen identifierade E-hilsomyndigheten dterkommande behov,
som har framkommit i andra regeringsuppdrag och dven 1 offentliga
utredningar. Behoven ir inte av rittslig karaktir, utan avser generiska
delkomponenter och stédfunktioner som s.k. tekniska férmigor och
byggblock. Exempel pd stodfunktioner kan vara API- och webbgrins-
snitt, index, identitetskontroll och auktorisering, spirbarhet/logg-
ning, samt digitala avtal. Ett ytterligare exempel dr behovet av ett
heltickande digitalt vird- och omsorgsgivarregister och en 6kad
nationell kompetens f6r interoperabilitet. I flera uppdrag diskute-
ras och utformas konceptuella [§sningsmodeller for it-arkitektur,
anpassade for respektive behov, men med ambitionen att de i moj-
ligaste mén ska vara generiskt utformade och samtidigt kunna bidra
till det arbete med digital infrastruktur inom ramen fér s.k. Ena -
Sveriges digitala infrastruktur (for en kortfattad beskrivning, se
avsnitt 8.2.9) E-hilsomyndigheten menade att m&nga av de kompo-
nenter och stodfunktioner som identifierades i forstudien ocksd kan
dteranvindas i andra uppdrag och sammanhang.'®

Flera rittsliga frigor behover utredas infor ett inforande
av ett digitalt smittsparningssystem

I Folkhilsomyndighetens kartliggning frdn 2021 om hur smittspar-
ningen av covid-19 kunde effektiviseras redovisar myndigheten vissa
rittsliga aspekter pd digitalisering av processer inom smittskydds-
arbetet som behéver utredas nirmare innan ett digitalt system fér
smittsparning inférs.'®

Myndigheten konstaterar att regionerna ansvarar enligt smitt-
skyddslagen for att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom re-
gionens omride och att smittskyddsitgirder, sdsom att inféra ett
digitalt system fér smittsparning, férutsitter behandling av person-

18 E-hilsomyndigheten 2022, s. 136.
185 E-hilsomyndigheten 2022, s. 136.
18 Folkhilsomyndigheten 2021, s. 56 och 57.
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uppgifter. Dirmed behoéver det bl.a. sikerstillas att databehand-
lingen ir férenlig med EU:s dataskyddsférordning.' Folkhilso-
myndigheten gér bedémningen att personuppgiftsbehandling som
ir nddvindig f6r detta arbete bor dirfor ses som ett allmint in-
tresse enligt forordningens mening och att det dirfér bor finnas en
rittslig grund f6r behandlingen enligt artikel 6.1 e. Myndigheten
bedémer ocks3 att kinsliga personuppgifter bor kunna behandlas
med stdd av artikel 9.2 i, eftersom smittspdrning ir ett allmint in-
tresse pd folkhilsoomridet och att det foreligger tystnadsplikt for
de personuppgifter som behandlas. Smittspdrning ir ocksé en nod-
vindig &tgird inom férebyggande hilso- och sjukvird Kinsliga per-
sonuppgifter kan dirmed behandlas med stdd av och 1 enlighet med
artikel 9.2 h.

Folkhilsomyndigheten bedémer dock att nir det giller efterlev-
naden av principerna i artikel 5 1 EU:s dataskyddstérordning behéver
nirmare dverviganden goras av de personuppgifter som behandlas.
Det kan komma att vara uppgifter om diagnoser, personnummer och
kontaktuppgifter till personer med anmilningspliktig sjukdom och
de personer de har haft kontakt med. Personuppgifterna miste vara
nddvindiga for att bedriva smittspdrningsarbetet pa ett effektivt sitt
inom de rittsliga ramar som anges. Vidare ska personuppgifter inte
sparas lingre in nddvindigt. Det innebir att det dr viktigt att en gall-
ringsplan finns pd plats innan ett digitalt system infors.

Folkhilsomyndigheten framhéller vidare att innan ett digitalt
system for smittspdrning infors, miste informationssikerheten vara
tillricklig och kunna uppritthéllas i det it-system som ska anvindas
for indamalet. En sddan limplig sikerhetsnivd ir ett uttryckligt krav
enligt EU:s dataskyddsférordning'® och ir i praktiken ocksd néd-
vindig for att sikerstilla och uppritthilla sekretessen fér uppgifter
som anvinds 1 smittspirningsarbetet. En otillricklig informations-
sikerhet innebir dels att dataskyddsforordningen inte efterlevs, dels
en uppenbar risk for datalickage och dirmed ett réjande av sekre-
tessbelagda uppgifter.'

Informationssikerheten bor vara lika hég i ett digitalt smittspér-
ningssystem som 1 befintliga journalsystem. Myndigheten anfér

'8 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG.

'8 Timfr artikel 5.1 och 32 i dataskyddsférordningen.

'8 Foérbudet mot utnyttjande av en sekretessreglerad uppgift regleras i 7 kap 1 § OSL.

481



En ordning for storskalig testning och smittsparning SOU 2025:48

vidare att journalsystemen dock inte bér anvindas for smittspar-
ningsarbete, eftersom uppgifter om smittspdrningen ska hallas &t-
skilda frén ordinarie journalféring s8 att inga anteckningar gors i
indexpersonens patientjournal om vilka andra individer som kan ha
utsatts f6r smitta eller smittorisk.

8.6 Regionernas beredskap for storskalig
testning och smittsparning

I avsnittet redogor vi f6r regionernas beredskap for storskalig test-
ning och smittsparning. Syftet ir att undersoka vilka dtgirder regio-
nerna har vidtagit gillande testning och smittspdrning for att han-
tera kommande situationer med omfattande smittspridning samt
vilka delar som behéver utvecklas f6r att dstadkomma en bittre
beredskap.

8.6.1 Viss centralisering av smittsparningen
i regionerna men intresset for ett gemensamt
smittsparningsverktyg ar lagt

Enligt Folkhilsomyndighetens kartliggning av hur smittspirningen
kunde effektiviseras under pandemin framgr att samtliga regioner
byggde upp ndgon form av centraliserad smittspdrning i samband
med hanteringen av covid-19-pandemin. Detta innebar att smittspér-
ningen utférs av en eller ett f3tal enheter inom regionen 1 syfte att
skapa enhetliga arbetsfléden f6r smittspdrningsprocessen. Diremot
var den centraliserade smittspdrningen organiserad p4 olika sitt 1
olika regioner och innefattade allt frin ett centralt smittspirnings-
team som skoter smittspirningen av samtliga fall till en mer upp-
delad smittsparning. Uppdelningen kunde t.ex. bygga pé att en vird-
hygienenhet skoter smittspdrningen inom vérden och omsorgen, en
smittsparningsenhet skoter smittspdrning av fall via egenprovtag-
ning och provtagningscentraler och smittskyddsenheterna utfor
utbrottsutredningar.'”

1% Folkhilsomyndigheten 2021, s. 22. I rapporten anvinds regionala smittskyddsenheter och
smittspdrningsenheter. Utredningen anvinder genomg3ende i hela delbetinkandet regionala
smittskydd.
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Under covid-19-pandemin fanns inga kvalitetssikrade och jim-
forbara data f6r att kunna f6lja upp smittspdrningen pd nationell
nivd. Folkhilsomyndigheten fick 1 uppdrag av regeringen att ta fram
forslag pd hur regionernas arbete med smittspdrning kunde effektivi-
seras for bide regional och nationell uppféljning. Folkhilsomyndig-
heten féreslog att regionerna skulle infora ett digitalt drendehanter-
ingssystem fér smittspirning av covid-19.""

Generellt f6r smittsparning giller att den information som smitt-
sparningspersonal inhimtar vid en smittspdrning dokumenteras i en
s.k. smittspdrningshandling. En sidan handling inneh&ller anteck-
ningar eller handlingar som upprittas eller inkommer 1 samband
med smittspdrningen. Information om kontakter dokumenteras i
smittspdrningshandlingen. Handlingen ska vara dtskild frin patient-
journalen.'”” Viss information, sisom medicinsk information, doku-
menteras dven 1 patientens journal. Enligt kartliggningen paboérjade
flera regioner ett arbete med att digitalisera smittspdrningshandlingen
for att effektivisera hanteringen och uppféljningen av smittspér-
ningen.'”

Ett sddant specifikt initiativ var det s.k. smittsparningsverktyget
som hade utvecklats initialt av Region Sk&ne och senare Region
Virmland. Tillsammans med Folkhilsomyndigheten samordnades
arbetet med att tillgingliggora smittspdrningsverktyget till andra
regioner. Flera regioner var intresserade av att {4 ta del av killkoden
for smittsparningsverktyget och sitta upp den 1 sin region. I april
2022 hade 12 regioner tecknat overldtelseavtal med Region Virm-
land for att inféra smittsparningsverktyget.”” Men intresset frin
&vriga regioner har hittills varit ligt, vilket innebir att Inera'” som
nationell samordnande aktor inte har gitt vidare 1 drendet med att
iga och férvalta smittspdrningsverktyget.'”

Smittsparningsverktyget samlade under covid-19-pandemin in-
formation frin flera olika system, vilket gav en 6verblick 6ver de
fall med bekriftad covid-19 som behévde smittspéras.

1 Folkhilsomyndigheten 2021, s. 9.

2 Folkhilsomyndigheten 2021, s. 7.

19 Folkhilsomyndigheten 2021, s. 39.

1%* Folkhilsomyndigheten 2022, s. 6.

1 Inera ir ett aktiebolag som dgs av kommuner och regioner med uppgift att digitalisera
vilfirdstjinster.

1% Inera. Overtagande av digitalt drendehanteringssystem f6r smittsprning covid-19.
Himtat 2024-02-22 frin https://www.inera.se/utveckling/rapporter-och-
resultat/2023/digitalt-stod-for-smittsparning-covid-19.
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Informationen himtades bl.a. frin en individ med bekriftad covid-19
som far fylla i ett standardiserat smittspdrningsformulir som sedan
importeras till smittspdrningsverktyget. Delar av informationen frin
formulirsvaren skickades till Folkhilsomyndigheten f6r nationella
analyser av smittspdrningsdata, om t.ex. riskmiljder fér smittsprid-
ning och anledningen till att personen testade sig. Enligt Folkhilso-
myndigheten gav resultaten en bittre mojlighet att pd nationell nivd
folja var smittspridning sker och dven ge en uppfattning om effekten
av olika rekommendationer for testning. Vidare bidrog informatio-
nen frin smittspdrningsverktyget till att utforma myndighetens rdd
och rekommendationer om covid-19."” Smittspirningsverktyget
saknade dock information frin personer som testat negativt {or
covid-19. Det betyder att det inte gr att dra slutsatser {6r hela
populationen som testats.'”

Folkhilsomyndigheten bedémde sammantaget att verktyget har
en fortsatt viktig roll f6r att kunna skala upp smittspdrningen vid
ett forindrat lige 1 smittspridningen, och kan ocksd fungera som
ett grundsystem for att utreda mojligheter och behov av digitali-
sering av smittspdrning av andra smittsparningspliktiga sjukdomar.

Folkhilsomyndigheten identifierade samtidigt flera utmaningar
med ett gemensamt smittspdrningsverktyg. Regionerna miste ha
samsyn och samordning av arbetssitt och utveckling, bl.a. att verk-
tyget behover forbittras, uppdateras och anvindas kontinuerligt for
att det ska vara effektivt ur ett beredskapsperspektiv. Regelbundna
utbildningar ir viktiga for att hilla rutiner vid liv och sikra datakvali-
teten. Detta kriver 1 sin tur tydliga dtaganden, ledning och gemen-
samma mal éver tid, och att enas om en stabil gemensam férvaltnings-
modell for smittspdrningsverktyget. Regionernas organisering av
smittsparningen paverkar ockss hur verktyget anvinds. I regioner
som har en decentraliserad smittspirning med manga olika aktérer
och dir smittsparning inte sker kontinuerligt, kan det vara svirare
att rent organisatoriskt och utbildningsmissigt anvinda verktyget.'”

Enligt Folkhilsomyndighetens utvirdering av den storskaliga
testningen och smittspdrningen pdgdr ett flertal regionala initiativ
for att utveckla digitala smittsparningsverktyg. Fér en nationell
samordning och analys krivs dock att de regionala systemen ir

17 Folkhilsomyndigheten 2022, s. 6 och 18.
%8 Folkhilsomyndigheten 2022, s. 12.
19 Folkhilsomyndigheten 2022, s. 26.
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interoperabla och ticker de behov av data som finns f6r att f6lja
smittspridningen och utgora underlag f6r adekvata smittskydds-
tgirder. Folkhilsomyndigheten féreslir att myndigheten, 1 sam-
arbete med E-hilsomyndigheten, genomfor en forstudie for natio-
nell interoperabilitet for regionala digitala smittsparningsverktyg.
E-hilsomyndigheten ir sektorsansvarig och leder arbetet med den
nationella digitala infrastrukturen inom sektorn Hilsa, vird och
omsorg.”®

8.6.2  Visst utvecklingsarbete inom provtagning

Som en del 1 6verenskommelserna mellan SKR och regeringen for
storskalig testning och smittsparning frdn juni 2020 till 2022 f5ljde
SKR upp regionernas arbete med provtagning f6r covid-19. Enligt
SKR pégick vid uppfoljningstillfillet visst utvecklingsarbete inom
provtagning. Inera har sedan den 1 mars 2022 vidareutvecklat tjins-
ten 1177 Egen provhantering.”®' Provtagningen for covid-19 fér den
breda allminheten upphorde den 9 februari 2022 1 samband med att
covid-19 upphérde att vara en allmin- och samhillsfarlig sjukdom.*”
De delar som enligt uppgift frin SKR hade utvecklats ir test till
laboratoriesystem, samt utékad drift, férvaltning och support. Inera
hade ocks3 i samverkan med Folkhilsomyndigheten tagit fram en
beredskapsldsning for att vid behov snabbt kunna skala upp prov-
tagningen over hela landet. I [6sningen ingick att hantera bestill-
ningar och svar till enskilda via 1177 Egen provhantering for att
kunna anvinda samma provtagningskit 1 alla regioner f6r nationellt
upphandlade laboratoriesystem. Med det avsigs en gemensam prov-
tagningsinstruktion for samtliga regioner och en anpassad integra-
tionslésning till nationellt upphandlade laboratorieinformations-
system (LIS). Tanken med en teknisk integration av nationella och
regionala laboratoriesystem var att stédja en l8ngsiktig l6sning for
covid-19-tester med ett digitalt fldde med remisser och analysresul-

20 Polkhilsomyndigheten 2024, s. 51.

21 SKR. Regionernas arbete med provtagning fér covid-19. Kvartalsrapport 3 2022. Enligt
dverenskommelse om dverenskommelse avseende testning for covid-19. 2022. T det féljande
anges killan SKR 2022.

22 Folkhilsomyndighetens kunskapsstéd fér provtagning, s.k. provtagningsindikation, foku-
serade 1 stillet pd testning av personal och patienter inom hilso- och sjukvird och omsorg, 1
enlighet med Folkhilsomyndighetens dndringsforeskrift HSLF-FS 2022:24. Smittsparnings-
plikten for covid-19 togs bort helt frdn den 15 mars 2023 genom dndringsféreskriften
HSLEF-FS 2023:12.
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tat integrerade med laboratoriesystem. Olika typer av inférandestdd
togs fram f6r personal, patienter och omsorgstagare inom hilso- och
sjukvdrden och omsorgen. Funktionen finns 1 alla regioner som er-
bjuder provtagning via 1177 Egen provhantering.””

Inera skickade pd initiativ av Region Visterbotten ut en intresse-
anmilan till regionerna f6r en nationell digital tjinst {6r att kunna
hantera laboratorieprover som behéver skickas f6r analys éver region-
grinserna. Bakgrunden var regionernas stora behov av att skicka
prover for analys till laboratorium utanfér regionen pd grund av
kompetens-, utrustnings, volyms- och kvalitetsskil. Behovet av att
skicka prover till andra laboratorier giller 1 normallige. Processen
hanteras 1 dagsliget manuellt, vilket bide ir resurskrivande och inne-
bir risk for felhantering. En digitalisering av processen kan frigéra
virdresurser och minska risken f6r vdrdskador’®. Det skulle dess-
utom ge mojlighet att snabbt gora analyskapacitet tillginglig vid stor-
skalig smittspridning. Regionerna har visat intresse {6r den digitala
yinsten och Inera beslutade i februari 2024 att gd vidare och ta fram
ett forslag pd ldngsiktig finansiering for utveckling och férvaltning.”
I ett nista steg tecknar regionerna ett avtal eller skriver under en
avsiktsférklaring med Inera. Arbetet med att ta fram en funktion
eller tjinst pdborjas om tillrickligt m&nga regioner tecknar avtal.*

8.6.3  Regionernas beredskap fér storskalig testning
och smittsparning — utredningens enkater och
Folkhdlsomyndighetens utvardering

Utredningen har skickat ut tvi enkiter med frigor om storskalig
testning och smittspdrning till samtliga regioner. Den ena enkiten
gick till regionledningen och den andra till smittskyddslikaren. En
tredje enkit har skickats till en professionsférening inom klinisk

20 SKR 2022.

2% V3rdskador ir undvikbara skador orsakade av hilso- och sjukvirden.

2 Inera. Elektronisk bestillning och svar av laboratorieundersdkningar éver regiongrinser.
Himtat 2024-02-26 frén https://www.inera.se/utveckling/status-aktuella-
initiativ/fordjupad-analys-och-finansiering-av-utveckling/elektronisk-bestallning-och-svar-
av-laboratorieundersokningar-over-regiongranser.

2% Tnera. S3 hir bereder Inera utvecklingsférslag. Himtat 2024-02-05 frin
https://www.inera.se/utveckling/utveckling?/sa-har-bereder-vi-utvecklingsforslag.

Inera ir ett aktiebolag med SKR som huvudigare och idgs av samtliga regioner och kommu-
ner. Bolaget ska i férsta hand ta fram gemensamma tjinster och l6sningar som efterfrigas av
dgarna till stéd for digitalisering och verksamhetsutveckling inom omriden dir marknaden
inte beddms kunna tillgodose dgarnas behov och intressen.
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mikrobiologi. En intervju har genomférts med en foretridare for
samma professionsférening.

Sammanfattningsvis visar enkitsvaren att for att kunna skala upp
testningen ricker det inte med att ha t.ex. utrustning f6r laboratorie-
analys. Det krivs en etablerad testkedja, frén sjilva provtagningen
till analys, hantering och kommunikation av analysresultat inom
ramen for patientsidkerhet och sekretess. En central del dr behovet
av indama&lsenliga system och data for storskalig testning. Vil fun-
gerande it-system for testning lyfts sirskilt som en viktig del bdde i
normallige och fér en beredskap. Det framgr dven av enkitsvaren
att privata aktdrer beddms vara nédvindiga f6r storskalig testning,
personalférstirkningar kommer att behévas och att beredskapen
for storskalig testning behéver dimensioneras. En tydligare statlig
samordning, utveckling och finansiering lyfts ocksd som en viktig
del av en framtida beredskap av storskalig testning och smittsparning.

I detta avsnitt redogdr vi nirmare for enkitsvaren och Folkhilso-
myndighetens utvirdering av storskalig testning och smittsparning.

Utredningens enkit till regionledningar om beredskap
tor storskalig testning och smittsparning

Utredningen skickade ut en enkit till samtliga 21 regionledningar
under vdren 2024. 17 regionledningar besvarade enkiten. Vi bedo-
mer att svaren ger en god representation av regionstorlek och geo-
grafisk spridning, vilket torde ge en tillrickligt god 6verblick av hur
det ser ut 1 landets regioner 6ver lag. Med regionledning avser vi en
central ledningsfunktion i regionen.

Flertalet regionledningar, 14 av 17, anger att de har tagit fram en
reviderad epidemi- och pandemiplan under eller efter covid-19-
pandemin. I en region pigdr en revidering. Beslut om epidemiplan
tas 1 allmidnhet av nimnd motsvarande ligst hilso- och sjukvards-
nimnd. I tv8 regioner tas beslut av hilso- och sjukvirdsdirektsren,
och i en region har smittskyddslikaren faststillt planen och i ett
andra steg reviderats och faststillts av ”politiken”. Enligt en region
har deras epidemi- och pandemiplan dnnu inte faststillts.

Det finns en viss beredskap fér storskalig testning och smittspér-
ning i regionerna. Knappt hilften av regionerna uppger att de har
beslutat om dimensionering och beredskap for testning. Men beslu-
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ten innefattar inte budgeterade volymer eller planerad tidsram for
hur linge beredskapen ska kunna bibehillas. En region ska dock en-
ligt avtal kunna skala upp till 20 000 tester per vecka inom loppet av
tvd veckor (se avsnitt 8.6.5). Bland de regioner som inte har beslutat
om dimensionering och beredskap for testning svarar tv regioner
att det finns en hog kapacitet eller att det ir mojligt inom befintlig
verksambhet.

Flera delar behovs for att uppritthilla dimensionering och bered-
skap for storskalig testning. Ngra regionledningar har énskemal
om nationell samordning, antingen att det ska finnas ett nationellt
krav pd beredskap fér testning for att regionerna sjilva ska kunna
planera for en sidan beredskap, eller en nationell plan for testning.
Det kan ocks8 handla om beslut om en uppskalad testning 1 sam-
arbete med en nationell myndighet och att det finns en gemensam
planering for det. I planeringen bér ocksa ingd hur resurser ska kunna
omfordelas eller skjutas till, frimst personal, instrument och lokaler.
En regionledning anser att epidemi- och pandemiplanen bor ingd i
regionernas ¢vergripande plan for krisberedskap. Vidare behover
det finnas system, dels f6r lagerhdllning och férbrukningsmaterial,
dels for bide egenprovtagning och provtagning. En regionledning
vill dock se att uppskalad testning utvirderas forst for att kunna
bedéma nyttan med storskalig testning.

Nirmare hilften av de svarande uppger att de har beslutat om
dimensionering och beredskap f6r uppskalad smittsparning. I de
flesta fall 6verlappar ett sddant beslut om det finns beslut f6r dimen-
sionering och beredskap f6r uppskalning av testning. Det dr dock
endast en region som har beslutat om budgeterade volymer for
smittspdrning. I en annan region anpassas beredskapen efter behov
och regionen har dirfér inga avtalade volymer. Tv4 regioner har en
planerad tidsram for hur linge dimensioneringen ska bibehillas.

En viktig aspekt f6r att skala upp smittspdrningen ir att ha till-
rickliga personella resurser. Det betyder bide tillrickligt mycket
personal och adekvat kompetens inom smittsparning. Ett digitalt
smittspirningsverktyg, som girna fir vara nationellt, efterfrigas
explicit av tvd regionledningar. Storskalig smittspdrning ir ekono-
miskt resurskrivande, och fér att det ska fungera behéver det finnas
system och organisation pa plats 1 forvig. Det finns vilande funk-
tioner i flera regioner som kan anvindas eller skalas upp vid behov.
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I en region finns t.ex. en vilande styrgrupp som uppritthéller kom-
petensen genom regelbundna utbildningar.

Vad som behovs specifikt férutom ekonomiska, personella och
digitala resurser varierar enligt enkitsvaren. En regionledning lyfter
behov av system f6r egenbestillning och svar av prover samt utrust-
ning for att smittspdra hemifrin eller ha avsatta lokaler fér smittspér-
ning. En annan respondent anser, 1 likhet med vad som bor gilla fér
storskalig testning, att det ir viktigt att beredskapen ska vara en del
av regionens plan for krisberedskap. En tredje svarande menar att
nyttan av storskalig smittspdrning bér utvirderas innan beslut fattas
om beredskap f6r storskalig smittspdrning.

Identifierade problem med storskalig testning

Det finns ett antal identifierade problem med storskalig testning
efter erfarenheter frén covid-19-pandemin. De flesta svarande region-
ledningar bedémer att problemen fanns pa alla nivder: verksamhets-
nivd, regionnivd och pd nationell nivd. Ett generellt problem var
bristen pa resurser i form av instrument, reagens®”, provtagnings-
material och lokaler. Bristen gillde ocks3 personella resurser och
omfordelning av personal. For detta krivs det ekonomiska resurser.

En férutsittning {or lagerhdllning 1 syfte att skala upp testningen
ir att ett lager miste bestd av generiska produkter. Reagens utveck-
las och siljs pd den internationella marknaden, vilket sannolikt blir
en brist dven 1 en framtida situation med omfattande smittspridning.
En erfarenhet frén pandemin ir att hela kedjan med testning och
smittspirning méste fungera. Dirfér behover beredskapen stirkas i
samtliga steg for att undvika att det bildas flaskhalsar. Det behover
ocks3 finnas ett digitalt system fér det.

Regionledningarna anser att vissa delar av beredskapen for stor-
skalig testning kan hanteras genom regionernas egen beredskaps-
planering for t.ex. lokaler och analysinstrument. En region menar
dock att tillgdngen till analysinstrument och reagens inte sikrades
pa nationell niv3 {6r laboratorierna utan 1 stillet erbjod staten regio-
nerna avtal med i férsta hand privata aktorer utan krav pa kvalitets-
sikrade analyser.

27 Med reagens avses en kemisk férening eller kombination av féreningar som vid tillsats till
ett prov ger sidana karakteristiska férindringar att provet kan bestimmas kvantitativt eller
kvalitativt. Reagens anvinds for att pdvisa férekomsten av ett imne.
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Vad har utvecklats och vad behéver utvecklas framgent?

Flertalet regionledningar uppger att flera delar inom testning har
utvecklats under covid-19-pandemin, och anvinds delvis 1 normal-
lige. Utvecklingsinitiativ har i allminhet tagits pd verksamhetsniva
och regionnivi. Ndgra regionledningar svarar att det dven skett pd
nationell nivd. Det ir framfor allt olika delar 1 logistik, teknik och
it-l6sningar samt egenprovtagningen som har utvecklats. Knappt
hilften av regionledningarna bedémer att dtgirder har vidtagits for
att utveckla system och data f6r testning f6r att hantera en situation
med omfattande smittspridning. Det giller t.ex. e-tjinsten 1177 som
har blivit en del av provtagningskedjan hos ndgra regioner, system
for egenprovtagning, initiativ for e-remiss f6r laboratorieanalyser,
Region Virmlands framtagna smittspdrningsverktyg samt andra
it-18sningar som kan aktiveras och skalas upp vid behov. En region-
ledning anger att Ineras tjidnster fungerade bra f6r digital verforing
av analysresultat under pandemin.

Enligt tre regioner utvecklades ett system {6r egenprovtagning
under covid-19-pandemin genom s.k. provtagningslddor, dir tester
for egenprovtagning kunde himtas och limnas. Dessa kan skalas upp
igen for att tillhandahilla storskalig testning. Analysmetoder och
processer har utvecklats 1 nigra regioner. I en region finns planer pd
att utbilda en ”beredskapsstyrka” som vid behov kan stirka upp den
kliniska mikrobiologiverksamheten vid storskalig testning.

Regionledningarna understryker att hela testkedjan behover fun-
gera, och att utvecklingsbehoven ser olika ut i de olika regionerna.
Det finns ett visst behov av en 6kad personalstyrka och fler instru-
ment. Aven logistik och fysiska transport behéver utvecklas.

Det omrdde som bedéms ha storst utvecklingsbehov infor en
pandemi eller annan omfattande smittspridning, ir, trots flera ini-
tiativ, system och data. Information mellan olika laboratorier be-
héver kunna éverforas och for det krivs kompatibla och anvindar-
vinliga it-system. Enligt flertalet regionledningar behéver den egna
regionens system och data utvecklas infér en sddan framtida situation.

Flera regionledningar anser att det ocksd vore bra med ett natio-
nellt enhetligt it-system for att kunna skicka och ta emot prover till
och frin andra regioners laboratorier och fér att kunna samla och
analysera data snabbare fér en bittre 6verblick. Aven behov av olika
digitala hjilpmedel och lésningar lyfts, bl.a. fér egenprovtagning,
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for att underlitta for en storskalig testning och smittsparning. En
region bedémer att deras system och data {or testning inte behdver
utvecklas.

Ett par regionledningar nimner att flera delar utéver it-system
behéver utvecklas pd nationell nivd. Dels behévs en nationellt defi-
nierad beredskapsnivd, dels att tillgdngen till analysinstrument, prov-
tagningsmaterial och reagens kan sikras genom en nationell samord-
ning. Vidare efterfrdgar en region samordnade krav frin myndigheter
for att minska den administrativa bérdan. Det finns ocksd behov av
lagerutrymme och beredskapslager. En annan regionledning lyfter
att en statlig garanti for transporter av biologiska prover ir 6nsk-
virt. Vidare skulle en del av en framtida beredskap ocksd kunna
inrymma en tydlig férvintan och samordning frin staten gillande
t.ex. kvalitet pd testningen. Beredskapen bor ocksd baseras pd kun-
skap som visar att det ir effektivt med storskalig testning och smitt-
sparning.

Sammanfattningsvis finns en ambition i de flesta regioner om att
ha beredskap for storskalig testning och smittsparning. Négra region-
ledningar vill dock se en utvirdering av nyttan med storskalig testning
och smittspdrning samt ett beslut pd nationell nivd {6r att bygga upp
en beredskap.”

Utifrdn enkitsvaren gor vi tolkningen att det finns en mer uttalad
ambition att ha en beredskap jimfort med vad som anges i regioner-
nas pandemiplaner. Samtidigt ir planerna styrande for regionens
beredskap, och i dessa anges vanligen inte dimensionering eller
finansiering av testning. Flertalet regionledningar anser att det dr
limpligt att vissa delar av utvecklingsarbetet inom storskalig test-
ning och smittspdrning gors pd nationell niv, t.ex. nir det giller ett
nationellt smittspdrningsverktyg, it-system f6r att kunna skicka och
ta emot prover till och frin andra regioners laboratorier och bittre
analyser, samverkan och omvirldsbevakning. Men nistan lika minga
regionledningar bedémer att det dr limpligt att utvecklingsarbetet
bedrivs pd bide verksamhetsnivd och regionniva.

2% Utredningen skickade ut enkiten till regionledningarna innan Folkhilsomyndigheten
publicerade utvirderingen av den storskaliga testningen och smittspdrningen.
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Utredningens enkit till smittskyddslikaren i regionerna
om beredskap {6r storskalig smittspdrning

Utredningen skickade ut en enkit till samtliga 21 smittskyddslikare
om en rad olika frdgeomriden, bl.a. storskalig smittspirning. 20 smitt-
skyddslikare besvarade enkiten, vilket ger en heltickande svars-
frekvens (95 procent).

Identifierade problem med storskalig smittsparning

En friga handlar om identifierade problem med storskalig smittspér-
ning efter erfarenheter frin covid-19. I stort sett samtliga svarande
smittskyddslikare anger att det finns problem inom arbetssitt och
processer, organisering samt system och data. De problem som av-
ser arbetssitt och processer handlar om att storskalig smittspdrning
ir personellt och ekonomiskt resurskrivande, och att det inte finns
ndgon utarbetad plan fér hur smittspirningen ska g8 till. Vidare ir
det svért att anpassa skalningen av smittsparning, och det giller 1
bida riktningar. Storskalig smittspdrning beskrivs som en komplex
process som stiller krav pd hela provtagningskedjan. Det krivs stora
personella resurser och sirskild kompetens f6r att kunna utféra
smittsparning. Smittskyddslikarna lyfter att det dr vdrdens ansvar
att smittspdra. Ett problem ir ocks3 att det inte finns ndgon natio-
nell organisering eller struktur f6r smittspdrning och upptickt av
kluster. I en region ridde initialt en bristfillig samordning mellan
regionens virdhygienverksamheter, smittskyddslikaren med till-
hérande smittskyddsenhet och smittspdrningsverksamheterna.

En ytterligare svirighet ir tidsaspekten. Om smittspirningen ska
kunna hantera spridningen av ett luftburet virus effektivt maste led-
tiderna vara korta under hela provtagningskedjan. Det fanns flera
problem med kommunikationen och informationen till smittade
personer och kontakter under covid-19-pandemin, bl.a. att kommu-
nikationen inte kunde skdtas pi samma sitt som i ett normallige.
Det innebar att smittspdraren inte kunde informera alla personer
som behovde kontaktas, t.ex. personer som inte har svenska som
modersmal och personer som inte klarar en digital kommunikation
nir den sker elektroniskt.

Storskalig smittspdrning forutsitter ocksd en fungerande stor-
skalig testning och en god samverkan mellan verksamheter. Men
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dven inom testningen konstateras flera problem under pandemin,
sdsom tillricklig mingd personal, fungerande logistik och fysiska
transporter av prover.

Behovet av fungerande digitala system {or smittspdrning lyfts
sirskilt. Under pandemin togs ett nationellt initiativ via Folkhilso-
myndigheten till ett gemensamt digitalt verktyg fér smittspirning —
Smittsparningsverktyget (for en nirmare beskrivning se avsnitt 8.6.1).
Ett sddant verktyg behovs fér dokumentation, uppféljning och
smittspdrning. Flertalet smittskyddslikare efterfrgar ett nationellt
system for det. Ett utvecklat system bér underlitta 6verforing av
data mellan olika system, t.ex. analysresultat samt uppgifter frin
smittsparningsformulir och SmiNet. Generellt efterfrigas en bittre
it-struktur och robusta it-l6sningar.

Det anses dven vara viktigt att man pd nationell nivd bér utvir-
dera nyttan och kostnadseffektiviteten av smittspdrning. Det giller
framfor allt f6r en smitta som SARS-CoV-2, dvs. ett luftburet virus
med kort inkubationstid och relativt kort smittsamhetsperiod. Vid
minsta fordréjning 1 provtagningskedjan blir smittsparningen mindre
effektiv. En smittskyddslikare uppger att f6rdréjningarna under
covid-19-pandemin var sd stora 1 olika delar av kedjan att smittspar-
ningen 1 ménga fall blev meningslés. Det tog tid att starta upp en
smittspirningsenhet med utbildad personal och det var en stor ut-
maning att férmedla information effektivt 1 hela provtagningsked-
jan. Dirfér ses iandamélsenliga it-system som nddvindiga for att
dstadkomma en effektiv storskalig smittsparning.

Vad har utvecklats och vad behover utvecklas framgent?

I de flesta regioner utvecklades delar av smittspirningen under
covid-19-pandemin. Fram{ér allt handlar det om en utvecklad sam-
ordning och dtgirder som kan aktiveras igen vid en ny pandemi.
Flera regioner byggde upp it-l6sningar och smittspirningssystem,
men dessa anvinds 1 de flesta fall inte i ett normallige. Endast en
region anvinder enligt uppgift egenbestillnings- och sjilvprovtag-
ningssystem for tvd sjukdomar 1 normallige. Inte heller de smitt-
sparningsgrupper eller enheter som byggdes upp under pandemin
anvinds 1 dag, men kan aktiveras igen om ett behov skulle uppsta.
Det som 1 regel finns kvar i verksamheten 1 dag ir rutiner {6r smitt-
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spirning, och rent allmint en storre férstielse f6r hur smittskydds-
och smittspdrningsarbete fungerar.

Hilften av de svarande smittskyddslikarna uppger att det inte har
vidtagits ndgra utvecklingstgirder 1 regionen, 1 viss min 1 avvaktan
pa en nationell samordning. En dterkommande synpunkt ir att arbetet
med att utveckla ett digitalt smittspdrningsverktyg eller ett it-system
bér bedrivas pd nationell nivd fér en férbittrad hantering, uppfol;-
ning och utvirdering av smittspdrning. Verktyget eller it-systemet
bér kunna anpassas utifrén olika agens och bidra till att uppticka
utbrott i en viss miljo.

I stort sett samtliga smittskyddslikare anger att system och data
har ett fortsatt stort utvecklingsbehov for att hantera en framtida
pandemisituation. Det giller bide dndamalsenlighet och kvalitet.
Det bygger dock pd att det bedéms vara relevant och att det finns
en uttalad nytta med storskalig smittspdrning. Framfor allt efter-
fragas mojligheten att kunna koppla thop system 1 syfte att dela data,
t.ex. laboratoriesvar och uppgifter frin SmiNet. Ett system som
underlittar analys skulle ocksd behévas, t.ex. sammanstillningar
av data i realtid och ett arbetsverktyg f6r dokumentation. Flera
smittskyddslikare anger ocksd behov av utvecklade analyser frin
smittsparningen, t.ex. att kunna dra slutsatser av identifierade sprid-
ningsmonster och smittrisker genom bittre tillgdng till smittspar-
ningsdata.

Samtliga svarande smittskyddslikare anser att det dr limpligt att
bedriva utvecklingsarbete av storskalig smittsparning pa nationell
nivd, t.ex. ta fram ett nationellt smittspdrningsverktyg. I viss min
efterfrigas en nationell samordning av smittspirningen. Bland annat
avses en nationell plan som slar fast att man ska bedriva storskalig
smittsparning.

I stort sett samtliga svarande smittskyddslikare anser att utveck-
lingen ocksd behover goras pd regional nivd, t.ex. nir nationella rikt-
linjer och rekommendationer ska implementeras. Drygt hilften av
smittskyddslikarna anser att utveckling behéver ske pd verksamhets-
nivd. Man vill att it-systemen ska haka i varandra och dirfér behovs
utveckling pd alla nivder.

En majoritet av smittskyddslikarna anser dven att arbetssitt och
processer maste utvecklas. Det som lyfts specifikt dr att det méste
bli littare att kunna ha en centraliserad smittspdrningsfunktion i
regionen. Aven att det kommer krivas 6kad bemanning och att allt
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méste hinga ihop s8 att hela provtagningskedjan fungerar, dvs. hela
processen frin provtagare, provtagning, transport av prov, provanalys
till analysresultat. En smittskyddslikare efterfrigar en dndring 1
smittskyddslagen for att inte begrinsa mojligheterna att ha arbets-
sitt som t.ex. innebir ett stdrre egenansvar hos den enskilde vid
egenprovtagning vid omfattande smittspridning och mer automati-
serade system.

For en snabb uppskalning méste vissa férutsittningar finnas pd
plats i regionerna. Samtidigt har regionerna olika férutsittningar
for uppskalning av testning och smittsparning. Bland annat kan inte
alla laboratorier kommunicera med olika journalsystem utan méste
anpassas. Det behdvs dven personella resurser med hoga kompetens-
krav vid en uppskalning, vilket kan vara svart f6r manga regioner att
motivera i ett normallige. Det behéver ocksa finnas en uppbyggd
struktur som sikerstiller beredskapslager med f6rbrukningsvaror
infor en krissituation. En smittskyddslikare understryker att det dr
viktigt att man tinker forutsittningslost om smittimne 1 beredskaps-
planeringen infér en framtida pandemi. En annan smittskyddslikare
lyfter frigan om betydelsen av tajming fér storskalig testning och
smittspirning; dtgirderna ir fdrmodligen mest effektiva 1 bérjan av
en pandemi jimfért med nir det finns en utbredd smittspridning 1
samhillet.

Utredningens inhimtade uppgifter frin en professionsférening
om beredskap for storskalig testning

Utredningen har inhimtat uppgifter om beredskap fér storskalig
testning frin Féreningen for Klinisk Mikrobiologi (FKM). Aven
en intervju genomférdes med en féretridare f6r samma forening.
Vi redovisar i det fljande de problem som lyftes sirskilt med stor-
skalig testning under covid-19-pandemin samt vilka delar inom test-
ning som behdover utvecklas f6r en beredskap.

P& verksambetsnivd rddde initialt under covid-19-pandemin en
global brist pd férbrukningsmaterial fér provtagning och analys,
brist pd instrumentation och personal for provtagning. Det fanns
ocksd problem med logistik och analys, och tillgdngen pa labora-
torielokaler var begrinsad. Nir bristen pd centrala produkter for
laboratorieverksamheterna var som storst, féredrog leverantdrerna
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att forhandla med en nationell motpart, men det fanns ingen sddan
1 Sverige. Bristen pd enhetlig kommunikation och samordning av in-
kép innebar att regionerna fick ta fram egna [8sningar pd generella
problem utan att det motiverades av lokala férutsittningar. Regio-
nerna fick bygga upp hela provtagningskedjan och Folkhilsomyn-
digheten hade 1 uppdrag att tillhandahalla storskalig testning som
kunde avropas frin regionerna. Avtal upprittades med Nationellt
Pandemiskt Center (NPC) vid Karolinska Institutet (KI) och med
privata aktorer 1 Sverige eller internationella sidana som bl.a. Euro-
fins®” 1 Tyskland.

P& regionnivd fanns inga indamalsenliga it-16sningar f6r stor-
skalig provtagning under covid-19-pandemin. Nir nationella mél
om testning s& sminingom sattes, som 100 000 test per vecka d&
volymerna var som storst, var dessa frikopplade frin en diskussion
om medicinska behov eller andra behov, vilket gjorde det svirt att
gora adekvata prioriteringar. P4 verksamhetsnivd uppfattades att det
1viss mén skedde en undantringning av andra diagnostiska behov,
1 vart fall uppfattades det som att utvecklingsarbetet inom andra
diagnostiska omriden avstannade.

P3 nationell nivd var frimst avsaknaden av it-16sningar f6r att
skicka prover och remisser mellan regioner och laboratorier en stor
utmaning. Det uppstod dven problem fér verksamheterna att rappor-
tera och leverera korrekt statistik till Folkhilsomyndigheten.

De nationella provtagningsindikationerna var delvis svdra att folja

Folkhilsomyndigheten tog fram ett antal versioner av provtag-
ningsindikationer under covid-19-pandemin, vilket innebar att
rekommendationerna om provtagning skiftade dver tid vad gillde
prioriteringar, omriden och mélgrupper. Det ledde till att det var
svart att korrekt identifiera vilka som faktiskt tillhérde eller kunde
tillhéra prioriterade grupper, t.ex. vad som nirmare avsigs med
personer med samhillsviktiga funktioner. Det var ocksd svart att
verifiera vilka som var sjukvirdspersonal eller hade samhillsviktiga
funktioner infér bestillning av prover samt provtagning. Dirtill
saknades det variabler eller registerdata som kunde anvindas for att
styra provtagningarna till prioriterade grupper. Ytterligare en svérig-

2 Eurofins ir ett franskt laboratorieféretag med global verksamhet.
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het, 1 &tminstone en storstadsregion, var att olika prioriterade grupper
hanterades i olika testfloden. Det var svirt att skicka prov mellan
dessa floden eftersom de inte kommunicerade pa ett bra sitt med
varandra. Det bidrog till att testkapaciteten ibland inte kunde ut-
nyttjas till fullo.

Vad giller f6ljsamheten till Folkhilsomyndighetens provtagnings-
indikationer s uppfattades besluten om vilka grupper som skulle
provtas, 6verlag ha varit mer omfattande in det fanns kapacitet for.
Tiden fran beslut till implementering av provtagningsindikationerna
bedémdes ocksa vara kort. Det fick ofta till f6ljd att svarstiderna blev
for 1dnga, vilket ledde till att den medicinska och epidemiologiska
nyttan med analysresultaten blev ganska begrinsad. De provtagna
personerna var inte sillan redan smittfria nir analysresultatet med-

delades.

Vad har utvecklats och vad bor utvecklas framgent?

De delar inom testning och smittspirning som bedéms ha utveck-
lats under covid-19-pandemin ir egenprovtagning, rutiner for egen-
initierad provtagning och svar direkt till patient via e-tjinsten 1177.
Aven individens egenansvar fér smittsparning bedéms ha utvecklats.

Mycket av det som togs fram under covid-19-pandemin var dock
snabba I8sningar som inte ir optimala eller generaliserbara {6r en
framtida situation med omfattande smittspridning. Den nuvarande
e-tjinsten 1177 uppfattas som svirnavigerad f6r den enskilde och
oflexibel f6r verksamheten nir det giller mojligheten att formulera
svar och instruktioner och att anvinda automatiska algoritmer f6r
att vilja ritt svarskommentar och information. Vidare ir det svirt
att hantera uppgifter frin enskilda frin andra regioner vid smitt-
skyddsrapportering. Det ir ocksd utmanande f6r verksamheten att
nd ungdomar 13-15 4r’"° och grupper som saknar e-legitimation.
Det ir problematiskt eftersom den sistnimna gruppen ocks3 till
viss del kan utgora riskgrupp for allvarlig sjukdom.

219 Ungdomar 13-15 4r har tillging till flertalet e-tjinster pd 1177.se, men diremot inte till-
gang till analysresultat och journalanteckningar f6rrin vid 16 drs 8lder. Inte heller virdnads-
havare har dlgltal tillging. Tillgdngen till analysresultat och journalanteckningar fr provas i
det enskilda fallet. Det ir regionerna som ansvarar fér hur mformatlon formedlas till patien-
ter och anhériga och har faststillt denna ordning.
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Det saknas i dag en standardiserad information som ror testning,
vilket ger en l3g interoperabilitet, dvs. bristande kommunikation
mellan systemen f6r testning. Det betyder att regionernas data inte
kan skickas obehindrat mellan olika centrala verksamheter sdsom
smittskyddslikaren, behandlande likaren/vardgivaren och labora-
torierna, eller kan sammanstillas centralt. Det efterfrigas ett natio-
nellt system f6r bestillningar och svar {6r laboratorieanalyser, natio-
nella RID-nummer samt en nationell databas eller datahubb for
mikrobiologiska svar och smittskyddsdata. RID-nummer ir en
streckkodsetikett med identifikationsnummer utéver personnum-
mer som anvinds f6r mirkning av prov 1 syfte att koppla provet till
ritt remiss. Med datahubb avses en digital infrastruktur 1 f6r att till-
gingliggora data for ett aktuellt indamal, men utan att behéva samla
eller lagra data. P3 s8 sitt kan regionala virdgivare littare kunna ut-
fora effektiva s6kningar.”"!

De delar som sammanfattningsvis behéver utvecklas enligt FKM
giller ett nationellt it-system {or provtagning och analys och en viss
nivd av standardisering som mojliggor att

— prover kan skickas till valfritt laboratorium fér analys,
— svarsrapporteringen till mottagare®" standardiseras,

— gemensamt beredskapslager fér provtagningsmaterial kan an-
vindas,

— smittskyddsrapportering och statistik blir nationell och auto-
matisk, och att

— en effektiv provtagning vid t.ex. flygplatser blir méjlig.

Utvecklingsarbetet bor ledas pd nationell nivd
och bedrivas i regionerna inklusive beredskap

Enligt professionsforeningen FKM bor utvecklingsarbetet ledas pa
nationell nivd men bedrivas i regionerna inom ramen fér den ordinarie
sjukvdrdsorganisationen, si att 16sningarna och systemen anvinds
och underhills I6pande. Det bér dven finnas beredskap for instru-
mentation och férbrukningsmaterial. Med instrumentation avses

21 SOU 2023:76 del 2 s. 842 och 872 (se dven kap. 19-21).
212 Mottagare av analysresultat avser den provtagne, virdgivaren och Folkhilsomyndigheten.
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framfor allt utrustning for att ta emot och registrera prov, férbereda
prov for analys, s.k. extraktion, samt for att utféra PCR/NAAT-
diagnostik. Men ocks3 kylar och frysar ir nodvindiga fér att lagra
prov under kortare eller lingre tid samt tillhérande servrar och
it-system for att genomfora de olika momenten. En sddan bered-
skap kan dstadkommas med lagerhdllning av utrustning f6r en viss
nivd och volym i regionerna infér en situation med omfattande
smittspridning.

Vidare kan det vara svirt att bibehilla regionernas ansvar for be-
redskap genom beredskapslager under en lingre tid. For att uppritt-
hilla en beredskap krivs sannolikt bide lagstiftning och tllsyn. For
att lagerhdllning av utrustning ska vara meningsfull krivs ocks3 en
standardisering av bl.a. provtagningsmaterial s8 att alla regioner och
verksamheter kan anvinda de produkter som finns i ett beredskaps-
lager. Det beh6vs ocks it-system for bestillningar och svar, ett
nationellt system f6r smittskyddsdata och statistik, standardisering
av informationsformat for bestillning och svar samt nationella
RID-nummer.

Enligt den svarande professionsféreningen bor staten finansiera
regionernas beredskap for uppskalning av testning f6r en viss nivd
och volym av lagerhdllning i normallige. Den statliga finansieringen
av storskalig testning under covid-19-pandemin bedéms ha varit n6d-
vindig och vilfungerande. FKM understryker att effekterna av stor-
skalig testning bor utvirderas eftersom den medicinska nyttan av
storskalig testning fortfarande ir oklar. Samtidigt anses storskalig
testning ha haft en viktig samhillsfunktion. Diagnostiken i vird-
verksamheterna hade stora problem under covid-pandemin, och
behover forbittras, vilket ocksd innefattar beredskap f6r testning.

Folkhilsomyndighetens utvirdering av storskalig
testning och smittspdrning — vad har utvecklats
och vad har varit forsvarande?

Enligt Folkhilsomyndighetens utvirdering av storskalig testning och
smittsparning finns en rad faktorer som underlittat men ocksd for-
svrat en snabb utdkning av testkapaciteten under covid-19-pandemin.
Bland framgangsfaktorerna nimns bl.a. egenprovtagning och bety-
delsen av externa aktorer. Anvindningen av egenprovtagning och
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senare ocksd egenregistrerade provtagningskit for efterféljande
analys med PCR beddéms ha varit det mest kostnadseffektiva sittet
att utfora provtagning i stor skala. Externa aktorer inom mikrobio-
logisk laboratorieverksamhet bedoms ha varit centrala for att kunna
bygga upp en hog analyskapacitet. Samtidigt gir det inte att dra en
direkt slutsats om kostnadseffektiviteten av att anvinda externa
aktorer vid storskalig testning, d& anvindningen har varierat mellan
regioner. Folkhilsomyndigheten konstaterar dock att utformningen
av myndighetens avtal med privata aktdrer inte var kostnadseffektiv
vid hoga testvolymer. Det har ocks funnits kvalitetsbrister med
vissa externa aktorer, och arbetet med att f6lja upp kvaliteten och
avvikelser har varit resurskrivande f6r Folkhilsomyndigheten.*"

Forsvirande faktorer f6r en uppskalning har varit framfér allt
avsaknaden av ett nationellt it-system och gemensamma digitala
16sningar.”'* Smittsparningsarbetet under pandemin férsvirade dels
genomforandet, dels uppfoljningen pa grund av brist pd samman-
stillda data. Det beror att smittspdrningen till stor del gérs manu-
ellt. Framgingstaktorer f6r genomférandet av smittspdrningen var
framfér allt uppbyggnaden av centrala smittspdrningsenheter i regio-
nerna och tillgdngen till digitala verktyg. Men {or att smittspdra vid
omfattande smittspridning krivs effektiva digitala verktyg dir data-
overforingen mellan olika system 1 huvudsak dr automatiserad. Folk-
hilsomyndigheten bedomer att dessa system bor utvecklas infér
framtida pandemier.””

Det har skett en storre grad av automatisering av processerna
inom testkedjan och en viss utveckling av digitala 16sningar, vilket
bedoms ha dkat kostnadseffektiviteten, kvaliteten och patientsiker-
heten 1 hela kedjan. Det giller dven for smittspdrningen. Samtidigt
har det inte varit mojligt f6r Folkhilsomyndigheten att rikna ut
vad som varit mest kostnadseffektivt utifrén tillgingliga kostnads-
underlag och bristen p4 tillgingliga data. For att kunna mita effek-
ten av storskalig testning och smittspirning méste flera faktorer
beaktas sisom kostnader stillda mot kvaliteten pa provtagning och
provhantering, transporter, laboratorieanalys men dven undantring-
ningseffekter, ledtider, patientsikerhet och tillginglighet. I stillet
har Folkhilsomyndigheten gjort en sammantagen bedémning av

213 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 25 och 45.
21 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 25 och 45.
215 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 45.
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kostnadseffektiviteten utifrdn de slutsatser som regionerna har
angett i friga om att identifiera de mest effektiva sitten att utfora
provtagning, analys och smittspirning. Aven myndighetens egna
erfarenheter har legat till grund fér beddmningen i denna del.”*
Inom ramen fér Folkhilsomyndighetens utvirdering fick Centrum
for totalférsvar och samhillets sikerhet (CTSS) vid Forsvarshog-
skolan (FHS) 1 uppdrag att utvirdera den nationella laboratorie-
beredskapen. De huvudsakliga slutsatserna var att privata aktorer ir
nddvindiga f6r storskalig testning, personalférstirkningar kommer
att behévas och att beredskapen for storskalig testning behver
dimensioneras. Vidare framgick av utvirderingen att:

— regionindelningen utgdr ett hinder {6r nationell samordning
1 friga om t.ex. samverkan och analysférmiga utifrn olika
it-system,

— férutsittningarna f6r nationell lagerhdllning behover fortydligas
da det saknas ett tydligt mandat att pd nationell nivd képa in,
prioritera och férdela materiel efter behov,

— statens och regionernas beredskapsansvar behéver klargéras for
att fungera vil 1 kris och avser beredskap ur ett bredare perspek-
tiv sdsom materiel, utrustning och kompetenser,

— grinsdragningen mellan beredskaps- och referensdiagnostiken
behover forankras utifrén frigan om i vilket lige ansvaret ver-
gér till regionerna vid en bredare samhillsspridning av t.ex. ett
nytt smittoimne men som inte omfattas av beredskapsdiagno-
stik, dvs. ett akut behov av diagnostik,

— allminhetens egenprovtagning var viktig for att uppna stora test-
volymer under covid-19-pandemin,

— ett stort behov av anpassningar i1 de system som anvindes av de
olika aktorerna gjorde att skalfordelar uteblev,

— privata aktorers roll som en del av testkedjan bor forbittras och
avser 1 forsta hand bittre forberedda processer for att hantera
hinder som ekonomiskt risktagande,

216 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 25 och 45.
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— l8ngsamhet i kvalitetssikringsprocesserna, och att

— beredskapen behéver dimensioneras.”"’

En av de mest omedelbara konsekvenserna av covid-19-pandemin
var ett 6kat behov av personal. Framfér allt personalbristen, svarig-
heten att rekrytera efterfrigad kompetens samt den tid upplirning
av personal tog var ett problem, och gillde alla berérda aktérer, sdvil
Folkhilsomyndigheten, regionerna som privata aktorer.”'®

8.6.4  Beredskap for storskalig testning och smittsparning
—exemplet Region Stockholm

V1 har valt att nirmare undersdka Region Stockholms epidemi- och
pandemiplan som reviderades i maj 2023. Skilet ir att vi bedémer att
Region Stockholms plan f6r beredskap for storskalig testning och
smittsparning ir férhillandevis detaljerad och utvecklad. Planen redo-
visas 1 det féljande.

Enligt planen har regionen slutit ett avtal med ett laboratorium,
Medicinsk Diagnostik Karolinska (MDK) vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset, om att samordna beredskapen for storskalig testning
(provtagning och diagnostik) samt lagerhdllning. I avtalet ingdr kon-
trakt med MediCarrier och andra leverantérer for att tillhandahilla
varor och transporter.

I planen framhélls att det dr sannolikt att det vid en pandemi-
situation blir brist pa férbrukningsvaror f6r samtliga delar av prov-
tagnings- och analyskedjan, varfér beredskapslager f6r dessa varor
ska finnas. Lagret méste aktivt forvaltas och omsittas. Vidare fram-
gdr att oavsett vilka grupper som inkluderas kommer en pandemi
att stilla hoga krav pd provtagnings-, it- och analyskapacitet, och en
snabb uppskalning av analyskapacitet. It-16sningar for analysbestill-
ning, provtagning, transport, analys och svar behéver byggas upp
1 forvig och vara en del av en stindig beredskap. Losningarna bor
byggas efter en standard som tilldter att bestillningar kan utféras av
olika provtagare och att helst samtliga prover kan analyseras pd samt-

27 Asp V, Engstrém M och Koraeus M. Lirdomar fér nationell laboratorieberedskap,
Utvirdering av Folkhilsomyndighetens genomfdrande av regeringsuppdragen f6r testning
av covid-19 (underlagsrapport till Folkhilsomyndigheten 2024 bilaga 2, s. 4 och 45-48).
218 Asp V, Engstrdm M och Koraeus M 2024, s. 32.
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liga laboratorier som anlitas av regionen si att belastning och kapa-
citet kan balanseras 16pande.*”

Moment och ansvar for testning vid en pandemi

I planen anges att snabb och korrekt mikrobiologisk diagnostik ir
viktig f6r att kunna diagnosticera sjukdom hos enskilda och for att
kunna évervaka smittsamma sjukdomar 1 samhillet och olika miljser.
Det kan ocks3 vara centralt med férdjupad typning av ett smittimne
med t.ex. helgenomsekvensering f6r att kunna évervaka och vidta
dtgirder for olika varianter av ett smittimne, och fér att identifiera
kluster och smittkedjor. For det behovs olika moment for testning

1 en pandemisituation, vilka illustreras 1 tabellen nedan.

Tabell 8.1 Moment och ansvar for testning vid en pandemi
— exemplet Region Stockholm

Moment Ansvar Interpandemisk Pandemisk
fas fas
Ta fram och anpassa Folkhalsomyndigheten Ja Ja

provtagningsindikationer  och smittskyddslékaren
(regional anpassning)

Sakerstalla laboratorie- Utsett laboratorium Ja Ja
kapacitet

Inventera och justera Utsett laboratorium Ja

beredskapslager

Anpassa it-ldsning Utsett laboratorium Ja Ja
kontinuerligt

Starta styrgrupp Utsett laboratorium, Ja

regionens chefslakare,
smittskyddslakaren

Ta fram processer for Folkhdlsomyndigheten Ja Ja
fordjupad typning av i samarbete med utsett

smittdmnet laboratorium

Samverka med nationella  Utsett laboratorium, Ja
aktorer (Folkhalso- regionens chefslakare,

myndigheten, SKR) smittskyddslékaren

Kalla: Region Stockholm 2023b, s. 20.

1Y Region Stockholm. Riktlinjer. Epidemi- och pandemiplan. Region Stockholm. Beslutad av
regionfullmiktige den 9 maj 2023. 2023, 5. 19. I det f6ljande anges killan Region Stockholm
2023b.
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Enligt den gillande 6verenskommelsen f6r storskalig testning i
Region Stockholm innebir uppdraget att Karolinska Universitets-
sjukhuset ska kunna skala upp antalet analyser till 20 000 tester 1
veckan och for det krivs en lagerhdllning av tester for cirka tvd
ménaders behov. Testerna ir av olika typer, varav en f6r akut analys
dir svar ges inom tvd timmar frn provtagningstillfillet. Syftet ir
att hantera fall med snabbt insjuknande samt vid svér sjukdom for
att sitta in ritt behandling for att férhindra dédsfall.**

Bakgrunden ir att Region Stockholm bedémer att det dr nédvin-
digt att ha en beredskap for patient- och omsorgstagarprover samt
storskalig testning infér kommande epidemier eller pandemier som
kan orsakas av nya eller férindrade smittimnen. I beredskapen in-
gdr inte analyser av prover som har tagits pd medicinsk indikation.
De ingdr 1 regionens ¢vriga ordinarie verksamhet. I begreppet kom-
mande epidemier eller pandemier inkluderas nya och/eller okinda
agens, epidemisk spridning av ett kint virus eller en ny virusvariant
av ett kint virus, t.ex. SARS-CoV-2 eller influensavirus.?*!

Beredskap for smittsparning vid en pandemi

Nationella och regionala riktlinjer styr hur smittspdrningen ska gd
till och kan variera under olika faser av pandemin, och ir beroende
pa smittimne och smittvigar. Storskalig smittspdrning kan vara
aktuellt i en situation med bred provtagning av t.ex. personer med
lindriga symtom. Riktade smittspdrningsinsatser kan krivas i mil-
joer dir personer med hog risk att utveckla allvarlig sjukdom vistas,
som 1 vard- och omsorgsmiljder.

Tabellen redovisar olika moment och ansvar {6r smittspdrning. Det
ir vdrdgivaren som ansvarar for ett digitalt smittspdrningsverktyg
och att genomféra storskalig smittspirning, enligt gillande riktlin-
jer frn ansvariga aktorer for smittskyddet — Folkhilsomyndigheten
och smittskyddslikaren — samt professionsféreningen Smittskydds-
likarféreningen.

20 Region Stockholm. Beredskap for patient-/omsorgstagarprover samt storskalig prov-
tagning och analys inf6r eventuella kommande epidemier/pandemier. Delegationsbeslut
2023-06-28. HSN 2023-0147. NSV 23203. 2023, s. 2. I det féljande anges killan Region
Stockholm 2023a.

22! Region Stockholm 2023a, s. 1 och 2.
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Tabell 8.2 Moment och ansvar for smittsparning vid en pandemi
— exemplet Region Stockholm

Moment Ansvar Interpandemisk Pandemisk
fas fas

Tillhandahalla uppdaterade Smittskyddslakaren, Ja Ja
riktlinjer for smittsparning av.~ Smittskyddsléakar-
olika sjukdomar féreningen, Folkhalso-

myndigheten
Tillhandahalla digitalt Vardgivare (region) Ja Ja
smittsparningsverktyg
Informera utsedd vérdgivare Ja
(vid storskalig smittsparning)
Genomfora storskalig smitt- Vardgivare (region) Ja
spérning

Kélla: Region Stockholm 2023b, s. 22.

Region Stockholm tecknade 2023 en ¢verenskommelse med Stock-
holms lins sjukvirdsomride, SLSO, om beredskap for storskalig
smittspirning genom att uppritta en sirskild enhet. Enheten ska ha
en grundbemanning om minst en heltid férdelat pd minst tre perso-
ner, samt se till att beredskap finns inom it, medicinska riktlinjer,
behérigheter, utbildningsmaterial, omvirldsbevakning, rekrytering,
anpassad lokal och annat som behovs {6r en beredskap. I uppdraget
ingdr ocks3 att se till att beredskap finns f6r att vid behov skala upp
bemanningen inom tva veckor, och att sikerstilla att adekvat it-infra-
struktur finns for att kunna genomféra uppdraget och vid behov
skala upp.” Regionen tecknade dirfér en 6verenskommelse med
SLSO om att ta fram ett digitalt smittspdrningsverktyg, en s.k. smitt-
sparningsmodul. De férvintade positiva effekterna av ett digitalt
verktyg ir att patientsikerheten stirks d& regionens virdgivare kan
smittspira pd ett mer automatiserat, effektivt sitt och rittssikert
sitt. For 2023 uppgick utvecklingskostnaderna till 4 miljoner kro-
nor samt direfter 41 000 kronor lopande per minad i férvaltnings-
kostnader.””

222 Region Stockholm. Overenskommelse om beredskap for storskalig smittsparning. HSN
2022-1693. ADA 12951. 2023.

223 Region Stockholm. Beslut om att teckna en éverenskommelse med Stockholms Lins Sjuk-
virdsomride (SLSO) avseende smittspdrningsmodul. Delegationsbeslut HSN 2023-0702.
HDIR 23262. 2023.
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Finansieringen av kostnaderna {6r storskalig testning
och smittsparning beslutas via drliga 6verenskommelser
i Region Stockholm

Finansieringen av kostnaderna for storskalig testning och smitt-
sparning beslutas for ett 4r i taget i Region Stockholm. Det innebir
att regionens hilso- och sjukvirdsnimnd har uppdragit &t hilso-
och sjukvirdsdirektoren att teckna arliga éverenskommelser. En
sddan 6verenskommelse har tecknats fér 2023 och tanken ir att
hilso- och sjukvirdsnimnden fortsatt ska teckna drliga 6verens-
kommelser. Hilso- och sjukvirdsnimnden ska prioritera kostna-
derna foér 6verenskommelserna inom ramen {6r sina ekonomiska
forutsittningar. Kostnaderna f6r beredskap fér storskalig testning
(provtagning och diagnostik hos regionens egenigda laboratorie-
verksamhet Medicinsk Diagnostik Karolinska) bedéms for Region
Stockholm vara hégst 8,5 miljoner kronor per &r, vilket omfattar
lagerhdllning av férbrukningsvaror f6r dtta veckors uthéllighet.
Regionens beredskap for storskalig smittspdrning bedéms kosta
cirka 1 miljon kronor per &r. **

Overenskommelsen om beredskap for storskalig testning for-
nyades 2024 till att gilla till och med den 31 december 2025 for
samma arliga budgetram pa 8,5 miljoner kronor fér lagerhdllning
av férbrukningsvaror.*”

8.6.5  Storskalig testning och smittsparning namns
i det nationella planeringsstédet for pandemier

Folkhilsomyndigheten samordnar pandemiberedskapen p& nationell
nivd genom att ta fram nationella planeringsstod. Myndighetens
planeringsstdd for pandemier uppdaterades 1 maj 2023. T stodet
nimns bl.a. att det under en pandemi beh&vs snabba beslut utifrin
den kunskap som finns tillginglig. I det initiala skedet handlar &t-
girderna framfor allt om att innesluta smittan och férdréja pande-
mins forlopp. Hanteringen av en pandemi innebir kontinuerliga
avvigningar och anpassningar, med bl.a. testning och smittsparning

24 Region Stockholm. Epidemi- och pandemiplan. Tjinsteutlitande RS 2022-0548. 2023-03-07.
2023,s. 3.

225 Region Stockholm. Beredskap fér patient-/omsorgstagarprover samt storskalig provtag-
ning och analys inf6r eventuella kommande epidemier/pandemier. Delegationsbeslut

HSN 2023-0147. NSV 24034. 2024. I det foljande anges killan Region Stockholm 2024.
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1 kombination med &vriga dtgirder for att minska nira kontakt mel-
lan minniskor.*

Det idr forst 1 det uppdaterade planeringsstddet som testning
och smittsparning nimns. Folkhilsomyndigheten har sdledes inte
haft med en beskrivning av storskalig testning 1 de tidigare planer-
ingsstdden for pandemiberedskap. Anledningen ir att en sidan test-
ning inte har setts som en strategi i pandemibekimpning av myndig-
heten.””” WHO indrade dock stdndpunkt under covid-19-pandemin
(se dven avsnitt 8.2.4):

We have a simple message for all countries: test, test, test.
Test every suspected case.”

Ur ett internationellt hinseende kan ocksd nimnas att testning

och smittsparning ir de vanligaste angivna dtgirderna i OECD-
lindernas nationella pandemiberedskapsplaner enligt en enkiit till
22 OECD-linder.””

8.6.6 Tillsynen 6ver smittskyddet och hdlso- och sjukvardens
beredskap har varit begrdansad

IVO utovar tillsyn éver smittskyddet 1 landet med undantag for
smittskyddet inom Férsvarsmakten och Forsvarets materielverk
som stdr under tillsyn av férsvarsinspektéren for hilsa och miljo

(9 kap. 1 § SmL). Enligt férarbetena till smittskyddslagen ska till-
synen dven omfatta smittskyddslikarnas verksamhet.”* Vid till-
synen ska IVO tillimpa 7 kap. 20-28 §§ och 10 kap. 13 § PSL. De
hinvisade bestimmelserna i patientsikerhetslagen anger de befogen-
heter IVO har for tillsynen. Enligt forarbetena till smittskyddslagen

ska tillsynen dven omfatta smittskyddslikarnas verksamhet.”!

226 Folkhilsomyndigheten 2023, s. 25.

227 Riksrevisionen 2023, s. 45.

228 World Health Organization. WHO Director-General’s opening remarks at the media
briefing on COVID-19 — 16 March 2020. WHO Director-General’s opening remarks at the
media briefing on COVID-19 — 16 March 2020. Himtat 2024-03-21 frin
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-
remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---16-march-2020.

** OECD 2023, 5. 125.

20 Prop. 2003/04:30 s. 244.

31 Prop. 2003/04:30 s. 244.
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Vidare utévar IVO tillsyn éver att kommuner och regioner lever
upp till hilso- och sjukvirdslagens bestimmelser avseende bered-
skap (7 kap. 2 § HSL) liksom till Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap.
Med katastrofmedicinsk beredskap avses beredskap att bedriva hilso-
och sjukvérd i syfte att minimera f6ljderna vid allvarlig hindelse.
Med allvarlig hindelse avses en hindelse som ir sd omfattande eller
allvarlig att resurserna méste organiseras, ledas och anvindas pd sir-
skilt site (2 kap. 1§).

IVO utévar dven tillsyn dver andra regelverk som har biring for
hilso- och sjukvirdens beredskap, t.ex. lagen (2018:1174) om infor-
mationssikerhet fér samhillsviktiga och digitala tjinster.

Inga tillsynsinsatser inom smittskyddet och {3 tillsynsinsatser
pa beredskapsomradet 6ver tid

Riksrevisionen konstaterade i en granskning av det nationella smitt-
skyddet att IVO inte har genomfért egeninitierad tillsyn pd smitt-
skyddsomrédet fore covid-19-pandemin. Under pandemin pdbdrjade
IVO ett arbete med att granska regionernas smittskyddslikarfunk-
tion med tillhérande smittskyddsenheter. Men det ledde inte till
inspektioner pd grund av myndighetens prioriteringar och évervig-
anden som var kopplade till den akuta pandemisituationen. IVO
genomfoérde dock tvi egeninitierade nationella tillsynsinsatser av
vird- och omsorgsverksamheter under 2020. Dels genomfordes en
tillsyn av dldreomsorgen, hemtjinsten och LSS-boenden, dels en
tillsyn av regionernas ansvar fo6r medicinsk vird och behandling av
covid-19-patienter p4 landets alla sibon.”? Ar 2021 bedrev IVO
ett 30-tal tillsynsidrenden &ver verksamheter som utférde PCR-
tester for covid-19, varav cirka en tredjedel av drendena ledde till
beslut av mer ingripande och allvarlig karaktir. Det fanns dven verk-
samheter med brister 1 basal vdrdhygien och smittskydd. IVO sig
allvarligt pd bristerna 1 provtagningsverksamheterna och fattade
beslut om att férbjuda verksamheter 1 de drenden dir situationen
krivde det. Myndigheten hade &talsanmilt ett antal féretridare for
verksamheterna.”’

232 Riksrevisionen 2023, s. 64.
3 IVO. Vad har IVO sett 20212 Iakttagelser och slutsatser om virdens och omsorgens
brister for verksamhetsiret 2021. 2022, s. 49.
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IVO:s tillsyn pd beredskapsomradet har dven den 6ver tid varit
begrinsad. Fore covid-19-pandemin genomférde IVO tv4 tillsyns-
insatser inom beredskap. Insatserna gillde en karantinsflygplats och
en region 2019 och fem regioners hantering av en uppkommen brist
pa sjukvdrdsmaterial 2019 (den s.k. materialbristen).

Under pandemin tillsynade IVO fyra regioners hantering av in-
lanad utrustning frin Socialstyrelsen 2021.7* Regeringen gav IVO
i uppdrag att tillsyna regionernas katastrofmedicinska beredskap.””
IVO:s 6vergripande beddmning var att den katastrofmedicinska
beredskapen i landets regioner behover stirkas. Tillsynen visade pd
flera brister:

— regionernas anstringda bemannings- och vardplatssituation for-
svarar en 6kning av virdplatser som svarar upp mot kravet pa god
vérd enligt hilso- och sjukvirdslagen,

— regionernas katastrofmedicinska beredskapsplaner revideras fort-
l6pande men med stora skillnader i revideringsintervallerna, mel-
lan ett och 3tta dr, vilket 1 flera fall inte ir ullrickligt,

— all berérd personal har inte fitt utbildning och genomfort
dvningar som behdvs f6r att uppritthilla katastrofmedicinsk
beredskap,

— samtliga regioner har en planering {6r lagerhdllning av medicin-
teknisk utrustning, férbrukningsmateriel och likemedel for en
allvarlig hindelse, men planeringen medfor inte att en tillricklig
beredskap kan uppnis, och

— samtliga regioner har en funktion som kan ta emot larm om all-
varlig hindelse, vilket ir en f6érutsittning {6r att initiera sirskild
sjukvirdsledning i landets regioner.”*

Tydligare krav pa vardgivare att tillhandah3lla
sjukvardsprodukter kan underlitta f6r IVO:s tillsyn

Som beskrivs i tidigare avsnitt och med anledning av bl.a. erfaren-
heterna frdn covid-19-pandemin, har det 1 hilso- och sjukvards-
lagen fortydligats vilken utrustning som ska finnas dir det bedrivs

24 Riksrevisionen 2023, s. 64.

%5 Regeringsbeslut $2022/02315.

26 TVO. Uppdrag att genomfora tillsyn av den katastrofmedicinska beredskapen i regionerna.
Redovisning av $2022/02315. 2022.
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sjukvdrd. Genom indringen regleras det uttryckligen i 2 kap. 8 §
och 5 kap. 2 § HSL att dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverk-
samhet ska det finnas sjukvirdsprodukter, dvs. likemedel, medi-
cintekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for
speciella medicinska indama3l och tillverkningsmaterial. Med sjuk-
vérdsprodukter avses likemedel, medicintekniska produkter, per-
sonlig skyddsutrustning, livsmedel f6r speciella medicinska inda-
mal och tillverkningsmaterial. Lagindringen tridde i kraft den

1 juli 2023.

I propositionen som foregick dndringen gjorde regeringen be-
démningen att tydliggérandet inte innebar nigon dndring i sak, dvs.
att IVO:s tillsynsansvar 6kar, men att det bl.a. kommer underlitta
IVO:s tillsyn av bestimmelsen och att det handlar om sdan utrust-
ning som krivs for att bedriva en god vird. Regeringen lyfte dock
fram att alla slags produkter som omfattas av kravet behéver dock
inte finnas pd alla virdinrittningar, eftersom det som behovs for att
bedriva vird vid exempelvis en virdcentral i olika avseenden skiljer
sig frén vad som behovs for att bedriva vard vid ett sjukhus eller pd
en inrittning for psykiatrisk tvingsvird.”’

Regeringen limnade inget férslag om regioners och kommuners
skyldighet att hilla lager for viss tid 1 propositionen, men avsig att,
om behov finns, att dterkomma i frdgan om
lagerhdllningsskyldighet:

Regeringen bedémer dock att det framéver kan finnas skil att inféra

ett krav pd regioner och kommuner att lagerhilla sjukvirdsprodukter

for sidan vird som de ska erbjuda enligt hilso- och sjukvirdslagen.

Innehillet i och omfattningen av en sidan lagerhdllning bér d3 3 pre-

ciseras av regeringen i foreskrifter. En sddan lagerhillning bér 1 s4 stor

utstrickning som mojligt ske nira de stillen dir sjukvirdsprodukterna
ska omsittas for att ge forutsittningar att vara s indamaélsenlig och
kostnadseffektiv som mojligt och sikerstilla att sjukvirdsprodukterna

r tillgingliga nir de behovs. En ut6kning av lagerhdllningen bér ske

successivt och i dlalog med leverantdrer och andra sjukvirdshuvudman,

sd att tillgdngen pa produkter for vriga aktorer i Sverige inte paverkas
negativt. Regeringen foljer noga frigan om hur lagerhillningen utveck-
las hos regioner och kommuner och har vidtagit olika insatser for att

stirka forutsittningarna fér en utdkad lagerhllning av sjukvards-
produkter.?®

27 Prop. 2022/23:45 5. 33.
28 Prop. 2022/23:45 s. 36.
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Regeringen slot 1 november 2024 en 6verenskommelse med SKR
om att bl.a. bygga upp ett omsittningslager {6r en manads férbruk-
ning av medicintekniska produkter av férbrukningskaraktir och
personlig skyddsutrustning som anvinds inom intensivvird och
traumavard som kan leda till intensivvird. Fér en nirmare beskriv-
ning, se avsnitt 8.2.10.

8.7 Ekonomiska aspekter av storskalig testning
och smittsparning, lagerhallning av vissa
sjukvardsprodukter samt hilsodata

8.7.1  Statlig finansiering av vissa smittskyddsatgarder
har diskuterats tidigare

I samband med beredningen av den nuvarande smittskyddslagen be-
handlades frigan om statlig finansiering av vissa smittskyddsdtgir-
der som exempelvis provtagning. Smittskyddskommitténs f6rslag
var att inritta ett nationellt smittskyddsanslag f6r detta syfte.

Regeringen var inte beredd att inféra ett nationellt smittskydds-
anslag. De menade att det inte borde finnas nigra hinder mot att
den kommun eller myndighet som har ansvaret {6r att genomfora
en smittskyddsdtgird dven fortsittningsvis ocksd ska ha det totala
kostnadsansvaret. Ett sddant anslag skulle kunna leda till att kommu-
ner blir benigna att viltra 6ver kostnaderna for smittskyddsdtgirder
pa staten i stillet {or att anstringa sig att skdta smittskyddsarbetet
pi ett kostnadseffektivt sitt.”’

Bakgrunden till kommitténs forslag var att det hade funnits en
oklarhet om vem som slutligen skulle bira kostnaderna, sirskilt 1
bérjan av en smittutredning, for t.ex. provtagning vid stdrre utbrott
av smitta. I sddana fall kunde det finnas en risk for att utredningen
forsenas eller t.o.m. att provtagning inte sker i den omfattning som
vore dnskvird. Det kunde ocks3 vara svirt f6r mindre kommuner
att ta kostnadsansvaret f6r mera omfattande utredningar och prov-
tagningar, trots att dessa var angeligna. De problem som 1 praktiken
forekommit vid storre utbrott har ofta haft anknytning till oklar-
heter om kostnadsansvaret f6r dtgirderna och till det forhillande

9 Prop. 2003/04:30 s. 174 och 175.
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att det kan bli friga om mycket hdga provtagningskostnader.”** Det
var dirfor av stor betydelse f6r smittskyddsarbetet att det inte rider
nigon tvekan om nir ansvaret for att vidta dtgirder intrider. Det
fick enligt regeringen inte uppkomma situationer dir ovisshet rdder
om kommunen eller annan myndighet har en skyldighet att agera,
vilket till viss del var fallet vid tillimpningen av den d&varande smitt-
skyddslagen. En klarare ansvarsférdelning 1 lagstiftningen var dirfér
viktigt och befintlig dubbelreglering skulle undvikas s lingt det
var mojligt.

Regeringen hade tidigare framhéllit att smittskyddslagen klarare
bér inriktas pd dtgirder for att forhindra att sjukdomar sprids mellan
minniskor. Smittskyddslikaren fick bl.a. en uttrycklig skyldighet
att underritta berérd myndighet di smittskyddslikaren fir uppgift
om forekomst eller misstinkt férekomst av smittsam sjukdom som
pikallar dtgirder. Aven skyldigheten for smittskyddslikaren, kom-
munerna och andra berérda myndigheter att informera och samrida
med varandra stirktes. De fértydliganden av ansvarsfordelningen
mellan olika akt6rer som ansvarar for delar av smittskyddet som
foreslogs 1 den nuvarande smittskyddslagen skulle enligt regering-
ens uppfattning sammantaget medfdra att de situationer dir det
forelig tveksamhet om vem det dr som har ansvaret for att vidta
en viss dtgird minskar betydligt.”*!

8.7.2 Omfattande kostnader fér storskalig testning
och smittsparning under covid-19-pandemin

Den statliga finansieringen av storskalig testning och smittspirning
under covid-19-pandemin skedde 1 huvudsak genom 6verenskom-
melser mellan regeringen och SKR. Enligt Riksrevisionen uppgick
statens kostnader fér att bistd regionerna med storskalig testning
och smittspdrning 2020-2022 till sammantaget 30,5 miljarder kronor.
I huvudsak handlar det om statsbidrag till regionerna pa nirmare
23 miljarder kronor och utbetalda medel till Folkhilsomyndigheten
for kostnader for testning pd 7 miljarder kronor.*** Kostnaderna var

20 Hir avses kommunens ansvar for smittskyddsdtgirder riktade mot djur. Syftet ar att be-
skriva den tidigare diskussionen om kostnadsansvar fér smittskyddsitgirder vid omfattande
smittspridning mellan kommuner och staten.

241 Prop. 2003/04:30 5. 174.

242 Riksrevisionen 2023, s. 69.

512



SOU 2025:48 En ordning fér storskalig testning och smittsparning

ndgot hogre enligt Folkhilsomyndighetens utvirdering av storskalig
testning och smittspdrning 2024 (se nistfoljande avsnitt 8.7.3).

Regeringen beslutade 1 april 2020 om en férordning om stats-
bidrag till kommuner och regioner f6r merkostnader till £6ljd av
covid-19 inom hilso-och sjukvird och socialtjinstverksamhet.**
Men SKR ansdg att statsbidraget inte innebar full kostnadstickning
féor kommuner och regioner. Kommuner och regioner kunde enligt
férordningen ansoka om ersittning for kostnader for ar 2020 vid tvd
tillfillen. SKR menade ocks3 att riktade statsbidrag och kostnads-
ersittningar har varit viktiga, men har beroende p4 stédens utform-
ning ocksd inneburit en tung administrativ borda f6r kommuner
och regioner under pandemin.***

En utvirdering frdn Férsvarshogskolan visar att samtliga kommu-
ner och regioner hade ansokt, dtminstone vid ett tillfille. De fick full
ersittning for sina godkinda kostnader. De kommuner och regioner
som inte fick full ersittning i den forsta omgangen, f6r att iskandena
var storre in medlen Socialstyrelsen hade att férdela, kompenserades
vid den andra utbetalningen. De st6rsta merkostnaderna rorde per-
sonlig skyddsutrustning och personal inom hilso- och sjukvérd.
Socialstyrelsen betalade 18,5 miljarder kronor for ar 2020 f6r mer-
kostnader till kommuner och regioner.”*

Den férsta éverenskommelsen mellan regeringen och SKR sléts
i juni 2020 for testning for covid-19. Overenskommelsen innebar att
staten betalade kostnaderna f6r PCR-testning och serologisk test-
ning (antikroppstest). Regionerna dtog sig att utféra bred testning
enligt Folkhilsomyndighetens rekommendationer.

I den andra &verenskommelsen f6r 2021 justerades den schablon-
missiga ersittningen for serologisk testning. Till 6verenskommelsen
for 2021 beslutades dven om ett tilligg 1 december 2020 som innebar
att staten dven ersatte regionernas kostnader utifrdn en satt schablon
for antigentester (snabbtester), enligt Folkhidlsomyndighetens vig-
ledningar. Vigledningarna uppdaterades utifrin bide utvecklingen
av covid-19-pandemin som sidan och utifrin olika testmetoder.

I 6verenskommelsen ingick att SKR kvartalsvis skulle f6lja upp re-
gionernas arbete med testkapacitet och smittspdrning. Regionerna

24 Frordning (2020:193) om statsbidrag till regioner och kommuner fér att ekonomiskt stédja
verksamheter inom hilso- och sjukvird respektive socialtjinst till {8]jd av sjukdomen covid-19.
244 SKR 2023a, s. 59.

25 Asp V, Engstrém M och Koraeus M 2024, s. 24.
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skulle ocksd veckovis rapportera till Folkhilsomyndigheten antalet
genomforda PCR-tester och serologiska tester, samt utfallet av samt-
liga tester, och regionernas sammantagna kapacitet for respektive
testtyp. Regionerna rapporterade dven prov som togs av andra vird-
givare. Overenskommelsen for 2022 innebar att staten bidrog med
ersittning for PCR-testning, antigentestning, samt for smittspdrning
forsta halviret 2022.

8.7.3  Volymer och kostnader for storskalig testning och
smittsparning enligt Folkhdlsomyndighetens
utvardering

Enligt Folkhilsomyndighetens utvirdering av storskalig testning och
smittsparning genomférdes nirmare 20 miljoner PCR-tester under
2020-2022. Som mest testades 600 000 personer 1 veckan 1 bérjan av
2022 varav ca 40 procent med positivt analysresultat. Utéver det ut-
fordes ca 1,5 miljoner antikroppstester och 2,7 miljoner antigentes-
ter under 2020-2022. Drygt 300 000 sekvenseringar och 200 000 ana-
lyser med typnings-PCR genomférdes under 2021-2023 {6r att
dvervaka virusvarianter av SARS-CoV-2.7

Det saknas nationella data pd antalet genomférda smittspdrningar
for covid-19 pd grund av brist pd data i flera regioner. Men antalet
smittspdrningar bedéms ha varit omfattande. Enligt data frin SmiNet,
dir alla positiva fall anmils, beriknas 73 procent av samtliga 884 508 an-
milda fall under 2021 ha genomgitt eller planerat f6r smittspdrning.
Sett pd enskilda regioner rapporterade t.ex. Region Jimtland Hirje-
dalen, med en befolkning pa ca 130 000 invinare, cirka 37 000 doku-
menterade smittsparningar. Region Kalmar med nirmare 250 000 in-
vénare genomférde nirmare 74 000 smittspirningar under den 1 mars
2020 till den 31 december 2022.*

Statens kostnader f6r testning och smittspdrning var nirmare
33 miljarder kronor 2020-2022. Staten ersatte regionerna med
21,7 miljarder kronor for testning och 2,3 miljarder kronor foér
smittsparning och utbrottshantering. De statliga kostnaderna var
cirka 300 miljoner kronor fér évervakning av virusvarianter.***

246 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 44.
27 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 22.
28 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 15 och 16.
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Folkhilsomyndigheten betalade ut ca 6,6 miljarder kronor till
olika aktdrer — bade regionala, statliga och privata — fér tjinster inom
testning som regionerna har kunnat nyttja. Myndigheten vill se en
mer flexibel ersittningsmodell som ett sitt att £ en mer adekvat
nivi av statens kostnader fér testning.”*

Den statliga ersittningen till regionerna beddms vara hégre
dn den faktiska kostnaden for testningen

Folkhilsomyndigheten bedémde 1 samma utvirdering att den stat-
liga ersittningen till regionerna har 6verstigit den faktiska kostna-
den for testningen, sirskilt nir kapaciteten f6r storskalig testning
var uppbyggd och effektiva processer fér provtagning, logistik och
analys var pd plats. Kostnaderna per prov varierade dock 1 region-
erna. Folkhilsomyndigheten efterfrigade ocksd en redovisning av
regionernas kostnader for testning men flertalet regioner uppgav
att det inte var mojligt eller mycket resurskrivande. Det betyder att
regionernas faktiska kostnader for testningen inte har kunnat redo-
visas.”

I den férsta 6verenskommelsen mellan regeringen och SKR i
juni 2020 finansierade staten bl.a. alla PCR-test som regionerna
utférde, eller som utférdes pa regionernas uppdrag, pd personer
som hade symtom pd covid-19. Staten ersatte regionerna med ett
schablonbelopp p& 1 400 kronor per PCR-test och 750 kronor fér
ett serologitest. Inledningsvis var ersittningen 1 nivd med kostnaden
for varje provtagning. Men nir testvolymerna ckade och metoderna
effektiviserades, minskade kostnaderna stort och ersittningsnivierna
blev s sminingom ett betydande ekonomiskt tillskott for flera re-
gioner. Enligt en underlagsrapport till Folkhilsomyndighetens ut-
virdering hade Region Stockholm fitt mest ersittning for testning.
Den faktiska kostnaden var 522 kronor per PCR-test, vilket innebar
att regionen fick ett 6verskott pd 778 kronor {6r varje utfort test.

I ndgra enstaka fall missbrukades t.o.m. den statliga ersittningen av
extern aktor: ett laboratorium med uppdrag 4t en privat virdgivare
fick upprepade gdnger tvd prov frdn samma patient och testtillfille
skickade till sig for att f3 dubbel ersittning. Men mer ekonomiska

2 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 44 och 45.
20 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 16.
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resurser beddmdes dnd3 inte leda till att fler personer skulle ha testats.
Det fanns andra begrinsande faktorer for storskalig testning, t.ex.
den inledningsvis ridande materialbristen och bristen pd adekvata
it- och logistiklésningar.”!

Flera privata aktorer var kritiska till prissittningsmodellen 1 av-
talen mellan dem och Folkhilsomyndigheten. Ersittningen per
PCR-prov var pd cirka 500-600 kronor och gillde kostnaderna fér
analysen. Resterande del av schablonbeloppet pd 1 400 kronor som
staten ersatte regionerna med, gick till regionerna. Om ersittningen
i stillet hade baserats pd volymer hade priset kunnat sinkas ytter-
ligare och uppskalningen av antalet test bedémdes ha kunnat g&
bittre. Bland annat ett privat laboratorium framholl att de inte var
l6nsamma vid l8ga volymer men diremot mycket lénsamma vid hoga
volymer enligt ersittningsmodellen i 6verenskommelsen. Vidare upp-
fattades finansieringen f6r de privata aktdrerna vara osiker eftersom
antalet prov var beroende av Folkhilsomyndighetens provtagnings-
indikationer, som kunde dndras med kort varsel. Prissittningsmodel-
len 1 avtalen reviderades s& sminingom s& att aktorer fick ersittning
per dag och storlek pd provtagningsstationer i stillet fér per prov.
Detta eftersom aktérernas dvriga kostnader (personal och lokaler)
var desamma oavsett antalet personer som skulle provtas.”

8.7.4  Regionernas syn pa finansieringen
av testningen for SARS-CoV-2

Frin och med januari 2023 upphérde den statliga finansieringen av
testning f6r SARS-CoV-2. Den rekommendation frén Folkhilso-
myndigheten som gillde 1 bérjan av 2023 innebar att provtagning
bér goras 1 vird- och omsorgsverksamheter f6r att skydda personer
som har en hog risk att bli allvarligt sjuka av covid-19. Enligt flera
regioner fanns en oklarhet om vem som bor finansiera testningen
av personal inom kommunala omsorgsverksamheter dir personer
med hog risk att bli allvarligt sjuka av covid-19 bor eller vistas.”’
Folkhilsomyndighetens rekommendation gillde specifikt prov-
tagning av alla personer med medicinsk indikation, dvs. dir likare
beddmer att diagnos har betydelse f6r fortsatt patienthandliggning,

51 Asp V, Engstrdm M och Koraeus M 2024, s. 24, 25 och 27.
22 Asp V, Engstréom M och Koraeus M 2024, s. 26.
253 SKR 2023b, s. 3.
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personal och patienter inom hilso- och sjukvirden samt personal
och omsorgstagare inom omsorgsverksamheter dir personer med
hég risk att bli allvarligt sjuka av covid-19 bor eller vistas. Region-
erna menade att rekommendationen ticker en bredare indikation
in den rent medicinska, och f6r det krivs en omfattande beredskap
som dessutom kan komma att indras med kort framférh8llning for
att gilla betydligt bredare grupper.”* Regionerna ansig att det be-
hévs extra resurser for att tillgingliggdra organisation, personal och
material fér att de inte ska std utan kapacitet om liget férindras.””

Regionerna fick ocks3 statliga medel for smittspirning under
forsta halviret 2022, men blev inte aktuellt under andra halviret di
covid-19 inte var smittspdrningspliktig 1 alla miljéer och inte heller
aktuellt med testning av allminheten. Regionernas sammanfattande
bedémning var att testning enbart p& medicinsk indikation och fér
smittspirning kan hanteras inom regionens ordinarie organisation
och budget. Men regionerna ansdg att om statliga resurser inte skjuts
till i en ny dverenskommelse kommer regionernas resurser behéva
avsittas och prioriteras 1 konkurrens med andra prioriterade omriden
inom respektive regions ordinarie verksamhet. S linge en nationell
myndighet definierar en provtagningsindikation och anger omfatt-
ningen pa smittsparning ir det visentligt att staten ocksd stottar med
ekonomiska medel d4 regionerna inte dger mojligheten att prioritera
arbetet i relation till annan virdverksamhet.”*

8.7.5  Kostnader for lagerhallning av vissa sjukvardsprodukter
inom ramen for vardens forsorjningsberedskap

Socialstyrelsen fick 2022 i uppdrag av regeringen att ta fram under-
lag for vilka sjukvardsprodukter som bér lagerhéllas inom ramen fér
hilso- och sjukvirdens forsérjningsberedskap. Uppdraget omfattade
bide omsittningslagring, statlig lagerhdllning och tillverkningsbered-
skap. Urvalet av de produkter som omfattas av underlaget basera-
des pd en bedémning av vilken vird som inte kan anstd. I uppdraget

% Samtidigt handlade provtagningen om att de allra flesta personer med symtom stannande
hemma och inte sékte vird i enlighet med smittskyddslagen.

25 SKR 2022, s. 8.

26 SKR 2022,s. 9.
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ingick ocksd att gora en fordjupad analys av ekonomiska, admini-
strativa och organisatoriska konsekvenser av lagerhillning.*”’

Socialstyrelsens forsta delredovisning 1 januari 2023 avsdg sjuk-
virdsprodukter som behovs f6r traumavérd och som bor finnas i
statliga sikerhetslager. Den andra delredovisningen 1 maj 2023 gillde
likemedel och vissa férbrukningsartiklar som behovs for att kunna
administrera likemedel, och som limpar sig fér omsittningslagring.
Slutredovisningen i februari 2024 omfattade féljande underlag fér
lagerhdllning av sjukvardsprodukter som inte omfattats av tidigare
delredovisningar:

— omsittningslagerhdllning av sjukvardsprodukter sdsom person-
lig skyddsutrustning, livsmedel {6r speciella medicinska indamal,
tillverkningsmaterial och terstdende medicintekniska produketer,

— statlig sikerhetslagerhdllning, utéver traumavird, och

— tillverkningsberedskap.”*

Kostnaderna for lagerhdllning av forbrukningsartiklar
for att administrera likemedel har inte gt att berikna

Socialstyrelsen uppskattade 1 sin andra delredovisning att kostnaderna
for beredskapslagring av aktuella likemedelssubstanser bedémdes
uppgd till sammanlagt mellan 5,6 och 6,7 miljarder kronor for perio-
den 2023-2035. T uppdraget ingick att gora ett urval av de likemedels-
substanser och férbrukningsartiklar som anvinds inom hilso- och
sjukvdrden, eller férskrivs till patienter. Socialstyrelsens urval om-
fattade 874 unika likemedelssubstanser baserat pd en bedémning av
vilka produkter som behovs for att bedriva vird som inte kan ansts,
och som samtidigt limpar sig fér omsittningslagring.” Med vard
som inte kan anstd avses 1 detta sammanhang vard och behandling

27 Regeringsbeslut $2022/04550 (delvis).

28 Socialstyrelsen 2024, s. 7.

27 Socialstyrelsen. Underlag fér beredskapslagring av likemedel och vissa férbruknings-
artiklar. Delredovisning 2 i Socialstyrelsens uppdrag att ta fram underlag for vilka sjuk-
virdsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap. 2023,
s. 7. Listan pa likemedelssubstanser har i Socialstyrelsens slutredovisning reviderats och
anpassats utifrin en EU-gemensam lista &ver kritiska likemedel. I det féljande anges killan
Socialstyrelsen 2023.
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av sjukdomar och skador i de fall dir dven en mittlig f6rdréjning
bedéms kunna medféra allvarliga féljder for patienten.”

I samma uppdrag ingick ocks3 att ta fram underlag fér forbruk-
ningsartiklar som behovs for att administrera likemedel. Det avses
medicintekniska produkter av férbrukningskaraktir som anvinds 1
hilso- och sjukvirden. Myndigheten konstaterade att den egentliga
kostnaden fér lagerhdllning av dessa artiklar inte har gitt att berikna
inom ramen fér uppdraget, till skillnad frén kostnadsberikningen
for likemedelssubstanser. Regionernas kostnader fé6r omsittnings-
lagring motsvarande sex manaders normalférbrukning av férbruk-
ningsartiklar bedémdes uppga till ca 844 miljoner kronor under
perioden 2023-2035. For de férbrukningsartiklar som férskrivs till
patienter, redovisades endast det samlade virdet for sex m&naders
forskrivning under 2022, uppriknat till 2023 &rs prisniva.*’

Bakgrunden till att Socialstyrelsen inte har kunnat berikna kost-
naderna fér férbrukningsartiklar f6r att administrera likemedel dr
att det inte har varit mojligt att inom ramen fér uppdraget ta fram
ett nationellt enhetligt underlag f6r vilka f6rbrukningsartiklar som
behovs for administrering av likemedel. Det beror p4 att det saknas
enhetlig klassifikation och samlade forsiljningsdata till skillnad frin
likemedelsomridet. Varje region ansvarar {ér upphandling av for-
brukningsartiklar, antingen i egen regi, i samverkan med andra re-
gioner eller via distributor. Det finns ocks8 en variation nir det giller
upphandlingsavtalens utformning och inneh3ll. Dirtill finns skillna-
der i behandlingspraxis och vilka férbrukningsartiklar som foredras
1 respektive region, samt vilka volymer som férbrukas av respektive
artikel. Vidare har det inte varit méjligt att ta fram kostnader for
lagerhillning av férbrukningsartiklar inom kommunal hilso- och
sjukvdrd. Det beror pd bristfilligt underlag for sdvil berikning som
redovisning av aktuella kostnader.”®

Socialstyrelsen limnade i slutredovisningen av uppdraget under-
lag och virdeberikningar for omsittningslagerhéllning av olika grup-
per av forbrukningsartiklar. Myndigheten konstaterade att det fanns
gemensamma utmaningar for alla underlag och virdeberikningar
for samtliga grupper av sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel.
Sjukvardsproduktgrupperna var indelade enligt féljande:

260 Socialstyrelsen 2023, s. 24, 34 och 35.
21 Socialstyrelsen 2023, s. 35.
62 Socialstyrelsen 2023, s. 26 och 30-32.
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— forbrukningsartiklar som anvinds inom hilso- och sjukvirden,

— forbrukningsartiklar som férskrivs eller limnas ut till patienter
av hilso- och sjukvéarden,

— personlig skyddsutrustning, och

— livsmedel for speciella medicinska iandamal.*”

Socialstyrelsens exempelberikningar av kostnaderna fér lagerhllning
av produkter som omfattades av de framtagna underlagen bygger pd
en skattad bedémning av en normalférbrukning under tre respek-
tive sex minader for olika sjukvirdsproduktomriden. Uppgifter
om varuvirdet for respektive produktomride har himtats frdn olika
killor, och har sammanstillts p olika sitt. Samtliga uppgifter om
varuvirden giller f6r 2023 &rs prisniva. Dirtill har en kapitalbild-
ningskostnad beriknats for respektive produktomride enligt vad
som angavs 1 delbetinkandet SOU 2021:19 En stirkt f6rsorjnings-
beredskap for hilso- och sjukvirden.***

For torbrukningsartiklar som anvinds inom hélso- och sjukvdrden
redovisades en uppskattning av varuvirdet och kapitalkostnaden
for omsittningslagring som motsvarar tre respektive sex manaders
normalférbrukning av samtliga artiklar som anvinds. Socialstyrelsen
angav att exempelberikningarna bor enligt myndigheten tolkas med
forsiktighet. Uppskattningen av det samlade virdet pd férbrukningen
bygger pd uppgifter frdn Region Dalarna och Region Kalmar. Social-
styrelsen beriknade utifrén detta kostnaden per capita i respektive
region och direfter extrapolerat virdet pa forbrukningen fér hela
Sveriges befolkning. For 2023 uppskattades det totala varuvirdet
till nirmare 14,6 miljarder kronor fér lagerhallning av f6rbruknings-
artiklar inom hilso- och sjukvirden.”®

Motsvarande {6t forbrukningsartiklar som forskrivs eller limnas
ut till patienter uppskattades det totala varuvirdet under 2023 till
ca 5,2 miljarder kronor fér samtliga regioner och till 553 miljoner
kronor for samtliga kommuner. Som grund f6r berikningarna ut-
gick Socialstyrelsen ifrdn uppgifter om férbrukningsartiklar som
anvinds i Vistra Gotalandsregionen.”®

29 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 5-8.
264 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 4.
26 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 5.
6 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 6.
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De brister som finns for underlag och virdeberikningar f6r f6r-
brukningsartiklar som anvinds inom hilso- och sjukvirden samt f6r-
brukningsartiklar som forskrivs eller [imnas ut till patienter giller
ocks8 for personlig skyddsutrustning. Fér 2023 uppskattades det totala
varuvirdet for regioner till 440 miljoner kronor och fér kommuner
till 458 miljoner kronor f6r sammantaget tre respektive sex minaders
lagerhdllning av personlig skyddsutrustning. Bedémningen byggde
pa uppgifter och uppskattningar frén publika upphandlingsunderlag
och intervjuer med aktdrer inom niringslivet. Varuvirdet dividera-
des med antalet invinare 1 aktuella regioner och kommuner, som
sedan extrapolerades till en aggregerad uppskattning av virdet pd
forbrukningen for hilso- och sjukvirdens totala férbrukning.*’

Flera osikerbeter i fraga om kostnader for inkdp och lagerbdllning

Det finns flera osikerheter utéver ovan identifierade brister som t.ex.
avsaknad av enhetlig klassifikation, samlade f6rsiljningsdata och
regioners olika hantering vid upphandling. Socialstyrelsen konsta-
terade att det ocksd krivs uppgifter eller indikationer om hur stora
volymer som ska lagerhallas av respektive produkt f6r att £ fram
mer tillférlitliga berdkningar. Lagerhillning av vissa enskilda artik-
lar kan dessutom innebira mycket stora kostnader bide vad giller
inkdp och lagerhdllning. Utéver kostnader som ir férknippade med
inkop eller kapitalbindning fér produkter som lagerhalls, tillkommer
ocksd kostnader for olika lagringsrisker. Det kan handla om varors
virdeminskning pd grund av skada eller 8lder, eller att varor inte upp-
fyller stillda kvalitetskrav och dirfér miste kasseras. Sidana kost-
nader intriffar vanligen vid en stérre och tidsmissigt lingre lager-
hillning. Dirutover tillkommer kostnader fér sjilva lagerhillningen,
som t.ex. kostnader for personalresurser, hanteringsutrustning,
it- och logistiksystem och administration.***

%7 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 8.
268 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 4.
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De beriknade kostnaderna for lagerbdllning bygger pa forslag frin
ett delbetinkande och antas vara motiverade och vil avvigda

I delbetinkandet En stirkt férsorjningsberedskap for hilso- och
sjukvirden (SOU 2021:19) férdes ett resonemang om kostnader
enligt de forslag pd system for lagerhdllning som presenterades 1
betinkandet stillt till de kostnader som ir férknippade med rest-
och bristsituationer i nuvarande system. I delbetinkandet beskrevs
ocksd ingdende hur kostnader f6r beredskapslagring kan beriknas
och finansieras. Aven om frigan om kostnadseffektivitet inte varit
uttalad 1 utredningens direktiv bedémde Socialstyrelsen att de kost-
nadsokningar som foljer delbetinkandets forslag generellt har varit
motiverade och vil avvigda i forhallande till den férstirkning av
hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap som forslagen med-
fér. Myndigheten hade dirfér inte gjort ndgra ytterligare bedém-
ningar om kostnadseffektivitet och indamalsenlighet in de som
foljer av delbetinkandets forslag.””

8.7.6  De statliga myndigheternas kostnader for en nationell
digital infrastruktur pa hdlsodataomradet

Enligt E-hilsomyndighetens slutrapport om en firdplan fér genom-
férandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjuk-
virden kommer arbetet med att ta fram en sidan infrastruktur att
innebira kostnader f6r alla berorda aktorer. Ett exempel pd en sidan
kostnad idr att aktdrerna kommer att behova gora lokala anpass-
ningar for att deras tjinster ska vara interoperabla med den natio-
nella digitala infrastrukturen. Denna typ av kostnader har varit
svara att uppskatta, men kommer sannolikt att uppstd under ett
antal &r och avse sammantaget flera miljarder kronor.””®

Tva kostnadsscenarier har tagits fram t.o.m. 2028. E-hilsomyn-
digheten bedomer att ett hogscenario bor gilla, eftersom ett 13g-
scenario varken bedéms vara férenligt med de ambitioner som
regeringen uttrycker i budgetpropositionen fér 2024 eller de krav
som foljer av tidplanen for EHDS. Dirtill finns en stor osikerhet
kopplat till om kostnaderna fér ett ldgscenario i praktiken blir ligre

29 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 2 och 3.
270 E-hilsomyndigheten 2024, s. 4.
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eller om det snarare innebir att kostnaderna som ir kinda p3 for-
hand ir 13ga.””"

Enligt E-hilsomyndigheten beriknas de statliga myndigheternas
kostnader for en nationell digital infrastruktur uppg3 till 42 miljoner
kronor 2024. T hégscenariot med en relativt snabb uppskalning ékar
dérefter kostnaderna med cirka en halv miljard kronor om &ret fram
till 2028. Kostnaderna innehéller betydande osikerhet, sirskilt efter
2028, och avser framfor allt utvecklingen av en grundliggande infra-
struktur. Det betyder att kostnader for infrastruktur och tjinster
som foljer av EHDS och som gér utéver grundliggande komponen-
ter och strukturer inte ingdr i kostnadsberikningarna.

E-hilsomyndigheten konstaterar att hdgscenariot med en relativt
snabb uppskalning har en ambitiés tidsplan och dirmed svirigheter
foér ansvariga myndigheter att hélla den hoga takten. De omfattande
forfattningsindringar som behovs kan ocksd paverka tidplanen. Av
dessa och andra skil, t.ex. behov av anpassningar hos de aktérer som
ska ansluta, bor infrastrukturen etableras i en stegvis process. Det bor
ocksd goras 1 kontinuerlig dialog med berérda aktdrer for att lopande
bedéma behov, kostnader, effektiviseringsvinster och andra férutsitt-
ningar som kan pdverka prioriteringar for genomférandet. Dialogen
foreslas genomféras via funktionen f6r stéd och styrning.””

Det har inte gitt att berikna vdrdgivares kostnader av att infora
en nationell digital infrastruktur pd héilsodataomrdidet

E-hilsomyndigheten har inte kunnat uppskatta virdgivares kostnader
for att infora en nationell digital infrastruktur pd hilsodataomridet.
Det beror pd att osikerheterna i dagsliget dr {or stora for att det
ska g att gora ndgra meningsfulla prognoser 1 denna del. Det dr
t.ex. i dagsliget inte beslutat vad exakt som ska omfattas av en
nationell digital infrastruktur®”. Det dr ocksd nigot som kan och
bor uppdateras l6pande allt eftersom nya behov uppstar. E-hilso-

271 E-hilsomyndigheten 2024, s. 4 och 5.

772 E-hilsomyndigheten 2024, s. 6.

273 Enligt en tidigare rapport av E-hilsomyndigheten omfattar nationell digital statlig infra-
struktur for hilsodata omfattar funktioner, tjinster och andra nyttigheter som behovs for ett
effektivt och interoperabelt datautbyte. Hir ingdr standarder, regelverk, ramverk och andra
nédvindiga férutsittningar som aktdrerna behover férhilla sig till f6r att dra nytta av infra-
strukturen. Den nationella statliga infrastrukturen inom hilsodataomridet ska komplettera
och vara kompatibel med sivil befintlig som tillkommande nationell och internationell digital
infrastruktur (killa: E-hilsomyndigheten 2022 bilaga 2, s. 150).
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myndigheten antar ocks3 att inférandet av EHDS ha stor paverkan
pd hur kostnaderna f6r en nationell infrastruktur kommer att se
ut.””* Se nista avsnitt 8.7.7 om kostnader f6r att genomféra EHDS.

Anledningen till att det varit svért att uppskatta kostnaderna ir
vidare att det tillkommer betydande kringkostnader utéver den tek-
niska anslutningen som sillan utgér den storsta kostnaden 1 dessa
sammanhang. Oftast behéver anslutningen utredas for att ta reda
pd vilka system som berérs. Det kan ocksd behovas rittslig utred-
ning, nya avtal, férindring av arbetssitt och utbildning av personal
for att anvinda nya system eller arbeta utifrin nya processer. Ett
sidant arbete sker ofta som en del i den ordinarie verksamhetsutveck-
lingen. Utéver dessa kostnader tillkommer andra indirekta kostna-
der sisom produktionsbortfall, undantringningsetfekter eller andra
svirbedémda kostnader.””

Sammanfattningsvis innebir en nationell digital infrastruktur ett
omfattande arbete f6r virdgivare och andra berérda aktorer. En stor
del av kostnaderna aktualiseras oavsett om infrastrukturen byggs 1
statlig eller regional regi, bl.a. som en foljd av ett inférande av EHDS.
Enligt E-hilsomyndigheten bor utvecklingen av den nationella digi-
tala infrastrukturen p4 hilsodataomridet bygga vidare pd det arbete
som redan gjorts, och genom att anvinda forvaltningsgemensamma
byggblock for infrastrukturen snarare dn att bygga sektorsspecifika
16sningar.””*

8.7.7  Statens kostnader for att genomfora EHDS

Enligt en delredovisning av ett uppdrag att mojliggdra en nationell
digital infrastruktur for hilsodata (S 2024:A) framgér att tidsramen
for implementeringen av EHDS 1 svensk ritt ir 1dng: Enligt forslag
kommer EHDS att implementeras successivt med krav p3 tillging-
liggérande av vissa informationsmingder fyra &r respektive sex ar
efter att forordningen har tritt i kraft. Vidare delegeras ett stort
antal bestimmelser till EU-kommissionen fér att faststillas 1 s.k.
genomforandeakter. Det innebir att innehéllet 1 akterna kommer
att faststillas efter det att EHDS har beslutats. Dessutom kan med-
lemslinderna formulera undantag och krav 1 nationella bestimmel-

2% E-hilsomyndigheten 2024, s. 59.
2% E-hilsomyndigheten 2024, s. 60.
776 E-hilsomyndigheten 2024, s. 59.
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ser samt precisera och tolka villkoren enligt EHDS. Det betyder att
de kostnader som har tagits fram i delredovisningen for att genom-
fora EHDS i Sverige ir férenade med stora osikerheter.”””

De beriknade kostnaderna for staten f6r att genomféra EHDS
giller fér perioden 2025-2030 och redovisas i tabellen nedan.

Tabell 8.3 Statens kostnader for att genomféora EHDS 2025-2030,
miljoner kronor

2025 2026 20217 2028 2029 2030

Primaranvandning
av hélsodata 90 94 199 225,71 225,7 164,3

Sekundéranvéndning av

halsodata: uppbyggnad och

drift av funktioner och infra-

struktur hos HDAB (ej tillsyn) 83 73 73 73

Anm: Health Data Access Body (HDAB) avser organ med uppgift att tillgangliggéra halsodata.
Kélla: S 2024:A 20244, s. 82 och 86.

De statliga kostnaderna for finansiering av priméiranvindning av
hilsodata enligt EHDS beddms 6ka frin cirka 90 miljoner kronor
&r 2025 till cirka 226 miljoner kronor &rligen f6r bide 2028 och
2029. Utdver dessa kostnader behovs avsatta medel for nationell
infrastruktur f6r att méta kraven som stills 1 EHDS. I delredovis-
ningen hinvisas till E-hidlsomyndighetens regeringsuppdrag om en
nationell firdplan, se foregdende avsnitt 8.7.6. For sekundiranvind-
ningen av hilsodata beriknas de &rliga kostnaderna vara mellan 73
och 83 miljoner kronor fér 2025-2028. Kostnaderna avser ett organ
med uppgift att tillgingliggora hilsodata, en s.k. HDAB, och d4 in-
gir inte tillsynsuppgifter.”’*

Kostnaderna f6r regioner och kommuner med anledning av
EDHS har diremot inte gitt att berikna enligt delredovisningen.
Bade regioner och kommuner framhaller att det krivs ett omfat-
tande arbete med at ta fram en informationsstruktur som stiller
héga krav pa teknik, kompetens och administration samt att det
driver stora kostnader. Dirutéver bedémer regioner och kommu-
ner att EHDS stiller krav pd utékad kompetens inom omriden
som bl.a. informatik, standardisering och terminologi. De framhiller

277.§ 2024:A 2024a, s. 7.
278 § 2024:A 2024a, s. 82 och 86.
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att tillgdngen till sdana kompetenser kan sikras nationellt, och med
framforhillning.”” Det har inte heller gitt att skatta kostnaderna
for privata vdrdgivare. Anledningen har varit ett f6r litet underlag

i kombination med begrinsad utredningstid.”*

Bor staten finansiera regionerna och kommunerna
ndr EHDS ska genomforas?

Enligt delredovisningen gir det att argumentera for och emot att
finansieringsprincipen kan tillimpas oaktat att kostnadsuppgifter
for regioner och kommuner saknas.”®' Principen innebir i korthet
att staten inte ska 3ligga kommuner och regioner nya uppgifter utan
att ge dem adekvat finansiering, dvs. statliga reformer ska varken
vara under- eller 6verfinansierade. Om staten fattar beslut som gor
att kommunal verksamhet kan utféras billigare (eller dyrare) ska de
statliga bidragen enligt principen minskas (eller kas) 1 motsvarande
man. Principen tillimpas om staten ger kommuner och regioner
nya obligatoriska uppgifter, avvecklar det kommunala ansvaret for
uppgifter, indrar ambitionsnivderna fér befintlig verksamhet eller
infér regelindringar som paverkar kommunsektorns méjligheter att
ta ut avgifter. Finansieringsprincipen omfattar enbart statligt be-
slutade &tgirder som direkt tar sikte pd den kommunala verksam-
heten, och giller inte for kostnader som bl.a. pdverkas av den all-
minna tekniska utvecklingen.**

Det framgr i delredovisningen att anpassningar till EHDS skulle
kunna ses om en del av en teknisk utveckling som ir nédvindig
oavsett de krav som EHDS stiller pd hilso- och sjukvirdens huvud-
min. Det innebir 1 s8 fall att endast vissa delar av kommunernas och
regionernas kostnader finansieras av staten, vilket gor att tillimp-
ligheten av finansieringsprincipen kan diskuteras. Bedémningen
som gors 1 delredovisningen bygger pd ett resonemang som bl.a.
fors i betinkandet En reform fér datadelning (SOU 2023:96).**
Enligt betinkandet finns det anledning att ifrigasitta vilka &tgirder
pd digitaliseringens omride som faktiskt kan anses g3 utover vad

279§ 2024:A 2024a, s. 67.

280§2024: A 2024a, 5. 77.

281§ 2024:A 2024a, s. 87.

282 Riksrevisionen. Den kommunala finansieringsprincipen — tillimpas den indamilsenligt?
RiR 2018:8. 2018, s. 11 och 17.

28§ 2024: A 2024a, s. 87, 89 och 90.
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som krivs av ansvariga aktérer med anledning av den tekniska ut-
vecklingen 1 samhillet. Sdledes bor dtgirder och nya krav som foljer
av nya tekniska mojligheter enligt betinkandet endast undantagsvis
och 1 mycket speciella fall omfattas av finansieringsprincipen. Nir
datadelning som krivs eller forvintas av den offentliga férvaltningen
forsviras, t.ex. genom framvixten av olika standarder, hindrar det en
rationell hantering av data i forvaltningen. Atgirder som motverkar
detta, i form av standardiserade krav, bor 1 allt visentligt anses ingd
1vad som krivs med anledning av den tekniska utvecklingen.”**

Bedémda kostnadsbesparingar vid genomforande av EHDS

Som framgitt av de redovisade berikningarna av statens kostnader
for EHDS, kan de specifika kraven som stills enligt bestimmel-
serna 1 EHDS delas upp i primir- och sekundiranvindning. Med
primiranvindning avses enligt kapitel IT 1 EHDS frimst behandling
av hilsodata dir syftet med behandlingen ir att tillhandah&lla hilso-
och sjukvird fér att bedéma, bibehilla eller dterstilla hilsotillstdn-
det hos en fysisk person, dvs. vird och behandling enligt hilso- och
sjukvirdslagen och patientsikerhetslagen. Sekundiranvindning av
hilsodata omfattar betydligt fler aktdrer dn virdgivare (kapitel IV

1 EHDS). Det kan vara anvindare inom 6vrig hilso- och sjukvard
(in vid vird och behandling), kommunal omsorg, forskare och
produktutvecklare av hilsoappar.**’

Enligt delredovisningen kommer bestimmelserna i EHDS for
primiranvindning pd sikt sannolikt att bidra till stora kostnads-
besparingar och skapa férutsittningar {6r en mer patientsiker och
effektiv vird. Initialt behover dock investeringar goras for att bygga
upp noédvindiga funktioner och strukturer. Bestimmelserna 1 EHDS
for sekundiranvindning kommer ocksd att medféra merkostnader,
bl.a. for att etablera HDAB. Vissa av dessa kostnader kan behévas
avgiftsfinansieras.”

Vidare framgdr att EU-kommissionen har uppskattat mojliga kost-
nadsbesparingar utifrin ekonomiska nyttor av ett genomférande av
EHDS. For de nirmaste tio &ren beriknas de vara drygt 11 miljarder
euro, varav cirka 5,6 miljarder avser primiranvindning och 5,4 mil-

284S50U 2023:96 5. 282.
285§ 2024:A 2024a, s. 14-16.
280§ 2024:A 2024a, s. 42.
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jarder sekundiranvindning.”* Med nyttor avses bl.a. besparingar som
en f6ljd av firre virdskador och fler friska levnadsir (primiranvind-
ning) och ett mer effektivt beslutsfattande och dteranvindning av
hilsodata (sekundiranvindning).**

Motsvarande f6r Sverige beriknas EHDS innebira en besparing
pa drygt 2,5 miljarder kronor per r, till allra storsta del f6r primir-
anvindning av data. Ett antagande som gors dr att antalet virdskador
i slutenvirden minskar med 1 snitt 20 procent per &r, vilket motsva-
rar en besparing pd 2,4 miljarder kronor. Hur stora besparingarna
kan vara fér sekundiranvindning har varit svirare att berikna, men
beddms vara uppskattningsvis 140 miljoner kronor per ar. Det handlar
frimst som stirkt méjlighet till forskning, innovation och besluts-
fattande genom tillging till hilsodata och mojlighet till att &ter-
anvinda hilsodata frin HDAB.*

Flera myndigheter foreslds ha ansvar for tillging
tll hélsodata for sekunddranvindning

Samma utredning som beskrivits ovan hade ocksd 1 uppdrag att analy-
sera och foresld en eller flera myndigheter till organ med ansvar for
tillgdng till hilsodata f6r sekundiranvindning (HDAB) och rollen
som nationell kontaktpunkt f6r sekundiranvindningen. Syftet ir
att det ska finnas en organisationsstruktur pd plats nir bestimmel-
serna 1 EHDS trider 1 kraft.

Flera myndigheter f6reslds dela pa rollen som HDAB. Social-
styrelsen foreslds vara ssmordnande HDAB inklusive ansvar dver
uppgifter att hantera dataanmilningar, besluta om datatillstind,
sammanstilla data samt anonymisera och pseudonymisera data.
Socialstyrelsen ska dven tillhandahilla en nationell datasetkatalog®”.
Statistiska centralbyrdn (SCB) foreslds vara HDAB med ansvar f6r
att tillhandahélla en eller flera sikra behandlingsmiljéer. IVO fére-
slds vara HDAB med ansvar for tillsyn.””!

287§ 2024: A 2024a, 5. 22.

288§2024: A 2024a, 5. 22-25.

289§ 2024: A 2024a, 5. 21, 22 och 27.

#° Datasetkatalogen ska vara publikt tillginglig och innehlla information i form av metadata
om tillgingliga dataset med tillhérande egenskaper enligt EHDS (artikel 55, 56 och 58) och
villkor f6r att gora hilsodata tillgingliga.

21§2024:A 2024b, s. 4 och 5.

528



SOU 2025:48 En ordning fér storskalig testning och smittsparning

E-hilsomyndigheten foreslds bli nationell kontaktpunkt for
sekundiranvindning, men ska inte ha en roll som HDAB. Som skil
anges att rollen som nationell kontaktpunkt handlar om att utveckla
och férvalta teknisk infrastruktur som mojliggor att information
skickas &ver landsgrinser pa ett sikert och robust sitt. Utredningen
menar att myndigheten som ska vara kontaktpunkt miste ha en
djup kunskap om it och informationssikerhet kopplat till hilsodata
snarare in en djup sakkunskap om den information som skickas.
Vidare gors redan i dag en uppdelning mellan teknik och innehill
nir uppdrag avser sivil en innehéllsmissig del som en infrastruk-
turkomponent. E-hilsomyndigheten bildades iven med malsitt-
ningen om att kunna férdela ansvar {6r it-frigor inom hilso- och
sjukvdrden pd en separat aktor som byggde upp sirskild féormaga
for det. E-hilsomyndigheten bedéms ha byggt upp kunskap och
erfarenhet dven fér arbetet med EHDS.*”

8.7.8  Overenskommelser och insatser via riktade statsbidrag
ar ifragasatta som effektiva styrmedel

Overenskommelser och initiativ via riktade statsbidrag ir centrala
statliga styrmedel p& hilso- och sjukvirdsomridet. Ett antal rap-
porter och utredningar under det senaste decenniet har dock visat
pa problem med riktade statsbidrag. Det handlar frimst om att de
riktade statsbidragens faktiska resultat inte har gétt att f6lja upp
och att 6verenskommelserna har lett till oonskade konsekvenser
sdtillvida att likvirdigheten mellan regioner inte har kunnat styras
1 6nskvird riktning.

Vidare ses dverenskommelser mellan regeringen och SKR som
en icke-traditionell styrform. SKR ir en intresseorganisation och
omfattas inte av de forfattningar som giller f6r statliga myndig-
heter. Overenskommelserna utformas p4 ett sidant sitt att orga-
nisationen fir agera sivil bestillare som utférare, och ibland dven
beddmare av resultat, nir det giller att férdela statsbidrag till sina
egna medlemsorganisationer. >

2§ 2024:A 2024b, s. 107 och 108.

2% Riksrevisionen. Overenskommelser mellan regeringen och SKL inom hilso- och
sjukvirden — frivilligt att delta men svirt att tacka nej, RIR 2014:20, 2014, s. 70. Se dven
SOU 2021:89 s. 747 samt Riksrevisionen 2023, s. 74.
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Enligt en rapport frin Statskontoret®* har verenskommelser,
som syftar till att utveckla kunskap eller systematisera arbetssitt,
forutsittningar att fungera vil eftersom de ir frivilliga. Overens-
kommelser beddmdes kunna vara effektiva om regeringen vill upp-
mirksamma ett visst omrdde, som normalt sett styrs och utvecklas
av kommuner och regioner. Den samlade beddmningen var att
overenskommelser bor anvindas i de fall dir regeringen ser behov
av att komplettera den traditionella styrningen med mer samverkan,
t.ex. 1 frigor som behover hanteras av samtliga forvaltningsnivier
och som kriver gemensamt lirande.

Statskontoret menade att regeringen bor vara férhillandevis re-
striktiv med verenskommelser eftersom mingden kan motverka
sjilva syftet, som ofta ir att sitta fokus pd en prioriterad friga. Ett
annat skal till att vara restriktiv dr att den svenska férvaltningsmodel-
len redan behandlar ansvars- och uppgiftsférdelningen mellan staten,
regionerna och kommunerna pa ett tydligt sitt. S8 ldngt som moj-
ligt bor traditionella styrmedel anvindas. Overenskommelser kan
inte ersitta den befintliga férvaltningsmodellen och ansvarsfordel-
ningen. Inte heller ir det limpligt att anviinda 6verenskommelser
for att lagar och férordningar ska féljas, det finns risk fér att andra
lagkrav prioriteras ned. Det ir ocks& problematiskt om ekonomisk
ersittning ges for ligre stillda krav in de som faststills i lag. Overens-
kommelser ir inte heller det effektivaste styrmedlet nir det giller
tidsbegrinsade projekt, eftersom de moment och processer som ir
férknippade med 6verenskommelser innebir en 6kad arbetsbelast-
ning f6r Regeringskansliet, SKR och huvudminnen.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys (Vard- och omsorgs-
analys) analyserade 1 en aktuell kunskapssammanstillning ett antal
utvirderingar, bide egna och andras, av regeringsinitiativ med rikt-
ade statsbidrag som syftar till att bidra till hilso- och sjukvirdens
och socialtjinstens utveckling. Det har linge funnits ett behov av
att forbattra hur de riktade initiativen genomfors samt minska den
typen av styrning. Trots det har de riktade statsbidragen ¢kat under
det senaste decenniet. Den samlade analysen visade p4 flera brister:

— det saknas ett tillrickligt forberedande arbete 1 form av analys
och prioriteringar,

— det saknas lingsiktighet i genomforandet,

2+ Statskontoret. Om offentlig sektor. Overenskommelser som styrmedel. 2014.
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— midlen ir otydligt formulerade, inte tillrickligt nedbrutna pd del-
mal samt svéra att f6lja upp och utvirdera,

— midlen och inriktningen for statsbidragen ir inte tillrickligt for-
ankrade hos mottagarna av medlen, och

— statsbidragen ir manga och okoordinerade, vilket ger otydliga
styrsignaler.””

Utredningen om statens samverkan med kommunsektorn tillsat-
tes 2022 och hade bl.a. i uppdrag att kartligga och analysera statens
former f6r samverkan och dialog med kommuner och regioner, och
bedéma om dessa former fér samverkan och dialog ir limpliga och
tillrickliga eller om det finns behov av nya sddana former for detta 1
sdvil normala tider som 1 tider av fredstida kriser. Bakgrunden till upp-
draget var att flera utredningar och rapporter har pdtalat behovet av
en strategisk dialog mellan staten, genom regeringen, och kommun-
sektorn pé nationell nivd om évergripande frigor och éverens-
kommelser. Det finns ocks3 ett behov av dialog och samordning
mellan statliga myndigheter och landets kommuner och regioner.””
Utredningen limnade ett slutbetinkande i juni 2024.”” Nir det
giller samverkan i fredstida kriser konstaterade utredningen att
regeringen har i uppkomna krissituationer 1 stor utstrickning gett
uppdrag till olika myndigheter. Under covid 19-pandemin ingick
regeringen dessutom $verenskommelser med SKR, nigot som inte
var aktuellt under tidigare fredstida kriser sdsom flyktingkrisen 2015
eller skogsbrinderna 2018. Utredningen bedémde att nuvarande
former for samverkan vid fredstida kriser 1 huvudsak ir limpliga,
och att upparbetade strukturer bor anvindas i storsta méjliga ut-
strickning och samverkansaktdrerna bor trina pd samverkan 1 nor-
mala tider. Diremot bedémde utredningen att 6verenskommelser
mellan staten och SKR 1 friga om krisberedskap och civilt férsvar
inte var limpliga. Statliga medel {6r genomférandet av férbered-
ande uppgifter infor fredstida kriser och hojd beredskap bor for-
delas pd annat sitt, t.ex. genom generella statsbidrag eller ett fital
inslag av riktade statsbidrag. Enligt slutbetinkandet ir tanken att
en 6kad samverkan ska komplettera ansvarsprincipen vid en intrif-

2 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys. I ritt riktning? Anvindningen av riktade
statsbidrag inom vérd och omsorg. 2022.

2% Dir. 2022:89.

7 SOU 2024:43.
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fad kris. Men erfarenheterna visar att det finns otydligheter i grins-
dragningarna vad giller ansvar och uppgifter och att samverkan inte
kan vara ngon l6sning i alla situationer. Utredningen konstaterade
att den reglering och struktur som inférts 1 friga om statliga myn-
digheters krisberedskap och uppgifter inom det civila férsvaret dr
ny och obeprévad. Den pigiende utredningen om kommuners och
regioners beredskap ska vidare 6verviga vilka krav som bér stillas
pd samverkan och samordning mellan kommuner och regioner samt
pd kommuners och regioners samverkan och samordning med stat-
liga férvaltningsmyndigheter och andra relevanta aktdrer p bered-
skapsomrddet.””® Slutbetinkandet bereds fér nirvarande i Regerings-
kansliet.

Det kan ocks nimnas att en utredning hade 1 uppdrag att ut-
virdera hanteringen av vaccinationer under covid-19-pandemin.””
Regionerna ansvarade f6r genomférandet av vaccinationer mot
covid-19 via sammanlagt sju éverenskommelser mellan regeringen
och SKR under 2020-2022. Utéver regionernas forfattningsregler-
ade skyldighet att erbjuda hilso- och sjukvard, inklusive vaccina-
tioner, beskrevs regionernas specifika ansvar {6r vaccinationer mot
covid-19 1 icke-bindande dokument. Enligt den utredningen bedém-
des 6verenskommelser ha fungerat vil i syfte att nd en sd hog och
jimnt fordelad tickningsgrad som mojligt av vaccinationer mot
covid-19, och regionerna uppfattades 1 hog utstrickning ha strivat
efter att folja Folkhilsomyndighetens prioriteringsordning enligt

kunskapsstéden.’®

8.7.9  Det statliga atagandet i en beredskap vid fredstida
kriser har behandlats i flera utredningar

Flera aktuella utredningar har behandlat principiella utgingspunk-
ter om vad det offentliga eller statliga dtagandet bor omfatta i en
beredskap vid fredstida kriser, vilka redovisas i detta avsnitt.
Utredningen om en effektiv ekonomistyrning i kommuner och
regioner foreslog 1 sitt betinkande en garantimodell som innebir
att staten pd ett regelstyrt sitt gdr in med ett garantibidrag som
ticker upp for fallande skatteintikter vid en djup ekonomisk kris.

28 SOU 2024:43 5. 363 och 364.
29 Dir. 2022:122.
30 SOU 2023:73 5. 15, 16, och 18.
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For att dra nytta av garantimodellens potential fullt ut behover stodets
storlek faststillas sd sent pd dret som mojligt och det miste kunna
ske 1 enlighet med den statliga budgetprocessen. Utredningen be-
démde att det dr tekniskt mojligt att hantera limnandet av garanti-
bidrag i enlighet med reglerna fér den statliga budgetprocessen.”

Samtidigt blev kommuner och regioner 6verkompenserade under
covid-19-pandemin genom omfattande statlig finansiering via reger-
ingsbeslut och dverenskommelser. Det framgér dven 1 betinkandet
— att det var svirt att prognosticera det underliggande skatteunder-
laget under en ligkonjunktur som pandemins férsta &r, 2020.7%

Vissa av forslagen 1 betinkandet behandlades i en proposition.’®
Forslaget om en garantimodell bereddes dock inte vidare 1 Reger-
ingskansliet.

Tidigare utredningar har konstaterat att férebyggande dtgirder
infor allvarliga krissituationer ofta kan vara kostnadskrivande och
olénsamma ur ett foretagsekonomiskt eller privatekonomiskt per-
spektiv. Bland annat Utredningen om hilso- och sjukvérdens bered-
skap konstaterade att sd linge det rider oklarhet om vem som ska
finansiera en 4tgird eller viss verksamhet, finns det anledning att
rikna med att tgirden inte utfors eller att verksamheten inte be-
drivs alls eller i otillricklig omfattning.”® Delar av betinkandet har
behandlats en i proposition och lett till lagstiftning, och delar bereds
1 Regeringskansliet (for en nirmare redovisning se avsnitt 8.2.10).

Utredningen om nationell samordning
av forsorjningsberedskapen

Utredningen om nationell samordning av férsérjningsberedskapen
foreslog nya finansieringsprinciper for férsoérjningsberedskap. Med
sidana principer avses generella principiella verviganden om vem

som bor bira ansvaret att finansiera en viss verksamhet eller dtgird.
Syftet med formulerade finansieringsprinciper ir att 6ka myndighe-

ters, foretags, kommuners och regioners forstielse f6r hur staten ser
pa finansieringsansvar fér olika delar av férsérjningsberedskapen.’®

1SOU 2021:75 5. 280.
250U 2021:75 5. 167.

3% Prop. 2022/23:119 s. 11.
304 SOU 2022:6 5. 346.

395 SOU 2023:50 s. 456.
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Samtidigt lyfts det fram att det offentliga inte kan 3ta sig att
ansvara for varje mojlig dtgird som kan hivdas vara férebyggande
mot krissituationer eller 6ka motstdndskraften mot stérningar i
samhillet. Utredningen menade att det finns anledning att préva om
det ir mojligt att precisera det statliga dtagandet inom f6rsérjnings-
beredskapen. Utredningen féreslog dirfér att staten bir huvudansva-
ret for forsorjningsberedskapen, vilket innebir att staten ansvarar
huvudsakligen for finansieringen av de dtgirder for att stirka forsorj-
ningsberedskapen som staten prioriterar och som inte ir forfatt-
ningsreglerade. Staten kan ersitta externa deltagare for betydande
kostnader att delta 1 planerings- och ¢vningsverksamhet som staten
anordnar om det krivs for att sikerstilla deras deltagande.”

Motiven bakom utredningens férslag om statens ansvar var att
det finns ett praktiskt skil att behandla f6rsérjningsberedskapen
for fredstida och krigstida krissituationer likadant, eftersom grin-
sen for vilken typ av hot en 8tgird tar sikte pd inte alltid finns eller
ir sirskilt tydlig. Forslaget om statens ansvar motiveras ocksd med
att férsorjningsférmagan i fredstida krissituationer och krig ir en
kollektiv nyttighet dir alla 1 samhillet drar nytta av att samhillsfunk-
tionerna fungerar och det finns en beredskap att {6rsérja befolk-
ningens mest basala behov.’”

Utredningen anférde att undantagen frén statens huvudansvar
bér noga dvervigas, sd att inte antaganden om att dtgirder borde ha
vidtagits i en allvarlig krissituation visar sig ha varit fel. Aven om
statligt finansierade beredskapsdtgirder och lagstiftade skyldigheter
att utfora sidana dtgirder inte garanterat fungerar som tinkt, s8 ir
risken storre f6r att rekommendationer och nog si vil motiverade
forhoppningar om ansvar att utféra och finansiera beredskapsdtgir-
der fallerar. Att féretag eller kommuner av principiella skil borde
finansiera en viss typ av beredskapsitgirder, blir inte mycket virt
ifall de inte gor det. Vidare konstaterade utredningen att dven om
tillsyn och kontroll i vissa sammanhang kan minska nimnda risker,
s& stdr grundforutsittningen for att dtgirder genomfors pd stabilare
grund om finansieringen inte miste konkurrera om andra resurser
inom ett foretags eller en kommuns verksamhet. Med statlig finan-
siering har dtminstone staten finansiell kontroll &ver &tgirderna.’®

3060 5OU 2023:50 5. 467.
37 50U 2023:50 s. 469.
308 SOU 2023:50 5. 472.
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Grinsdragningsfrigor om redan gillande regler f6r kommunal
verksamhet har uppmirksammats av tidigare utredningar. Bland
annat framkom att kommuner och regioner har finansieringsansvar
for att dven vid hojd beredskap uppritthélla vard for ordinarie behov.
Samtidigt pdpekade utredningen att staten 1 mycket hég utstrick-
ning ska ersitta det arbete som 8ligger kommuner och regioner i
arbetet med att utféra lagstadgade uppgifter enligt 2 kap. lagen
(2006:544) om kommuners och regioners &tgirder infér och vid
extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap, férkortad
LEH.®’'° Betinkandet bereds f6r nirvarande i Regeringskansliet.

Utredningen om kommuners och regioners grundliggande
ansvar infér och under fredstida kriser och héjd beredskap

Av liknande anledning som anges ovan tillsattes en utredning,
Utredningen om kommuners och regioners grundliggande ansvar
infér och under fredstida kriser och héjd beredskap, som bl.a. skulle
analysera om det finns ett patagligt behov av att till nigon del for-
indra de overgripande principerna och regleringen om kostnads-
férdelningen mellan & ena sidan staten och 8 andra sidan kommuner
och regioner. Detta giller specifikt kommuners och regioners for-
beredande uppgifter infor fredstida kriser och hojd beredskap, och
vid behov féresld férindringar. I uppdraget ingick dock inte att for-
indra balansen i férdelningen av kostnader mellan & ena sidan staten
och 4 andra sidan kommuner och regioner. Férdelningsprinciperna
skulle sdledes i grunden forbli oférindrade, och diribland beakta
den kommunala finansieringsprincipen.’"!

Utredningen limnade sitt slutbetinkande i september 2024. Bland
annat foreslds en ny lag om kommuners och regioners grundliggande
beredskap infor fredstida krissituationer och hojd beredskap, for-
kortad LKRB. Den nya lagen foresl3s ersitta lagen om kommuners
och regioners dtgirder infér och vid extraordinira hindelser 1 freds-
tid och héjd beredskap. Enligt utredningen stiller regleringen enligt
den nu gillande lagen inte de krav som i dag bér stillas pd kommu-

3 SOU 2023:50 5. 474.

*19 Med ledning av f6rarbetena till ersittningsbestimmelsen 5 kap. 1 § LEH (killa: SOU 2022:6
5. 350).

11 Dir, 2023:51 5. 9-13.
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ner och regioner infér frimst mycket omfattande och svirartade
fredstida krissituationer eller vid krig.’*?

Utredningen bedémer att ordningen med éverenskommelser mel-
lan staten och SKR varken ir en indamélsenlig eller effektiv form
for att styra och tillféra medel till kommuner och regioner for deras
planering och férberedande dtgirder enligt den nya lagen, LKRB.
Ordningen anses inte heller vara limplig med hinsyn till regerings-
formens bestimmelser (8 kap. 2 och 3 §§). Enligt dessa ska statens
styrning av kommuner och regioner genom lag eller férordning
som har stéd 1 lag om styrningen innebir dligganden f6r kommu-
nsektorn.’”

Enligt utredningsdirektiven ska de évergripande principerna fér
kostnadstérdelningen mellan staten och den 6vriga offentliga for-
valtningen inte dndras i friga om samhillets fredstida krisberedskap
och arbete med civilt férsvar. Det betyder att staten bér ersitta kom-
muner och regioner fér deras nya eller utékade uppgifter for pla-
nering och férberedande tgirder enligt LKRB. Ersittningen sker 1
huvudsak genom héjningar av de generella statsbidragen enligt den
kommunala finansieringsprincipen. Den nya lagen innebir nya upp-
gifter och en avsevird ambitionsékning f6r kommuner och regio-
ner 1 friga om befintliga uppgifter inom planering och férbered-
ande dtgirder infér kvalificerade fredstida krissituationer och hojd
beredskap. Diremot bedéms inte LKRB medféra nya uppgifter
eller ambitionsdkningar 1 friga om uppgifter inom planering och
forberedande dtgirder infér fredstida krissituationer. Det betyder
att kommuner och regioner sjilva bor finansiera den planering och
de forberedande dtgirder som behdver genomféras av den nya lagen
infor fredstida krissituationer.”*

Fredstida krissituation definieras och anvinds i férordningen
(2022:524) om statliga myndigheters beredskap och féreslas dven
ska anvindas 1 LKRB. Det betyder en situation som avviker frén det
normala, drabbar minga minniskor, stora delar av samhillet eller
hotar grundliggande virden, innebir en allvarlig stérning eller en
overhingande risk f6r en allvarlig storning av viktiga samhillsfunk-
tioner, samt kriver samordnade och skyndsamma &tgirder frin flera
aktdrer. Anledningen till en distinktion mellan en kvalificerad freds-

31280U 2024:65 5. 15 och 16.
380U 2024:65 s. 26 och 27.
480U 2024:65 5. 26-28.
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tida krissituation (och hojd beredskap) och en fredstida krissitua-
tion ir att begreppet fredstida krissituation inte ir tillrickligt for
att 1 den nya lagen uttrycka att en sidan situation kan variera i all-
varlighetsgrad. Dirfor f6reslds att dven det nya begreppet kvalifi-
cerad fredstida krissituation ska anvindas. En kvalificerad fredstida
krissituation avser en mycket omfattande och svirartad fredstida
krissituation som innebir en hog risk f6r mdnga minniskors liv och
hilsa eller f6r mycket omfattande skador pd egendom eller miljon.
En kvalificerad fredstida krissituation ir en kvalificering av begreppet
fredstida krissituation, och ir siledes inte fristdende till begreppet
fredstida krissituation. Det nya begreppet syftar till att vara styr-
ande for arten och omfattningen pi kommuners och regioners pla-
nering och forberedande dtgirder infér fredstida krissituationer som
antingen drabbar hela eller stora delar av lande.t eller endast en eller
ett ftal kommuner eller regioner pd ett mycket svirartat sitt.’”” Nigra
exempel pd vad som kan utgéra en kvalificerad fredstida krissitua-
tion ir pandemier och epizootier (epidemier bland djur), extrema
oversvimningar samt stormar och mycket omfattande brinder i
eller 1 nirheten av koncentrerad bostadsbebyggelse, vilkas konse-
kvenser innebir en hog risk f6r minga minniskors liv eller for
mycket stora materiella forluster eller stora skador pd miljén.’*
Andra finansieringsformer som i vissa fall kan vara aktuella ir
kostnadsersittningar och riktade statsbidrag. Kostnadsersittningar
beddms vara limpliga om staten har behov att 8ligga vissa kommuner
eller regioner att vidta vissa sirskilda férberedande dtgirder infor
fredstida krissituationer eller hojd beredskap. Riktade statsbidrag
kan vara ett komplement nir staten ser behov av sirskilda férbered-

ande tgirder av aktivitetsbaserad karaktir infér nyss nimnda for-
hillanden.’”

31580U 2024:65 5. 17 och 18.
316 SOU 2024:65 s. 494.
31780U 2024:65 s. 28.
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8.8 Beredskap fér storskalig testning
och smittsparning

I detta avsnitt och i de efterféljande avsnitten redovisar vi vra dver-
viganden och férslag om en ordning for en storskalig testning och
smittspdrning. Forslagen syftar till att stirka regionernas och statens
kapacitet for storskalig testning och smittspirning. I detta avsnitt
behandlas beredskapen och i avsnitt 8.9 genomférandet av stor-
skalig testning och smittsparning. Direfter behandlas dven tillsyn av
regionernas beredskap (avsnitt 8.10) samt finansiering (avsnitt 8.11)
for storskalig testning och smittspdrning. Vira bedémningar om
finansiering ir uppdelade 1 tvd delar: dels finansiering av beredskap
for uppskalning av testning och smittspdrning, dels finansiering av
genomférande av storskalig testning och smittspdrning i en situa-
tion med omfattande smittspridning.

8.8.1 Det behdvs beredskap for snabb uppskalning
av storskalig testning och smittsparning

Bedomning: Det behévs beredskap for att snabbt initiera och
sedan uppritthilla storskalig testning och smittspdrning.

Erfarenheterna frin covid-19-pandemin talar for att det behovs
en bittre beredskap f6r storskalig testning och smittsparning

Som framggtt tidigare i detta kapitel hade varken regionerna eller
staten inledningsvis under covid-19-pandemin beredskap for att
skala upp testningen av personer med symtom men utan behov av
specifik vird och behandling av covid-19. Sveriges situation var inte
unik i det avseendet. Pandemin ledde till att det uppstod en global
materialbrist pd viktiga komponenter {or testning och det ridde
dirfor liknande kapacitetsproblem i minga linder. Att det tog tid
for regionerna att bygga upp testkapacitet berodde ocksa pd att den
var anpassad efter vdrdens behov av testning fér sisongsinfluensa
och andra dterkommande luftvigsvirus. Testkapaciteten var upp-
byged for att hantera dessa virus och annan mikrobiologisk dia-
gnostik, men inte {6r en storskalig testning av allménheten vid en
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pandemi. Hilso- och sjukvardens fokus l3g frimst p svarstider for
testning, dvs. tid frdn provtagning till leverans av analysresultat, och
inte pd testvolymer. Det forklaras av att hilso- och sjukvirden be-
héver snabba svar dygnet runt f6r olika typer av stillningstaganden
fér behandling och beslut om behévliga smittskyddstgirder.
Utredningen delar bedémningen 1 direktiven om att det behévs
beredskap f6r att snabbt initiera och sedan uppritthilla storskalig
testning och smittspdrning infér kommande situationer av pande-
misk karaktir. Storskalig testning aktualiserades som en av flera
centrala smittskyddsdtgirder under covid-19-pandemin. Som fram-
gitt 1 tidigare avsnitt sdgs inte storskalig testning och smittspdrning
som en del av pandemihanteringen fére pandemin. Enligt vir upp-
fattning kommer den aktuella bedémningen endast att indras om
WHO eller en annan motsvarande internationell aktér pd smitt-
skyddsomridet kommer fram till ett resultat som tydligt pekar pd
en 1&g nytta eller kostnadseffektivitet fér storskalig testning. De
kunskapsunderlag som utredningen har tagit del av och analyserat
pd en 6vergripande nivd om storskalig testning och smittsparning,
framfor allt studier frin covid-19-pandemin, visar att det veten-
skapliga kunskapsunderlaget ir ofullstindigt f6r att dra sikra slut-
satser om effekter av storskalig testning och smittspdrning for att
begrinsa smittspridning i samband med epidemier och pandemier
av influensa och covid-19. Effekten ir dock sannolikt stérst under
ett utbrotts tidiga fas (se avsnitt 8.4.1). Det begrinsade vetenskapliga
stodet beror till stor del pd metodologiska svrigheter att utvirdera
storskalig testning och smittspdrning i férhillande till andra insatta
dtgirder. Utredningen anser dnd3, och i likhet med Folkhilsomyn-
dighetens utvirdering’", att det vid en omfattande smittspridning
kan finnas behov av att inledningsvis eller under hela férloppet 6ver-
vaka smittspridningen och forséka minska denna genom storskalig
testning och smittspirning. Det ir svirt att pd férhand bedéma be-
hovet av omfattningen av en framtida storskalig testning men enligt
utredningens uppfattning behévs en beredskap fér att snabbt kunna
skala upp testning. Vid denna bedémning beaktar utredningen att
det sannolikt kan komma att finnas ett stort behov av omfattande
testning 1 miljoer dir personer med hog risk f6r allvarlig sjukdom
vistas, sdsom t.ex. sibon. Det kan ocks3 vara aktuellt med en rela-

38 Folkhilsomyndigheten 2024.
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tivt omfattande testning om screening beddms vara relevant, dvs.
en bredare testning av personer utan misstanke om smitta, 1 friga
om t.ex. vird- och omsorgspersonal, och 1 samband med testning
vid smittspdrning. Det kan inte heller uteslutas att det vid en om-
fattande smittspridning finns behov av att testa med syftet att kunna
ge den enskilde adekvat och individanpassad vird och behandling.

Det ir ocksd rimligt att anta att det kan komma att behéva goras
prioriteringar av vilka malgrupper som omfattas av storskalig test-
ning och smittspdrning beroende pd den framtida smittans férlopp,
egenskaper och i vilka miljéer den sprids. Prioriteringar blir ocksi
aktuella om den omfattande smittspridningen pagar under en lingre
tid och virdens resurser for att bedriva hilso- och sjukvérd blir
begrinsade.

Flera delar ingdr i en sddan beredskap

Utredningen anser att flera delar m3ste finnas p8 plats f6r en bered-
skap for att snabbt initiera och sedan uppritthilla storskalig testning
och smittspdrning f6r att hantera en framtida situation med omfat-
tande smittspridning. Bland annat miste regionerna ha beredskap i
form av interoperabla it-system och standardiserade data for test-
ning och smittspdrning. Sidana system och data medger effektiva
arbetsprocesser som det finns ett behov av 1 ett normallige, men ir
extra viktiga vid omfattande smittspridning. Behovet av standardi-
serade data giller inte bara for det operativa genomférandet av test-
ning och smittspdrning utan dven pé nationell niva {6r att bl.a. kunna
folja smittliget och analysera i vilka miljéer smittspridning sker.
Vidare bor regionerna ha en viss lagerhllning av adekvat material
for testning for att kunna skala upp snabbt infor en situation dir
storskalig testning och smittspdrning blir nédvindigt. Staten bér
ha en samordnande och stédjande roll.

En beredskap f6r storskalig testning forutsitter siledes att det
finns en tillricklig mingd av lokaler, personal med adekvat kompe-
tens, provtagningsmaterial, personlig skyddsutrustning f6r prov-
tagare och laboratoriepersonal samt testutrustning. Med testutrust-
ning avses framfor allt utrustning {or att ta emot och registrera

prov, férbereda prov for analys, s.k. extraktion, samt {6r att utféra
PCR/NAAT-diagnostik. Diagnostikutvecklingen kan dock leda till
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att de exakta behoven kan komma att dndras och beredskapspla-
nerna uppdateras. En beredskap f6r storskalig testning inbegriper
ocksd en struktur fér transport av prover som méjliggér for en
siker fysisk och digital hantering av provtagning. En sddan bered-
skap for storskalig testning kan till viss del byggas upp med lager-
hallning av utrustning f6r en viss nivd och volym infér en situation
med omfattande smittspridning.

En uppbyggd beredskap fér att hantera storskalig testning som
beskrivs ovan fanns inte pa plats infér covid-19-pandemin och fanns
inte med i regionernas planer f6r pandemihantering. Ett generellt
problem var bristen pd resurser 1 form av utrustning, reagens, prov-
tagningsmaterial och lokaler. Bristen gillde ocksd personella resurser
och mojligheten till omfoérdelning av personal. De mikrobiologiska
laboratorierna fick kraftigt utdka sin verksamhet och laboratorie-
personal behévde ldnas in fr8n annan verksamhet eller nyanstillas.
Denna nya personal behévde undervisning kring rutiner och han-
tering av laboratorieutrustning.

En god beredskap generellt férutsitter att virdverksamheten
sikerstiller att det finns tillginglig personal som kontinuerligt upp-
ritthdller sina kunskaper. P4 samma sitt férutsitter en god bered-
skapsplanering for storskalig hantering av ett smittoimne att de
verksamheter som berors snabbt kan tillhandahilla adekvat kompe-
tens och finns tillgingliga med kort varsel.

Enligt vir genomgang av de enkitsvar som vi fitt in frin regio-
nerna bedéms vissa delar av beredskapen for storskalig testning
kunna hanteras genom regionernas egen beredskapsplanering for
t.ex. lokaler och analysinstrument. Flera regioner efterfrigar dock
en nationell samordning fér bl.a. reagens och provtagningsmaterial.
Under pandemin sikrades inte tillgingen till analysinstrument och
reagens pa nationell nivd f6r laboratorierna. I stillet erbjéds regio-
nerna avtal med i férsta hand privata aktdrer med stillda kvalitets-
krav som inledningsvis var svira att uppna.

Mot denna bakgrund redovisar vi i f6ljande avsnitt vira nirmare
dverviganden och forslag om en ordning f6r beredskap och genom-
férande for storskalig testning och smittsparning.
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8.8.2 Regionerna ska sikerstilla den kapacitet for testning
och smittsparning som beredskapen kraver

Forslag: Regionerna ska sikerstilla att de har den kapacitet for
provtagning, laboratorieanalys och smittsparning som beredska-
pen kriver.

Regeringen ska f8 meddela féreskrifter om omfattningen av
sddan kapacitet.

Laboratoriediagnostiken ir central for beredskapen

Laboratoriediagnostik ir central f6r hilso- och sjukvirden. For att
virdgivare ska tillhandahilla god vird enligt de krav som stills 1
hilso- och sjukvérdslagen krivs att relevant laboratoriediagnostik
kan utféras. En stor andel av de medicinska besluten som fattas inom
vérden baseras helt eller delvis pa resultat frn en laboratorieanalys
eller annan diagnostisk undersékning.

Aven for regioners smittskyddsverksamhet behovs en vilfunge-
rande rapportering av mikrobiologisk laboratoriediagnostik fér att
fatta adekvata beslut om smittskyddsitgirder och fér att f6lja smitt-
skyddslagens bestimmelser 1 6vrigt. Utredningen konstaterar att
storskalig mikrobiologisk testning har en sirstillning eftersom den
storskaliga testningen inte 1 férsta hand gors for beslut om vard
och behandling 1 det enskilda fallet utan av epidemiologiska skil
och f6r beslut om smittskyddsdtgirder pd befolkningsniva.

Erfarenheterna frin covid-19-pandemin visar att det finns flera
skil till att beredskapen fér storskalig mikrobiologisk diagnostik pd
olika sitt behover stirkas. Det handlar framfér allt om effektivitets-
brister i testkedjan sisom l&nga svarstider och svirigheter att han-
tera den stora miangder analysresultat for att kunna utféra testning
1 tillricklig omfattning och med tillricklig hastighet f6r att den ska
gora nytta. Under pandemin innebar det bl.a. att kommunikationen
av analysresultat till enskilda behévde hanteras pa nya sitt (se av-
snitt 8.9.5). Att en storskalig testning ska bli verkningsfull forutsit-
ter att smittsparning kan genomforas.
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Initiativ pd EU-niva har tagits for att stirka
laboratorieverksamheten i syfte att hantera
framtida hilsohot

Lirdomarna frin pandemin har lett till en rad initiativ pd EU-nivd
for att stirka arbetet kring framtida hilsohot och den rittsliga ramen
for det. I hilsohotsférordningen féreskrivs bl.a. inrittande av ett
nitverk av EU-referenslaboratorier. P4 folkhilsoomridet eller for
specifika omrdden inom folkhilsa som ir relevanta f6r genomfér-
andet av hilsohotsférordningen eller av nationella planer f6r fore-
byggande dtgirder, beredskap och insatser fir kommissionen utse
EU-referenslaboratorier. Dessa ska enligt férordningen ge stéd till
nationella referenslaboratorier for att frimja god praxis och medlems-
staternas frivilliga harmonisering av diagnostik, testmetoder och
anvindning av vissa tester for medlemsstaternas enhetliga dvervak-
ning, anmilan och rapportering av sjukdomar (artikel 15.1). ECDC
ska 1 samarbete med WHO:s referenslaboratorier svara for driften och
samordningen av nitverket av EU-referenslaboratorier (artikel 15.3).

Regionernas ansvar att sikerstilla kapacitet
for beredskapen bor regleras

Som beskrivs 1 avsnitt 8.1.2 ingdr sedan 2017 de kliniska laborato-
rierna 1 Sverige 1 ett nationellt laboratorienitverk, SLIM, som samigs
av regionerna och Folkhilsomyndigheten. Inom nitverket utses
s.k. nationella referenslaboratorier (NRL) som ska stédja évriga
laboratorier med kunskap och tillhandahilla viss referensdiagnostik,
referensmaterial och referensfunktioner. Syftet med SLIM ir att
uppnd dkad kostnadseffektivitet, minskad sdrbarhet, och en héllbar
och jimlik mikrobiologisk verksamhet {6r hilso- och sjukvirden 1
hela landet. Detta nitverk, liksom den reglerade samverkan pd EU-
niva som beskrivs ovan ir viktiga delar f6r den nationella laboratorie-
beredskapen, men garanterar i sig inte en uppbyggd beredskap for
storskalig testning hos regionerna. En kapacitet for laboratorie-
beredskap inkluderar t.ex. en uppbyggd testkedja med interoperabla
system och standardiserade data och viss lagerhdllning av material
som mojliggor storskalig testning, vilket vi foresldr 1 féljande av-
snitt 8.9.5 och 8.8.5.
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Som redovisas i féregdende avsnitt innehdller smittskyddslagen
1 dag inte nigra nirmare bestimmelser om regionernas beredskap.
Foér Folkhilsomyndigheten, som enligt smittskyddslagen ansvarar
for samordning fér smittskyddet pd nationell nivd och ska ta de ini-
tiativ som krivs for att uppritthilla ett effektivt smittskydd, finns
nirmare bestimmelser om myndighetens ansvar f6r beredskap inom
smittskyddet 1 férordningen med instruktion fér Folkhilsomyndig-
heten, bl.a. 1 frdga om att uppritthilla viss laboratoriediagnostik.
Det giller mikrobiologiska laboratorieundersékningar som ir av
unik natur eller som av andra skil inte utférs av andra laboratorier
(28 § andra punkten).

Mot denna bakgrund anser utredningen att regionernas ansvar
att sikerstilla den laboratorieberedskap som behovs f6r beredskap
inom smittskyddet bor tydliggoras. Vi foresldr dirfor act det av
smittskyddslagen ska framgs att regionerna ska sikerstilla att de har
den kapacitet f6r provtagning, laboratorieanalys och smittspdrning
som beredskapen kriver.

Nirmare foreskrifter om omfattningen av sddan kapacitet limpar
sig dock enligt vir mening inte for att regleras 1 smittskyddslagen.
I stillet foreslr vi att regeringen ges mojlighet att meddela fore-
skrifter om omfattningen av sidan kapacitet.

I f6ljande avsnitt redogdr vi f6r utredningens bedémning av nigra
fridgor som ir av central betydelse f6r laboratorieberedskapen.

8.8.3  Beredskap for storskalig testning uppratthalls bast
pa laboratorier som utfor mikrobiologisk diagnostik
i normallage

Bedomning: Beredskap for storskalig testning uppritthélls bist
pé laboratorier som utfér mikrobiologisk diagnostik 1 normallige.

Diagnostik kan utforas ocksa pa laboratorier
som inte ir mikrobiologiska

Hur laboratoriediagnostiken ska vara utformad eller bedrivas anges
inte specifikt varken i hilso- och sjukvardslagen, smittskyddslagen
eller 1 annan lagstiftning. I forarbetena till smittskyddslagens bestim-
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melser om laboratorieanmilan av allminfarliga och andra anmiil-
ningspliktiga sjukdomar, uttalas att skyldigheten att anmila om-
fattar dven andra laboratorier in mikrobiologiska som utfér mikro-
biologisk diagnostik och dven annan person in likare som ir ansvarig
for ett sddant laboratorium. Bakgrunden ir att flera remissinstanser
pipekade att det hinder att andra laboratorier in mikrobiologiska
laboratorier och laboratorier dir likare inte tjinstgor, utfér mikro-
biologisk diagnostik pa prov frdn minniska.’’” Den mikrobiologiska
diagnostik som gors inom ramen f6r smittskyddet kan siledes ut-
foras ocksd pd andra laboratorier dn sddana vars verksamhet enbart
ir inriktade pd sidan diagnostik.

Verksamheter som utf6r mikrobiologisk diagnostik
i normalldge dr bist limpade for storskalig testning

Vir évergripande beddmning ir att de verksamheter som utfér mikro-
biologisk diagnostik i normallige ir bist rustade for att uppritt-
hilla beredskap fér storskalig testning. Som nimns ovan ingdr de
kliniska laboratorierna i det nationella laboratorienitverket SLIM.
Utredningen uppfattar att i stort sett samtliga regioner har egen-
dgda laboratorier inom ramen fér SLIM, dvs. laboratorier som drivs
och igs av regionen. En region, Sérmland, har anlitat en privat aktér
for samtliga tjinster inom laboratoriediagnostik. Tv3 privata aktorer
inom laboratoriediagnostik ir ackrediterade och ingdr 1 SLIM. En
ackreditering innebir en opartisk kompetensprovning enligt inter-
nationella standarder i syfte att bedéma att laboratoriet dr kompe-
tent att utféra moment som ror t.ex. provningar, analyser, kalibrer-
ingar och kontroller. Processen med ackreditering ir relativt ling
och sker stegvis. Ett laboratorium kan dven bedriva verksamhet
utan ackreditering i alla delar. De delar som inte ir ackrediterade,
t.ex. provhantering och analyser, miste dock vara kvalitetssikrade
och uppfylla kraven i standarden. Standarden stiller bl.a. krav pd
ledningssystem, riskhantering och férbittringar 1 syfte att minska
risken for fel och dirmed stirka patientsikerheten.””® De labora-
torier som genomfér mikrobiologisk diagnostik i ett normallige dr
siledes underkastade hoga krav pd kvalitet. Att hela testkedjan ir

31 Prop. 2003/04:30 s. 93.
320 Folkhilsomyndigheten 2024, s. 12.
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kvalitetssikrad och uppritthiller en god patientsikerhet ir centralt
ocksd vid en storskalig testning vid en omfattande smittspridning.
Det ir dirfér utredningens uppfattning att verksamheter som utfor
mikrobiologisk diagnostik 1 normallige har bist forutsittningar att
tillhandah&lla beredskap fér storskalig testning.

Det bér inte inforas ndgot krav pa att laboratorier
ska vara regionigda

Utredningen har évervigt om laboratorieverksamheten 1 forsta hand
bér vara regionigd for att bist kunna uppritthilla en beredskap for
storskalig testning. Enligt Folkhilsomyndighetens utvirdering bi-
drog externt upphandlade aktorer 1 hég grad till att etablera och
uppritthilla storskalig testning under pandemin. Under den period
som Folkhilsomyndigheten hade avtal, frin den 15 maj 2020 till den
31 mars 2022, analyserades 6,72 miljoner PCR-tester av externa
aktorer, vilket var 36 procent av samtliga tester for perioden. Externa
aktdrer upphandlades ocks8 f6r provtagning och logistik som region-
erna kunde nyttja vid behov. Aktdrerna stod for cirka en tredjedel
av all provtagning under 2021 och bérjan av 2022.%*

Utredningen delar Folkhilsomyndighetens slutsats att externa
aktorer for testning hade en viktig roll under covid-19-pandemin fér
att genomfora storskalig testning vid omfattande smittspridning.
De externa aktdrerna bidrog ocksa till att klara de stillda mélen for
storskalig 6vervakning av virusvarianter och sekvensering. Att félja
nya virusvarianters egenskaper och spridningsménster ir viktiga
bl.a. fér vaccinering och vissa behandlingsbeslut.

Samtidigt dr det tydligt att det fanns flera problem med att snabbt
upphandla externa aktorer inom laboratoriediagnostik 1 ett krislige
som covid-19-pandemin. Processen med att upphandla externa akts-
rer, sdvil statliga’ som privata, ledde inledningsvis till problem med
att skala upp testningen bl.a. pd grund av de krav pd kvalitet och
patientsikerhet som stilldes for laboratoriediagnostik 1 Folkhilso-
myndighetens avtal med aktérerna. Aven den statliga ersittningen
for upphandlade tjinster inom testning till regionerna hade brister
pd sd sitt att ersittningen 6versteg de faktiska kostnaderna for test-

321 Folkhilsomyndigheten 2024 bilaga 4, s. 11 och 12.
%22 National Pandemic Centre (NPC) via Karolinska institutet, KI.
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ning. Erfarenheterna visar att det bér finnas en utvecklad upphand-
lingstérmaga hos bide staten och regionerna, och en mer triffsiker
statlig ersittningsmodell for att hantera framtida situationer dir
storskalig testning och smittspdrning aktualiseras, se avsnitt 8.11.3.
De identifierade problemen under pandemin visar att det méste finnas
en uppbyggd struktur for testning hos regionerna i ett normallige
for att kunna initiera och genomféra storskalig testning i en situa-
tion som kriver det. Med en sidan struktur avses en etablerad och
vil fungerande testkedja, dvs. en kedja som omfattar provtagning,
analys, hantering och kommunikation av analysresultat, som sam-
mantaget ska klara kraven pd patientsikerhet, kvalitet och sekretess.
En uppbyggd struktur hos regionerna férutsitter ocksd indamals-
enliga och interoperabla it-system som gor det méjligt act skicka
data och information pd ett sikert och effektivt sitt 1 hela testked-
jan, vilket vi behandlar i avsnitt 8.9.4.

Utredningen anser mot denna bakgrund att grunden fér bered-
skap for en storskalig testning bist uppritthills hos laboratorier
som bedriver mikrobiologisk diagnostik 1 ett normallige. I huvud-
sak bedrivs sddana verksamheter i den egna regionens regi medan
nigra regioner anvinder upphandlade tjinster inom laboratorie-
diagnostik. Vi ser dirfor inte ndgra skil ull att stilla krav pd att
laboratorieverksamheten méste vara regionigd. I de fall ytterligare
laboratorietjinster upphandlas nationellt eller regionalt, krivs dock
generellt en god upphandlingsférmiga, vilket bl.a. inrymmer stillda
och vil avvigda krav pd bl.a. kvalitet, patientsikerhet och system som
omfattas av samma kvalitets- och sikerhetsregler som for regionernas
laboratorieinformationssystem. Utredningen konstaterar samtidigt
att externa aktdrer sannolikt kommer att vara aktuella 1 en framtida
situation med storskalig testning och dirmed ha en fortsatt viktig
roll. Av den anledningen bor bdde staten och regionerna ta tillvara
de erfarenheter som kan dras frin covid-19-pandemin, vilket utred-
ningen dterkommer till i de delar som avser statens finansiering av
storskalig testning vid omfattande smittspridning (avsnitt 8.11.3).
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8.8.4  Regionerna ska sakerstélla viss lagerhallning
av sjukvardsprodukter for diagnostik

Forslag: Regionen ska sikerstilla en lagerhéllning av sjukvards-
produkter fér sddan provtagning och laboratorieanalys som be-
redskapen inom smittskyddet kriver.

Regeringen fir meddela foreskrifter om innehéllet 1 och om-
fattningen av sddan lagerh8llning. Sddana féreskrifter far dock
inte innebira krav p lagerhdllning som éverstiger tre manaders
normalférbrukning i regionen.

Bedomning: Lagerhillningen bér omfatta sjukvirdsprodukter i
form av férbrukningsmaterial for provtagning och laboratorie-
analys, samt 1 form av personlig skyddsutrustning for provtagare
och laboratoriepersonal. Samtliga sjukvardsprodukter bor kunna
omsittas i ett normallige.

Vidare bor hinsyn tas 1 lagerhdllningen s att kommunernas
vard- och omsorgsverksamheter far tillgdng till testning infér
och under en omfattande smittspridning.

Regionerna har efter pandemin etablerat viss beredskap f6r
storskalig testning men den ir inte specifik och langsiktig

Utifrdn de uppgifter som utredningen har himtat in frdn regionerna
ir det utredningens beddmning att regionerna etablerat en viss
beredskap for storskalig testning efter covid-19-pandemin. Med
beredskap avses hir dels en framtagen epidemi- och pandemiplan,
dels beslut om dimensionering f6r storskalig testning. Férutom
Region Stockholms beslut om lagerhillning {6r produkter f6r stor-
skalig testning fér 2023°* samt fér 2024 och 2025°** som beskrivits 1
tidigare avsnitt, har de regioner som fattat beslut om dimensionering
dock inte fattat beslut om specificerade eller budgeterade volymer
for en sidan testning. Besluten anger inte heller nigon tidsram for
hur linge en sddan beredskap ska kunna bibehillas.

Enligt utredningens kartliggning av regionernas epidemi- och
pandemiplaner som redovisats 1 féregdende kapitel (avsnitt 7.1.1), har

323 Region Stockholm 2023a.
324 Region Stockholm 2024.
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Region Visterbotten en specifik upphandlad lagerhillning for like-
medel’”, diremot inte testning. Ovriga regioner anger att det ska
finnas beredskapslager pd plats men specificerar inte ytterligare hur
lagret ska sikerstillas.

Det ir utredningens uppfattning att det i en beredskap f6r en
storskalig testning ocksd bor ingd hur resurser som mojliggor stor-
skalig testning ska kunna omférdelas eller skjutas till, frimst utrust-
ning, personal och lokaler. Utredningen konstaterar att iven om en
viss beredskap har etablerats i regionerna sd ir den inte specifik eller
for den delen l3ngsiktig for att kunna sikra upp for en storskalig
testning. Beredskapen avser inte heller en lagerhdllning av sjukvards-
produkter fér detta indamal.

Ett uttryckligt krav pa lagerhdllning tydliggor
och stirker beredskapen

Trots den planering fér beredskap som finns 1 regionerna finns alltsd
ingen sikrad beredskap for storskalig testning och som ir bestdende
over tid. Utredningen anser att det behéver framg3 frin statens sida
vad som férvintas av regionerna i detta avseende. En viss lagerhall-
ning ger regionerna bittre mojligheter och lika férutsittningar att
bygga upp en beredskap for en situation med omfattande smittsprid-
ning. Ett uttryckligt krav pd regionerna att sikerstilla en lagerh3ll-
ning av sjukvdrdsprodukter for sddan provtagning och laboratorie-
analys som beredskapen inom smittskyddet kriver, borgar fér en
stirkt beredskap och tydliggor och stirker regionernas ansvar {or
beredskapen inom smittskyddet.

Lagerhillningen bor sikerstilla att storskalig
testning kan initieras

Det har under utredningens ging inte framkommit ndgra nirmare
synpunkter om explicita nivier eller for hur ling tid det kan behovas
byggas upp ett lager av sjukvirdsprodukter fér testning. Volymen
pa lagerhdllning f6r sjukvirdsprodukter for storskalig testning be-

325 [ Visterbottens pandemiplan beskrivs behovet av en 6kad lagerhdllning av likemedel.
Enligt planen anges att lager av likemedel inventeras och fylls pd via Likemedelscentrum
i samarbete med ApoX.
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ror dels pd hur stor den skattade uppskalningen bér vara riknat som
antalet test per vecka, vilket t.ex. beror pd vilket befolkningsunder-
lag som finns i regionen, dels for hur ldng tid ett omsittningslager
behoéver byggas upp for en sidan uppskalning. Med en viss lager-
hillning av produkter fér storskalig testning vinner man framfér
allt tid for att tillsammans med andra smittskyddsdtgirder initialt
kunna hantera en situation med omfattande smittspridning.

Som nimnts tidigare har Region Stockholm fér 2024 och 2025
budgeterat f6r en uppskalning till en volym p& 20 000 tester per
vecka, vilket motsvarar ett lager pa cirka tvd manaders normalfér-
brukning. Som en jimforelse kan nimnas att under covid-19-pan-
demin testades nationellt som mest 600 000 personer 1 veckan i
bérjan av 2022 enligt Folkhilsomyndighetens utvirdering av den
storskaliga testningen.

Lagerhallning av sjukvardsprodukter ir férenat
med vissa kostnadsrisker om produkterna inte
omsitts i tillrickligt hog takt

Ett aktuellt underlag, som ligger nira till hands att anvinda som en
overgripande kunskapsinhimtning i friga om lagerhdllning, ir det
regeringsuppdrag som tilldelades Socialstyrelsen 2022 for att utreda
vilka sjukvardsprodukter som bor lagerhillas inom ramen for hilso-
och sjukvirdens f6rsorjningsberedskap.’”® Uppdraget har sin grund
1 tvd delbetinkanden frdn Utredningen om hilso- och sjukvirdens
beredskap.”’

Socialstyrelsens kostnadsberikningar fér lagerhillning av sjuk-
virdsprodukter avser en normalférbrukning pd tre respektive sex
ménader f6r olika sjukvirdsproduktomriden. I friga om omsitt-
ningslagerhdllning av sjukvirdsprodukter handlar det om personlig
skyddsutrustning och medicintekniska produkter f6r vird som inte
kan anstd, vilket inte dr jimforbart med de produkter som behovs
for storskalig testning i syfte att hantera en omfattande smittsprid-
ning. Det finns emellertid gemensamma risker med lagerhillning av
sjukvardsprodukter som bor beaktas, oavsett for vilket andamal
produkterna ska anvindas. Exempelvis kan olika typer av kostnads-

326 Regeringsbeslut $2022/04550.
37 SOU 2020:23 och SOU 2021:19.
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risker uppstd over tid. Bland annat 6kar kostnaderna vid en storre
och mer ldngvarig lagerhdllning, och for vissa produkter uppstir
kostnader 1 form av virdeminskning p& grund av skada eller &lder.

Vikten av att beakta sjukvirdsprodukters héllbarhetstid vid lager-
hillning framgar dven av Utredningen om hilso- och sjukvirdens
beredskaps forslag om beredskapslagerhallningsskyldighet for hilso-
och sjukvérden vad giller medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning och livsmedel for speciella medicinska indamal.
Den utredningens forslag om sddan lagerhdllning omfattar endast
sjukvdrdsprodukter av férbrukningskaraktir, men giller inte for
medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning med
kortare hdllbarhetstid in 24 minader.””

Det bor ankomma pa regeringen att meddela féreskrifter
om innehallet i och omfattningen av lagren

P4 en dvergripande nivd bedémer utredningen att lagerhillningen
for en storskalig testning i regionerna bér avse en viss volym av
sjukvirdsprodukter 1 form av férbrukningsmaterial {6r provtagning
och laboratorieanalys samt personlig skyddsutrustning for provtagare
och laboratoriepersonal som omsitts i ett normallige. Utredningen
anser att tre mdnaders normalférbrukning ir en rimlig nivd for regio-
ners lagerhdllning av sjukvirdsprodukter f6r storskalig testning f6r-
utsatt att produkterna omsitts 1 vardagen och att produkternas héll-
barhetstid beaktas vid inkép. Sddana lager kan enligt utredningens
uppfattning sikerstilla att alla regioner har en beredskap for att skala
upp testningen initialt vid en storskalig testning. Utredningen ir
medveten om att det finns utmaningar med att lagerhilla produkter
for snabb uppskalning av testning fér ett nytt, 1 dag okint, smitt-
imne. Sannolikt kommer sidan testning inledningsvis behéva vara
baserad pd en egenutvecklad testmetod. Det dr dirfér inte mojligt
for utredningen att precisera vilka sjukvirdsprodukter och for hur
lang tid olika produkttyper kan lagerhillas. Som framgdtt ovan kan
det finnas produkter som det av kostnads- eller hdllbarhetsskil inte
kan anses vara motiverat att lagerhdlla f6r en lingre tid. Produkter
sdsom reagens och personlig skyddsutrustning har korta hillbarhets-

328 50U 2021:19 s. 489-491.
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tider och behdver omsittas 1 tillrickligt hog takt f6r att inte behdva
slingas och dirmed féra med sig onddiga kostnader.

Utredningen anser mot denna bakgrund att det inte 4r limpligt
att i lag ange det nirmare innehillet {or lagerhillning. Diremot be-
hover det av lagen tillrickligt tydligt framgd omfattningen av lager-
hillningsskyldigheten som 8liggs regionerna for att det ska vara for-
enligt med regeringsformens bestimmelser. Enligt regeringsformen
ska foreskrifter meddelas genom lag om de avser grunderna for
kommunernas organisation och verksamhetsformer och fér den
kommunala beskattningen samt kommunernas befogenheter 1 dvrigt
och deras dligganden (8 kap. 2 § forsta stycket tredje punkten reger-
ingsformen).

Utredningen foresldr att det infors ett bemyndigande 1 lagen for
regeringen att foreskriva om det nirmare innehéllet 1 och omfattning
av lagerhdllningsskyldigheten. For att pd ett tydligt sitt avgrinsa
dliggandet f6r regionerna 1 lag foreslar utredningen att det ska framga
av bestimmelsen att regeringen inte far foreskriva om lagerhillning
som &verstiger tre mdnaders normalférbrukning i regionen. Reger-
ingens foreskrifter bor trida i kraft samtidigt som lagregleringen av
regionernas lagerhdllningsskyldighet, se vidare kapitel 13.

Utredningen vill framhélla att det endast dr den 1 lag angivna lager-
hillningen som avgrinsas till tre manaders normalférbrukning. Det
stdr alltsd regioner fritt att pa eget initiativ lagerhdlla sjukvardspro-
dukter for storskalig testning som &verstiger tre mdnaders normal-
forbrukning.

Tillging till testning inom den kommunala virden och
omsorgen bor beaktas i regionernas lagerhdllningsskyldighet

Utredningen vill i detta ssmmanhang framhélla att det ir viktigt att
det sikerstills 1 regionernas lagerhillningsskyldighet att personal och
vard- och omsorgstagare 1 den kommunala hilso- och sjukvirden
och omsorgsverksamheten fir tillgdng till storskalig testning infor
och under en omfattande smittspridning. I det ingdr ocks3 tillging
till personlig skyddsutrustning fér provtagande vérd- och omsorgs-
personal vid sddan testning. Det handlar till stor del om redan skora
grupper som sannolikt riskerar att drabbas hrt i en situation med
ett nytt eller patagligt férindrat smittimne. Kommunerna har ett
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ansvar att erbjuda hilso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvirds-
lagens bestimmelser (12 kap. HSL) diribland {6r provtagning. Men
det dr regionerna som ansvarar for att sikerstilla ett gott smittskydd,
diribland testning och smittsparning, enligt smittskyddslagens be-
stimmelser.

Utredningen anser att kommunernas vird- och omsorgsverk-
samheter bor f3 snabb tillgdng till testning infér och under en om-
fattande smittspridning. Vi bedémer att en sddan hinsyn bér beaktas
i regionernas lagerhdllningsskyldighet i friga om sjukvardsproduk-
ter for storskalig testning.

8.8.5  Regeringens foreskrifter om lagerhallning bor baseras
pa underlag fran berorda aktorer

Forslag: Socialstyrelsen far 1 uppdrag att i nira samverkan med
Folkhilsomyndigheten och regionerna ta fram ett underlag éver
vilka nirmare sjukvirdsprodukter som kan vara aktuella f6r lager-
hillning for hogst tre mdnaders normalférbrukning.

I uppdraget ingdr ocks att berikna kostnaderna for aktuella
sjukvirdsprodukter f6r lagerhéllning f6r storskalig testning och
dirmed nivén f6r ekonomisk reglering enligt finansieringsprin-
cipen. Kostnadsuppgifterna tas fram 1 samverkan med regionerna.

Som beskrivits tidigare har Socialstyrelsen haft 1 uppdrag att utreda
vilka sjukvirdsprodukter som bor lagerhillas inom ramen for hilso-
och sjukvérdens forsérjningsberedskap (52022/04550). Myndig-
heten anvinde en modell {6r kostnadsberikning som presenterades
1 ett delbetinkande fr8n Utredningen om sjukvirdens beredskap
(SOU 2021:19).

Utredningen kan konstatera utifrin Socialstyrelsens uppdrag att
det finns flera utmaningar med att pd nationell niv8 kostnadsberikna
medicintekniska produkter f6r lagerhdllning. Det beror till stor del
av att regionerna ansvarar for upphandling av férbrukningsartiklar,
vilket innebir att de har egna avtal vilket gor det svért att £8 fram
jimférbar prisinformation. Det beror ocksa pd att det saknas enhet-
lig klassifikation och samlade forsiljningsdata till skillnad frin t.ex.

32 Socialstyrelsen 2024 bilaga 8, s. 4.
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likemedelsomrddet. Dirtill finns skillnader 1 behandlingspraxis och
vilka férbrukningsartiklar som foredras i respektive region, samt
vilka volymer som férbrukas av respektive artikel.

Vi beddmer att det finns liknande utmaningar med att kostnads-
berikna produkter som krivs fér storskalig testning. Dirtill till-
kommer att produkterna ska vara generiska i frdga om smittimne,
standardiserade och kompatibla genom hela testkedjan 1 regionen.
Det ir med andra ord en grannlaga uppgift att identifiera vilka pro-
dukter inom testning som kan vara aktuella {6r lagerhallning och
direfter berikna kostnaderna fér lagerhillning pd nationell niva.

Det ir regionerna som ansvarar for att tillhandahélla och dirmed
upphandla sjukvdrdsprodukter. Det ir sdledes ocksd regionerna som
ansvarar for att tillhandahélla produkter for storskalig testning enligt
det forslag vi limnar om lagerhillningsskyldighet. Regionerna bor
sdledes vara delaktiga 1 att bedéma vilka produkter som bér omfattas
av den reglerade lagerhéllningen.

Utifrin vad som framkommit frén Socialstyrelsens regeringsupp-
drag i friga om forsorjningsberedskap p& virdomridet bedémer ut-
redningen att det krivs ett storre arbete f6r att bedéma innehillet 1
och omfattningen av lagerhdllningen och nivén f6r den statliga finan-
sieringen av den. Ett sddant underlag bor tas fram pa nationell nivd
och baseras pd regionernas information och bedémningar.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund att Socialstyrelsen far
1 uppdrag att 1 nira samverkan med Folkhilsomyndigheten och re-
gionerna ta fram ett underlag pa basis av regionernas uppgifter om
vilka sjukvdrdsprodukter som kan vara aktuella for lagerhdllning for
storskalig testning och beriknade kostnader f6r ekonomisk reglering
enligt finansieringsprincipen (se avsnitt 8.11.3). Eftersom ett sidant
uppdrag ir en f6rutsittning for regleringen och forskrifterna for lager-
hillningen bér en sidant uppdrag inledas utan dréjsmail. I friga om
ikrafttridande for regleringen, se kapitel 13.
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8.8.6  Regionerna kan behdva férdela sjukvardsprodukter for
testning till andra regioner for att hantera uppkomna
regionala bristsituationer

Bedomning: Det kan uppstd ligen med regional brist pd sjuk-
virdsprodukter for testning i en situation med omfattande smitt-
spridning. Regioner kan i sddana fall behova férdela sjukvards-
produkter mellan sig. Motsvarande ordning for férdelning av
sjukvdrdsprodukter for testning som gillt enligt férordningen
om fordelning av sjukvirdsmaterial till f6]jd av spridningen av
sjukdomen covid-19, kan dirfér behdvas vid en omfattande sprid-
ning av en samhillsfarlig sjukdom.

S&dana foreskrifter kan meddelas med st6d av bemyndigandet
1 smittskyddslagen som ger regeringen mojlighet att meddela
sirskilda foreskrifter om det vid en fredstida kris finns behov av
samordnade nationella dtgirder inom smittskyddet. Nigon lag-
indring f6r detta behdvs dirfor inte.

Regioner och kommuner ir huvudmin {6r hilso- och sjukvirden
och ska erbjuda en god hilso- och sjukvérd. Som virdgivare ansva-
rar regioner och kommuner for att det finns de sjukvirdsprodukter
som behovs for att god vard ska kunna ges (5 kap. 2 § HSL). Vid
fredstida kriser f&r regioner och kommuner pd begiran limna hjilp
till andra regioner och kommuner som drabbats av en extraordinir
hindelse 1 fredstid (4 kap. 1 § LEH). I lagen finns dven bestimmel-
ser om vilken ersittning som den region eller kommun som limnat
hjilpen ska kunna {8 samt hur denna ersittning ska beriknas och
betalas ut.

Flera operativa regeringsuppdrag delades ut under bérjan av
covid-19-pandemin i syfte att hantera behovet av att inventera och
sikra tillgdngen till sjukvirdsprodukter och medicinteknisk utrust-
ning 1 virden och omsorgen. Socialstyrelsen fick inledningsvis 1 upp-
drag att sikra tillgdngen till skyddsutrustning och annat sjukvérds-
material till {6ljd av spridningen av covid-19. Myndigheten skulle
ocks3 svara for fordelningen av detta och — om det behévdes — om-
fordela mellan regioner och kommuner samt, s ldngt det var moj-
ligt, ta initiativ till att skyndsamt 3 igdng en produktion av material
inom Sverige. I uppdraget ingick bl.a. att kontinuerligt inventera be-
hoven av och tillgingen till skyddsutrustning och annat sjukvards-
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material som behovdes i regioner och kommuner, undersoka mojlig-
heten att képa skyddsutrustning och annat sjukvirdsmaterial frin
andra aktérer som anvinder sddan i sin verksamhet och inhimta
kunskap om férsérjningskedjor och produktionsteknik frén rele-
vanta aktorer.”

Samtidigt med ovanstiende uppdrag beslutade regeringen med
stdd av 9 kap. 6 § SmL forordningen (2020:126) om fordelning av
sjukvirdsmaterial till f6]jd av spridningen av sjukdomen covid-19.
Foérordningen innebir att Socialstyrelsen fir, med hinsyn till beho-
vet inom en sirskild del av landet eller inom en viss verksamhetsgren
inom hilso- och sjukvirden, socialtjinsten eller verksamhet enligt
lagen om st3d och service till vissa funktionshindrade, besluta om
att en region eller kommun ska éverlimna personlig skyddsutrust-
ning eller provtagningsmaterial till en eller flera andra regioner eller
kommuner. Férordningen innebir dven att regioner och kommuner
pd begiran av Socialstyrelsen ska limna information om den person-
liga skyddsutrustning och det provtagningsmaterial som respektive
region eller kommun har tillging till. Den region eller kommun som
overlimnar personlig skyddsutrustning eller provtagningsmaterial
enligt forordningen har ritt att {3 skilig ersittning frdn den mot-
tagande regionen eller kommunen.

Linsstyrelserna fick i uppdrag att, 1 samarbete med MSB och
SKR, bistd Socialstyrelsen i arbetet.”" I samband med det uppdra-
get kompletterades férordningen med bestimmelser om att dven en
linsstyrelse far begira in uppgifter frin regioner och kommuner om
den personliga skyddsutrustning och det provtagningsmaterial som
respektive region eller kommun har tillgdng till och att en linsstyrelse
inom sitt geografiska omrdde f&r verka f6r samordning av den aktu-
ella utrustningen.

Att ansvarsfordelningen f6r ink6ép och omférdelning av sjukvards-
produkter uppfattades som otydlig under pandemins inledande
ménader har resulterat 1 olika initiativ frin regeringen om att dka
den nationella samordningen som en del av arbetet med att stirka
hilso- och sjukvirdens forsérjningsberedskap. Bland annat har ett
antal uppdrag getts till flera myndigheter 1 syfte att 6ka samord-
ningen och forbittra dverblicken 6ver tillging och

330 Regeringsbeslut $2020/01558/FS och regeringsbeslut $2020/01594/FS.
3! Regeringsbeslut $2020/02676/SOEF.
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produktionskapacitet f6r sjukvirdsprodukter.” Socialstyrelsen har
haft i uppdrag att utveckla ett arbete for ett samlat statligt ansvar
for forsorjningsberedskapen inom hilso- och sjukvirdsomridet nir
det giller likemedel och medicintekniska produkter.” Uppdraget
delredovisades 1 juni 2022 och slutredovisades i1 december 2023.7**

I och med uppdraget tog Socialstyrelsen ocksd fram en modell fér
en nationell samverkansstruktur med myndigheter och regioner si
att alla inblandade gemensamt kan samlas kring utveckling av f6rsorj-
ningsberedskapen.

Bakgrunden till uppdraget till Socialstyrelsen var ett f6rslag frin
Utredningen om virdens beredskap om att myndigheten skulle {3
ett statligt ansvar {6r f6rsérjningsberedskapen. Den utredningen
bedémde att covid-19-pandemin hade visat ett behov av en natio-
nell aktdr som kan samordna arbetet med f6rsorjningsberedskap
inom hilso- och sjukvirdsomrddet, dvs. robusthet och tillgdng till
likemedel och andra sjukvardsprodukter.

Den utredningen féreslog ocksd att Socialstyrelsen skulle £3 1
uppdrag att skapa en nationell funktion f6r samordning och inkop
av sjukvirdsprodukter som ska trida i funktion nir det finns behov
av nationellt samordnade ink&p for att sikerstilla hilso- och sjuk-
virdens behov 1 hindelse av kris eller krig. En sddan funktion skulle
inte ta 6ver alla inkép till hilso- och sjukvirden utan ansvara f6r si-
dana produkter dir det finns behov av nationell samordning. Ovriga
inkdp bedomdes fortsitta som vanligt 1 ordinarie forsérjningskanaler.
Genom att en statlig myndighet ansvarar fér uppdraget sker inképen
for statens rikning och produkterna kan fordelas till olika aktorer
utifrdn behov.*”

Utredningen anser att det inte dr osannolikt att liknande kapa-
citetsproblem 1 friga om sjukvirdsprodukter, inklusive personlig
skyddsutrustning, f6r storskalig testning kan bli aktuella vid en
situation med omfattande smittspridning av en samhillsfarlig sjuk-
dom, sirskilt om den pdgir under en lingre tid. Vi limnar flera for-
slag 1 syfte att bidra till en bittre laboratorieberedskap hos regionerna,
men vi kan samtidigt konstatera att en smittspridning kan se olika

332 Prop. 2022/23:45 s. 28.

333 Regeringsbeslut (52021/08235).

3 Socialstyrelsen. Statligt ansvar fér f6rsérjningsberedskapen inom hilso- och sjukvirden.
Vid allvarliga hindelser i fredstid och héjd beredskap inklusive ytterst krig. 2023.

80U 2021:19 5. 732.
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ut 1 landet och 6ver tid. En viktig del 1 det arbetet ar att regioner kan
omférdela sjukvardsprodukter for testning i sddana ligen.

I en situation dir endast samverkan mellan regioner inte ricker
for att tillgodose de behov av sjukvirdsprodukter, inklusive per-
sonlig utrustning, fér testning som kan uppkomma regionalt och
lokalt vid en omfattande smittspridning, bedémer vi att det kan
uppstd behov av en nationell samordning av en omférdelning av
sddana sjukvirdsprodukter. Vi bedémer att under sidana forhil-
landen har regeringen, pi motsvarande sitt som skedde f6r sjuk-
virdsmaterial f6r covid-19, méjlighet att med st6d av bemyndigandet
19 kap. 6 § SmL meddela behovliga foreskrifter. Nigra ytterligare
lagindringar for detta behdvs sdledes inte.

8.8.7  En mer strukturerad planering behévs for att starka
regionernas laboratorieberedskap

Forslag: Folkhilsomyndigheten far i uppdrag att stddja regioner-
nas laboratorieberedskap f6r uppskalning av testning. Uppdraget
genomfors 1 samverkan med berérda verksamheter. Socialstyrel-
sen bistdr Folkhilsomyndigheten 1 arbetet med planeringen av
laboratorieberedskapen. I uppdraget bor ocksd ingd att Folk-
hilsomyndigheten och Socialstyrelsen tar fram dimensionerande
scenarier for regionernas beredskapsplanering for storskalig
testning, vilket ir 1 linje med Folkhilsomyndighetens férslag.

Bedémning: En mer strukturerad planering behdvs {or att stirka
regionernas laboratorieberedskap f6r uppskalning av testning.
Planeringen avser att stirka laboratorieberedskapen éverlag och
boér ses som ett komplement till utredningens férslag som ror
regioners lagerhdllningsskyldighet.

Som framgitt tidigare blev det under covid-19-pandemin tydligt att
tillgdngen till olika sjukvirdsprodukter begrinsades av den globala
materialbristen och en lagerhdllning anpassad f6r ett normallige och
utifrdn en just-in-time-princip som innebir att varor produceras
och levereras i den mingd och vid den tidpunkt som de behévs.
Under pandemin samordnade kommuner och regioner inképen pd
olika sitt och med olika resultat. Den omfattande globala bristen pd
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personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter ledde
bl.a. till en situation dir regionerna konkurrerade med varandra om
tillgingligt material, vilket 1 sin tur bidrog till olika typer av priori-
teringar hos leverantorer. I manga fall baserades leveranserna pd fore-
gdende drsforbrukning och volymer hos leverantérer som fordelats
for den svenska marknaden. I vissa fall gjorde globala féretag med
interna riktlinjer prioriteringar av volymer till linder utifrin antalet
covid-19-patienter.”® Behovet av en bittre och mer samordnad till-
gang till sjukvirdsprodukter blev uppenbart under pandemin. P3
EU-niv4 aktualiserades frdgan om att sikerstilla tillgdngen till medi-
cinska motmedel genom gemensamma upphandlingar. Syftet var
att undvika en bristsituation f6r medlemslinderna.

Upphandling av sjukvirdsprodukter for storskalig testning ir
komplext och bor beaktas i arbetet med laboratorieberedskapen

Det ir regionernas ansvar att uppritta avtal om leverans och krav-
specifikation med leverantér av mikrobiologisk diagnostik om ¢kad
testkapacitet nir det behdvs och 1 beredskapssyfte. Mot bakgrund
av erfarenheterna frin covid-19-pandemin ir utredningens bedém-
ning att regionerna bér kunna upphandla produkter pi ett mer effek-
tivt och samordnat sitt. Det finns en risk att regioners férmdga att
uppritthélla en framtida storskalig testning 1 en framtida situation
med omfattande smittspridning kompliceras pd ett liknande sitt
som under pandemin av en global brist p4 kritiska komponenter fér
testning.

Som tidigare beskrivits ir det betydligt mer komplext att upp-
handla sjukvardsprodukter for testning dn att upphandla vaccin eller
likemedel. Komplexiteten bestdr bl.a. i att produkterna méste vara
standardiserade for att fungera i hela testkedjan. Konkret innebir
det att provtagningspinnar miste passa i transportréren, och att
dessa produkter i sin tur fungerar f6r regionernas provmottagning
och provberedning, samt att reagens for provextraktion och NAAT/
PCR ir anpassade for laboratoriernas apparater. Standardiserade

336 Medicinteknisk forening. Materialférsérjning under pandemin. Vad har vi lirt oss och vad
bér vi gdra fér att hantera materialférsérjningen béttre 1 nista kris? 2021.
https://dhs.sp.regeringskansliet.se/kom/s_2023_08/TexterPM/Deluppdrag_Storskalig%20p
rovtagning_analys%20mm/MTF_krishantering-och-resiliens-arbetsgrupp-
materialforsorjning-maj-2021.pdf. Himtat 2024-02-29.

559



En ordning for storskalig testning och smittsparning SOU 2025:48

produkter for testning giller framfor allt om en nationell upphand-
ling aktualiseras i en situation med omfattande smittspridning och
dir regionernas egen upphandling inte ricker till. Fér att arbetet med
att stodja och stirka regionernas laboratorieberedskap ska vara inda-
malsenligt infor en sddan situation bor hinsyn tas till detta faktum,
och dirmed beaktas 1 det arbetet.

Egenprovtagning och patientnira analys kan vara
ett komplement vid storskalig testning

Som beskrivs i avsnitt 8.1.2 innebir egenprovtagning att patienten
sjilv tar provet som sedan skickas till ett laboratorium f6r analys,
under covid-19-pandemin skedde det oftast med PCR-test. Alter-
nativt utfér virdpersonal eller patienten sjilv analysen, s.k. patient-
nira analys (PNA). Under pandemin skedde sidana patientnira
analyser med antigentester. Egenprovtagning bidrog aktivt till genom-
férandet av den statsfinansierade storskaliga PCR-testningen under
covid-19-pandemin. Inom virden anvindes antigentester framfér
allt 1 screeningsyfte av vdrd- och omsorgspersonal, vid bedémning
av patienter pd akutmottagning och vid smittsparning. I samhillet
utfordes ocksd omfattande egenprovtagning och egenanalys med
privat inkdpta antigentester.

Virusnivderna ir relativt hoga vid en SARS-CoV-2-infektion vil-
ket gjorde att antigentester fyllde en funktion och identifierade mer
hégsmittsamma personer. Ett nytt eller férindrat smittimne beho-
ver inte uppfora sig pd samma sitt, vilket kan minska nyttan med
antigentester. A andra sidan kan det enligt utredningens bedémning
1 framtiden komma utvecklas nya metoder {6r patientnira analyser
med hogre kinslighet dn dagens antigentester.

Egenprovtagning och egenutférd analys med antigentester eller
andra typer av tester kan siledes fungera som ett komplement till
laboratoriebaserad storskalig PCR-testning vid en framtida omfat-
tande smittspridning. Egenutférd antigentestning kan vara kost-
nadseffektiv eftersom testerna ir relativt billiga och har en mycket
kort svarstid jimfort med PCR-test. Antigentester har dock dven
nackdelar i form av ligre kinslighet in PCR-tester och det tar lingre
tid att utveckla ett antigentest dn ett PCR-test {or ett nytt eller f6r-
indrat smittimne. Detta gor att det inte gir att lagerhdlla antigen-
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tester eftersom man inte pa férhand vet vilket smittimne som kan
bli aktuellt. Dirmed kan det drdja innan tillférlitliga tester for patient-
nira analys finns tillgingliga att anvinda f6r nya smittimnen eller
varianter av smittimnen. Ytterligare en nackdel ir att det 1 dag sak-
nas ett system for registrering av egenutférda antigentester.

Trots ovanstiende utmaningar anser utredningen att det kan
finnas behov att t.ex. félja utvecklingen av tester for patientnira
analys genom att bl.a. utreda hur sddana tester kan anvindas vid
storskalig testning och hur resultaten ska kunna registreras och
rapporteras. Det kan foretridesvis goras pd nationell nivd som en
del av arbetet med att stirka laboratorieberedskapen éverlag. Ett
sddant arbete bor ocksd innefatta planer f6r den méjliga anvind-
ningen av egenprovtagning och egenutférd analys som ett kom-
plement till laboratoriebaserad storskalig testning 1 hindelse av
framtida omfattande smittspridning.

EU-regelverket for laboratoriediagnostik kan paverka
tillgdngen till produkter f6r testning och bor beaktas
i planeringen av laboratorieberedskapen

Utredningen har i avsnitt 3.4.3 p4 en 6vergripande nivé redogjort f6r
det nya EU-regelverket f6r medicintekniska produkter inom labora-
toriediagnostik (IVDR). Det stiller en rad krav pd de produkter som
anvinds for diagnostik, sdvil produkter som siljs pd marknaden och
egentillverkade produkter som laboratorieverksamheten sjilva tar
fram. Syftet med kraven ir att 3stadkomma sikrare produkter fér
anvindaren med en 6kad spdrbarhet i tillverkningen av diagnostiska
IVD-produkter.

Utredningen har inte nirmare undersokt vad IVDR kan komma
att innebira konkret f6r laboratorieverksamheternas férmiga att
skala upp testningen i en framtida situation med omfattande smitt-
spridning. Vi kan emellertid konstatera att storskalig testning under
covid-19-pandemin utfordes till stor del med egentillverkade pro-
dukter 1 bl.a. Region Stockholm och vid en nordisk jimforelse till
mycket stor del 1 Danmark, som hade en omfattande storskalig test-
ning. De 6vergripande bestimmelserna i IVDR tridde i kraft den
26 maj 2022, f6ljt av fler bestimmelser den 26 maj 2024. Frin och
med den 31 december 2030 ska den sista artikeln rérande egentill-
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verkade produkter 1 IVDR bérja tillimpas. Den innebir 1 korthet
att egentillverkning endast blir méjligt nir motsvarande produkter
inte finns att tillgd pd marknaden, vilket ir en pataglig skillnad frin
det tidigare regelverket. Det innebir att de méjliga konsekvenserna
av det nya IVD-regelverket bor beaktas i1 regionernas l3ngsiktiga pla-
nering av laboratorieberedskapen.

Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen
bor stodja regionernas laboratorieberedskap

Utredningen limnar flera férslag som syftar till att stirka regioner-
nas laboratorieberedskap sdsom att regionerna ska sikerstilla kapa-
citet for provtagning och laboratorieanalys (avsnitt 8.8.2) samt ha
en lagerhdllningsskyldighet f6r sjukvirdsprodukter f6r diagnostik
(avsnitt 8.8.4). Vi anser mot bakgrund av detta att regionerna kan
behova stdd 1 arbetet med att stirka sin laboratorieberedskap utéver
de ovan nimnda férslagen vi limnar.

Detta forslag syftar till att stddja regionernas arbete for att stirka
den mer l8ngsiktiga laboratorieberedskapen infér omfattande smitt-
spridning, och ska dirfor ses som ett komplement till de forslag som
beskrivs ovan. I en strukturerad planering av laboratorieberedskap
kan ing att redovisa olika scenarier av framtida férlopp vid en om-
fattande smittspridning. Det ir enligt utredningens bedémning ett
sitt att pd en mer operativ nivd bistd regionerna med stéd och kun-
skap 1 syfte att stirka laboratorieberedskapen. Vi vet inte hur smitt-
spridningen av ett framtida smittimne kan se ut, och enligt utred-
ningens uppfattning ir det dirfor viktigt att ta fram olika tinkbara
scenarier som underlag till att utveckla laboratorieberedskapen.
Dessutom bér utvecklingen av nya sjukvardsprodukter och metoder
for testning foljas.

Folkhilsomyndigheten har limnat tv8 férslag till regeringen som
ror regionernas planering inom laboratorieberedskap, vilket vi redo-
visat 1 avsnitt 8.4.2. Dels féreslar Folkhilsomyndigheten att myndig-
heten f&r 1 uppdrag att samordna regionernas laboratorieberedskaps-
planering, dels att myndigheten i samarbete med Socialstyrelsen tar
fram dimensionerande scenarier f6r regionernas beredskapsplanering
for storskalig testning och smittspdrning. Utredningen anser att
forslagen utgor ett viktigt stéd i regionernas arbete med att bygga
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upp en beredskap for storskalig testning. Vidare bedémer vi att
Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen ir limpade for uppdra-
gen utifrdn de uppgifter och uppdrag de har. Enligt utredningens
uppfattning bor erfarenheterna frin covid-19-pandemin tillvaratas,
och det kan géras gemensamt av berérda aktérer. Folkhilsomyndig-
hetens forslag och utredningens f6rslag om nationell samordning
syftar bdda till att stirka laboratorieberedskapen for storskalig
testning.

Utredningen foresldr mot denna bakgrund att Folkhilsomyndig-
heten fir i uppdrag att stédja regionernas laboratorieberedskap i
samma syfte. Uppdraget bor goras 1 samverkan med regioner, dir-
ibland med landets kliniska laboratorier. Nitverket Svenskt labora-
torienitverk inom mikrobiologi (SLIM) har en etablerad struktur
och kan vara aktuellt f6r samverkan.

Socialstyrelsen bistdr Folkhidlsomyndigheten i arbetet med pla-
neringen av laboratorieberedskapen. I uppdraget bér ocksd ingd att
myndigheterna ta fram dimensionerande scenarier for regionernas
beredskapsplanering for storskalig testning, vilket ocksd Folkhilso-
myndigheten foresldr. Utredningen vill i ssmmanhanget understryka
att det dr varje region som upphandlar sjukvirdsprodukter utifrin
sina egna behov 1 normallige och utifrdn egna avtal med leverantérer.
Vilka typer av sjukvardsprodukter som kan vara aktuella f6r upp-
skalning bor tas fram tillsammans med regionerna, t.ex. via landets
kliniska laboratorier, vilket utredningen bedémer omhindertas 1 fér-
slaget om att ta fram ett underlag for regeringens beslut om lager-
hillningsskyldighet (avsnitt 8.8.4).

8.9 Genomfoérande av storskalig testning
och smittsparning

I avsnittet redovisas de delar som behover utvecklas f6r att genom-
féra en mer indamadlsenlig storskalig testning och smittsparning.

I huvudsak handlar det om att smittskyddslagens bestimmelser bor
bli mer indamélsenliga for att mojliggora storskalig testning och
smittsparning. Vidare finns behov av att utveckla it-systemen och
ta fram digitala verktyg for att effektivisera processen for storskalig
testning och smittspdrning. Vi inleder med att redogéra for var be-
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domning av behovet av effektiva processer 1 friga om sdvil testningen
som smittspdrningen.

8.9.1  En storskalig testning och smittsparning
ar beroende av korta ledtider

Bedomning: En storskalig testning och smittsparning ir bero-
ende av korta ledtider for provtagning, diagnostik och smitt-
sparning.

Utredningen bedomer att det dr mest troligt att det 1 forsta hand ir
ett luftvigsvirus eller annat smittimne med liknande smittvig som
riskerar att orsaka en framtida omfattande smittspridning. Sddana
infektioner kinnetecknas av kort inkubationstid till sjukdom och
smittsamhet och snabbt férlopp s3 att smittsamheten snabbt minskar.
Det handlar i regel om en vecka. Smittspdrning har stérst virde om
fall snabbt identifieras och den smittade fir information om 3tgir-
der mot vidare smitta. Aven identifiering av smittkilla mste ske
snabbt f6r att kunna bryta pigiende smittkedjor.

En vil fungerande smittsparning kriver dirfér en vil uppbyggd
och effektiv mikrobiologisk diagnostik. Om smittspdrningen ska
kunna hantera ett luftburet virus effektivt miste ledtiderna vara korta
under hela provtagningskedjan. Vid minsta férdréjning i provtag-
ningskedjan blir smittspirningen mindre effektiv. Under vissa perio-
der var fordrojningarna under covid-19-pandemin s stora i olika
delar av kedjan att smittspirningen blev 1 stort sett verkningslos.

Ett flexibelt regelverk och utvecklade system och digitala
verktyg behdvs {6r att korta ledtiderna och hantera minga fall

Behoven av smittspdrning ser olika ut under en pandemis olika faser,
och kan antas vara stort under en tidig fas innan smittspridningen
har ftt faste i samhillet. Under en pandemis olika faser, men fram-
for allt under en pdgdende omfattande smittspridning, behéver smitt-
sparningen enligt utredningens bedémning bygga p& automatiserade
system och digitala verktyg f6r att mojliggora direktkontakt med
den provtagne personen i syfte att ge information om hur den en-
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skilde bast bor agera for att kunna forebygga smittspridning till andra
pd egen hand. Utredningen bedémer att ett forbittrat digitalt stod
for sddan kommunikation kan spara resurser f6r mer traditionell
smittsparning 1 miljéer som kriver detta sisom sirskilda boenden
eller andra riskmiljoer. Automatiserade system och digitala verktyg
inom smittspirning torde ocks3 bidra till bittre uppféljningar och
analyser frn smittspdrningsdata.

En storskalig testning och smittsparning ir siledes beroende av
snabb mikrobiologisk diagnostik som 1 sin tur behéver bygga péd en
etablerad testkedja som vi bl.a. redogér for 1 avsnitt 8.6.3. Det be-
héver finnas ett flexibelt regelverk som kan méjliggéra en indamals-
enlig ordning f6r genomfdérandet och sikerstilla korta ledtider. Det
behévs dven beredskap i form av i férvig utvecklade system och
digitala verktyg for att hantera stora volymer av konstaterade fall.

8.9.2  Traditionell smittsparning dverbelastas sannolikt
vid omfattande smittspridning

Bedomning: Traditionell smittspirning dverbelastas sannolikt
vid omfattande smittspridning.

Smittsparningen genomfordes till stor del manuellt under
covid-19-pandemin och snabba l6sningar fick tas fram

Som framgdtt i avsnitt 8.7.3 finns ingen nationell statistik pd antalet
smittsparningar som utfordes under covid-19-pandemin, men antalet
uppskattas ha varit stort. Enligt data frn SmiNet, dir alla positiva
fall anmils, bedémer Folkhilsomyndigheten i sin utvirdering att
cirka 73 procent av samtliga 884 508 anmiilda fall av covid-19 under
2021 har genomgitt eller planerats for smittsparning.

Fore covid-19-pandemin genomférdes smittsparning till stor del
manuellt, dvs. med papper och penna. Nir SARS-CoV-2 fick sam-
hillsspridning fick regionerna, som framgar av tidigare avsnitt, snabbt
samla personalresurser for rekrytering och utbildning fér att hantera
den uppkomna situationen. Till viss del centraliserade regionerna
sina smittsparningsenheter for att bittre kunna genomféra storska-
lig smittsparning. Det uppstod ocksd behov av digitala verktyg. Ett
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initiativ togs till ett digitalt smittsparningsverktyg i syfte att hantera
smittsparningsirenden, och en e-tjinst inom 1177 togs fram i syfte
att hantera informationen elektroniskt till egenprovtagna personer.
Det fanns dock flera svdrigheter, t.ex. att nd smittade personer och
kontakter 1 den omfattning och snabbhet som krivdes. Smittspar-
ningspersonalen kunde inte informera alla personer som behévde
kontaktas pd grund av det stora antalet smittade, samt t.ex. perso-
ner som inte har svenska som modersmal och personer som inte
klarar en digital kommunikation.

Enligt de uppgifter utredningen har himtat in frdn regionerna be-
hovs tillrickliga personella resurser med adekvat kompetens f6r att
kunna skala upp en traditionell smittsparning i en framtida situation.
Enligt regionerna ir storskalig smittspdrning ekonomiskt resurskri-
vande eftersom smittsparning till stor del hanteras pd traditionellt
vis, dvs. manuell hantering med hjilp av smittspdrningspersonal.
Flera regioner uppger att det finns vilande smittspdrarfunktioner
som kan anvindas eller skalas upp vid behov. I en region finns t.ex.
en vilande styrgrupp som uppritthiller kompetensen genom regel-
bundna utbildningar.

Regionernas uppfattning om vad som behévs mer specifikt for
en beredskap for storskalig smittspdrning varierar enligt de enkit-
underlag frin regionerna som utredningen har analyserat. Det hand-
lar sdvil om digitala system for egenbestillning och terkoppling av
analysresultat, utrustning f6r personal att smittspira hemifrin som
avsatta lokaler for smittspdrning. En region lyfter, 1 likhet med vad
som bor gilla for storskalig testning, att det r viktigt att beredska-
pen f6r smittspdrning dr en del av regionens dvriga arbete med kris-
beredskap. Utredningen kan dock konstatera att det ir {3 regioner
som har en sidan integrerad planering.

Traditionell smittspirning 6verbelastas sannolikt vid
omfattande smittspridning och bor dirfor effektiviseras

Utredningen bedémer att traditionell smittspdrning sannolikt kom-
mer att 6verbelastas vid en framtida situation med omfattande smitt-
spridning. Covid-19-pandemin visade tydligt att smittspdrningen
utmanades p3 flera sitt, och frimst f6r att den hittills har byggt pd
manuell hantering, dvs. en traditionell smittspdrning. En framtida
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situation med omfattande testvolymer kan inte hanteras av smitt-
sparningspersonal med de till stor del manuella uppligg och 16s-
ningar som har anvints hittills, och som dessutom skiftar mellan
och inom regioner.

Av den anledningen anser utredningen att traditionell smittspar-
ning kan vara otillricklig vid en omfattande smittspridning. Det finns
dirmed skil att effektivisera smittspirningen med hjilp av system
och digitala verktyg pa plats i f6rvig for att en storskalig smittspér-
ning ska fungera mer automatiserat och effektivt. En del i en sddan
effektivisering avser digitala stod bide 1 den del som avser digital
kommunikation med den provtagne med positivt analysresultat och
1 den enskildes kontakt med smittspdrare. Utvecklade system och
framtagna digitala verktyg bor ocksd kunna anvindas f6r annan smitt-
sparning in vid omfattande smittspridning, vilket innebir enligt ut-
redningen en mer kostnadseffektiv anvindning. En kontinuerlig
anvindning av system och verktyg borgar for att sikerstilla funk-
tionaliteten, dven om belastningstest for en situation med omfat-
tande smittspridning bor goras. Det giller sdledes 1 ett normallige,
men ir sirskilt viktigt 1 en situation med omfattande smittspridning.
Vi limnar ett sidant forslag 1 avsnitt 8.9.5. Det bér 1 sammanhanget
nimnas att digital kommunikation kan vara utmanande {6r personer
som av olika skil har begrinsade mojligheter att anvinda digitala
verktyg, vilket vi tar upp nidrmare i1 avsnittet. En automatisering och
digitalisering av smittsparningen innebir samtidigt att resurser for
smittsparning kan frigéras f6r att nd ut till just dessa personer som
har begrinsad mojlighet att kommunicera via digitala kanaler eller
har behov av sirskilt stod 1 friga om smittspirning.

8.9.3  Ett flexibelt regelverk mojliggér en andamalsenlig
storskalig testning och smittsparning

Forslag: Regeringen ska ges mojlighet att meddela foreskrifter
om att den som vet eller har anledning att misstinka att han eller
hon bir pd en viss sjukdom pd vilken bestimmelserna om sam-
hillsfarliga sjukdomar ir tillimpliga, liksom den som vid en
smittspdrning kan misstinkas vara smittad av sjukdomen, ska
kunna kontakta hilso- och sjukvirden p& annat sitt dn att soka
likare enligt smittskyddslagens bestimmelser.
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Regeringen ska ocksd ges mojlighet att meddela foreskrifter
om att vad som sigs om likare 1 smittskyddslagens bestimmel-
ser om skyldigheten att underséka patienten och ta prover, ska
gilla annan legitimerad hilso- och sjukvardspersonal dn likaren.
Detsamma giller vad som sidgs om behandlande likare 1 smitt-
skyddslagens bestimmelser om smittspirning.

Foreskrifterna ska vara tidsbegrinsade.

Bedomning: Undantag frin kraven p4 bl.a. likarundersékning,
provtagning och smittspdrning kan mojliggéra en indamélsenlig
storskalig testning och smittspdrning.

Det kan behova goras undantag frin vissa
krav i smittskyddslagen

Som vi tidigare redovisat innebar hanteringen av provtagning, an-
milningar och smittspdrning under covid-19-pandemin utmaningar
for bdde behandlande likare och smittskyddslikare. Omfattningen
av testning och smittsparning 1 kombination med bristen pa perso-
nal och provtagningsmaterial gjorde att smittskyddslagens krav pd
provtagning och anmilningar inte kunde f6ljas pd samma sitt som
1 ett normallige.

Som framgér av avsnitt 7.5.1 ledde det till att Folkhilsomyndig-
heten gjorde flera justeringar i sina féreskrifter och vigledande doku-
ment f6r att mojliggdra for hilso- och sjukvirden att hantera den
omfattande smittspridningen. Bland annat tog myndigheten fram
foreskrifter om undantag frén anmilningsskyldigheten fér covid-19
1 den del som avsdg kliniska anmilningar, dvs. anmilningar frin be-
handlande likare. Enligt vad utredningen uppfattar bedémdes de
fortsatt obligatoriska laboratorieanmilningarna vara tillrickliga for
att f6lja den epidemiologiska utvecklingen och for smittskydds-
likarnas smittspdrningar. Under pandemin utvecklades dven grad-
vis mer indamélsenliga 16sningar for att organisera en storskalig
testning och smittspdrning utifrdn smittskyddslagens krav pa likar-
undersékning, provtagning och smittsparning.

For en bittre beredskap som ger virden och smittskyddslikaren
forutsebara férutsittningar att hantera en framtida situation med
omfattande smittspridning foreslr vi i féregdende kapitel att reger-
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ingen fir, utéver den mojlighet som i dag finns att géra undantag
fr&n anmilningsskyldigheten, mojlighet att meddela undantag fran
smittskyddslagens bestimmelser om skyldigheten att soka likare,
utreda sjukdomsfall, smittspdra och om viss anmilnings- och under-
rittelseplikt.

I foregdende kapitel foresldr vi ocksd att det ska gd att meddela
foreskrifter om undantag frin skyldigheten att limna individuellt
utformade rdd och férhillningsregler. Avsikten med ett sddant
undantag dr dock inte att den smittade ska limnas utan anvisningar
om hur han eller hon bor agera fér att férhindra ytterligare smitt-
spridning. Mojligheten till undantag tar sikte pa en situation dir
behovet av individuellt utformade rdd och f6érhdllningsregler ir litet
och dir generella rdd och rekommendationer frén regionen, smitt-
skyddslikaren och Folkhilsomyndigheten om hur smittade perso-
ner bist bor agera beddéms vara mer indamalsenliga.

De foreslagna méjligheterna att gora undantag fran smittskydds-
lagens bestimmelser gor det siledes mojligt att anpassa kraven pd
testning och smittspdrning efter behovet av sidana smittskydds-
dtgirder, bl.a. f6r att méjliggora en storskalig testning och smitt-
sparning likt den som utférdes under covid-19-pandemin.

Skyldigheten att soka likare kan behéva ersittas med
ett krav pd att kontakta hilso- och sjukvirden

I 3 kap. 1 § SmL anges att den som vet eller har anledning att miss-
tinka att han eller hon bir p4 en allminfarlig sjukdom eller annan
smittsparningspliktig sjukdom ir skyldig att utan dréjsmal s6ka
likare. P4 s8 sitt ska sikerstillas att befarade smittfall kommer till
en behandlande likares kinnedom och omfattas av de skyldigheter
den behandlande likaren har enligt smittskyddslagen att utreda,
provta och smittspira. Som beskrivs 1 avsnitt 7.5.2 fyller detta under
normala férhdllanden en viktig funktion ur smittskyddshinseende.
Som ocks8 beskrivs 1 det avsnittet kan dock situationen vid en
storskalig smittspridning av en samhillsfarlig sjukdom vara sddan
att skyldigheten att uppsoka likare och £3 till stind en undersok-
ning och provtagning inte fyller ndgon egentlig funktion ur smitt-
skyddssynpunkt, vare sig for att kunna begrinsa smittspridningen
eller f6r den enskilde, och vi har dirfor foreslagit en mojlighet att 1
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en sidan situation gora undantag frin skyldigheten att soka likare.
Situationen vid en omfattade smittspridning av en samhillsfarlig
sjukdom kan emellertid ocksd vara sddan att en storskalig testning
och smittspdrning bedéms vara en indamalsenlig smittskyddsatgird.
Under sdana férhillanden ir det av vikt att befarade smittfall kom-
mer till virdens kinnedom fér att provtagning och smittspdrning
ska kunna komma till stind. Diremot ir det, s som erfarenheterna
frdn covid-19-pandemin visar, inte alltid nédvindigt att belasta be-
handlande likare inom hilso- och sjukvirden for sddan provtagning
och smittspdrning.

Under pandemin fringicks vissa delar av den gingse processen
for testning, bl.a. pd sd sitt att en behandlande likare inte aktivt
ordinerade om provtagning eller meddelade analysresultat och for-
hillningsregler. For de regioner som erbjod egenprovtagning via en
digital plattform, t.ex. Skine Online, Alltid Oppet och 1177, fanns
en behandlande likare knuten antingen till den digitala plattformen,
eller till en eller flera virdcentraler, hilsocentraler eller infektions-
kliniker, dir allminlikare eller infektionslikare fanns att tillgd som
behandlande likare. I ndgra regioner fanns en likare inom regionen,
t.ex. en chefslikare eller en smittskyddslikare, som hade utsetts till
behandlande likare for all egenprovtagning eller provtagning for
covid-19. Formellt fanns dirmed en behandlande likare, men denne
utdvade inte vird 1 traditionell mening, dvs. om den provtagne be-
hévde kontakt med virden utéver provsvaret si var det inte den ut-
sedde behandlande likaren som hanterade det enskilda virdmotet.

For att inte smittskyddslagen ska utgora ett hinder for en inda-
mélsenligt storskalig testning och smittspdrning foreslar utredningen
mot denna bakgrund att regeringen ska f4 méjlighet att for en sam-
hillsfarlig sjukdom meddela foreskrifter om att kravet pd att soka
lakare 13 kap. 1 § SmL ska ersittas med ett krav pd att ta kontakt med
hilso- och sjukvirden p4 annat sitt. Som vi beskriver i avsnitt 8.9.5
kan ett sddant sitt t.ex. vara en e-tjinst eller att kontakta en sirskilt
angiven provtagningsenhet. En sidan tjinst méste dock gora det méj-
ligt f6r provtagna personer att kunna stilla frigor om sitt provsvar.

Som féljdindringar féresldr vi vidare att regeringen pd samma sitt
f&r meddela foreskrifter om att den som ansvarar f6r smittspirningen
ska, enligt 3 kap. 4 § andra stycket SmL, uppmana en person som
kan ha smittats av sjukdomen att kontakta hilso- och sjukvirden
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pd annat sitt dn att uppsoka likare och, om den personen inte gor
det, anmila detta till smittskyddslikaren enligt 3 kap. 6 § SmL.

Vissa skyldigheter i smittskyddslagen bor kunna 3liggas
annan in den behandlande likaren

Som beskrivs ovan har likaren en skyldighet att underséka och ta
de prover som behovs f6r att konstatera om smittsamhet foreligger
nir den som soker likare vet eller misstinker att han eller hon bir pd
en allminfarlig eller smittsparningspliktig sjukdom (3 kap. 1 § SmL).
I 3 kap. 4 § SmL 3liggs den behandlande likaren att smittspira om
likaren konstaterar eller misstinker att en undersokt patient har
smittats av en allminfarlig sjukdom eller en annan smittspdrnings-
pliktig sjukdom. Smittspdrningen kan enligt bestimmelsen ocksd
utféras av annan hilso- och sjukvirdspersonal med sirskild kompe-
tens for uppgiften, men den behandlande likaren ir skyldig att se
till att ansvaret ges till personal med kompetens for arbetet.’”

Vid en storskalig testning och smittspirning kan, s som anges
ovan, situationen vara sddant att det inte ir indamalsenligt att be-
lasta behandlande likare inom hilso- och sjukvirden f6r sidan
provtagning och smittspirning. For att inte smittskyddslagen ska
utgora ett hinder {6r en indamailsenligt storskalig testning och
smittspirning foreslir utredningen att regeringen ska f mojlighet
att f6r en samhillsfarlig sjukdom meddela foreskrifter om att vad
som foreskrivs om likare respektive behandlande likare 1 3 kap.

1 och 4 §§ SmL ocks3 ska gilla annan legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal. Forslaget innebir t.ex. att en annan likare in den
behandlande kan ges ansvaret {6r undersékning, provtagning och
smittsparning, eller att en annan legitimerad personalkategori kan
ges ansvaret for en eller flera av dessa dtgirder.

Som en f6ljdindring foéresldr vi dven att regeringen pd samma sitt
ges mojlighet att meddela foreskrifter om att den som ansvarar f6r
smittsparningen enligt 3 kap. 4 § SmL ska underritta smittskydds-
likaren om han eller hon finner att han eller hon saknar mojlighet
att fullgora smittsprningen.

Utredningen har dven 6vervigt om 2 kap. 5 § SmL om anmiil-
ningsskyldigheten f6r behandlande likare, likare vid och ansvariga

337 Prop. 2003/04:30 s. 221.
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for ett laboratorium och likare som utfér obduktion, bér fortyd-
ligas med en bestimmelse om att annan personal kan verkstilla
sjilva anmilan. Utredningen anser att det ir viktigt att anmilningar
kan goras pd ett indamalsenligt sitt ocksd vid en hog belastning
under t.ex. en omfattande smittspridning. Vi bedémer dock att 2 kap.
5§ SmL ger utrymme f6r sidana verkstillande dtgirder redan i dag.
Nigon dndring 1 bestimmelsen behévs alltsd inte.

Regeringens foreskriftsritt bor inte delegeras

Utredningen har évervigt om riksdagen bér medge att regeringen
delegerar den foreslagna foreskriftsritten till en forvaltningsmyndig-
het. Utredningen konstaterar dock att en sidan utékad kapacitet i
frdga om testning, diagnostik och smittsparning som en storskalig
testning och smittsparning innebir, kriver ett stillningstagande pd
regeringsnivd. De avsteg frin smittskyddslagen som utredningen
nu foresldr ir vidare att jimstilla med sidana sirskilda foreskrifter
om smittskyddet som krivs for att uppritthdlla ett effektivt smitt-
skydd vid en fredstida kris och som ankommer p3 regeringen att
meddela enligt 9 kap. 6 § SmL. Det ir dirfér utredningens mening
att subdelegation av den féreslagna foreskriftsritten inte bér medges.

Foreskrifterna bor vara tidsbegrinsade

Behovet av att kunna genomféra sidan storskalig testning och smitt-
sparning foreligger bara under den tid som det pigir en omfattande
smittspridning. Behovet kan dven variera under férloppet av en sd-
dan smittspridning. Mojligheten att meddela sidana foreskrifter som
foreslds i detta avsnitt innebir dessutom avsteg frén de krav och skyl-
digheter som under normala omstindigheter ir viktiga ur smitt-
skyddshinseende. S3dana foreskrifter bor dirfér endast inforas med
forsiktighet, 6vervigas regelbundet och vara tidsbegrinsade. Utred-
ningen har valt att inte sl3 fast en bestimd tid f6r hur linge de ska
f3 gilla. Foreskrifterna ska dock inte ha en lingre giltighetstid in
vad som krivs med hiinsyn till den specifika dtgirdens syfte och det
aktuella epidemiologiska liget. Ndgot hinder mot att en foreskrift
vid behov férlings en viss tid nir giltighetstiden gér ut bor dock
inte stillas upp. Mojligheten ska dock inte utnyttjas pd ett sidant
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sitt att det anpassade forfarandet som foreskrifterna medger nir-
mast blir permanent.

8.9.4  Storskalig testning kraver kommunicerande
it-system och viss standardisering av data

Forslag: Arbetet med att utveckla laboratorieberedskapen 1 form
av forbittrade kommunicerande it-system och viss standardisering
av data ska samordnas pd nationell nivd. Folkhilsomyndigheten
far i uppdrag att samordna arbetet.

Uppdraget ska genomféras 1 samarbete med bl.a. E-hilsomyn-
digheten nir det giller nationell interoperabilitet inom testning
och Myndigheten f6r digital férvaltning (Digg) inom ramen for
ett nationellt digitalt infrastrukturprojekt (Ena).

I uppdraget ska ingd att utreda de rittsliga férutsittningarna
for att uppnd en sidan nationell interoperabilitet och infrastruk-
tur och, vid behov, féresld nédvindiga forfattningsindringar.

Bedomning: En uppbyggd testkedja hos regionerna ir centralt
for en laboratorieberedskap for storskalig testning. En sddan
laboratorieberedskap kriver forbittrade kommunicerande it-
system och viss standardisering av data for att méjliggora effek-
tiv nationell uppféljning av smittsparning, smittspridning och
smittskyddsdtgirder.

Processen for testning behover effektiviseras i flera delar

Som beskrivs 1 tidigare avsnitt har flera olika initiativ tagits for att
effektivisera processen for testning. Enligt utredningens uppgifter
frin regionerna har initiativen 1 allminhet tagits pd verksamhetsnivd
och regionnivd och att de delvis ocksd anvinds 1 normallige. Vissa ini-
tiativ har ocksd skett pd nationell niva. Det dr framfor allt olika delar
1 logistik, teknik och it-1¢sningar samt egenprovtagning som har ut-
vecklats. Vissa dtgirder har ocksa vidtagits f6r att utveckla system
och data for testning for att hantera en framtida situation med om-
fattande smittspridning eller pandemi. Det giller t.ex. e-tjinsten 1177
som har blivit en del av provtagningskedjan hos nigra regioner,
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system for egenprovtagning, initiativ for e-remiss for laboratorie-
analyser samt andra it-l¢sningar som kan aktiveras och skalas upp
vid behov.

Svarstiderna frin beslut om provtagning till kommunikation om
analysresultat frdn laboratorierna var ofta for 1anga under covid-19-
pandemin. Det uppstod dirfor ett pitagligt behov av bittre it-16s-
ningar {ér prov- och svarshantering och digitala kanaler som méj-
liggdr for direkt kommunikation av testresultat till enskilda. Med
direkt kommunikation avser utredningen framfor allt situationer vid
egenprovtagning, dir en automatiserad information frin laboratoriet
gar direkt till den provtagne personen. Aven om den provtagne har
fatt instruktioner och stéd kring egenprovtagning, behdver ocksd
analysresultatet férmedlas direkt frdn laboratoriet till den provtagne
personen 1 stillet f6r enligt den sedvanliga processen 1 ett normal-
lige, vilken innebir att laboratoriet skickar svar till den behand-
lande likaren som i sin tur meddelar den provtagne personen. Vi
dterkommer till det 1 avsnitt 8.9.5 om digital kommunikation.

Utredningen konstaterar att det finns, trots olika initiativ, flera
delar av testkedjan som behéver effektiviseras. I ett normallige maste
de mikrobiologiska laboratorierna limna analysresultat till den be-
handlande likaren. Laboratorierna rapporterar ocksa till Folkhilso-
myndigheten och smittskyddslikaren i regionen via SmiNet. I en
pandemisituation ir nyttan med analysresultat begrinsad om svaren
drojer tills den provtagne redan ir smittfri. Utredningen anser dir-
for att hela testkedjan behover fungera effektivt for att sikerstilla
en god laboratorieberedskap f6r storskalig testning.

E-tjinsten f6r egenprovtagning behdver utvecklas
infor en storskalig testning

Under covid-19-pandemin 18stes kommunikationen mellan labora-
torieverksamheten och enskilda vid egenprovtagning via e-tjinsten
1177 Egen provhantering. Men som beskrivits tidigare fanns flera
brister med e-tjinsten, framfér allt 1 funktionalitet och 1 friga om
bl.a. uppgiftshantering f6r personer frin andra regioner vid smitt-
skyddsrapportering. Utredningen kan konstatera att mycket av det
som togs fram under covid-19-pandemin var snabba lésningar som
inte dr optimala eller generaliserbara f6r en framtida situation med
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omfattande smittspridning. Till exempel uppfattas den nuvarande e-
tjinsten via 1177 som svirnavigerad for den enskilde och oflexibel
for verksamheten nir det giller méjligheten att formulera svar och
instruktioner och att anvinda automatiska algoritmer f6r att vilja
ritt svarskommentar och information. Vidare ir det svért {or verk-
samheterna att hantera uppgifter frén enskilda frin andra regioner.
Som framgdtt tidigare dr det ocksd utmanande for verksamheterna
att nd vissa grupper sdsom ungdomar 13-15 4r”** och enskilda som
saknar e-legitimation. Det dr problematiskt eftersom bida grupper
kan potentiellt sett utgora riskgrupper fér smittspridning eller all-
varlig sjukdom.

E-tjinsten {6r egenprovtagning via 1177 ir inte obligatorisk for
regionerna men enligt uppgift frin Inera anvinds den av 1 stort sett
samtliga regioner.” Enligt utredningens bedémning behover e-tjins-
ten utvecklas infor en storskalig testning. En sidan tjinst bér inte
bara omfatta sjilva egenprovtagningen, utan dven nir svar frin ana-
lysresultat vid egenprovtagning ska férmedlas till den provtagne,
vilket vi behandlar i avsnitt 8.9.5.

Laboratoriedata kan inte skickas p3 ett enkelt sitt mellan
centrala verksamheter inom regionen

Utredningen har terkommande fitt information om att system och
data ir det omride som bedéms ha storst utvecklingsbehov inom
testning infér en framtida situation med omfattande smittspridning.
Bland annat bér hanteringen och processen fér hur data himtas fér
testning utvecklas. Det giller bide 1 ett normallige och vid om-
fattande smittspridning.

Informationen mellan de centrala verksamheterna som hanterar
laboratoriedata behéver kunna éverféras littare och f6r det krivs
kommunicerande och anvindarvinliga it-system. I huvudsak hand-
lar det om att den egna regionens system och data méste utvecklas,
men ocksg olika digitala hjilpmedel och l6sningar f6r bl.a. egenprov-

38 Ungdomar 13-15 4r har tillging till flertalet e-tjinster pd 1177.se, men diremot inte till-
ging till analysresultat och journalanteckningar férrin vid 16 3rs dlder. Inte heller virdnads-
havare har digital tillging. Tillgdngen till analysresultat och journalanteckningar fir provas i
det enskilda fallet. Det ir regionerna som ansvarar for hur information férmedlas till patien-
ter och anhériga och faststiller en sddan ordning.

%3 Inera. 1177 Egen provhantering. Himtat 2024-08-02 frén https://www.inera.se/tjanster/priser-
for-ineras-tjanster/kundgrupper/regioner/1177egen-provhantering.
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tagning, i syfte att underlitta f6r en storskalig testning och smittspar-
ning. Aven informationen i de olika systemen for testning behéver
1 viss min vara standardiserad. Informationen bedéms 1 nuliget inte
vara standardiserad 1 tillrickligt hog grad, vilket betyder att regio-
nernas data inte kan skickas pd ett enkelt sitt mellan olika centrala
verksamheter sdsom smittskyddslikaren, behandlande likaren/vérd-
givaren och laboratorierna, eller inte kan sammanstillas centralt.

Det behovs utvecklade system och data pd nationell niva
for en mer dindamalsenlig anvindning av laboratoriedata

Processen med att 6verféra laboratoriedata, diribland remisser, mellan
olika laboratorieplattformar vid analyser av prover ir en utmaning
for bdde regioner och f6r Folkhilsomyndigheten nir data samlas in
frdn regionernas olika laboratorieinformationssystem. Utmaningen
handlar bl.a. om svérigheter f6r verksamheterna att rapportera och
leverera korrekt statistik till Folkhilsomyndigheten framfér allt nir
det giller negativa analysresultat vid mikrobiologisk testning. P4
nationell nivd var det ocksd svart att koppla upp de upphandlade
laboratorierna till SmiNet under covid-19-pandemin.

Det finns siledes ett identifierat behov av utvecklade system och
data pd nationell nivd sdsom ett nationellt system f6r bestillningar
och svar f6r laboratorieanalyser och nationella RID-nummer som
anvinds for mirkning av prov i syfte att koppla provet ull ritt re-
miss och person. I korthet handlar det om ett it-system {6r provtag-
ning och analys och en viss nivd av standardisering som mojliggor
att prover kan skickas till laboratorier f6r analys och att svarsrappor-
teringen till mottagare av analysresultat standardiseras. Med mot-
tagare avses bdde den provtagne personen, vrdgivaren och Folk-
hilsomyndigheten.

Som framg3tt i bakgrundsbeskrivningen finns dven behov av till-
gdng till epidemiologiska och mikrobiologiska data pd nationell nivd
for bittre uppfoljning och dvervakning sdvil i ett normallige som 1
en pandemisituation. Data fr&n mikrobiologiska analyser och smitt-
sparning ir relevanta for uppfoljning och évervakning av anmilnings-
pliktiga sjukdomar, och ur ett bredare folkhilsoperspektiv. For att
regionernas smittskyddsverksamhet och Folkhilsomyndigheten ska
kunna félja det epidemiologiska liget for smittsamma sjukdomar vid
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omfattande smittspridning bér mojligheter finnas fr regioner, vard-
givare och laboratorier att dela laboratoriedata, diribland sekvenser-
ingsdata. Enligt Folkhilsomyndighetens egen bedémning saknar
myndigheten forfattningsstdd {6r att samla in data med personupp-
gifter for att mojliggora en fordjupad epidemiologisk analys. Det har
framkommit under utredningens ging att Folkhilsomyndigheten
arbetar 1 dag med anonymiserade och aggregerade data, men dessa
bedéms inte vara tillrickliga f6r mer ingdende epidemiologiska ana-
lyser. Detta giller sirskilt s.k. nimnardata dvs. prov med negativt
analysresultat, vilka ir viktiga t.ex. f6r undersékningar av vaccin-

skydd.

En god laboratorieberedskap med en uppbyggd testkedja kan
till stor del d3stadkommas genom utvecklade system och data

Grunden for en god laboratorieberedskap ir en uppbyggd testkedja
som gor det mojligt att snabbt initiera storskalig testning infér en
situation med hotande eller pavisad omfattande smittspridning. Utred-
ningen anser att en sidan beredskap kan till stor del dstadkommas
med férbittrade kommunicerande it-system och viss standardisering
av data. Inte minst i ett initialt skede av en omfattande smittsprid-
ning ir utvecklade system for testning och smittspirning med sddana
system, data och digitala stod en férutsittning f6r att kunna {6lja
smittutvecklingen pd ett indamdlsenligt sitt. En uppbyggd struktur
for hela testkedjan genom utvecklade system och data fyller ocksd
en viktig funktion i ett normallige och bidrar till ett mer effektivt
smittskydd.

Vidare bor det vara mojligt att anvinda data frén samtliga analys-
resultat for att f6lja vilka delar av landet och vilka grupper i samhil-
let som har positiva respektive negativa testresultat (nimnardata).
Detta ger bl.a. en forbittrad mojlighet att utvirdera skyddseffekter
av vaccinationer. De nationella mikrobiologiska data som finns i dag
giller enbart for fall dir en anmilningspliktig sjukdom har pdvisats,
vilket endast utgér en begrinsad mingd av alla mikrobiologiska
analysresultat i landet.

Mer utvecklade system behévs inte bara fér att utveckla uppfol;-
ningen pd nationell nivd utan ocksa f6r att underlitta f6r en mer jim-
lik hantering av testning och smittsprning i regionerna. Med jimlik
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hantering menas hir att regionerna fir samma forutsittningar att
kunna arbeta effektivt med testning och smittspirning.’*

Arbetet med att forbittra system och standardisera data
for testning bor initieras pd nationell niv3

Arbetet med att utveckla laboratorieberedskapen genom férbittrade
system och standardiserade data for testning bér initieras pa natio-
nell nivd for att klara framtida situationer som kriver uppskalning.
Utredningen anser att det bor finnas en nationell samordning for att
utveckla regionernas system och data for testning 1 syfte att dstad-
komma en nationell interoperabilitet.

Som redovisats tidigare togs initiativ for att digitalisera virdens
hantering av information under covid-19-pandemin via Inera. Inera
dgs gemensamt av kommuner och regioner och har i uppgift att digi-
talisera vilfirdstjinster. En begrinsande faktor ir att det dr frivilligt
for bla. regioner och privata virdgivare som ir offentligt finansierade,
att ansluta sig till bolagets tjinster. P4 initiativ av en region bereds
for nirvarande en nationell digital tjinst f6r att kunna hantera labo-
ratorieprover som behéver skickas fér analys dver regiongrinserna.*!
Det betyder att Ineras pdgdende arbete med tjinsten ir beroende av
intresset hos regionerna och att tillrickligt m&nga regioner tecknar
ett avtal med Inera. Att pd ett effektivt och sikert sitt kunna skicka
prover till andra laboratorier ir enligt utredningens uppfattning nod-
vindigt 1 ett normallige, men sirskilt viktigt 1 en situation med en
storskalig smittspridning.

En del av ett regeringsuppdrag till E-hilsomyndigheten hand-
lade om att undersdka méjligheten for staten att férvirva Inera.
E-hilsomyndighetens bedémning var dock att inte rekommendera
att forvirva Inera i sin helhet. Men vissa tjinster, komponenter och
kodverk kan vara av intresse att underséka vidare. Staten har haft

30 Jimfér regionernas lagstadgade uppgifter att erbjuda hilso- och sjukvard pi lika villkor
enligt 3 kap. 1 §HSL samt att smittskyddslikaren ska verka f6r effektivitet, samordning och
likformighet enligt 6 kap. 1 § SmL.

3! Tnera. Elektronisk bestillning och svar av laboratorieundersékningar éver regiongrinser.
Himtat 2024-02-26 frin https://www.inera.se/utveckling/status-aktuella-
initiativ/fordjupad-analys-och-finansiering-av-utveckling/elektronisk-bestallning-och-svar-
av-laboratorieundersokningar-over-regiongranser.
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en roll 1 utvecklingen av Ineras infrastruktur genom de ekonomiska
dverenskommelserna med SKR.**

Enligt utredningens bedémning kan Inera ha en roll i arbetet med
att utveckla digitala tjinster f6r regionernas laboratorieverksamhet.
Det finns emellertid en inbyggd svaghet med en sidan konstruktion.
Inera har begrinsade mojligheter att genomféora digitaliseringspro-
jekt eftersom det forutsitter att regionerna dr delaktiga och finansi-
erar sidana projekt. Vi kan konstatera att regionernas deltagande 1
digitaliseringsprojekt har varierat éver tid.

Utredningen bedémer att en sidan nationell digital tjinst som
tas fram av Inera ir ett exempel pd en struktur for prov- och svars-
hantering som bor finnas pd plats vid storskalig testning. Tjinsten
ir ocksd ett exempel pd hur laboratorieberedskapen kan utvecklas.
For att sikerstilla att det pdborjade arbetet med att utveckla en si-
dan digital 16sning f6r regionerna uppritthlls, anser utredningen
att det arbetet bér initieras pd nationell nivd och av myndigheter
som arbetar med sakfrigorna.

Folkhilsomyndigheten har hir en roll som ansvarig myndighet
for det nationella smittskyddet. Som framgatt tidigare dr E-hilso-
myndigheten pd olika sitt involverad i arbetet med en digital natio-
nell infrastruktur pd hilsodataomridet och for hilso- och sjukvérden,
och har ett specifikt ansvar att samordna utvecklingen av arbetet
med en nationell digital infrastruktur inom sektorn Hilsa, vird och
omsorg (se bl.a. avsnitt 8.2.9, 8.6.1, 8.7.6 och 8.7.7). Vidare har
Myndigheten fér digital férvaltning (Digg) 1 uppgift att ta fram en
grundliggande forvaltningsgemensam infrastruktur inom ramen for
ett nationellt digitalt infrastrukturprojekt (Ena). Syftet med Ena ir
att bygga upp en forvaltningsgemensam digital infrastruktur s8 att
information ska kunna utbytas sikert och effektivt. Aven E-hilso-
myndigheten har ett uppdrag att samordna grunddata inom sektorn
som en del av att bygga Ena.

Utredningen anser att arbetet med att utveckla laboratoriebered-
skapen genom forbittrade kommunicerande it-system och viss
standardisering av data maste bli langsiktigt. Utredningen féreslér
dirfor att Folkhilsomyndigheten far i uppdrag att samordna arbe-
tet med att utveckla laboratorieberedskapen i syfte att utveckla
system och data for testning utifrdn en nationell interoperabilitet.

342 E-hilsomyndigheten 2024, s. 7 och 39.
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Uppdraget boér genomféras 1 samarbete med E-hilsomyndigheten
nir det giller nationell interoperabilitet samt Digg med anledning
av det pdgdende arbetet med att bygga upp en férvaltningsgemen-
sam digital infrastruktur inom ramen f6r Ena.

I uppdraget bor ingd att utreda de rittsliga forutsittningarna for
att uppnd en sidan nationell interoperabilitet och infrastruktur och,
vid behov, f6resld nédvindiga forfattningsindringar.

8.9.5 Forbattrade system och digitala verktyg behovs
for storskalig smittsparning

Forslag: Regionernas arbete med att utveckla smittsparningen
samordnas pd nationell nivi. Folkhilsomyndigheten fir i upp-
drag att samordna arbetet, i samarbete med E-hilsomyndigheten.
Andra aktorer och myndigheter med digitaliseringsuppgifter kan
ocks8 vara aktuella f6r samverkan.

En del av uppdraget till Folkhilsomyndigheten ir att sam-
ordna regionernas arbete med att utveckla den digitala kommu-
nikationen av svarsrapporteringen till enskilda fér att vidta 4t-
girder som forhindrar eller begrinsar smittspridning.

I uppdraget ingdr ocks3 att utreda rittsliga frigor i samband
med utveckling av system och digitala verktyg fér sddan kommu-
nikation och, vid behov, foresld nédvindiga forfattningsindringar.

Bedomning: Forbittrade system och digitala verktyg behovs
for storskalig smittspdrning.

Bristen pa interoperabla system och digitala verktyg har
forsvarat en effektiv hantering och uppféljning av smittspirning

For att £8 en 6vergripande bild av var smitta sprids behéver smitt-
sparare genomféra smittsparning bakit i tiden. For det krivs att
information frin ett stort antal smittspdrningar sammanstills och
analyseras. I ett normallige utgor sjilva smittspdrningen av patien-
ten de mest tidskrivande momenten f6r smittsparningsenheterna,
som t.ex. att komma i kontakt med patienten och inhimta den in-
formation som behévs f6r smittsparning.
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Under covid-19-pandemin blev det pd olika sitt tydligt att re-
gionernas smittsparningssystem inte ir standardiserade och data
tillgingliga digitalt eftersom data hanteras och lagras pa olika sitt.
Det innebir att smittspirningen gjordes till stor del manuellt och
var mycket tidskrivande, och dirmed ineffektivt och med en be-
grinsad nytta.

Utredningen konstaterar att regionernas brist pd interoperabla
system och digitala verktyg har férsvirat en effektiv hantering och
uppf6ljning av den storskaliga smittspdrningen. Det giller pd bdde
regional och nationell nivd. Det har bl.a. inneburit att det inte har
gitt att genomfora detaljerade nationella analyser och for att kunna
félja upp och utvirdera den storskaliga smittsparningen i Sverige.
Det har inte heller gitt att pd nationell nivd sammanstilla en relativt
enkel smittspdrningsinformation dver antalet smittsparningsiren-
den. Som framggtt tidigare beror en stor del av svirigheterna med
att utvirdera smittsparningen pa bristen pd nationella data.

Initiativ till ett gemensamt smittspirningsverktyg togs under
covid-19-pandemin men inte utan svarigheter

Under covid-19-pandemin fick Folkhilsomyndigheten i uppdrag
att ta fram forslag pd hur regionernas arbete med smittspirning
kunde effektiviseras f6r bdde regional och nationell uppféljning.
Ett specifikt forslag var att ta fram ett gemensamt smittsparnings-
verktyg som hade utvecklats initialt av tv4 regioner.

Tillsammans med Folkhilsomyndigheten samordnades arbetet
med att tillgingliggora smittspdrningsverktyget till andra regioner.
Syftet med verktyget var att kunna félja var smittspridning sker och
dven ge en uppfattning om vilken effekt olika rekommendationer
for testning kan ha. Enligt Folkhilsomyndighetens egen bedém-
ning bidrog informationen frn smittsparningsverktyget till att ut-
forma Folkhilsomyndighetens rdd och rekommendationer under
pandemin.

Men Folkhilsomyndigheten identifierade samtidigt flera svarig-
heter med ett gemensamt smittsparningsverktyg. Regionerna méste
ha samsyn och samordning av arbetssitt och utveckling, bl.a. att
verktyget behover forbittras, uppdateras och anvindas kontinu-
erligt for att det ska vara effektivt ur ett beredskapsperspektiv.

581



En ordning for storskalig testning och smittsparning SOU 2025:48

Vidare ir regelbundna utbildningar viktiga for att hélla rutiner vid
liv och sikra datakvaliteten. Detta kriver 1 sin tur tydliga dtagan-
den, ledning och gemensamma maél 6ver tid, och att enas om en
stabil gemensam férvaltningsmodell {6r smittsparningsverktyget.
Regionernas organisering av smittsparningen paverkar ocksd hur
verktyget anvinds. I regioner som har en decentraliserad smittspar-
ning med ménga olika aktdrer och dir smittspirning inte sker kon-
tinuerligt, kan det vara svdrare att rent organisatoriskt och utbild-
ningsmissigt anvinda verktyget.

Smittsparning bor utvecklas och digitaliseras pa nationell niva

Som framgitt i bakgrundsavsnitten har regionerna byggt upp en cen-
traliserad smittspdrning, men den ir organiserad pa olika sitt 1 regio-
nerna. Likas varierar omfattningen och typen av digitala verktyg f6r
smittsparning 1 regionerna. I korthet handlar det dels om digitalt
stdd som ingdr i smittskyddsverksamhetens ordinarie arbetsupp-
gifter 1 ett normallige, dels digitala tjinster som méjliggor en direkt
kommunikation med den provtagne 1 hindelse av ett positivt test-
resultat.

Utifrdn de uppgifter som utredningen har samlat in frin regio-
nerna i en enkitundersékning konstaterar vi att 1dngt ifrdn alla re-
gioner har infort smittsparningsverktyget eller ett specifikt system
for smittsparning. Enligt cirka hilften av de tillfrigade smittskydds-
likarna har det inte vidtagits ndgra utvecklingsitgirder i regionen,
detta eftersom man i viss min avvaktar en nationell samordning. En
dterkommande synpunkt ir att arbetet med att utveckla ett digitalt
smittsparningsverktyg eller ett it-system bor bedrivas pd nationell
niva for att 8stadkomma en férbittrad smittsparning for att hantera
en situation med omfattande smittspridning. Verktyget eller it-syste-
met bér kunna anpassas utifrin olika smittimnen och bidra till infor-
mation om t.ex. i vilka typer av miljder det finns smittspridning eller
utbrott. Det handlar om att kunna genomféra utredningar av smitt-
kedjor och utvecklade analyser p nationell nivd. Framfér allt efter-
frigas mojligheten att kunna koppla ihop olika system 1 syfte att dela
data, t.ex. laboratoriesvar och uppgifter frdn SmiNet. It-systemen
mdste kunna kommunicera i hela testkedjan och dirfér behévs ut-
veckling och samordning p3 flera nivier, bide regionalt och nationellt.
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En utvecklad smittspdrning innebir enligt utredningens uppfatt-
ning att smittsparningsdata bor kunna anvindas pé ett mer indamals-
enligt sitt in vad som ir fallet 1 dag. Ytterst bor data ge svar pa var
smittspridningen sker och dirmed utgora stirkt underlag f6r adekvata
smittskyddsdtgirder. En utvecklad smittspdrning innebir ocksd en
forbattrad uppféljning och analys av smittspdrningsinformation pd
nationell nivd. Utredningen konstaterar att det saknas kvalitetssik-
rade och jimforbara data f6r att kunna f6lja upp smittsparningen pd
en nationell nivd. For det krivs att regionernas system ir interoperabla
och kan ticka de behov av data som finns for att félja smittsprid-
ningen och dirmed kunna fatta beslut om smittskyddsitgirder i en
situation med omfattande smittspridning. Folkhilsomyndigheten
foreslr i sin utvirdering av den storskaliga testningen och smittspar-
ningen att myndigheten, i samarbete med E-hilsomyndigheten,
genomfor en forstudie f6r nationell interoperabilitet for regionala
digitala smittspdrningsverktyg.

Utredningen gér samma bedémning av behovet av nationell sam-
ordning i friga om digitalisering och nationell interoperabilitet for
smittspirning som motsvarande behov for testning. Det betyder att
arbetet med att utveckla smittsparningen bér samordnas pa natio-
nell niva.

Utredningen foresldr dirfor att Folkhilsomyndigheten fir 1 upp-
drag att samordna det arbetet, 1 samarbete med E-hilsomyndigheten.
Inera kan vara en samverkanspart 1 de projekt som initierats av re-
gionerna som t.ex. en nationell digital tjinst for att kunna hantera
laboratorieprover som behéver skickas f6r analys éver regiongrins-
erna. Aven myndigheter med digitaliseringsuppgifter kan vara aktu-
ella fér samverkan, diribland Digg utifrdn uppdraget att ta fram en
forvaltningsgemensam struktur for digitalisering (Ena).

Den digitala kommunikationen till den provtagne
behover utvecklas som ett komplement till den gingse
svarsrapporteringen inom smittsparning

Utredningen konstaterar utifrdn de underlag vi har inhimtat frin
bl.a. regionerna att delar inom testning och smittsparning har ut-
vecklats under covid-19-pandemin, t.ex. en direkt svarsfunktion till
enskilda vid egenprovtagning via e-tjinsten 1177. Genom tjinsten
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kunde personer f3 information om ett positivt (eller negativt) ana-
lysresultat, och dirmed p4 egen hand informera sina kontakter under
pandemin. M&nga smittspirningsteam har numera ocksi méjlighet
att anvinda 1177 1 sitt smittspdrningsarbete. Men en stor del av de
funktioner som togs fram under covid-19-pandemin var tillfilliga
16sningar som inte ir anpassade for en framtida situation med om-
fattande smittspridning. Som tidigare framgitt behéver ocksa system
och data utvecklas och samordnas pa nationell niv4, diribland ett
nationellt system for bestillningar och svar for laboratorieanalyser.
Smittspdrning bor ske tillrickligt snabbt for att vara verkningsfull
1 en situation med omfattande smittspridning. Av den anledningen
beddémer utredningen att en utvecklad digital kommunikation till
den enskilde med information om hur denne bér agera kan bidra ull
att forhindra eller dimpa en snabb smittspridning. Informationen i
en utvecklad digital kommunikationen avser generella férhallnings-
regler 1 form av rdd och rekommendationer till den enskilde f6r att
forebygga och begrinsa att smittan fors vidare. Det giller framfér
allt kommunikationen till personer som testats positivt, men inte
behover uppsoka vird. Enligt smittskyddslagen ska den enskilde med
konstaterad smitta 1 ett normallige meddela sina kontakter till den
behandlande likaren eller smittskyddslikaren. I situationer med
omfattande smittspridning bor detta kunna ske automatiserat och
till stor del med hjilp av digitala l6sningar. S& skedde ocks3 till viss
del i flera regioner under covid-19-pandemin via de e-tjinster som
fanns inom 1177, men inte utan brister pa funktionalitet.
Utredningen konstaterar samtidigt att digitala tjinster ir ett pro-
blem for enskilda som saknar t.ex. e-legitimation, inte har tillrickliga
sprikkunskaper eller pd annat sitt inte har tillging tll tjinsterna. Det
finns en 6verhingande risk att de missar viktig information som syf-
tar till att férebygga och dimpa smittspridning. Det ir enligt utred-
ningens uppfattning angeliget att enskilda har god och jimlik tillging
till smittskyddsinformation, sirskilt nir enskilda med begrinsad
tillgdng ocksa kan tillhéra riskgrupp for allvarlig sjukdom.
Utredningen anser mot denna bakgrund att det behévs en utveck-
lad digital kommunikation som ett komplement till den gingse svars-
rapporteringen fér att underlitta informationen till den provtagne
personen 1 syfte att forebygga smittspridning. En utvecklad digital
kommunikation avser bl.a. indama&lsenliga digitala instruktioner
sisom t.ex. rid och rekommendationer, piminnelser eller innehilla
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andra funktioner som gor det mojligt f6r berdrda virdverksamheter
och enskilda att snabbt kommunicera och vidta dtgirder for att
forhindra eller dimpa smittspridning. Svarsrapporteringen till den
provtagne bér enligt utredningens uppfattning kunna standardiseras

i dessa delar som ett komplement till den gingse svarsrapporter-
ingen. Utredningen vill dock poingtera att en digital kommunika-
tion méste géra det mojligt f6r provtagna personer att kunna stilla
frdgor om sitt provsvar.

Vi foreslr att arbetet med att utveckla den digitala kommunika-
tionen av svarsrapporteringen till enskilda ir en del av Folkhilsomyn-
dighetens uppdrag att samordna regionernas arbete med att utveckla
smittspirningen pa nationell niva.

Flera rittsliga frigor bor utredas nir system
och digitala verktyg utvecklas

P3 samma sitt som vi konstaterat 1 tidigare avsnitt om det pdgdende
reformarbetet inom hilsodataomridet behéver flera rittsliga frigor
utredas infor ett inférande av digitala system, diribland frégor om
behandling av personuppgifter, vilket lyfts fram av flera utredningar
pd hilsodataomridet. Nir det giller smittsparningsverktyget kon-
staterar Folkhilsomyndigheten att det behover sikerstillas att per-
sonuppgiftsbehandlingen ir férenlig med EU:s allminna dataskydds-
forordning. Det méiste ocksd goras nirmare 6verviganden av de
personuppgifter som behandlas, vid t.ex. uppgifter om diagnoser,
personnummer och kontaktuppgifter till personer med anmilnings-
pliktig sjukdom och de personer de har haft kontakt med. Det ir
grundliggande att de personuppgifter som behandlas endast ir s3-
dana uppgifter som dr nodvindiga f6r att bedriva smittsparnings-
arbetet for respektive sjukdom pd ett effektivt sitt inom de rittsliga
ramar som anges. Vidare ska personuppgifter inte sparas lingre in
nédvindigt. Det innebir att det ir viktigt att en gallringsplan finns
pa plats innan ett digitalt system infors. Aven informationssiker-
heten méste vara tillricklig och kunna uppritthillas i det it-system,
som 1 detta fall ett smittspdrningsverktyg, som ska anvindas for
indamdlet. En sddan limplig sikerhetsnivd ir ett uttryckligt krav
enligt dataskyddsférordningen och ir i praktiken ocksd nédvindig
for att sikerstilla och uppritthilla sekretessen f6r uppgifter som
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anvinds 1 smittspdrningsarbetet. En otillricklig informationssiker-
het innebir dels att dataskyddsférordningen inte efterlevs, dels en

uppenbar risk for datalickage och dirmed ett réjande av sekretess-
belagda uppgifter.’*

Vi foreslar att arbetet med att utreda rittsliga frigor som kan
uppkomma i samband med utveckling av system och digitala verk-
tyg for smittspirning ska ingd i Folkhidlsomyndighetens uppdrag
att samordna regionernas arbete med att utveckla smittspirningen
pa nationell niva. I arbetet ingdr ocks3 att, vid behov, foresld nod-
vindiga forfattningsindringar.

8.9.6  Det pagaende reformarbetet pa hilsodataomradet
bor beaktas

Bedomning: I de uppdrag utredningen féreslar for att utveckla

laboratorieberedskapen, 1 form av forbittrade kommunicerande
it-system och viss standardisering av data for testning och smitt-

sparning, bor hinsyn tas till det pdgiende reformarbetet pd hilso-
dataomridet.

En grundliggande forutsittning for en uppbyged beredskap ir att
laboratoriedata frin systemen for testning och smittsparning kan
hanteras och anvindas p ett sikert sitt och i 6verensstimmelse
med regleringen pé dataskyddsomridet. Som redovisas ovan anser
utredningen ocks3 att en forbittrad tillgdng till nationella hilsodata
behévs for att stirka pandemiberedskapen 1 stort. En vil férberedd
interoperabilitet ir sirskilt viktigt vid omfattande smittspridning da
det undantagslost finns behov av att i realtid folja smittspridning,
virdbehov och vaccinationseffekter.

Som beskrivs 1 avsnitt 8.2.9 har ett stort antal regeringsuppdrag
och statliga utredningar initierats pd hilsodataomradet i syfte att
forbittra tillgingen och anvindningen av hilsodata pd bide vird-
verksamhets-, regional och nationell niva. Olika aspekter som rér
dataskydd och personlig integritet har analyserats i uppdragen och
utredningarna. Det kan ocksd nimnas att bara 1 frigor som ror natio-
nell digital infrastruktur i hilso- och sjukvarden har det tillsatts

% Folkhilsomyndigheten 2021, s. 56 och 57.
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nirmare 30 regeringsuppdrag och statliga utredningar under de fyra
senaste dren varav ett antal 8terrapporteringar och betinkanden be-
reds fér nirvarande i Regeringskansliet. Ett antal regeringsuppdrag
och utredningar ska limna sina férslag de nirmaste tvi ren.”*

Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt intresse
har i sitt slutbetinkande (SOU 2024:33) foreslagit att E-hilsomyn-
digheten ska ansvara for att ta fram interoperabilitetslésningar fér
hilso- och sjukvirden i samverkan med andra statliga myndigheter
och i samarbete med hilso- och sjukvirdens aktorer. Forslaget innebir
att E-hilsomyndigheten, via en ny funktion 1 form av ett ridgivande
organ, ska bereda och fatta strategiska beslut om interoperabilitet
utifrdn hilso- och sjukvirdens behov. Besluten ska vara bindande
for vardgivare och dirfér bor beslutsprocessen bygga pé dialog och
samverkan med berorda aktorer. Frigan om hilso- och sjukvérdens
interoperabilitet beddms vara sd pass viktig for virdens utveckling
att det ir motiverat att infora ett strategiskt organ f6r indamadlet.
Forslagen togs fram mot bakgrund av identifierade utmaningar 1
system och data 1 hilso- och sjukvarden i stort. Det decentraliserade
hilso- och sjukvardssystemet, dir varje aktor 1 stor utstrickning
sjilv bestimmer om tillimpningen av olika standarder och villkor,

1 kombination med avsaknad av krav 1 férfattning pd interoperabili-
tet, gor att varje aktdr agerar utifrdn vad som ir rationellt {6r dem
sjilva. Utmaningarna med interoperabilitet bedéms sirskilt stora
for data som behovs f6r nationella intressen dir behovet av gemen-
samma definitioner och standarder ir sirskilt viktigt.

Det kan ocksd nimnas att Utredningen om interoperabilitet vid
datadelning har i sitt slutbetinkande (SOU 2023:96) foreslagit att
dagens styrning av interoperabilitet vid datadelning inom den offent-
liga férvaltningen regleras i en ny lag. Interoperabilitet vid datadel-
ning definieras 1 betinkandet som férmégan att tillhandahilla eller
ta del av data genom informationssystem som interagerar med var-
andra. Lagférslaget om datadelning omfattar den offentliga forvalt-
ningen for statliga myndigheter, kommuner, regioner, kommunal-
férbund och kommunala bolag. Det betyder att privata aktdrer som
t.ex. privata virdgivare inte ingdr. Inte heller avses datadelning for
en sektorspecifik verksamhet som t.ex. hilso- och sjukvardsverk-
samhet. Utredningen om interoperabilitet vid datadelning anvinder

*** Samordnare f6r en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden 2024, s. 4.
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begreppet sektor som en begrinsad mingd aktdrer som agerar inom
samma avgrinsade omrade, eller hanterar samma, eller liknande sor-
ters datamingder eller har gemensam verksamhetsreglering, som
exempelvis hilso- och sjukvirden.’®

Vi bedémer sammantaget att flera av de identifierade problem
och frigor som ror interoperabilitet och standardiserade data pa
hilsodataomridet i stort ocks3 giller system och data fér testning
och smittspdrning 1 pandemiberedskapssyfte. Interoperabilitet och
standardiserade data f6r testning och smittsparning ir vidare bero-
ende av de rittsliga frigor som behandlas i betinkandena och av andra
utredningar och som ror sidant som uppgiftsskyldighet, sekretess,
dataskydd och personlig integritet pa hilsodataomridet. Det giller
inte minst dven anpassningen av svensk ritt till EHDS, som beskrivs
1 korthet i avsnitt 8.2.9 och 8.7.7.

Mot denna bakgrund anser utredningen att arbetet med att ut-
veckla laboratorieberedskapen, i form av férbittrade kommunice-
rande it-system och standardiserade data f6r testning och smittspar-
ning, behéver hanteras parallellt och med hinsyn till det pdgdende
reformarbetet pd hilsodataomridet. Vi har dirfoér valt att inte limna
ytterligare férslag om hur arbetet med nationell interoperabilitet
och standardiserade data f6r testning och smittspdrning bor g till
utan pekar enbart pd att det ir mycket viktigt f6r att kunna uppnd
maélet med forbittrad pandemiberedskap.

8.10 IVO:s tillsyn omfattar regionernas beredskap
for storskalig testning och smittsparning

Bedomning: IVO:s tillsynsansvar 6ver smittskyddet omfattar
ocksd regionernas beredskap for storskalig testning och smitt-
sparning utan att ndgra ytterligare lagindringar ir nodvindiga.

Den statliga tillsynen ir ett viktigt medel for att 6ka enhetligheten
och bidra till ett effektivt smittskydd i enlighet med smittskydds-
lagens bestimmelser. IVO har tillsynsansvaret éver smittskyddet 1
landet, med undantag fér smittskyddet inom Férsvarsmakten och
Forsvarets materielverk som stdr under tillsyn av forsvarsinspekts-

580U 2023:96 5. 44.
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ren f6r hilsa och miljé (9 kap. 1 § SmL). Vid tillsynen &ver smitt-
skyddet har IVO att tillimpa de befogenheter som inspektionen
har vid sin tillsyn 6éver hilso- och sjukvirden. Det innebir att den
som stdr under tillsyn ir skyldig att pd IVO:s begiran limna 6ver
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten och
limna de upplysningar som inspektionen behéver for sin tillsyn. IVO
har mojlighet att meddela foreligganden och férena ett foreliggande
med vite. IVO har ritt att gora inspektioner, tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten och be-
gira handrickning av Polismyndigheten. Fir IVO kinnedom om att
ndgon brutit mot en bestimmelse som giller en verksamhet som stdr
under tillsyn ska myndigheten vidta tgirder och, om det behovs,
gora anmilan till &tal. IVO har dven befogenhet att férbjuda verk-
samhet som utgdr en fara f6r patientsikerheten eller annars ir av
allvarligt slag (9 kap. 1 § och 7 kap. 20-28 §§ PSL).

Utredningens f6rslag innebir att regionerna ska planera sitt smitt-
skydd s att de har beredskap fér att hantera en omfattande smitt-
spridning och sikerstilla laboratoriekapacitet och lagerhdllning fér
provtagning och laboratorieanalys. Eftersom ocksd denna verksam-
het dirmed féreslds ingd 1 regionens smittskydd ir det utredningens
bedémning att den omfattas av IVO:s tillsyn utan att nigra ytter-
ligare lagindringar behéver goras.

Genom att regionernas ansvar éver beredskapen tydliggors, lik-
som omfattningen av laboratoriekapaciteten och lagerhdllningen bér
utredningens férslag dven underlitta IVO:s tillsyn.

8.11 Finansiering av storskalig testning
och smittsparning

I detta avsnitt redovisar vi vira beddmningar som ror finansiering av
storskalig testning och smittspdrning. Avsnittet dr uppdelad 1 tre delar.
I det f6rsta delavsnittet redovisar vi vir beddmning av finansieringen
av de forslag som ror beredskap for storskalig testning och smittspér-
ning, nirmare bestimt utveckling av it-system och digitala verktyg
1 syfte att uppnd nationell interoperabilitet inom testning och smitt-
spirning. Det andra delavsnittet avser beddmning av finansiering av
regionernas skyldighet att lagerhilla sjukvardsprodukter for diagno-
stik. Det tredje delavsnittet rér finansiering f6r genomforande av
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storskalig testning och smittspdrning i en situation med omfattande
smittspridning.

8.11.1 Staten bor finansiera utveckling av it-system, data och
digitala verktyg for att uppna nationell interoperabilitet

Bedomning: Staten bor finansiera den del av regionernas bered-
skap for storskalig testning och smittspirning som avser att ta
fram interoperabla it-system for testning och viss standardisering
av data samt digitala verktyg f6r smittsparning 1 syfte att uppnd
nationell interoperabilitet.

Kostnaderna fér utveckling av system, data och digitala verk-
tyg bor beriknas och bedémas, bl.a. for att ta fram statens kost-
nader for nationell interoperabilitet, inom ramen for de regerings-
uppdrag som foreslds enligt avsnitt 8.9.4 och 8.9.5.

Regioner ansvarar f6r de egna systemen och data
som behovs for diagnostik och smittsparning enligt
gillande krav i lagstiftningen

Regionerna ansvarar for att tillhandahilla diagnostik och smittspér-
ning for att erbjuda god vard enligt hilso- och sjukvirdslagen och
uppritthélla ett gott smittskydd enligt smittskyddslagen. Det inne-
bir att berérda verksamheter maste ha fungerande system och data
for att kunna bidra till dessa mél enligt lagstiftningen. I det ingdr ett
stindigt forbittringsarbete. Ekonomisk reglering enligt finansier-
ingsprincipen, som beskrivs nirmare 1 kapitlet om konsekvensana-
lyser, kommer endast 1 friga f6r forslag pa dtgirder som gir utdver
de forindringar som kommuner och regioner ind3 hade behovt vidta
till f6ljd av teknisk utveckling och krav i befintliga férfattningar.
Som utredningen har konstaterat behévs en beredskap for stor-
skalig testning och smittspdrning for en framtida situation med
omfattande smittspridning. Utredningen anser att en beredskap for
en sddan situation innebir att ett utvecklingsarbete for att forbittra
it-system och data for testning och smittspirning bor initieras och
anvindas redan i ett normallige. Genom att utveckla, testa och an-
vinda systemen i normallige s3 sikerstiller man beredskap 1 hin-
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delse av omfattande smittspridning. Systemen bor dven testas for
storskalig anvindning for att sikerstilla funktionaliteten i en sddan
situation. Som féreslds i bl.a. avsnitt 8.9.4 bor Folkhilsomyndig-
heten tillsammans med E-hilsomyndigheten och Digg fi i uppdrag
att utveckla laboratorieberedskapen genom att samordna arbetet
med att utveckla it-system och data i regionerna i syfte att uppnd
nationell interoperabilitet.

Vad som riknas som utveckling av system och data som en del
av den allminna tekniska utvecklingen bor klargéras

I vissa fall tillimpas inte finansieringsprincipen. Det giller bl.a. nir
forindrade kostnader f6r kommunsektorn beror pd demografiska
eller tekniska férindringar, eller pd den allminna pris- och 16neutveck-
lingen. Utredningen konstaterar att frigan om vad som riknas som
allmin teknisk utveckling har aktualiserats i flera utredningar. I en
delredovisning inom uppdraget att méjliggora en nationell digital
infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A) diskuteras om anpassningar
till det kommande EU-regelverket inom hilsodata, EHDS, kan ses
som en del av en teknisk utveckling som ir nédvindig oavsett de
krav som stills p4 hilso- och sjukvirdens huvudmin. Det innebir 1
s& fall att endast vissa delar av kommunernas och regionernas kost-
nader finansieras av staten, vilket gor att tillimpligheten av finansier-
ingsprincipen kan diskuteras.**

Bedémningen som gors i delredovisningen bygger pi ett reso-
nemang som bl.a. fors 1 betinkandet En reform fér datadelning
(SOU 2023:96). Enligt betinkandet finns det anledning att ifriga-
sitta vilka dtgirder pd digitaliseringens omride som faktiskt kan
anses gi utdver vad som krivs av ansvariga aktdrer med anledning
av den tekniska utvecklingen i samhillet. Siledes bor dtgirder och
nya krav som féljer av nya tekniska mojligheter enligt betinkandet
endast undantagsvis och 1 mycket speciella fall omfattas av finansier-
ingsprincipen. Nir datadelning som krivs eller forvintas av den
offentliga férvaltningen férsviras, t.ex. genom framvixten av olika
standarder, hindrar det en rationell hantering av data i férvaltningen.
Atgé’lrder som motverkar detta, 1 form av standardiserade krav, bor

346§ 2024:A 2024a, s. 87, 89 och 90.
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1allt visentligt anses ingd i vad som krivs med anledning av den tek-
niska utvecklingen.’”

Enligt utredningens uppfattning omfattar en regions évergripande
ansvar for hilso- och sjukvirden och smittskyddet, diribland test-
ning och smittsparning, ett ansvar {ér att regionen utvecklar och
forbittrar de egna systemen och data i syfte att de kan kommunicera
med varandra inom regionen och att system och data kan anvindas
pd ett sikert och indamédlsenligt sitt 1 ett normallige. Detta bor ses
som en del i ett pdgdende effektiviseringsarbete i1 regionerna och fér
hilso- och sjukvirden.

Vibeddémer att vira forslag 1 friga om it-system, data och digitala
verktyg for testning och smittspdrning utgér en ambitionshdjning 1
de delar de syftar till att uppnd en nationell interoperabilitet, det vill
siga att system kan kommunicera mellan regioner och en viss stan-
dardisering av data som mojliggor for storskalig testning i detta
syfte. Det innebir att en ekonomisk reglering enligt finansierings-
principen bor gilla for de forslag utredningen limnar om regioner-
nas beredskap fér uppskalning av testning och smittspdrning enligt
avsnitt 8.9.4 och 8.9.5. Finansieringen avser den del som handlar
om att utveckla system och data for testning samt digitala verktyg
foér smittsparning 1 syfte att uppnd nationell interoperabilitet.

Enligt vad som har framkommit av tidigare regeringsuppdrag som
har innehllit kostnadsbedémningar f6r nationell digital infrastruk-
tur for hilso- och sjukvirden sd innebir ett sddant arbete kostnader
for berorda aktorer, diribland 1 samband med lokala anpassningar
for att tjinsterna ska vara interoperabla med den nationella digitala
infrastrukturen (se avsnitt 8.7.6). En viktig del i det vidare arbetet
for det foreslagna uppdraget dr att 1 samverkan med regionerna nir-
mare analysera de sammantagna utvecklingskostnaderna for testning
och smittspdrning f6r att kunna ta fram de kostnader som avser en
nationell interoperabilitet.

Utredningen anser mot denna bakgrund att kostnaderna fér ut-
veckling av system, data och digitala verktyg bor beriknas och be-
domas, bl.a. for att ta fram statens kostnader {6r nationell interopera-
bilitet, inom ramen for de regeringsuppdrag som vi foreslar enligt
avsnitt 8.9.4 och 8.9.5.

780U 2023:96 5. 282.
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8.11.2 Staten boér finansiera regionernas skyldighet att
lagerhalla sjukvardsprodukter for storskalig testning

Bedomning: Regionernas skyldighet att lagerhalla sjukvards-
produkter for storskalig testning bor finansieras av staten enligt
finansieringsprincipen.

Som beskrivits tidigare har regionerna ett ansvar fér att tillhanda-
halla laboratoriediagnostik for hilso- och sjukvirden och smittskyd-
det. I smittskyddslagens bestimmelser anges dock ingen uttrycklig
skyldighet fér regionerna att lagerhélla sjukvardsprodukter f6r
laboratoriediagnostik i syfte att kunna hantera en storskalig test-
ning vid en omfattade smittspridning.

Finansieringsprincipen tillimpas nir staten fattar bindande be-
slut om dndrade regler for en verksamhet. Det kan handla om nir
kommuner eller regioner fir nya uppgifter som de inte tidigare haft,
eller att frivilliga uppgifter blir obligatoriska fér verksamheten.
Finansieringsprincipen ir ocks tillimplig nir staten dndrar ambi-
tionsnivderna for befintliga kommunala uppgifter. En 6kad ambi-
tionsnivd innebir en 6kning av statens bidrag till kommuner och
regioner.

Regionerna har ett ansvar att bl.a. tillhandahilla de sjukvards-
produkter och den 6vriga utrustning som behovs for att god vard
ska kunna ges. Det forslag som vi limnar i avsnitt 8.8.4 om regio-
nernas lagerhdllningsskyldighet av sjukvirdsprodukter i form av
forbrukningsmaterial f6r provtagning och laboratorieanalys samt
personlig skyddsutrustning {ér provtagare och laboratoriepersonal,
utgor dirfor en ambitionshojning frin statens sida. Det innebir en-
ligt utredningens beddmning att regionernas kostnader for lager-
hillningsskyldighet bor regleras enligt finansieringsprincipen.
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8.11.3 Staten bor bista regionerna med en tillfallig
finansiering for storskalig testning och smittsparning
i en situation med omfattande smittspridning

Bedomning: Staten bor bistd regionerna med en tillfillig finan-
siering for att regionerna ska kunna genomféra storskalig test-
ning och smittspdrning i en situation med omfattande smitt-
spridning.

En statlig finansiering bér inte ske med 6verenskommelser
mellan regeringen och SKR eftersom det handlar om hantering
av en krissituation med hjilp av statliga kunskapsstod.

En statlig finansiering med riktade statsbidrag bér kunna om-
fatta bade stillda krav p8 uppféljning via en statlig myndighet
och ett férenklat ansokningsforfarande for regioner for detta
syfte.

Frigor om finansiering och prioriteringar
aktualiserades under covid-19-pandemin

Som vi redovisar 1 avsnitt 8.2.3 blev ansvaret for storskalig testning
och smittspdrning féreml for diskussion under covid-19-pandemins
initiala fas. Det gillde framfér allt frigor om finansiering och senare
under pandemin ocks3 prioriteringar av vilka grupper som skulle
testas. Frigan om vem som skulle finansiera den storskaliga test-
ningen och smittspdrningen var inte helt sjilvklar eftersom det rorde
sig om s8 pass stora testvolymer som innebar att laboratorieverksam-
heten belastades och kunde medféra att testkapaciteten fick en nega-
tiv paverkan pd den &vriga hilso- och sjukvirden. Det var utifrin
detta perspektiv inte heller givet dver tid vilka grupper som skulle
omfattas av storskalig testning, t.ex. personer med lindriga sjuk-
domssymtom och som inte kriver vird eller beddmning av virden.
Detta eftersom storskalig testning genomférdes som en del av de
befolkningsinriktade dtgirderna dn utifrdn rent medicinska behov
hos enskilda fér vird och behandling av hilso- och sjukvarden.

Som framgitt av Folkhilsomyndighetens utvirdering av storska-
lig testning och smittspdrning genomférdes nirmare 20 miljoner
PCR-tester under 2020-2022, och som mest testades 600 000 per-
soner i veckan 1 bérjan av 2022. Det saknas nationella data pd antalet
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genomfdrda smittspdrningar, men antalet bedéms ha varit stort. De
statliga kostnaderna fér testning och smittspdrning var nirmare
33 miljarder kronor under samma period.

En statlig finansiering {6r att stédja regionerna ir motiverat
f6r snabb uppskalning vid omfattande smittspridning
och utifrdn nationella rekommendationer

Utredningen kan konstatera att Folkhilsomyndighetens rekommen-
dationer f6r testning och smittspdrning — provtagningsindikationer
—1 praktiken fick tydliga styreffekter under covid-19-pandemin, dven
om de inte var eller ir rittsligt bindande. Provtagningsindikationerna
genomférdes inom ramen for 6verenskommelserna mellan SKR och

regeringen. Dessa verenskommelser inkluderade statlig ekonomisk

ersittning till regionerna.

Utredningen har i detta kapitel limnat flera f6rslag som syftar till
att tydliggéra och sikerstilla regionernas skyldighet att uppritthélla
laboratorieberedskap fér storskalig testning och smittsparning. Vi
vissa fall handlar det om ett fértydligande i lag som inte innebir eko-
nomisk ersittning, 1 andra fall en statlig ambitionshéjning 1 friga om
lagerhallningsskyldighet.

Enligt utredningens uppfattning kan det indd vara s8 att det kan
uppstd kritiska ligen 1 en framtida situation med omfattande smitt-
spridning likt de som ridde initialt under covid-19-pandemin, t.ex.
att en storskalig testning och smittspirning kan behéva genomforas
samtidigt som test- och virdresurserna ir begrinsade och prioriter-
ingar miste goras for att bedriva hilso- och sjukvard. Det finns ocksa
en risk for att en global materialbrist dter aktualiseras vid en situation
med omfattande smittspridning, sirskilt om bristen pdgér en tid och
regionernas omsittningslager av material {or testning tar slut.

Utredningen anser mot denna bakgrund att det kan vara motive-
rat med en tillfillig statlig finansiering 1 syfte att stddja regionerna i
en pigdende situation med omfattande smittspridning. Detta f6r att
snabbt kunna initiera storskalig testning och smittspdrning i regio-
nerna utifrdn gillande nationella rekommendationer om storskalig
testning och smittspdrning. Det bér dock pdpekas att verknings-
graden for testning och smittspirning ir beroende av det epidemio-
logiska liget, kunskapsliget vid okind agens, vilka grupper som har
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ett sirskilt stort behov av att skyddas, tillgingen till vaccin eller hur
vaccinationstickningen ser ut. Dessa avvigningar gors 1 férsta hand
pa nationell niv4, och ytterst pd basis av internationella rekommenda-
tioner enligt t.ex. WHO. Storskalig testning och smittsparning ska
ocks3 ses mot bakgrund av att flera olika smittskyddsatgirder dr nod-
vindiga for att hantera en situation med omfattande smittspridning.

En statlig finansiering bor inte ske med
overenskommelser i en krissituation

Statlig finansiering till regioner och kommuner sker i huvudsak genom
generella statsbidrag eller som riktade statsbidrag. Nivin péd generella
bidrag faststills 1 statsbudgeten via anslaget 1:1 Kommunalekonomisk
utjimning inom utgiftsomrade 25 Allminna bidrag till kommuner.
Generella statsbidrag kan ocksé redovisas inom andra utgiftsomriden.
Riktade statsbidrag regleras vanligen i férordning eller regleringsbrev,
eller faststills genom éverenskommelser mellan regeringen och SKR.
De riktade statsbidragen syftar till att stddja bestimda verksamheter
och medlen fir enbart anvindas p& det sitt som staten beslutat.

Som framg3tt 1 avsnitt 8.7.8 har det under en lingre tid funnits kri-
tik mot anvindningen av riktade statsbidrag till regioner och kom-
muner. Det handlar frimst om att de riktade statsbidragens faktiska
resultat inte har gitt att f6lja upp och att verenskommelserna har
lett till oénskade konsekvenser sdtillvida att likvirdigheten mellan
regioner inte har kunnat styras 1 6nskvird riktning.

En del av kritiken mot riktade statsbidrag hor ocksd thop med
ett omstindligt ansékningsforfarande f6r regioner och kommuner
och, som en {6ljd av bristande uppféljning, ett oklart resultat av de
dtgirder som statsbidragen ska finansiera. Dessa tvd delar ir enligt
utredningens bedémning inte det huvudsakliga problemet i friga om
att genomfora storskalig testning och smittsparning for att hantera
en situation med omfattande smittspridning.

Som framgstt tidigare ses riktade statsbidrag via éverenskom-
melser som ett icke-traditionellt styrmedel p3 s8 sitt att SKR ir en
intresseorganisation som inte omfattas av de forfattningar som giller
for statliga myndigheter med bl.a. krav p8 transparens, uppféljning
och ansvarsutkrivande.
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Frigan om dverenskommelser som styrform behandlas ocksd i
flera statliga utredningar, bl.a. 1 ett betinkande frdn Utredningen om
kommuners och regioners beredskap. Dir bedémer den utredningen
att en ordning med 6verenskommelser inte lingre bor tillimpas nir
ny lagstiftning féreslds. Statens styrning av kommuners och regioners
forberedande tgirder infér kvalificerade fredstida krissituationer och
h6jd beredskap bor 1 stillet ske med traditionella styrmedel inom
ramen for den etablerade forvaltningsmodellen och de reglerade an-
svarsforhillanden som rdder mellan regeringen, myndigheter, kom-
muner och regioner.’**

Utredningen anser att éverenskommelser, som bygger pa for-
handling mellan regeringen och SKR, inte ir en limplig ordning fér
styrning och finansiering under en sdan krissituation som en om-
fattande smittspridning av en samhillsfarlig sjukdom utgér.

Andra alternativ bor viljas dn dverenskommelser 1 friga om statlig
styrning med kunskap. Genomférandet av storskalig testning och
smittspirning under covid-19-pandemin baserades pd statliga kun-
skapsstodjande dokument sdsom Folkhilsomyndighetens prov-
tagningsindikationer. Indikationerna hade en tydligt styrande och
normerande effekt under hela pandemin. Vir slutsats om 6verens-
kommelser som styrform i friga om implementering av statliga
kunskapsstod liknar de resonemang som framgar i ett betinkande
fran Utredningen om statens samverkan med kommunsektorn.**

Riktade statsbidrag bor kunna omfatta bade krav
pa uppfdljning via en statlig myndighet och
ett forenklat ans6kningsférfarande for regioner

Under covid-19-pandemin gavs riktade statsbidrag genom bl.a. for-
ordningen (2020:193) om statsbidrag till regioner och kommuner
for att ekonomiskt stédja verksamheter inom hilso- och sjukvird
respektive socialtjinst till f6ljd av sjukdomen covid-19. Genom for-
ordningen fick regionerna och kommunerna ersittning fér merkost-
nader till f6ljd av covid-19 inom hilso- och sjukvérdsverksamheten
och socialtjinstverksamheten (omsorgen om ildre personer och

3 SOU 2024:65 s. 425.
360U 2024:43 5. 451.
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personer med funktionsnedsittning).”® Med merkostnader avsdgs

kostnader utéver den ordinarie verksamhet som hade uppkommit 1
samband med covid-19 och som var skiliga, det vill siga en kostnad
som organisationen hade p& grund av covid-19 och som den annars
inte skulle ha haft.

Socialstyrelsen prévade regionernas och kommunernas ansok-
ningar om statsbidrag enligt férordningen, och de regioner och
kommuner som beviljades statsbidrag fick vid vissa tidpunkter
limna en kortfattad ekonomisk redovisning fér hur bidragen hade
anvints. Socialstyrelsen foljde sedan upp de statsbidrag som beta-
lades ut under 2020 enligt f6rordningen. Sammanlagt 18,5 miljarder
kronor férdelades ut 1 bidrag till regioner och kommuner fér mer-
kostnader med anledning av covid-19. Den statliga ersittningen gick
till allra storsta del till regionernas och kommunernas kostnader foér
vird- och omsorgspersonal samt personlig skyddsutrustning. Kost-
naderna fér provtagning utgjorde endast en begrinsad del, knappt
1 procent av de totala merkostnaderna. Skillnaderna i merkostnader
var stora for bdde regioner och kommuner, dven sett till befolknings-
storlek.

Regioner och kommuner hade synpunkter pd ansékningsforfaran-
det, som 1 vissa delar uppfattades som mindre indamélsenligt. Vidare
framgick det av deras synpunkter att schablonbidrag var att féredra
framfor riktade statsbidrag med ansékningsférfarande.””' Det ir en-
ligt utredningens bedémning i linje med tidigare kritik mot riktade
statsbidrag.

Foérordningen om statsbidrag till regioner och kommuner fér att
ekonomiskt stodja verksamheter inom hilso- och sjukvird respek-
tive socialtjinst till f6ljd av sjukdomen covid-19, anvindes inte f6r
ekonomisk reglering f6r specifikt storskalig testning och smittspar-
ning eftersom syftet med stddet var att regionerna och kommunerna
skulle anvinda medlen brett for att hantera sina vdrd- och omsorgs-
verksamheter.

Det var 1 stillet 6verenskommelserna mellan regeringen och SKR
som anvindes for att finansiera regionernas arbete med att skala upp

330 Fgrordning (2020:193) om statsbidrag till regioner och kommuner fér att ekonomiskt
stddja verksamheter inom hilso- och sjukvérd respektive socialtjinst till f6ljd av sjukdomen
covid-19.

3! Socialstyrelsen. Redovisning av 2020 4rs statsbidrag till regioner och kommuner f6r att
ekonomiskt stédja verksamheter inom hilso- och sjukvdrd respektive socialtjinst till foljd
av sjukdomen covid-19. 2021, s. 7, 9-13 och 24.
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och genomféra testningen och smittsparningen. Den statliga ersitt-
ningen {or testning enligt 6verenskommelserna bestod av ett scha-
blonbelopp per utfort test, vilket 1 efterhand har visat sig ha i flera
fall varit hogre dn de faktiska kostnaderna i regionerna, dvs. att re-
gionerna 1 viss min éverkompenserades 1 friga om den statliga ersitt-
ningen for testning och smittspdrning. Det har som vi tidigare redo-
gjort for funnits svirigheter for regionerna att redovisa sina utgifter
for faktiska kostnader f6r den storskaliga testning och smittspér-
ningen. Det har inte heller fullt ut gitt att f6lja upp bidragen pd ett
indamdlsenligt sitt.

Det betyder att den statliga ersittningen bor kunna vara mer
triffsikert utformad in vad som var fallet 1 6verenskommelserna,
och att regionerna bor, tminstone pé en évergripande nivd, kunna
limna kostnadsuppgifter for storskalig testning och smittspirning.
Sidana upptoljningskrav bor kunna stillas for statliga dtgirder, och
ur ett forvaltningsrittsligt perspektiv bér genomférandet av statliga
dtgirder ocksa foljas upp av en myndighet och inte av SKR. Samtidigt
anser utredningen att ansdkningsférfarandet f6r regioner bor vara
mer forenklat dn vad som vanligtvis brukar vara fallet f6r riktade stats-
bidrag. Detta eftersom tidsaspekten ir viktig 1 en situation med om-
fattande smittspridning, och ett kréngligt ansokningsférfarande bor
dirfér inte utgora ett hinder {or regionerna att skala upp testningen
och smittspirningen. Hur ansékningsforfarandet kan géras mer
indamalsenligt vid uppskalning kan utvecklas 1 dialog med berérda
parter sisom staten och féretridare f6r regioner.

Utredningen bedémer sammantaget att staten bor bist regio-
nerna med tillfillig finansiering f6r storskalig testning och smitt-
sparning. Det ir regeringen som fattar beslut pa basis av besluts-
underlag frin bl.a. Folkhilsomyndigheten nir storskalig testning
blir aktuellt, detta inkluderar frigan om tillfillig statlig finansiering.
Trots att riktade statsbidrag ir férknippade med en rad brister sd
anser utredningen att sidana statsbidrag f6r storskalig testning och
smittsparning limpar sig relativt vil under en begrinsad period och
for ett sddant specifikt syfte. Statlig finansiering med riktade stats-
bidrag bér, enligt vir uppfattning, kunna omfatta bide stillda krav
pd uppféljning via en statlig myndighet och ett forenklat anséknings-
forfarande for regioner for detta syfte.
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