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Overenskommelse om ansvar for funktioner av betydelse for ett
laboratorienatverk



FOrord

Laboratorieverksamhet av betydelse for smittskydd och mikrobiologi utvecklas och
fordndras kontinuerligt vilket r resurskrdvande. Men en 6kad och formaliserad
samverkan mellan landets laboratorier inom ett laboratorienatverk ger
forutséttningar att né dkad effektivitet och forebygga sarbarhet inom
laboratorieomradet.

Nér det géller 6vergripande ansvarsfordelning inom omradet regleras
sjukvardshuvudménnens ansvar i hélso- och sjukvérdslagen medan
Folkhilsomyndighetens ansvar framgar av myndighetsinstruktionen. For att kunna
vidareutveckla ett samarbete har parterna beslutat ingd en 6verenskommelse dar
ansvar for att tillhandahalla och kostnadsticka funktioner av betydelse for ett
laboratorienétverk fortydligas.

Den foreliggande 6verenskommelsen mellan Folkhidlsomyndigheten och
landstingen och regionerna géller fran 26 oktober 2015 och har upprittats i samma
antal likalydande exemplar som antalet parter och parterna har tagit ett exemplar
vardera.

Johan Carlson
Generaldirektor
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UNDERLAG

Sammanfattning

Folkhilsomyndigheten och SKL har gemensamt analyserat géllande ansvar for att
tillhandahélla och kostnadsticka funktioner for smittskydd och klinisk
mikrobiologi, med foljande resultat:

Landstingens ansvar

1. Hélso- och sjukvérdens behov av mikrobiologiska undersdkningar inklusive
undersokningar enligt smittskyddslagen, undersokningar vid utbrott av smittsam
sjukdom samt kvalitets- och metodutveckling av denna verksambhet &r sjukvards-
huvudménnens ansvar.

2. Ansvaret for det operativa smittskyddet inklusive overvakning, beredskap och
utbrottshantering pa regional niva ligger pa landstingen och dess smittskydds-
enheter med smittskyddslékaren som ansvarig myndighet.

3. Sjukvardshuvudménnen har ansvar for att till Folkhdlsomyndigheten leverera de
laboratorieresultat — och i vissa fall prov — som myndigheten bedéomer nédvéandiga
for nationell 6vervakning av smittsamma sjukdomar och av befolkningens skydd
mot smittsamma sjukdomar. Kostnaden for analys av dessa efterfragade prover
kommer inte att &laggas landstingen utan utfors inom ramen for
Folkhélsomyndighetens avgiftsfria verksamhet.

4. De analyser som landstingens laboratorier utfor kostnadstiacks genom avgifter
frén bestéllare fran det egna landstinget samt frén andra landsting. Landstinget
tacker kostnaderna for ej avgiftsbelagd laboratorieverksamhet for eget landsting,
men ekonomiska villkor behover definieras for sddan verksamhet som utfors for
andra landsting,.

Folkhalsomyndighetens ansvar

1. Folkhélsomyndigheten definierar vilka, av de undersdkningar som hélso- och
sjukvarden behdver, som dr nodvéndiga for ett effektivt smittskydd och ansvarar
for att tillhandahélla sddana undersokningar inklusive kvalitets- och metod-
utveckling av dessa, om undersokningarna inte utfors av landstingslaboratorier.

2. Folkhilsomyndigheten definierar och ansvarar f6r behov av 6vervakning, kris-
beredskap och utbrottshantering pa nationell niva, inklusive den laborativa verk-
samhet som kan behovas utéver den som utfors for hélso- och sjukvardens behov.

3. Folkhédlsomyndigheten har ansvar for att bista laboratorier som bedriver
diagnostik for ett effektivt smittskydd med kunskapsstod inom biosékerhet och
kvalitetssdkring. Myndigheten skall ocksa bistd vid utbrottshantering och
uppritthalla den laboratorieberedskap som behovs for detta.



4. Analyser som sjukvirdshuvudminnen bestiller av Folkhdlsomyndigheten
kostnadsticks genom avgifter. Folkhdlsomyndigheten ticker kostnaderna for 6vrig
verksamhet, inklusive kunskapsstod, som myndigheten utfor inom sitt ansvars-
omrade men omfattande uppdrag kan avgiftsfinansieras. Myndigheten far ocksa
mot avgift ata sig uppdrag utanfor ansvarsomradet om verksamheten medger det.

Bakgrund

Den mikrobiologiska verksamheten i Sverige har genomgéatt omfattande
organisatoriska forandringar under de senaste 20-25 aren. Statens laborativa
verksamhet - vid Statens Bakteriologiska Laboratorium fram till 1993, vid
Smittskyddsinstitutet fran 1993 till 2013, och vid Folkhélsomyndigheten frén 2014
— har begrénsats och fordndrats. Verk-samheten vid landstingens mikrobiologiska
laboratorier har utvecklats och forstirks och landstingslaboratorierna hanterar nu
volymmassigt 6ver 99 procent av landets under-sokningar. Ett nationellt
laboratorienétverk for smittskydd och mikrobiologi har fore-slagits for att
astadkomma forbéttrad kostnadseffektivitet och minskad sarbarhet (1).

Beslut om samverkan for ett laboratorienatverk

Folkhélsomyndigheten och SKL beslutade 2014 (2) att tillsammans utveckla ett
forslag for ett laboratorienitverk genom att

1. analysera statens och landstingens ansvar for att tillhandahalla
respektive kostnadsticka funktioner for smittskydd och klinisk
mikrobiologi och utveckla ett forslag till en 6verenskommelse
mellan Folkhélsomyndigheten och landstingen om parternas ansvar
for ett laboratorienétverk,

2. foresla landstingen att ge verksamhetschefer vid landstingens
mikrobiologiska laboratorier i uppdrag att tillsammans med
Folkhélsomyndigheten ta fram ett forslag till struktur avseende
smittdimnen, referensfunktioner, och organisation av
referenslaboratorier samt resursbehov, finansieringsprinciper och
implementering av ett laboratorienétverk.



Statens, landstingens och kommunernas ansvar for
mikrobiologisk laboratorieverksamhet

Landstingens och kommunernas ansvar pa virdomradet regleras formellt i hélso-
och sjukvardslagen. Enligt 3 § i lagen ska varje landsting erbjuda en god hélso- och
sjukvérd &t dem som &r bosatta inom landstinget och mikrobiologiska
undersokningar, som utgdr en integrerad del av hilso- och sjukvarden, &r
sjukvirdshuvudminnens ansvar. Ansvaret omfattar dock inte hilso- och sjukvéird
som ges till patienter i en sddan boendeform eller bostad som regleras i
socialtjanstlagen och i vissa fall inte heller hemsjukvard, ett ansvar som da i stéllet
aligger kommunen enligt 18 § i samma lag. Nagon sérskild reglering av vardansvar
for statens vidkommande finns inte i lagen.

Den grundldggande ansvarsfordelningen mellan sjukvardshuvudmannen och staten
avseende laboratorieanalyser kan beskrivas som att ansvaret for den operativa
handlaggningen inom hédlso- och sjukvarden aligger sjukvardshuvudménnen,
medan staten har ansvar for analyser som utfors for nationell dvervakning av
smittskyddsrelevans men inte syftar till direkt handldggning av enskilda patienter.

Det ér saledes sjukvardshuvudménnen som inom respektive landsting eller region
ansvarar for de laboratorieundersokningar som utfors inom hélso- och sjukvarden
for patienthandldaggning och lokalt smittskyddsarbete inklusive undersdkningar
enligt smittskyddslagen samt undersdkningar vid utbrott av smittsam sjukdom.

Folkhélsomyndighetens ansvar for dessa omréden é&r att sékra att hélso- och
sjukvarden har tillgang till de analyser som behovs for landets smittskydd. Det kan
ske genom att myndigheten mot full kostnadstickning utfor de analyser som inte
finns tillgéngliga vid andra laboratorier. Men det kan ocksé astadkommas genom
att samverkan mellan landets laboratorier utvecklas eller genom att myndigheten
etablerar samverkan med laboratorier utanfor Sverige. Folkhidlsomyndigheten far
ocksa, om verksamheten i 6vrigt medger det, mot avgift utféra uppdrag utanfor sitt
ansvarsomrade (3).

Sjukvardshuvudménnens laboratorier och laboratorier som huvudman upphandlar
har ansvar for kvalitets- och metodutveckling av de analyser som utfors vid
respektive laboratorium. Folkhédlsomyndigheten svarar for kunskapsstod for
kvalitets- och metodutveckling inom de omrdden dir myndigheten har laborativ
verksamhet.

Ansvaret for det operativa smittskyddet ligger pa landstingen och dess smittskydds-
enheter med smittskyddslékaren som ansvarig myndighet. Vid utbrott av allvarliga
smittsamma sjukdomar kan Folkhdlsomyndigheten bistd med expertstod. Som
forvaltningsmyndighet for smittskyddet (4) har Folkhidlsomyndigheten det
Overgripande ansvaret for smittskydd pa nationell niva. Detta innebar ocksa ett
samordningsansvar vid smittutbrott som beror flera landsting och involverar ett
flertal smittskyddsldakare men denna samordning innefattar inte bestimmanderatt
over andra aktorer. I forordningen om krisberedskap och hdjd beredskap tilldelas
myndigheten ett sirskilt ansvar fér samverkansomradet farliga biologiska amnen.



Dérigenom har staten en formellt reglerad 6vergripande roll pa laboratoricomradet
nér det giller kravet pa att hilla beredskap for att kunna mota hot frén hogpatogena
smittimnen, men dven andra smittimnen som i en krissituation kan péverka
samhéllsfunktionerna.

Nationell 6vervakning av smittsamma sjukdomar och av befolkningens skydd mot
smittsamma sjukdomar ar Folkhidlsomyndighetens ansvar. Detta forutsétter att
sjukvardshuvudminnen levererar nddvandiga laboratorieresultat — och i vissa fall
prov — till myndigheten for analys och sammanstéllning, vilket for de flesta fall ar
reglerat genom smittskyddslagen. Viss laborativ verksamhet, exempelvis manga
mikrobiella typningar, utfors inte inom ramen for hilso- och sjukvérd men ar
nddvandiga for nationell epidemiologisk dvervakning. Det dr
Folkhélsomyndighetens ansvar att upprétthélla och béra kostnaderna for den
typningsverksamhet som myndigheten bedomer nddvandig for den nationella
overvakningen.



Ansvar for funktioner av betydelse for ett
laboratorienéatverk

Det foreslagna natverket bestar av olika referenslaboratorier och ett administrativt
centrum som tillhandahaller information om referenslaboratorierna och deras
uppdrag, samt ansvarar fér kommunikation inom nétverket och med externa
kontakter.

Folkhilsomyndigheten svarar for att upprétthélla ett centrum for
referenslaboratorier med verksamhet av betydelse for ett effektivt smittskydd.
Myndigheten forbinder sig att inkludera information om referenslaboratorier for
ovrig mikrobiologisk verksamhet, under forutséttning att de mikrobiologiska
foretradarna vid landstingslaboratorierna ansvarar for att tillhandahalla denna.

De dominerande uppgifterna for ett referenslaboratorium géller att tillhandahélla de
analyser, de insatser for kvalitetssakring och den expertis som har betydelse for
hélso- och sjukvardens uppdrag att handlégga enskilda patienter. Denna kompetens
finns for storre delen av det kliniskt mikrobiologiska omradet tillgdnglig vid
landstingens laboratorier.

Den laborativa verksamhet och kompetens som inte finns tillgénglig vid dessa
laboratorier har Folkhidlsomyndigheten ansvar for att tillhandahalla, om den &r
nddvindig for ett effektivt smittskydd. Det géller analyser for att diagnostisera
anméilningspliktiga sjukdomar enligt smittskyddslagen (5), enligt internationella
hélsoreglementet (6-9) samt for att identifiera biologiska farliga &mnen av
betydelse for krisberedskap och hojd beredskap (10).

Myndigheten ar ocksa fran och med 2015-07-01 nationell behorig myndighet for

EU:s system for tidig varning och reaktion (EWRS), epidemiologisk 6vervakning
och andra uppgifter som avser allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors

hilsa (11).

Referenslaborativa funktioner for hilso- och sjukvirdens behov kostnadstéicks
genom avgifter, exempelvis for analyser och for material for kvalitetssékring, men
kompletterande kostnadstdckning genom anslag kan i vissa fall vara nédvandigt.

For referenslaborativa uppgifter kan utdver mikrobiologisk kompetens i vissa fall
ocksé behovas epidemiologisk kompetens for funktioner som dvervakning och
utbrotts-hantering. For nationell 6vervakning av relevans for ett effektivt
smittskydd och krisberedskap for utbrott av allvarliga smittsamma sjukdomar
ansvarar Folkhilso-myndigheten, som ocksé bar kostnaderna for den verksamhet
som myndigheten bedomer nodvéandig for detta uppdrag, vilket ocksa kan
inkludera laborativ verksamhet som epidemiologiska typningar. Motsvarande
uppdrag pa regional och lokal niva aligger landstingen.
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OVERENSKOMMELSE

Overenskommelse om ansvar for funktioner av betydelse
for ett laboratorienatverk

Parter

Denna 6verenskommelse har ingatts mellan Folkhélsomyndigheten och
Landstingen och regionerna (nedan kallad parterna).

Parterna ar:
Folkhilsomyndigheten
Blekinge léns landsting
Dalarnas lans landsting
Region Gotland

Region Gévleborg

Region Halland

Region Jamtland Hérjedalen
Region Jonkopings ldn
Kalmar léns landsting
Region Kronoberg
Norrbottens léns landsting
Region Skéne

Stockholms léns landsting
Sédermanlands ldns landsting
Uppsala lans landsting
Virmlands lans landsting
Visterbottens léns landsting
Visternorrlands lans landsting
Vistmanlands lans landsting
Vistra Gotalandsregionen
Region Orebro lin

Region Ostergétland



Syftet med samverkan

Denna dverenskommelse syftar till att reglera forutsattningarna for att samverka pa

omrédet smittskydd och mikrobiologi mellan parterna.

Ataganden

Genom denna 6verenskommelse forbinder sig parterna att folja de principer om
ansvar som redovisats i “Underlag till Overenskommelse om ansvar for funktioner
av betydelse for ett laboratoriendtverk”.

Organisation

Formerna for myndighetssamverkan, styrning och organisation beskrivs i ”Ansvar
for funktioner av betydelse for ett laboratoriendtverk”.

Andringar och tillagg

Andringar av och tillidgg till denna dverenskommelse ska vara skriftliga och
behorigen undertecknade av samtliga parter for att vara gillande.

Tvist m.m.

Parterna dr ense om att syftet med denna verenskommelse uppnas genom
samverkan och att 6verenskommelsen bygger pa ett dmsesidigt fortroende. Tvist,
menings-skiljaktigheter eller krav som uppkommer i anledning av
overenskommelsen ska dérfor i forsta hand 16sas genom forhandlingar mellan
berorda parter i syfte att nd en gemensam 16sning

Uppséagning

En part kan ensidigt fréntrdda 6verenskommelsen efter skriftlig uppségning till
ovriga parter. Overenskommelsen upphér da att gilla sex kalenderménader efter
uppségningen.
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Underskrifter



























Denna dverenskommelse om myndighetssamverkan blir giltig under forutséttning av att den
godkiinas av respektive part och giiller tills vidare, Overenskommelsen har upprittats i samma
antal likalydande exemplar som antalet parter, och parterna har tagit ett exemplar vardera.
Parterna har undertecknat $verenskommelsen nedan.

Generaldirekttr, Folkhéilsomyndigheten Landstingsdirektor, Stockholms lins landsting

Landstingsdirekitr, Landstinget { Uppsala léin  Landstingsdirekttr, Landstinget Strmland

Landstingsdirektor, Region Ostergstland Landstingsdirekttr, Region Jonk&pings Iin
Landstingsdirekisr, Region Kronoberg Landstingsdirektdr, Landstinget i Kaimar lin
Landstingsdirektér, Region Gotland Landstingsdirekttr, Landstinget Blekinge
Landstingsdirektdr, Region Skane Landstingsdirektér, Region Halland

Landstingsdirektdr, Viistra Gotalandsregionen  Landstingsdirektor, Landstinget i Virmland

Landstingsdirektér, Region Orebro l4n Landstingsdirektor, Landstinget Viistmanland

Datwm; 2015 - f 0 - ﬁk}
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Karin Stild Mjsberg, Land3tingsdirektir,
Landstinget Dalarna

Landstingsdirekttr, Region Giivleborg

Landstingsdirektor, Landstinget Visternorrland Landstingsdirektér, Region Jimtland Hirjedalen

Landstingsdirekttr, Visterbottens léins landsting Landstingsdirektdr, Norrbottens [dns landsting



























Denna 6verenskommelse om myndighetssamverkan blir giltig under férutsittning av att den
godkanns av respektive part och giller tills vidare. Overenskommelsen har upprittats i samma
antal likalydande exemplar som antalet parter, och parterna har tagit ett exemplar vardera.
Parterna har undertecknat 6verenskommelsen nedan.

Generaldirektor, Folkhilsomyndigheten Landstingsdirektor, Stockholms Ins landsting |

Landstingsdirektor, Landstinget i Uppsala lin  Landstingsdirektor, Landstinget S6rmland

Landstingsdirektor, Region Ostergstland Landstingsdirektor, Region Jonkopings lin
Landstingsdirektor, Region Kronoberg Landstingsdirektor, Landstinget i Kalmar lin
Landstingsdirektdr, Region Gotland Landstingsdirektor, Landstinget Blekinge
Landstingsdirektor, Region Skéine Landstingsdirekttr, Region Halland

Datum: 2015 - (Y. . (2~
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Landstingsdirektor, Vistra Gotalandsregionen Gunilla Andersson, Landstingsdirektor,
Landstinget i Virmland

Landstingsdirektor, Region Orebro lin Landstingsdirekt6r, Landstinget Vistmanland

Landstingsdirekttr, Landstinget Dalarna Landstingsdirektdr, Region Givleborg

Landstingsdirektor, Landstinget Viasternorrland Landstingsdirektor, Region Jimtland Hirjedalen

Landstingsdirektor, Visterbottens lidns landsting Landstingsdirekttr, Norrbottens Lins landsting
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