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Sammanfattning

Likemedelsverket yttrar sig framst 6ver innehall och rekommendationer som &r
nirliggande myndighetens ansvarsomrade for ldkemedel, medicintekniska produkter
och Nationella Medicinska Informationssystem.

Likemedelsverket anser att de flesta av utredningens rekommendationer &r relevanta
for att paborja en styrning mot en mer jamlik och hallbar nationell primérvard for dem
med mest vardbehov, men stédjer dven utredarens forslag om en parlamentarisk
utredning om den ldngsiktiga utvecklingen.

Likemedelsverket saknar en beskrivning av de ansvar och skyldigheter varden och
andra berdrda akt6rer har inom myndighetens ansvars- och tillsynsomréde. Det behovs
dven en Gversyn av vissa begrepp for en 6kad tydlighet, samt en analys av den
eventuella systempaverkan framtidens digitalisering av varden kan fa. Den samlade
lagstiftning till skydd for den enskilda patienten som géller for analog/fysisk hélso-
och sjukvard och hur produkter anvénds i den, oavsett om de ér ldkemedel, CE-mérkta
medicintekniska produkter eller NMI, giller dven digitalt formedlad vérd.

Likemedelsverket anser att oavsett vardniva bor upphandling av journalsystem
samordnas sé att de kan erbjuda tillgdng till samma likemedelsinformation, nationella
kunskapsunderlag for diagnostik och behandling, mojlighet till elektronisk
biverkningsrapportering till Likemedelsverket och tillgang till nationellt
overenskomna medicinskt kvalitetssidkrade integrerade beslutsstod (s k NMI) och
andra digitala verktyg.

Lakemedelsverket saknar ett forslag om tillstdndsprovning for landsgréins-
Overskridande (cross-border) digitala vardtjanster.
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Likemedelsverket anser att statens roll bor stirkas gillande systemkrav som &r
nddvindiga for jamlik tillgéng till information i varden, vilket dven bor bidra till att
myndigheterna effektivt kan stédja uppfyllande av legala krav, kvalitet, sikerhet och
integritet.

Specifika synpunkter

S. 25. Lakemedelsverket instimmer med utredningens rekommendation att digitala
vardbesok ska kombineras med tillgidnglig fysisk vard hos utforaren. Rationellt
anvinda kan de Oka flexibilitet, patientséikerhet och kontinuitet om de &r knutna till
samma vardteam hos en utforare.

S. 51-52, S 125. Lakemedelsverket anser att forslagen pd dndring i Patientlagen
(2014:821) kan ge utrymme for tolkning vilket kan fa olika konsekvenser om varden
ska bli "digifysisk”. Det behévs en enhetlig definition av olika termer i sammanhanget,
sasom t ex begreppet utforare. Begreppen digitala verktyg och tjdnster, termer som
utredningen anvénder, liksom anvdndare, tillverkare, leverantor, underleverantér, och
distributér behdver ocksa tydligt definieras for olika sammanhang.

Liakemedelsverket noterar att utredningen forordar listning pa en utférare som juridisk
person med mdojlighet till att vilja fast 1akarkontakt i ett vardteam. Ett vardteams
gemensamma lokala utveckling, fordelning av arbetsrutiner och samlade kompetenser
ar beroende av att teamet &r stabilt. Detta motverkas av hyrldkare. Utredningen ndmner
att det dr Onskvirt att utbilda fler specialistldkare i allmédnmedicin, vilket 6kar behov av
kliniska handledare. Likemedelsverket anser att man bor f61ja upp om listning pa
vardteam hos utforare leder till en 6nskad utveckling.

Kap 4

S. 100-101. Likemedelsverket anser att sparbarhet och kvalitet pa information 1
digitala granssnitt, 4garforhédllanden, innehall i samarbetsavtal samt integritets- och
ansvarsfragor ar viktiga fragor att utreda vid upphandling av t ex en kombination av
utforare/tjdnster/produkter/plattformar i ett alltmer digitaliserat vardutbud fran nya
aktorer.

Kap 11.

S. 341. Angaende avsnittet om véardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsékerhetsarbete och tillsyn saknar Lakemedelsverket en beskrivning av
vardgivarens skyldighet inom myndighetens ansvarsomréde.
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Kap 12.

S. 351. Lakemedelsverket anser att tillsynsmyndigheternas arbete skulle underléttas av
regional samordning avseende upphandling av kommersiella digitala
plattformar/produkter/verktyg/tjanster som integreras i varden. Likemedelverket hade
t ex gérna sett att utredningen rekommenderat statlig tillstandsprovning infor inférande
av digitala plattformar/tjanster inom hélso- och sjukvérd av landsgranséverskridande
karaktér.

Kap 17.

S. 499. Lakemedelsverket héller med utredningens resonemang att om primérvarden
ska fa forskriva likemedel och nyttja diagnostisk service som fria nyttigheter bor detta
foljas upp avseende foljsamhet till nationella rekommendationer for vardnivan och
effekt pa kostnadsutveckling.

S. 451. Lakemedelsverket vill papeka att den foreslagna listningstjansten kan i sig bli
ett tillsynsobjekt f6r Lakemedelsverket (Nationellt Medicinskt Informationssystem,
NMI), beroende pa hur den konstrueras.

S. 504. Lakemedelsverket stodjer att Upphandlingsmyndigheten far ett uppdrag att ta
fram en vigledning vid prévning av utforare, samt (S. 505) forslaget om ett
utforarregister. Likemedelsverket vill papeka att den 6kade komplexiteten i en alltmer
digitaliserad vard medfor att medicinsk, vetenskaplig, legal/regulatorisk och teknisk
kompetens maste samverka mer 4n tidigare vid kravspecifikation av vardtjanster och
digitala produkter, och deras ingdende komponenter och kombinationer.

S. 516. Likemedelsverket stodjer rekommendationen om en parlamentarisk utredning
om statens styrning av hélso- och sjukvérdens langsiktiga inriktning ur ett
hallbarhetsperspektiv.

S. 548. Stod for 6kad patientsdkerhet. Lakemedelsverket stéller sig fragan om det
behdvs en generell 6versyn av gillande ritt och olika forfattningar som den ”analoga”
fysiska halso- och sjukvirden omfattas av, sa att det framgar att dven en integrerad
”digital” vardutforare/tjanst/produkt omfattas, &ven om den formedlas via en CE-markt
produkt eller ett NMI. Syftet med anviandningen och paverkan pa en enskild patient
bor vara vigledande. Ett konkret exempel dr att nétlakartjanster som nds via en digital
applikation, dven bedriver véard dvs lyder under hédlso- och sjukvardslagen,
patientsékerhetslagen och Likemedelsverkets foreskrifter for medicintekniska
produkter. Ett annat exempel dr om en fysisk diagnostisk service formedlar ett digitalt
behandlingsbeslutsstod som foreslar experimentella behandlingar med svag evidens
som behandling av enskilda patienter bor behandlingen ske som klinisk prévning. Ett
tredje exempel ar att medicintekniska produkter (t ex medicinsk applikation eller
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diagnostik) kan marknadsforas direkt mot patienter, men om den medicintekniska
produkten samtidigt refererar till receptbelagda ldkemedel ér det inte tillatet.

Stéllforetradande generaldirektor Joakim Brandberg har beslutat i detta &rende.
Verksamhetsstrateg Charlotte Asker-Hagelberg har varit foredragande. I den slutliga
handldggningen har ocksé enhetschef for GD-stab Anette Nilsson och tf
beredningschef Niclas Renck deltagit.
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