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Lakemedelsverkets yttrande dver delbetinkandet God och
Nara vard — En primarvardsreform (SOU 2018:39) (Ert dnr.

S2018/03436/FS)

Overgripande synpunkter

Likemedelsverkets synpunkter avseende tidigare delbetéinkande (SOU 2017:53) giller
fortfarande (LV:s dnr 3.4-2017-046641) och 4r tillimpliga ocksé pa foreliggande
utredning. Det innebdr att verket delar beddmningen om ett dkat behov av
tillgéinglighet och kontinuitet i Primérvarden och att betydande fordndringar krdvs for
att mota dessa. Eftersom detaljerade forslag géllande 1dkemedelsomradet saknas &r
Likemedelsverkets synpunkter i huvudsak av Svergripande karaktér

Verket vill framhalla att fordndringar av organisation, ansvar och forflyttning av
kompetens inte far forsimra fSrutséttningarna for en siker och dndamélsenlig
ldkemedelsbehandling. Forslagen om forbéttrad kontinuitet och ett utdkat akutuppdrag
for primédrvarden rymmer goda intentioner men gor att tydlighet vad avser ansvar och
kompetens blir &nnu viktigare. Nir ansvaret for samordning av patientens
vérdkontakter ldggs pa primérvarden &r det viktigt att detta &ven omfattar ett ansvar for
en samlad bild av hens likemedelsbehandling. Likemedelsbehandling och den kliniska
uppf6ljningen kréaver kunskap och kontinuitet.

Synpunkter relaterade till specifika avsnitt i betdankandet
Ansvar och Kompetens (5.1.7, 9.5.6)

Den foreslagna dndringen av samordnings- och vérdansvar innebér att
kunskapsoverforing fran specialistvard till primérvard och frin primérvard till
kommunal hilso- och sjukvérd vad giller savil diagnostik, som behandling och
uppfoljning méste sikras. Nir mer specialiserad likemedelsbehandling kan komma att
utforas i primérvard (exempelvis viss cancerbehandling, autoimmuna sjukdomar)
maste ocksd kompetensen for akut bedomning (triagering) anpassas till detta,
exempelvis for att kunna bedéma biverkningar vid behandling enligt nya
farmakologiska principer. Forutom kunskap om akut omhéndertagande behovs
kompetens f6r uppfSljning Gver ldngre tid for att uppné onskvird kontinuitet vid
behandling av kroniska tillstdind. Om den fasta vdrdkontakt som utses inte sjélv kan
ansvara for en komplex behandlingssituation méste specialistviarden erbjuda
lattillgénglig konsultation. Ett foredomligt exempel med mélséttning att dverfora
kunskap mellan vardnivaer dr det nyligen publicerade vérdprogrammet ”Akut
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onkologi” utgivet av Regionala cancercentrum i samverkan men med icke-onkologer
som malgrupp. Statens och landstingens organisationer for kunskapsstyrning, sarskilt
nationella programomréaden, bor utnyttjas for att sdkra kunskapsoverforing mellan
vérdnivéer.

Journalinformation och IT-system (9.4.6)

En snabb och komplett Sverféring av journalinformation inklusive uppgifter om
likemedelsbehandling mellan olika vardgivare méste sékras, sdvil tekniskt som
ansvarsmissigt, ndr flera vardnivéer ska dela pa behandlingsansvaret och dessutom
kan vara savil privat som offentligt drivna. Komplexiteten i vardens, inklusive
primédrvérdens organisation och IT-system tenderar att 6ka snabbt samtidigt som man
vill utdka dess ansvar. Det behvs en nationellt etablerad faktisk yta for ett kontrollerat
inférande i varden av digitala produkter och standarder. En tkad digitalisering innebér
mdjligheter till forbittrad vard men kommer ocksa att kréiva en utbyggnad av tillsynen
vad giller IT-system/Nationella medicinska informationssystem (NMI) dér
Likemedelsverket har en central roll. Ett fungerande system for myndigheternas
tillstdndsgivning till vardgivare och olika register &r essentiellt for en vil fungerande
tillsyn. Detta #r en viktig del i kvalitetssdkringen av en patientsidker strukturforéindring
av varden.

Hemsjukvard (9.4.3)

Foreteelsen “hemsjukvéard” diskuteras och allteftersom komplex vérd kan utforas
ndrmare patientens hem kan man behtva utreda om Hilso- och sjukvérdslagstiftningen
och likemedelslagstiftningen &r samstimmig. Det kan t ex gélla definitioner och
funktioner som hanteras av slutenvéardsapotek respektive Sppenvérdsapotek som kan
behdva ses 6ver. Exempelvis i foljande situation kan oklarheter uppsta: I det fall en
patient behdver hdgspecialiserad hematologisk behandling som bedrivs centrerat till ett
universitetssjukhus i en storstadsregion, men en del av varden bedrivs i patientens hem
pé landsbygden i ett annat landsting. Hur ska likemedlet ges och bestéllas (infusion
med biologisk behandling/cytostatika)? Vem har ansvar for hela ordinationskedjan och
behandlingen? Om tydlighet ska uppnds méste &ven apoteksledet inkluderas.

Forskning, utveckling och undervisning (8.2, 9.2.6)

Primérvardens resurser och ansvar for forskning inklusive ldkemedelsprovningar
behdver fortydligas i detalj utdver nuvarande skrivningar. En hog ambitionsniva méste
motsvaras av ett realistiskt resurs- och kunskapstillskott. Kunskap om nya regelverk
for klinisk provning och etikansgkan dr essentiella och méste spridas till
Primérvardens FoU-enheter och andra berdrda aktorer. Erfarenhet fran kliniska
provningar vid sjukhuskliniker maste tas tillvara och &verforas till Primérvarden.
Ocksa for den som bedriver kliniska studier i primérvérden géller krav pé att
upprétthalla etik och s k god klinisk praxis (GCP) och dven ha erforderlig kompetens
att ta hand om patientens vardbehov som kan uppsté inom en studie.
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Systematisk nationell uppféljning av Priméarvarden (8.4)

LV har inte synpunkter pa uppfoljning av Primérvarden pé aggregerad nivd men
bedomer att en utdkning av patientregistret (PAR) skulle vara det mest indamélsenliga
sdttet att forbéttra mojligheterna till insamling av data relevanta for uppfoljning av
vardkvalitet och medicinska interventioner, inklusive ldkemedelsbehandlingar.

Generaldirektor Catarina Andersson Forsman har beslutat i detta drende.
Vetenskaplige radgivaren Nils Feltelius har varit foredragande. I den slutliga
handldggningen har ocksd nationella samordnaren Charlotte Asker-Hagelberg deltagit.

Catarina Andersson Forsman

Generaldirektor /6’/674 Z
T

s Feltelius
Senior vetenskaplig rddgivare

Kopia till: Registrator, Charlotte Asker-Hagelberg, Maria Szirmai, Marie Gardmark,
Maja Marklund, VS-adm
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