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Yttrande över remissen Betänkandet Ansvaret för hälso- och 
sjukvården (SOU 2025:62) (Dnr S2025/01127)  

Sammanfattning 
Läkemedelsverket instämmer i förslaget att en utredning bör tillsättas för att se över hur 
statens ansvar för läkemedel kan utökas och stärkas, 

Generellt framstår kommitténs skäl för ett utökat statligt ansvar för läkemedel som rimliga. 
Fortsatt utredning samt andra lämpliga åtgärder som på kortare sikt kan säkerställa en jämlik 
tillgång till läkemedel framstår därför som viktiga.  
 

Kommentarer avseende enskilda avsnitt: 
 

Kommentar gällande 2.2 om ny lagstiftning på EU-nivå  
I texten nämns europeiska hälsodataförordningen (EHDS) vilken kommer påverka svensk 
hälso- och sjukvård i stor utsträckning. Även annan kommande EU-lagstiftning kommer ha 
stor påverkan, inte minst Critical Medicines Act som kommer ställa höga krav på samordning 
av svensk läkemedelshantering, särskilt med avseende på kritiska läkemedel. Det är viktigt 
att man i ett framtida system säkerställer en funktion med god överblick som snabbt kan 
interagera på EU-nivå. Detta är starkt kopplat till det kommittén själva sett i sin datainsamling 
i 3.4.3: ”Ett annat tema som lyfts är beredskapsperspektivet och en risk för bristsituationer 
kopplat till det delade och decentraliserade ansvaret för hälso- och sjukvården.” 

 

Kliniska prövningar (kommentar gällande 2.2.7 Innovations- och 
omställningsförmågan i hälso- och sjukvården behöver förbättras och 
forskningen stärkas) 
Vi delar utredningens slutsats i Ansvaret för hälso- och sjukvården (SOU 2025:62), att 
Sverige behöver stärka de nationella förutsättningarna för kliniska prövningar genom ökad 
samordning, tydligare ansvarsfördelning och en mer forskningsvänlig infrastruktur. Förslagen 
är välkomna och utgör viktiga steg för att åter göra Sverige mer attraktivt som land för klinisk 
forskning. Vi vill särskilt framhålla tre områden:  

1. SweTrial som nationell funktion  

Utredningen pekar tydligt på behovet av nationell samordning för kliniska prövningar. 
SweTrial bör därför ha tillgång till långsiktiga mandat, adekvata resurser och organisatorisk 
stabilitet för att utvecklas till den nationella brobyggare mellan stat, regioner, akademi och 
industri som efterfrågas. Endast med långsiktighet kan SweTrial bidra till att öka antalet 
prövningar och samtidigt säkerställa jämlik patienttillgång.  
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2. Läkemedelsverkets roll  

Läkemedelsverket är en central aktör för kvalitetssäkring, tillsyn och tillstånd inom kliniska 
prövningar. För att myndigheten ska fortsatt och långsiktigt kunna bidra till internationellt 
konkurrenskraftiga prövningsprocesser krävs adekvata resurser, digitalisering och möjlighet 
att utveckla snabbare och mer förutsägbara processer. Detta gäller särskilt inom nya 
områden såsom avancerade terapier och kombinerade läkemedels–
medicinteknikprövningar.  

3. Koppling till andra lagändringar 

Utöver det som behandlas i SOU 2025:62 pågår andra lagstiftningsinitiativ av stor betydelse 
för kliniska prövningar såsom Kommittédirektiv Åtgärder för att öka antalet kliniska 
prövningar och vissa forskningsinitiativ i Sverige (Dir. 2025:76) som har till uppgift att 
analysera vilka författningsändringar som behövs för att öka antalet kliniska prövningar och 
vissa forskningsinsatser i Sverige såsom exempelvis frågan om hur personer med nedsatt 
beslutsförmåga i större utsträckning kan delta i kliniska prövningar och om biologiska prover 
tagna i Sverige ska kunna tillgängliggöras i utlandet inom ramen för en klinisk prövning. För 
att utredningens förslag ska få full effekt är det viktigt att dessa parallella processer levererar 
enligt förväntan och att de synkroniseras med det arbete som föreslås i SOU 2025:62.  

Utredningen beskriver patientdatalagen (2008:355) i relation till hälso- och sjukvårdens 
regelverk, främst ur ett sekretess- och integritetsskyddsperspektiv. Däremot saknas en 
analys av patientdatalagens betydelse för genomförandet av kliniska prövningar. Vi vill därför 
uppmärksamma en ytterligare författningsfråga som inte omfattas av utredningen eller Dir. 
2025:76, men som är av avgörande betydelse för Sveriges möjligheter att genomföra kliniska 
prövningar. Den nuvarande utformningen av patientdatalagen innebär att direktåtkomst till 
patientjournaler för källdatagranskning inte är möjlig. Detta är ett nationellt särkrav som står i 
direkt konflikt med de nya internationella krav som fastställts i ICH:s riktlinje för god klinisk 
sed E6(R3) som trädde i kraft i juli 2025. Utan möjlighet till direktåtkomst riskerar data från 
svenska prövningar att inte accepteras i regulatoriska processer, vilket kraftigt skulle minska 
Sveriges attraktionskraft som prövningsland. Mot denna bakgrund vill vi understryka att en 
översyn av patientdatalagen är en nödvändig komplettering till förslagen i SOU 2025:62. 
Tillsammans med långsiktig satsning på SweTrial och Läkemedelsverket kan en sådan 
översyn bidra till att Sverige får ett samlat, modernt och internationellt hållbart regelverk för 
kliniska prövningar. Detta är en förutsättning för att Sverige ska kunna stärka sin 
konkurrenskraft, öka antalet kliniska prövningar och samtidigt värna patientskydd, 
forskningens kvalitet och vårdens utveckling. 
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Kunskapsstöd för hälso- och sjukvården (kommentar gällande 3.4.3 om utökat 
statligt ansvar för läkemedel)  
 
Läkemedelsverket är en del av Rådet för styrning med kunskap genom Nationellt system för 
kunskapsstyrning hälso- och sjukvård. Delar av rådet samverkar genom Partnerskap till stöd 
för kunskapsstyrning hälso- och sjukvård. Målet för denna samverkan mellan myndigheter, 
regioner och kommuner är möjliggörande av kunskapsbaserad, individanpassad, effektiv, 
säker, jämlik och tillgänglig vård. Ur effektivitetssynpunkt är samverkan viktig för att de olika 
aktörerna ska kunna dra nytta av varandras arbeten och att dubbelarbete och överlappande 
information kan undvikas. Samverkan är viktig också ur jämlikhetssynpunkt för att motverka 
omotiverade regionala skillnader. Utifrån de regionala skillnader som idag föreligger ser vi 
positivt på en fördjupad utredning av statens ansvar inom läkemedelsområdet. 
Gemensamma kunskapsstöd och riktlinjer är viktiga i detta sammanhang eftersom de styr 
läkemedelsanvändningen inom hälso- och sjukvården. Inom ramen för en sådan utredning är 
det välkommet att se över hur den samverkan som redan finns idag vidare kan 
vidareutvecklas. För att informationen som skapas genom kunskapsstyrningen ska bli 
lättillgänglig och användbar i det vardagliga arbetet i hälso- och sjukvården är det viktigt att 
kunskapsstöden koordineras och harmonieras och att informationen på ett enkelt sätt 
tillgängliggörs för mottagaren, ett område där vi ser förbättringspotential. 
 
Kommunal hälso- och sjukvård (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt 
ansvar för läkemedel samt 1.5.2 om avgränsningar för betänkandet)  
 
Analys av hur ett förändrat huvudmannaskap inom hälso- och sjukvården påverkar den 
kommunala hälso- och sjukvård har inte inkluderats i betänkandet. Ur läkemedelsperspektiv 
sker en stor del av läkemedelsanvändningen inom ramen för kommunal hälso- och sjukvård, 
där multisjuklighet och komplexa läkemedelsbehandlingar ställer höga krav på goda 
kunskaper inom läkemedelsområdet. I en utredning av ökat statligt ansvar för läkemedel är 
det därför viktigt att även inkludera kommunal hälso- och sjukvård och dess ansvar i 
vårdkedjan. 

 
Läkemedelskommittéer (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för 
läkemedel)  
 
Genom läkemedelskommittéerna sker idag regionövergripande arbete med läkemedel inom 
respektive region. En styrka med detta system är att ett regionalt engagemang i 
läkemedelsfrågor därigenom skapas med större möjligheter till lokal påverkan jämfört med 
ett mer centraliserat system. Det decentraliserade arbetet innebär samtidigt att det kan 
finnas risk för dubbelarbete vid parallella arbeten med samma frågor inom olika regioner och 
att olika regioner kan landa i olika rekommendationer om användning av vissa läkemedel, 
vilket kan leda till ojämlik vård ur ett nationellt perspektiv. Sådana risker kan motverkas 
genom samverkan mellan läkemedelskommittéerna med övriga delar inom 
kunskapsstyrningen. Samverkan sker idag genom NAG LOK som en integrerad del i 
Nationellt system för kunskapsstyrning. Vid en fördjupad fortsatt utredning är det önskvärt att 
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utreda hur läkemedelskommittéernas roll och hur arbete ytterligare kan tas till vara inom 
kunskapsstyrningen samtidigt som fördelarna med regional förankring fortsatt kan nyttjas. 

Läkemedel och barn (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för 
läkemedel)  
Vårdansvarskommittén lämnar i betänkandet flera viktiga förslag om ett ökat statligt ansvar 
för läkemedelsområdet. Dessa bedöms kunna bidra positivt till barn och ungas hälsa liksom 
mer jämlik tillgång och användning av läkemedel på ett ändamålsenligt och säkert sätt 
såsom:  

• Fler kliniska studier för att stärka kunskapen om läkemedel för barn.  
• Ökat statligt ansvar för läkemedel för att åtgärda ojämlikhet. Idag ersätter vissa 

regioner merkostnader för läkemedel utanför förmånen, medan andra inte gör det, 
vilket drabbar barn som behöver dessa läkemedel.  

För att förstärka barnperspektivet i betänkandet vill vi uppmärksamma följande aspekter som 
kan övervägas att förtydligas:  

• Barnkonventionen – säkerställa barns rätt till delaktighet och tillgång till 
läkemedelsbehandling  

• Jämlik tillgång – säkerställa att barn har tillgång till läkemedelsbehandling i förskola 
och skola  

• Övergångar – tydliga rutiner för övergångar mellan vård, hem och förskola/skola  
• Kompetens – tillräcklig kompetens för att bedöma behov och insatser för barns hälsa  
• Regional samverkan – utveckla hållbar samverkan för att tidigt identifiera risker och 

utmaningar  

Läkemedelsverkets nya Centrum för barn och läkemedel kan fungera som ett nationellt stöd 
för att stärka kunskapen om läkemedel bland barn, unga och vårdnadshavare som en del i 
ett ökat statligt ansvar för en mer samordnad nationell ansats 

 

Detta yttrande har beslutats av generaldirektör Ann Lindberg efter föredragning av chefläkare 
Torbjörn Söderström. I beredningen av ärendet har även enhetschef Gunilla Andrew Nielsen 
deltagit.  

Generaldirektör  

 
 

Ann Lindberg 
 

Detta beslut har hanterats digitalt och är därför inte undertecknat 

 
Kopia till: registrator 

http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se


 

  
  

 

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN   Mallversion:2021/10 
Besöksadress/Visiting address: Dag Hammarskjölds väg 42, Uppsala 
Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66  
Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 5 (5) 

 

http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

	Yttrande över remissen Betänkandet Ansvaret för hälso- och sjukvården (SOU 2025:62) (Dnr S2025/01127)
	Sammanfattning
	Kommentarer avseende enskilda avsnitt:
	Kliniska prövningar (kommentar gällande 2.2.7 Innovations- och omställningsförmågan i hälso- och sjukvården behöver förbättras och forskningen stärkas)
	Läkemedel och barn (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för läkemedel)



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice




		[bookmark: _Hlk82597307][image: \\nas3\redirected$\annalag\Desktop\D2 Mallsluss\Lakemedelsverket.png]

		Yttrande



		

		

		Datum:

		2025-10-29



		

		

		Dnr:

		3.4.1-2025-055121



		

		

		Skyddsnivå:

		KO (Ingen)









		[image: ]

		

		



		

		

		







[bookmark: Aspnr]Yttrande över remissen Betänkandet Ansvaret för hälso- och sjukvården (SOU 2025:62) (Dnr S2025/01127) 

Sammanfattning

Läkemedelsverket instämmer i förslaget att en utredning bör tillsättas för att se över hur statens ansvar för läkemedel kan utökas och stärkas,

Generellt framstår kommitténs skäl för ett utökat statligt ansvar för läkemedel som rimliga. Fortsatt utredning samt andra lämpliga åtgärder som på kortare sikt kan säkerställa en jämlik tillgång till läkemedel framstår därför som viktiga. 


Kommentarer avseende enskilda avsnitt:



Kommentar gällande 2.2 om ny lagstiftning på EU-nivå 

I texten nämns europeiska hälsodataförordningen (EHDS) vilken kommer påverka svensk hälso- och sjukvård i stor utsträckning. Även annan kommande EU-lagstiftning kommer ha stor påverkan, inte minst Critical Medicines Act som kommer ställa höga krav på samordning av svensk läkemedelshantering, särskilt med avseende på kritiska läkemedel. Det är viktigt att man i ett framtida system säkerställer en funktion med god överblick som snabbt kan interagera på EU-nivå. Detta är starkt kopplat till det kommittén själva sett i sin datainsamling i 3.4.3: ”Ett annat tema som lyfts är beredskapsperspektivet och en risk för bristsituationer kopplat till det delade och decentraliserade ansvaret för hälso- och sjukvården.”



Kliniska prövningar (kommentar gällande 2.2.7 Innovations- och omställningsförmågan i hälso- och sjukvården behöver förbättras och forskningen stärkas)

Vi delar utredningens slutsats i Ansvaret för hälso- och sjukvården (SOU 2025:62), att Sverige behöver stärka de nationella förutsättningarna för kliniska prövningar genom ökad samordning, tydligare ansvarsfördelning och en mer forskningsvänlig infrastruktur. Förslagen är välkomna och utgör viktiga steg för att åter göra Sverige mer attraktivt som land för klinisk forskning. Vi vill särskilt framhålla tre områden: 

1. SweTrial som nationell funktion 

Utredningen pekar tydligt på behovet av nationell samordning för kliniska prövningar. SweTrial bör därför ha tillgång till långsiktiga mandat, adekvata resurser och organisatorisk stabilitet för att utvecklas till den nationella brobyggare mellan stat, regioner, akademi och industri som efterfrågas. Endast med långsiktighet kan SweTrial bidra till att öka antalet prövningar och samtidigt säkerställa jämlik patienttillgång. 

2. Läkemedelsverkets roll 

Läkemedelsverket är en central aktör för kvalitetssäkring, tillsyn och tillstånd inom kliniska prövningar. För att myndigheten ska fortsatt och långsiktigt kunna bidra till internationellt konkurrenskraftiga prövningsprocesser krävs adekvata resurser, digitalisering och möjlighet att utveckla snabbare och mer förutsägbara processer. Detta gäller särskilt inom nya områden såsom avancerade terapier och kombinerade läkemedels–medicinteknikprövningar. 

3. Koppling till andra lagändringar

Utöver det som behandlas i SOU 2025:62 pågår andra lagstiftningsinitiativ av stor betydelse för kliniska prövningar såsom Kommittédirektiv Åtgärder för att öka antalet kliniska prövningar och vissa forskningsinitiativ i Sverige (Dir. 2025:76) som har till uppgift att analysera vilka författningsändringar som behövs för att öka antalet kliniska prövningar och vissa forskningsinsatser i Sverige såsom exempelvis frågan om hur personer med nedsatt beslutsförmåga i större utsträckning kan delta i kliniska prövningar och om biologiska prover tagna i Sverige ska kunna tillgängliggöras i utlandet inom ramen för en klinisk prövning. För att utredningens förslag ska få full effekt är det viktigt att dessa parallella processer levererar enligt förväntan och att de synkroniseras med det arbete som föreslås i SOU 2025:62. 

Utredningen beskriver patientdatalagen (2008:355) i relation till hälso- och sjukvårdens regelverk, främst ur ett sekretess- och integritetsskyddsperspektiv. Däremot saknas en analys av patientdatalagens betydelse för genomförandet av kliniska prövningar. Vi vill därför uppmärksamma en ytterligare författningsfråga som inte omfattas av utredningen eller Dir. 2025:76, men som är av avgörande betydelse för Sveriges möjligheter att genomföra kliniska prövningar. Den nuvarande utformningen av patientdatalagen innebär att direktåtkomst till patientjournaler för källdatagranskning inte är möjlig. Detta är ett nationellt särkrav som står i direkt konflikt med de nya internationella krav som fastställts i ICH:s riktlinje för god klinisk sed E6(R3) som trädde i kraft i juli 2025. Utan möjlighet till direktåtkomst riskerar data från svenska prövningar att inte accepteras i regulatoriska processer, vilket kraftigt skulle minska Sveriges attraktionskraft som prövningsland. Mot denna bakgrund vill vi understryka att en översyn av patientdatalagen är en nödvändig komplettering till förslagen i SOU 2025:62. Tillsammans med långsiktig satsning på SweTrial och Läkemedelsverket kan en sådan översyn bidra till att Sverige får ett samlat, modernt och internationellt hållbart regelverk för kliniska prövningar. Detta är en förutsättning för att Sverige ska kunna stärka sin konkurrenskraft, öka antalet kliniska prövningar och samtidigt värna patientskydd, forskningens kvalitet och vårdens utveckling.








Kunskapsstöd för hälso- och sjukvården (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för läkemedel) 



Läkemedelsverket är en del av Rådet för styrning med kunskap genom Nationellt system för kunskapsstyrning hälso- och sjukvård. Delar av rådet samverkar genom Partnerskap till stöd för kunskapsstyrning hälso- och sjukvård. Målet för denna samverkan mellan myndigheter, regioner och kommuner är möjliggörande av kunskapsbaserad, individanpassad, effektiv, säker, jämlik och tillgänglig vård. Ur effektivitetssynpunkt är samverkan viktig för att de olika aktörerna ska kunna dra nytta av varandras arbeten och att dubbelarbete och överlappande information kan undvikas. Samverkan är viktig också ur jämlikhetssynpunkt för att motverka omotiverade regionala skillnader. Utifrån de regionala skillnader som idag föreligger ser vi positivt på en fördjupad utredning av statens ansvar inom läkemedelsområdet. Gemensamma kunskapsstöd och riktlinjer är viktiga i detta sammanhang eftersom de styr läkemedelsanvändningen inom hälso- och sjukvården. Inom ramen för en sådan utredning är det välkommet att se över hur den samverkan som redan finns idag vidare kan vidareutvecklas. För att informationen som skapas genom kunskapsstyrningen ska bli lättillgänglig och användbar i det vardagliga arbetet i hälso- och sjukvården är det viktigt att kunskapsstöden koordineras och harmonieras och att informationen på ett enkelt sätt tillgängliggörs för mottagaren, ett område där vi ser förbättringspotential.



Kommunal hälso- och sjukvård (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för läkemedel samt 1.5.2 om avgränsningar för betänkandet) 



Analys av hur ett förändrat huvudmannaskap inom hälso- och sjukvården påverkar den kommunala hälso- och sjukvård har inte inkluderats i betänkandet. Ur läkemedelsperspektiv sker en stor del av läkemedelsanvändningen inom ramen för kommunal hälso- och sjukvård, där multisjuklighet och komplexa läkemedelsbehandlingar ställer höga krav på goda kunskaper inom läkemedelsområdet. I en utredning av ökat statligt ansvar för läkemedel är det därför viktigt att även inkludera kommunal hälso- och sjukvård och dess ansvar i vårdkedjan.



Läkemedelskommittéer (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för läkemedel) 



Genom läkemedelskommittéerna sker idag regionövergripande arbete med läkemedel inom respektive region. En styrka med detta system är att ett regionalt engagemang i läkemedelsfrågor därigenom skapas med större möjligheter till lokal påverkan jämfört med ett mer centraliserat system. Det decentraliserade arbetet innebär samtidigt att det kan finnas risk för dubbelarbete vid parallella arbeten med samma frågor inom olika regioner och att olika regioner kan landa i olika rekommendationer om användning av vissa läkemedel, vilket kan leda till ojämlik vård ur ett nationellt perspektiv. Sådana risker kan motverkas genom samverkan mellan läkemedelskommittéerna med övriga delar inom kunskapsstyrningen. Samverkan sker idag genom NAG LOK som en integrerad del i Nationellt system för kunskapsstyrning. Vid en fördjupad fortsatt utredning är det önskvärt att utreda hur läkemedelskommittéernas roll och hur arbete ytterligare kan tas till vara inom kunskapsstyrningen samtidigt som fördelarna med regional förankring fortsatt kan nyttjas.

Läkemedel och barn (kommentar gällande 3.4.3 om utökat statligt ansvar för läkemedel) 

Vårdansvarskommittén lämnar i betänkandet flera viktiga förslag om ett ökat statligt ansvar för läkemedelsområdet. Dessa bedöms kunna bidra positivt till barn och ungas hälsa liksom mer jämlik tillgång och användning av läkemedel på ett ändamålsenligt och säkert sätt såsom: 

· Fler kliniska studier för att stärka kunskapen om läkemedel för barn. 

· Ökat statligt ansvar för läkemedel för att åtgärda ojämlikhet. Idag ersätter vissa regioner merkostnader för läkemedel utanför förmånen, medan andra inte gör det, vilket drabbar barn som behöver dessa läkemedel. 

För att förstärka barnperspektivet i betänkandet vill vi uppmärksamma följande aspekter som kan övervägas att förtydligas: 

· Barnkonventionen – säkerställa barns rätt till delaktighet och tillgång till läkemedelsbehandling 

· Jämlik tillgång – säkerställa att barn har tillgång till läkemedelsbehandling i förskola och skola 

· Övergångar – tydliga rutiner för övergångar mellan vård, hem och förskola/skola 

· Kompetens – tillräcklig kompetens för att bedöma behov och insatser för barns hälsa 

· Regional samverkan – utveckla hållbar samverkan för att tidigt identifiera risker och utmaningar 

Läkemedelsverkets nya Centrum för barn och läkemedel kan fungera som ett nationellt stöd för att stärka kunskapen om läkemedel bland barn, unga och vårdnadshavare som en del i ett ökat statligt ansvar för en mer samordnad nationell ansats



Detta yttrande har beslutats av generaldirektör Ann Lindberg efter föredragning av chefläkare Torbjörn Söderström. I beredningen av ärendet har även enhetschef Gunilla Andrew Nielsen deltagit. 
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