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Yttrande over remissen
Ett nationellt sammanhillet system for kunskapsbaserad vard

- Ett system, manga mojligheter (Dnr S2020/05621/FS)

Sammanfattning

Likemedelsverket tackar for mdjligheten att 1dmna synpunkter pa denna vilskrivna
utredning. Lédkemedelsverket fokuserar i forsta hand pé kapitel 15-18 som innehaller
utredningens forslag.

Kap. 15. En statlig funktion for nationell uppfo6ljning.

Likemedelsverket stodjer forslaget om inrdttande av en nationell uppfoljningsfunktion.
Vardanalys och Socialstyrelsen foreslés fa tva separata uppdrag i denna funktion.
Likemedelsverket anser att skiljelinjer i forhdllande till andra myndigheter med
reglerade uppfoljningsuppdrag pa olika nivaer bor fortydligas om forslaget genomfors.
Det giller t ex med avseende pa ovriga tillsynsmyndigheters, Statskontorets och
Riksrevisionens uppdrag. Likemedelsverket stodjer vidare att Regeringskansliet
foreslas fa 6kad mottagar- och analyskapacitet, som anges ska ligga pa en
overgripande niva, vilket utredaren ocksa papekar.

Kap.16.1. Stéillningstagande avseende Kunskapsstodsutredningens forslag om
vardkommittéer.

Likemedelsverket stodjer utredningens forslag om Likemedelskommittéernas ska
bibehallas istillet for att laggas ned och ersittas av vardkommittéer. Likemedelsverket
anser att ldkemedelskommittéerna fortsatt bor fungera som vardens javsdeklarerade
lakemedelsexperter och samtalspart for bl a Lakemedelsverket. Lakemedelsverket
stodjer att de ska samverka med den nya Kunskapsstyrningsorganisationen (SKS).
Lakemedelsverket stodjer ocksa utredningens diskussion om att harmonisera uppdrag
genom mer enhetliga reglementen for Lakemedelskommittéerna. Lakemedelsverket
anser att mdjliga jiv behover hanteras transparant i olika kunskapsstyrningsgrupper.

Kap. 16.2. Stod till forutséittningar att arbeta kunskapsbaserat pa lokal niva i
hilso- och sjukvarden.

Lakemedelsverket stodjer forslaget att den kommunala varden och omsorgen ska
omfattas av kunskapsstyrningen och att uppbyggnaden av strukturer bor vara lokalt
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forankrade. Lakemedelsverket anser att balans bor beaktas vid resursfordelning mellan
vardnivaer. Lakemedelsverket anser att hogspecialiserad vard dar mycket FoUU
bedrivs bdr virnas och inte avlovas.

Kap. 1 och 17.2. Myndighetsstyrning som stodjer ett sammanhéllet system.

Lakemedelsverket har inga juridiska synpunkter pa forfattningsforslagen. Eventuella
effekter pa Lakemedelsverkets uppdrag genom fordandrad instruktion den 1 januari
2025 gér inte att bedoma till fullo i nuldget. Vilka delar av uppdraget som omfattas vid
nationell samverkan i de foreslagna strukturerna behover Likemedelsverket identifiera.
En stor del av de operativa processer Likemedelsverket arbetar i sker genom
samverkan pa EU-niva.

Kap. 18. Ikrafttridande.

Angéende ikrafttradande och 16ptid pa tio ar for foreslagna samverkansstrukturer anser
Likemedelsverket att ldngsiktighet &r bra, men att en utvdrdering bor goras efter halva
tiden. Lakemedelsverket anser att med tanke pd pandemin kan ikrafttrddandet enligt
utredningens forslag upplevas nagot tidigt, men det ar 4nd4 viktigt att komma igang
med arbetet.

Kap. 9, s. 175. Nationell uppfoljning och analys.

Likemedelsverket saknar i rapporten sérskilt fokus pa tillsyns- och
vardskadeperspektiv. Likemedelsverkets egna nationella rapporter och statistik ar en
viktig del i nationell uppf6ljning och analys.

Utvecklade kommentarer om forslagen i utredningen genomfors
Kap. 1, s. 34. Forfattningsforslag.

Likemedelsverket stodjer foreslaget tillagg 1 myndighetens instruktion om att bidra till
en utveckling av samordnad uppf6ljning och analys. For effektiv samverkan maste
myndigheten emellertid identifiera inom vilka omréden det dr sdrskilt tillimpligt att
samverka och vilka omrdden som bor vara fristaende eller som ingar i andra
samverkansstrukturer.

I detta sammanhang onskar Lakemedelsverket ocksa ett fortydligande hur Réadet for
Styrning med Kunskap, Nationellt Rad for Okad Patientsiikerhet och Nationella
Likemedelsstrategin forhaller sig till utredningens tankar om strategisk
myndighetsdialog.

Lakemedelsverket anser ocksé att en ny operativ myndighetssamverkan 6ver
uppfdljning och behovsidentifiering som leds av Socialstyrelsen bor kunna ske pa
olika nivaer och med olika detaljeringsgrad. Likemedelsverket ar for det egna
uppdraget i behov av detaljerade data om lakemedel och andra hélsodata for sitt
forskningsuppdrag, sin uppfoljning av ldkemedelssidkerhet och anvdndning av
produkter myndigheten ansvarar for inom EU-samarbetet.
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Kap. 5.1, s. 99. Regeringens myndigheter med ansvar for hiilso- och
sjukvardsfragor.

Likemedelsverket ér tillsynsmyndighet for E-hdlsomyndighetens nationella
medicinska informationssystem. I texten om E-hdlsomyndigheten ndimns begreppet
’lakemedelshantering” vilket &r ett vidare begrepp dn det som avses géllande E-
hilsomyndighetens uppdrag. Detta bor fortydligas.

Kap. 5.2, 5.107. Samordningsorgan inom kunskapsstyrningsomradet

Likemedelsverket instimmer i att termer, begrepp och produktbendmningar bor vara
enhetliga mellan de kunskapsgenererande myndigheterna. Det dr dock inte alltid
mdjligt inom vissa sektorer med egen internationell terminologi. Nationellt géller
terminologin ofta att beskriva anvéndning i varden och denna bor vara harmoniserad.
Inom EU-samverkan som Likemedelsverket deltar i handlar det ofta om
produktterminologi. Ladkemedelsverket instimmer 1 att, sa langt det 4r mojligt, bor
kunskapsprodukter samordnas eller remitteras till dem de berér. Likemedelsverket
vill pépeka att utbildning &r en kunskapsproduktkategori som inte har tagits upp 1 den
gemensamma metadatarapporten.

Kap. 7, s. 132. Regionernas arbete med kunskapsstyrning, samt Kap 9, s. 177.
Nationell uppfoljning och analys. Nationella Kvalitetsregister.

Likemedelsverket haller med utredaren om att svenska kvalitetsregister fortsatt bor
anvéndas och utvecklas. Lakemedelsverket vill dock papeka att det som skrivs om att
kvalitetsregister kan ligga till grund for bedomning av jamlik vard och utmonstring av
t ex ladkemedel &r en forenklad bild dé kvalitetsregistren ér av olika karaktér.
Vetenskapligt sett kan véldesignade kvalitetsregister med hog tickningsgrad vara
hypotesgenererande och stddja resultat frdn kontrollerade kliniska prévningar,
biverkningsrapportering och annan typ av signalutredning.

Kap. 9.1, s. 175. Vad ér nationell uppféljning och analys?

Likemedelsverket saknar i tabellen olika typer av vardskaderegister, myndighetens
biverkningsregister, statistik 6ver olyckor och tillbud f6r medicinteknik och statistik
frén Giftinformationscentralen (GIC). Fran Liakemedelsverkets biverkningsregister
overfors svenska data till EU-databasen EudraVigilance. Aggregerade tillsynsidrenden
bor ocksd inga i statistiken. Den nationella 6verblicken har de nationella myndigheter
som samlar data frén priméarkallorna.

Kap. 9.3.2, s. 203. De enskilda myndigheternas arbete med uppfoljning och
analys.

Angdaende Likemedelsverkets vetenskapliga kompetens sé finns den representerad i
olika verksamhetsomrdden pad myndigheten. Likemedelsverket har nir detta yttrande
skrivs 21 docenter och en professor och expertis 1 epidemiologi.
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Kap 9, s. 209. Utveckling av nationell uppfoljning.

Lakemedelsverket haller med regeringens instidllning om att den nationella
uppfoljningen &r prioriterad. Likemedelsverket forstar att med uppfoljning av hélso-
och sjukvarden avses uppfoljning pé systemnivan. Detta kan emellertid tolkas pa olika
sitt och handla om olika nivaer for berdrda myndigheter. Den typ av uppfoljning som
Lakemedelsverket gor ror sig mellan dessa nivéer fran EU-regelverksniva till enskilda
medicinska utfall av 1dkemedel eller medicintekniska produkter pa patienter.
Tillsynsmyndigheterna har ett sirskilt perspektiv. Se dven tidigare kommentarer.

Kap 15.6, s. 358. Forstirkt analyskapacitet pa Socialdepartementet.

Liakemedelsverket anser att det 4r bra att mottagar- och analyskapaciteten forstiarks pa
Socialdepartementet. Likemedelsverkets uppdrag/fragor spanner dock dver flera
departement sdsom Social-, Utbildnings-, Narings- Jordbruks- och
Utrikesdepartementen.

Kap 16.2, s. 365. Stod till forutséittningar att arbeta kunskapsbaserat pa lokal
niva i hilso- och sjukvarden.

Likemedelsverket instimmer 1 att fOrutsittningar att arbeta kunskapsbaserat pa lokal
nivé i hélso- och sjukvarden behovs. Likemedelsverket haller med om att utveckling
av befintliga strukturer dr vigen att ga.

Kap 17.1, s. 378. Langsiktiga forutsiittningar for ett sammanhéllet system for en
kunskapsbaserad vérd.

Likemedelsverket haller med om de punkter som bor inga 1 6verenskommelsen, med
reservation att den hogspecialiserade varden inte far bli lidande. Strategin for
omsesidigt nyttjande av data och samarbete haller Likemedelsverket med om, liksom
om samnyttjande av kompetenser. Lakemedelsverket anser emellertid att de egna
resursbehoven for deltagande inte till fullo kan bedomas i nuléget. Hela
myndighetsuppdraget ska kunna uppritthéllas. Lékemedelsverket har flera granssnitt
att arbeta mot, sdvil nationellt som pa EU-nivd med manga redan etablerade
arbetsprocesser.
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Vikarierande generaldirektor Joakim Brandberg har beslutat 1 detta drende.
Verksamhetsstrategen och docenten Charlotte Asker-Hagelberg har varit foredragande.
I den slutliga handldggningen har ocksa Enhetschefen Helena Dzojic,
dmnesomradesansvarige for farmakoterapi och docenten Bjorn Zethelius samt
projektledaren och docenten Brita Sjostrom deltagit.

Joakim Brandberg

Charlotte Asker-Hagelberg

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, Charlotte Asker-Hagelberg, Helena Dzojic,
Bjorn Zethelius och Brita Sjostrom.
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