Tiedtech)

YTTRANDE Dnr S2020/05621/FS
2020-11-09

Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissvar géllande betdnkande SOU 2020:36 Ett nationellt sammanhallet
system for kunskapsbaserad vard

Sammanfattning

e Swedish Medtech staller sig positiva till forslaget om ett nytt uppféljningsuppdrag till
Vardanalys, men vill framhalla att dialogen med relevanta féretag och foretradare for den
medicintekniska branschen boér utvecklas som en del av uppféljning och analys av statliga
satsningar.

o Vivillianslutning till den foreslagna myndighetsgemensamma arbetsgruppen som foreslas
betona vikten av en nara dialog medan denna grupp och den samverkansgrupp foér halsa och
life science finns knuten till det strategiska samverkansprogrammet for halsa och life science.

e Vad giller gemensam strategisk myndighetsstyrning anser Swedish Medtech att en 6kad
dialog mellan Regeringskansliet och myndigheterna ofta kan vara férdelaktig, men vill
samtidigt betona att en sadan inte far komma till stand pa bekostnad av transparensen i
styrningen av halso- och sjukvarden. Dialogen kan inte ersatta rapporter, utan bor anvindas i
syfte att fordjupa forstaelsen. Det dr dven viktigt att alla de aktérer som har uppdrag pa
omradet ingar i dialogen.

o Swedish Medtech staller sig positiva till en forstarkt analyskapacitet inom Regeringskansliet,
men anser att en sadan kapacitet bor knytas till bade Socialdepartementet och Life science-
kontoret istallet for enbart till Socialdepartementet.

o Vitillstyrker forslaget om att fortydliga lakemedelskommittéernas uppdrag, men menar att
det forslag som tidigare har lagts av Kunskapsstodsutredningen i SOU 2017:48 om att ersatta
lakemedelskommittéerna med vardkommittéer ar ett effektivare satt att uppna det
efterstravade resultat. Vi finner - till skillnad fran utredningen - inte nagot stod for att
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forutsattningarna for implementering av kunskap om andra behandlingsmetoder én
lakemedelsbehandling skulle ha forbattrats i de beskrivningar som regionerna har [amnat. |
beskrivningen av den tata kopplingen mellan ldkemedelskommittéer och Radet for nya
terapier (NT-radet) saknas ocksa diskussion om lank till det nyinrattade medicintekniska
produktradet (MTP-radet).

Utredningen menar att en rationell Idkemedelsanvandning i praktiken bara kan uppnas om
rekommendationer om lakemedelsbehandling utformas med ett helhetsperspektiv dar bade
lakemedel och andra behandlingsformer beaktas. Detta instammer Swedish Medtech i, och
vi vill darfor betona att en utvidgning mot det uppdrag som vardkommittéerna foreslogs fa ar
angelagen om lakemedelskommittéerna inte ersatts.
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Inledning

Swedish Medtech tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pa betdnkandet Ett nationellt
sammanhallet system for kunskapsbaserad vard (SOU 2020:36). Nedan féljer Swedish Medtechs
synpunkter pa vissa specifika forslag, redovisade utifran betankandets avsnittsnumrering och
rubriker.

15 En statlig funktion for nationell uppféljning

15.1 Folja regeringens reformer och satsningar pa omradet

Swedish Medtech stéller sig positiva till forslaget att Myndigheten fér vard och omsorgsanalys (nedan
Vardanalys) ges i uppdrag att folja regeringens reformer och satsningar pa omradet. Vi vill dock lagga
till att i uppfoljning och analys av statliga satsningar bér man, forutom att folja hur olika satsningar
tas emot av hélso-och sjukvardsprofessionerna, aven utveckla dialogen med relevanta féretag och
foretradare for den medicintekniska branschen. Foretagen som ar verksamma inom sektorn har god
kdnnedom om svensk halso- och sjukvard, och kan ocksa ofta tillfora ett globalt perspektiv.

Vi vill daven understryka vikten av att tillgangliggdra halsodata som ndamns i detta kapitel.

15.2 Analysera var behoven av statliga insatser ar som storst for att sdkerstéalla god vard
Swedish Medtech tillstyrker forslaget om att inrdtta en myndighetsgemensam arbetsgrupp som ska
analysera var behoven av statliga insatser dr som storst. Swedish Medtech har inga synpunkter pa var
ett sadant kansli placeras organisatoriskt. | ssmmanhanget vill vi dock lyfta fram regeringens
samverkansprogram och samverkansgruppen for hdlsa och life science eftersom denna inte ar
omnamnd i utredningens forslag. Vi anser att det ar viktigt att dessa tva grupperingar har en tat
dialog da det inte bara ar inom myndigheterna och halso- och sjukvardens huvudman som kunskapen
om behoven finns.

15.3 Lanken mellan funktionens tva delar
Swedish Medtech instdmmer i att det ar av vikt att man inte utvecklar parallella spar, utan istallet
uppnar ett gemensamt larande.

15.4 Gemensam strategisk myndighetsstyrning

Swedish Medtech anser att en 6kad dialog mellan Regeringskansliet och myndigheterna ofta kan vara
fordelaktig, men vill samtidigt betona att en sadan inte far komma till stand pa bekostnad av
transparensen i styrningen av halso- och sjukvarden. Dialogen kan inte ersatta rapporter, utan bor
anvandas i syfte att fordjupa forstaelsen. Det dr ocksa av storsta vikt att inte bara
Socialdepartementet berors. Som tidigare namns bor man 6vervaga om ocksa Life science-kontoret
bor delta, men ocksa andra departement forutom de som samarbetar inom kontoret. | relevanta
delar kan ocksa t ex Finansdepartementet (huvudman for myndigheten for digital forvaltning, DIGG)
och Justitiedepartementet (huvudman fér Datainspektionen) behéva delta. Detta inte minst nar
dialogen berér anvandningen och tillgdngliggérande av halso- och varddata.
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15.6 Forstarkt analyskapacitet pa Socialdepartementet

Swedish Medtech tillstyrker forslaget om forstarkt analyskapacitet vid Regeringskansliet, men anser
att man bor Overvaga att koppla denna kapacitet dven till Life science-kontoret istéllet for enbart till
Socialdepartementet. Detta for att fa ett bredare perspektiv pa fragorna. Life science-kontoret har
sin placering vid Naringsdepartementet, och inom kontoret samverkar utéver Socialdepartementet
dven Narings- och Utbildningsdepartementet.

16 Forstarkt stod till kunskapsbaserat arbete i kommuner och regioner

Swedish Medtech vill inledningsvis betona att vi ser positivt pa ansatsen att starka férutsattningarna
att arbeta kunskapsbaserat i regioner och kommuner.

16.1 Stallningstagande avseende Kunskapsstodsutredningens forslag om vardkommittéer
Swedish Medtech tillstyrker utredningens rekommendation att fortydliga lakemedelskommittéernas
arbetsformer, uppdrag och samverkansformer, men anser i enlighet med vad vi anférde i vart
remissvar pa Kunskapsstodsutredningens betankande (SOU 2017:48) att en lagéndring hade givit ett
storre genomslag.

Utover de 4 400 lakemedel som ar godkédnda for forsaljning i Sverige och de arligen tillkommande nya
lakemedlen, finns det ca 800 000 medicintekniska behandlingsmetoder pa den svenska marknaden. |
de fall dar kommittéerna ska gora avvagningar mellan olika behandlingsalternativ kan det uppsta
situationer dar valet av behandlingsmetod star mellan lakemedel, medicinteknik, andra sjukvardande
insatser eller en kombination. D3 ar det av storsta vikt att behandlingskommittéerna innehar en bred
kompetens for att kunna gora dessa avvagningar.

De nuvarande lakemedelskommittéerna fyller givetvis en viktig funktion med upparbetade processer
och kommunikationsvédgar och bemanning for att fylla sitt syfte att styra kunskapsanvandning inom
lakemedelsomradet. Swedish Medtech anser i likhet med utredningen att avsaknaden av ett
integrerat perspektiv (som omfattar bade lakemedel och andra behandlingsformer) underminerar
graden av rationalitet och darmed kvaliteten i rekommendationerna. Lagstiftningen hindrar férvisso
inte lakemedelskommittéerna att arbeta integrerat med andra behandlingsformer, att inkludera
annan kompetens eller att samverka med andra aktorer. Léikemedelskommittéernas lagreglerade
uppdrag ar dock att verka for en tillforlitlig och rationell lakemedelsanvandning inom regionen. Vi
menar att det bredare uppdraget skulle behéva aterspeglas explicit dven i lagtexten, och inte enbart
bygga pa valvilliga tolkningar av befintliga formuleringar och avsaknad av hinder fér dessa tolkningar.
Det faktum att enbart lakemedelsanvandning omnamns riskerar hindra den nédvandiga utvecklingen
av nationellt stod fér kunskapsstyrning som regioner och kommuner efterfragar i utredningen.

Vidare anser Swedish Medtech att de beskrivningar regionerna har givit utredningen i sina enkatsvar
om hur de arbetar med att knyta lakemedelskommittéerna till 6vriga delar av regionernas
kunskapsstyrningsorganisation inte visar pa annat an forbattrade forutsattningar for implementering
av kunskap om just lakemedelsanvandning. | beskrivningen av den tdta kopplingen mellan
lakemedelskommittéer och Radet for nya terapier (NT-radet) saknas diskussion om lank till det
nyinrattade medicintekniska produktradet (MTP-radet). MTP-radet har inrattats bland annat mot
bakgrund av ett behov av utékad kunskap om medicintekniska behandlingsmetoder, en kunskap
vilken saknades i NT-radet. Utredningens slutsats att ”...kunskapsstyrning avseende lakemedel
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respektive andra behandlingsformer haller pa att integreras i regionernas 6msesidiga samarbete” ar
baserat pa att tidigare etablerad samverkansmodell for |lakemedel integrerats i Nationella
samverkansgruppen (NSG) for lakemedel och medicinteknik och inkluderar NT-radet. Allt detta pekar
pa att det fortsatt kommer att foreligga en brist pad kompetens om medicinteknik och andra
behandlingsformer i de samordnande kunskapsstrukturerna.

Utredningen menar att en rationell lskemedelsanvandning i praktiken bara kan uppnas om
rekommendationer om lakemedelsbehandling utformas med ett helhetsperspektiv dar bade
lakemedel och andra behandlingsformer beaktas. Detta instammer Swedish Medtech i, och vill darfor
betona att en utvidgning mot det uppdrag som vardkommittéerna foreslogs fa ar angelagen. | det
tidigare forslaget stalldes krav pa kompetens och representation fran alla professionsgrupper, sasom
fysioterapeuter, arbetsterapeuter och andra omvardnadsdiscipliner.

Risken for att en ny lag om vardkommittéer skulle medfora att vissa arbetssatt i
lakemedelskommittéerna gar forlorade eller tar tid att aterskapa bor vagas mot risken fér en
suboptimerad vard och omsorg da ldkemedelskommittéerna inte har en tillrdcklig bred kinnedom
om tillgangliga behandlingsalternativ. Behovet av att integrera rdd och rekommendationer om
lakemedelsanvandning med andra behandlingsrad for samma sjukdom kvarstar. For att
kommittéerna ska kunna utgora ett battre stdd for kunskapsstyrning i kommuner kravs kunskap om
den typ av omvardnad och den typ av hjadlpmedel som till stor del nyttjas i omsorgen.

16.2 Stod till forutsattningar att arbeta kunskapsbaserat pa lokal niva i halso- och sjukvarden
Swedish Medtech tillstyrker forslaget att staten ska fortsatta stodja och utveckla sitt stod till lokalt
implementerings- och forbattringsarbete i regioner och kommuner. Vidare vialkomnas ett 6kat fokus
pa stod till den kommunala halso- och sjukvarden, samt att detta bygger vidare pa befintliga
strukturer.

17 Langsiktiga forutsattningar for ett nationellt sammanhallet system for
kunskapsbaserad vard

17.1 Langsiktiga forutsattningar genom en dverenskommelse

Swedish Medtech ser det som positivt och angeldget att de asyftade langsiktiga forutsattningarna
skapas. Vad galler malet for det nationellt sammanhallna systemet — kunskapsbaserade beslut pa alla
nivaer - vill vi dock betona vikten av samverkan dven med den medicintekniska branschen. Den
kunskap vara medlemsforetag besitter om saval befintliga som kommande behandlingsmetoder ar
central att tillvara och tillampa inom ramen for systemet.

17.2 Myndighetsstyrning som stodjer ett sammanhallet system

Swedish Medtech instammer i utredningens bedomning, sarskilt vad galler det behov av
helhetsperspektiv som utredningen lyfter fram som en central aspekt. De stuprér som idag finns
bade pa nationell niva och pa regional/kommunal niva beh6ver byggas bort for att hilso- och
sjukvarden ska kunna bli mer patientcentrerad. Det delade huvudmannaskapet innebar en utmaning
vad galler styrningen pa nationell niva; utan en effektiv och andamalsenlig styrning riskerar
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patienterna att drabbas. Som utredningen framhaller riskerar sarskilt den utsatta gruppen skora
dldre att drabbas om styrningen inte utgar fran ett helhetsperspektiv.

| detta blir samordningen precis som utredningen papekar mycket viktig. Det finns idag ett flertal
myndigheter med uppdrag pa hélso- och sjukvardsomradet vilket 6kar behovet av samordning for att
uppna tydlighet gentemot halso- och sjukvardshuvudmannen.
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikféretagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av produkter. Det
finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys,
hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt férbrukningsartiklar. Vissa medlemsforetag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och utveckling i Sverige.
Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med
standig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat flest patent pa
europaniva, vilket inneburit éver 13 000 patent arligen. Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat
under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2018 vara pa drygt 20 miljarder
svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstéller idag ca 25 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skj6ldebrand
VD, Swedish Medtech
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