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Remiss: SOU 2015:98 Traning ger fardighet — Koncentrera varden
for patientens basta

S2015/07487/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom rubricerad remiss beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa betankandet Tréaning ger fardighet — Koncentrera varden for patien-
tens basta (SOU 2015:98).

LIF tillstyrker de forslag som Utredningen for hogspecialiserad vard har lamnat och har
inga detaljerade synpunkter pa forslagens utformning. Det ar lovande att — som utred-
ningen beskriver — de presenterade forslagen fatt ett starkt stod samtidigt som det inte fun-
nits motsvarande stod for en process dar landstingen helt pa egen hand ansvarar for niva-
struktureringen utifran bedémningen att landstingen har en begransad férmaga att pa egen
hand driva utveckling mot en 6kad koncentration.

Nedan kommenteras de delar av betdnkandet som &r av sarskild betydelse for de forskande
lakemedelsforetagen.

Cancerstrategin

Forslagen tar en utgangspunkt i den koncentration av hogspecialiserad vard som hittills
gjorts genom dagens rikssjukvard och den nationella nivastruktureringen av cancervarden.
LIF delar bedémningen att koncentrationen hittills har gatt for langsamt men vill samtidigt
framhalla den positiva utveckling som skett inom cancervarden utifran den nationella can-
cerstrategin. Det ar viktigt att den nu forslagna processen for att koncentrera hogspeciali-
serad vard pa nationell och regional niva genomfors pa ett satt som inte stér annan pa-
gaende och positiv utveckling inom cancervarden.

Forskning och utveckling

LIF vill understryka betydelsen av att utredningen betonar de positiva effekter som en kon-
centrerad hogspecialiserad vard forvantas fa for forskning, utbildning och kompetensut-
veckling. Darmed har betdnkandet &ven betydelse for regeringens ambitioner att starka
Sverige som Life Science-nation. Forslaget att alla beslut om koncentration bor inkludera
konsekvensbeskrivningar och atgardsplaner for en aktiv forskning och goda utbildnings-
forutsattningar ar nodvandigt for att fragorna om forskning och utveckling standigt ska
vara narvarande i den hogspecialiserade varden. Det pagar manga andra initiativ for att
stdrka den kliniska forskningen i Sverige och det &r viktigt att koncentrationen av den
hogspecialiserade varden koordineras med andra strukturer som ar under uppbyggnad,
framforallt utvecklingen av ”Kliniska Studier Sverige”.
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Séakerhetsinformation

En koncentration av den hdgspecialiserade varden nationellt och regionalt kan komma att
underlatta for lakemedelsforetagen att leva upp till lakemedelsmyndighetens krav pa att —
for vissa lakemedel — sakerstalla att ldkare vid forskrivning har tillgang till viss faststalld
sakerhetsinformation. Om varden koncentreras till ett begransat antal enheter bor det bli
lattare for lakemedelsforetagen att sakerstalla att de uppfyller dessa krav. Det bor éven bli
lattare att organisera den kontakt som behodvs mellan foretagen och behandlande lakare for
att informationen ska kunna ges pa ett adekvat satt.

Hogspecialiserad lakemedelsbehandling

Lakemedelsutvecklingen gar mot en allt hdgre grad av specialisering i takt med att nya la-
kemedel utvecklas for allt mindre patientpopulationer, ofta med svara sjukdomstillstand.
Det finns en tydlig drivkraft att godk&nna lakemedel allt tidigare i lakemedelsutvecklings-
processen i syfte att de patienter som har storst medicinska behov ska fa tillgang till be-
handling sa tidigt som majligt, s.k. stegvist godkannande (adaptive pathways). En storre
del av kunskapsutvecklingen sker diarmed i hélso- och sjukvarden, vilket underlattas om
behandlingen sker vid férre enheter.

Den foreslagna definitionen av hogspecialiserad vard omfattar lakemedelsbehandling. Be-
namningen atgard beskrivs anvandas for att understryka att hogspecialiserad vard kan om-
fatta saval kirurgiska, diagnostiska, behandlande som rehabiliterande insatser. Vidare in-
kluderas halso- och sjukvard som kraver stora investeringar eller hoga kostnader i definit-
ionen. LIF vill sarskilt poangtera vikten av att specialiserad lakemedelsbehandling hanteras
som hogspecialiserad vard, sarskilt vid introduktion av nya behandlingar. Sjélva koncent-
rationen kan dock skilja sig fran vad som galler vid t.ex. kirurgiska ingrepp eftersom det
vid ldakemedelsbehandling ofta inte finns samma behov av att den ansvarige lakaren &r fy-
siskt narvarande. Det ar darfor — som utredningen papekar — viktigt att utnyttja mojlighet-
erna i den digitala utveckling som nu sker. Vad géller lakemedelsbehandling ser LIF att de
enheter som bedriver hogspecialiserad vard bor ha ett uttalat ansvar for forskning, framta-
gande av behandlingsriktlinjer, kunskapsuppbyggnad vid introduktion och for att stédja
patienterna och den lokala lakaren i den fortsatta behandlingen.

Det ar viktigt att verksamheten knyts ndra de processer som byggs upp inom SKL:s sam-
verkansmodell for lakemedel for ett ordnat inforande av lakemedel och att den har ett ndra
samarbete med Lakemedelsverket och Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).
Pa sa satt kan de nya processerna for ordnat inforande av lakemedel fa en tydligare klinisk
forankring, vilket underlattar implementeringen av de nationella besluten och rekommen-
dationerna. Den horizon scanning” som gors for lakemedel — som en del av det ordnade
inférandet — skulle kunna vara en kalla for att identifiera nya omraden som bor definieras
som hogspecialiserad vard.

Séllsynta sjukdomar

Trots Europeiska radets rekommendation till medlemsstaterna fran 2009 — om att uppratta
en nationell plan for sallsynta sjukdomar senast 2013 — saknar Sverige fortfarande en sadan
plan. Det medfor att patienter med séllsynta sjukdomar har samre tillgang till god vard an
patienter med vanligare sjukdomar. Utredningen papekar att det gjorts statliga insatser un-



der arens lopp men vid sidan av inrattandet av Nationella funktionen for séllsynta diagno-
ser har mycket fa systemforandrande insatser genomforts. Det regionala utvecklingsarbete
som pagar, dar centra for sallsynta diagnoser &r under uppbyggnad, forefaller drivas av
eldsjalar utan en nationell samordning eller tydlig koppling till halso- och sjukvardens
strukturer. Utvecklingen hindras av den splittring som finns inom professionen och varden.
Specialisterna inom omradet har inte naturliga forutséattningar att for egen kraft samla sig
pa det sétt som skett inom cancervarden. Darfor ar behovet av ett statligt stod inom omra-
det stort. Ett orimligt stort ansvar ligger idag pa patienterna att genom Riksférbundet for
sallsynta diagnoser vara motor i utvecklingen av varden for patienter med sallsynta sjuk-
domar.

Mot denna bakgrund ar det mycket positivt att utredningen foreslar en sarskild sakkun-
niggrupp for séllsynta diagnoser. Det ar en konkret mojlighet att 6ka den nationella sam-
ordningen av halso- och sjukvarden for denna utsatta patientgrupp. Det bor dock dvervagas
om denna sakkunniggrupp dven ska kunna foresla att varden bor samordnas pa nordisk el-
ler EU-niva eftersom vissa av sjukdomarna &r sa ovanliga att Sverige inte racker for att
komma upp till det rekommenderade antalet atgarder for att sakerstélla en hogkvalitativ
vard. Arbetet i sakkunniggruppen bor dven kunna ligga till grund for utarbetandet av en
nationell plan i enlighet med EU:s rekommendation och for att formalisera den paborjade
uppbyggnaden av centra for sallsynta diagnoser (CSD). LIF anser att denna sakkun-
niggrupp bor vara en av de forsta som inrattas och att det pa sikt bor byggas upp en nation-
ell satsning utifran erfarenheterna fran canceromradet.

En koncentration av hogspecialiserad vard for séllsynta sjukdomar kan skapa en plattform
for introduktion av nya behandlingar, da detta visat sig vara mer utmanande an introduk-
tionen av nya lakemedelsbehandlingar inom canceromradet eller for stérre patientgrupper.
Flera lakemedel for séllsynta sjukdomar vantar fortfarande pa beslut vilket leder till en
ojamlik vard. Lakemedel for sallsynta sjukdomar &r éverrepresenterade bland de lakemedel
som varken hanterats inom SKL:s Samverkansmodell eller via TLV. En 6kad koncentra-
tion av varden ger battre forutsattningar for forskning, uppfoljning och styrning — vilket &r
viktigt, inte minst for hanteringen av dessa lakemedel.

Redovisning av resultat

Det ar positivt att utredningen lagt stor vikt vid uppféljningen av de enheter som ges till-
stand for nationell hogspecialiserad vard och for nivastruktureringen av den regionala
hogspecialiserade varden. Detsamma galler forslaget om en 6ppen redovisning av volymer
och medicinska kvalitetsdata.

Med vanliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



