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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 21 juni beretts mdjlighet att
lamna synpunkter pa betdnkandet ”Kunskapsbaserad och jamlik vard — Forutséttningar for
en larande och jamlik vard.” LIF vill med anledning av forslagen i betankandet framfora
foljande kommentarer och synpunkter.

Generella kommentarer

| betdnkandet anges att kunskapsstyrning innebdr att utveckla, sprida och anvénda basta
kunskap med malet att basta kunskap ska finnas tillganglig och anvéandas i varje patient-
mote. Den medicinska forskningens standiga framsteg — som flyttar gréanserna for vilka
sjukdomar som kan lindras eller botas — innebdr i detta sammanhang en utmaning. Méng-
den och det kontinuerliga tillflédet av den medicinska information som utgér kunskapsun-
derlaget stéller stora krav pa formagan att processa och foda in ny kunskap i kunskapsstyr-
ningen. LIF ser mot denna bakgrund att det &r angeléget att det offentliga arbetet med kun-
skapsstod och kunskapsstyrning sker pa ett samordnat och resurseffektivt satt, att de olika
stoden — oavsett mottagare — ar samstammiga till sitt egentliga innehall, att kunskapsstoden
pa ett effektivt satt kan inkluderas i val fungerande kunskapsstod som éven tillnandahalls
genom andra aktorer an det offentliga samt att kunskapsstoden integreras digitalt i vardens
verktyg for god tillgdnglighet och storsta mojliga aktualitet. Sverige anses ha goda forut-
sattningar for kunskapsgenerering och verksamhetsutveckling genom fangst av de data
som dagligen genereras i vardverksamheterna.

Det ar angeléget att en ny modell for kunskapsstod och kunskapsstyrning arrangeras for att
kunna beakta utvecklingen av allt mer individanpassade lakemedelsbehandlingar och nya
former av avancerade behandlingsalternativ. | motet mellan lakaren och patienten bor kun-
skapsstyrningen underlatta ett individanpassat val av behandlingsatgarder. Nya kunskaper
om gensekvensering, bioinformatik, biomarkérer och annan ny teknologi ger forutsatt-
ningar for en snabb utveckling som pa ett vasentligt satt kan komma att paverka den indi-
viduella lakemedelsbehandlingen. | detta ligger en férhoppning om att minska biverkning-
arna och 6ka de gynnsamma effekterna av varje behandlingsalternativ. LIF anser ocksa att
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metoder bor utvecklas for att bredda kunskapsbasen for kunskapsstoden sa att patientper-
spektivet battre kan tas tillvara. Allmanhetens och patienternas kunskaper &r en viktig kun-
skapskalla for myndigheter och deras erfarenheter och synpunkter bor beaktas av myndig-
heter i arbetet med kunskapsstyrning. En omfattande och snabb utveckling av kunskapsun-
derlagen staller stora krav pa utformning av kunskapsstodet, liksom pa en effektiv organi-
sation av kunskapsstyrningen sa att patienterna verkligen far tillgang till det for individen
basta behandlingsalternativet.

Statligt och nationellt

I betdnkandet gors en distinktion mellan begreppen statligt och nationellt med hanvisning
till att nationella kunskapsstod kan innefatta stod som utvecklas nationellt av annan part &n
en statlig myndighet. LIF uppfattar detta som ett vél grundat resonemang utifran behovet
av att involvera hélso- och sjukvarden i skapandet och implementeringen av kunskapsstod.
Utifran LIF:s perspektiv ar det ocksa efterstravansvart med en mer utvecklad samordning
mellan olika offentligfinansierade initiativ for att skapa bésta forutsattningar for verksam-
hetsutveckling, vilket utredningen ocksa féreslar.

Parallellt med utredningens forslag utvecklar landstingen i samverkan en sammanhallen
struktur for kunskapsstyrning. Socialstyrelsens arbete med riktlinjer har utformats for att
sékerstalla kvalitet genom genomarbetade metoder for utvérdering av evidens samt mojlig-
het till dialog med externa parter och remissforfarande. LIF uppskattar den goda dialog och
arbetsprocess som kunnat etableras mellan lakemedelsforetagen — via LIF — och Socialsty-
relsens projektgrupper. Det ar mycket angelaget att det framtida arbetet utifran en ny nat-
ionellt/statligt sammanhallen kunskapsstyrningsmodell innehaller en samverkansyta mellan
landstingen i samverkan, den statliga kunskapsstyrningen och andra intressenter som ex-
empelvis patientforetradare och lakemedelsforetag. En sadan samverkan bor innehalla
majlighet att bidra med kunskapsunderlag. Aven inom landstingens regi bor utveckling av
kunskapsstod och styrmodeller ske med samma transparens som myndighetsutévande
praglas av. Foretag och andra organisationer bor ses som mojliga partners i utvecklingen
av kunskapsstod och inférandemodeller i en samverkan dar utvecklingsarbete kan skiljas
fran den oberoende myndighetsutévningen.

LIF valkomnar forslaget om att statliga myndigheter forvantas samverka effektivt med
landstingen genom ett gemensamt rad med uppgift att etablera en gemensam malbild och
besluta om insatser for att komma tillratta med brister vad galler kunskapsbaserad vard. |
arbetet med att etablera en gemensam malbild &r det angeléget att utga ifran en tydlig defi-
nition av vad som ar vard baserad pa basta kunskap och att lagga sarskild vikt vid att iden-
tifiera vilka delar av varden som fungerar vél och vilka delar som har sarskilda utveckl-
ingsbehov. | samband med detta bor malnivaer definieras och motiveras sa att verktyg kan
etableras for att mata graden av maluppfyllelse. Det ar angeldget att ambitionen inte utgar
ifran lagsta gemensamma niva. Om tillgangliga resurser saknas bor det leda till tydliga
prioriteringar sa att resurser styrs dit dar de skapar bast vérde.

Ett exempel pa ett nationellt kunskapsstod fran en extern aktor ar lakemedelsbranschens
FASS, som genom www.fass.se &r ett av vardens mest frekvent anvanda kunskapsstod. Det
huvudsakliga innehallet ar det underlag som varderats av Lakemedelsverket/EMA i sam-
band med registreringsgodkannandet som i sin digitaliserade form standigt halls aktuellt



med dagliga uppdateringar. FASS &r bade integrerat i vardens digitala verktyg, framforallt
journalsystemen, och anvands dessutom i mycket stor utstrackning — av saval halso- och
sjukvardspersonal som allménhet och patienter — for direktsokningar.

Utifran behovet av verksamhetsnara kunskap och erfarenhet delar LIF uppfattningen att
kunskapsbaserad och jamlik vard inte nddvandigtvis uppnas genom okad statlig detaljstyr-
ning av varden. Samtidigt har lakemedelsomradet en tydlig statlig styrning utifran att ve-
tenskapliga underlag utvecklas och varderas for beslut om marknadsgodkannande i enlig-
het med en gemensam europeisk lagstiftning. Det sker ocksa en halsoekonomisk utvarde-
ring pa nationell niva for beslut om pris och subvention utifran den etiska plattformen och
for nationella rekommendationer for anvandning av sa kallade kliniklakemedel. En ny
form av kunskapsstyrning maste inkorporera denna lagreglerade kunskapsgenerering och —
styrning utan éverprévning. LIF anser att det ar nédvéndigt att den kunskapsstyrande myn-
dighetsutévningen utgar ifran en sammanhallen syn pa regelverken och vad som utgor evi-
dens.

Rekommendationer gallande ldakemedel bor utgd fran Lakemedelsverkets standpunkt att
systematiska rekommendationer av lakemedel i forsta hand bor utga ifran de lakemedel
som har beddémts infor det regulatoriska godkénnandet och att det ar forst efter det att god-
kanda alternativ ar prévade och funnits otillrdckliga som rekommendation av lakemedel
utanfor godkénd indikation kan vara aktuellt. Systematisk anvandning utanfor godkand in-
dikation bor i enlighet med detta ske i form av kliniska studier som syftar till att utvardera
sékerhet och effekt samt att utveckla framtida beslutsunderlag. Patienter bor — liksom vid
deltagande i kliniska lakemedelsprovningar — vara informerade om att de behandlas med
ldkemedel utanfor godkand indikation och vad skalet till detta &r.

Introduktionen av nya lakemedel stdds redan av en landstingsgemensam funktion. | all im-
plementering i varden bor patientperspektivet vara det radande, vilket bland annat bor in-
nebéra att den behandlande lakaren har stod for att erbjuda de olika alternativ som finns att
tillga och darigenom erbjuda en individanpassad ldkemedelsbehandling. En alltfér detalje-
rad styrning av valet av lakemedel — sérskilt da det annu saknas erfarenhet och vetenskap-
ligt val grundade direkta jamforelseunderlag &r inte forenligt med en patientcentrerad vard.
Av patientlagen 7 kapitlet 1 § framgar: Nar det finns flera behandlingsalternativ som star i
overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska patienten fa mojlighet att
valja det alternativ som han eller hon foredrar. Patienten ska fa den valda behandlingen,
om det med hansyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna for be-
handlingen framstar som befogat.

LIF instammer i forslaget att staten &ven fortsatt bor ha en strategisk roll i styrningen av
varden och att Socialstyrelsen foreslas fa en sarstallning bland myndigheterna vad géller
kunskapsstyrningen. LIF instammer ocksa i utredningens forslag att Lakemedelsverket inte
langre ska utfarda behandlingsrekommendationer. Lakemedelsverket bor i stéllet som ex-
pertmyndighet bidra med specifik kompetens i att vardera det vetenskapliga underlaget for
ldkemedel. Lékemedelsverket bér komplettera den roll som SBU redan har nar det géller
att forse Socialstyrelsens riktlinjearbete med kunskapsunderlag.



Forslag till lag om vardkommittéer

LIF ger sitt stod till forslaget att etablera vardkommittéer som far till uppgift att lokalt
verka for nationell kunskapsstyrning. Sverige bor erbjuda hogkvalitativ, effektiv och till-
ganglig vard pa alla vardnivaer och i hela landet. En forutséttning ar att kunskapsstyr-
ningen nar ut i vardens vardag genom tillgang till lattarbetade och aktuella kunskapsstod.
Tillgang till innovativ och effektiv lakemedelsbehandling &r ett viktigt verktyg i en kun-
skapsbaserad och jamlik vard. Lakemedlen utvecklas for att méta de krav pa balans mellan
risk och nytta som stélls i lakemedelslagstiftningen och utvarderas infér marknadsforings-
godkannandet. Fortsatt kunskapsgenerering sker i och med anvéndning och dokumentation
av lakemedlen i vardens vardag. Lakemedelsbehandling ar darmed den insats i halso- och
sjukvarden som tydligast grundas pa utvéarderad evidens. Det ar LIF:s uppfattning att var-
dens 6vriga insatser, och da sarskilt nytillkomna insatser, bor vara foremal for en liknande
vardering.

Vardkommittéernas fokus bor ligga pa det forandringsarbete som ar nodvandigt for en
framgangsrik verksamhetsutveckling utifran basta tillgangliga kunskap. Detta bor vara
vardkommittéernas huvudsakliga uppgift och ytterligare utvéardering av nationellt fram-
tagna kunskapsunderlag bor undvikas. LIF instammer i forslaget att vardkommittéerna
ocksa ska uppdras att bidra till det nationella arbetet med kunskapsstod for att pa det sattet
effektivt sakra regional forankring. Halso- och sjukvardens behov av sarskilt stod for just
lakemedelsfragor kan dven fortsatt hanteras som en deluppgift inom ramen for vardkom-
mittéernas verksamhet.

Digitalt kunskapsstdd och uppféljning som kunskapsgenererande underlag

Kunskapsstyrning handlar inte enbart om att analysera kunskapslaget och producera rikt-
linjer. Utredningsbetankandet lyfter fram den stora méangd olika kunskapsunderlag som
tillgangliggdérs genom en mangd olika kanaler. Produktion av ytterligare kunskapsstod
kommer darfor inte att leda till en effektivare implementering. Socialstyrelsen lankar idag
ihop prioriterade riktlinjer och uttalade malnivaer med uppféljning och jamforelser. Det
skapar ett sammanhallet verktyg som bidrar till 6kad foljsamhet till riktlinjer och till en
allmén stravan mot en god och jamlik vard.

Varden maste ges stod for att utveckla tillforlitlig uppfoljning genom automatiserad da-
tafangst pa ett satt som samtidigt sakerstaller den personliga integriteten och ger mojlighet
till kunskapsutveckling baserat pa data fran vardens vardag. Vardanalys har haft i uppgift
att utvardera den nationella satsningen pa kvalitetsregister och har i rapporten Lapptécke
med otillracklig tackning konstaterat att det ar nédvandigt att paborja en forflyttning, fran
dagens fragmenterade 16sning med enskilda kvalitetsregister, mot en modell som pa ett
béttre satt moter de samlade behoven av information om vardens kvalitet. Myndigheten re-
kommenderar regeringen att ta initiativ till en mer samlad nationell informationsinfra-
struktur som béttre kan mota olika behov av information om vardens kvalitet. LIF under-
stryker att det forslaget bade kan bidra till en utveckling av varden och ge forutsattningar
for att Sverige ska kunna bidra med kunskapsutveckling utifran tillampning av kunskaps-
stod. En nationell informationsinfrastruktur gor det ocksa mojligt att utveckla och etablera
beslutsstéd som kan anvéndas i den individuella patientdialogen. LIF delar utredningens
bedomning att tillforlitliga uppfoljningar som formar pavisa oonskade variationer och pe-
kar ut bade goda och mindre goda exempel &r centralt. Det ar lika angelaget att atgarder



vidtas utifran vad uppfoljningarna visar. Sadan verksamhetsutveckling bor vara langsiktig.
Tendensen att hantera brister i varden genom fragmentiserade, ofta kortsiktiga, nationella
uppdrag boér omprévas i enlighet med den analys som Riksrevisionen redovisat i gransk-
ningsrapporten “Statens styrning genom riktade statsbidrag inom halso- och sjukvdrden”
(RIR 2016:29). Vidare behdvs tydligare kommunikationsvégar for att sprida goda exempel.

Kunskapsstoden bor till sitt sakinnehall och sina prioriteringar vara samstdammiga oavsett
till vilken malgrupp de riktar sig till. Med andra ord bor det vara latt att identifiera en tyd-
lig lankning mellan stod till de som har att fatta beslut om vardens organisation och resurs-
séttning, stoéd som riktar sig till professionerna och stéd som riktar sig till patienter och
allménhet. Utan effektiv synkronisering mellan kunskapsstodens budskap pa dessa olika
nivaer riskeras kontraproduktiv ineffektivitet. LIF anser att det basta sattet att astadkomma
detta & genom en tydlig omstallning till digitala kunskapsstod. En parallell kan dras till
den framgangsrika omstallningen till en helt digitaliserad www.fass.se dar huvudargu-
menten ar att innehallet alltid ar aktuellt och att det mojliggér integrering i vardens verk-

tyg.

Oavsett hur kunskapsstoden tillgangliggors bor kvalitetskraven pa innehallet vara des-
amma. Det behtvs robusta modeller for att tolka tillgdnglig kunskap vilket inkluderar
framtagandet av kunskapsunderlag, evidensgradering samt metoder for tolkning av kun-
skapsléget nér robust evidens finns tillganglig. En forutséttning ar ett oberoende mellan
kunskapsgenerering och tolkning av kunskapsléaget.

Modell for kunskapsstyrning

Forandringsarbete kraver strukturella och oftast sarskilda satsningar for att uppna effekt.
Ett exempel &r Statens bidrag till den landstingsgemensamma modellen for regionala
cancercentrum. Arbetet visar hur en nationell samordning i form av strukturerade vard-
forlopp och nationella vardprogram for de enskilda cancersjukdomarna framgangsrikt kan
kombineras med regionalt forankrat stod for utvecklingen av den lokala varden. Pa lik-
nande satt har en landstingsgemensam aktivitet (samverkansmodellen for ldkemedel)
byggts upp for ett ordnat inforande av lakemedel. Att dessa — tillsammans med de nation-
ella kvalitetsregistren, 6ppna jamforelserna och forskningsfragorna — nu inforlivas i den
nya landstingsstrukturen for nationell kunskapsstyrning, visar pa en positiv utveckling och
skapar nya och battre forutsattningar for att na malen om en kunskapsbaserad och jamlik
vard. Verksamheten bor dock ske med hansyn till gallande forvaltningslagstiftning nér de
landstingsgemensamma strukturerna i realiteten leder till myndighetsliknande beslut.

LIF delar ocksa uppfattningen att den vard som i dag ges genom de kommunala omsor-
gerna bor ges motsvarande uppmarksamhet som den vard som drivs i landstingens regi. Ett
mer integrerat synsdtt ar sarskilt angelaget eftersom vissa vardinsatser kan leda till att hal-
soekonomiska vinster uppstar i andra sektorer. Det &r ocksa angelaget utifran att den kom-
munala varden kan komma att fa en dkad betydelse for att mota den efterfragan som kom-
mer av att en allt hogre andel av befolkningen inte ar i arbetsfor alder.



Att komplettera hélso- och sjukvardslagen sa att sjukvardshuvudménnen och verksamhets-
cheferna far ansvar for att sékerstélla att personalen har forutsattningar att jobba utifran
vetenskap och beprévad erfarenhet markerar pa ett tydligt satt vikten av det nodvéandiga
arbetet med att gora kunskapsunderlagen till effektiva verktyg i framtidens kunskapsstyrda
hélso- och sjukvard.

Vaénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



