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Lakemedelsindustriforeningen  (Lif) har genom remiss den 25 juni 2020
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa betankandet Ett nationellt sammanhallet
system for kunskapsbaserad vard.

Lakemedel &r en av vardens viktigaste insatser. Genom den regulatoriska varderingen
av nytta i relation till risk och den halsoekonomiska varderingen fér subvention/
rekommendation ar evidensen kopplad till lakemedel en vasentlig del av hélso- och
sjukvardens kunskapsstyrning. Mot denna bakgrund &r halso- och sjukvardens system
for kunskapsbaserad vard en viktig angelagenhet for Lif och lakemedelsféretagen. Lifs
utgangspunkt ar att evidens och kunskap alltid ska tillampas s att patienterna, varden
och samhallet far tillgang till basta majliga utfall.

Utredningens forslag anges — i enlighet med tillaggsdirektiven — ha tva syften, dels att
Oka forutsattningarna for att statens insatser som syftar till att uppna malen med halso-
och sjukvarden har avsedd effekt, dels att 6ka forutsattningarna for att halso- och
sjukvardens professioner ska kunna arbeta kunskapsbaserat. Lif instammer i att det
behdvs en utveckling dar staten, regionerna och kommunerna verkar tillsammans for
att nd malen med hélso- och sjukvarden.

Utbver synpunkter pa de presenterade forslagen kommenterar Lif angransande
aspekter som har baring pa ett sammanhallet system for kunskapsstyrning.

Generella kommentarer

| betankandet beskrivs forutsattningarna for ett sammanhallet system for kunskaps-
styrning och slutsatsen &ar att staten — genom de statliga myndigheterna — har en del i
detta sammanhallna system. Utredningens fokus ligger pa uppféljning och det huvud-
sakliga forslaget ar en langsiktig dverenskommelse mellan staten och regionerna och
kommunerna.

Lif konstaterar att det finns hogt stallda forvantningar pa kunskapsstyrning som
verktyg for att uppna héalso- och sjukvardens mal. Vi ar alla eniga om att basta méjliga
kunskap bor finnas tillganglig i patientens moten med vardens professioner, och dven
i all annan slags interaktion. Det som férvanar &r franvaron av diskussion om den
potentiella malkonflikten med ekonomistyrning och begransande faktorer som resurs-
séattning och kompetensforsorjning. En annan viktig aspekt som inte diskuteras ar att
andra aktorer utanfor stat, region och kommun producerar lattillgéngliga och ofta
anvanda kunskapsstod som kan vara bade mer anvandarvanliga och agila i tolkningen
av tillgénglig evidens.
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Utveckling av halso- och sjukvardens kunskapsstyrning bor utgd ifran en analys av
vilka omraden som ar i sarskilt behov av utveckling och vilka atgarder som pa ett
kostnadseffektivt satt kan bidra till okad maluppfyllelse i halso- och sjukvarden. En
sadan gap-analys bor genomfdéras dppet och inte ses som en angelagenhet enbart for
staten, regionerna och kommunerna. Sadan Gppenhet kan skapa mervarde bade
genom allmanhetens engagemang och olika intressenters bidrag till analysen. Det &r
troligt att tillampning av basta mojliga kunskap inom halso- och sjukvardens alla delar
resulterar i att summan av det som &r mojligt 6éverstiger de tillgangliga resurserna. De
prioriteringsutmaningar som foljer av detta kréaver ocksa en Gppen diskussion for att
finna ett konstruktivt forhallningssatt till forvantningar baserade pa efterfragan i relation
till de som baseras pa behov.

| betankandet gors inte nagon fordjupad analys av den nuvarande partnerskaps-
dverenskommelsen for kunskapsstyrning mellan staten och regionerna. Aven om
arbetet inom den nuvarande Gverenskommelsen avrapporteras genom Réadet for
styrning med kunskap ser Lif att en mer utvecklad genomlysning behdvs innan en ny
Odverenskommelse traffas.

Lif foreslar mot denna bakgrund att:

- Det infor fortsatt implementering genomfors en fordjupad analys av ett samlat
system for kunskapsstyrning i forhallande till halso- och sjukvardens ekonomi-
styrning.

- Det utvecklas former for gap-analyser som tillsammans med vélgrundade forslag
om kostnadseffektiva atgarder kan skapa basta mojliga forutsattningar for imple-
mentering av kunskapsstyrning med effektmalet att matbart bidra till malen for
halso- och sjukvarden.

- Det innan implementering av utredningens forslag om en langsiktig 6verens-
kommelse genomfors en fordjupad analys av hur en sddan 6verenskommelse bor
utformas for att ge basta mojliga effekt inom halso- och sjukvardsomradet.

Detaljerade kommentarer

Definitioner

Den definition for kunskap som utredningen valt ar "vetenskap eller beprévad erfaren-
het”. Nar utredningen i andra delar beskriver exempelvis underlag for riktlinjer, sa
anvands den mer vedertagna definitionen "vetenskap och beprévad erfarenhet”. Trots
att det senare inte ar juridiskt definierat — utan snarare har uttolkats som praxis — ser
Lif inte att det finns grund for att vidga begreppet till att inkludera atgarder enbart pa
grund av beprovad erfarenhet i betydelsen att de ar frekvent tillampade utan
underliggande vardering. Att det finns manga exempel pa atgarder som tillampas
frekvent - som efter tillkommande evidens och véardering - funnits vara mer lampade
for aktiv utmoénstring stbds av att Socialstyrelsens nationella riktlinjer har “icke gora”
bland prioriteringsalternativen.

Lif foreslar mot denna bakgrund att:
- Det i beredningen av utredningens forslag inte infors nagon utvidgad, mindre
stringent tolkning av vad som utgdr grunden for basta mojliga kunskap.
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Nuvarande arbete med kunskapsstyrning

| betankandet gors en sammanfattning av pagaende aktiviteter inom omradet. Det ar
mycket férvanande att det arbete med kunskapsstyrning inom cancersjukvarden som
sker genom Regionala cancercentrum i samverkan inte namns i det sammanhanget.
Det ar anmarkningsvart eftersom statens och regionernas samverkan inom
cancerstrategin tillkommit utifran en analys som klart identifierade behov av utveckling
och darefter finansierats genom statens forsorg som en strategisk satsning. Det ar
aven den satsning dar statens och regionernas samverkan ar tydligast tillampat och
dar verktyg utvecklats som kunnat tjana som “best practice” i utvecklingen av
regionernas gemensamma kunskapsstyrning.

Lif foreslar mot denna bakgrund att:

- Regeringens fortsatta arbete for att utveckla en sammanhallen kunskapsstyrning
beaktar den kunskap som utvecklats i och med den strategiska satsningen inom
canceromradet.

Nationell uppfdljning och analys som grund for statens agerande

Lif tillstyrker utredningens forslag att samordna de statliga myndigheternas arbete -
och d& sarskilt nar det galler uppféljining och analys — under Socialstyrelsens ansvar
nar det galler huvuddelen och i andra delar som ett uppdrag till Vardanalys.

Lif instammer i utredningens analys av de utmaningar och utvecklingsbehov som finns
vid uppféljning av statens initiativ. Samtidigt kan det te sig ineffektivt att
myndighetsuppdragen enbart skulle syfta till att ge underlag till och utvérdera statens
sarskilda insatser. Det ar uppenbart att data insamlade for ett sadant syfte ocksa ar
en vasentlig resurs och ett viktigt stdd i regionernas och kommunernas egna forbatt-
ringsarbete. En val fungerande analysfunktion skulle &ven stodja arbetet med den
nationella Life Science-strategin liksom att den &ven skulle vara vardefulla fér externa
aktdrer som t.ex. lakemedelsforetag.

Utredningen har tillfrdgat myndighetscheferna inom Réadet for styrning med kunskap
och Vérdanalys vad myndigheterna behover gora tillsamman for att kunskaps-
styrningen ska vara samordnad och effektiv. Myndighetschefernas slutsats ar att det
behdvs en tydlig rollférdelning och att dubbelarbete bér undvikas. Lif saknar har en
mer fordjupad analys av hur en sddan samordning bor utformas for att stéarka statens
bidrag till kunskapsstyrningen.

I myndigheternas aterkoppling till utredningen saknar Lif att det aven uppstar
situationer dar myndigheterna — utifrdn olika uppdrag — drar olika och delvis
motsagelsefulla slutsatser utifrAin samma evidens. Ett aktuellt exempel &ar att
Lakemedelsverket efter ett sarskilt regeringsuppdrag uttalat att det saknas underlag
for att bedéma risk i forhallande till nytta fér anvandning av ett visst lakemedel utanfor
godkand indikation. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) véljer darefter
att anvdnda samma lakemedel som jamforelsealternativ i en kostnads-
effektivitetsanalys for ett subventionsbeslut - som nu dverklagats - inom samma
sjukdomsomrade.
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Lif foreslar mot denna bakgrund att:

- Regeringen ocksa uppdrar till Socialstyrelsen att skapa forutsattningar for externa
aktorer att under ordnade former analysera och beforska de data som uppfélj-
ningen ar tankt att samla.

Forutsattningar for att arbeta kunskapsbaserat i regioner och kommuner
Har analyseras forutsattningarna for att inratta vardkommittéer utifrin Kunskaps-
stddsutredningens forslag. Syftet med forslaget var att det skulle vara ett bredare
uppdrag att utveckla varden an det uppdrag som dagens lakemedelskommittéer har.
Lif noterar att utredningens analys i manga avseenden utgar ifrdn hur regionernas
samverkan ar tankt att fungera och hur lakemedelskommittéerna ar téankta att stddja
kunskapsstyrningen pé regional niva. Den bild Lif har &r att regionernas gemensamma
kunskapsstyrning annu inte ar etablerad. De olika nationella programomradena har
kommit olika langt i att presentera gap-analyser, tillsatta sjukdomsspecifika arbets-
grupper och utveckla personcentrerade vardférlopp. Det innebar vidare att mot-
svarande regionala och lokala arbete inte heller ar fullt ut etablerat och att lake-
medelskommittéerna haft olika forutsattningar att stélla om till regionernas gemen-
samma kunskapsstyrning.

Utredningen foreslar att nagon lagstiftning kring vardkommittéer inte ska inforas.
Utredningens slutsatser kring lakemedelskommittéernas arbete och dess effekter
leder inte fram till ndgra forslag om forandring. Lif noterar att regionernas arbete med
lakemedelsforsorjning och kostnadskontroll utvecklats vasentligt genom etablerandet
av administrativa lakemedelsenheter och utdkad regional samverkan bor genomlysas
ytterligare for att motivera det séarskilda undantag som Lagen om lakemedels-
kommittéer utgor i regionernas och kommunernas sjalvbestdmmande.

Lif bistdr garna med att vidareutveckla problembeskrivningen och i den fortsatta
beredningen av betankandet.

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



