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Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) delar éversynens generella slutsats: de
nationella kvalitetsregistren har stora mojligheter att forbattra svensk hélso- och sjukvard,
men det kravs en kraftfull satsning fran staten, sjukvardshuvudmannen och industrin for att
registrens potential ska nyttjas fullt ut.

Som &versynen forslar behdver det tillforas mer resurser till kvalitetsregistren och finansier-
ingen behdver bli mer langsiktig. Samtidigt behovs en starkare nationell styrning av infra-
strukturen for kvalitetsregistren och det maste stallas tydligare krav pa registren nar det galler
till exempel datatillganglighet och datakvalitet.

Analysera fragan om kvalitetsdata i tandvarden ytterligare

TLV tycker att 6versynen har behandlat fragan om kvalitetsdata i tandvarden alltfor 6ver-
siktligt (kapitel 7, sidan 163). Vi anser inte att forslagen ar tillrackligt utvecklade for att det
ska vara mojligt att bedéma om de ar lampliga att genomfora eller inte. Fragan bor darfor
analyseras ytterligare.

Oversynen foreslar att nuvarande tandhalsoregister pa Socialstyrelsen ska utvecklas istéllet
for att bygga vidare pa befintliga kvalitetsregister.

For att kunna ta stallning till dversynens forslag behdver utredas om det ar majligt att pa ett
smidigt satt aterfora resultat till registrerande enheter om data registreras i tandhalsoregistret.
Det primara syftet med ett kvalitetsregister ar en fortlopande utveckling av vardens kvalitet,
medan tandhalsoregistret huvudsakligen har inrattats for andra syften.

Dessutom behéver analyseras om det ar lampligt att anvanda tandhélsoregistret for att regi-
strera de patientrapporterade livskvalitetsdata som i 6kad utstrackning behdver samlas in dven
pa tandvardsomradet.

Som TLV framfort till 6versynen finns det ett stort behov av att utveckla registreringen av
data kring tandvardens resultat och kvalitet. Det &r av stor vikt for myndighetens uppfolj-
ningsmojligheter av tandvardsstodet och av stor betydelse for att starka patientens stallning att
kvalitetsdata samlas in.

TLV anser vidare att en forutsattning for en sund tandvardsmarknad ar att 6ppna jamforelser
utvecklas och da ar kvalitetsuppfoljningar nodvandiga.
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Aven om det for narvarande sker en utveckling av tackningsgraden i de kvalitetsregister som
finns &r stora delar av vuxentandvarden utan kvalitetsuppfoljning. TLV anser att detta &r en
prioriterad fraga.

Anvand i 6kad utstrackning registren for uppféljningsstudier pa lakemedel

TLV tillstyrker 6versynens forslag som syftar till att kvalitetsregistren i 6kad utstrackning ska
kunna anvandas for att folja upp ldkemedels anvandning och effekter nér de &r i allmant bruk i
sjukvarden.

Nar TLV beslutar om ett nytt lakemedel ska inga i hogkostnadsskyddet utvarderar vi bland
annat dess kostnadseffektivitet, det vill séga vi véager nyttan av lakemedlet mot kostnaden. Vi
baserar vara beslut pa vid denna tidpunkt basta mojliga kunskap och den ér till storsta delen
hamtad fran de kliniska provningar alla lakemedel maste ga igenom innan de godkanns for
forséljning.

Det kan dock vara stor skillnad mellan ett lakemedels anvandning och effekt i en klinisk prov-
ning och nar det far en bred anvandning i vardagssjukvarden. TLV menar darfor att lake-
medels anvandning och effekt borde utvarderas nar de har varit i allmant bruk i sjukvarden
under en tid. Vi skulle da fa tillgang till det underlag vi behdver for att eventuellt ompréva det
ursprungliga subventionsbeslutet.

Idag ar kunskapen om lakemedel i anvandning alltfor dalig. Det gor att vi ofta inte vet om
anvandningen av ldkemedlen ar &ndamalsenlig for patienterna eller om samhéllet far valuta
for de skattemedel som tas i ansprak for att subventionera ldkemedel.

TLV tillstyrker mot denna bakgrund foljande forslag fran éversynen som syftar till att
kvalitetsregistren i 6kad utstrackning ska anvandas for uppfoljningsstudier av lakemedel i
Klinisk vardag:

- Enforstudie genomfors for att visa hur en infrastruktur for samkorning av data fran
bland annat kvalitetsregister och hélsodataregister kan se ut, exempelvis for att moéta
krav fran myndigheter som TLV som vill gor uppféljningsstudier och jamforelser
mellan lakemedel (kapitel 5, sidan 115 f).

- Industrin delfinansierar kvalitetsregistren och far som motprestation bland annat
mojlighet att bestélla skrdddarsydd statistik och uppféljningsstudier enligt myn-
dighetskrav (kapitel 6, sidan 138 ff).

TLV villkorar vissa beslut om subvention med att marknadsférande foretag ater-
kommer till oss med en uppféljning av hur lakemedlet anvands och/eller av vilka
effekter det har i klinisk vardag. Foretagen har idag ibland svart att fa genomfora
dessa studier i sjukvarden, vilket ar otillfredsstallande.

- En nationell registerservice inréttas vid Socialstyrelsen for att arbeta bland annat med
att utveckla statistikpaket/modeller som kan anvéndas for uppféljningsstudier och
halsoekonomiska modeller (kapitel 9, sidan 258 ff).
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Stall krav pa generellt livskvalitetsmatt for tilldelning av medel

TLV delar 6versynens asikt att alla kvalitetsregister ska anvéanda ett och samma generella
patientrapporterade utfallsmatt for skattning av halsorelaterad livskvalitet, exempelvis EQ-5D
(kapitel 7, sidorna 159 och 163).

TLV foredrar hélsorelaterad livskvalitet som matt pa utfallet av en behandling istallet for matt
som ar specifika for respektive sjukdom. Detta underlattar jamforelser av kostnadseffektivite-
ten for lakemedel mot olika sorters sjukdomar.

Det ar ocksa viktigt for jamforbarheten att livskvalitetsdata samlas in med hjalp av samma
livskvalitetsinstrument. Sa kallade generella instrument, sdsom EQ-5D, tacker flera aspekter
av halsa, tillater jamforelser av halsorelaterad livskvalitet mellan olika omraden och kan
anvandas vid de flest interventioner och sjukdomar.

TLV anser att éversynen kunde ha varit tydligare nar det galler pa vilket satt det ska séker-
stallas att kvalitetsregistren anvander 6verenskommet generellt livskvalitetsmatt. Vi anser att
regeringen i direktiven till den nationella styrelsen for registren bor ange att detta ar ett krav
for att fa medel.

Enligt var mening &r det rimligt att om staten bidrar med ytterligare resurser till kvalitets-
registren sa bor dessa i 6kad utstrackning kunna forse myndigheter som TLV med relevanta
data for vart beslutsfattande.

Viktigt med hélsoekonomisk kompetens och kunskap om tandvardsomradet

TLV tillstyrker 6versynens forslag om att en styrelse for de nationella kvalitetsregistren till-
sétts och att representationen i styrelsen vidgas i jamforelse med hur dagens beslutsgrupp
varit sammansatt (kapitel 9, sidan 245 ff).

TLV anser att styrelsen och den expertgrupp som ska stodja styrelsen bor knyta till sig halso-

ekonomisk kompetens och kunskap om tandvardsomradet. Detta &r viktigt om man ska na
malet om att framja ett utvecklat anvandande av registren.

| detta &rende har generaldirektéren Gunilla Hulth-Backlund beslutat. Utredaren Thord
Redman har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa halsoekonomen
Gustaf Befrits och odontologiske utredaren Andreas Cederlund deltagit.
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Thord Redman
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