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Yttrande avseende slutbetidnkandet
Gor det enklare! (SOU 2012:33)

Sammanfattning

Tandvirds- och lakemedelsforménsverket, TLV, vill inledningsvis framhalla att vi
delar utredarens analys av de utmaningar som de statliga verksamheterna inom vard-
och omsorgssystemet stér infor, Vi anser att en 6versyn av myndighetsstrukturen
inom detta omrade ar angeldgen och att det dr mycket bra att utredningen tagit ett
helhetsgrepp Over hela omrédet.

I vissa delar anser vi dock att analysen kunde vara mer utforlig. Exempelvis kan man
ifrigasitta om all befintlig statlig verksamhet som i dag bedrivs pa det hir omradet
dven i fortsattningen ska bedrivas av staten. Detta bor utredas vidare.

Nir det galler utredningens forslag om ny myndighetsstruktur anser vi att
Lakemedelsverkets verksamhet nar det géiller kontroll och tillsyn av lakemedel, och
andra produkter som stir likemedel néira, med fordel kan utgéra en separat
myndighet dven i fortsattningen. Vidare bedémer vi att frigorna kring smittskydd
och folkhilsa bor héllas samman, samt att det ar viktigt att genomforandet av
strukturforandringen sker etappvis for att férandringen ska gé s& smidigt som mdgjligt
och for att inte i tappa fart i verksamheterna.

Sammanfattningsvis foresldr vi en fordndrad myndighetsstruktur som innebér sex
myndigheter. Tva av dessa myndigheter har regeringen redan bedémt bor bildas
redan 1 juni 2013 (Inspektionen fér vird och omsorg) respektive 1 januari 2013
(Myndigheten for apoteks- och vardinfrastruktur). Departementsskrivelser avseende
dessa nya myndigheter remissbehandlas i sérskild ordning. Den kvarvarande statliga
verksamheten bor kunna inrymmas i fyra nya myndigheter.

Utvecklad kunskapsstyrning

TLV anser att en ny kunskapsmyndighet f6r vird och omsorg bor bildas. Den bor
ansvara for systematiska kunskapsoversikter, nationella riktlinjer, nationella
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indikatorer samt uppféljning inom dessa omréden. Myndigheten bor ocksé ansvara
{or att definiera Nationell Informationsstruktur och Nationellt facksprak (NI/NF),
samt for vArdens och omsorgens forfattningssamling. Vi foreslar att denna myndighet
bildas 2015-01-01.

Nir man ska ta stéllning till hur de statliga verksamheterna inom vérd- och
omsorgssystemet ska organiseras i framtiden &r det viktigt att ta sin utgngspunkt i
mottagarnas perspektiv. Vi delar helt utredarens uppfattning att det kunskaps-
underlag och det stdd for prioriteringar som staten forser sjukvardshuvudméannen
med bor vara mer samlat én i dag, Detta for att underlitta for huvudménnens
prioriterings- och implementeringsarbete, men ocks for att hushélla med statens
resurser.

Vi anser ocksa att det behdvs en arena for dialog mellan sjukvirdshuvudmannen och
den statliga verksamhet som har till uppgift att producera kunskapsunderlag och stod
for prioriteringar. En sédan dialog behovs nér det géller att selektera de omriden dar
det dr mest angeléget att fa fram stod for kunskapsunderlag och prioriteringar. Men
ocksa for att bidra till att de underlag som tas fram ocksé far genomslag i praktiken,

Statens stod behover ocksd omfatta en storre del av de behandlingsalternativ som
anvinds, eller skulle kunna anvindas, inom halso- och sjukvéirden,

En rapport frdn Centrum for utvirdering av medicinsk teknologi vid Linkopings
universitet, CMT, innehéller ett forslag i denna riktning, Forslaget innebir en
breddad nationell prioriteringsprocess for flera typer av insatser inom hilso- och
sjukvirden som i hog grad involverar sjukvirdshuvudménnen.

Inom tandvardsomridet bedomer vi att statens roll avseende budgetkontroll ar
fortsatt relevant och att staten bor vara den aktSr som utvecklar det nationellt
sammanhéllna system for beslut om subvention och darmed prioriteringar. I detta
finns en naturlig koppling till dagens arbete med nationella riktlinjer som vi alltsd
foreslar ska ligga pd den nya kunskapsmyndigheten for vard och omsorg,

Vad avser kunskapsstyrningen inom det sociala omrédet saknar TLV till stor del den
kompetens som krivs for att kunna bedéma om denna myndighetsstruktur tillvaratar
det behov av kunskapsstyrning som kommunerna har f6r att kunna bedriva sin
verksamhet. Regeringen bor dock 6vervaga om inte socialtjinsten kréaver sarskilda
insatser, inte minst i form av forskning och utveckling av metoder i socialt arbete.

1 Centrum for utvdrdering av medicinsk teknologi vid Linkdpings universitet, Nationellt system for
utvirdering, prioritering och inférandebesltut av icke-farmakologiska sjukvirdsteknologier, en
forstudie, 2010.
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TLV:s uppgifter bor i huvudsak ligga pa en kunskapsmyndighet for vard och omsorg

De uppgifter inom tandvards-, likemedels- och apoteksomradet som i dag ligger pa
TLV bér i framtiden ligga inom en ny kunskapsmyndighet f6r vard och omsorg.

Nar det giiller den verksamhet som TLV:s apoteksavdelning bedriver tillkom den
som en foljd av att apoteksmarknaden omreglerades. Syftet var att harbéargera de nya
uppdrag TLV fick i samband med omregleringen. Dessa uppdrag lades pa TLV for att
de dr kopplade till likemedelsférméanerna, Det vill sdga att bland annat faststilla
apotekens handelsmarginal och att styra apotekens forsiljning av lakemedel med
generisk konkurrens till de for likemedelsférmanerna minst kostsamma.

Detta sammanhinger med den verksamhet rérande likemedelsférménerna som
bedrivs inom TLV i 6vrigt. Det finns darfor skil som talar for att detta ska héllas ihop
dven i fortsdttningen i den nya kunskapsmyndigheten f6r vard och omsorg. For den
verksamhet som TLV bedriver pd apoteksomradet krivs kompetens nér det giller att
analysera marknader, Detta géller {or Gvrigt dven verksamheten pé tandvrds-
omrédet.

Nar det giller den tillsyn som TLV bedriver utifran lagen om likemedelsformaner= !
bér man dock kunna dverviga att 1dgga den pa den nya myndigheten Inspektionen ;
for vard och omsorg. :

Smittskydds- och folkhélsofragor hor hallas samman

Till skillnad frén utredaren anser TLV att smittskydds- och folkhilsofrdgor bor hallas
samman och laggas i en separat myndighet for folkhalsofragor. Skélen till detta ar
framst att dessa fragor har ett bredare befolkningsperspektiv med starka europeiska
och internationella kopplingar. Det &r ocksa viktigt att finna en lamplig avvigning
mellan vilka frigor som det dr mest angeldget att hélla samman och vad som kan vara
en rimlig storlek pa en myndighet och dess ansvarsomrade. Vi foreslar att en sddan
myndighet bildas 2014-01-01.

Léakemedelsverkets kontroli och tillsyn bor hanteras i en separat myndighet

Vidare anser vi att Likemedelsverkets uppgifter nir det géller kontroll och tillsyn av
lakemedel, och andra produkter som stér likemedel néra, dven i fortsattningen bér
hanteras inom en separat myndighet. Likemedelsverkets nuvarande arbete med
behandlingsrekommendationer for likemedel bor dock tas Gver av den nya kunskaps-
myndigheten for vArd och omsorg.

Likemedelsverkets fokus ar produktkontroll och sikerhet i internationell samverkan.
Precis som utredaren sjilv papekar skiljer sig denna verksamhet pad ménga sétt fran
de verksamheter som riktar sig dirvekt till vArden och omsorgen?. Narmare varandra

2 Lag (2002:160) om likemedelsforminer m.m.
3 Utredningen, sid 156
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ligger det arbete som i dag gors av Socialstyrelsen (Nationella riktlinjer), Statens
beredning for medicinsk utvardering, SBU, samt TLV.

Flera skal talar mot en sammanslagning av TLV och Likemedelsverket

Utredaren har 6vervigt maojligheten att sla samman Likemedelsverkets och TLV:s
nuvarande verksamheter till en gemensam myndighet men funnit att en sdan
sammanslagning inte ar 1dAmplig. TLV delar den bedémningen.

Likemedelsverkets fokus dr produktkontroll

Likemedelsverkets fokus &r som tidigare sagts produktkontroll i internationell
samverkan medan TLV fokuserar péd kostnadskontroll och métning av vardnytta. TLV
har ekonomiskt fokus och ett renodlat nationellt vardperspektiv.

TLV:s provning tar inte bara sikte pa att jamfora likemedel med varandra, utan vi gor
ocksé jamforelser med andra terapier. Bristen pa underlag gor detta svart — men
avsikten dr att gora mer av detta, Darfor ligger TLV:s verksamhet, som ndmnts
tidigare, narmare Socialstyrelsens riktlinjearbete och SBU:s arbete med
kunskapsunderlag.

Vi delar ocksé utredarens bedémning att en sddan sammanslagning “skulle f6r 14ng
tid befésta den olyckliga gransen mellan det kunskapsstdd som géller
likemedelsbehandling och det kunskapsstéd som giller andra behandlingsformer.
Den skulle darmed ocksd forsvara arbetet att vidareutveckla nationellt samarbete
kring rad och riktlinjer utifrén ett brett perspektiv4”,

I den nya myndighetsstrukturen ér det givetvis viktigt att det utvecklas en vl
fungerande och systematisk samverkan mellan de nya myndigheterna p hilso- och
sjukvardens omrade.

Sjukvardshuvudménnen strévar efter helhetssyn

TLV har sedan ett antal ar tillbaka sett en utveckling inom landstingen dir man
stravar efter att integrera lakemedelsbehandling i landstingens arbete med riktlinjer
och rekommendationer om Gvriga behandlingsmetoder. Detta har skett genom att
man sammanfort lakemedelskommittéerna med landstingets 6vriga organisation for
kunskapsstyrning. Denna utveckling talar ockséa for att det &r olampligt att sla
samman TLV och Likemedelsverket.

Regeringen har tidigare bedémt att godk&nnande och prisséttning bér héllas isér
Utredningen "Den framtida likemedelsformanensforeslog att den nya
namndmyndigheten (sedermera Likemedelsférmansnamnden, LEN) skulle
samlokaliseras med Lakemedelsverket.

4 Utredningen, sid 213
5 30U 2000:86
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I prop. 2001/02:63 "De nya likemedelsférménerna” konstaterar regeringen att det
fran gemenskapsriittslig utgingspunkt dr "olampligt att en och samma myndighet
anfortros frigor om godkinnande av férsialjning — som endast ska grundas pa
vetenskapliga kriterier rérande kvalitet, sikerhet och effekt — och stillningstaganden
i friga om pris och subvention. Det dr darfor inte aktuellt att anfértro dessa uppgifter
at Lakemedelsverket6”,

Regeringen ansig mot denna bakgrund inte heller att den nya myndigheten skulle
samlokaliseras med Likemedelsverket.

Langsiktig och fokuserad statlig styrning

'TLV anser att en myndighet fér vrd- och omsorgsanalys bor bildas. Den bor ansvara
for analys och uppf6ljning av virdens funktionssiitt i ett individ och system-
effektivitetsperspektiv. Ovrig uppfélining bor vara en del av 6vriga myndigheters
verksamhet. Myndigheten bor ocks# ansvara for effektivitetsgranskning av statlig
verksamhet och styrning inom vard och omsorg. Vi foreslar att en sédan myndighet
bildas 2015-01-01.

Detta yttrande har beslutats av stillféretrddande generaldirektor Anna Méarta
Stenberg. Foredragande har varit kommunikationschef Martin Forsberg.
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6 Prop. 2001/02:63 *De nya likemedelsforménerna”, sid 31







