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(dnr S2020/01396/SOF)

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har beretts mojlighet att lamna synpunkter
pa remissen med titeln "Framtidens teknik i omsorgens tjdnst”. TLV har fokuserat pa hur
remissens innehall kan beréra myndighetens ansvarsomraden och uppdrag i ett storre
perspektiv och lagt mindre vikt vid forfattningsforslagen som ar inriktade mot socialtjanst
och tillhandahéllande av vilfardsteknik till personer med nedsatt beslutsforméga. Utifran
namnda fokus onskar myndigheten framfora foljande synpunkter.

Overlapp mellan valfirdsteknik och medicinteknik

TLV noterar att utredningen anviander en bred definition av vilfardsteknik, som bland annat
innefattar vissa typer av hjalpmedel. I remissen namns att det finns en tradition av att stélla
krav pa CE-markning enligt det medicintekniska regelverket vid upphandling av hjalpmedel,
vilket exemplifierar att det ocksa finns 6verlapp mellan valfardsteknik och medicinteknik.

Forutom att valfardsteknik delvis utgors av medicintekniska produkter, konstaterar TLV att
maénga av de utmaningar som ndmns i remissen angdende inférande av valfardsteknik har
paralleller till medicinteknikomradet. TLV vill betona likheterna eftersom det finns klara
fordelar med att kunna behandla produkter, system och tjanster som ror digitalisering av
vard och omsorg pé ett likartat satt.

TLV delar synen att ett interdisciplinirt angreppssatt ar en mojlig vag till effektiv och bred
implementering inom dessa komplexa omraden, dir manga olika typer av hinder maste
bemastras. Snabb utvecklingstakt och behov av integrering i de miljoer (organisationer och
processer) dar tekniken ska anvindas ar egenskaper som vilfardsteknik och medicinteknik
har gemensamt. TLV instimmer i bedomningen att det 4ven — inom de bada omradena — ar
avgorande att beakta anviandarens roll samt véga in juridiska aspekter, dar upphandling,
informationssakerhet och dataskydd lyfts fram som viktiga exempel.

TLV ar saledes av uppfattningen att valfardsteknik och medicinteknik bor hanteras enhetligt,
dar sa ar skaligt, for att undvika dubbelarbete och divergerande utveckling.
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TLV

Nyetablerad nationell samverkan kring medicinteknik

Sedan ar 2012 har TLV i uppdrag att utfora hialsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter. Uppdraget bedrivs sedan den 1 januari 2020 i ndra samarbete
med regionernas nyetablerade Samverkansmodell for medicinteknik, som koordineras av
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Nir nu en tydlig och samlad bestillare/mottagare
av TLV:s hilsoekonomiska bedomningar finns pa plats, bedomer TLV att det finns goda
forutsattningar for fortsatt utveckling av uppdraget.

TLV deltar som en av flera myndigheter i Radet for styrning med kunskap respektive
Partnerskapet for stod till kunskapsstyrning inom halso- och sjukvarden. Som framgar av
remissens skrivningar dr det avgorande att myndigheterna samordnar sig sa att spelreglerna
blir tydliga och statens resurser kan anvindas effektivt. TLV framhaller att det vore 6nskvart
om struktur och process for nationellt ordnat inférande av medicinteknik kunde utvecklas i
harmoni med motsvarigheterna for valfardsteknik. Det skulle mgjliggora att gemensamma
problem ocksa kan hitta gemensamma l6sningar.

Uppfoljning med hjalp av hidlso- och varddata

Remissens kapitel 8.16 "Framtidsperspektiv” kopplar an till TLV:s aktuella regeringsuppdrag
dar forutsattningarna for uppfoljning av bland annat medicintekniska produkter ska
analyseras. Uppdraget ska anvianda data fran till exempel den nationella tjansteplattformen
och genomforas i linje med regeringens life science-strategi. TLV ser behov av att utveckla
mojligheterna till uppfoljning for att sikerstélla effektiv anvindning av samhallets resurser.

Som remissen konstaterar 6kar antalet datastrommar inom vard och omsorg snabbt, i
synnerhet realtidsdata som produceras av savil valfardsteknik som medicinteknik, och
diskussionen kring interoperabilitet kdnns hogst relevant. TLV delar uppfattningen att den
omfattande miangden av information och data som skapas av savil valfardsteknik som
medicinteknik maste kunna upptickas i ett gemensamt ekosystem om det ska kunna bidra
till vardeokning for dess agare eller samhallet i 6vrigt. TLV instimmer vidare i remissens
konstaterande att systemlosningar for nyttiggérande av hélso- och varddata behover uppfylla
lagstiftningens krav pa skydd for personlig integritet, offentlighet och sekretess,
informationssiakerhet och siakerhetsskydd — bade nar data harror fran valfardsteknik och frén
medicinteknik.

Urval for statliga subventioner

I remissens kapitel 8.16 diskuteras dven att ansvarsforskjutningar kan vintas i ett landskap
dar granserna mellan egenvard/konsumentprodukter och professionell vird/omsorg blir
alltmer flytande. Fragestéllningarna, som remissens skrivningar beror, handlar bland annat
om betalningsansvar, bristande jamlikhet och hur urvalet sker for vad som subventioneras
med offentliga medel.

TLV ansvarar idag for pris och subvention av ett litet urval av medicintekniska produkter:
forbrukningsartiklar som kan anviandas vid stomi eller som kan behdvas for att tillfora
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kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering, genom lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. Detta uppdrag ar snavt, baseras pa over tjugo ar gamla forarbeten
och har inte utvecklats i takt med tiden. I TLV:s yttrande over betdnkandet "Tydligare
ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89)” beskrevs att digitalisering och
medicintekniska produkter blir en allt viktigare del av varden. I nimnda yttrande lyfte TLV
aven att forutsattningar saknas for utvecklad och andamalsenlig prissiattning och
subventionering av medicintekniska produkter, sirskilt i granslandet mellan likemedel,
medicinteknik och appar. Med anledning av att remissen nuddar vid &mnet, vill TLV ta
tillfallet i akt att ter betona vikten av att se 6ver och vidareutveckla detta uppdrag.

Slutligen vill TLV referera till rapporten "Tydligare spelregler och samordning av krav”,
som publicerades av projektet kring ordnat inforande av digitala tjanster och produkter i
september 2018. Projektet har drivits av bland annat SKR inom ramarna for Vision e-hélsa
2025 och omnamns dven i remissen. Rapporten resonerade kring att "om digitala tjcinster
skulle bli aktuella for statliga subventioner vore TLV den aktor som skulle utvdrdera och
prisforhandla for statlig rdkning”. En viktig aspekt som framholls var “att samla ansvar for
savdl ldkemedel, medicinteknik som digitala tjdnster skulle sannolikt bidra till nya insikter
och bra forutsdttningar att stodja landstingens strdvan att samordna dessa omrdaden”.

Sammanfattningsvis blir det tydligt att inférande av valfardsteknik inom dldreomsorgen
delar manga utmaningar med inférande av ny och innovativ medicinteknik inom hélso- och
sjukvarden. Den nya tekniken tar inte hiansyn till de traditionella organisationsstrukturerna
och -grianserna, vilket kraver samordning kring och utveckling av gemensamma lésningar.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit samordnaren Ingela Svaning. I den slutliga handlidggningen har dven enhetschefen

Karin Melén, bitridande avdelningschefen Jonathan Lind Martinsson och chefsjuristen
Karin Lewin deltagit.

Agneta Karlsson

Ingela Svanang



	Nyetablerad nationell samverkan kring medicinteknik
	Uppföljning med hjälp av hälso- och vårddata
	Urval för statliga subventioner



