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Uppdrag om utvidgad forsoksverksamhet med halsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV)
att utvidga férsdoksverksamheten med hilsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter till minst tvd nya produktgrupper, varav en
ska utgoras av produkter som anvinds for behandling av kroniskt sjuka
patienter. Varje produktgrupp ska bestd av produkter med liknande
egenskaper. Produkterna inom respektive grupp kan, men behéver inte,
skilja sig &t med avseende pd terapeutiskt syfte. Produktgrupperna utses
av TLV, men med kravet att det ska handla om andra grupper in de som
tidigare utvirderats av myndigheten. De produktgrupper som utses ska
dven befinna sig i olika stadier av produktlivscykeln, dir minst en grupp
ska bestd av produkter med ny och innovativ teknologi.

TLV ska fortlépande under uppdragets genomfoérande publicera
kunskapsunderlag 1 form av hilsoekonomiska bedémningar av de utvalda
produktgrupperna med tillhérande bedémning av hur ett inférande 1
svensk hilso- och sjukvird skulle kunna ske, alternativt hur nya indika-
tioner och metoder kan tillimpas. Den férsta delen av uppdraget, som
omfattar produkter med ny teknik och innovativ teknologi, ska redovisas
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 april 2014. Den
andra delen av uppdraget som avser en produktgrupp med produkter som
anvinds f6r behandling av kroniskt sjuka patienter ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 december 2014.
Slutredovisningen ska limnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 december 2014. Redovisningarna ska hinvisa till det diarie-
nummer som detta beslut har.
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TLV ska samrida med hilso- och sjukvirdshuvudminnen samt berérda
patient- och branschorganisationer i urvalet av produktgrupper.

TLV ska samverka med berérda kunskapsmyndigheter, i férsta hand
Socialstyrelsen och Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU) i
framtagandet av kunskapsunderlagen.

Arendet

Den 4 april 2012 uppdrog regeringen it TLV att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter inom ramen f6r
en forsoksverksamhet (dnr 2012/2788/FS). Uppdraget gavs mot bak-
grund av regeringens bedomning att hilsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter, liksom TLV:s motsvarande uppdrag av-
seende likemedel som anvinds inom slutenvirden, kan antas bidra till:

— bittre underlag for kliniska beslut och upphandlingar av
medicintekniska produkter,

— storre transparens kring medicintekniska produkters
kostnadseffektivitet och priser,

— bittre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvirdering
genom att bedémningar gors av en nationell myndighet istillet
for av respektive hilso- och sjukvirdshuvudman, samt

— en mer kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av
medicintekniska produkter 1 landet.

I dagens system sker prioritering och virdering av de medicintekniska
produkterna i respektive landsting, vilket leder till olikheter 6ver landet.
Det finns dven indikationer pd att dagens hantering av medicintekniska
produkter férsvirar intride pd den svenska marknaden f6r ny, kostnads-
effektiv teknologi.

Regeringen anser samtidigt att det dr angeliget att genomlysa det
medicintekniska omrddet ur ett system- och patientperspektiv. Rege-
ringen fattar dirfér denna dag beslutet att ge Myndigheten for vard-
analys 1 uppdrag att utvirdera nyttan av att genomféra hilsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter utifrin ett patient- och
systemperspektiv, innan beslut om att eventuellt permanenta verksam-
heten tas. I uppdraget ingdr att gora en samlad bedémning av om virde-
ring pd nationell nivd av medicintekniska produkter utifrin patientnytta
och kostnadseffektivitet har lett till en mer likvirdig och kunskapsstyrd
anvindning av medicintekniska produkter hos sjukvirdshuvudmannen.



Myndigheten f6r virdanalys ska ocksd bedoma funktionaliteten och
effektiviteten 1 Tandvards- och likemedelsférmansverkets (TLV)
bedémningar och framtagande av kunskapsunderlag.

Medicintekniska produkter omfattar ett brett spektrum av produkter
avsedda att anvindas inom alla delar av hilso- och sjukvirden och fér
egenvird. Hit hor allt frin bandage till pacemakers. Det finns i dag cirka
en halv miljon medicintekniska produkter pd den svenska marknaden.
Genom att utvidga den férsoksverksamhet som initierades vid TLV 1
april 2012 till fler produktgrupper dkar férutsittningarna for att ut-
virdera nyttan av dessa beddmningar inom flera delar av det medicin-
tekniska omridet samt for att belysa tillimpligheten av hilsoekonomisk
modellering 6ver ett bredare spektrum av produkter.

Narmare om uppdraget

Hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter avviker i
ndgra viktiga avseenden frin motsvarande virderingar av likemedel och
innebir dirfor sirskilda utmaningar f6r utvirderande myndighet. Den
frimsta skillnaden dr de medicintekniska produkternas korta produkt-
livscykel samt stegvisa utveckling. Dessa egenskaper leder till snabba
prisfall pd dldre produkter och att hilsoekonomiska bedémningar snabbt
forlorar aktualitet och relevans.

Inom ramen f6ér uppdraget ska TLV utveckla metoder som gor det
mojligt att virdera kostnadseffektivitet f6r nya och innovativa medicin-
tekniska produkter som dnnu inte introducerats pd den svenska markna-
den och 6r vilka validerade data saknas. TLV:s kunskapsunderlag och
bedémningar om inférande ska kommuniceras, sd att hilso- och sjuk-
virdshuvudminnen ges mojlighet att beakta dem infér upphandlingar av
produktgrupperna i friga. TLV ska sirskilt 1 denna del samverka med
Socialstyrelsen och Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU)
for att sikerstilla ett effektivt utnyttjande av resurser och kompetens
och dverensstimmelse mellan nationella riktlinjer och bedémningar. I
anslutning till att bedémning av inférande limnas ska TLV foresld hur
fortsatt uppféljning skulle kunna utformas.

I uppdraget ingdr att identifiera och vilja ut en produktgrupp med
medicintekniska produkter avsedda att anvindas av kroniskt sjuka
patienter. Foljande produktegenskaper ska beaktas vid urvalet:

- avser stor patientpopulation,

- leder till 6kad involvering och autonomi for patienter, samt

- kostnadsbesparingspotential inom sjukvirden, sirskilt
primédrvirden och den specialiserade 6ppenvirden.



Nir det giller medicintekniska produkter som anvinds for behandling av
kroniskt sjuka patienter behover ofta ytterligare data inhimtas, t.ex. frén
kvalitets- och hilsoregister, for att vigas in 1 beslutsmodelleringen. Dir-
till &r kinnedom om skillnader 1 klinisk praktik mellan olika sjukvards-
system samt hur produkten tillimpas i virden viktig f6r bedémning av
data som anvinds 1 hilsoekonomisk modellering. Den bedémning som
TLV limnar ska ske med hinsyn till behandlingskontext och i de fall en
kostnadseffektiv anvindning kriver indring av vdrdprocesser och
behandlingsrutiner ska detta framg3.

De hilsoekonomiska bedémningar som TLV tar fram ska inte ha nigon
pdverkan pd om produkterna ska ingd i likemedelsférmanerna.

Regeringen avser att avsitta medel till TLV under 2014 {6r denna
verksamhet, under férutsittning att riksdagen beviljar medel for
indamilet.
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