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Uppdrag att utvardera nyttan med att genomfoéra hdalsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar 4t Myndigheten for virdanalys att utvirdera nyttan
av att genomféra hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter utifrdn ett patient- och systemperspektiv. I uppdraget ingdr
att gora en samlad bedémning av om virdering pd nationell nivd av
medicintekniska produkter utifrin patientnytta och kostnadsetfektivitet
har lett till en mer likvirdig och kunskapsstyrd anvindning av medicin-
tekniska produkter hos sjukvirdshuvudminnen. Myndigheten for vard-
analys ska ocksd bedoma funktionaliteten och effektiviteten 1 Tandvards-
och likemedelsférmansverkets (TLV) bedomningar och framtagande av
kunskapsunderlag.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 1 mars 2015. Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer
detta beslut har.

Myndigheten fér virdanalys ska vid uppdragets genomférande samrida
med Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), branschorganisationerna
Swedish Medtech och Swedish Labtech samt 6vriga berérda myndigheter
och organisationer.

Bakgrund

Ett stort antal medicintekniska produkter upphandlas i dag av kommu-
ner och landsting utan nigot hilsoekonomiskt underlag som tar hinsyn
till framtida effekter ur ett samhillsperspektiv. Detta leder sannolikt till
ett antal suboptimala beslut pa grundval av kortsiktiga budgetrestrik-
tioner och att medicintekniska produkter som kan vara kostnads, sett ur
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hela sin livscykel eller ur ett samhillsperspektiv, riskerar att under-
anvindas.

Hilsoekonomiska utvirderingar kan anvindas for att avgdra om
kostnaden f6r en intervention eller metod dr rimlig i férhillande till
hilsovinsten och dirmed skapa ett bittre underlag for att prioritera
mellan alternativen.

Den 4 april 2012 uppdrog regeringen &t TLV att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter inom ramen fér
en forsoksverksamhet (dnr 2012/2788/FS). Regeringen gjorde bedom-
ningen att hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter,
liksom TLV:s motsvarande uppdrag avseende likemedel som anvinds
inom slutenvirden, kan antas bidra till:

— bittre underlag for kliniska beslut och upphandlingar av medicin-
tekniska produkter,

— storre transparens kring medicintekniska produkters kostnads-
effektivitet och priser,

— Dbittre utnyttjande av existerande resurser f6r kunskapsvirdering
genom att bedomningar gors av en nationell myndighet 1 stillet
for av respektive hilso- och sjukvirdshuvudman, samt

— en mer kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av medicin-
tekniska produkter i landet.

Regeringen har 1 dag gett TLV uppdraget att utvidga férsoksverksam-
heten med hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter
till minst tv nya produktgrupper. Det ursprungliga uppdraget ska
slutredovisas den 31 oktober 2013 och det utvidgade uppdraget ska
slutredovisas den 31 december 2014 tll Regeringskansliet (Social-
departementet).

Nérmare om uppdraget

Hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter innebir
en omstillning for sdvil TLV och sjukvdrdshuvudminnen som fér
foretag verksamma pd den medicintekniska marknaden. Av den anled-
ningen ir det viktigt att {8 kostnader och nytta férenade med nationella
virderingar av hilsoekonomi f6r dessa aktorer belysta. Myndigheten for
vardanalys ska i den forsta delen av uppdraget bedoma funktionaliteten
och effektiviteten 1 framtagandet av kunskapsunderlagen. Myndigheten
for vdrdanalys ska bl.a. belysa:



— samverkansformerna med andra statliga Health Technology
Assessment (HTA) - myndigheter, 1 forsta hand Socialstyrelsen
och Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU),

— handliggningen av drenden och TLV:s berikningar av
kostnadseffektivitet,

— beredningsformerna med hilso- och sjukvdrdshuvudminnen,

— formerna for patient- och brukarmedverkan,

— informationsinhimtande och uppgiftsutlimnande,

— kommunikation av kunskapsunderlaget och bedémningar om
inférande samt,

— vilka kostnader och andra konsekvenser uppgiftslimnande av nu
aktuellt slag medfor for berorda foretag.

For medicinteknikféretag innebdr TLV:s arbete med hilsoekonomiska
bedémningar att féretagen miste férse myndigheten med hilso-
ekonomiska och andra underlag. Myndigheten f6r virdanalys ska belysa
hur féretagen ser pd TLV:s arbete med hilsoekonomiska bedémningar
och hur de ser pd nyttan av de kunskapsunderlag som TLV presenterar
samt vilka kostnader och andra konsekvenser som ir férknippade med
framtagande av underlag for féretagen.

Myndigheten f6r vdrdanalys ska i nista steg utvirdera om nationell
hilsoekonomisk bedémning av medicintekniska produkter har lett till en
mer kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av medicintekniska pro-
dukter 1 landstingen. Myndigheten ska utvirdera livslingd samt till-
forlitlighet och triffsikerhet 1 TLV:s beddmningar och kunskaps-
underlag. Vidare ska myndigheten utvirdera om férsoksverksamheten
har lett till bittre utnyttjande av existerande resurser for kunskaps-
virdering genom att hilsoekonomiska bedémningar gérs av en nationell
myndighet och inte av de olika sjukvirdshuvudminnen. Myndigheten
ska ocksd gora en bedémning av vilken nytta de hilsoekonomiska
bedémningarna av medicintekniska produkter har inneburit for de olika
intressenterna och d3 framfor allt for patienterna och landstingen.

I uppdraget ingdr dven att analysera hur sjukvirdshuvudminnen
anvinder kunskapsunderlagen och hur underlagen implementeras hos
sjukvirdshuvudminnen. I detta sasmmanhang ska myndigheten belysa
hur de hilsoekonomiska bedomningarna anvinds av upphandlings-
enheter och inképscentraler samt i landstingens arbete med ordnat
inférande av likemedel och medicintekniska produkter 1 hilso- och
sjukvdrden. Myndigheten ska ocks3 analysera om kunskapsunderlagen
leder till en mer kostnadseffektiv och likvirdig vard.

Myndigheten f6r virdanalys kan utifrdn resultaten av ovanstdende
analyser komma med forbittringsférslag pa hur verksamheten kan



utvecklas ytterligare 1 syfte att sikerstilla en kostnadseffektiv och
hogkvalitativ vird. Regeringen avser att under 2014 avsitta medel till
Myndigheten f6r virdanalys f6r utvirdering av TLV:s arbete med
hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter under
forutsittning att riksdagen beviljar medel for indamalet.
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