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Forord

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) fick i regleringsbrevet 2020 i
uppdrag att fortsatta arbetet med att skapa forutsattningar for uppfoljning av
lakemedel i klinisk vardag. Uppdraget ska redovisas senast 15 maj 2021. Arbetet ar
en fortsattning pa tidigare uppdrag om uppfoljning.

Att kunna folja upp anvindning av likemedel och medicintekniska produkter ar en
forutsattning for att TLV ska kunna bidra till en snabb och jamlik tillgang till nya
innovationer och till att s ménga patienter som mojligt far tillgang till behandling.
Det ar ockséa en forutsittning for att kunna siakerstilla att kostnaden for
anvandningen ar rimlig i forhallande till nyttan, inte bara vid beslut om subvention
utan dven under ett lakemedels hela livscykel. Varden och patienterna forvintar sig
tillgang till nya innovativa liakemedel. Eftersom subventionsansékningar ofta
inrymmer osdkerheter om behandlingseffekt och hur produkterna kommer
anvandas ar det nodvandigt for TLV att kunna genomféra uppfoljningar med god
kvalitet. Grunden for att kunna gora uppfoljningar ar dock tillgang till data.

I denna rapport redovisas arbetet med att utvirdera praktiska sdvil som juridiska
forutsattningar for att fa tillgang till data och hur den sedan kan tillgdngliggoras for
savil lakemedel som medicintekniska produkter via exempelvis den nationella
tjansteplattformen. Arbetet har skett i samarbete med flera externa parter. Vissa av
pilotstudierna redovisas mer i detalj som bilagor till rapporten.

Arbetsgruppen for rapporten har bestétt av Sofie Gustafsson, Daniel Hogberg,
Pontus Johansson, Johan Pontén, Catharina Strombéack, Cecilia Tollin och Anders
Viberg.

Det hade inte varit mgjligt for TLV att genomfora detta arbete pa egen hand. Vi vill
darfor rikta ett tack till andra myndigheter, regioner, akademiska institutioner och
privata aktorer som med kompetens, data och arbetsinsatser mgjliggjort
genomforandet av pilotstudierna.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Regeringen har gett TLV i uppdrag att analysera forutsiattningarna for uppfoljning
av lakemedel och medicintekniska produkter med hjalp av exempelvis data fran
nationella tjansteplattformen (NTjP). Denna rapport ar en fortsiattning pa TLV:s
tidigare uppdrag om uppfoljning av lakemedel i klinisk vardag men fokuserar
framst pa hur datakallor, som vanligtvis inte anvands for uppfoljning, skulle kunna
anvandas i syfte att forbattra mojligheterna till nationella uppfoljningar. Vidare
fokuserar rapporten dven pa hur medicintekniska produkter kan f6ljas upp. TLV
har dven ett pagdende uppdrag om uppfoljning av lakemedel och dess effekter i
klinisk vardag med hjilp av alternativa datakallor med fokus pa cancer, som ska
presenteras i oktober 2022.

P& senare ar har allt fler likemedel fatt marknadsgodkidnnande i allt tidigare
stadier, da det bedomts ha funnits ett stort behov av nya lakemedel vid svara
sjukdomar, dar det inte finns tillrdckliga behandlingsalternativ. Det innebar att
lakemedlen kan godkdnnas med mindre evidens av relativ effekt gentemot tidigare
behandlingar. Manga cancerlikemedel anviands i kombinationer eller i sekvenser,
dar bade lakemedel som forskrivs pa recept och som administreras direkt till
patienten pa sjukhus ingar. Utvecklingen inom medicinteknikomradet bidrar till en
allt hogre kostnad, eftersom medicintekniska produkter ofta anvands i kombination
med lakemedel eller ska 6vervaka effekt av behandling. Allt detta bidrar till att det
ar en allt hogre osidkerhet av nyttan med behandlingen i samband med att nya
produkter introduceras.

TLV:s uppdrag att sikerstélla en rimlig kostnad for 1ikemedel 6ver hela livscykeln i
kombination med en ldgre grad av evidens och en komplex kostnadsbild ar de
overgripande skilen till att anvindningen av, och tillgédngen till, hdlsodata behover
utvecklas. Att utveckla tillgdngen till hidlsodata ar dven ett behov for life-science
sektorn i stort. De fragor som behover adresseras med hjilp av data fran
anvandningen i klinisk vardag ar vilka patienter som anvander en viss produkt och
vilken effekt behandlingen har.

De osikerheter som foreligger kan battre hanteras om man vet att utfallet av en
behandling kan f6ljas upp 6ver tid. Myndigheten kan med storre sikerhet
sakerstilla att kostnaden ar rimlig 6ver lakemedlets hela livscykel och i klinisk
vardag. Utvecklad tillgéng till hdlsodata kommer att ge battre underlag bade vid
beslutstillfallet och for att vid behov kunna revidera beslut 6ver tid. Om det finns
hilsodata som ar trovardiga, heltackande och tillgdngliga ar det 4ven majligt att
utveckla och tillampa utfallsbaserade betalningsmodeller. En utfallsbaserad modell
kan potentiellt hantera risken for att behandlingen inte kommer att vara
kostnadseffektiv nar den anvands i klinisk vardag, eller hantera variation mellan
patientgrupper i hilsovinst. Att betalningen blir i proportion till uppvisande av en
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viss overenskommen effekt, gor att betalarens risk minskar vilket i sin tur 6kar
sannolikheten for tillganglighet for behandlingen.

For att genomfora uppdraget har TLV genomfort flera pilotstudier och dven belyst
TLV:s rattsliga forutsattningar for att fa tillgang till hilsodata som genereras i
samband med vardbesok.

Det framgar av analysen att var hilsodata ar lagrad paverkar pa vilka rattsliga och
praktiska grunder TLV kan anvidnda data for uppfoljning pa nationell niva. Data
som lagras i regionernas killsystem (vardregister som omfattar bland annat
journaler) eller hos kvalitetsregister regleras generellt av patientdatalagen, medan
data som finns i de nationella hilsodataregistren hos Socialstyrelsen regleras av
hélsodataregisterlagen. Nar det giller data fran regionernas vardregister har
regionerna ingen skyldighet att forse TLV med data. Ett sidant eventuellt
utldimnande sker pa frivillighetsbasis fran regionerna. Nar det giller
hélsodataregister hos Socialstyrelsen, har myndigheterna en vil upparbetad
hantering kring TLV:s tillgang till dessa data. Det skulle underlitta fér TLV om
inhdmtande och anvandning av data for uppfoljning kunde tydliggoras och regleras
rattsligt, &ven avseende varddata hos regionerna. Dessutom skulle TLV:s
mojligheter 6ka om myndigheten rattsligt far forutsattningar att hantera kansliga
personuppgifter dd manga analyser kraver den typen av data. Den nyligen tillsatta
statliga utredningen om likemedelsstatistik ska undersoka bland annat TLV:s
rattliga grunder att erhélla forsaljningsstatistik.

En central del i uppdraget har varit att forsoka anvinda data som kan erhallas via
den nationella tjansteplattformen som forvaltas av Inera, som i sin tur ags av
regioner, kommuner och organisationen Sveriges Kommuner och Regioner

(SKR). Den nationella tjansteplattformen innehaller inte data i sig, utan 6verfor
uppgifter mellan olika system. Halsodata fran journaler som ar uppkopplade till
plattformen, kan 6verforas och tas fram via den nationella tjansteplattformen. Den
data som tas fram regleras bland annat av patientdatalagen och darmed finns inget
tydligt rattsligt stod for TLV att inhdmta dessa uppgifter. Den pilot som har
genomforts pa TLV:s uppdrag har syftat till att utviardera om det var mojligt att
extrahera data fran tjansteplattformen avseende behandling vid diabetes. Inom
ramen for piloten fanns dock inte forutsattningar att testa mojligheterna med
tjansteplattformen. TLV kan konstatera att den uppféljning som kan ske via
tjansteplattformen ar beroende av att regionerna kan prioritera och har resurser till
att bidra till TLV:s uppf6ljning. En vag fram for att kunna utvardera plattformen
kan vara samverkan med exempelvis Regionala cancercentrum eller andra
kvalitetsregister, som har bade rittsliga forutsattningar att hantera kénsliga data
och som genom Ineras styrning ar prioriterade aktorer.

Att f6lja upp medicintekniska produkter ar sirskilt utmanande, eftersom det inte
finns nagra strukturerade register som kan anviandas for uppfoljning inom omradet.
For de produkter som forskrivs inom lakemedelsforménerna, sa kallade
forbrukningsartiklar, finns data om anvindning i lidkemedelsregistret, men for
annan medicinteknik finns ingen nationell datainsamling. Datakallor for
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medicintekniska produkter behéver tas fram for att kunna utveckla viarderingen pa
nationell niva. Ett nytt regelverk inom EU kommer att krava att alla
medicintekniska produkter ska ha en unik produktidentifiering, UDI. Det skapar en
potentiell grund for en enhetlig struktur fér uppfoljning av medicintekniska
produkter. Att skapa forutsattningar for att systematiskt samla in data for
medicintekniska produkter skulle 6ka mojligheterna for TLV och andra aktorer att
folja upp detta viktiga omréde.

Den overgripande utmaningen for medicintekniska produkter ar att vi i dagslaget
saknar en gemensam bendmning for olika medicintekniska produkter. Darutover
finns inga nationella hilsodataregister som systematiskt tar in uppgifter om vilka
medicintekniska produkter som hilso- och sjukvarden forskriver eller lamnar ut till
patienter. Det innebér att vi inte ens har mgjlighet att gora nationella uppfoljningar
av varken vilka produkter som anvinds eller vilka patienter som anviander
produkterna. Sidan information ar essentiell for att i nasta steg kunna utvardera
anvandning och dess nytta. Enhetlig och systematisk kodningen av medicintekniska
produkter och méjligheterna att ta in uppgifterna i nationella hilsodataregister
behover ses over som ett forsta steg.

Aven om det finns mycket data for likemedel, om 4n i fragmenterade datakillor, 4r
det en nodvandig uppgift att komplettera med information om
rekvisitionslakemedel pa individniva pa samma sétt som det finns for
receptlakemedel. Pilotstudierna i foreliggande rapport, och dven i tidigare TLV-
rapporter om uppfoljning i klinisk vardag, visar att den pusselbiten ar en nodviandig
komponent for att fortsatt kunna utveckla uppfoljningen av likemedel. Kunskap om
hela ladkemedelsanviandningen ar dven grunden for olika betalningsmodeller eller
avtal som regionerna ingar — man maste systematiskt kunna fanga att ett l1akemedel
anvants oavsett om det ar i 6ppen- eller slutenvard, eller i kombination.

Som TLV har visat i sina pilotstudier gar det emellertid att gora mycket med dagens
data. Glaset ar halvfullt med data for uppfoljning. Ett tidigare pilotprojekt visar att
det ar mojligt att extrahera information om rekvisitionslakemedel fran regionernas
datalager och overfora informationen till patientregistret. Tva olika pilotprojekt har
visat att det 4r mgjligt att extrahera laboratoriesvar ur journalsystem och presentera
informationen i aggregerad form. Det ar gorligt att sambearbeta data fran olika
nationella register utan att roja kansliga personuppgifter. Det gar ocksa att anvinda
data for att skapa interaktiv information, dven detta utan att r6ja kidnsliga
personuppgifter.

Med ytterligare tillgang till data om rekvisitionsliakemedel, primarvard och
laboratoriesvar kommer forutsattningarna oka radikalt for forbattrad uppfoljning
av lakemedel i klinisk vardag.

For TLV:s del sa behover myndigheten fa rattsliga forutsattningar att ta emot och
behandla kansliga personuppgifter. I takt med att datakillorna utvecklas sa okar
mojligheterna och med detta dven behovet for myndigheten att hantera kinsliga
personuppgifter. En sddan forandring skulle starka utvecklingsarbetet med att



9 (64)

sdkerstilla rimlig kostnad for 1akemedel 6ver hela livscykeln och tidig tillgang till
nya lakemedel. Arbetet att se 6ver TLV:s rattsliga mgjligheter att hantera kansliga
personuppgifter behover fortgd parallellt med fortsatt utvecklingsarbete

Det ar manga aktorer som har liknande behov som TLYV, for olika syften. En 6kad
samverkan behovs for att kunna utveckla tillgdngen till data. Hilsodata beror
manga olika myndigheter och det ar angelidget att 6ka myndighetssamverkan kring
fragorna om halsodata. TLV har darfor tagit initiativ till att myndigheterna inom
ramen for radet for styrning med kunskap, stirker sitt samarbete avseende
hilsodata. En gemensam arena ska utvecklas for lopande samverkan om
halsodatafragor, ndgot som bland annat syftar till att stirka samverkan mellan
myndigheter, men i foérlangningen ocksa med regioner och med privata foretag, i
enlighet med life science-strategin. Mélet ar att identifiera omraden diar samhaillets
aktorer behover samverka intensivare kring behoven av att utveckla tillgangen till
hélsodata.

I avsaknad av tillgang till journaldata fran den nationella tjansteplattformen ar data
fran de nationella hilsodataregistren nyckeln till en fortsatt utvecklad uppfoljning i
enlighet med TLV:s andamal och syfte.
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Termer och begrepp

ATMP - Forkortningen star for Advanced Therapy Medicinal Products och ar
lakemedel for avancerad terapi och avser genterapi, somatisk cellterapi eller
vavnadsteknisk produkt.

Forskrivningslikemedel — Likemedel som forskrivs till en patient och
expedieras mot recept pa apotek.

Hilsodataregister — Rikstickande register hos myndigheter inom hilso- och
sjukvard. Socialstyrelsen ar en av de myndigheter som forvaltar en rad
hélsodataregister, bland annat lakemedelsregistret, patientregistret, cancerregistret
och dodsorsaksregistret. Halsodataregister anvands for att kunna analysera och
folja utvecklingen i hilso- och sjukvarden samt socialtjansten. Halsodataregister ar
reglerat i lagen (1998:543) om hilsodataregister.

Icke-randomiserad studie — En icke-randomiserad studie dr en studie som inte
slumpmassigt ger en patient antingen den intervention som ska undersokas i
studien eller alternativ intervention. Att slumpmaéssigt, det vill siga randomiserat,
bestimma vilka deltagare som ska fa prova ett nytt likemedel anses vara en viktig
del av en studie for att studien ska kunna pavisa en effekt av det nya lakemedlet.

Kombinationsbehandling — Kombinationsbehandlingar kan innehélla flera
lakemedel och ar vanligt inom exempelvis canceromradet. En kombination kan
innehalla bAde upphandlade liakemedel och likemedel som ingar i
hogkostnadsskyddet och olika foretag kan dga olika komponenter i en kombination.

Kiinsliga personuppgifter — Data om individen som kan avslgja information om
personens hilsa, etniskt ursprung, politiska asikter och sexuell 1aggning.

Life science — Life science bidrar till att forbattra halsa och livskvalitet hos
befolkningen, sikerstilla ekonomiskt vilstand och utveckla kunskap. Life science-
sektorn omfattar de foretag, universitet och hogskolor samt offentliga aktorer pa
kommunal, regional och statlig nivd, som genom sin verksamhet bidrar till att
framja manniskors hilsa. Sektorn innefattar forskning, hogre utbildning och
innovation, utveckling av 1akemedel, medicintekniska produkter och behandlingar,
samt prevention, implementering och uppfoljning.

Nationella kvalitetsregister — Ett nationellt kvalitetsregister innehaller
individbaserade uppgifter om diagnoser/problem, insatta atgarder och resultat
inom hilso- och sjukvérd och omsorg. For nirvarande finns drygt 100 nationella
kvalitetsregister for olika diagnoser eller sjukdomsomraden.
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Nationella liikemedelsstrategin (NLS) — Den nationella likemedelsstrategin
beslutas av regering samt Sveriges Kommuner och Regioner som parter till den
nationella likemedelsstrategin. I Sverige verkar ett 30-tal myndigheter och
organisationer inom strategin.

Nationella tjinsteplattformen (NTjP) — Den nationella tjansteplattformen ar
en teknisk plattform som syftar till att forenkla och effektivisera
informationsutbytet mellan olika IT-system inom vard och omsorg.

PROM och PREM - Forkortningen PROM stér for Patient Reported Outcome
Measures och mater funktion samt hilsorelaterad livskvalitet. PREM star for
Patient Reported Experience Measures och méiter patientens upplevelse av och
tillfredsstillelse med varden.

RCC i samverkan — Forkortningen RCC star for regionala cancercentrum. Pa
uppdrag av regiondirektorerna finns en nationell samverkansgrupp (RCC i
samverkan), med cheferna for de sex regionala cancercentrumen. SKR ar stodjande
part och svarar for ordférandeskapet i gruppen. Samverkansgruppen verkar for att
genomféra cancerstrategins intentioner, bland annat genom att samordna
kvalitetsregister.

Rekvisitionslikemedel — Likemedel som upphandlas av hilso- och sjukvarden
och administreras till patient i hilso- och sjukvarden

RWD - Forkortning av Real World Data och ar data om effekt fran exempelvis
lakemedel som inte kommer fran studier utan fran andra kallor sa som patienten
sjalv och halso- och sjukvarden.

Radet for styrning med kunskap — Radet for styrning med kunskap, som styrs
av en forordning (2015:155), behandlar strategiskt viktiga fragor som bidrar till att
ratt kunskap nar fram till huvudmén samt profession inom halso- och sjukvard och
socialtjanst. I radet ingar nio myndigheter och Socialstyrelsens generaldirektor ar
ordforande.

Sidooverenskommelser — Ett civilrattsligt avtal mellan ett likemedelsforetag
och en region. Ofta tecknar samtliga 21 regioner sidodverenskommelsen med
foretaget. Sidooverenskommelsen reglerar en eller flera omstéandigheter som ror
anvandningen av ett lakemedel

Surrogatmétt — Ar mitbara faktorer som i ndgon mén ir relaterade till utfall som
ar relevanta for patienten. Exempel pa surrogatmatt inom héalso- och sjukvard
ar blodfetter, blodtryck och bentithet.
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1 Bakgrund

1.1 TLV:s uppdrag

TLV ska enligt myndighetens instruktion medverka till en Andamalsenlig och
kostnadseffektiv lidkemedelsanvindning, inte bara vid subventionsbeslut, utan dven
under ett l1akemedels hela livscykel. Vidare ska TLV medverka till god tillganglighet
till 1akemedel i samhillet, i enlighet med de etiska principerna for prioriteringar i
varden. Ett viktigt villkor for att kunna sédkerstélla en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning 6ver tid ar goda forutsattningar for att kontinuerligt kunna
folja upp hur lakemedel anvands i klinisk vardag och darefter kunna bedoma vilken
effekt som behandlingar har pa patienternas hilsa. Sedan 2020 har TLV &ven ett
permanent uppdrag att gora halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska
produkter som inte ingar i formanerna utan upphandlas av regionerna. TLV har
aven i permanent uppdrag av regeringen att genomfora halsoekonomiska
bedomningar av utvalda ladkemedel som anviands inom slutenvarden.

Sverige har stor potential vad giller anviandningen av hilso- och sjukvardsdata for
att folja upp hur lakemedel anvands och vilken nytta den har for patienter. For att
utvardera vilken effekt som lakemedel har i klinisk vardag, finns det redan idag en
stor palett av analysmetoder, vilket TLV har visat i tidigare rapporter. TLV har i
tidigare arbete med data frén klinisk vardag, sa kallad Real World Data, RWD, dven
konstaterat att det genereras mycket data i hilso- och sjukvarden som skulle kunna
anviandas for uppfoljning i storre utstrackning. Tillgangligheten till sidan data
behover dock forbattras, bade via de nationella hilsodataregistren, men dven fran
andra kallor som till exempel journalsystem. For att dra nytta av data som kan
hamtas in, behover ocksa majligheterna att koppla samman olika datakallor
utvecklas. For medicintekniska produkter behover anviandningen kunna kopplas till
behandlade individer och relevanta matt for att kunna utvardera nyttan och vardet
av behandlingar.

Att strukturerat och systematiskt kunna genomfora nationella uppfoljningar av
anvindningen av likemedel och medicintekniska produkter, for att utvirdera om de
anvands pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt, skulle kunna leda till
battre anvandning av lakemedel och darmed till 6kad patientnytta. Det skulle ocksa
leda till forbattrad kontroll av de kostnader som ldggs pa bland annat lakemedel.
TLV behover tydliga verktyg for att exempelvis avgora om det finns lakemedel som
inte anvands for de patientgrupper dar de gor mest nytta. TLV:s uppdrag att félja
upp sina subventionsbeslut dr en del av malet om god och jamlik vard.

1.2 Regeringens uppdrag till TLV

I uppdraget fran regeringen star det att: "TLV ska analysera forutsattningarna for
uppfoljning av lakemedel och medicintekniska produkter med hjalp av t.ex. data
fran nationella tjansteplattformen (NTP).” Uppdraget ska vidare genomforas i linje
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med regeringens life science-strategi i fragor gillande datatillgang, uppfoljning av
innovativa behandlingar och medicintekniska produkter, eller andra insatser som
TLV bedomer som relevanta i forhéllande till regeringens life science-strategi. Den
data som TLV analyserar ska inte innehalla nigra personuppgifter. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet senast den 15 maj 2021.

I den nationella Life science-strategin har regeringen tagit fram 8 prioriterade
omraden och satt upp 30 mal. Ett av de prioriterade omradena ar Nyttiggorande av
hélso- och varddata.

TLV har tolkat uppdraget som att myndigheten sarskilt ska analysera
forutsattningarna for uppfoljning av lakemedel och medicintekniska produkter med
hjalp av data som idag inte finns att tillgd frdn nationella hilsodataregister eller
kvalitetsregister.

Nedan beskrivs oversiktligt den nationella tjansteplattformen samt
forutsattningarna att folja upp medicintekniska produkter.

1.2.1 Bakgrund kring den nationella tjansteplattformen

Den nationella tjansteplattformen (NTjP) ar en teknisk plattform som syftar till att
forenkla och effektivisera informationsutbytet mellan olika IT-system inom vérd
och omsorg. Plattformen ska vara navet mellan system och e-tjanster som behover
kommunicera med varandra. Detta genom att sikerstilla att informationsutbytet
kan ske siakert och kostnadseffektivt. Verksamheter kan ansluta sina system till den
nationella tjansteplattformen i syfte att utbyta information, detta utan att uppratta
direkta kopplingar mellan systemen. Ett system som 6nskar information fran ett
annat system gor anrop till tjAnsteplattformen som dirigerar meddelandet vidare till
ratt system. Strukturen bygger pa att kommunikation sker mellan olika parter och
system pa ett strukturerat sitt, detta enligt ett givet regelverk.

For att informationsutbytet via nationella tjansteplattformen ska fungera maste alla
aktorer vara 6verens om hur kommunikationen ska ga till. Inera AB ar det
regioniagda bolag som utvecklar och forvaltar de tekniska specifikationer, sa kallade
tjanstekontrakt, som beskriver hur det system som vill stilla en fraga ska utforma
sitt frigemeddelande, samt hur mottagande system ska utforma sitt
svarsmeddelande. Nar det giller den rena patientinformationen finns ett antal
definierade tjanstekontrakt som initialt framfor allt togs fram i projektet Nationell
Patientoversikt (NPO). Det ir viktigt att understryka att den nationella
tjansteplattformen ar ett federerat system vilket innebar att det inte ar en egen
databas med hilsodata, utan istillet har information om var olika typer av
journaluppgifter finns for specificerade individer. Data ligger fortfarande lagrat i
varje regions journalsystem.

1.2.2 Bakgrund kring datatillgang for lakemedel och medicinsktekniska
produkter

For nya lakemedel och medicintekniska produkter kan det vid
marknadsintroduktionen rada osdkerheter kring den kliniska effekten och hur
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anvandningen kommer ske i klinisk vardag. Det kan gora det svart for betalare och
myndigheter som ska viardera produkten och avgora om kostnaden ar rimlig i
forhallande till den nytta som ges. Osékerheter ar till exempel vanligt
forekommande for ldkemedel inom canceromréadet, men ocksa for manga
sarlakemedel sa val som for precisionslakemedel eller nya sa kallade avancerade
terapier (ATMP).

Den absolut storsta andelen medicintekniska produkter som anviands i varden
upphandlas lokalt av hilso- och sjukvarden och distribueras direkt till patient.
Uppgifter om dessa medicintekniska produkter finns inte i ndgot halsodataregister.
Eftersom produkterna upphandlas lokalt finns ingen nationell 6versikt 6ver vilka
produkter och volymer som anvands eller till vilka priser. Detta innebar bland annat
att mojligheterna till uppfoljning pa nationell niva i dagslaget ar mycket begransad.
Mojligheten att kunna folja upp anviandningen av medicintekniska produkter ar
samtidigt en forutsiattning for att kunna siakerstilla jamlik vard i hela landet och det
ar aven av vikt for att frimja forskningen inom Life Science.

Fran och med maj 2021 giller nya EU-forordningarna for medicintekniska
produkter vilket stéller krav pa att tillverkare ska markera medicintekniska
produkter med en unik produktidentifiering, UDI. Dessutom kommer de nya
regelverken innebara ett krav pa att samtliga medicintekniska produkter registreras
i EU-databasen EUDAMED. Dessa forandringar kan potentiellt komma att
underlatta uppfoljningen for anviandning av och kostnader for medicintekniska
produkter framover genom att skapa forutsattningar att identifiera produkter i olika
regioners datasystem pa likvardigt sitt.

1.3 Angransande uppdrag

Tillgangen till nationella datakéllor for uppfoljning ar viktigt inom flera uppdrag
myndigheten har fatt fran regeringen.

1.3.1 Betalningsmodeller for ATMP behandlingar

Parallellt med detta uppdrag har TLV ett regeringsuppdrag att utreda hur
hélsoekonomiska utviarderingar kan utvecklas for precisionslakemedel och hur
betalningsmodeller kan appliceras for ATMP-behandlingar. For dessa typer av
behandlingar stélls inte sillan fragan pa sin spets. Vid tillfallet for den
hélsoekonomiska utviarderingen finns ofta stora osidkerheter gillande
langtidseffekter och oavsett om det ska f6ljas upp for att kunna omproéva beslutet
om kostnaden ar rimlig for behandling eller om problemet ska adresseras med
betalningsmodeller, dar storleken pa betalningen villkoras mot att en viss hélsovinst
eller annat utfall uppnés, behovs data. *

1 ”Hur ska vi utvardera och hur ska vi betala?”
https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff179179457163974e/1620379890581/Rapport_at
mp_20210430.pdf



15 (64)

1.3.2 RWD cancer uppdraget

TLV har i regleringsbrev for 2021 fatt ett ytterligare uppdrag om uppféljning av
lakemedel och dess effekter i klinisk vardag med hjalp av alternativa datakillor med
fokus pa cancer. Uppdraget ska redovisas senast oktober 2022.

1.3.3 TLV:s uppdrag om besparingar for formanslakemedel

TLV har i regleringsbrev for 2021 vidare fatt i uppdrag av regeringen att genomfora
besparingar pa formansldkemedel pa 800 miljoner kronor 6ver fyra ar.
Besparingarna ska uppnés antingen genom sidnkta AUP eller genom aterbaringar
till foljd av sidooverenskommelser mellan regioner och lakemedelsforetag. For att
uppna dessa besparingar kommer TLV att omvirdera nyttan av behandling med
lakemedel inom formanerna och huruvida kostnaderna fortfarande ar rimliga i
forhallande till denna nytta. Omvarderingarna behover baseras pa analyser av hur
lakemedel anviands och vilken effekt de har i klinisk vardag. Det kraver tillgang till
data och utveckling av analysmetoder for att skapa mer kunskap om vilken nytta
lakemedelsbehandling ger i praktisk anvandning.

1.3.4 HTx-rapport om anvandningen av RWD hos HTA-myndigheter

Inom ramen for ett EU-finansierat Horizon 2020 projekt, HTx, Next Generation
HTA, har TLV skrivit en rapport som beskriver anvindningen av RWD hos ett
flertal andra europeiska HTA-myndigheter2. Rapporten baseras pa en enkat till
HTA-myndigheter som ar medlemmar i EUnetHTA och pa ett tiotal intervjuer. HTx
kommer i sin rapport fram till att det bara ar ett faital myndigheter som aktivt
verkar for att fa battre tillgang till data, &ven om manga diskuterar problemet med
allt mindre avgorande evidens om relativ effekt for nya ladkemedel. Exempel bland
annat fran Italien och deras lakemedels- och HTA-myndighet, AIFA, visar att det
gar att bygga upp register med mycket heltackande information om det finns en
vilja och politiskt stod. Infrastruktur ar viktigt, liksom kompetens hos
myndigheterna, men den avgorande faktorn ar ledarskap och vilja att anvinda
alternativa datakallor jamte randomiserade studier, RCT.

2 https: //www.htx-h2020.eu/wp-content/uploads/2020/12/HTx-D4.4-Overview-of-the-
development-of-the-use-of-RWD-final-for-publication.pdf
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2 TLV:s behov av data och
utgangspunkter for arbetet

For att TLV ska kunna fortsitta att utveckla sitt uppdrag att besluta om subvention
och att f6lja upp sina beslut behover datatillgangen utvecklas. Detta giller 4ven de
uppdrag TLV har kring att utvardera klinikladkemedel samt medicintekniska
produkter.

I detta kapitel beskrivs behovet av att f6lja upp lakemedel och medicintekniska
produkter ur ett livscykelperspektiv och det ramverk som utarbetats for att beskriva
de datamangderna TLV har arbetat med for att skapa battre forutsattningar for
uppfoljning.

2.1 Livscykelperspektivet - RWD och
marknadsdynamik

Likemedel kan introduceras och borja anviandas sa snart de har fatt
marknadsgodkannande. For att lakemedel ska subventioneras krivs att TLV fattar
beslut om subvention och pris for att 1ikemedlet ska ingd i ldkemedelsformanen.
Det underlag om effekt och sidkerhet som finns tillgangligt vid introduktion och vid
TLV:s beslut om subvention dr vanligen baserat pa de kliniska provningar som
dittills genomforts. Over tid skapas ytterligare kunskap, dels genom att ytterligare
kliniska studier genomfors, dels genom erfarenhet fran anviandning i klinisk vardag.

Medicintekniska produkter omfattas av andra regelverk an likemedel. I stéllet for
ett marknadsgodkannande, kravs att tillverkaren visar 6verensstaimmelse med
tillampliga krav i rddande regelverk och CE-marker sin produkt innan den slapps ut
pa marknaden. Enligt de nya EU-férordningarna inom medicinteknikomréadet ska
en produkt uppfylla tillimpliga allmdnna krav pa sikerhet och prestanda, och
belagg for detta ska inbegripa en sé kallad klinisk utvirdering. Kliniska provningar,
som involverar en eller flera forsokspersoner for att bedoma en produkts sakerhet
och prestanda, ar diaremot inte ett generellt krav for medicintekniska produkter. For
att sakerstilla att kostnaden for anvindning av medicintekniska produkter ar rimlig
ar det darfor viktigt att kunna f6lja upp anviandningen och den kunskap som
genereras i klinisk vardag.

Klinisk utvardering definieras i den nya EU-forordningen om medicintekniska
produkter (MDR) som:
“en systematisk och planerad process for att kontinuerligt generera, samla
in, bedoma och analysera kliniska data avseende en produkt for att
verifiera produktens sdkerhet och prestanda, inklusive klinisk nytta, ndar
den anvdnds pa det sdtt som tillverkaren avsett.”
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2.1.1 Okad oséakerhet gallande behandlingseffekt vid introduktion

Pa senare ar har allt fler likemedel fatt marknadsgodkiannande i allt tidigare stadier
da det bedomts ha funnits ett stort behov av nya ldkemedel vid svara sjukdomar dar
det inte finns tillrackliga behandlingsalternativ. Vid dessa tidiga godkdnnanden
fattas beslut ofta baserat pa surrogatmaétt, det vill saga matbara faktorer som antas
vara relaterade till utfall som ar relevanta for behandlingen. Det kan exempelvis
handla om att uppmétt progressionsfri tid sedan start av behandling anviands for att
forutsaga hur lange cancer-patienter forviantas 6verleva. Det kan ocksa vara
resultat fran icke-randomiserade studier eller studier utan kontrollgrupp eller med
ett litet patientantal.

For svara sjukdomstillstand dar det tidigare inte har funnits
behandlingsmajligheter ar det viktigt att sa snart det ar mojligt kunna erbjuda
patienter nya behandlingar. Nya innovativa likemedel har ofta en stor potentiell
klinisk nytta for patienter, men ar inte sillan ocksa forknippade med hoga
kostnader och betydande osdkerhet om den kliniska effekten pa langre sikt.
Eftersom det rader osidkerheter kring behandlingseffekten baseras beslut om
subvention delvis pa antaganden om langtidseffekter och antaganden om kausala
samband mellan surrogatmaétt och sa kallade harda utfallsmatt. Vid beslut om
subvention medfor osidkerheterna kring behandlingsnyttan i kombination med, ofta
hoga, behandlingskostnader att det ofta finns osdkerheter i huruvida anvindningen
av de nya lakemedlen sker till en rimlig kostnad. For att kunna acceptera hoga
kostnader och osiakerheter ar det viktigt att 6ver tid utveckla och sammanstilla mer
kunskap om hur likemedel anvands och vilken effekt de har i klinisk vardag for att
sedan kunna f6lja upp subventionsbesluten och gora en ny vardering baserat pa
uppgifter fran klinisk vardag. Om de antaganden eller berdakningar som gors vid
subventionstillfillet inte stimmer 6verens med anvandningen i klinisk vardag kan
ett ldkemedels subventionsstatus behéva omprovas, vilket i sin tur kan leda till att
priset méste forandras.

Maénga lakemedel som fatt tidigt marknadsgodkdnnande far det ofta for avgransade
patientpopulationer och indikationer baserade pa de kliniska studier som
genomforts. Med tiden genomfors ofta fler studier som inkluderar storre
patientpopulationer, fler indikationer eller behandling i tidigare sjukdomsstadier.
Nar studierna presenteras kan de godkdnda och subventionerade
behandlingsindikationerna for likemedlen utvidgas. Den kliniska nyttan av
behandling ar inte nodvandigtvis samma for de nya indikationerna som for den
ursprungliga indikationen. TLV:s beslut om subvention kan darfér behova
begrinsas till att enbart innefatta ndgon eller nagra av de godkinda indikationerna
och kostnadseffektiviteten kan komma att beh6va omvirderas nir nya indikationer
laggs till.

Maénga cancerlikemedel anviands i kombinationer eller i sekvenser, dar bade
forméanslakemedel (som forskrivs pa recept och hamtas ut pa apotek) och
rekvisitionslakemedel (som administreras direkt till patienten pa sjukhus) ingar.
Subventionen av ett lakemedel kan vara begransad till att gilla forst efter att
patienterna har provat ett annat likemedel, vilket kan vara ett
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rekvisitionslakemedel. Subventionsbegransningar kan dven innehélla restriktioner
om att patienten maste ligga 6ver eller under ett specificerat mitviarde. Da det
saknas nationella hdlsodataregister for sdvil anvindningen av
rekvisitionslakemedel eller laboratoriesvar gar det sillan att f6lja upp om
begransningen for subventionen {6ljs, vilket gor det svart att sikerstilla att
anvandningen av ett lakemedel ar kostnadseffektiv.

21.2 Okad osakerhet gallande kostnadseffektiviteten for 1akemedel till f6ljd
av tilkommande indikationer och marknadsférandringar
Ett lakemedels kostnadseffektivitet bedoms alltid relativt ett annat
behandlingsalternativ. Enligt Tandvérds- och ldkemedelsforménsverkets allmdnna
rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar ska den mest kostnadseffektiva
av de kliniskt relevanta och tillgiangliga behandlingarna utgora jaimforelsealternativ.
Virdet av en ldkemedelsbehandling och bedomningen av dess kostnadseffektivitet
kan darfor forandras over tid. Dels genom att det tillkommer mer kunskap om och
forandrad anvandning av det aktuella likemedlet, dels genom att nya situationer
uppstar for eventuella behandlingsalternativ eller att marknaden forandras.

Uppfoljande studier kan verifiera antaganden om effekt och anviandning som
baserats pa kliniska studier eller indikera att antaganden behéver omvirderas.
Tillkommande indikationer eller patientgrupper kan ha en klinisk nytta som kan
vara bade storre och mindre dn den indikation som utvirderades vid tillfallet for
subventionsbeslut. Dessutom kan priset pa behandlingsalternativ sjunka genom
generisk konkurrens eller att nya behandlingsalternativ tillkommer. Det
subventionssystem vi har i Sverige ar produktbaserat vilket gor att det ar svart att
anpassa priser efter forandrade forutsattningar och differentierade
anvandningsomraden. Sidooverenskommelser som tecknas mellan regioner och
foretag ar ett verktyg som skulle kunna anvandas for att hantera risker forknippade
med osdkerheter i det kliniska underlaget som anvinds i en hialsoekonomisk
utvirdering. Okade mdjligheter till uppféljning av likemedelsanvindning medger
storre mojligheter till relevanta sidooverenskommelser anpassade efter specifika
forutsattningar for varje enskilt 1akemedel i olika delar av dess livscykel.

TLV har i flera rapporter visat att de samlade lakemedelskostnaderna okar snabbt
for flera lakemedel som har funnits i formanerna under nagra ar i takt med att
forsaljningsvolymerna okar. De 6kande volymerna innebidr i manga fall att det ar
fler patienter som behandlas med lakemedlet an vad som forvantades vid
beslutstillfallet. Ett betydligt storre patientantal dn forvantat kan ocksa bero pa att
en del patienter som behandlas inte tillhor den patientgrupp som utvarderades nar
lakemedlet fick subvention. Det dr darfor viktigt att bade kunna analysera hur
anvandningen ser ut, det vill siaga vilka patienter som behandlas, och vilken klinisk
effekt som behandlingarna har gett.

Tillgang och anvandning av data fran klinisk vardag kan anviandas for att folja upp
subventionsbeslut och for att omvardera nyttan av en likemedelsbehandling.
Kunskapen fran uppféljning kan sedan anviandas for att géra nya bedomningar av
huruvida anviandningen av liakemedlet verkligen ar kostnadseffektivt. De har



19 (64)

resonemangen bygger framfor allt pA mgjligheten att viardera enskilda lakemedel
eller avgransade patientgrupper i efterhand. Vetskapen om att det finns relevanta
och tillforlitliga data 6ver tid skapar ocksa mojligheter att hantera osdkerheter och
brist pa information om kommande utfall.

Om man vet att utfallet av en behandling kan f6ljas upp, kan man ocksa utveckla
och tillimpa utfallsbaserade betalningsmodeller som bygger pa att man betalar
utifran exempelvis vilken halsovinst behandlingen har haft, eller vilka patienter som
behandlas. Med hjilp av sddana betalningsmodeller kan osidkerheter som
identifieras i samband med ett subventionsbeslut hanteras si sannolikheten 6kar
att kostnaderna motsvarar den nytta som behandlingen ger.

2.1.3 Utfallsbaserade betalningsmodeller

Ett mojligt sitt att mildra mojliga finansiella konsekvenser som kan uppsta i
samband med osdkerheter kopplad till behandlingseffekt och
marknadsforandringar ar att anvanda utfallsbaserade betalningsmodeller.
Utfallsbaserade betalningsmodeller kan ocksa vidareutvecklas for att hantera
kommande och faktiska forandringar p4 marknaden, s& kallade marknadsrisker.
Exempel pa marknadsrisker ar patentutgdngar som leder till konkurrens fran
generiska likemedel eller att det kan komma mer kostnadseffektiva
behandlingsalternativ i framtiden. Marknadsbaserade utfallsmodeller kan ocksa ge
foretag mojlighet att sitta ett pris som ger dem rimliga intéakter i forhéllande till det
forsknings- och utvecklingsarbete de har lagt ner for att ta fram en behandling.
Dessa betalningsmodeller kan komma att bli avgorande for att kunna introducera
och anvinda ménga nya avancerade terapier (ATMP), diar behandlingen antas vara
botande, men dir det inte finns ndgon kunskap om hur linge effekten kvarstér.

Osikerhet i en behandlings kostnadseffektivitet, dar bade kliniska osdkerheter och
marknadsrisker spelar roll, ger upphov till en kostnad i form av en inlasningseffekt:
sa lange som ny information inte tillkommer kan en behandling kvarst4, trots att
det finns alternativ som ar kostnadseffektiva. Inlasningseffekten forstiarks vid
botande behandlingar (exempelvis ATMP som bestar av engdngsbehandlingar), dir
det inte gar att byta dven om det tillkommer information om kostnadseffektiva
behandlingsalternativ.s

214 Medicinteknik och livscykelperspektivet

Den har rapporten fokuserar inte enbart pa uppfoljning av lakemedel utan dven pa
uppfoljning av medicintekniska produkter. Medicintekniska produkter skiljer sig pa
flera sitt fran ldkemedel, inte minst nar det galler de krav som stills for att
produkterna ska fa marknadsforas. I likhet med uppfoljning av likemedel &ar det
dock samma fragor och liknande datakéllor som ar relevanta for att folja upp
medicintekniska produkter och som behover adresseras med RWD. Med undantag
for vissa forbrukningsartiklar, som forskrivs pa recept och hamtas ut pé apotek,

3 ”Hur ska vi utviardera och hur ska vi betala?”
https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff179179457163974¢e/1620379890581/Rapport_at
mp_20210430.pdf
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finns inga mojligheter till nationell uppf6ljning av hur medicintekniska produkter
anvands pa individniva. Att kunna identifiera vilka medicintekniska produkter
patienten anvinder ar basalt for att kunna gé vidare och analyser de tva fragorna (1)
hur produkterna anviands? och (2) hur ar effekten i klinisk vardag? Fér mer om
dessa tva fragor, se TLV:s rapport fran 20204 . Medicintekniska produkter utvecklas
i snabb takt och har dven borjat kombineras med ldkemedelsanvindning i storre
utstrackning. For att sdkerstilla en andamalsenlig och kostnadseffektiv hilso- och
sjukvard behover dven medicintekniska produkter kunna féljas upp, bade for
enskilda medicintekniska produkter och nar de anvinds i kombination med
lakemedel.

Att f6lja upp medicintekniska produkter pa nationell niva i Sverige ar svart idag. For
medicintekniska produkter som forskrivs inom likemedelsforméanerna,
forbrukningsartiklar, finns data om anvandning i lidkemedelsregistret, men for
annan medicinteknik finns ingen nationell datainsamling. Regionerna anvander
olika system och det saknas enhetlig identifiering av medicintekniska produkter.
Dessutom saknas ofta en koppling mellan anvindning av medicintekniska
produkter och patientdata. De hiar faktorerna gor det svart att fa fram data om hur
medicintekniska produkter anvinds eller vilken effekt den har.

Det finns inte heller ndgon nationell struktur for att kunna ta tillvara den data som
vissa medicintekniska produkter sjdlva genererar, till exempel data om hur ofta eller
hur ldnge en produkt anviands. Olika medicintekniska produkter kan genera olika
sorters data och tillgdngen och dgandeskapet for data kan skilja sig at fran produkt
till produkt. Att réttsliga och tekniska forutsiattningar skiljer sig at mellan olika
medicintekniska produkter kan gora det utmanande for hilso- och sjukvarden att
samla in data pa ett strukturerat sitt. Det forsvarar mojligheten till insamling av
data om anvindning och effekt pa en nationell niva.

Den hir rapporten innehaller en beskrivning av vad medicintekniska produkter ar,
hur den regleras, vad TLV:s och regionernas roll for medicintekniska produkter ar
samt vilka utmaningar som finns avseende tillginglighet av data och uppf6ljning av
medicintekniska produkter.

2.2 Utgangspunkter och schematisk modell

De tva huvudsakliga fragorna som TLV onskar besvara med hjilp av RWD ar hur
anvands lakemedel och medicintekniska produkter samt vilken effekt genereras i
klinisk vardag. Den schematiska modellen beskrivs i Figur 1 nedan som ar hamtad
fran rapporten Uppfolining av cancerldkemedel och andra ldkemedel via
alternativa datakdllor (TLV, oktober 2020). I den hir rapporten utgér TLV fran
samma schematiska 6versiktsmodell men utvidgar den till att 4ven inkludera
medicintekniska produkter. P4 samma sitt som for likemedel kan man stilla
fragorna Hur anvands produkten och vad blir effekten? For att kunna svara pa den
senare fragan kravs att man forst har svarat pa den forsta.

4 SOU 2021:4 sid 319
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Figur 1. Schematisk modell 6ver de huvudfragestdllningar TLV vill besvara med RWD samt exempel
pd variabler som kan behdvas for att besvara frdgor om anvidndning av likemedel eller
medicinteknisk produkt och vilken effekt de har i klinisk vardag.

For att kunna besvara de frdgor som finns i den schematiska 6versiktsmodellen
behovs data pé individniva. For att den data som anvinds ska kunna anvindas for
beslutsfattande for TLV finns det flera forutsattningar som behover vara uppfyllda.
Data behover vara pa en nationell niv4, det vill sdga fran alla regioner, och méaste
komma frén relevanta patienter. TLV maste dven ha tillgang till data och det far inte
ta lang tid fran det att en fragestillning stills tills data ar tillganglig for analys. Den
har rapporten kommer i nasta kapitel att lyfta de rattsliga forutsattningar som finns
idag for TLV att fa tillgang till data och belysa vilka svarigheter som uppstar i vissa
situationer.

For att det ska var realistiskt for TLV, men dven andra aktorer inom life science
sektorn, att oftare anvinda data fran hilso- och sjukvarden ar det dven viktigt att
den data som anvénds inte kraver extra resurser eller kostnader for hilso- och
sjukvarden. Sjukvardspersonal ska kunna fokusera pa varden av patienter och att
den information som genereras registreras i befintliga journalsystem. Den data som
genereras ska sedan kunna extraheras automatiskt for att anvandas for uppfoljning
eller andra andamal s& som exempelvis forskning.

2.3 Datakallor for uppfoljning

Vid uppfoljning av likemedelsanvindning och medicintekniska produkter samt
effekt i klinisk vardag behovs data. Det finns ménga olika typer av datakéllor som
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kan anvindas for uppfoljning och data kan delas in i priméardata eller sekundardata,
utifran de Andamal for vilket uppgifterna samlats in.

2.3.1 Priméardata

Priméardata ar uppgifter som samlas in specifikt for en undersokning och
uppgifterna hade inte sammanstallts annars utan undersokningen. Primardata kan
samlas in via enkéter, intervjuer, mitningar eller andra typer av
insamlingsmetoder. Primédrdata genereras till exempel i kliniska provningar och
inkluderas idag inte i ndgot hilsodataregister. Primardata hade inte skapats om det
inte varit for uppfoljningssyftet.

2.3.2 Sekundéardata

Sekundardata ar uppgifter som skapas for andra andamal dn den specifika
utvarderingen och uppgifterna samlas dirmed in oberoende av uppfdljningen. Vid
sekundiaranvandning av hilsodata avses anviandningen av uppgifter som genereras i
hélso- och sjukvirden som en foljd av att patienter far vard. I varje kontakt med
halso- och sjukvarden skapas hialsodata i nagon form och kan omfatta uppgifter om
diagnoser, atgarder (till exempel administrering av rekvisitionslakemedel) och
resultat fran undersokningar (till exempel laboratoriesvar) som finns i journaler.
Det kan dven handla om administrativa uppgifter om vardbesok i olika delar av
sjukvarden eller uthamtning av likemedel mot recept pa apotek. Sekundardata som
samlas in for andra Andamal dn hilso- och sjukvard kan innehalla halso-relaterade
uppgifter och kan darfor vara relevanta att beakta vid analys av halso- och
sjukvarden. Statistiska Centralbyran (SCB) har till exempel nationella register som
innehaller uppgifter om socio-ekonomisk status och Forsakringskassan har
nationella register som innehaller uppgifter om langtidssjukskrivningar.

2.3.3 Datauttag och bearbetning

Innan data kan anviandas kravs i regel bearbetning. Det kan innebira att data
behover extraheras fran flera olika IT-system. Eftersom systemen aven kan ha olika
benamningar for samma saker behéver dven uppgifterna harmoniseras innan
information fran olika system kan analyseras. Att samla in och bearbeta data infor
analyser medfor en administrativ kostnad. Ar data ostrukturerad, till exempel som
fritext som finns i journaler, kraver det ytterligare bearbetning vilket avsevart okar
den administrativa kostnaden.

Att anvianda sekundirdata det vill siga anvianda data som redan samlas in for ett
annat syfte, for uppfoljning innebir att kostnaden for att anvinda data teoretiskt
bestar av kostnaden for tiden att extrahera data och att sedan anvanda den. For
uppfoljning som kraver primardata kriavs en mycket storre arbetsinsats och
kostnad, till exempel att vissa patienter genomgar specifika tester och att resultaten
sedan laggs in strukturerat i en databas. Det innebar att kostnaden for att fa tillgang
till data som kan vara relevant vid uppfoljning skiljer sig avsevirt beroende pa om
det 4r primédrdata som behover skapas eller om det dr mojligt att anvinda
sekundardata. Sekundaranvandning av data har i regel en lagre kostnad an att
skapa primardata.
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Den totala kostanden for att skapa ny evidens bestar till stor del av kostnaden for att
generera tillrackligt mycket data fran klinisk vardag, tillgingliggorande av data,
samt bearbetning och analys av data. Dessa kostnader utgor sammantaget en
evidenskostnad, det vill siga de kostnader som uppkommer for att skapa ny
evidens. Den kostnaden kan delas upp i tva kategorier:

e Kostnader for att generera nodviandiga data i klinisk vardag. Dessa
kostnader 6kar med bland annat hur mycket den nya behandlingen kostar
och hur manga patienter och hur linge patienterna behéver behandlas
innan nodvandiga data genererats.

Nir data vil genererats uppstar det kostnader for genomforandet av

uppfoljningsstudien. uppfoljningsstudien.

e Kostnader for att fa ut data fran olika register, bearbeta och analysera data,
det vill sdga analys- eller uppfoljningskostnaden som sker nar data finns.

TLV har ett pagéende arbete dar myndigheten tittar nirmare pa evidenskostnad
samt kopplingen mellan utfall i klinisk vardag och hur det kan paverka den
halsoekonomiska utviarderingen.

En viktig fraga for TLV men dven for Life science i stort ar att skapa forutsittningar
och infrastruktur som minskar evidenskostnaderna. En lag evidenskostnad
stimulerar till uppfoljningsstudier vilket i sin tur kan bidrar till att sakerstilla att
kostnaden for kostnaden for anvindning av likemedel och medicintekniska
produkter ar rimligt givet den nytta som skapas. Mycket av den data som ar
nodviandig for uppfoljningsstudier finns hos vardgivarna. Om man kan minska
vardgivarnas administrativa borda for inrapportering av data till bland annat
halsodataregister skulle mgjligheten till uppfoljning sannolikt forbattras. Detta
eftersom registren skulle blir mer kompletta samt att aktualiteten kan forbattras till
foljd av att ledtider i samband med rapportering kan kortas. Ett sitt att minska
vardgivarnas administrativa borda skulle kunna vara minska kraven pa hur data ska
rapporteras. Nar data val har rapporterats in kan det finnas skalfordelar i att en
aktor specialiserar sig pa att anpassa data sa att de 6verensstimmer med de olika
formkraven som finns for olika register.

Eftersom det blivit vanligare att lakemedel far marknadsgodkidnnande i allt tidigare
stadier blir det dven allt fler subventionsansokningar som baseras pa underlag med
begransad evidens. Genom att skapa goda forutsiattningar att skapa ny evidens i
klinisk vardag kan patienter far tidig tillgang till nya innovativa behandlingar
samtidigt som man sidkerstaller att kostanden for anvandning ar rimlig 6ver tid.

234 Manga datakallor som ar fragmenterade i olika system.

TLV har i tidigare arbete forsokt sammanstilla var information som ar relaterade
till lakemedel och dess anvandning finns lagrads, se Figur 2. Sammanstallningen
visar att information finns i manga olika system och att systemen ofta inte ar
integrerade.

5 Farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek (dnr 623/2019)
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Figur 2. Sammanstdllning av datakdllor relaterade till likemedel.

TLV har i tidigare rapporter beskrivit att Socialstyrelsens hélsodataregister, framfor
allt patientregistret och lakemedelsregistret, ofta utgor basen for
uppfoljningsstudier som utvarderar hur forskrivningslikemedel anvinds samt dess
effekt i klinisk vardag. Vad som blir tydligt nir man jamfor dessa tva register ar att
lakemedelsregistret ger en valdigt god bild av forskrivningen av lakemedel pa
recept. Receptforskrivning ar ndgot som framfor allt gors inom priméarvarden.
Eftersom det inte finns nagot register som omfattar primarvarden saknas
mojligheter att fa en bra bild av for vilka indikationer eller diagnoser patienter inom
primarvarden behandlas. For slutenvéarden ar det tvirtom. Patientregistret
innehaller bra information om diagnoser men det saknas i mycket stor utstrackning
information om de ladkemedel som administrerats till patienter pa sjukhus.
Foljaktligen ger dessa register inte en komplett bild av patientens hela kontakt med
hilso- och sjukvarden. For att f& en komplett bild behover nationella
hélsodataregister dven fanga upp uppgifter om likemedel som administrerade inom
den specialiserade varden samt uppgifter om behandling i primarvarden. Om dessa
basala uppgifter, samt uppgifter om anviandning av medicintekniska produkter,
kommer pé plats forbattras mojligheterna till systematisk uppfoljning avsevart.

24 Genomforande av uppdraget

For att genomfora uppdraget har TLV genomfort flera pilotstudier, ibland enbart pa
myndigheten och i vissa fall i samarbete med andra. Inom uppdraget finns dven
exempel pa pilotstudier som gjorts av externa samarbetspartners, huvudsakligen
kopplade till akademin.
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Inledningsvis beskrivs TLV:s rittliga forutsiattningar for datatillgang for att darefter
beskriva ett antal pilotstudier som visar pa utmaningar saval som mojligheter med
data fran klinisk vardag. Rapporten belyser darefter vilka mojligheter TLV har att
sdkerstilla en rimlig kostnad for lakemedel under hela livscykeln baserat pA RWD
och vilken potential den nationella tjansteplattformen utgor i det har
sammanhanget. Utmaningarna for att f6lja upp medicintekniska produkter lyfts
ocksa i rapporten. Rapporten avslutas med nagra forslag pa vad TLV ser som
behover forandras och vad som kraver vidareutveckling for att den vardebaserade
prissattningen ska kunna utvecklas.
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3 Rattsliga forutsattningar for TLV:s
datatillgang

TLV:s mojlighet att pa ett systematiskt sdtt kunna anvinda uppgifter for nationella
uppfoljningar och analyser i syfte att utveckla den viardebaserade prissattningen
beror bland annat pa:

(1) Hur data samlas in och hur utlamning av data regleras.

(2) TLV:s forutsattningar for att ta emot relevanta uppgifter, med eller utan
data som innehéller personuppgifter. Det senare kan krava att en annan
aktor bearbetar personuppgifter for framtagande av till exempel statistik
som TLV kan ta del av.

Data som genereras i hilso- och sjukvarden kan delas in i olika kategorier utifran
var datauppgifterna eller registren finns. For de uppgifter som ar relevanta for TLV
kan indelningen goras pa statliga myndigheter samt uppgifter som finns hos
vardgivarna, det vill siga hos regionerna och privata aktorer. Uppgifter hos
vardgivarna kan i sin tur delas in kvalitetsregister pa regional och lokal niva samt
annan halso- och sjukvardsdata pa regional och lokal niva. Registren styrs i sin tur
av olika rattsregler, vilka bland annat reglerar for vilka syften uppgifterna far
anvandas och om det finns skyldighet att lamna ut data. Just forutsagbarheten i
TLV:s atkomst av data paverkar i sin tur mojligheten att systematiskt anvianda data
for uppfoljning.

TLV ska i detta regeringsuppdrag analysera forutsattningarna for uppfoljning av
lakemedel och medicintekniska produkter med hjilp av till exempel data fran
nationella tjansteplattformen (NTjP). Den data som TLV analyserar ska inte
innehalla nagra personuppgifter.

Nationella tjansteplattformen (NTjP) ar en nationell tjansteplattform som stodjer
informationsutbyte i hilso- och sjukvarden. Den administreras av Inera AB, som
ags av regioner, kommuner och Sveriges kommuner och regioner (SKR). Nationella
tjansteplattformen ar en teknisk plattform som formaliserar, sakrar och
effektiviserar informationsutbytet mellan olika IT-system inom vard- och omsorg.
Over tjinsteplattformen gors anrop till olika tjinstekontrakt. Over 500 vardsystem
ar anslutna och kommunicerar med varandra via nationella tjansteplattformen.
Plattformen hanterar kansliga personuppgifter och sidkerhetsnivan ar darfor mycket
hog.

Nedan ges en rattslig orientering av delar av regelverken rorande registren och som
styr TLV:s mojlighet att anvianda data for uppfoljning.

3.1 Rattslig ram for TLV:s
uppfoljningsuppdrag
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TLV:s uppdrag att genom sin verksamhet medverka till en andamélsenlig och
kostnadseffektiv lakemedelsanviandning och tandvard, en god tillganglighet till
lakemedel i samhallet och en vil fungerande apoteksmarknad framgar av
forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsforméansverket (Instruktionen). TLV ska bland annat

- folja och analysera utvecklingen pa lakemedels-, apoteks- och
tandvardsomréadena och det medicintekniska omradet,

- folja upp och utvirdera sina beslut och de foreskrifter som myndigheten
beslutar,
och

- utfora hialsoekonomiska bedomningar i fraga om likemedel och medicintekniska
produkter som inte ingar i ladkemedelsférmanerna och som rekvireras till
slutenvarden eller upphandlas av regionerna.

Forutom den juridiska grunden till uppdraget som finns i Instruktionen, far
TLV aven i sdrskilda regeringsuppdrag och i det arliga regleringsbrevet uppgifter
som kopplar till bland annat uppdraget att TLV ska folja upp, utvirdera och
analysera utvecklingen inom liakemedelsomradet.

3.1.1 Registerdata och personuppgifter

TLV har behov av data bland annat for uppfoljning och far tillgang till data fran
olika dataregister. Inom ramen for det hir regeringsuppdraget, ska analysen ske
utifran att TLV far uppgifter utan tillgéng till personuppgifter. I dagsliget kan TLV
fa tillgang till data utan personuppgifter, som andra aktorer har kunnat bearbetat
eller analysera pa niva som innehaller personuppgifter (exempelvis Socialstyrelsen,
forskare).

De regelverk som beskrivs nedan och som reglerar registerdata handlar

om automatiserad behandling av personuppgifter. Huvudsyftet med lagen
(1998:543) om hilsodataregister (hidlsodataregisterlagen) och patientdatalagen
(2008:355) ar att reglera och avgransa andamélen med att fora sidana register.
Personuppgifter ar enligt EU:s dataskyddsforordning (GDPR) varje upplysning som
avser en identifierad eller identifierbar fysisk person.® Nar personuppgifterna val
har samlats in fran de olika vardinstanserna och omsorgsgivare kan de
avidentifieras sa att informationen inte langre hanfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person. Om personuppgifterna senare behover kompletteras
med ytterligare uppgifter pa individniva ar det ocksa mojligt att uppgifterna

kan pseudonymiseras eller krypteras genom att exempelvis en kod anvinds i stillet
for namn eller personnummer. Pseudonymiserade och krypterade uppgifter ar
fortfarande personuppgifter i dataskyddsférordningens mening,

medan avidentifierade uppgifter inte dr personuppgifter.

EU:s dataskyddsforordning kompletteras i vissa delar av nationella bestimmelser,
bland annat lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s

6 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning).
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dataskyddsforordning (dataskyddslagen) och férordningen (2018:219) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.

3.2 Overblick av TLV:s tillgang till data i
nulaget

De nationella hdlsodataregistren, som exempelvis patientregistret och
lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen, ar i nuldget den framsta datakallan for
TLV. Andra uppgifter finns i nationella och regionala kvalitetsregister, som
finns hos regionerna. Dartill finns uppgifter i register och datalager hos vardgivare
av olika slag, i det foljande kallade vardregister. Regionerna har i relativt
omfattande utstrackning tillgéng till uppgifter fran primarvarden i sina centrala
datasystem. For att utveckla anviandningen av data sa samarbetar TLV dven med
akademin (exempelvis forskare) och privata aktorer som i sin tur kan hantera
personuppgifter och far del av uppgifter ur register. TLV tar sedan del av
resultatet pa aggregerad niva utan personuppgifter.

TLV har reglerad tillgang till data l6pande och strukturerat for tandvardsuppdraget
och tillsynsuppdraget, vilket oversiktligt beskrivs nedan.

3.2.1 Tillgang till data for tillsynsuppdraget

TLV har haft ett tillsynsuppdrag sedan apoteksomregleringen 2009. I11a§iTLV:s
Instruktion framgéar bland annat att TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden avlagen
(2002:160) om lakemedelsforméaner (formanslagen). Av 25 § féormanslagen framgar
att TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen. Dar framgar ocksé att TLV har ratt att pa begiran
fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.

E-hilsomyndigheten samlar in alla data om expeditioner av lakemedel och
forbrukningsartiklar som sker pa landets samtliga 6ppenvardsapotek och for detta
for de det sa kallade receptregistret. Enligt 18 § lagen (1996:1156) om receptregister
(receptregisterlagen) har E-halsomyndigheten en dar angiven uppgiftsskyldighet till
TLV. E-hidlsomyndigheten ska lamna ut en rad uppgifter om likemedel per
oppenvardsapotek (sasom exempelvis vara, mangd, kostnad med mera) till TLV.
Det andamal som anges ar TLV:s tillsyn 6ver utbyte av lakemedel.

3.2.2 Tillgang till data fér tandvardsuppdraget

TLV har, enligt 1 a § Instruktionen, ett ansvar att besluta om utformningen av det
statliga tandvardsstodet. For att TLV ska kunna genomfora uppdraget behovs
detaljerat dataunderlag. Forsakringskassan har genom 19 a § forordning (2008:193)
om statligt tandvardsstod, en skyldighet att forse TLV med icke aggregerad data dar
patientens och vardgivarens identitet dr envigskrypterade genom en algoritm.
Uppgifterna som levereras kategoriseras sdsom kénsliga personuppgifter eftersom
uppgifterna indirekt kan hanforas till en fysisk person hos Forsiakringskassan.
Forordning (2011:306) om behandling av personuppgifter i TLV:s verksamhet i
fraga om det statliga tandvardsstodet styr TLV:s hantering av de hir uppgifterna
och ger savil ett anpassat integritetsskydd som ett tydligt rattsligt stod for att
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behandla kinsliga personuppgifter. Sekretesskydd for uppgifterna ges genom ett
tillagg i 7 § offentlighets- och sekretessfoérordningen (2009:641), vilket ger
uppgifterna ett skydd motsvarande statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Bearbetat och aggregerat material
fran databasen som anvands vid myndighetens prioriteringar eller vid berakning av
kommande dndringar i tandvardsstodet offentliggors. TLV har enligt instruktionen
(1 a §) dven ett ansvar att tillhandahalla information i en prisjamforelsetjanst for
tandvard som utfors inom det statliga tandvardsstodet. Uppgifterna lamnas till TLV
av Forsakringskassan i enlighet med uppgiftsskyldighet i 19 b § forordningen
(2008:192) om statligt tandvardsstod. Det datasetet innehéller ingen koppling till
enskilda patienter men omfattar faktiska uppgifter om vardgivare och
mottagningar. Data till prisjaimforelsetjansten som levereras enligt 19 b § omfattas
inte av nagot sekretesskydd hos Forsdkringskassan eftersom endast enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden ges skydd enligt 28 kap. 1 § 5 p.
Offentlighets- och sekretesslagen.

3.3 Rattslig reglering av halsodataregister

Rikstdckande register hos myndigheter inom hilso- och sjukvéard, sa kallade
halsodataregister, finns idag hos Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och
Folkhalsomyndigheten. Hilsodata fran dessa register anvands for bland

annat officiell statistik och innehallet i registren méaste med hansyn till sitt
anviandningsomrade vara av hog kvalitet. Halsodataregister bygger pa
personnummer och tillgangliggors i strukturerad form som ar anvandbara for olika
uppfoljningsandamal.

Nationella hilsodataregister ar reglerat i lagen (1998:543) om

hélsodataregister (hialsodataregisterlagen) och ett antal olika forordningar. Lagen
reglerar sérskilt viktiga och gemensamma fragor for samtliga hilsodataregister
utifran automatiserad behandling av personuppgifter. Enligt forarbetena ar tanken
att de fragor som ar gemensamma for alla hilsodataregister ska regleras i en lag
medan narmare foreskrifter om enskilda halsodataregister ska meddelas

av regeringen inom de ramar som lagen drar upp.” Halsodataregistren har inte krav
pa samtycke av den enskilde utifran att tydliga &ndamal har angivits i lagen som ar
rikstickande och reglerar viktiga fragor. Halsodataregistren bygger saledes pa
principen att uppgifter i respektive register ar knutna till enskilda individer och
tillfors registret utan krav pa att den enskilde har lamnat ett samtycke. Den som
bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden - vardgivaren - har en skyldighet
att lamna uppgifter till ett halsodataregister for de andamal som anges i lagen.8

3.3.1 Tillatna &ndamal for behandling av personuppgifter

Personuppgifter i ett hilsodataregister far behandlas for andamaélen: ¢
e Framstillning av statistik
e Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av hilso- och sjukvard, och

7 Prop. 1997/98:108 Halsodata- och vardregister s.44
8 6 § halsodataregisterlagen
9 3 § hilsodataregisterlagen
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e Forskning och epidemiologiska undersokningar

Av forarbetena till halsodataregisterlagen utvecklas att med statistik i lagens
mening asyftas bade officiell statistik och annan statistik.?° Den senare statistiken
anvands framst for uppfoljning, utvardering och planering av den egna
verksamheten. Uppgifterna i ett hdlsodataregister far aven behandlas for
uppfolining, utvdrdering och kvalitetssdkring av hdlso- och sjukvard. Detta ar
kopplat till hdlso- och sjukvard och av forarbetena framkommer bland annat att
med uppfoljning avses att fortlopande och regelbundet miata och beskriva behov,
verksamheter och resursatgang i termer av till exempel behovstiackning,
produktivitet och nyckeltal. Uppfoljning syftar till att ge en oversiktlig bild av
verksamhetens utveckling. Utvdrdering avser analys och viardering av kvalitet,
effektivitet och resultat hos en verksamhet i forhéllande till de méal som bestamts for
denna. Kuvalitetssdkring ar en process dar man fortlopande och systematiskt
beskriver, mater och varderar kvaliteten i den egna verksamheten i relation till de
mal som har satts upp.

Av forarbetena till lagen betonas vikten av att folja upp, utvardera

och kvalitetssidkra hilso- och sjukvarden och att det ar en angeldgen uppgift som
blir allt viktigare pa central niva i en situation som kraver skarpt hushallning med
tillgangliga ekonomiska och personella resurser. Man betonade att det ar val
motiverat att uppgifter i ett hilsodataregister far behandlas for uppfdljning,
utvirdering och kvalitetssakring av hdlso- och sjukvard pa central niva.

3.3.2 Om patientregistret och lakemedelsregistret

Som beskrivits ovan dr de frdgor som ar gemensamma for alla hilsodataregister
reglerade i hilsodataregisterlagen medan narmare foreskrifter om de enskilda
halsodataregistren meddelas av regeringen i forordningar. I det foljande beskrivs
darfor kort regleringen av patientregistret och likemedelsregistret.

Patientregistret regleras utover hilsodataregisterlagen av flera forordningar, bland
annat i forordning (2001:707) om patientregister hos

Socialstyrelsen. Andaméalen som riknas upp ir att personuppgifter i patientregistret
far behandlas for framstillning av statistik, uppfoljning, utvardering och
kvalitetssdakring inom den slutna héalso- och sjukvarden och inom den del av den
Oppna varden som inte ir primarvard samt forskning och epidemiologiska
undersokningar. Harutover harSocialstyrelsen gett ut Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister. Det ar
saledes en reglerad skyldighet att rapportera in uppgifter till registret.
Socialstyrelsen far lamna ut personuppgifter ur registret till annan statistikansvarig
myndighet.

Lakemedelsregistret regleras i forordning (2005:363) om likemedelsregister hos
Socialstyrelsen och i lagen (1996:1156) om receptregister. Dessa reglerar vilka
uppgifter som far finnas i registret liksom E-hdlsomyndighetens skyldighet att

10 Prop. 1997/98:108 Hilsodata- och vardregister sid. 49
11 Prop. 1997/98:108 sid 49-50
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lamna ut uppgifter till likemedelsregistret. Personuppgifter i likemedelsregistret
far behandlas for epidemiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av
statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssikring inom hélso- och
sjukvardsomradet.

3.4 Rattslig reglering av vardregister och
kvalitetsregister

Patientdatalagen (2008:355) tradde ikraft 2008 och ersatte da patientjournallagen
(1985:562). Lagen tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvard. I lagen finns ockséa bestimmelser om skyldighet att fora
patientjournal. Patientdatalagen ar en ramlagstiftning, som anger vilka
grundldaggande principer som ska gilla for informationshanteringen avseende
uppgifter om patienter inom all hdlso- och sjukvéard. Registren inom vard och
omsorg regleras saledes framfor allt av patientdatalagen. Lagen anger sarskilda
regler for nationella och regionala kvalitetsregister, som saledes har en viss
sdrreglering.

Patientdatalagen tillampas som namnts vid vardgivares behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvard. I 2 kap. 1 § hidlso- och sjukvardslagen
(2017:30) definieras begreppet hilso- och sjukvard som atgarder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter, och
omhéndertagande av avlidna. Patientdatalagen ar daremot inte tillimplig pa den
behandling av personuppgifter som forekommer hos myndigheter som visserligen
agerar inom halso- och sjukvardssektorn men som inte bedriver individinriktad
patientvard, exempelvis Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Hilso- och
sjukvérdens ansvarsnamnd.:

Regionerna har i relativt omfattande utstrackning tillgang till uppgifter fran
primérvarden i sina centrala datasystem. Data som finns i regionernas
journalsystem innehéller bland annat personuppgifter kopplat till patienter.
Informationen bestar exempelvis av uppgifter om patienten, vardgivaren, datum for
besok, diagnoser och atgiarder. Behandling av uppgifter i sddana vardregister, som
inte ar kvalitetsregister, ar i princip obligatoriskt och far foras utan samtycke av den
enskilde.s

Kvalitetsregistren, nationella och regionala, ska mojliggora jamforelser inom halso-
och sjukvarden pa nationell och regional niva.»4 Regelverket ger siledes stod for en
sarskild form av verksamhetsuppfoljning 6ver vardgivargranser. Gemensamt for
kvalitetsregistren ar att inrapporteringen sker till f6ljd av ett frivilligt atagande fran
vardgivarnas sida. Ett kvalitetsregister innehéller individbaserade uppgifter om
diagnoser/problem, insatta dtgarder och resultat inom hilso- och sjukvéard och

12 Detta tydliggors i den statliga utredningen Informationsoverféring inom vard och omsorg
(SOU 2021:4) sid 144-145

13 2 kap. 2 § Patientdatalagen (2008:355)

147 kap 1 § Patientdatalagen (2008:355)
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omsorg. Uppgifterna samlas in frén flera vardgivare. Registren administreras oftast
vid nagon Kklinik eller institution inom ett sjukhus. Oftast ar regionen
personuppgiftsansvarig myndighet. For att fa registrera uppgifter i ett nationellt
kvalitetsregister kravs dessutom att patienten inte motsatt sig det.’s Det ar
vardgivaren, det vill sdga regionen, kommunen eller det privata foretaget, som
ansvarar for att patienten far information om registret.

3.41 Tillatna &ndamal for behandling av personuppgifter

I patientdatalagen anges andamal for hantering av personuppgifter i register inom
hilso- och sjukvarden.’® De 6vergripande dndamalen for personuppgiftsbehandling
som anges i lagen ar flera och kopplar till framfor allt patienten och uppf6ljning av
verksamheten. Dar anges att personuppgifter far behandlas om det behovs for bland
annat upprattande av patientjournal, administration som ror patienter, systematisk
och fortlopande utveckla kvaliteten i verksamheten, planering, uppféljning och
utvirdering av verksamheten samt att framstélla statistik inom halso- och sjukvard.
Det finns dven en ytterligare mojlighet att behandla personuppgifter for andra
dandamadl, under forutsattning att uppgifterna inte behandlas pa ett satt som ar
oforenligt med det andamal for vilket uppgifterna samlades in.”

For kvalitetsregistren finns sarskilda bestimmelser om tillitna Andamal med
behandling av personuppgifter, som har tydlig koppling till att ”systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet”.:8

Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far behandlas for
e Framstillning av statistik
e Forskning inom héilso- och sjukvarden
e Utlamnande till den som ska anvidnda uppgifterna for dessa andamaél
e Fullgorande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far inte behandlas for nagra
andra dndamal dn de som anges har.

3.5 De rattsliga forutsattningarna paverkar
TLV:s maijligheter till uppféljning
Fragan om tillgang till data for TLV for uppdraget att folja upp lakemedel och

medicintekniska produkter innehéller manga komplexa parametrar. Det innehaller
fragor om vem och vilka som administrerar registren; myndigheter, regioner eller

157 kap 2 § Patientdatalagen (2008:355)

16 2 kap. 4 § Patientdatalagen

17 2 kap. 58 Patientdatalagen

18 7 kap 4 § Patientdatalagen

19 6:5 OSL reglerar att en myndighet pa begéran av en annan myndighet ska ldmna uppgift
som den forfogar 6ver, om inte uppgiften or sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets
behoriga gang
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andra aktorer. Bilden kompliceras dartill av att olika regelverk, med varierade
andamal och syften styr tillgdngen och mojligheten att anvinda data som finns i
registren. Det finns dven ett omfattande regelverk som framfor allt tillkommit for
hanteringen av personuppgifter, till skydd for personliga integriteten och
sekretesslagstiftning.

Som framkommit ovan begar TLV och far regelbundet ut uppgifter pa aggregerad
niva ur hilsodataregister hos Socialstyrelsen, framfor allt fran lakemedelsregistret
och patientregistret.

Vid bestillning av sddan registerdata gor Socialstyrelsen en sekretessprovning for
att sikerstilla att den data som Socialstyrelsen ldimnar ut dr anonymiserad.
Underlaget kan ta ett par veckor att fa ut och for det betalar TLV sjdlvkostnadspris.
Patientregistret och lakemedelsregistret uppdateras varje manad, vilket gor det
dndamalsenligt att anvinda uppgifterna i uppfoljningssyfte for TLV. En av TLV
genomford omprovning av lakemedelssubvention rorande likemedelsanvandning
vid hemofili visar, att lakemedelsregistret kan anviandas for att folja upp
anvandningen av lakemedel i klinisk vardag. Data fran exempelvis
lakemedelsregistret kan alltsa stodja beslutsfattande pa TLV vid exempelvis
omprovningar av lakemedelssubvention.

Avsaknaden av ett nationellt register med uppgifter fran primarvarden har
emellertid lange lyfts fram som problematiskt. Socialstyrelsen lamnade i borjan av
2021 rapporten Deluppdrag 1 - Nationell insamling av registeruppgifter fran
primérvarden. I rapporten foreslas ett utvidgat nationellt patientregister och dar
lyfts bland annat fram att enhetlig och d&ndamaélsenlig registrering samt
rapportering av uppgifter kan bidra till en hogre tickningsgrad och kvalitet pa de
uppgifter som foreslas samlas in. Ett nationellt patientregister 6ver primarvarden
skulle i sin tur skapa ett bredare underlag for statistik och forskning, uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssikring. Socialstyrelsen har nyligen fatt i uppdrag att
lamna sddana forslag pa forfattningsandringar avseende patientregistret som kravs
for att datainsamlingen till patientregistret ska kunna innehalla data om samtliga
patienter som behandlats inom den 6ppna varden som inte ar priméarvard. TLV ser
positivt pa detta uppdrag och har ocksa patalat behovet av en utveckling av
patientregistret for att skapa mer kompletta hialsodataregister inte minst genom att
uppgifter fran regionernas grunddata kan tillgingliggoras pa ett automatiserat satt.

Uppgifter i vardregister, liksom i nationella och regionala kvalitetsregister, utgor
viktiga komplement till den data som finns i myndighetsregister, sisom
hélsodataregistren. Dessa 6vriga vardregister regleras av bland annat
patientdatalagen, vilket torde gilla dven de register som ar uppkopplade till den
nationella tjansteplattformen. Nationella tjansteplattformen administreras av Inera
AB, som &gs av regioner, kommuner och SKR. Plattformen hanterar i virdsystemen
kansliga personuppgifter och sikerhetsnivan ar mycket hog. Beskrivningen av de
rattsliga forutsattningarna ovan ger emellertid vid handen att det inte dr datakallor
som det finns stod for TLV att pa ett mer systematiskt sitt inhdmta data ifran. Nar
det giller styrningen av regionagda bolag, sisom Inera AB, kan det i sammanhanget
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namnas att ansvaret for kommunen eller regionernas bolagsstyrning ytterst ligger i
fullmaktige och det ar fullmiktige som bestammer vilka bolagsstyrningsprinciper
som ska tillampas.

En schematisk bild 6ver var data lagras och vilket lagrum som styr tillgdngen finns i
Figur 3.

Regioner Myndighet
1 |

Halsodataregister-
lagen

TLV mottar data
utan
personuppgifter

TLV mottar data
Kvalitetsregister utan

personuppgifter

Halso- och
sjukvardsdata i
journalsystem

TLV mottar data
utan
personuppgifter

Figur 3. Schematisk oversiktsbild 6ver var data lagras och vilket lagrum som framst styr
datatillgang.
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4 Uppdragets pilotstudier

For att genomfora uppdraget har ett antal pilotstudier genomforts. Syftet med
delprojekten har varit att undersoka vilka data som finns tillgangliga och under
vilka forutsattningar en aktor som TLV kan f3 tillgang till den. Nar data vil blivit
tillganglig vill TLV med ett par pilotstudier dven visa hur den kan anviandas.

Pilotstudierna syftar till att belysa vilken data som finns tillganglig i olika system
och huruvida denna data i sin tur ar tillganglig pa nationell niva och potentiellt kan
anvandas for uppfoljning. Ett syfte ar dven att analysera vilka metoder som finns
tillgdngliga for att utvardera likemedel. Vissa pilotstudier fokuserar pa data som
finns tillgdngliga via nationella hilsodataregister hos Socialstyrelsen, andra
fokuserar pa data som finns i regionala varddatasystem, eller i kombination. Ett
sarskilt fokus i denna rapport ar att analysera mojligheterna att anvinda data fran
regionala vardsystem for uppfoljning via den nationella tjansteplattformen som
administreras av Inera AB, som ags av regioner, kommuner och SKR.

Genom de pilotstudier som beskrivs i det har avsnittet har TLV utforskat olika
aspekter av hur TLV kan fa tillgang till virddata fran journaler respektive fran
hilsodataregister. En mélsidttning med pilotstudierna har varit att illustrera att
varddata innehaller strukturerade uppgifter som exempelvis laboratorievarden,
vilka ofta ar centrala for uppfoljning av l1ikemededel. Om de uppgifterna skulle
kunna anvindas strukturerat for nationell uppfoljning skulle forutsiattningarna for
uppfoljning forbattras avsevart, aven dar kalldata ar ostrukturerad. Till exempel
skulle sddan data tas fram via den nationella tjansteplattformen. En ytterligare
malsédttning har varit att illustrera behovet av en enhetlig nomenklatur for
medicintekniska produkter och genom det astadkomma grundlaggande
forutsattningar for att kunna identifiera forekomst och anvandning av
medicintekniska produkter pé individniva. I Figur 4 nedan visas de lagar som
reglerar den data som pilotstudierna utnyttjat.
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Regioner Myndighet
) )
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journalsystem 1. Géteborgs Universitet - datadversikt

2. TLV — uppfdljning med tech

3. Lunds universitet - NOAK
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S el 5. Centrum for hélsodata — Darzalex

utan 6. Health Solution — NTjP
personuppgifter 7. TLV — tillgangliggdra data
eoe 8. TLV — samanalys olika register

Figur 4. Schematisk 6versiktsbild 6ver var data lagras och vilket lagrum som framst styr
datatillgang. Siffrorna visar vilken datakdlla som pilotstudierna hamtat/utvdrderat data fran. Vissa
pilotstudier har anvdnt data fran flera datakdllor och da dr det den mest anvéinda datakdllan som
bestdmt var siffran placeras.

NTjP 6

4.1 Pilotstudie 1 — Goteborgs universitets
datadversikt av halsodataregister

Syfte: Att kartlagga tillginglig data som kan anvindas for uppdatering av
halsoekonomiska utvarderingar.

Genomforare: Goteborgs Universitet

Metod: Kartlaggning och utviardering av anvandbarheten av datakallor for
rutinméissiga, hilsoekonomiska utviarderingar av lakemedel.

Resultat: De i studien beskrivna hdlsodatakallorna har generellt en hog eller
mycket hog principiell anvandbarhet da det giller att studera hilsorelaterade
fragestillningar, men anvandbarheten varierar beroende pa terapiomréde.
Socialstyrelsens hilsodataregister kan behova kompletteras med annan typ av data
for manga terapiomraden. De olika kvalitetsregistren ar mycket betydelsefulla for
mojligheterna att pa ett tillfredstdllande sétt kunna analysera fragestillningar
relaterade till hilsa och hélsoutfall som kan kopplas till medicinska interventioner. I
nuldget uppvisar kvalitetsregistren en viss grad av heterogenitet vad géller den
information som insamlas och d& det géller publicerade registerbeskrivningar. For
att ytterligare oka halsodataregistrens anvandbarhet foreslas att forkorta tiden
mellan datainsamling och publikation av data i register, att forkorta ledtider for
datauttag och att inrapporteringen av vissa nyckelvariabler forbattras. Speciellt
viktigt ar att information om rekvisitionslakemedel forbattras. Ytterligare brister ar
att det saknas nationell information om priméarvard, laboratoriediagnostik samt
information om sjukskrivning kortare dn 14 dagar.
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Lank till delrapport finns har

4.2 Pilotstudie 2 — TLV:s rapport om
uppfoljning av medicintekniska produkter

Syfte: Pilotstudien bestar av en rapport skriven av TLV for att ge en kort
beskrivning av vad medicintekniska produkter ar, hur de regleras och hur
marknaden fungerar for att sedan fokusera pa vilka forutsattningar och utmaningar
som finns for att folja upp medicintekniska produkter. Rapporten ger en o6versikt av
vilka fragor som ar angeldgna att utreda framover for att mojliggora en battre
uppfoljning av medicintekniska produkter.

Genomforare: Tandvirds- och likemedelsforménsverket, TLV.

Metod: TLV har utgatt fran erfarenheter som myndigheten har fran sitt arbete med
medicintekniska produkter bade fran medicinteknikuppdraget och fran
forbrukningsartiklar som ingar i lidkemedelsforménerna. Utgdngspunkten ar det
regelverk som styr marknaden for medicintekniska produkter, en kort beskrivning
av de nya europeiska forordningarna for medicintekniska produkter som borjar
gilla maj 2021 och maj 2022.

Resultat: TLV konstaterar i rapporten att medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden hanteras pa olika sitt i olika regioner. En faktor som ytterligare
forsvarar en central uppfoljning ar avsaknaden av ett nationellt enhetligt
identifieringssystem av medicintekniska produkter. Vissa regioner anvander
tillverkarens varunummer i sitt varuhanteringssystem, andra anvinder egna
beskrivningar eller identifieringsnummer.

For de produkter (forbrukningsartiklar) som forskrivs inom likemedelsforméanerna
och hidmtas ut pa apotek finns data i l1ikemedelsregistret. Analyser om anvindning
och kostnader kan darfor sammanstallas och goras pa nationell niva, av exempelvis
myndigheter och andra beslutsfattare. Den absolut storsta andelen medicintekniska
produkter som anvéands i svensk hélso- och sjukvard upphandlas och distribueras
dock utanfor lakemedelsformanerna och kan darfor inte foljas upp med hjalp av
data fran lakemedelsregistret. Bristen pa en nationell 6versikt av vilka produkter
som anvands, vilka priser och volymer som de har och vad anviandningen kostar,
forsvarar analyser kring saval dagens situation som vilken utveckling som har skett
over tid. Detta innebar bland annat att mojligheterna till uppf6ljning pa nationell
niva i dagslaget 4r mycket begriansad.

Till skillnad fran 1akemedel genomfors for en stor del av medicintekniska produkter
inga kliniska studier som kan fylla behovet av effektdata. Daremot okar antalet
datastrommar inom halso- och sjukvarden snabbt, och anvandning av
medicintekniska produkter skapar omfattande méngder av information som skulle
kunna ha en stor potential att fylla behovet av data over effekt och
resursanvandning. Stora mangder data skapas dessutom genom anviandningen av
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medicintekniska produkter av patienten sjilv utanfor varden, till exempel
insulinpumpsystem med uppkoppling till mobilapplikationer. Den typen av data
skulle potentiellt kunna anvandas for att utviardera effekter som genereras av
anvindning av medicintekniska produkter, men skulle 4ven kunna anvindas for att
utvardera till exempel lakemedelsbehandling. En méngd olika problem, inte minst
agarskapet till data genererad i en medicinteknisk produkt, maste dock l6sas innan
det gar att anvinda i praktiken.

De nya EU-forordningarna medfor ett krav pa att tillverkare ska markera
medicintekniska produkter med en unik produktidentifiering, UDI. Dessutom
kommer de nya regelverken innebara ett krav pa att samtliga medicintekniska
produkter registreras i EU-databasen EUDAMED. Dessa forandringar kan komma
att underlatta uppfoljningen for anvindning av och kostnader for medicintekniska
produkter framover genom att skapa nodvandiga forutsattningar att identifiera
produkter i olika regioners datasystem pa samma sitt. En forutsiattning for att UDI
ska kunna anvindas i uppfoljningssyfte pa nationell niva ar att den registreras i de
relevanta aktorernas datasystem pa ett strukturerat sitt. For att mojliggora
uppfoljning av produkternas effekt och kostnader behover deras anvindning
dessutom kunna kopplas till individer.

Det finns ett tydligt behov av ett nationellt ordnat inférande, en strukturerad
datainsamling och en fortsatt metodutveckling for utvirdering av medicinteknik.
Behovet styrks ytterligare av en trend dar fler produkter kombinerar likemedel och
medicintekniska produkter. En utvecklad, &ndamaélsenlig samverkan mellan
relevanta myndigheter och regionerna ger viktiga mgjligheter och forutsattningar
for att uppna jamlik vard i Sverige. Uppfoljning av medicintekniska produkter kan
dessutom bidra till att uppné malen i Sveriges nationella strategi for life science.

Lank till delrapport finns har

4.3 Pilotstudie 3 — Lunds universitets arbete
med att studera inforande av NOAK med
data fran nationella register och
primarvardsdata fran tre regioner

Syfte: Den har pilotstudien fokuserar pa att applicera och testa metoder for att
utvardera effekt av lakemedelsanviandning i klinisk vardag, samt att belysa behovet
av att pa individniva kunna f6lja upp primarvarden. For indamalet studeras
inforandet av NOAK.

Datakillor: Socialstyrelsens hilsodataregister: 1ikemedelsregistret,
patientregistret och dodsorsaksregistret. Statistiska Centralbyran: Inkomst-och
taxeringsregistret, registret over totalbefolkningen samt utbildningsregistret.
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Primirvardsdata frin Region Skine, Region Ostergdtland och Vistra
Gotalandsregionen.

Genomforare: Lunds universitet

Metod: Klinisk effekt av NOAK foljs upp genom att titta pa skillnaden i effekt
mellan patienter i olika regioner genom att utnyttja att NOAK infordes olika snabbt
i olika regioner. Analysen utgar fran patienter som hamtat ut warfarin och/eller
NOAK likemedel pé recept och har fatt en av utvalda diagnoskoder. Den kliniska
effekten mits i strokerelaterade sjukhusinldggningar och primarvardsbesok samt
dodlighet. Analyserna justerar for patientkaraktiristika som bland annat alder,
utbildning och civilstand. For att visa pa vikten av ytterligare data gors en analys
baserat pa data fran nationella hilsodataregister och Statistiska Centralbyran och
en analys dar samma data kompletteras med data fran primarvarden for tre
regioner.

Resultat: Studien kunde inte pavisa battre hilsa for patienter som behandlades vid
regioner eller vardcentraler som var tidiga med att infora NOAK for att forhindra
stroke. Metoden mdjliggjorde inte att dra nagra kausala samband mellan tidigt
inforande av NOAK-behandling och effekter pa patienters halsa. Ytterligare
analyser kravs for att visa sddana eventuella samband.

Andra erfarenheter: Pilotstudien visar att det 4r mojligt att pa gruppniva
utvirdera klinisk effekt genom att olika regioner och olika vardgivare infor nya
lakemedel olika snabbt. Eftersom patienter behandlas bade i primarvard och i
slutenvard ar det nodvandigt att, pa individniva, kunna sambearbeta data fran
lakemedelsregistret bAde med patientregistret och med regionala primérvardsdata.

Lank till delrapport finns har

4.4 Pilotstudie 4 — Region Varmlands arbete
att extrahera individdata om
laboratorieresultat fran journaldata

Syfte: Att undersoka majligheten att med hjélp av information fran strukturerad
journaldata utvardera foljsamhet till subventionsbegransning och effekten av en
lakemedelsbehandling. For att TLV ska kunna anvinda strukturerad journaldata
maéste det vara mojligt att fa fram avidentifierad individdata for laboratorieviarden
fore och efter att en behandling startats. Den har pilotstudien fokuserar pa att se
vilken data som dr mdgjlig att f4 ut i anonymiserad form fran journalsystemen for att
i ett senare steg kunna utvardera foljsamhet till subventionsbegransning och klinisk
effekt.

Datakillor: Data fran Region Viarmlands journalsystem.

Genomforare: Region Viarmland och TLV.
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Metod: Tillsammans med Region Varmland identifierade TLV relevanta variabler
for uppfoljning av behandling med nagon av PCSK9-hdmmarna Repatha eller
Praluent. Region Viarmland tog darefter fran journalsystemen fram:
e Tidpunkt for insattning av behandling med Repatha eller Praluent
¢ Om diagnos familidr hyperkolesterolemi finns registrerad
e Om patienten testat ndgon annan kolesterolsiankare innan insittning av
PCSKg9-hdmmare
e Laboratorieviarden for LDL (blodfetter) fore och efter insidttning av PCSK9-
hiammare

Anonymiserade data levererades darefter till TLV som kunde anvinda data.
Resultat: Totalt identifierades knappt 30 patienter som initierat behandling med

PCSK9-hdmmare. Merparten av patienterna hade 6ver 2,5 mmol/l innan paborjad
behandling (Tabell 1).

Tabell 1. LDL viirde innan paborjad behandling med PCSK9-hdmmare

LDL virde innan <2,5 2,5-4mmol/l >4 mmol/l
insittning behandling mmol/1
Antal patienter 2 12 14

D4 data finns for LDL-viarden bade fore och efter insdttning av PCSK9-hdmmare gar
det att berikna en procentuell forandring labbvardet. Efter insiattning av
behandling minskar LDL for merparten av patienterna (Figur 5).
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Figur 5. Fordndring av LDL efter insdttning av PCSK9-hdmmare.

Andra erfarenheter: Med forhédllandevis sma resurser kunde Region Varmland
extrahera data som ar av vikt for uppfoljning av bade subventionsbegransning och
for att analysera hur stor effekt som likemedel genererar i anvindning. Mer
heltackande labbdata fran andra regioner skulle avsevart 6ka majligheterna att folja
upp behandlingar i klinisk vardag.

4.5 Pilotstudie 5 — Region Stockholms
anvandning av laboratoriedata for
uppfoljning (M-komponent)

Syfte: Att fa fram information om patienter som behandlas med Darzalex och
information om den temporala utvecklingen av laboratoriesvaret M-komponent.
Pilotstudien har dock inte haft som uppdrag att att utvirdera mojligheten att

anvianda M-komponent som ett surrogatmatt for effekt vid behandling med
Darzalex.

Datakillor: Data fran hilsodataregister i Region Stockholm.

Genomforare: Region Stockholm, Centrum for hilsodata.



42 (64)

Metod: Genom att anvinda Centrum for hilsodata som en partner har TLV dels en
aktor som har mojlighet att hantera kansliga personuppgifter, dels en mojlighet att
fa data fran flera olika vardgivare inom Region Stockholm utan att TLV behover ha
separata kontakt med varje enskild vardgivare. Sekretessprovning behover inte
heller goras hos varje enskild vardgivare utan kan centraliseras till ett stille inom
regionen. Pilotprojektet gors med stod av ett etikgodkdnnande och dar varje
informationsigare gor en sekretessprovning innan utlimnande av data sker till
Centrum for héalsodata. Data fran flertalet olika killor sammanstills av analytiker pa
Centrum for hilsodata och presenteras for TLV som aggregerade uppgifter, vilket
gor att inga personuppgifter rojs.

Resultat: Data fran regionens journalsystem sammanstalls och visar att
individspecifik information om patienter som behandlas med Darzalex kan
sammanforas med information om laboratoriesvaret M-komponent for att sedan
visualiseras grafiskt i Figur 6. For att vidare utvirdera om M-komponent skulle
kunna anvindas som surrogatutfall f6r behandling med Darzalex kravs ytterligare
arbete och data.

Allt data for patienter som erhallit Darzalex vid dag 0
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Figur 6. Visualisering av hur M-komponent fordndras efter behandling med Darzalex.

Andra erfarenheter: Aven nir analys av data gors inom en och samma region
kan det vara mycket utmanande att extrahera data. Samtliga informationsigare
maéste ge sitt godkdnnande for att data ska kunna anviandas och i detta fall var dven
data 6ver M-komponent lagrat som textfil vilket kraver ytterligare bearbetning.

Lank till delrapport finns har
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4.6 Pilotstudie 6 — Health Solutions arbete
med att hamta ut data fran nationella
tjiansteplattformen

Syfte: Pilotstudien syftade till att testa om TLV kan fa tag i uppgifter for nationell
uppfoljning fran regionerna via den nationella tjansteplattformen.

Datakiillor: Patientjournaldata via nationella tjanstekontrakt.
Genomforare: Health Solution.

Metod: Genom att fa ut aggregerad information om insulinpumpar visa pa
anvandbarheten av tjansteplattformen som datakailla.

Resultat: Via samarbetspartnern Health Solution gjordes 2018 en databestillning
till Inera AB Over deskriptiv statistik om diabetespumpar. Efter ett flertal
interaktioner med Inera framgick att foretaget enbart initierar arbeten som
prioriteras av dgarna, det vill sdga regionerna och SKR. Ju fler regioner som anser
att arbetet ar prioriterat, desto hogre prioritet far arbetet hos Inera. I dagsldget, mer
an tva ar efter bestillningen, har Inera dnnu inte gett svar pa begiran vilket
indikerar att en statlig myndighet inte prioriteras per automatik, utan att det ar
regionernas och dgarnas prioriteringar som styr Inera.

Andra erfarenheter: Kartliggningen av nationella tjansteplattformen visar pa
utmaningarna med att anvinda den for uppfoljning utifran ett nationellt perspektiv
och utifran TLV:s perspektiv. Nationella tjansteplattformen ar inte byggd for att
kunna anvindas for att soka efter data. For att kunna fa fram information kravs att
man i forvag vet vilka individer som ska eftersokas. Det gor att den Nationella
Patientoversikten (NPO) fungerar for sina syften och andamal. Likaren vet vilken
person och vilket personnummer som man ska soka information om och data visas
for just den individen. P4 samma sitt kan ett kvalitetsregister anvinda nationella
tjansteplattformen for att berika registret med information eftersom
kvalitetsregister redan har personnumren pa de individer man vill fa fram data for.
Om den som soker data inte vet vilken individ som man ska extrahera data for,
exempelvis om man vill veta hur manga som har en viss behandling, sa ar inte
systemet byggt for att enkelt gora denna typ av sokningar.

Lank till delrapport finns har och ans6kan om datauttag har

4.7 Pilotstudie 7 — TLV:s arbete med att
tillgangliggora data for uppfoljning
Syfte: Att visa pa hur data fran hilsodataregister kan tillgingliggoras for att
anvandas i ett interaktivt verktyg dar anvindaren sjalv kan vilja vilka analyser som
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ska illustreras. Denna typ av verktyg skulle kunna anvindas for att félja upp TLV:s
beslut fortlopande.

Datakillor: Socialstyrelsens hilsodataregister: 1ikemedelsregistret och
patientregistret.

Genomforare: Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV.

Metod: Data fran lakemedelsregistret anvands for att illustrera hur data kan
anvandas for att folja upp TLV:s subventionsbeslut. JAK-hdmmarna har en
subventionsbegransning som innebar att en TNF-alfa-hdmmare ska ha testats
innan behandling paborjas och CGRP-hdmmarna har en subventionsbegransning
som innebar att minst tva andra migranprofylax ska ha testats innan behandling
paborjas. Likemedelsregistret innehéaller data om uthdmtning av andra lakemedel
forskrivna pa recept och darfor finns potentiellt goda forutsattning att utvardera
hur den subventionsbegrinsningarna f6ljs. Eftersom likemedelsregistret
uppdateras varje manad blir det mgjligt att kontinuerligt f6lja hur manga patienter
som stér pa respektive behandling. Patientregistret innehéller bland annat
diagnoskoder for behandling inom slutenvarden och den 6ppna specialistvarden.
Aven patientregistret uppdateras 16pande varje manad. Information om
forskrivningsorsak saknas i lakemedelsregistret men genom att kombinera
information fran patientregistret och ladkemedelsregistret gar det att med hjalp av
approximationer utvardera for vilken diagnos ett lakemedel har forskrivits. Med
hjalp av den har datan har TLV utvecklat tva olika portaler dar anvandaren kan
valja att titta pa olika skdrningar av data for JAK-hdmmare och CGRP-hdmmare.

Resultat: Portalen for CGRP-hdammare finns tillgidnglig
https://tlvanalys.shinyapps.io/cgrp/ och for JAK-hdmmarna pa

https://tlvanalys.shinyapps.io/jak _hammare/. En visualisering av vad som

illustreras i applikationerna finns i Figur 7 och Figur 8.

Actal pationte i bohanding med CGRP-hammare

Antalet patienter | behandiing

7 o

Figur 7. Skdrmklipp frdn portalen for uppfoljning av CGRP-hdmmare. Bilden visar antal patienter
som star pa behandling over tid for Sverige respektive Uppsala- Orebro.
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Figur 8. Skdarmklipp frdn portalen for uppfolining av JAK-hdmmare. Bilden visar om och i sa fall
vilken TNF-hdammare som anvdnts innan behandling med JAK-hdmmare paborjats.

Andra erfarenheter: For bdde JAK-hammarna och CGRP-hdmmarna ar tidigare
behandling viktig information. Fér JAK-hdmmarna ar det bland annat intressant att
veta om infliximab anvants och for CGRP-hdmmarna ar det intressant att veta om
Botox anvants. Da bada dessa produkter ar rekvisitionslakemedel saknas
information om det i lakemedelsregistret. For att fa en fullstandig bild behover
denna information finnas tillganglig i ett nationellt hialsodataregister.

4.8 Pilotstudie 8 — TLV:s arbete med att
samkora nationella register fran
Socialstyrelsen, Statistiska Centralbyran
och Forsakringskassan

Syfte: Att visa data fran Socialstyrelsens hilsodataregister kan kombineras med
andra myndighetsregister for att gora analyser kopplade till likemedelsanvindning
och effekt.

Datakillor: Socialstyrelsens hilsodataregister: l1akemedelsregistret. Statistiska
centralbyran: manadsinkomst, utbildningsniva. Forsiakringskassan: sjukpenning.

Genomforare: TLV

Metod: Hilsodataregistren vid Socialstyrelsen innehaller information om
lakemedelsbehandling och olika diagnoser, men saknar ofta information om
hélsorelaterade utfall som sjukfranvaro och forviarvsinkomst. Ett mojligt
hilsorelaterat utfall for en profylaktisk behandling mot migran skulle kunna vara
att patientens hilsa forbattras och darmed kan behovet av sjukfranvaro minska
givet att lakemedelsbehandlingen minskar antalet dagar med migran. Uppgifter om
minskad sjukfranvaro kan i vissa fall mitas som minskad forekomst av sjukpenning,
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som registreras hos Forsakringskassan. En minskad sjukfranvaro skulle &ven kunna
innebara okad forvarvsinkomst till f6ljd av farre sjukdagar. Om arbetsforméagan
okar dr det dessutom troligt att arbetsgivaren betalar ut hogre 16n da en mindre del
ar sjukpenning. Da arbetsgivare sedan 2019 rapporterar utbetalning av 16n varje
manad till SCB skulle informationen kunna anvandas for att studera monster i
forandringar i forvarvsinkomst i samband med att en ny behandling paborjas.

I det hir projektet kombineras information om paborjad behandling med CGRP-
hammare (Aimovig, Ajovy eller Emgality) och data fran SCB och Forsiakringskassan.
Socialstyrelsen tog fram vilka patienter som gjort minst tva uttag av CGRP-
hdmmare pa apotek och haft behandling i minst sex ménader. Personnummer for
den patientpopulationen tillsammans med information om uthdmtning av
lakemedel fran apotek skickades darefter till Férsakringskassan och SCB.
Forsidkringskassan gjorde darefter en analys, dir de for varje individ raknade ut hur
manga dagars sjukpenning som betalats per manad for bade de 12 manaderna fore
och efter start av lakemedelsbehandling. Darefter skickades aggregerade data utan
personuppgifter till TLV. P4 samma sétt analyserade SCB data baserad pa
arbetsgivarnas manadsutbetalning av 1on till de individer som fatt CGRP-hammare.
Data for manadsinbetalningarna bade 12 ménader fore respektive efter start av
behandling togs fram. Darefter skickades den datan som aggregerade uppgifter till
TLV. SCB tog aven fram statistik pa utbildningsniva vid insattning av behandling
med CGRP-hammare vilket skulle kunna anvindas som en del i uppf6ljning om
jamlik vard.

Resultat: Det dr mojligt att med sma insatser sambearbeta data frén olika register.
Data for sjukskrivning visas i Figur 9 och data for arbetsgivarnas manatliga
utbetalning av 16n visas i Figur 10. Data for hogsta utbildningsniva vid insattning av
CGRP-hdammare visas i Figur 11. Den har pilotstudien visar pa potentialen i att
anvianda flera register men for att kunna dra slutsatser med hjilp av data fran andra
myndigheter kravs kompletterande analyser som TLV idag inte kan gora, da
myndigheten inte har rattsliga majligheter att hantera kéansliga personuppgifter.
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Figur 9. Dagar med sjukskrivning i samband med behandling med CGRP-hdmmare baserad pa data
fran Socialstyrelsen och Forsdkringskassan.
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Manad jamfirt med inséttning av CGRP-hammare

Figur 10. Fordndring av utbetalning av lon i samband med behandling med CGRP-hdmmare
baserad pa data fran Socialstyrelsen och SCB. Rod streckad linje dr en linjdr regression pa de 12
manaderna innan behandlingsstart och motsvarar den naturliga loneutvecklingen.
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Figur 11. Hogsta utbildningsniva for patienter vid pabérjad behandling med CGRP-hdmmare.
baserad pa data fran Socialstyrelsen och SCB.

Andra erfarenheter: Vad som ar viktigt att notera ar att information om kortare
sjukskrivning dn 14 dagar inte finns tillgdnglig hos Forsakringskassan.
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3 Resultat av TLV:s eget arbete samt
pilotstudier

Som en del av TLV:s uppdrag att sikerstilla att lakemedelsanviandningen ar
andamalsenlig och kostnadseffektiv 6ver likemedlets hela livscykel ska
myndigheten f6lja upp sina subventionsbeslut. Lakemedel och medicintekniska
produkter som ar forbrukningsartiklar kan omfattas av lakemedelsformanerna givet
att kostnaden for anvandningen anses vara rimlig givet dess effekt. I de fall det finns
osidkerheter, gillande anvandning och eller effekt som har stor inverkan pa den
hilsoekonomiska bedomningen, finns det behov av att f6lja upp ett beslutet. En
sddan uppfoljning kan leda till att TLV omprovar subventionen vilket i sin tur kan
leda till att subventionen begransas eller att subventionen vidgas till att omfatta fler
patienter. Utvecklade mojligheter till uppfoljning kan framja att patienter far tidig
tillgang till innovativa lakemedel och medicintekniska produkter trots forekomsten
av osdkerheter. Battre forutsattningar for uppfoljning medfor att TLV har okade
mojligheter att f6lja upp och omprova forménsbeslut i syfte att sikerstilla att
anvandningen ir andamalsenlig. Bittre forutsattningar till uppfoljning kan dven
stimulera anviandningen av olika betalningsmodeller dar kostnaden for anviandning
till viss del kan betingas pa hur behandlingen faller ut. Att anvinda
betalningsmodeller som ett verktyg for att hantera osiakerheter vid en
halsoekonomisk utviardering diskuteras narmare i TLV:s regeringsrapport "Hur ska
vi utvardera och hur ska vi betala”. Dessa andamal forutsatter dock tillgéng till data
for 1opande uppfoljning.

I det hir kapitlet redovisas forst kortfattat pilotstudiernas resultat om hur TLV kan
fa tillgang till data for att gora uppfoljningar och studier som gor det mojligt att
sakerstilla en rimlig kostnad for lakemedel. I vilken utstrackning TLV juridiskt kan
ges tillgang till data for uppfoljning pa nationell niva paverkas av var nagonstans
data befinner sig i vardsystemet. En detaljerad beskrivning av det presenteras i
nasta avsnitt av kapitlet. Darefter redovisas slutsatserna kring hur den Nationella
Tjansteplattformen hos Inera kan anvandas for att ge TLV tillgang till data, foljt av
en genomgang av hur situationen ser ut vad giller tillgédnglighet av data inom
medicinteknik omradet. Avslutningsvis presenteras generella slutsatser kring hur
datatillgangen skulle kunna utvecklas.

5.1 Var data genereras och lagras paverkar
tillgangligheten
Pilotstudierna i det foregdende kapitlet och TLV:s lopande arbete med att utveckla
datakallor visar att det finns data i vardsystemet, som potentiellt kan anvandas for
uppfoljning pa nationell niva. Var data ligger i vardsystemet paverkar emellertid
hur TLV kan fa tillgang till uppgifter; bade vad géller innehall och avseende hur
regelmaissig tillgdngen ar.
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For att sdkerstilla en rimlig kostnad 6ver ett 1ikemedels hela livscykel och for att
hantera osdkerheter vid introduktion av lakemedel behover TLV data for
uppfoljning pa nationell nivd. Manga andra myndigheter och aktorer behover
motsvarande data for olika syften. TLV:s arbete i detta och i tidigare
regeringsuppdrag med att kartligga de datamangder som foreligger visar dock att
systemen ar fragmenterade och att de nationella registren i vissa fall ar behiftade
med kvalitetsbrister och bortfall. Data om patientens hilsa genereras i alla delar av
halso- och sjukvarden och registreras pa olika sitt. I journalsystem finns all
information som ar viktig for patientens omvardnad. Information om och tillgang
till denna data regleras i patientdatalagen. Aktorer som bedriver verksamhet i
halso- och sjukvarden ar skyldiga att fora vidare viss information till de nationella
hélsodataregistren. Det kraver inget samtycke av patient. Nar data vil finns hos den
statliga registerhallaren ar det mojligt for alla intressenter att fa tillgang till
informationen pa ett rattssakert satt. Det kan ske antingen inom ramen for
statistikutlimnande, dar alla personuppgifter ar reducerade, vilket gor att data ar
anonymiserade och ingen enskild individ kan identifieras, eller sa sker utlimnande
inom ramen for ett forskningsprojekt efter sedvanlig etikprovning.

Information som finns tillginglig i journalsystemen, men som inte fors over till ett
hélsodataregister, kan ocksa anvandas pa olika satt. Aktorer som bedriver
verksambhet i hilso- och sjukvarden har ingen skyldighet att skicka uppgifter till
nationella kvalitetsregister. Det ar en skillnad mot arbetet med de nationella
hélsodataregistren som beskrevs ovan. Dessutom giller frivillighet for patienten.
Alltsa kan en patient som inte vill att hens uppgifter ingar i ett kvalitetsregister vilja
att data inte ska delas eller att den ska raderas. P4 samma sétt ar det frivilligt for en
vardgivare att skicka information till registret. Detta ar faktorer som riskerar att
paverka tackningsgraden for kvalitetsregistren2c. Vissa, men langt ifran alla
kvalitetsregister jobbar med automatiserad 6verforing direkt fran journalsystem.
Om dataoverforingen inte ar automatiserad ar risken dnnu storre for bortfall av
data och kvalitetsbrister. Nar data sedan ska anvindas frén ett kvalitetsregister kan
det vara oklart vem som har rétt att begédra och fa del av data. Det gor att det inte
kan garanteras att data kommer att vara tillgingligt for exempelvis TLV.

Data som inte fors vidare till hidlsodataregister eller kvalitetsregister kan dven den
komma till anvandning for uppfoljning eller kvalitetssdkring. Regionen har
mojlighet att anvinda data for egen uppfoljning och kan dessutom dela
informationen med andra aktorer. Dock ar delandet av data pa helt frivillig basis for
regionen. Den enda vagen att sdkerstilla att data ar tillganglig for andra parter som
exempelvis TLV inom ramen for géllande lagstiftning, ar via de nationella
hilsodataregistren.

5.2 Tillgang till varddata via nationella
tjansteplattformen och andra system

Data frén vardsystem behovs for nationell uppfoljning. Som beskrivet tidigare ar
den nationella tjansteplattformen en teknisk plattform som syftar till att forenkla

20 https://www.vardanalys.se/rapporter/lapptacke-med-otillracklig-tackning/
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och effektivisera informationsutbytet mellan olika IT-vardsystem. Eftersom den
nationella tjansteplattformen har en digital infrastruktur som mojliggor
informationséverforing mellan manga olika vardsystem har TLV inom ramen for
regeringsuppdraget genomfort en pilotstudie som syftar till att utviardera hur TLV
skulle kunna anvianda nationella tjansteplattformen for uppfoljning. Pilotstudien
fokuserar pa mojligheterna att fa tillgang till aggregerade data kopplat till
anvindningen av insulinpumpar. Medicinteknik ar ett omrade dar det i dagslaget
inte finns strukturerade databaser, vilket ar fallet for l1akemedel pa recept i
lakemedelsregistret eller diagnoser i patientregistret hos Socialstyrelsen. Se mer om
medicinteknik i nasta avsnitt. Behovet av data fran journalsystem foreligger
emellertid aven for uppfoljning av lakemedel generellt, och dven de nationella
registren behover utvecklas.

Inom ramen for en pilotstudie skickade TLV, via konsultforetaget Health Solutions,
en ansokan till Inera AB om utlimnande av varddata via den nationella
tjansteplattformen. Ansokan har inte resulterat i ett utlimnande av data, vilket
innebar att TLV inte har kunnat utvardera huruvida nationella tjansteplattformen
kan anvindas for nationell uppfoljning for TLV:s syften. Givet myndighetens
erfarenheter fran arbetet med pilotstudien och dialoger med Inera i samband med
ansOkan, kan TLV konstatera att den nationella tjansteplattformen, under
nuvarande styrningsstruktur, inte dr konstruerad for att forse en myndighet som
TLV med uppgifter. Den nationella tjansteplattformen forvaltas av Inera som i sin
tur ags av regioner, kommuner och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). I
korthet prioriterar Inera de uppdrag som far stort stod av regionerna. Det medfor
att projekt som inte dr centrala for regionerna har simre forutsittningar att fa ut
varddata fran en eller flera regioner via den nationella tjansteplattformen. Eftersom
TLV inte fick data utlimnat har myndigheten darmed inte heller kunnat utviardera
om den nationella tjansteplattformen skulle kunna anvindas for att méta de behov
av uppfoljning som myndigheten har.

Det ar virt att notera att den nationella tjinsteplattformen inte innehaller data i sig,
utan anvander tjanstekontrakt for att 6verfora uppgifter mellan olika system. Det
innebar att till exempel varddata fran journaler, som ar uppkopplade och kan
overforas via nationella tjansteplattformen, regleras av bland annat
patientdatalagen. Det finns inte tydligt rattsligt stod for TLV att systematiskt och
fortlopande inhdmta data fran dessa killor. Enskilda vardgivare kan dock vid
forfragan lamna ut uppgifter (utan personuppgifter) till TLV. De rittsliga
forutsattningarna for TLV:s inhdmtning av data ar, med stor sannolikhet, desamma
oavsett om data inhamtas direkt fran en vardgivare eller om det sker via nationella
tjansteplattformen. Att TLV inte har juridiskt stod for att systematiskt inhamta
data, innebar att utlimnande av data via nationella tjansteplattformen till TLV i
dagslaget forutsitter att vardgivarna lamnar ut data efter en provning vid varje
sadan begiran. Mgjligheten att begira ut uppgifter och data, med stéd av
offentlighetsprincipen, tillkommer 4ven myndigheter, men det alternativet ar
knappast en ldngsiktig vag for TLV att systematiskt och mer regelbundet inhdmta
data.
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I den pilotstudie som Health Solution bedrivit inom ramen for detta arbete har inte
TLV kunnat utviardera vare sig om det finns information kopplat till anvindning av
insulinpumpar eller kunnat testa hur informationsoverforing via den nationella
tjansteplattformen fungerar. TLV har dock kunnat identifierat exempel dér Inera
och den nationella tjansteplattformen anvands for analyser pa nationell niva mer
generellt.

5.2.1 Tjanst under 1177 Vardguiden — exempel pa nationell uppféljning via
Inera
Ett exempel pa hur aggregerade data fran varje region kan anviandas ar tjinsten
“Halsoldge” som utvecklats av Folkhdlsomyndigheten. 1177 Vardguiden pa telefon
finansieras gemensamt av landets regioner, och medborgarna kan anvianda den for
telefonradgivning i sjukvardsfragor. Varje region ansvarar sjilv for tjansten i sin
region. “Halsolage” ar ett verktyg framtaget av Folkhalsomyndigheten for bevakning
och bedomning av utbrotts- och hilsorisker baserad pa anonymiserade data fran
telefonradgivningen. Den kan ge tidiga signaler pa halsolédget i Sverige, till exempel
indikation pa att sisongsinfluensan startat. Uppgifterna till “Hélsoldge” samlas in
via en separat infrastruktur hos Inera och nyttjar dirmed inte den nationella
tjansteplattformen.

Att fa ut informationen pa ett strukturerat satt har dock kravt ett stort arbete. For
att varje region ska kunna lamna ut information i anonymiserad form kravs bland
annat avtal mellan varje region och Folkhilsomyndigheten. Hanteringen av
personuppgifter har reglerats i si kallade personuppgiftsbitradesavtal (PuB-avtal)
mellan varje region och Inera, och dr en forutsittning for att Inera ska kunna
hantera personuppgifterna och aggregera informationen och sedan delge
Folkhalsomyndigheten anonymiserade data. For att anonymiserade data fran hela
landet ska kunna anviandas for att skapa kunskap om halsoldget i Sverige kravdes i
detta fall 42 avtal och det tog fyra ar att arbeta fram konstruktionen. Det gar att dra
lardomar av detta arbete, men det riskerar att vara praktiskt ogorligt att skala upp
denna l6sning mer generellt. Fortsatt arbete behovs for att utvirdera mojligheterna.

5.2.2 Varden i siffror — exempel pa nationell anvandning

Ett annat exempel dar Ineras infrastruktur anvands dr SKR:s webbapplikation
Varden i siffror. Varden i siffror drivs och utvecklas av SKR pa uppdrag av
regionerna i samverkan och ar regionernas gemensamma samlingsplats for lIopande
publicering av data kring halso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet. Varden i
siffror innehéller indikatorer och métt pa bland annat vintetider, olika specifika
behandlingsinsatser och hur patienterna upplever varden. Den innehéller dven
uppgifter om kostnader, vardutnyttjande och resursanvandning i sjukvarden.
Uppgifterna kommer fran ménga olika killor, som exempelvis kvalitetsregister och
databaser som hamtas via den nationella tjansteplattformen for att ge ett lage for
hela varden pa nationell nivad men dven uppdelat per region. Uppgifter hamtas
bland annat fran killsystem och databaser som Vardtillfillesdatabasen och
Vintetider i varden hos SKR och 1177 Vardguiden hos Inera.
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Vérden i siffror illustrerar att den nationella tjansteplattformen kan anvindas for
overforing av uppgifter for overgripande verksamhetsuppfoljning.

5.2.3 Kvalitetsregister, Individuell patientdversikt och nationella
tjansteplattformen
Inom canceromradet arbetar Regionalt cancercentrum i samverkan (RCC)
tillsammans med regionerna for att skapa en mer jamlik cancervird med hog
kvalitet, vilket bland annat omfattar att forbattra mojligheterna till uppfoljning,
samt utveckla kunskapsstod for cancervarden. Uppdraget utgar fran regeringens
langsiktiga inriktning for det nationella arbetet med cancervarden.
Inom ramen for uppdraget pagar ett utvecklingsarbete som syftar till att forbattra
uppfoljningsmojligheterna av olika behandlingar inklusive cancerlikemedel, séval
nationellt som regionalt och lokalt pa den specifika kliniken. For de kliniska
verksamheterna innebér inférandet av Individuell patientoversikt (IPO) forstirkt
mojlighet till en mer patientcentrerad vard, men det innebar ocksa en kraftig
forstarkning for planering och uppféljning av varden, inte minst for inférande av
nya behandlingsmetoder. Data fran IPO kan 6verforas automatiskt (med patientens
opt-out mojlighet) till diagnosernas nationella kvalitetsregister, dar datauttag for
nationell uppf6ljning kan goras.

For att inte belasta varden i onddan, arbetar RCC for att majliggora automatiskt
overfora data fran virdens olika informationssystem till s&vil IPO som till
kvalitetsregistren. En stor del av informationen i patientjournalerna finns inte
strukturerad enligt en nationell standard, vilket innebar att data inte kan erhallas
fran systemen pa ett enkelt sitt. For data som finns strukturerad finns potentiellt
mojlighet for automatoverforing via den nationella tjansteplattformen. Nationella
tjansteplattformen har ett nationellt tjanstekontrakt for laboratorieprover och for
de vardgivare som har kopplat upp sig mot detta kontrakt, skulle 6verféringen
kunna ske med hjalp av det nationella tjanstekontraktet.

CytoBase och Cytodos ar de tva huvudsakliga IT-system som varden anvander sig av
for registrering av uppgifter om cancerlikemedel som administreras till patienter pa
sjukhus. Den nationella tjansteplattformen har dock inget nationellt tjanstekontrakt
som stodjer informationsutbyte med CytoBase eller Cytodos.
Informationséverforing till IPO och nationella kvalitetsregistren kommer i stillet
att ske via regionala tjanstekontrakt med koppling till CytoBase respektive Cytodos.

524 Sammanfattande slutsatser avseende anvandning av nationella
tjansteplattformen for nationell uppfdljning
Sammanfattningsvis kan TLV konstatera att det inte ar givet hur en nationell aktor
som TLV kan anvinda sig av den nationella tjansteplattformen for sina &ndamal.
Det visar den juridiska oversikten ovan samt arbetet inom ramen for den pilot som
TLV genomfort via konsultbolaget Health Solutions. Eftersom piloten inte
resulterat i ett utlimnande av data, kan TLV inte heller utvirdera huruvida
nationella tjansteplattformen kan anvindas for nationell uppfoljning for TLV:s
syften. De behov som TLV har av nationell uppf6ljning dr behov som i stor
utstrackning aven finns hos andra myndigheter och aktorer. Flera myndigheter
skulle sdledes kunna utfora sina uppdrag battre om de kan fa tillgang till data pa det
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sdtt som TLV har skisserat ovan. Det finns dock exempel pa att Inera och den
nationella tjansteplattformen anvinds pa nationell niva i viss utstrackning.

Som tidigare beskrivits har RCC i samverkan ett pagadende arbete som syftar till att
automatisera 6verforingen av laboratorieprovsvar fran vardgivare till nationella
cancerkvalitetsregister via den nationella tjansteplattformen. Om den nationella
tjansteplattformen mer systematiskt anvinds for att automatisera inrapporteringen
av uppgifter till diverse nationella hilsorelaterade register, skulle majligheterna till
nationell uppfoljning via register forbattras. Det forutsitter dock att vardgivarna
kopplar upp sina system till relevanta moduler i den nationella tjansteplattformen.

Nar det giller nationella uppfdljningar pa individniva baserat pa data fran olika
vardgivare - och som inte ar tillgdngliga via nationella register - 4r TLV:s erfarenhet
att den nationella tjansteplattformen under nuvarande struktur inte ar konstruerad
for att facilitera atkomst av varddata for myndigheter som TLV. For att mer konkret
kunna virdera vilka moéjligheter som finns med plattformen utifran TLV:s
uppfoljningsbehov behover dock arbetet fortsatta pa flera plan. Det vore onskvart
att titta ndrmare pa de rattsliga aspekterna kring utlimning av varddata fran
regionerna till TLV samt klargora vilka mdjligheter myndigheten har att ta emot
data.

5.3 Data for nationell uppfoljning av
medicintekniska produkter

Som beskrivs i pilotstudie-delen av den hér rapporten sa 4r marknaden for
medicintekniska produkter annorlunda an den for lakemedel och hanteras inte pa
samma sétt i hdlso- och sjukvarden. Behovet av nationell uppfoljning f6ljer dock
samma struktur som for ldkemedel, dar fragor som “vem far produkten?” och ”vad
ar effekten?” ar relevanta. Det finns idag inget enhetligt system att folja upp
enskilda medicintekniska produkter pa nationell niva, forutom for de
forbrukningsartiklar som forskrivs inom likemedelsforméanerna. Dessa
forbrukningsartiklar ar delvis mojliga att folja upp med hjalp av
lakemedelsregistret, men da sjukvarden dven kan upphandla motsvarande
produkter direkt utan att ga via lakemedelsformanerna tenderar dock bilden att inte
bli heltackande.

I samband med att det nya EU-regelverket for medicintekniska produkter trader
ikraft kommer en europeisk databas, EUDAMED, att etableras i vilken alla
medicintekniska produkter ska registreras i samband med marknadsintrade. Det
nya EU-regelverket kraver ocksa att alla medicintekniska produkter ska ha en unik
produktidentifiering, UDI, vilket skapar en potentiell grund for en enhetlig struktur
for uppfoljning av medicintekniska produkter. En avgorande forutsittning for att
uppné den potentiella nyttan ar dock att UDI kan lagras och férvaras pa ett
strukturerat sitt, sa att informationen blir litt att extrahera och analysera pa
nationell niva.
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Anviandning av medicintekniska produkter kan férandra hur varden bedrivs,
exempelvis genom att forflytta vard utanfor den specialiserade sjukvarden. Detta i
kombination med att det inte alltid kravs kliniska studier for att pavisa effekt innan
en medicinteknisk produkt lanseras pa marknaden, gor behovet av att kunna folja
upp anvandningen av medicintekniska produkter vildigt stort. Mer kunskap kring
anvandningen skulle mgjliggora en mer kunskapsstyrd hilso- och sjukvard, och ar
en forutsattning for att sikerstilla en jamlik vard.

5.3.1 Skillnader och likheter mellan att félja upp lakemedel och medicinteknik

En av de tydligaste skillnaderna mellan likemedel och medicintekniska produkter
ar hur olika marknaderna fungerar. Skillnaderna i de regulatoriska regelverken for
lakemedel respektive medicinteknik far bland annat som konsekvens att det kan
saknas kliniska provningar for medicintekniska produkter vid
marknadsintroduktion, vilket i sin tur leder till en bristfillig kunskap om den
kliniska effekten. En annan skillnad ar att en lakemedelssubstans ar konstant 6ver
tid, &ven om nya beredningsformer och nya indikationer kan tillkomma. For
medicintekniska produkter sker daremot ofta en kontinuerlig utveckling med nya
generationer av i grunden samma produkt.

En konsekvens av skillnaderna i regulatoriska processer och skillnader mellan
marknaderna, ar att det for l1akemedel finns gemensamma system och
kategoriseringar ur ett nationellt perspektiv som daremot inte finns pa samma satt
for medicinteknik. For 1ikemedel finns till exempel ATC-koder, varunummer och
NPLPackID. Négot liknande nationellt system finns i dagsldget inte for
medicintekniska produkter. For forbrukningsartiklar inom lakemedelsférménerna
tilldelar TLV varje produkt ett varunummer, men négot motsvarande finns inte for
andra medicintekniska produkter. Om UDI framover skulle registreras inom
varden, kunde det leda till ett mer enhetligt sitt att hantera medicintekniska
produkter, vilket i sin tur skulle kunna méjliggora tillgéng till strukturerad data pa
nationell niva.

Att skapa forutsiattningar for att systematiskt samla in data for medicintekniska
produkter ar likt det behov som finns att samla in data frén primarvarden. I bada
fallen skulle det gora en stor skillnad om uppgifterna for medicintekniska produkter
och primérvarden skulle komma in i nationella hilsodataregister, till exempel
patientregistret.

En stor skillnad mellan ldkemedel och medicintekniska produkter ar att vissa
medicintekniska produkter kan skapa data pa egen hand. En medicinteknisk
produkt som kontinuerligt méater virden eller symtom hos en patient och dar data
gors synlig med hjilp av till exempel en applikation, kan hjdlpa patienten att
hantera sin hélsa, men kan dven ha potential att anvindas av halso- och sjukvard
och forskning. Denna data ar oftast data som inte skulle ha funnits tillganglig
annars. De rittsliga forutsattningarna for att anvinda data som skapas av olika
medicintekniska produkter varierar, dessutom uppstéar fragan om vilket ansvar som
till exempel hilso- och sjukvarden skulle fa om de fick tillgang till data fran
medicintekniska produkter. Data som skapas av medicintekniska produkter ger
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manga mojligheter, men for att kunna omhanderta de mojligheterna i praktiken ar
det méanga fragor som behover redas ut forst, inte minst det juridiska dgarskapet for
data genererad av en medicinteknisk produkt.

Den 6vergripande utmaningen for medicintekniska produkter ar emellertid att
kunna fo6lja vilken individ som erhallit en sddan produkt 6ver huvud taget. Enhetlig
och systematisk kodningen av medicintekniska produkter och deras forekomst i
nationella register behover ses 6ver for att i nasta steg kunna f6lja upp och
utvirdera anvandning och effekt.

5.4 Stora mgjligheter med data redan idag —
ar glaset halvfullt eller halvtomt?

TLV:s tidigare erfarenheter och arbetet med detta regeringsuppdrag visar att det
redan idag finns mycket data i olika datakéllor. TLV har daremot olika
forutsattningar att anvinda och komma at data beroende pa vart data finns
nagonstans i systemet. Genom olika piloter visar TLV pa mojligheter som redan
foreligger. Men det finns uppenbara brister bade avseende tillganglighet till data for
TLV och brist p4 nédvindiga data pa nationell niva. En viktig uppgift som saknas ar
lakemedel som rekvireras direkt till patient pa sjukhus. En annan viktig uppgift som
saknas #r den vard som patienter erhéller i primirvirden. Aven uppgifter om
laboratoriesvar kan vara viktiga for att kunna f6lja upp och utviardera effekten av
flertal 1akemedel, dessa uppgifter finns inte heller i nationella register idag.

Aven om uppgifterna saknas pa nationell nivé finns data ofta fragmenterat i olika
system hos regionerna och olika vardgivare. For att systematiskt kunna utviardera
och sikerstilla att de 1ikemedel som anviands inom hilso- och sjukvarden bidrar till
att vi far mesta mojliga hilsa for pengarna behover data som finns i olika
fragmenterade system kunna kopplas samman och tillgingliggoras till relevanta
aktorer pa ett kostnadseffektivt sitt utan onodig fordrojning.

Pilotstudien som TLV genomforde tillsammans med region Varmland visar att
regionen, via sitt datalager, kan identifiera vilka individer som fatt PCSK9-hdmmare
forskrivet pa recept for behandling av hoga blodfetter samt identifiera hur deras
laboratorievarden for LDL forandras 6ver tid. Regionen kan dessutom ta bort
kansliga personuppgifter genom databearbetning och ldimna ut anonymiserade data
till TLV. Om fler regioner skulle kunna leverera data till TLV pa samma sétt som
Region Varmland kan, skulle TLV battre kunna félja upp att myndighetens beslut
foljs samt sikerstilla att kostnaden for anvandning ar rimlig givet effekten i klinisk
vardag. Denna information behover finnas generellt tillganglig via nationellt
register.

I likhet med i pilotstudien med region Varmland tittar &ven Centrum for hialsodata
pa laboratorievarde. I denna pilot ar det hur laboratorievardet M-komponent
forandras over tid hos individer som behandlas med cancerlakemedlet Darzalex pa
sjukhus i region Stockholm. Uppgifterna om lakemedelsbehandling och
laboratoriedata kommer fran journaler. Denna typ av data skulle i forlangningen
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kunna anvindas for manga olika andamaél. Man skulle potentiellt kunna utviardera
effekten av ladkemedelsbehandling. Sidan information skulle kunna ligga till
underlag for olika beslut av myndigheter och av regioner. Denna typ av data skulle
dven kunna vara underlag for information till betalningsmodeller baserad pa klinisk
respons. Uppgift om effekt av behandling ar aven mycket vardefull for industrin.
Men denna information finns inte systematiskt tillganglig pa nationell niva.

Pilotstudien med Lunds universitet, syftar till att utvardera hur introduktionen av
nya orala antikoagulantia (NOAK) paverkar hélsan och om det finns data som
stodjer en sddan analys. Utover data fran nationella register som Patientregistret
har studien aven tillgang till primarvardsdata fran tre storre regioner. Studien visar
att uppgifter fran primarvarden kan behovas for att utviardera effekten av NOAK
vilket dr en 1akemedelsgrupp som ofta forskrivs inom primérvarden. Det finns
behov av information om primarvarden i nationellt register for att erhélla en
samlad bild av lakemedelsanviandningen och potentiellt sett dven av effekt.

TLV:s egna arbete med att lata koppla samman data om lakemedelsuthamtning av
CGRP-hammare fran Socialstyrelsen med data frdn SCB och Forsiakringskassan
visar pa potentialen som finns i att kombinera olika datakillor. Genom denna typ av
analyser kan man inte bara utvardera anvandningen av likemedel utan ocksa
potentiellt effekten pa samhallsniva genom data fran andra omraden dn hilso- och
sjukvard. TLV har i detta arbete latit Forsakringskassan och Statistiska centralbyran
koppla samman uppgifter fran deras datakillor med data fran Lakemedelsregistret
och Patientregistret hos Socialstyrelsen. Det géller uppgifter om sjukfranvaro fran
Forsidkringskassans databas MiDAS och data 6ver arbetsgivarnas utbetalning av 16n
varje manad fran Statistiska centralbyrin. Aven uppgift om patienternas
utbildningsniva kunde erhallas frdn SCB. TLV har erhallit aggregerade resultat som
ar anonymiserade, vilket paverkar myndighetens direkta méjlighet att utvardera
och analysera uppgifterna i detta skede. Mer arbete behover goras med dessa
uppgifter. Arbetet visar emellertid att uppgifter fran nationella register som samlas
in for andra primarandamal dn hilsa kan vara av betydelse for att man ska kunna
utvardera effekten av lakemedel. Detta eftersom anvandning av lakemededel kan
paverka halsan vilket i sin tur kan ha effekt pa individens arbetsforméga och
sjukskrivningsmonster.

Arbetet med att utveckla visualiseringsverktyg visar att kunskap om hur likemedel
anvands lattare kan tillgdngliggoras genom att applicera anviandarvinliga verktyg.
Insikter som finns i den data som foreligger behover tillgangliggoras for TLV:s
syften men aven for andra aktorer. Dessa verktyg kan gora det enklare och mer
systematiskt for TLV att folja upp myndighetens subventionsbeslut 6ver hela
lakemedlets livscykel. Verktygen kan aven anviandas av regionerna for
verksamhetsuppfoljning och darmed for styrning av forskrivningen av lakemedel
for att sidkerstilla att anvindningen har en rimlig kostnad over tid.

Men generellt 4r det nodvandigt att uppgifter om patientens anviandning av
rekvisitionslakemedel blir tillgdngligt for att man ska kunna fa relevant kunskap om
lakemedelsanvandningen. I exempelvis de fall ett forméanslakemedel har begransad
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subvention till efter anvindning av ett rekvisitionslikemedel (vilket ar vanligt
forekommande inte minst for cancerlikemedel) behover TLV en heltackande bild av
en patients lakemedelsanvindning, for att kunna félja upp att
subventionsbegransningen halls. Uppgifter om rekvisitionslakemedel ar dven
nodvandigt for att kunna utvardera vilken halsoeffekt ett formanslakemedel har i
klinisk vardag eftersom resultatet kan bli missvisande om studien inte kan
kontrollera for eventuell anvindning av rekvisitionslikemedel. For att regionerna
ska kunna utveckla betalningsmodeller som tar hiansyn till anviandning eller effekt
behovs ocksa information om rekvisitionslakemedel.

Alla dessa exempel visar pa att det gar att gora mycket med dagens data. Glaset ar
halvfullt med data for uppfoljning. Men for att fa det trekvartsfullt beh6vs mer
information. Den information som potentiellt ar tillgdnglig och som skulle ge storst
omedelbar nytta ar:

» att utoka informationen om en patients fullstindiga 1ikemedelsbehandling
genom att tillfora information om rekvisitionsldikemedel till patientregistret

> att tillféra information om primdrvardsanvdndning,

» och att kunna extrahera data fran laboratorieresultat.

Med denna information kommer det berémda glaset i liknelsen att fyllas upp
ytterligare.
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6 Slutsatser och behov av fortsatt
arbete

Uppdraget har varit att utveckla uppfoljningen av likemedel och medicintekniska
produkter genom att anvanda datakallor som till exempel den nationella
tjansteplattformen.

Det overgripande syftet med det har uppdraget och andra uppdrag TLV har ar att
identifiera och utveckla datakallor for att sakerstélla en rimlig kostnad for
lakemedel under hela livscykeln med hjilp av utvecklad uppfoljning. I det ligger
aven att hantera utmaningen med att lakemedel introduceras allt tidigare, till allt
hogre kostnad och med en hog grad av osidkerhet. Forbattrade mojligheter till
uppfoljning kan stiarka TLV:s mdjligheter att subventionera potentiellt effektiva
lakemedel och darmed framja tidig tillgang till 1akemedel for patienter. For att
utveckla uppfoljningsverktyg vidare behover TLV systematisk kunna fa tillgang
relevanta och aktuella hilsodata och annan data som myndigheten behover.

6.1 Den nationella tjansteplattformen har inte
kunnat utvarderas

TLV konstaterar att myndigheten inte har kunnat préva ifall data gar att extrahera
fran journalsystem genom att anvinda nationella tjansteplattformen. TLV har dock
konstaterat att ingen data finns lagrad i plattformen, utan ar lankad fran
journalsystemen. Det innebar att datatillgangen styrs av samma lagstiftning som
for annan journaldata. Det finns darfor ingen juridisk skyldighet for regionerna att
forse TLV med denna information i anonymiserad form. TLV kan konstatera att
mojligheten att fa tillgang till data fran journalsystem bygger pa att regionerna
frivilligt lamnar ut uppgifterna, vilket i sin tur ar beroende av att regionerna vill och
kan prioritera resurser till att bidra till TLV:s uppf6ljning.

For att fortsatt kunna utviardera hur data kan bli tillganglig for nationell uppfoljning
via den nationella tjansteplattformen kravs, enligt TLV:s mening, samarbete med
andra aktorer. Det kan vara till exempel Regionala cancercentrum och
kvalitetsregister som har rittsliga mojligheter att fa prioriterad hantering av tillgdng
till data eftersom de genom styrningen av Inera ar prioriterade aktorer. Inom ramen
for det regeringsuppdrag med cancer-fokus som TLV ska rapportera till
departementet 2022 avser TLV att fortsidtta samarbetet med RCC och
Socialstyrelsen for att darigenom gemensamt forbattra mojligheterna till
uppfoljning.

6.2 Uppfoljning medicinteknik
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Medicintekniska produkter ar en integrerad del av hilso- och sjukvarden och
spanner over ett brett produktsortiment som omfattar allt ifran enkla plaster till
avancerade robotar som assisterar vid kirurgi. Det sker mycket pa den
medicintekniska marknaden och anvindningen kommer sannolikt 6ka framgent
och medicintekniska produkter som anviands i kombination med likemedel kan fa
en allt mer framtradande roll. Det finns idag inget enhetligt sitt att registrera vilken
medicinteknisk produkt som en patient fatt. For uppfoljning av medicintekniska
produkter kan man anvinda samma ramverk som TLV har satt upp for lakemedel,
dar de tva grundlaggande fragorna ar: "Hur anvands produkten?” och "Vilken
hilsoeffekt uppnés?” For att kunna svara pa den senare fragan maste man forst veta
hur produkten anviands. Grundfragan ar da vem som fatt behandling med vilken
produkt. Den frdgan gar idag inte att besvara med nationella data.

I ett forsta steg behover sjukvarden pa ett strukturerat och systematiskt satt
registrera vilken produkt som anvinds for en patient. Det nya EU-regelverket inom
medicinteknikomréadet &lagger hilso- och sjukvardsinstitutioner att lagra och
forvara UDI for implantat i klass III som de har levererat eller som har levererats till
dem. Aven for andra produkter dn implantat i klass III uppmuntras EU-
medlemsstaterna att alagga hélso- och sjukvardsinstitutioner att lagra och forvara
UDI for de produkter som har levererats till dem. Ett sitt att framover na en mer
strukturerad och systematisk registrering skulle saledes vara om UDI-nummer
kunde borja anviandas och registreras i journalsystemen. For att informationen
sedan ska kunna bli tillgdnglig pa nationell niva ar en mojlig l6sning inrapportering
i patientregistret som atgardskod, pa samma satt som rekvisitionslakemedel kan
rapporteras. Nagot som ar problematiskt med medicintekniska produkter ar att
manga av forbrukningsartiklarna forskrivs inom primarvarden. TLV ser darfor
positivt pa att Socialstyrelsen foreslar att utoka patientregistret till att inkludera
aven primarvard2'.

TLV ser att det behovs fortsatt arbete for att information om medicintekniska
produkter blir tillgdngligt for uppfoljning. Data finns, men ar idag varken
strukturerad eller tillganglig for anvandning. Tillgangen till data behover forbattras
for att exempelvis kunna mota den utveckling som redan ar pa gang dar
medicinsktekniska produkter i 6kad utstrackning anvinds tillsammans med
lakemedel. Med hjalp av medicintekniska produkter kan det vara mojligt att i vissa
fall att lopande folja patientens hialsoutfall i klinisk vardag. En fortsiattning skulle
kunna ske inom ramen f6r den nationella tjansteplattformen och/eller genom en
utveckling av patientregistret hos Socialstyrelsen.

6.3 Stora majligheter finns i det svenska
systemet om nagra avgorande problem
kan |0sas

21 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/pressrum/press/socialstyrelsen-
foreslar-att-patientregistret-utvidgas-for-battre-uppfoljning-av-varden/
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Som TLV har visat i sina pilotstudier finns det mycket data i manga olika system.
Det ar mojligt att extrahera laboratoriediagnostik ur journalsystem och presentera
informationen i aggregerad form. Det ar ocksa gorligt att sambearbeta data fran
olika nationella register utan att r6ja kdnsliga personuppgifter. Det gar ocksa att
anvanda data for att skapa interaktiv information, dven detta utan att r6ja kinsliga
personuppgifter.

Det ar emellertid ocksa tydligt att det i manga fall saknas tillgang till nationellt
heltiackande data. Vad som ar viktigt, i ett forsta men ej tillrackligt steg, ar att
individdata avseende rekvisitionslakemedel blir tillgdngliga. Att ha kunskap om
vilken patient som fatt vilken lakemedelsbehandling ar grundlaggande for
uppfoljning av lakemedel.

Kunskap om anviandning av rekvisitionslakemedel ar dven grunden for olika
betalningsmodeller eller avtal som regionerna ingér och som ror
rekvisitionslakemedel, dar likemedelsforetag far ersattning baserat pa hilsoutfall,
och inte baserat pa enbart forsiljning. Om det inte gar att se vilken patient som fatt
vilken behandling gr det inte att koppla en betalning till ett fordefinierat
hilsoutfall. I TLV:s rapport om ATMP lyfter myndigheten fram behovet av den
kunskapen. Att 16sa det problemet ar grundbulten for att kunna utveckla
betalningsmodeller for nya dyra terapier. Det dr ocksa avgorande for att kunna
hantera forekomsten av kombinationsldkemedelsbehandlingar.

En i TLV:s 6gon viktig dtgird som snabbt borde kunna komma pa plats och skulle
gynna manga aktorer ar att 6ka tackningsgraden av inrapporteringen av uppgifter
om rekvisitionslikemedel till patientregistret. Dartill behover patientregistret
vidgas till att &ven omfatta uppgifter om likemedel som ges till patienter av annan
personal dn ldkare i den specialiserade 6ppenvarden, framfor allt sjukskoterskor.
Det framforde TLV i RWD-rapporten fran oktober 2020. I samband med arbetet
med rapporten fran oktober hade TLV kontakt med flera regioner och det framkom
att dven andra regioner, med relativt begransade medel, i likhet med region
Varmland skulle kunna ta fram motsvarande data for deras region. TLV ser det som
nodvdndigt att de uppgifterna finns att tillga i nationella hilsodataregister och att
utvecklingen behover ske relativt snabbt eftersom de utmaningar vi har att hantera
redan foreligger.

TLV:s arbete visar dven att avsaknad av information om primdrvdarden i nationella
hilsodataregister omojliggor utvardering och uppfoljning av lakemedel och
medicintekniska produkter pa ett systematiskt satt. Det ar ett omrade dar
Socialstyrelsen arbetar for att kunna ta in uppgifter pa nationell niva. Ett nationellt
hélsodataregister som innehéller primarvard ar av hogsta vikt, inte bara for TLV.
For att kunna bedriva kunskapsstyrning inom varden kravs att det finns en
helhetsbild av den vard som bedrivs. Nar kunskapsluckorna om vilka likemedel
som anvands inom slutenvard och vad som sker inom priméarvarden fylls i, kommer
det bli majligt att f& en mer komplett bild 6ver hur hilso- och sjukvard bedrivs i
Sverige. D4 kommer forutsattningarna for att kunna utvirdera effekter i klinisk
vardag att oka.
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En central del i uppfoljningen av anvandningen och effekten av lakemedel ar
laboratoriedata. Dessa matvarden kan vara ett matt pa vilka patienter som
behandlas men kan ocksa vara matt pa utfall av en behandling. Idag finns inget sitt
att nationellt fa tillgang till laboratoriedata for att sedan kunna koppla information
till anvindningen av lakemedel. Att utveckla mojligheten till nationella register for
laboratorieresultat eller andra sitt att extrahera informationen fran journaler pa
nationell niva ser TLV som mycket viktigt for sin egen verksamhet saval som for
manga andra aktorer.

Utgangspunkten i arbetet har varit vilka uppgifter TLV kan hantera pa
anonymiserad niva. For att fullt ut kunna utviardera vem som far en produkt och
vad effekten blir av behandlingen kravs mycket information om varje individ och da
racker inte anonymiserade data. En slutsats ar att TLV behover fa rattsliga
forutsattningar att hantera detaljerad och darmed kiansliga persondata, for att
ytterligare kunna utveckla arbetet i linje med uppdraget: att sdkerstilla att
lakemedel ska ha rimliga kostnader och priser 6ver hela sin livscykel samtidigt som
man sakerstaller tidig tillgang till nya lakemedel. Det behovet omfattar dven den
utvecklade datatillgdng som TLV ser som nodviandig. TLV anvinder sig idag av
andra aktorer for att genomfora analyser som kraver kiansliga personuppgifter for
att sedan kunna f3 tillgang till resultat pa aggregerad niva. Myndighetens arbete
med pilotstudier visar att man kan komma langt redan i nuldget baserat pa radande
forutsattningar. Men i takt med att datakallorna utvecklas i enlighet med de forslag
TLV lamnar, sa 6kar dven mojligheterna och med detta 6kar dven behovet for
myndigheten att hantera kénsliga personuppgifter. Det skulle i sin tur forbattra
myndighetens mojligheter att aterkoppla information till olika aktorer, exempelvis
regioner. Arbetet att se over TLV:s rittsliga mojligheter att hantera kansliga
personuppgifter behover fortga parallellt med fortsatt utvecklingsarbete, med nu
givna forutsattningar.

Halsodata berér manga olika myndigheter och det ar angelédget att 6ka
myndighetssamverkan kring fragorna om halsodata.

TLV har darfor tagit initiativ till att myndigheterna inom ramen for radet for
styrning med kunskap, starker sitt samarbete avseende hilsodata. En gemensam
arena ska utvecklas for lopande samverkan om hilsodatafragor, ndgot som bland
annat syftar till att starka samverkan mellan myndigheter, men i férlaingningen
ocksa med regioner och med privata foretag, i enlighet med life science-strategin.
Malet ar att identifiera omraden diar samhallets aktorer behover samverka
intensivare kring behoven av att utveckla tillgangen till hialsodata

I avsaknad av tillgang till journaldata fran den nationella tjinsteplattformen ar data
fran de nationella hilsodataregistren nyckeln till en fortsatt utvecklad uppfoljning i
enlighet med TLV:s dndamal och syfte. TLV har ett pagidende uppdrag att utveckla
alternativa datakallor, som en fortsattning pa det uppdrag som avrapporterades i
oktober 2020. Det nya uppdraget ska redovisas i oktober 2022.
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Bilagor

Separata rapporter for pilotstudierna

https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff17917945716b0037/1620736284867/pilo
tstudie1 svenska halsodata.pdf

https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff17917945716b0038 /1620736284914 /pilo
tstudie2 medicintekniska produkter.pdf

https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff17917945716b0039/1620736284938 /Pil
otstudie3 effects of clinical practice.pdf

https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff17917945716b9797/1620798302856/Pilo
tstudies darzalex m-komponent.pdf

https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff17917945716b003a/1620736284973/Pilo
tstudie6 nationella tjansteplattformen.pdf

https://www.tlv.se/download/18.6dab39ff17917945716b003b/1620736285008/Pil
otstudie6 appendix arendebeskrivning.pdf




