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Uppdrag att genomfdra hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar 4t Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV)
att genomfora hilsoekonomiska beddmningar av medicintekniska
produketer.

Verksamheten ska bedrivas i form av forsdksverksamhet och omfatta
minst tvd medicintekniska produkigrupper. En av dessa grupper ska
utgbras av insulinpumpar. Yreterligare en produkegrupp ska utses av TLV,

TLV ska fortlspande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet)
om arbetet med uppdraget. Uppdraget ska delredovisas senast

den 30 april 2013. Redovisningen ska utgéras av ett kunskapsunderlag i
form av hilsoekonomisk beddmning av insulinpumpar. Uppdraget ska
slutredovisas senast den 31 oktober 2013. Slutredovisningen ska best av
dels kunskapsunderlag i form av hilsoekonomiska bedémningar av de
utvalda medicintekniska produkigrupperna, dels en beddmning av om
forsoksverksamheten bor permanentas och hur den i s3 fall bor utformas.
Redovisningarna ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

TLV ska samrdda med sjukvirdshuvudminnen och berdrda organisa-
tioner samt samverka med berérda myndigheter, bl.a. Likemedelsverket,
betriffande t.ex. arbetsformerna samt vilket material TLV ska anviinda
vid beddmningarna och hur myndigheten ska {3 tillging cill decta.

TLV ska dven under uppdraget féra en dialog med hilso- och sjukvirds-
huvudminnen [or att anpassa kunskapsunderlagen till behoven hos
mottagarna av dessa underlag.
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Arendet

Medicintekniska produkter kan tillhandah3llas patienter p4 tvd olika sitt.
I huvudsak upphandlas dessa produkter av hilso- och sjukvirdshuvud-
minnen och dverlimnas till patienten i virden. Férbrukningsartiklar kan
aven ingd i likemedelsformanerna efter ansdkan och beslut hos TLV.
Forbrukningsartiklar som ingdr i likemedelsfdrmanerna tillhandah3lls av
apotek. Samtliga medicintekniska produkter, dven sidana som ingdr i
likemedelsférmanerna, kan landstingen upphandla direkt. Fér vissa
medicintekniska produkter finns alltsd parallella system.

De hilsoekonomiska bedomningarna av medicintekniska produkter
forvintas ligga till grund f6r hilso- och sjukvirdshuvudminnen vid
kliniska beslut och upphandling av produkterna.

Den 11 november 2010 uppdrog regeringen 4t TLV att genomféra
hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som anviinds inom
slutenvirden (dnr $2010/8066/FS). Infér uppdraget hade TLV
genomfort en forstudie dir man beddmde att sidana bedémningar
gagnar virden och patienter pi flera sitt. Regeringens bedémning #r
att hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter har
motsvarande effekt. Beddmningarna vintas bl.a. bidra till:

* bittre underlag for kliniska beslut och upphandling av medicintekniska
produkeer,

* storre transparens kring medicintekniska produkters
kostnadselfektivitet och priser,

* bittre utnyttjande av existerande resurser fér kunskapsvirdering
genom att bedémningarna gérs av en nationell myndighet och inte av alla
huvudminnen, samt

* en mer kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av medicintekniska
produkeer 1 hela landet.

De hilsockonomiska bedémningarna har dock ingen paverkan pi om
produkterna ska ing? i likemedelsférminerna.

TLV och branschorganisationerna fér medicinteknik bor i utvecklings-
arbetet fora en dialog om vilket material som ska anvindas och hur
myndigheten ska f3 tillging till detta. En friga som bor diskuteras 4r
vilka priser som ska anviindas vid beddmningen. Det 4r angeliget att
systemet blir férutsebart, sd att féretagen kan utveckla rutiner kring
framtagande av underlaget, same att medicinteknikféretagen ftar sig att
forse TLV med detta underlag,

De uppgifter som TLV fir tillgdng till i samband med motsvarande
provning inom likemedelsférmanerna omfattas av sekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och bilagan till offentlig-
hets- och sekretessférordningen (2009:641), punkt 16. Motsvarande




sekreteslsregler bor gilla for de hilsockonomiska bedémningarna av
medicintekniska produkter. Frigan hanteras i sirskild ordning,

Regeringen avser att under 2013 avsitta medel till TLV f6r denna
verksamhet i den mdn riksdagen beviljar medel.
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