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Forord

Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) har sedan 2012 haft flera olika
regeringsuppdrag att som en forsoksverksamhet genomfora halsoekonomiska
utvarderingar av medicintekniska produkter. I myndighetens regleringsbrev for
2017 fick TLV i uppdrag att fortsitta bedriva forsoksverksamheten. Uppdraget ska
slutrapporteras senast den 15 december 2017, denna rapport ar en delrapportering.

Det ar angelédget att sidkerstilla en kostnadseffektiv anvindning av medicintekniska
produkter och pa detta sitt ge forutsattningar for att minska halsoklyftor och uppna
en mer jaimlik vard. Halsoekonomiska bedomningar av dessa produkter kommer att
gora svensk hilso- och sjukvard bittre rustad nar innovativa medicintekniska
produkter tar en dnnu storre plats i hilso- och sjukvarden an vad de gor i dag.

TLV kan ge landsting och regioner bittre beslutsunderlag utan att hindra eller
fordroja innovationer som kan komma vardgivare och patienter till del och bidra till
jamlik vard i hela landet.

Forsoksverksamheten har visat att det finns ett stort behov hos landsting och
regioner av tidiga beslutsunderlag for medicintekniska produkter, innan beslut om
inforande av produkten har fattats. Detta har bekraftats i rapporter av saval
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys som Sveriges Kommuner och Landsting.

Stockholm den 2 maj 2017
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Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Marknaden for medicintekniska produkter utvecklas snabbt. Mjligheterna att bota,
behandla och lindra tillstinden for patienterna okar standigt. Varje ar kommer
tusentals nya medicintekniska produkter till marknaden. Det ar inte mgjligt, och
sannolikt inte nodvandigt, att utvardera samtliga nya produkter. Vissa av dessa
produkter kommer emellertid att kunna ha stor paverkan pa patienternas halsa och
livskvalitet liksom stélla hoga krav pa landstingens och regionernas hantering. Det
finns behov av utviardering av produkterna sa tidigt som mdojligt och det ar darfor
viktigt att tidigt identifiera vilka dessa produkter ar. Ett centralt verktyg for detta ar
en utvecklad och samordnad horisontspaning.

Landsting och regioner genomfor i viss utstrackning lokala utvarderingar av
medicintekniska produkter. Dessa utvarderingar innehaller dock sallan
kostnadseffektivitetsberdkningar. Detta medfor att det kan vara svart for landsting
och regioner att bedoma vilka atgiarder och investeringar som ger mest nytta i
forhallande till kostnaden, vilket ar en forutsattning for att kunna gora bra
prioriteringar. Utover detta sker inte heller samverkan i nagon stérre omfattning
gillande de utvarderingar som genomfors lokalt eller regionalt. Konsekvensen av
detta ar att produkterna infors i varden pa ett siatt som inte ar ordnat, vilket i sin tur
riskerar att leda till en ojamn tillging, en ojamlik vard och onddigt hoga kostnader.

Nya medicintekniska produkter har inte hunnit anvindas i nagon storre omfattning
vilket medfor att evidensen vanligen ar begransad. Landsting och regioner har
framfort onskemal om att det ska finnas en nationell aktor som gor bedomningar
utifrén befintlig evidens, trots att den kan vara begransad. Behovet av tidig nationell
utvirdering av vissa medicintekniska produkter 6verviger eventuell osdkerhet i
resultaten. For att TLV ska kunna bidra pa basta sitt ar tidpunkten for
utviarderingen avgorande, och att ett eventuellt inforande avvaktas.

I denna delrapport ges bland annat ett exempel pa hur en ny medicinteknisk
produkt, som borde ha utvarderats nationellt for att sakerstalla jamlik vard,
infordes brett och utan samordning i landsting och regioner. Budgetpaverkan i de
landsting och regioner som inforde produkten bedoms vara stor. Exemplet bor
laggas till grund for fortsatt utveckling av en nationell modell for ordnat inférande.

For att TLV:s hilsoekonomiska utviarderingar ska ge mest nytta och bidra till en
mer jamlik vard bor utviarderingarna kombineras med en nationell
rekommendation till landsting och regioner och ett stegvis ordnat inférande. Mot
bakgrund av detta har TLV, tillsammans med landsting och regioner i samverkan,
fort dialoger om vilka produkter som ar angeldgna att utvardera nationellt. Radet
for nya terapier ar tankt att ge nationella rekommendationer kring de utvarderade
produkterna. TLV bedomer att den process som finns for ordnat inférande av
lakemedel kan anvindas som utgangspunkt for att bygga en andamalsenlig process
for ordnat inforande av medicintekniska produkter.
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1 Bakgrund

1.1 Landsting och regioner behover tillgang till
samma beslutsunderlag

Den svenska hilso- och sjukvarden star infor stora utmaningar med en aldrande
befolkning och ménga som lever lange med kroniska sjukdomar. Medicintekniska
produkter kan mojliggora att vard och behandling i mindre utstrackning behover
ske pa sjukhus samt underliatta manniskors vardag, oka livskvalitet och moéjligheter
att arbeta.

Varje ar tillkommer tusentals nya medicintekniska produkter (se kapitel 1.5) pa
marknaden och anvindningen av medicintekniska produkter okar. Hilso- och
sjukvardshuvudmannen satsar minst 22 miljarder kronor varje ar pa
medicintekniska produkter, vanligen utan att veta om produkterna ar
kostnadseffektiva. Denna summa kan jamforas med att den arliga kostnaden for
lakemedel inom likemedelsférménerna uppgar till cirka 25 miljarder kronor. Det ar
rimligt att anta att de resurser som satsas pa medicintekniska produkter dven
fortsattningsvis kommer att 6ka och det kan inte uteslutas att de i framtiden kan
komma att 6verstiga de resurser som laggs pa lakemedel. Exempelvis marknadsfors
i allt storre utstrackning medicintekniska produkter med en mer behandlande och
diagnosticerande funktion samt tekniska losningar som majliggor framtidens hélso-
och sjukvard. Exempel pa detta ar e-hilsoapplikationer, robotar inom
omvardnadssektorn, datoriserade beslutsstod med mera.

Landsting och regioner (harefter gemensamt benimnda landsting/-en) genomfor, i
olika omfattning, egna lokala utvarderingar av medicintekniska produkter. Dessa
utvarderingar innehaller dock sdllan kostnadseffektivitetsberakningar vilket
innebar att det ar ovanligt att kostnadseffektivitet ligger till grund for beslut om
inkop av medicintekniska produkter. Detta medfor att det kan vara svart for
landstingen att bedoma vilka atgiarder och investeringar som ger mest nytta i
forhallande till kostnaden och darmed kunna prioritera ratt. Utover detta
samverkar inte heller landstingen pa ett systematiskt sitt gillande de utvarderingar
som genomfors lokalt, vilket medfor att inforandet av nya medicintekniska
produkter i praktiken inte sker ordnat.

Om olika beslut fattas i landstingen om vilka medicintekniska produkter som ska
inforas riskerar det att leda till en ojamlik vard. Detta stéller hogre krav pa ett
nationellt strukturerat arbete kring utvardering och beslutsfattande gillande
medicintekniska produkter. Att samtliga hilso- och sjukvardshuvudmain ges
tillgang till samma underlag infor beslut ger 6kade forutsattningar for en 6kad

1 Sveriges Kommuner och Landstings rapport “Samordnat inforande av medicintekniska produkter -
En forstudie ur 6verenskommelse om insatser for att forbdttra vdrden for personer med kroniska
sjukdomar”.
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nationell samordning, en kostnadseffektiv anviandning och ett steg i riktning mot en
mer jamlik vard. Genom en nationell utvirdering ar det 4ven mojligt att genomfora
strukturerad uppfoljning. Strukturerad uppfoljning, framst i form av utvecklad data
fran anvandning i klinisk vardag, ar ett avgorande verktyg for att finns effektiva
former for att introducera nya innovativa produkter dir evidensen ar svag.

1.2 Inforandet av medicintekniska produkter &r i
dagslaget ojamlikt

Nar introduktionen och tillhandahéllandet av nya medicintekniska produkter inte
fungerar optimalt riskerar en ojamlikhet att uppstd inom varden och det ar ytterst
patienterna som drabbas. Portalparagrafen i hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

om vard pa lika villkor for hela befolkningen markerar tydligt patientperspektivet.

TLV konstaterar att inférandet av medicintekniska produkter i dagslédget inte ar
ordnat och att det endast undantagsvis foregas av en halsoekonomisk utvardering.2
Detta innebar sannolikt att de pengar som ldggs pa medicintekniska produkter inte
ger mesta mojliga halsa for skattepengarna. Ett inforande som inte ar ordnat
riskerar dven att leda till en ojamn tillgang, en ojamlik vard, onodigt hoga kostnader
och risk att kostnadseffektiva innovativa medicintekniska produkter inte
introduceras och dirmed inte kommer patienten till godo.

Eftersom nya medicintekniska produkter inte har hunnit anvindas i nagon storre
omfattning ar vanligen evidensen begriansad. Likvil maste ett beslut fattas om
produkten ska inforas i hilso- och sjukvarden eller inte varfor den maste utviarderas
pa befintligt underlag och att en biasta bedomning far goras. Sddana bedomningar
gor landstingen infor varje inkopsbeslut. Det ar angeldget att landstingen ges bittre
underlag infor dessa beslut. Det maste ocksa framhallas att det i dagslaget sillan ar
evidensen som ar avgorande for hur och nar en medicinteknisk produkt borjar
anvandas i hdlso- och sjukvéarden. Inte sillan ir det istéllet andra faktorer som ar
avgorande, exempelvis marknadsforing, vilket ibland kan minska tillverkarnas
incitament att genomfora studier och ta fram evidens.

1.3 Ordnat inférande av lakemedel

Sedan 2015 finns ett nationellt system for ordnat inforande av ldkemedel, med syfte
att bidra till en mer jamlik och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning 6ver hela
landet. Samtliga landsting har anslutit sig till samverkansmodellen vilket medfor ett
gemensamt arbete med prissittning, introduktion och uppfoljning av likemedel.
Landstingen genomfor tillsammans, i Radet for nya terapier (NT-radet), urval av
vilka lakemedel som ar aktuella for utvardering av TLV. TLV far i uppdrag av NT-

2 Sveriges Kommuner och Landstings rapport "Samordnat inforande av medicintekniska produkter -
En forstudie ur 6verenskommelse om insatser for att forbdttra vdrden for personer med kroniska
sjukdomar”.
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radet att, inom det sa kallade kliniklikemedelsuppdraget, utvardera de utvalda
lakemedlen. P4 sé sitt dr TLV en del av detta arbete.

I utvarderingen ar det foretaget som marknadsfor lakemedlet som tillhandahaller
underlag sa att TLV kan genomfora en hilsoekonomisk utvardering.

Det finns i dagslaget inte ndgon motsvarighet till ordnat inférande for
medicintekniska produkter. Detta trots att en av malsidttningarna med projektet
Ordnat Inforande i Samverkan (OtIS) var att ta fram forslag pa atgarder och
strukturer for att bygga en for landstingen och 6vriga inblandade aktorer gemensam
process for ett ordnat inférande av savil nya lidkemedel som av medicintekniska
produkter.

I arbetet med OtIS kunde det faststillas att det ar 6nskvart att lakemedel och
medicintekniska produkter bedoms pa ett liknande satt och under liknande
forutsattningar samt att processen for lakemedel dven kan tillampas for
medicintekniska produkter. Horisontspaning maste dock utvecklas specifikt for det
medicintekniska omradet.3
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Bild 1. Process for ordnat inforande av likemedel.

1.4 Forstudien om ett ordnat inforande av
medicintekniska produkter

I mars 2017 publicerade Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) sin forstudie
“Samordnat inforande av medicintekniska produkter — En forstudie ur
overenskommelse om insatser for att forbdttra varden for personer med kroniska

3 Sveriges Kommuner och Landstings rapport Ordnat inforande i samverkan, sammanfattning —
slutrapport fran nationella likemedelsstrategin delprojekt 6.1, Gr 2014 s. 4.
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sjukdomar”. Av forstudien framgar bland annat att det generellt rdder en enighet i
landstingen kring att det saknas ett ordnat inforande av nya medicintekniska
produkter och att det finns en 6nskan om halsoekonomiska utvarderingar och en
okad samverkan pa omradet.

SKL har framhallit att TLV:s regeringsuppdrag ar av stort viarde for landstingen och
att det ar av stor vikt att verksamheten fortsatter. SKL stodjer aven att TLV:s
hilsoekonomiska underlag anviands i en process for ordnat inférande av
medicintekniska produkter sasom TLV foreslagit.4 Ett av forslagen i forstudien ar
att inledningsvis bygga vidare och utoka det uppdrag som NT-radet har, att avge
rekommendationer om forhallningssatt till nya ldkemedelsterapier, till att 4ven
omfatta medicintekniska produkter.

1.5 Varje ar kommer manga nya medicintekniska
produkter till marknaden

Medicinteknik innefattar ménga olika produkter och metoder. I dagsldget saknas ett
heltackande svenskt register eller annan sammanstallning vari det framgar hur
manga medicintekniska produkter som finns pa den svenska marknaden. Som ett
europeiskt exempel kan en italiensk databas ndmnas, vilken innehaller alla
medicintekniska produkter som salufors pa den italienska marknaden.s Ett rimligt
antagande ar att produkttillgangen pa den svenska marknaden inte ar viasensskild
fran produkttillgdngen pa den italienska marknaden. Databasen innehéller idag
knappt en miljon produkter, under det senaste aret har cirka 130 000 nya
produkter lagts in i databasen. Det ar rimligt att anta att merparten av dessa
nytillkomna produkter fortfarande befinner sig i tillviaxtfasen och dnnu inte hunnit
till mognadsfasen, se bild nedan.

4 Se bland annat TLV:s slutrapport for medicinteknikuppdraget 2015 och 2016 (TLV dnr 187/2015 och
dnr 106/2016).
5 http://www.dati.salute.gov.it/dati/dettaglioDataset.jsp?menu=dati&idPag=1
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Introduktion Tillvaxt

CE-mirkning

Bild 2. Produktlivscykel for medicintekniska produkter.

Utifran siffrorna fran den italienska databasen framgar inte hur ménga av de nya
130 000 medicintekniska produkterna som, utéver att de ar nya, ven ar innovativa.
Det ar ett rimligt antagande att merparten av dessa produkter dr uppdateringar av
befintliga produkter. Manga av dessa medicintekniska produkter behover sannolikt
darfor inte utvarderas. Det ar vidare rimligt att anta att kapaciteten pa de lokala
utvirderingarna i vart fall inte 6verstiger 500 per ar. TLV kan uppskattningsvis
genomfora uppemot ett tiotal utvarderingar per ar. TLV anser att det ar rimligt for
NT-radet att foresld produkter for utvardering och tillhandahélla
rekommendationer gillande medicintekniska produkter. For att uppskatta hur
manga utvarderingar som ar mojligt for TLV att genomfora arligen och for NT-radet
att tillhandahalla nationella rekommendationer for, utgér TLV frén antalet
utviarderingar som genomfors i TLV:s kliniklikemedelsuppdrag. Det méste dock
papekas att kliniklikemedelsuppdraget har en permanent finansiering och att
lakemedelsforetag har en helt annan vana att inkomma med underlag for
utvirdering. Under 2016 genomférde TLV nio hdlsoekonomiska utvarderingar av
lakemedel inom ramen for kliniklakemedelsuppdraget.

1.6 Vilka produkter bor utvarderas pa nationell niva?

For att utnyttja den kapacitet som finns i landstingen for att utvardera
medicintekniska produkter ar det angelédget att landstingen inte parallellt genomfor
lokala utvarderingar pa samma produkter. Medicintekniska produkter som inte
behover utviarderas nationellt, men som dnda maéste utvarderas innan beslut om
inforande, kan utvirderas lokalt i landstingen. Aven dessa utvirderingar bor dock
innehalla kostnadseffektivitetsberakningar och landstingen behover samverka for
att dela med sig av sina utvarderingar.

De flesta medicintekniska produkter infors inte ordnat i landstingen, att inférandet
inte foregétts av en nationell utvardering behéver dock inte innebira ett problem.
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Alla nya medicintekniska produkter som behover utvarderas behover inte
utvirderas pa nationell niva utan kan utviarderas lokalt eller regionalt. Vid en sddan
utvardering ar det centralt att landstingen stéller krav pa underlag for att kunna
utvardera innan beslut om att infora en produkt fattas och att landstingen
sinsemellan har skapat en process for att dela denna typ av kunskap.

De medicintekniska produkter som skulle kunna vara aktuella for en nationell
utvirdering ar fraimst nya medicintekniska produkter. Med nya avses att
produkterna inte tidigare funnits pa marknaden. Produkten ska ocksa ha en
innovationsgrad och funktion som kan komma att medfora stor nytta for patienter
och/eller en potentiellt stor kostnad for landstingen. Eftersom det ar produkter som
kan medfora stor patientnytta ar det mycket viktigt att soka sakerstélla att
tillgangen blir jamlik i hela landet for att &stadkomma forutsattningar for en mer
jamlik vard. Denna typ av medicintekniska produkter dr sidana produkter som kan
vara aktuella for en nationell utvardering.
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2 Ett praktiskt exempel hur en
produkt inforts utan utvardering och
utan ordnat inférande

I det hir kapitlet ges ett exempel pa hur ett brett inférande av en medicinteknisk
produkt fatt stora ekonomiska konsekvenser i landstingen. Det ska framhallas att
det har exemplet inte tagits med utifran att just denna produkt varit avvikande i
inférandeavseende, utan just for att den utgor ett exempel pa en produkt som fatt
stor paverkan i landstingen och ligger nira i tiden. Syftet att ge grund for larande
och att dra gemensamma erfarenheter for fortsatt utveckling av en modell for
ordnat inforande. Det finns flera andra exempel dir inférande som inte skett ordnat
fatt stora ekonomiska konsekvenser, sa som kirurgirobotar. I ssmmanhanget blir
det tydligt att det ar svart att pa forhand avgora vilken typ av medicinteknisk
produkt som behover utvirderas nationellt, det kan vara medicintekniska produkter
avsedda for sjukhusbruk savil som produkter avsedda att hanteras av patienten
sjalv.

2.1 En ny typ av glukosméatare marknadsfors

Den medicintekniska produkten FreeStyle Libre ar en kontinuerlig glukosmatare.
FreeStyle Libre ar CE-markt och avsedd for egenkontroll av glukosnivaer hos
personer fran fyra ars alder med typ 1- och typ 2-diabetes som antingen behandlas
med maltidsinsulin eller som anvander insulinpump. I Sverige handlar det om cirka
93 000 personer. De direkta kostnaderna att anvianda FreeStyle Libre uppgar till
cirka 13 600 kronor per person och &r. Det innebir att om alla personer som
omfattas av de diagnoser CE-méarkningen giller skulle erhélla produkten sa skulle
anvandningen av FreeStyle Libre arligen kosta hilso- och sjukvérden knappt 1,3
miljarder kronor.

2.2 Produkten infdrs i landstingen

FreeStyle Libre har sedan produktens CE-markning i augusti 2014 introducerats
och inforts i landstingen utan stod i utvardering om for vilka patienter produkten ar
kostnadseffektiv. D4 kostnaden per patient ar forhallandevis 1ag var det forst efter
en tid av kontinuerligt 6kad anviandning som det kunde konstateras att den
sammanlagda kostnaden blev hog vilket resulterade i en stor budgetpaverkan i
landstingen. I ndgra landsting har FreeStyle Libre inforts i liten utstrackning, trots
att det finns fler patienter i dessa landsting som kan antas ha nytta av produkten.
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FreeStyle Libre har séledes introducerats utan ordnat inférande, till ssmmanlagt
hoga kostnader och med en ojamlik tillgdng beroende pa var i Sverige patienten bor.
Den otillrackliga samordningen innebar att ett nationellt behov av att utvardera
produkten inte identifierades i tillrackligt tidigt skede. Av samma skal identifierades
inte heller att produkten skulle komma att fa stor spridning. Foljaktligen infordes
produkten i olika utstrackning i olika landsting utan att landstingen med tillracklig
siakerhet kande till vardet av anvandningen.

Andel diabetespatienter

1
med FreeStyle Libre ,
Landsting procent

Region Varmland
Region Gavleborg

Femkldvern (Region Uppsala, Region Vastmanland, Landstinget
Dalarna, Landstinget Sérmland och Region Orebro lan

Stockholms lans landsting
Region Norrbotten
Region Gotland

Landstinget i Kalmar lan

Region Kronoberg
Landstinget Blekinge
Region Jonkdpings lan

Bild 3. Fordelning av anvdndning av FreeStyle Libre frdn december 2016. Siffror frdn foretaget.
Vid tillfillet fanns cirka 400 000 personer med typ 1 och typ 2-diabetes i Sverige.
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Bild 4. Tidpunkt for nar landstingens upphandlingar av FreeStyle Libre trddde ikraft samt hur
forsaljningen ddrefter okade.
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2.3 Landstingen vill att en nationell utvardering
genomfors

Under véren 2016 borjade forskrivningen av FreeStyle Libre 6ka i landstingen och
trots 6kande kostnader fortsatte forskrivningen att 6ka. Av en remiss fran det
nationella programradet for diabetes géllande ett nationellt virdprogram for
behandling med bland annat kontinuerliga glukosmaitare (versionen av den 15 mars
2016), framgick att anvindningen av kontinuerliga glukosméitare kunde komma att
uppga till en totalkostnad om cirka 600 miljoner kronor per ar. Mot bakgrund av
detta vinde sig landstingen till TLV med forfragan om en hilsoekonomisk
utvirdering av kontinuerliga glukosmatare. I samband med detta valde NT-radet att
ge en nationell rekommendation att avvakta anviandandet av FreeStyle Libre for
personer med diabetes typ-2 till dess att TLV utvirderat produkten.

Landstingen framforde i maj 2016 onskemal till TLV att kontinuerliga glukosmatare
skulle genomga samma process for ordnat inforande som lakemedel. Med
anledning harav overenskoms i samrad mellan TLV och landstingen samt SKL, att
kontinuerliga glukosmatare, inklusive FreeStyle Libre, skulle utvarderas som ett
pilotprojekt inom ramen for forstudien om ordnat inférande av medicintekniska
produkter, dar TLV genomfor den hilsoekonomiska utviarderingen.

2.4 En halsoekonomisk utvardering av FreeStyle
Libre

Nar TLV fick fragan fran landstingen om att genomfora en utvirdering av
kontinuerliga glukosmaitare kontaktades det berorda foretaget med forfragan om att
inkomma med underlag for att TLV skulle kunna genomfora en hilsoekonomisk
utvardering. TLV paborjade en utvardering under hosten 2016 och kommer att
publicera ett kunskapsunderlag i maj 2017.

For FreeStyle Libre publicerades studier rorande produkten forst under hosten
2016 och sedan under varen 2017. Publiceringen av studierna skedde saledes efter
det att en majoritet av alla personer med typ 1-diabetes i Sverige redan fatt
produkten.

2.5 En utvardering maste goras i ratt tid

Exemplet FreeStyle Libre visar bland annat att om man ska invéanta publicerade
studier for att kunna utviardera en medicinteknisk produkt sa ar risken stor att
forsiljningen redan natt stor skala. Da riskeras syftet med den typ av utviardering
som TLV genomfor, som ar avsedd att ligga till grund beslut om inférande av en
produkt.
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Introduktion

Bild 5. Produktlivscykeln for FreeStyle Libre, den roda punkten markerar ndr landstingen hade
haft storst nytta av en utvdrdering. De grda bubblorna visar de publicerade studier som finns och
ndr de publicerats.

Mot bakgrund av att TLV redan 2013 hade kinnedom om FreeStyle Libre ar det
rimligt att anta att en halsoekonomisk utvardering av glukosmataren hade kunnat
vara genomford da produkten nddde den svenska marknaden om landstingen hade
haft en battre nationell samverkan och en mer upparbetad bestillar- och
mottagarorganisation. Om en halsoekonomisk utvardering dartill hade kopplats till
ett ordnat inférande hade efterféljande ojamlikhet inom diabetesvarden sannolikt
kunnat undvikas eller minskas.

Trots att det fortfarande foreligger behov av en hilsoekonomisk utviardering av
FreeStyle Libre kan en sadan i dagslaget svarligen paverka landstingens inkop eller
patienterna i samma utstrackning som den kunde gjort for tva ar sedan. Detta
eftersom det tenderar att vara svarare att avsluta en icke kostnadseffektiv
behandling for en patient som vill fortsatta behandlingen an att avvakta med att
paborja en behandling innan produkten ar utvarderad. Dartill ar det svart att
genom forhandling med foretaget som marknadsfor produkten dstadkomma ett
ldgre pris om en stor del av patientgruppen redan ar insatt pa behandlingen.

2.6 Uppfoljning av anvandningen borde gjorts i storre
utstrackning

Medicintekniska produkter som inforts f6ljs sillan upp vad géller kostnad och nytta
for att utreda om anvindningen i klinisk praxis motsvarar den férviantan som
foreldg vid infoérandet av produkten. Avsaknaden av nationell uppfoljning ar tydlig i
exemplet med FreeStyle Libre, trots ett brett inforande med hog anvandning och
fortsatt forskrivning har nyttan inte kvantifierats och utvirderats.
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For att det ska vara mojligt att genomfora en uppfoljning av anvandningen av en
medicinteknisk produkt kravs det att det gar att jamfora den aktuella produkten
med ett relevant jamforelsealternativ. Detta 4r nodvandigt for att kunna utreda om
det innebar en okad klinisk nytta att anvianda den aktuella produkten i forhallande
till jaAmforelsealternativet. Det behovs darfor en kontrollgrupp som endast anvander
jamforelsealternativet.

FreeStyle Libre infordes brett och pa kort tid i hélso- och sjukvarden. For att pa ett
bra satt kunna jaimfora och dra slutsatser om skillnader i effekt av att anvanda eller
inte anvanda FreeStyle Libre borde uppfoljning ha skett innan anviandningen blev

alltfor utbredd.
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3 Att skapa goda forutsattningar for
ett ordnat inforande

Det ar angelaget att vissa medicintekniska produkter utvarderas nationellt och,
beroende pa vad utvirderingen visar, infors genom ett ordnat nationellt inférande
for att sdkerstilla en jamlik vard. Under de fem ar som forsoksverksamheten pagatt
har TLV kunnat konstatera att vissa medicintekniska produkter behover utvarderas
nationellt och att det krivs ett ordnat inférande for vissa medicintekniska
produkter. Detta har dven bekraftats av SKL, Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys (Vardanalys)® och branschforeningen for medicinteknik, Swedish
Medtech.

Det kravs en process som stod for att systematiskt kunna identifiera nya relevanta
medicintekniska produkter som ar pa vig till marknaden och som kan komma att fa
stor paverkan och behover utvarderas nationellt innan ett eventuellt inférande.
Genom samverkan kring horisontspaning, nationellt och internationellt, kan
medicintekniska produkter och metoder som kan komma att ha en potentiell
paverkan pa varden, exempelvis pa grund av hoga sammanlagda kostnader eller
stor patientgrupp, identifieras. Nar bedomningen gors att en medicinteknisk
produkt bor utvirderas nationellt innan inforande ar det viktigt att landstingen
avvaktar ink6p och anvindning till dess att utviarderingen ar genomford och det
finns en nationell rekommendation om produkten. Modellen f6r ordnat inférande
av ladkemedel kan tjana som en god utgangspunkt for att etablera ett motsvarande
arbete vad géller medicintekniska produkter.

En medicinteknisk metod med en potentiellt stor positiv paverkan for patienter och
som identifierades tidigt i produktlivscykeln ar trombektomi. Genombrottet for
trombektomi f6ljde med utvecklingen av sé kallade stent retrievers.” TLV
genomforde en hilsoekonomisk utviardering 2015 utifran befintligt underlag och
bidrog till ett ordnat inférande som mojliggjorde jamlik tillgang.8

Trombektomi anvinds for patienter som fatt en blodpropp i hjarnan. Trombektomi
innebar att en kateter fors in till hjarnans karl fran ljumsken via blodbanan,
vanligen med en stent retriever, varefter blodproppen mekaniskt avlagsnas. TLV
har genomfort en hilsoekonomisk utvardering som visade att behandling med
trombektomi dr kostnadseffektivt eller till och med kan vara kostnadsbesparande.

6 Vardanalys rapport Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik — om nyttan med
hdlsoekonomiska bedomningar av medicinteknik. 2015.

7 Medicinteknisk produkt, Stent retrievers bestar av en stent, en metallnétscylinder som félls ut Gver
blodproppen.

8 Kunskapsunderlag Hilsoekonomisk utvirdering av trombektomi fér behandling av akut svr
ischemisk stroke (TLV dnr 1009/2015).
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3.1 Behov av utvecklad horisontspaning

Landstingen har ett utvecklat samarbete kring horisontspaning fér nya lakemedel
och bevakar ldkemedel som ar pa vag in pd marknaden pa ett systematiskt satt.
Genom detta arbete kan det bedomas vilka likemedel som forvéntas fa en inverkan
pa varden. Landstingen bedoms ha samma behov av horisontspaning inom
medicinteknikomradet. En sddan skulle mojliggora en sa tidig kontakt som majligt
med aktuella foretag for att forbereda hilsoekonomiska underlag,
rekommendationer och planering kring uppféljning och st6d for budgetarbetet.

Av flera anledningar kan inte en horisontspaning av medicintekniska produkter
leda till samma framforhéllning som en horisontspaning for 1ikemedel. Detta bland
annat pa grund av att det saknas en formell godkannandeprocess for
medicintekniska produkter, att patentskyddet for medicintekniska produkter ar
relativt begriansat och att produktutvecklingen ar forhéllandevis snabb. Detta
medfor att foretagen inte alltid har incitament att uppmarksamma landstingen pa
medicintekniska produkter under utveckling. TLV har mdjlighet att
sekretessbeldgga kinslig information som myndigheten tar del avi samband med
bland annat foretagsradgivning och 6vrig omvarldsbevakning.9 Darmed har TLV
forutsattningar att tidigt identifiera kommande innovativa medicintekniska
produkter.

I SKL:s forstudie foreslas att ett nationellt etableringsprojekt genomfors dar
landsting, myndigheter och foretag i samverkan utvecklar en process for
horisontspaning for medicintekniska produkter. For att det ska bli meningsfullt
konstaterar SKL att det méste etableras lankar ut i landstingen for att fanga
observationer och behov. Enligt TLV ar det angeléaget att en process for gemensam
horisontspaning etableras och en forutsattning for detta ar en god samverkan.

En effektiv och vilfungerande horisontspaning bidrar till att kunna identifiera nya
och innovativa medicintekniska produkter, som skulle kunna gora skillnad i varden
om de introducerades pa den svenska marknaden pa ett kostnadseffektivt satt.
Inom ramen for TLV:s horisontspaning inbegrips olika aktorer inom
medicinteknikomradet bland annat VINNOVA, en myndighet hos vilken foretag
ansoker om finansiering gillande sin produktutveckling av medicintekniska
produkter. TLV har dven ett samverkansprojekt med branschorganisationen
Swedish Medtech, vilket ger en god inblick i vilka medicintekniska produkter som
kan komma att introduceras pa marknaden och ger en framtida plattform
ytterligare utveckling for horisontspaning. Utéver detta har TLV dven andra
nationella och internationella kontaktytor. Till exempel deltar TLV i europeisk
myndighetsradgivning inom medicinteknikomrédet.

Hosten 2014 uppméarksammades TLV pa den nya behandlingen trombektomi under
Medical Device Leaders Forum i Berlin. Efter ytterligare kontakt skickade foretaget
in allt befintligt underlag gillande trombektomi till TLV i ett sa tidigt skede att de

9 Se 30 kap. 23 § Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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genomforda studierna dnnu inte hade publicerats. TLV publicerade
kunskapsunderlaget om trombektomi nagra manader efter att studierna hade
publicerats och kort darefter utformade Nationella Programradet for stroke
behandlingsriktlinjer gallande trombektomi.°

3.2 Viktigt att valja ratt produkter att utvardera

Att de medicintekniska produkter som behover utvarderas nationellt kan
identifieras och utvarderas i ratt tid innebar att de kan introduceras i klinisk vardag
pa ett ordnat sétt och ger battre forutsattningar for 4r en mer jamlik vard. En
medicinteknisk produkt utvarderas i ratt tid nar produkten ar ny pa marknaden
och innan beslut om att inféra produkten har fattats i landstingen. Det ar siledes
tidpunkten for utvarderingen och att ett eventuellt inférande avvaktar denna som
ar avgorande for att landstingen ska ha storst nytta av utvarderingen och att det
skapas forutsittningar att inféra nya innovativa medicintekniska produkter ordnat
och jamlikt.

Att nya innovativa medicintekniska produkter som kan vara lampliga att utviardera
identifieras innebir inte att samtliga kan, eller ens bor, utvarderas nationellt.
Utover vikten av att kdnna till vilka nya medicintekniska produkter som kommer att
marknadsforas ar det dven viktigt att identifiera vilka medicintekniska produkter
som &r mest relevanta att utviardera.

TLV har i tidigare rapporter géallande medicinteknikuppdraget redogjort for en
urvalsprocess med lampliga urvalskriterier som ett stod for att identifiera relevanta
medicintekniska produkter for nationell hialsoekonomisk utvardering.'* TLV har
identifierat flera viktiga urvalskriterier som utgor st6d i urvalsprocessen;
budgetpaverkan, ojamlik anvindning, sjukdomens svérighetsgrad, antal drabbade
patienter, kliniskt behov, klinisk effekt och innovation. Den som ger forslag pa en
medicinteknisk produkt for utvirdering ska gora en bedomning av hur produkten
forhaller sig till kriterierna. Detta underlag tas sedan med i bedomningen infor
TLV:s beslut om att paborja en hialsoekonomisk utvardering eller inte.

Urvalskriterierna for nationell utviardering av medicintekniska produkter liknar
dem som anvinds infor nationell utviardering av kliniklikemedel.'2 Det ar rimligt att
det ar NT-radets forslag pa medicintekniska produkter dar behov av nationell
utvirdering foreligger som ska prioriteras av TLV. Detta dd NT-radet representerar
landstingen och att NT-radet, efter TLV:s hilsoekonomiska utvardering, kan ge en
nationell rekommendation gillande anvandningen och inforandet av produkten, i
syfte att uppna en jamlik och kostnadseffektiv anvindning. Tillsammans med TLV

10https://skl.se/halsasjukvard /kunskapsstodvardochbehandling/kunskapsstyrningnationellaprogram
rad/strokevard.2157.html

11 Se bland annat TLV:s slutrapport for medicinteknikuppdraget 2015 och 2016 (TLV dnr 187/2015 och
dnr 106/2016).

12 Sveriges Kommuner och Landstings rapport Ordnat inforande i samverkan, sammanfattning —
slutrapport fran nationella likemedelsstrategin delprojekt 6.1, ar 2014 s. 38.
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planeras sedan arbetet tillsammans med landstingen for att identifiera
fragestillningen, vad som behover utviarderas och varfor, vad underlaget ska
komma att anvindas till for typ av beslut, omfattning pa underlaget, nar underlaget
behover tillhandahéllas och liknande. En tydlig efterfragan for att ringa in dessa
fragor innebar att TLV kan planera arbetet, tidsatgang, publicering och omfang.

3.3 Att utvarderingen gors i ratt tid ar avgorande for
resultatet

Nar en ny och innovativ medicinteknisk produkt utvarderas tidigt i
produktlivscykeln dr det inte ovanligt att det endast finns begriansat underlag. Trots
att det finns ett behov av att ndgon gor en bedomning utifran befintligt underlag
maste givetvis fragestillningen anpassas utifran detta. Det maste dven beaktas att
osdkerheterna i resultaten kan komma att vara hogre. Det skulle exempelvis kunna
innebéara att NT-radets rekommendation dr att avrada anvandning i avvaktan pa
ytterligare underlag dven om utviarderingen kan ge en viss viagledning. En
uppfoljningsprocess gillande medicintekniska produkter med begriansad evidens
kan komma att generera evidens och genom detta bidra till en ldgre osdkerhet i
resultaten.

For att undvika situationer dar angeldgna nya produkter inte infors ordnat, behover
vissa produkter utviarderas nationellt och det maste kommuniceras nationellt att
avvakta inkop och anvandning tills dessa att utvirderingen ar genomférd. Om
landstingen inte har tillgang till underlag tidigt i produktlivscykeln sa foreligger risk
att produkten dndé kops in och anvands trots att kostnaden inte motsvarar effekten.
Detta kan komma att leda till en stor budgetpaverkan for en produkt som man inte
vet ar kostnadseffektiv, vilket 1 sin tur kan komma att innebéra att resurser saknas
inom andra viktiga omraden inom hélso- och sjukvarden.

TLV:s tidiga hilsoekonomiska utviardering av trombektomi var ett bidrag till ett
tidigt inforande av en innovativ och kostnadseffektiv metod med stort patientvarde.
Under varen 2017 publicerades en hilsoekonomisk studie!s i International Journal
of Stroke som bekriftar att trombektomi dr en kostnadseffektiv metod. TLV
publicerade kunskapsunderlaget om trombektomi redan under 2015 och av tabellen
nedan framgar att antalet utforda trombektomier 6kat med cirka 25 procent sedan
TLV:s publicering.

13 Katarina Steen Carlsson et al. Long-term cost-effectiveness of thrombectomy for acute ischaemic
stroke in real life: An analysis based on data from the Swedish Stroke Register (Riksstroke).
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Heldret | Kvartal 1 | Kvartal 2 | Kvartal 3 | Kvartal 4
2015 2016 2016 2016 2016

Akademiska sjukhuset i Uppsala

Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg 136 25 47 35 45
Norrlands universitetssjukhus i Umea 3 0 0 2 5
Skénes universitetssjukhus i Lund 84 29 26 24 49
Karolinska Universitetssjukhuset i Solna 124 27 36 33 31
Universitetssjukhuset i Linkdping 10 S S 6 7
Utlandskt sjukhus 14 5 3 3 0
Uppgift saknas om vilket sjukhus som utfort 7 2 3 1 0
Totalt 389 98 130 110 143

Tabell 2. Antal utforda trombektomier dr 2015-2016, kdlla Riksstroke.

3.4 TLV utvarderar medicintekniska produkter tidigt i
produktlivscykeln

Det foreligger en stor efterfragan, fran saval hilso- och sjukvardshuvudménnen som
medicinteknikforetagen, pa hialsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska
produkter tidigt i produktlivscykeln. TLV:s hdlsoekonomiska utvirderingar av
medicintekniska produkter i tidig fas sammanstills som ett kunskapsunderlag som
bygger pa basta tillgangliga kunskap och utviarderingarna har ett
samhaillsekonomiskt perspektiv.

De olika myndigheter som utvarderar medicintekniska produkter har olika uppdrag
genom vad giller att utvardera medicintekniska produkter. Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering (SBU) har bland annat till uppgift att utviardera
det vetenskapliga stodet for tillimpade och nya metoder i hilso- och sjukvarden.
Socialstyrelsen har bland annat till uppgift att genom kunskapsstod och foreskrifter
bidra till att hélso- och sjukvarden bedrivs enligt vetenskap och beprovad
erfarenhet. Det innebar att Socialstyrelsen och SBU vanligen utvarderar
medicintekniska produkter nar produkterna borjar narma sig mognadsfas.
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Rapporter fran SBU
VINNOVA s
Nationella riktlinjer fran

apsunderlag fran®

Introduktion Tillvaxt

CE-mirkning

Bild 6. En medicinteknisk produkts livscykel har fyra faser, de olika myndigheterna dr aktiva i olika
faser.

TLV:s utviarderingar av nya innovativa medicintekniska produkter syftar till att ge
underlag till landstingen inf6r beslut om inférande och upphandling i landstingen.
TLV:s utvirderingar behover alltsa genomforas sa tidigt som mojligt for att ge
landstingen vigledning i beslut om att infora eller inte.

TLV kan paborja en utviardering for en produkt innan produkten ar CE-méarkt men
publicerar som regel inte ett kunskapsunderlag forran den utvirderade produkten
ar CE-markt. Nar en produkt ar CE-markt ar det utrett att nyttan med produkten
overvager risken med att anvinda den och den far darfor anses vara saker. TLV
utvirderar inte produktens sikerhet utan utviarderar kostnaden i férhéllande till
effekten.

3.5 Ett ordnat inforande kravs for att astadkomma
kostnadseffektiv halso- och sjukvard

TLV:s kunskapsunderlag kan ligga till grund for NT-radets rekommendationer
vilket i sin tur kan ligga till grund for ett ordnat inférande av nya innovativa
medicintekniska produkter. Ett ordnat inférande kan dven innebara att en jamn
tillgdng och jamlik vard kan uppnas i storre utstrackning. Eftersom beslut om
inforande fattas i respektive landsting kravs det, for en jamlik och kostnadseffektiv
vard att landstingen avvaktar ink6p och anvindning till dess att det finns en
halsoekonomisk utviardering och en nationell rekommendation frdn NT-radet.

TLV bedomer att det ar 1ampligt att utga fran modellen f6r ordnat inférande av
lakemedel vid utformningen av ett ordnat inforande av medicintekniska produkter.
Det maste dock papekas att for att modellen ska vara applicerbar pa
medicintekniska produkter sa behover landstingen stélla krav pa att foretagen
genomfor studier och visar viardet av produkterna och att landstingen inte beslutar
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att infora medicintekniska produkter eller metoder om foretaget inte kan visa
vardet. Landstingen bor séledes avvakta beslut om inférande for det fall den
medicintekniska produkten inte har utvarderats om produkten ar en produkt som
behover en nationell utvardering. Detta skulle innebara att foretag som
marknadsfor medicintekniska produkter, som skulle kunna vara aktuella for ett
ordnat inforande, har genomfort studier och utvarderingar och kan tillhandahalla
underlag till TLV for en nationell utvardering.

3.6 Uppféljning behdvs i stérre utstrackning och
kunskapsunderlagen kan uppdateras

Medicintekniska produkter som har begriansad evidens nar de utviarderas bor
initialt anviandas for en begransad patientgrupp med kontinuerlig uppfoljning for
att kunna generera evidens. Detta innebar att ny kunskap om produkterna kan
genereras i klinisk vardag.

Kunskapsunderlaget om trombektomi publicerades under 2015. De studier som nu
har publicerats visar att trombektomi ar kostnadseffektivt.4 I nuldget bedomer dock
TLV att detta inte foranleder en uppdatering av kunskapsunderlaget eftersom
resultaten inte dndrar den bedomning TLV gjorde 2015. Trombektomi dr dessutom
redan infort och de nu publicerade studierna paverkar inte detta. Det kan dock
finnas tillfallen nar nya fakta innebar att TLV bedomer att kunskapslaget har
andrats sa att utviarderingen maéste uppdateras.

14 Katarina Steen Carlsson et al. Long-term cost-effectiveness of thrombectomy for acute ischaemic
stroke in real life: An analysis based on data from the Swedish Stroke Register (Riksstroke).
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4 Fortsatt arbete

4.1 Kommande utvarderingar

TLV arbetar behovsanpassat och prioriterar att genomfora de hdlsoekonomiska
utvirderingar av medicintekniska produkter som det foreligger storst behov av att
utvirdera.

TLV far lopande forslag om medicintekniska produkter som lampar sig att
utvirdera. Till dess att den urvalsprocess som foreslas i SKL:s forstudie ar etablerad
och kan tillampas valjer TLV, i samrad med landstingen, angelagna
medicintekniska produkter att utviardera nationellt.

TLV kommer under 2017 att genomfora flera hialsoekonomiska utvarderingar.
Forhoppningen ar att kunskapsunderlagen i relevant utstrackning ska kunna leda
till en nationell rekommendation fran NT-radet. De nedanstiende medicintekniska
produkterna ar produkter som NT-radet identifierat som angeldgna for en nationell
utvirdering av TLV.

FreeStyle Libre

Kunskapsunderlag om den kontinuerliga glukosmataren FreeStyle Libre planeras
att publiceras fore sommaren 2017.

Kontinuerliga glukosmatare

Under hosten 2017 kommer TLV att publicera ett kunskapsunderlag om
kontinuerliga glukosmatare.

Optune

TLV utvirderar behandling med Optune, som anvands vid glioblastoma multiforme
(GBM). Kunskapsunderlaget berdknas att publiceras under vintern 2017.

CELDA

I december 2015 publicerade TLV en forstudie gillande CELDA, en produkt for att
bland annat kunna diagnosticera sjukdomen normaltryckshydrocefalus. TLV avser
att publicera ett kunskapsunderlag under 2017.

Ytterligare utvarderingar

Det har inkommit 6nskemal fran landstingen om att TLV ska utvirdera en viss
medicinteknisk produkt som landstingen bedomer vara angeldgen for en nationell
utvardering. TLV har inlett en dialog med det aktuella foretaget och foljer
produktvecklingen. Produkten har dnnu inte erhallit CE-markning och da det annu
foreligger sekretess kring produkten ar det i nuldget inte mojligt att uppge vilken
produkt som avses. Mot bakgrund av att TLV endast har ett ettarigt uppdrag
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foreligger det dessutom vissa svarigheter att planera for ett kunskapsunderlag som
riskerar att inte kunna fardigstillas innan arets slut.

4.2 Det finns ett konstaterat behov av verksamheten

TLV har, under de fem ar som uppdraget pagatt, kontinuerligt arbetat med att
utveckla forsoksverksamheten sé langt det har varit mgjligt inom ramen for
uppdrag som ges ett ar i taget. Att bedriva verksambhet ett ar i taget har bland annat
inneburit att TLV inte kunnat planera langsiktigt varken for att kunna mota behovet
av hilsoekonomiska utviarderingar nir forfragan inkommit under arets senare
halva, eller for tillracklig kompetensforsorjning. I praktiken innebar detta att
verksamheten mot slutet av varje uppdragsperiod tappar fart. En verksamhet som
bedrivs for ett ar i taget kan na vissa kortsiktiga resultat men har bland annat svart
att kunna bygga upp en stabil kunskapsbank med langsiktig kompetensforsorjning
for att utveckla flerariga strategier for verksamheten. En permanent verksamhet
skulle i sin tur ge stabila forutsiattningar for TLV att utveckla verksamheten i ett
flerarigt perspektiv for att verka innovationsframjande, 6ka pa utvarderingen av nya
medicintekniska produkter tidigt i produktlivscykeln och kunna gora l6pande
uppfoljningar for att generera evidens till nytta for halso- och sjukvarden.

Vardanalys konstaterade i sin utvardering varen 2015 att TLV:s utvarderingar har
potential att skapa virde, framforallt som viktigt kunskapsstdd till landstingen vid
beslut om inférande av medicinteknik i vadrden.’s Behovet av TLV:s tidiga
hélsoekonomiska utvirderingar har dven bekriftas i SKL:s forstudie och av
branschorganisationen for medicinteknik. TLV ar den enda nationella aktéren som
utviarderar medicintekniska produkter tidigt i produktlivscykeln.

En nationell och internationell horisontspaning inom medicinteknikomréadet kan, i
kombination med ett ordnat inféorande av medicintekniska produkter, leda till att
landstingen tillsammans med TLV blir 4&nnu battre pa att identifiera de
medicintekniska produkter som kommer att tillféra mest hilsa for investerade
pengar och ett ordnat inforande kommer att leda till en mer jamlik och mer
kostnadseffektiv halso- och sjukvard.

For att TLV ska kunna verka innovationsfrimjande och planera en verksamhet som
ar redo att mota de behov som landstingen har nir en ny medicinteknisk produkt
med stor potentiell paverkan for patienter och landsting introduceras pa
marknaden kravs kontinuitet, strategisk kompetensforsorjning och langsiktighet i
planering och strukturer for samverkan. For att TLV ska kunna svara upp mot dessa
krav ar det centralt att forsoksverksamheten blir en permanent verksamhet. I den
nu pagaende forsoksverksamheten saknas tillrackligt goda forutsattningar for TLV
att bedriva ett langsiktigt utvecklingsarbete.

15 Vardanalys rapport Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik — om nyttan med
hdlsoekonomiska bedomningar av medicinteknik. 2015.
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4.3 Sammanfattande bedomning och férslag

TLV bedomer att forsoksverksamhetens syfte, att utvardera medicintekniska
produkter, utreda om verksamheten ska bli permanent och hur verksamheten i sa
fall ska utformas, ar uppfyllt. TLV bedomer det centralt for fortsatt utveckling att
forsoksverksamheten Gvergar i ett permanent uppdrag, integrerat i TLV:s ordinarie
verksambhet.

TLV foreslar att myndighetens forvaltningsanslag 6kas med en permanent
finansiering om sex miljoner kronor per ar, vilket mojliggor att TLV genomfor
verksamheten pa dagens niva. Vidare foreslar TLV att myndigheten ges i uppdrag
att bisté landstingen med hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter. Detta faststills lampligen i myndighetens instruktion, forslagsvis genom
tilldgg i 1 a och 2 §§ forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket.



