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Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) har tagit del av betinkandet Effektiv
vard (SOU 2016:2). TLV vilkomnar utredningens forslag och delar utredningens be-
domning att digitalisering och medicinteknik skapar nya forutsiattningar och mojlig-
heter for varden.

Gemensamma IT-l6sningar ar en forutsiattning for att olika instanser inom vardsy-
stemet ska kunna kommunicera effektivare. Det ar viktigt att varden organiseras pa
ett siatt som underlattar och ger okad trygghet for patienter och anhoriga och att
vardinsatser kring en patient sker samordnat och med 6verblick for vardtagaren.
Sjukvarden behover dven vara anpassad for de patienter som ar i storst behov, som
till exempel patienter med kroniska sjukdomar. Annan gemensam IT-struktur med
till exempel journalsystem, beslutsstod och kvalitetsregister som ar anvandarvanliga
och som kommunicerar med varandra skulle ocksa vara en fordel for att kunna leve-
rera och folja upp god sjukvard.

Medicinteknik och digitalisering — vikten av halsoekonomiska bedémningar

I utredningens forslag betonas att det finns stor effektiviseringspotential i forandrade
arbetssatt och att patienten kommer att ha en viktig roll i att realisera effektivise-
ringsvinsterna som medskapare av vard, bland annat med stod av digitala 10sningar
och medicinteknik. Manga av de tekniska losningarna finns redan pa marknaden i
dagsldget, men TLV har i sitt arbete med medicinteknik erfarit att bland annat er-
sattningssystemen till exempelvis priméarvarden, forhindrar storre expansion. I for-
andringen av arbetssitt finns siledes ett behov att se 6ver hur primarvarden ersatts
exempelvis nar resultat rapporteras in av patienter fran hemmet.
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Medicintekniska produkter far allt oftare en mer behandlande och diagnosticerande
funktion och inbegriper tekniska losningar som mojliggor framtidens halso- och
sjukvard, pa det vis som utredningen framhaller. Exempel pa detta kan vara e-hilsa,
robotar inom omvardnadssektorn, datoriserade beslutsstod med mera. Marknaden
for medicintekniska produkter ar snabbviaxande och omfattar idag ca 700 000 pro-
dukter. Hilso- och sjukvardshuvudmaéinnens arliga kostnader for medicinteknik ar i
storleksordningen 22 miljarder kronor, vilket kan jaimforas med kostnaderna like-
medelsformanen om 27 miljarder kronor. Foljaktligen bor samma kostnadskontroll
som foreligger for lakemedel och andra viktiga insatsomraden inom halso- och sjuk-
varden, dven gilla vid ink6p av medicintekniska produkter. I dagslaget saknas emel-
lertid relevant kompetens och tillrackliga resurser inom halsoekonomi i landstingen.
Det kan inte heller anses vara effektivt att samtliga landsting genomfor liknande hal-
soekonomiska bedémningar var for sig, med risk for ojamlik vard till f6ljd av olika
bedomningar.

Trots att det finns en vilja i landstingen att 6ka samverkan och skapa en mer enhetlig
hantering innebar avsaknaden av tillrackliga hialsoekonomiska resurser att medicin-
tekniska produkter upphandlas och kops in utan tillracklig utrening av om dess kost-
nadseffektivitet. For att hilso- och sjukvardshuvudménnen forutsattningar att fram-
gent fatta inkopsbeslut som resulterar i mesta mgjliga halsa for avsatta budgetmedel
ar det av avgorande betydelse att de har tillgdng till underlag som behandlar kost-
nadseffektiviteten. Att samtliga hilso- och sjukvardshuvudmin ges tillgdng till
samma underlag infor beslut ger okade forutsattningar for en 6kad nationell samord-
ning, kostnadseffektiv anvindning och ett steg i riktning mot en mer jamlik vard.

TLV har sedan 2012 upparbetat en kompetens vad galler hdlsoekonomiska bedom-
ningar av medicinteknik som ar unik och myndigheten ar den enda instans som gor
detta i Sverige. TLV:s utvardering sker nar nya innovativa produkter kommer in pa
marknaden och mgjliggor en snabb spridning over hela landet, nar utvirderingen
utfaller positivt. Det ar darfor viktigt att TLV far ett permanent uppdrag for att kunna
stotta denna utveckling.

IT-infrastruktur, datainsamling och tillgang till data

I grunden ar samma resonemang som TLV forde i anslutning till remissvaret till E-
halsokommitténs forslag (SOU 2015:32) relevanta aven i detta sammanhang. Utred-
ningen lyfter fram att flera av E-halsokommitténs forslag ar grunden for dess forslag.
I detta ligger att nationella standarder for informationshantering och for informat-
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ionsstrukturen behover utvecklas och forvaltas. Aven om utbyte av information tillats
ar det en grundforutsattning att informationen kan anvandas och tolkas korrekt.

Utredningen diskuterar hur information automatiskt kan foras 6ver fran journal till
kvalitetsregister och att det pagar ett arbete om att kvalitetsregister direkt kan hamta
underlag fran varden via deras tjanstekontrakt. Smaskaligt arbete har inletts med att
hamta data ur journalsystem via dessa tjanstekontrakt. En uppskalning av detta ar-
bete skulle enligt utredningen potentiellt sett ge stora effektivitetsvinster. Det ar aven
har TLV ser stor potential till forbattrad uppfoljning av lakemedel i klinisk vardag.
Om det finns tekniska 16sningar for kvalitetsregister att pa ett enkelt sitt ta in ny re-
levant data eller gor det enkelt for nya kvalitetsregister att starta, utan att detta kra-
ver stort merarbete fran vardpersonal — di okar mojligheterna for TLV att via kvali-
tetsregiser och liknande folja effekten av nya lakemedel i klinisk vardag. Underlaget
for s.k. Real World Data skulle patagligt forbattras.

En forutsattning ar emellertid att den grundlaggande infrastrukturen kring just in-
formationshantering och informationsstruktur finns pa plats (teknisk och semantisk
interoperabilitet). Detta ar en inriktning som bla. foreslas ocksd av E-
hilsokommittén.

TLV stoder forslaget om att inratta ett nationellt center for informationsstruktur och
informatik. Arbetet som sker pa nationell niva méaste pa ett strukturerat sitt ocksa fa
aterverkning pa lokal niv4, vilket ar en brist idag. Det ar i detta sammanhang det idag
pagar forsok kring att koppla ihop varddata och kvalitetsregister pa ett enklare satt.
TLV som myndighet har dven stort intresse av den utveckling som sker inom detta
omrade eftersom det potentiellt paverkar uppfoljningen av ldkemedel. Se nedan mer
om den generella utvecklingen inom lakemedelsomradet dar uppfoljningen i klinisk
vardag behover utvecklas.

Allt fler 1akemedel far ett europeiskt marknadsgodkdnnande dar underlagen om la-
kemedlets effekt ar osiker. For att kunna méta behoven hos patientgrupper som tidi-
gare inte har haft effektiva lakemedel strivar bade likemedelsmyndigheterna och
TLV efter att ge patienterna tidig tillgang till innovativa lakemedel. Ett led i det arbe-
tet ar TLV:s arbete att utveckla den viardebaserade prissattningen, diar utveckling av
uppfoljning av subventionsbeslut och anvandning av studier baserade pa data gene-
rerade i klinisk praktik, sa kallade Real World Data, ar viktiga byggstenar.

Darfor valkomnar TLV utredningens forslag om verksamhetsstod, men vill samtidigt
betona att det i forsta hand finns behov av att sakerstilla och effektivisera framta-



TLV

gandet av data. En fortsatt utveckling och uppbyggnad av kvalitetsregister ar en viktig
del i det arbetet. Bdde pa nationell niva och i regioner och landsting stills det 6kade
krav pa uppfoljning och utviardering for att sdkra att behandlingarna ar kostnadsef-
fektiva och ges till ratt patienter. Insamlingen och analysen av data fran klinisk var-
dag ar en forutsattning for att kunna finansiera och motivera tidig tillgang till innova-
tiva lakemedel och medicinteknik. De ekonomiska modellerna méste utvecklas mot
en tydligare koppling mellan effekter och betalning. I det ligger dven ett incitament
for landstingen for arbetet med uppfoljning da det i langden kommer ge battre un-
derlag for prioriteringar. TLV arbetar aktivt, tillsammans med landstingen, for att
nya modeller for utveckling och introduktion av lakemedel ska kunna finna effektiva
former.

TLV vill &ven paminna om att den nuvarande regleringen i receptregisterlagen be-
gransar delningen av data till TLV. For att kunna bidra till en effektivare lakemedels-
anvandning — och darmed en effektivar vard - behover TLV uppgifter dven for andra
andamal, sdsom tillimpningen av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. i
ovrigt samt utvardering och uppfoljning av kostnadseffektiviteten i ladkemedelsan-
vandningen och hilsoekonomiska utredningar i ovrigt. Darutover har TLV behov av
att regleringsmassigt kunna hantera avidentifierad statistik for samma dndamal. I
TLV:s rapport “Utvecklad virdebaserad prissittning — regeringsuppdrag (dnr
S2014/8964/FS)”, TLV:s dnr 4855/2014, redovisar vi behovet av tillgang till individ-
statistik for utvardering och uppfoljning av lakemedelsanvandningen. Bland annat pa
grund av avsaknad av andamalsenlig sekretessreglering saknar TLV mojlighet att an-
vanda sig av manga relevanta data. TLV behover ha tillgang till alla uppgifter av rele-
vans for kostnadseffektiviteten i ldkemedelsanvindningen. TLV behover dven uppgif-
ter om lakemedelsanvandning i ovrigt, a&ven om de inte kan sdgas ha anknytning di-
rekt till kostnadseffektiviteten, exempelvis i anslutning till de sa kallade trepartsover-
laggningarna och 6verenskommelser i anslutning till dessa.

TLV foreslog darfor foljande forfattningsforslag som tillagg till 7 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641):
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Tandvards- och utvdrdering och uppfoljining av
Ldkemedelsformansverket ldkemedelsanvdndning och kostnadseffektivi-
teten 1 ladkemedelsanvdandningen

»

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredra-
gande har varit koordinatorn Johan Pontén. I den slutliga handlaggningen har aven
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seniorekonomen Pontus Johansson, enhetscheferna Fredrik Andersson, Malin Blixt
och Jonathan Lind Martinsson samt chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.
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