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Uppdrag att samordna det nationella arbetet med att genomféra
den nya HTA-férordningen

Regeringens beslut

Regetingen ger Lakemedelsverket, Statens beredning for medicinsk och
social utvirdering och Tandvards- och likemedelsférmansverket 1 uppdrag
att skapa en samverkansarena som sikerstiller ett effektivt arbete savil
nationellt som p&d EU-niva vid genomférandet av Europapatlamentets och
ridets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om
utvirdering av medicinsk teknik och om dndting av direktiv 2011/24/EU
(hitefter benamnd HT'A-foérordningen).

T uppdraget ingdr att sa langt mojligt sikerstilla att svenska forhéllanden och
petspektiv r vil representerade i de EU-gemensamma processerna sé att de
undetlag som tas fram pa EU-nivé fir en hog grad av anvindbarhet 1
Svetige. I uppdraget ingar dven att myndigheterna ska analysera och laimna
forslag till en ordning f6r myndighetssamverkan som medfor en
andamilsenlig och effektiv

— medvetrkan som granskare eller medgranskare vid utférandet av
gemensamma kliniska granskningar eller gemensam vetenskaplig
radgivning pa EU-nivi,

—  process for nationell hantering for linderna av HT'A-férordningens
styrda moment vid utférandet av gemensamma kliniska granskningar
dir nagon nationell aktor inte 4r granskare eller medgranskare, och

—  process for nationell hantering och anvindning av genomférda
gemensamma kliniska granskningar.
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Myndigheterna ska dven beskriva respektive aktors behov av anpassning av
de egna verksamheterna utifrdn de krav som stills i HT'A-foérordningen. I
uppdraget ingir dven att regelbundet informera andra relevanta nationella
HTA-aktorer om det pigiende uppdraget och om det internationella arbetet.

Uppdtaget ska samordnas av Likemedelsverket och utféras med
utgangspunkt i respektive myndighets ansvar enligt gillande ratt.

Liakemedelsverket, Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
och Tandvards- och likemedelsforménsverket ska 16pande informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget
fortskrider. Myndigheterna ska senast den 13 december 2024 limna en
skriftlig redovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

For uppdraget far Likemedelsverket, Statens beredning for medicinsk och
social utvirdeting och Tandvérds- och likemedelsférméinsverket under 2024
anvinda hogst 2 000 000 kronor vardera, som ska redovisas mot det under
utgiftsomtrade 9 Hilsovard, sjukvard och social omsorg for budgetaret 2024
uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd, anslagsposten 13
God vard och folkhilsa. Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till
Kammatkollegiet senast den 1 december 2024.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2025 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och aterbetalning ska hinvisa till diatienumret for
detta beslut.

Arendet

Utvitdeting av medicinsk teknik (pa engelska Health Technology Assess-
ment, i det foljande forkortat HT'A) ér en tvirvetenskaplig process som
sammanfattar information om medicinska, sociala, ekonomiska och etiska
aspekter av medicinska metoder som anvinds inom frimst hélso- och
sjukvarden.

I Svetige anvinds HTA frimst som beslutsundetlag nir det giller t.ex.
subvention av likemedel och ptiotitering av behandlingsmetoder i hilso-
och sjukvétden och framstills av bl.a. regioner och av statliga myndigheter.
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Det finns dven ett nationellt HT'A-nitverk som samordnas och leds av
Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering. I nitverket ingar
representanter frin bl.a. samtliga regioner och statliga myndigheter som
utfor HTA.

HTA-férordningen, som tradde i kraft den 11 januari 2022 och ska borja
tillimpas den 12 januari 2025, innebir att det pa EU-nivd kommer att
bedtivas gemensamma kliniska granskningar, uppdatering av sddana
granskningar samt gemensam vetenskaplig radgivning och identifiering av ny
medicinsk teknik. HTA-férordningen innehéller ocksa bestimmelser som
péaverkar genomforandet av nationell HTA.

Likemedelsverket, Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering
och Tandvérds- och likemedelsformansverket ar sarskilt berdrda av HTA-
forordningen, bl.a. genom bestimmelser 1 de férordningar som innehaller
respektive myndighets instruktion men ocksé pa grund av andra regletingar.

Genom HTA-férordningen inrittas medlemsstaternas samordningsgrupp
for utvirdering av medicinsk teknik (samordningsgruppen). Samordnings-
gruppen ansvatar bl.a. for att 6vervaka genomférandet av gemensamma
kliniska granskningar och fér annat gemensamt arbete inom ramen for
forordningen. Gruppen bestar av myndigheter och andra aktérer med
sakkunskap inom HTA. Varje medlemsstat utser sina medlemmar 1 gruppen.
Svetiges medlemmar i samordningsgruppen ir Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering och Tandvérds- och
likemedelsformansverket.

Eutopeiska kommissionen har tillsatt en kommitté som har till uppgift att
bistd i arbetet med att ta fram genomforandeakter rorande bl.a. urval av like-
medel som ska genomgé gemensam klinisk granskning. Sverige representeras
i denna kommitté av Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
och Tandvirds- och likemedelsférmansverket.

Svetige 4t ocksd medlem i ett internationellt samarbete om horisontspaning
pa nya laikemedel, International Horizon Scanning Initiative (IHSI). Det
europeiska samarbetet syftar till att effektivisera och komplettera de underlag
som beslutsfattare har att utga ifran genom att tydliggora vilka likemedel
som kommer att komma ut p4 marknaden inom de ndrmaste aren. I Sverige
berors bade regionet och myndigheter av detta arbete. Inom ramen fOr



HTA-férordningen har samordningsgruppen bla. inrittat en arbetsgrupp for

fragor som 10t horisontspaning.

Nationellt och internationellt pagar siledes atbeten som syftar till genom-
forande av HT'A och effektivisering av HT'A-processer. Flera nationella
myndigheter berors av det arbete som enligt HT'A-férordningen ska bedtivas
pa EU-niva eller som utfors i Sverige av flera olika statliga myndigheter och
regionala eller lokala organ. For ett framgangsrikt internationellt och
nationellt arbete krivs samverkan. Det finns behov av att skapa en
samvetkansatena for de sirskilt berérda nationella myndigheter som verkar
inom omradet f6r HT'A nationellt och internationellt. Vidare finns det med
anledning av HT'A-férordningen behov av att sikerstilla ett effektivt arbete
saval nationellt som pa EU-niva. Det maste sikerstillas att svenska
forhéillanden och perspektiv far genomslag internationellt och sarskilt 1 de
EU-gemensamma processerna for att de underlag som tas fram pa bl.a. EU-
niva ska ha en hog grad av anvindbarhet 1 Sverige.

Likemedelsverket, Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
och Tandvards- och likemedelsférmansverket bor darfor ges ett uppdrag 1
fraga om genomférandet av HT'A-férordningen och koordinering av
internationellt och nationellt HT'A-arbete.
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