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Sammanfattning

TLV vilkomnar de delar av forslaget som majliggor fortsatt finansiering av arbetet enligt
HTA-férordningen (Europaparlamentets och Radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15
december 2021 om utvardering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv
2011/24/EU). TLV vilkomnar sirskilt ocksa mojligheten till finansiering av utveckling inom
hilsodataomréadet och skrivningarna om rattvis tillgang till 1akemedel. I 6vrigt har TLV inte
nagra synpunkter pa forslaget.

Det ar angelaget med en fortsatt europeisk finansiering av arbetet som HTA-
forordningen leder till aven efter 2028

14 olika finansieringsformer sammanfors till en Europeisk konkurrenskraftsfond, daribland
EU4Health. Europeisk finansiering har mojliggjort olika halsoinriktade program dar TLV har
tagit del av finansiering, daribland de olika Joint Action som anordnats till st6d for
gemensam klinisk utvardering av medicintekniska produkter (Iikemedel och medicinteknik).
Sedan 2025 har arbete under den sa kallade HTA-forordningen finansierats via EU4Health.
Arbetet ar en fortsattning av fyra foregdende Joint Action-projekt.

TLV har tagit aktiv del i genomforandet av HTA-forordningen. Det innebar ett
utvecklingsarbete och det ar inte sjalvklart att de insatser som gors kan leda till
tidsbesparingar eftersom det ar osdkert om de genomforda utvarderingarna alltid kommer
att ha for Sverige relevanta jamforelsealternativ. Det ar darfor angelaget med fortsatt
europeisk finansiering av arbetet som HTA-forordningen leder till efter 2028. Texten i
forslaget om att “frimja evidensbaserat beslutsfattande bland annat genom att stodja
utvarderingar av medicinsk teknik”, ar enligt TLV:s bedomning avsedd att mojliggora den
fortsatta finansieringen av HTA-forordningen, vilket TLV bedomer ar angeldget.
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Anvandning av hédlsodata och stod till genomforandet av EHDS

Enligt forslaget ska fonden dven kunna stodja utveckling inom héilsodataomradet. TLV
vialkomnar skrivningen om att "bygga ut dtkomst, anvindning och &teranviandning av
hélsodata” da tillgang till halsodata blir allt viktigare vid utvarderingar och uppfoljning av
nya och gamla liakemedel och medicinteknik. Samlad datatillgdng kan ocksa bli en viktig
konkurrensfordel for EU.

Rattvis tillgang till lakemedel vid beredskap och hélsohot

I forslaget beskrivs dven att stod ska kunna ges till att sdkerstilla tillgang till likemedel och
medicinteknik, sarskilt for beredskap och bristsituationer. I det sammanhanget vialkomnar
TLV skrivningen om att ” sdkerstilla att 1ikemedel ar dtkomliga och tillgédngliga till
overkomliga priser, for att pa sa sitt verka for rattvis tillgang i hela unionen”, eftersom
effekten av lagerhallning och forordningar inom omradet pa prisbilden pa den europeiska
marknaden tydligt erkanns. Forslaget saknar i det hiar avseendet konkretisering, men det
skulle kunna innebéra st6d till europeiskt beredskapssamarbete som till exempel runt
strategin for Medical Counter Measures MCM, den foreslagna Critical Medicines Act men
aven HTA-lagstiftningen, vilket valkomnas.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Magnus Thyberg. Foredragande har
varit den medicinska utredaren Anna Stromgren. I den slutliga handlaggningen har aven
avdelningschefen Cecilia Frostegard och chefsjuristen Hanna Abrahamsson deltagit.
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