Regeringsbeslut 1:1

Regeringen 2025-05-08
S2025/00938
Socialdepartementet Statens beredning fér medicinsk och

social utvardering
Tandvards- och
lakemedelsformansverket

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

Regeringens beslut

Regeringen ger Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering och
Tandvards- och likemedelsférmansverket i uppdrag att fortsitta arbetet,
genom tidigare regeringsuppdrag (S2024/01434), med att samordna det
nationella genomférandet av Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av medicinsk
teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (hirefter benimnd HTA-
torordningen). Myndigheterna ska fortsitta sin samverkan for att gemensamt
kunna sakerstilla ett effektivt arbete saval nationellt som pa EU-niva vid
genomforandet av HTA-forordningen. Uppdraget ska genomfoéras 1
samverkan med Likemedelsverket.

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering och Tandvards- och
likemedelsférmansverket ska, i enlighet med forslag av myndigheterna i
rapporten Samordna det nationella arbetet med att genomféra HTA-

forordningen (§2024/01434), bl.a.:

— fortsatt verka for att svenska forhallanden och perspektiv ar vil
representerade i de EU-gemensamma processerna,

— samordna svensk medverkan i arbetet pa EU-niva,

— utreda och komma med forslag pa l6sningar f6r utdkad samverkan
mellan myndigheterna, t.ex. for medverkan i arbetet med HTA-
torordningen pa EU-niva,

— ansvara for enad kommunikation med externa aktorer.

I uppdraget ingar dven att genomfora en utvirdering av det myndighets-
gemensamma arbetet enligt bestimmelser av HTA-férordningen. Utvirder-
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ingen ska dven innehalla det nationella arbetet och effekten av det europeiska
samarbetet for svenska forhallanden.

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering och Tandvards- och
likemedelsf6rmansverket ska lI6pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider. Uppdraget
ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den

30 oktober 2026 i en gemensam rapport fran myndigheterna.

For uppdraget far Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering far
for 2025 anvinda hogst 3 000 000 kronor och Tandvards- och lakemedels-
tormansverket far f6r 2025 anvinda hégst 3 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 52 God hilso- och sjukvird.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2025. Medel som inte har anvints for avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till
Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

HTA-férordningen, som tradde i kraft den 11 januari 2022 och bérjade
tillimpas den 12 januari 2025, innebir att det pa EU-niva kommer att
bedrivas gemensamma kliniska granskningar, uppdatering av sadana
granskningar samt gemensam vetenskaplig radgivning och identifiering av ny
medicinsk teknik. HT'A-férordningen innehaller ocksa bestimmelser som
paverkar genomférandet av nationell HTA.

Den 1 augusti 2024 fick Likemedelsverket, Statens beredning f6r medicinsk
och social utvirdering och Tandvards- och likemedelsf6rmansverket
regeringens uppdrag att samordna det nationella arbetet med att genomféra
den nya HTA-forordningen(§2024/01434). Uppdraget slutredovisades i
december 2024 och innehdll forslag om bl.a. fortsatt samverkan mellan
myndigheterna f6r nationell genomférande av HTA-férordningen.



Regeringen anser att den samordning, relaterat till HT'A-férordningen bade
nationellt och pd EU-niva, som nimnda uppdrag ledde till bor fortga och
utvecklas enligt forslag av myndigheterna. De av myndigheterna féreslagna
atgirderna for fortsatt samverkan bedéms kunna genomféras inom ramen

tor myndigheternas instruktionsstyrda uppdrag.

Regeringen beriknar att avsitta medel for uppdraget under 2026, under
forutsittning att riksdagen anvisar medel f6r det aktuella anslaget.

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Nela Lalouni

Kopia till

Statsradsberedningen/SAM, EU
Finansdepartementet/BA

Klimat- och niringslivsdepartementet/BK
Kammarkollegiet

Regionerna

Sveriges Kommuner och Regioner




<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



