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TLV delar utredningens bedémningar och instimmer i utredningens férslag. Utredningen tar
upp centrala omraden for att forbattra hilsodataregistren, bade vad galler existerande
register och att bredda till nya viktiga omraden. En starkt tillgang till relevant och
heltackande hilsodata ar centralt for att sdkerstilla battre uppfoljning och utveckling av en
jamlik och kostnadseffektiv hilso- och sjukvéard samt tandvard.

Synpunkter pa forslag om primarvard (avsnitt 5.5.1) och rekvisitionslakemedel
(avsnitt 7.7.5)

TLV ser positivt pa forslaget att uppgifter om vardkontakter fran primarvarden ska
inkluderas i Socialstyrelsens patientregister. Detta ger storre majligheter att utviardera och
folja upp lidkemedel och deras anvindning i 4ven i primarvarden. Vidare ser TLV positivt pa
forslaget att samla in information om rekvisitionslakemedel till ett nytt nationellt
hilsodataregister pa Socialstyrelsen, vilket skapar en ny viktig informationsmangd. Under
forutsattning att TLV kan fa ta del av uppgifter ur denna informationsméangd far
myndigheten betydligt storre mojligheter att fullgora sitt uppdrag att vidareutveckla den
viardebaserade prissiattningen. Med mer heltickande och detaljerad information om
rekvisitionsldkemedel i ett nationellt hilsodataregister skapas forutsattningar for att folja
upp subventionsbegransningar mer traffsakert, och inférandet av avancerade terapier och
dyra liadkemedelskombinationer kan underlittas. TLV:s hilsoekonomiska bedomningar i fraga
om likemedel som rekvireras till slutenvarden skulle ocksa underlittas och bli mer
traffsiakra.

For niarvarande ar TLV:s tillgang till uppgifter i halsodataregister begransad till
anonymiserade och aggregerade uppgifter, vilket inskranker myndighetens maojligheter att
genomfora mer djupgiaende analyser och uppfoljningar. For att TLV fullt ut ska kunna
tillgodogora sig de 6kade mojligheterna som foljer av den 6kade informationsméangden som
foreslas, ar det nodvandigt att myndigheten kontinuerligt far tillgang till uppgifter pa
individniva fran Socialstyrelsens hilsodataregister. En sidan tillgang ar generellt sett
avgorande for att myndigheten pa ett annu mer traffsikert och andamalsenligt satt ska kunna
utvirdera ldkemedel och behandlingar. Detta skulle forbattra mojligheterna att sakerstilla en
hallbar och kostnadseffektiv lidkemedelsanvindning inom hilso- och sjukvarden.
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Synpunkter pa hadlsodataregister for tandvard (avsnitt 11.4)

TLV vilkomnar utredningens forslag att anpassa bestimmelsen i tandvardsforordningen. En
adaptiv datainsamlingsmetodik, dar bade dataformat och insamlingsmetoder dynamiskt kan
anpassas till specifika fragestillningar, utgor en nyckelkomponent i framtidens
kunskapsutveckling. TLV stiller sig positivt till utredningens forslag att fortydliga
vardgivares uppgiftsskyldighet enligt tandvardslagen. TLV anser att det ar mycket angelaget
att utoka uppgiftsskyldigheten till tandhilsoregistret for att inkludera uppgifter fran barn-
och ungdomstandvard samt delar av tandvarden som omfattas av hilso- och sjukvardsavgift,
vilka idag saknas i registret.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit seniora analytikern Pontus Johansson. I den slutliga handlaggningen har dven
avdelningschefen Fredrik Andersson, tillférordnade enhetschefen Jonas Nilsson,
chefsjuristen Hanna Abrahamsson, seniora juristen Marit Carlsson, analytikern Petter
Otterdal och odontologiska utredaren Elena Borsci deltagit.

Agneta Karlsson Pontus Johansson
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Yttrande över Ett nytt regelverk för hälsodataregister (SOU 2024:57) 

(dnr S2024/01695) 

[bookmark: xxDocument]

TLV delar utredningens bedömningar och instämmer i utredningens förslag. Utredningen tar upp centrala områden för att förbättra hälsodataregistren, både vad gäller existerande register och att bredda till nya viktiga områden. En stärkt tillgång till relevant och heltäckande hälsodata är centralt för att säkerställa bättre uppföljning och utveckling av en jämlik och kostnadseffektiv hälso- och sjukvård samt tandvård.



Synpunkter på förslag om primärvård (avsnitt 5.5.1) och rekvisitionsläkemedel (avsnitt 7.7.5)  



TLV ser positivt på förslaget att uppgifter om vårdkontakter från primärvården ska inkluderas i Socialstyrelsens patientregister. Detta ger större möjligheter att utvärdera och följa upp läkemedel och deras användning i även i primärvården. Vidare ser TLV positivt på förslaget att samla in information om rekvisitionsläkemedel till ett nytt nationellt hälsodataregister på Socialstyrelsen, vilket skapar en ny viktig informationsmängd. Under förutsättning att TLV kan få ta del av uppgifter ur denna informationsmängd får myndigheten betydligt större möjligheter att fullgöra sitt uppdrag att vidareutveckla den värdebaserade prissättningen. Med mer heltäckande och detaljerad information om rekvisitionsläkemedel i ett nationellt hälsodataregister skapas förutsättningar för att följa upp subventionsbegränsningar mer träffsäkert, och införandet av avancerade terapier och dyra läkemedelskombinationer kan underlättas. TLV:s hälsoekonomiska bedömningar i fråga om läkemedel som rekvireras till slutenvården skulle också underlättas och bli mer träffsäkra.



För närvarande är TLV:s tillgång till uppgifter i hälsodataregister begränsad till anonymiserade och aggregerade uppgifter, vilket inskränker myndighetens möjligheter att genomföra mer djupgående analyser och uppföljningar. För att TLV fullt ut ska kunna tillgodogöra sig de ökade möjligheterna som följer av den ökade informationsmängden som föreslås, är det nödvändigt att myndigheten kontinuerligt får tillgång till uppgifter på individnivå från Socialstyrelsens hälsodataregister. En sådan tillgång är generellt sett avgörande för att myndigheten på ett ännu mer träffsäkert och ändamålsenligt sätt ska kunna utvärdera läkemedel och behandlingar. Detta skulle förbättra möjligheterna att säkerställa en hållbar och kostnadseffektiv läkemedelsanvändning inom hälso- och sjukvården. 







Synpunkter på hälsodataregister för tandvård (avsnitt 11.4)



TLV välkomnar utredningens förslag att anpassa bestämmelsen i tandvårdsförordningen. En adaptiv datainsamlingsmetodik, där både dataformat och insamlingsmetoder dynamiskt kan anpassas till specifika frågeställningar, utgör en nyckelkomponent i framtidens kunskapsutveckling. TLV ställer sig positivt till utredningens förslag att förtydliga vårdgivares uppgiftsskyldighet enligt tandvårdslagen. TLV anser att det är mycket angeläget att utöka uppgiftsskyldigheten till tandhälsoregistret för att inkludera uppgifter från barn- och ungdomstandvård samt delar av tandvården som omfattas av hälso- och sjukvårdsavgift, vilka idag saknas i registret.



Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektören Agneta Karlsson. Föredragande har varit seniora analytikern Pontus Johansson. I den slutliga handläggningen har även avdelningschefen Fredrik Andersson, tillförordnade enhetschefen Jonas Nilsson, chefsjuristen Hanna Abrahamsson, seniora juristen Marit Carlsson, analytikern Petter Otterdal och odontologiska utredaren Elena Borsci deltagit.







Agneta Karlsson						Pontus Johansson 
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