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Sammanfattning

Regeringen gav i maj 2025 Statens beredning for medicinsk och social utvérdering
(SBU) och Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) i uppdrag att fortsitta
samordna det nationella arbetet med att genomfora HT A-forordningen.
Myndigheterna skulle genom uppdraget fortsitta sin samverkan for att gemensamt
sakerstélla ett effektivt arbete bade nationellt och pd EU-niva vid genomforandet av

HTA-forordningen.
Syften och mdl

Malet med det aktuella regeringsuppdraget har varit att stirka och utveckla den
nationella samverkan kring genomforandet av HT A-férordningen for att uppna
andamalsenliga och effektiva nationella processer. Myndigheterna har ocksa aktivt
verkat for att fora fram svenska forhdllanden och perspektiv pa EU-niva. Det ér
viktigt for myndigheterna att bidra till att det EU-gemensamma arbetet héller en hog
metodologisk kvalitet och far en hog grad av anvandbarhet i Sverige samt att

processerna dr effektiva och vil fungerande for alla berdrda parter.
Genomforande

Myndigheterna har under arbetet med regeringsuppdraget stirkt sina
samarbetsformer, etablerat en gemensam styrgrupp och utvecklat strukturer som
mojliggor ett aktivt svenskt bidrag till det europeiska samarbetet. Arbetet har i
huvudsak bedrivits utifran de processer och samverkansformer som foreslogs 1
rapporten for det tidigare regeringsuppdraget och dessa har vid behov
vidareutvecklats. Myndigheterna har ocksa utvecklat nationella arbetssitt for att
hantera JCA-processerna for medicintekniska produkter, ett arbete som inleddes

under 2026.

Utover detta har TLV fortsatt anpassningen av sina processer for att anvianda JCA-
rapporter som underlag i nationella beddmningar och beslut. For att HTA-
forordningens syften ska kunna uppnds dr det angelédget att detta arbete fortgar. En
fortsatt anpassning av processerna dr en forutséttning for att TLV fullt ut ska kunna
dra nytta av JCA-rapporterna, vilket i sin tur kan bidra till kortare handldggningstider

och en mer effektiv anvdndning av myndighetens resurser.



For att se till att svenska perspektiv och behov fors fram och tillgodoses pa EU-niva
har myndigheterna hittills haft en hog ambitionsnivé géillande representation och
deltagande i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt i de EU-gemensamma
processerna. Myndigheterna har ocksa en ambition att aktivt finga och fora fram
svenska perspektiv fran andra intressenter. Detta gors till exempel vid framtagandet
av nationella PICO da synpunkter fran svenska patientorganisationer samlas in och

svenska kliniska experter konsulteras vid behov.

Myndigheterna vill verka for JCA-rapporter som ar tydliga och fokuserar pé relevant
information, samt har en hog metodologisk kvalitet och blir anvéndbara i
efterféljande steg pa nationell niva. For att bidra till detta har myndigheterna valt att
ta en aktiv roll i kvalitetsgranskningen av de rapporter som tas fram inom arbetet med

HTA-f6rordningen.

Myndigheterna har d&ven som malséttning att Sverige ska ta en framtrddande position i
JCA-arbetet pd EU-nivé och har dérfor det senaste aret tagit ansvar som granskare
eller medgranskare i ett flertal JCA-processer. TLV har dven deltagit i en
vetenskaplig radgivning. Genom aktivt deltagande i arbetet pd EU-niva for
myndigheterna fram svenska perspektiv, pdverkar den metodologiska kvaliteten och

anvandbarheten av rapporterna samt bidrar till utveckling av processerna.

Slutsatser

SBU och TLV har lagt en stabil grund for det nationella arbetet och etablerat en stark
svensk position 1 det europeiska samarbetet. Samtidigt befinner sig genomforandet av
HTA-forordningen fortfarande i ett tidigt skede och arbetssdtt och processer kommer
att fortsétta utvecklas bade nationellt och pa EU-niva under de kommande éren.
Myndigheterna anser att en fortsatt hog ambitionsniva vad géller deltagandet i olika
grupperingar, kvalitetsgranskning av rapporter och deltagande som granskare eller
medgranskare ar viktigt eftersom det ar en forutséttning for att sékerstilla kvaliteten
pa rapporterna och att svenska behov tillgodoses. Det aktiva deltagandet kraver dock
omfattande insatser och resurser, som enbart delvis finansieras pd EU-niva.
Myndigheterna ser darfor ett behov av att det tydliggors i myndigheternas
instruktioner att arbetet med HTA-forordningen dr en del av myndigheternas
grunduppdrag. Detta uppdrag behover ocksa komma med en sirskild finansiering for

att kunna realisera Sveriges ambitioner.



1. Uppdrag att samordna det
nationella genomforandet av HTA-
forordningen

Regeringen gav i maj 2025 Statens beredning for medicinsk och social utvirdering
(SBU) och Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) i uppdrag (S2025/00938)
att fortsitta arbetet med att samordna det nationella genomforandet av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 (HTA-forordningen) [1].
Myndigheterna fick i uppdrag att fortsétta sin samverkan for att gemensamt kunna
sakerstélla ett effektivt arbete sdvil nationellt som pa EU-niva vid genomforandet av

HTA-forordningen.

1.1 HTA-forordningen
1.1.1 Health Technology Assessment (HTA)

Utvirdering av medicinsk teknik, pa engelska Health Technology Assessment,
(HTA), ar en tvdrvetenskaplig process for att sammanstélla information om
anvandningen av medicinsk teknik, det vill sdga likemedel och medicintekniska
produkter. I en fullstindig HTA ingér medicinska, patientrelaterade, sociala,
ekonomiska och etiska aspekter. HTA é&r en vetenskaplig metod for att ta fram bésta
tillgdngliga evidens som genomfors pa ett systematiskt, 6ppet, opartiskt och robust
satt. HTA anvénds for att bedoma hur effektiv en medicinsk teknik ar i jamforelse

med andra nya eller befintliga tekniker .

I Sverige anvdnds HTA som underlag for beslut, rekommendationer och prioritering
av behandlingsmetoder inom hilso- och sjukvarden, till exempel vid subvention av

lakemedel. Olika former av HTA utfors av bade statliga myndigheter och regioner.

! Artikel 2.5 och skilssats 2 i férordningen.



1.1.2 HTA-forordningen

HTA-forordningen borjade tillimpas 1 januari 2025. Forordningen syftar till att pd
EU-niva samordna granskning av ldkemedel och vissa medicintekniska produkter

som soker marknadsgodkidnnande i Europa.

Enligt forordningen ska medlemsstaternas HT A-myndigheter gemensamt utvéirdera
den relativa effekten och sikerheten av nya likemedel och vissa medicintekniska
produkter jamfort med redan befintlig behandling. Relativ effekt och sikerhet innebar
att jamfora effekten och sdkerheten av en behandling i forhdllande till en annan.
Dessa gemensamma kliniska granskningar (joint clinical assessment, JCA) ska sedan
ligga till grund for respektive medlemslands beslut om subvention eller finansiering

av ladkemedel och vissa medicintekniska produkter.

I HTA-forordningen ingér dven gemensam vetenskaplig radgivning (joint scientific
consultation, JSC) till foretag som utvecklar medicinsk teknik. Syftet dr att stodja
foretagen 1 att ta fram den evidens som uppfyller kraven i kommande JCA enligt

HTA-f6rordningen.

Syftet med HTA-forordningen &r att framja god tillgénglighet till ldkemedel och
medicinteknik for patienter, samt att frimja innovation och tillvixt inom EU. Detta
uppnds genom att samordna, effektivisera och stirka kvaliteten i utvarderingar av
medicinsk tekniks effekt och sidkerhet. Det sker ocksa genom att minska dubbelarbete
och den administrativa bordan for foretag genom en harmoniserad och forutsdgbar

process.

Forordningen implementeras stegvis, dir JCA for nya cancerlakemedel och
avancerade terapilikemedel omfattas sedan starten i januari 2025. Fran och med 2026
inkluderas vissa medicintekniska produkter. Fran och med januari 2028 inkluderas
dven sirlikemedel?, och frdn och med januari 2030 omfattas alla nya likemedel som
godkédnns genom den europeiska likemedelsmyndigheten, European Medicines

Agency (EMA):s, centrala forfarande.

2 Likemedel avsedda for diagnos, prevention eller behandling av sillsynta sjukdomar.



1.2 Regeringsuppdrag till SBU och TLV

1.2.1 Myndigheternas tidigare regeringsuppdrag om

samverkan kring HTA-forordningen
Regeringen gav 2024 Likemedelsverket, SBU och TLV i uppdrag att skapa en
samverkansarena for ett effektivt arbete bade nationellt och pd EU-niva kring
HTA-forordningen. Uppdraget som redovisades i slutet av 2024 i rapporten
”Samordna det nationella arbetet med att genomféra HT A-f6rordningen”
(52024/01434) [2] resulterade i forslag pa hur arbetet kan organiseras samt former for
hur myndigheterna kan samverka. I uppdraget identifierades dven behov av fortsatt
utredning kring organisering och samverkan, samt behov av regeldndringar och

ytterligare resurser.

1.2.2 Det nya uppdraget bygger vidare pa forslag fran
tidigare uppdrag
Det nya regeringsuppdraget ar riktat till SBU och TLV som deltar i arbetet med HTA-

forordningen pa EU-niva.

I det nya regeringsuppdraget fick SBU och TLV 1 uppgift att, i enlighet med

myndigheternas forslag 1 det tidigare uppdraget, bland annat:

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

e samordna svensk medverkan i arbetet pA EU-niva,

e utreda och komma med forslag pa 16sningar for utokad samverkan mellan
myndigheterna, till exempel for medverkan i arbetet med HT A-f6rordningen
pa EU-niva,

e ansvara for enad kommunikation med externa aktorer.

I uppdraget ingick dven att genomfora en utvéirdering av det myndighetsgemensamma
arbetet enligt bestimmelser av HT A-forordningen. Utvarderingen skulle dven
innehalla det nationella arbetet och effekten av det europeiska samarbetet for svenska

forhallanden.

Uppdraget skulle genomforas i samverkan med Likemedelsverket.



Myndigheternas bedomning av direktivet fran regeringen ér att det huvudsakliga
syftet med av uppdraget ar att fortsétta utveckla hur SBU och TLV samverkar i
arbetet med HT A-forordningen.

1.2.3 Genomfdrande av uppdraget
Myndigheterna har sedan det tidigare regeringsuppdraget arbetat i enlighet med
forslagen 1 det uppdraget och ocksa fortsatt utveckla samverkan utifran de behov som
uppstatt. Inom ramen for det nya regeringsuppdraget har myndigheterna gjort en
oversyn av vilka delar av samverkan som behover utvecklas vidare eller kompletteras

i det nationella arbetet med HT A-férordningen.

Myndigheterna har arbetat med att stirka och utoka samverkan mellan
myndigheterna, bland annat genom en tydligare ansvarsfordelning och klarare
kontaktvagar for specifika fragor, vilket beskrivs 1 kapitel 2. I arbetet med
regeringsuppdraget har ett flertal juridiska, tekniska och ekonomiska forutsittningar
identifierats som behover tillgodoses for att arbetet ska kunna fortga pa ett smidigt

satt. Detta beskrivs 1 kapitel 3.

For varje JCA som genomfors inom HTA-forordningen ingér flera steg dir Sverige
ska ldmna in ett nationellt svar. I rapporten for det tidigare regeringsuppdraget
beskrev myndigheterna hur de planerade att tillgodose de svenska behoven vad giller
granskningsomfattningen (PICO)® i JCA-processer for likemedel samt processen for
att granska och limna synpunkter pa JCA-rapporterna. Myndigheterna har 16pande
utvérderat sina arbetssitt och justerat dem vid behov. Detta beskrivs i kapitel 4, dir

aven myndigheternas erfarenheter som granskare i JCA-processer redovisas.

Under 2026 har arbetet med JCA for medicintekniska produkter paborjats pa EU-
nivd. Myndigheterna har darfor i detta regeringsuppdrag tagit fram nya forslag pa
nationella processer vad géller urval och PICO for medicintekniska produkter, vilket

beskrivs i kapitel 5.

Under 2026 har ocksa de forsta JCA-rapporterna offentliggjorts och hur dessa ska
anvandas pa nationell niva beskrivs i kapitel 6. I kapitel 7 beskrivs hur arbetet med

JSC fortskridit sedan det tidigare regeringsuppdraget. Slutligen beskriver

3 PICO anger vilka patientpopulationer, interventioner, jimforelsealternativ och utfallsméatt som
ska inga i den gemensamma kliniska granskningen.



myndigheterna i kapitel 8 sina ambitioner med arbetet och lamnar forslag till det

framtida nationella arbetet med HT A-forordningen.

1.2.4 Samverkan och kommunikation med externa aktorer
I det nuvarande regeringsuppdraget ingick samverkan och kommunikation med
externa aktorer och detta har myndigheterna arbetat med kontinuerligt under

uppdragstiden.

Samverkan med Likemedelsverket

Samverkan med Likemedelsverket har skett inom flera omraden relaterade till HTA-
forordningen. Lakemedelsverket deltar i EMA:s regulatoriska arbete for
marknadsgodkénnande av nya likemedel. JCA-processen for ldkemedel inom arbetet
med HTA-forordningen ar tétt ssmmankopplad med EMA:s regulatoriska process.
Myndigheterna har darfor utbytt erfarenheter kring hur det regulatoriska arbetet och
arbetet med JCA paverkar varandra, vilket beskrivs i kapitel 4. Likemedelsverket har
dven uppdrag kopplat till reglering och tillsyn av medicintekniska produkter i
Sverige. Som ndmns i kapitel 5 har en dialog med Likemedelsverket forts som en del
av arbetet med att skapa nya nationella processer for deltagande i det EU-
gemensamma arbetet avseende medicinteknik. I arbetet med JSC har TLV, 1 linje med
det tidigare regeringsuppdraget, etablerat ett samarbete med Likemedelsverket. Detta

redovisas i kapitel 7.

Samrad med andra aktorer

Under arbetet med regeringsuppdraget har myndigheterna dven samverkat med
Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten och HTA-nitverket *. Vid dessa moten har
SBU och TLV informerat om det pagidende arbetet pa EU-niva och nationellt samt
om status vad géller de nationella skyldigheterna kopplade till HT A-forordningen
som beskrivs 1 kapitel 6. Samverkan har dven skett med medicintekniska produktradet
(MTP-radet®) som deltagit i urvalet av medicintekniska produkter, vilket beskrivs

nirmare i kapitel 5.

4 HTA-niitverket bestar av representanter for regionala och lokala enheter for medicinsk
utvirdering (Health Technology Assessment).

> MTP-ridet ir en grupp med representanter frén Sveriges regioner som ger rekommendationer om
ordnat inférande, anvéndning och ibland utfasning av medicintekniska produkter



Gemensam kommunikation

En del i regeringsuppdraget har varit att ansvara for enad kommunikation gentemot
externa aktorer. Detta har 4stadkommits genom att publicera gemensamma nyheter
och LinkedIn-inldgg kring arbetet med HT A-férordningen. Myndigheterna har ocksa
genomfort ett gemensamt informationstillfdlle for externa aktorer for att informera
om det nationella arbetet med HT A-férordningen. Det anordnades i mars 2026 med
ett stort antal deltagare fran bland annat industrin, regioner, myndigheter och
patientforeningar. Nasta gemensamma informationstillfille planeras i november

2026.
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2. SBU och TLV:s roller och samverkan
i arbetet med HTA-forordningen

I detta kapitel beskriver vi SBU:s och TLV:s roller i det EU-gemensamma arbetet. Vi
beskriver ocksd hur samverkan mellan myndigheterna sker idag och hur den kan

utvecklas for att arbetet ska kunna bedrivas pa ett effektivt och &ndamaélsenligt sétt.

2.1 SBU och TLV ar utsedda medlemmar i
medlemsstaternas samordningsgrupp

Arbetet med HTA-forordningen styrs pa EU-niva av medlemsstaternas
samordningsgrupp for HTA (samordningsgruppen). Samordningsgruppen har fyra

arbetsgrupper som bedriver det operativa arbetet med forordningens aktiviteter.

2.1.1 Samordningsgruppen
Enligt forordningen har varje medlemsstat en rost i samordningsgruppen och
medlemsstaten ska utse vilka organisationer som ar landets medlemmar i
samordningsgruppen. Dessa organisationer utser sina representanter och erséttare i
samordningsgruppen. For Sveriges del har regeringen utsett bide SBU och TLV till

medlemmar i samordningsgruppen.

Till samordningsgruppens uppgifter hor att arligen anta ett arbetsprogram och en
arsrapport samt att faststilla den strategiska inriktningen for arbetsgruppernas arbete.
Samordningsgruppen ska ocksa anta metod- och forfarandevégledningar for savél
JCA som JSC. Samordningsgruppen koordinerar och godkinner dven
arbetsgruppernas arbete, exempelvis godkinner de fardigstiallda JCA-rapporter och
slutdokument fran JSC. Darutover ska samordningsgruppen sikerstélla att samarbete
med relevanta organ pa unionsniva etableras och att nitverket for berdrda parter ©

involveras pd ett andamélsenligt sitt i arbetet.

® HTA Stakeholder Network ir ett niitverk av patientorganisationer, vardprofessioner, industri och
andra berorda aktorer som ger rdd och lamnar synpunkter till EU:s arbete med HTA-férordningen.
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Arbetet leds av en ordforande och tva vice ordférande med expertis inom ldkemedel
respektive medicintekniska produkter. Sedan 2022 adr TLV:s chefsfarmaceut vald vice

ordforande i samordningsgruppen, med expertis inom ldkemedel.

Medlemmarna i samordningsgruppen ska enligt férordningen utse nationella

myndigheter eller organ till representanter 1 samordningsgruppens arbetsgrupper.

2.1.2 Arbetsgrupperna
Bédde SBU och TLV deltar 1 arbetsgruppen for JCA (JCA-gruppen) samt
arbetsgruppen for metod- och processutveckling (Methodological and Procedural
Guidance Subgroup, MPG-gruppen). TLV har ocksa representanter i arbetsgruppen
for JSC (JSC-gruppen) och arbetsgruppen for horisontspaning (Emerging Health
Technologies, EHT-gruppen).

I samtliga arbetsgrupper far varje medlemsorganisation, for varje konstellation
(lakemedel och medicinteknik), utse en ordinarie representant och ersittare. I JCA-
gruppen och JSC-gruppen fér dven ett obegréansat antal tillfdlliga representanter utses
for att sdkerstélla att tillrdckliga resurser finns for att utfora det praktiska arbetet.
Endast de utsedda representanterna i respektive grupp kan delta aktivt i arbetet pa it-

plattformen som utgor den centrala arbetsytan for det gemensamma arbetet.

JCA-gruppen tar fram JCA-rapporter och JSC-gruppen ger foretag radgivning om
vilken evidens och data som vanligtvis krdvs i en JCA. Representanterna i dessa
arbetsgrupper kan utses till granskare eller medgranskare i JCA- respektive JSC-

processer for enskilda produkter.

I MPG-gruppen utvecklas stoddokument for process och metod som béde riktar sig
till de deltagande HT A-organisationerna och till de ansdkande foretagen. EHT-

gruppen tar fram rapporter om ny medicinsk teknik som forvéntas fa stor betydelse.
Gruppen tar ocksé fram information till samordningsgruppens arsprogram, som ska

anviandas i syfte att planera kommande arens arbete.
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2.2 Hur arbetet bedrivs pa SBU och TLV

2.2.1 SBU har samlat arbetet med HTA-férordningen pa en
nybildad enhet

SBU genomforde under hosten 2025 en omorganisation som ledde till att arbetet med
HTA-forordningen samlades pa den nybildade enheten for 1dkemedel och
medicinteknik inom avdelningen for hilso- och sjukvard. De flesta medarbetarna pa
enheten arbetar med HT A-forordningen, men har dven andra uppgifter. Utover dessa
medarbetare deltar 4ven medarbetare fran andra enheter och avdelningar i arbetet for
att stirka verksamheten och bidra med sérskild kompetens, sésom

informationsspecialister, statistiker och en jurist.

Pa EU-niva representeras SBU av ett flertal medarbetare i samordningsgruppen och
dess arbetsgrupper. Medarbetarna som deltar i JCA-gruppen dr dven granskare i de
JCA-processer som SBU ansvarar for. Dessa medarbetare deltar ocksa i arbetet med
de nationella processerna som gors for varje JCA. I detta ingér for SBU:s del att
samla in synpunkter fran patientorganisationer pa PICO for varje JCA. SBU:s
medarbetare deltar d4ven i arbetet med att kvalitetsgranska JCA-rapporter som skrivs
av andra granskare samt att ansvara for nationellt urval och PICO {6r medicinteknik.
SBU deltar ocksa aktivt i metodgruppen och i tvéd av dess stodgrupper. En
informationsspecialist fran SBU deltar i gruppen som ger stdd i fragor relaterade till
informationssokning och en statistiker frdn SBU deltar i gruppen som ger stod i
statistikfrdgor. Andra arbetsuppgifter relaterade till HT A-forordningen dr samverkan
med TLV och andra relevanta aktorer, samt fortsatt utveckling av interna arbetssatt

vid myndigheten.

SBU har satsat pd kompetenshdjande insatser for att mdta behoven inom JCA-arbetet,
bland annat for de statistiska metoder som dr vanligt forekommande inom JCA-
arbetet, och ser ett fortsatt behov av sddana insatser. Myndigheten ser ocksa ett behov
av att rekrytera ytterligare medarbetare till verksamheten for att kunna bidra aktivt till
uppfyllandet av HTA-férordningen samt till metodutvecklingen i arbetet med de EU-

gemensamma granskningarna.
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2.2.2 TLV har inrattat ett HTA-kontor

Avdelningen for virdebaserad prissittning ansvarar for att samordna TLV:s arbete
med HTA-forordningen. Sedan sommaren 2025 bedrivs arbetet i huvudsak av en

grupp medarbetare inom HTA-kontoret, som har inréttats i detta syfte.

Merparten av TLV:s representanter pa EU-niva &r organisatoriskt placerade i denna
grupp. I nuldget utses huvudsakligen medarbetare fran gruppen till granskare niar TLV
fattat beslut om att delta i JCA och JSC pa EU-niva. Gruppen ansvarar dven for att ta
fram nationella PICO for samtliga ldkemedel som ér foremal for JCA. Vidare
fungerar gruppen som en ldnk mellan det arbete som bedrivs pd EU-nivd och
myndighetens nationella processer, i syfte att sdkerstélla att resultaten fran JCA
integreras och anvinds pa ett &ndamalsenligt sétt. Gruppen leder ocksd myndighetens
utvecklingsarbete kopplat till genomforandet av HTA-forordningen. Déarutover

samordnar gruppen myndighetens samverkan med SBU.

Pa sikt ser TLV ett behov av att ytterligare stiarka upp verksamheten kring HTA-
forordningen for att kunna leva upp till ambitionen att ta en framtrddande roll i det
EU-gemensamma arbetet. | forsta hand for att sdkerstélla att JCA-rapporterna kan

anvandas i utvirderingar pa nationell niva.

2.3 Det gemensamma arbetet staller krav pa
god samverkan

I arbetet som bedrivs pd EU-niva har varje medlemsstat som regel en rost. Nér det
géller arbetet med HT A-forordningen representeras Sverige av tvd myndigheter som
tillsammans for fram de svenska perspektiven. Darmed behover SBU och TLV
samordna sina standpunkter innan fragor ska avgoras i samordningsgruppen och dess
arbetsgrupper. For att samverkan mellan myndigheterna ska kunna genomforas pa ett
effektivt sétt behovs vilfungerande samverkansstrukturer och en tydlig
ansvarsfordelning. SBU och TLV har idag inte ndgra utpekade ansvarsomrédden men
ser ett behov av att tydliggora ansvarsfordelningen for att skapa goda forutsattningar

for ett effektivt och &ndamalsenligt arbete.

2.3.1 Mojliga satt att samverka

I rapporten for det tidigare regeringsuppdraget [2] beskrev myndigheterna att en

mojlig vig framat for samverkan i arbetet med HT A-forordningen r att inréitta ett
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samverkansrdd. Samverkansréadets tilltankta uppgifter redovisades 1 rapporten. Mot
bakgrund av att endast tvd myndigheter nu deltar har SBU och TLV bedomt att det i
nuldget inte finns behov av att inrdtta ett sddant samverkansrad. I stillet har
myndigheterna valt att vidareutveckla redan etablerade samverkansstrukturer med
fokus pa ndra samverkan och tydlig ansvarsfordelning. I f6ljande avsnitt beskrivs

samverkansstrukturerna i detalj.

2.3.2 SBU och TLV:s gemensamma arbete
De organisatoriska forandringarna pd SBU och TLV har skapat forutsdttningar {or ett
mer fokuserat och effektivt arbete och samarbete. En viktig forutsattning for
fungerande samverkan mellan myndigheterna har varit att etablera tydliga
kontaktvagar och former for 16pande avstdmningar 1 olika fragor. Inom ramen {6r de
gemensamma regeringsuppdrag som myndigheterna haft har en nira kontakt mellan
projektledarna pa respektive myndighet utgjort en central grund for samarbetet.
Dérutover har sirskilda avstdmningsvagar etablerats for de nationella processerna
samt for representanterna i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper. Arbetet med
att utveckla formerna for samverkan pagar fortlopande i takt med att ytterligare
erfarenheter samlas och nya situationer uppstar. Myndigheterna ser att nidra
samverkan &r viktigt d&ven efter att det gemensamma regeringsuppdraget har avslutats

och att de former for samverkan som etablerats bor fortséatta anviandas.

Gemensam styrgrupp

SBU och TLV har i och med det fornyade regeringsuppdraget inréttat en gemensam
styrgrupp som idag bestar av ansvariga chefer och projektledare for det aktuella
regeringsuppdraget. Syftet med styrgruppen ir att vara ett forum for vidare forankring
av visentliga fragor pa respektive myndighet. Myndigheterna ser att den
gemensamma styrgruppen bor fortsitta triffas dven efter att det gemensamma
regeringsuppdraget har avslutats. I den framtida styrgruppen skulle férutom ansvariga
chefer &ven medarbetare med ansvar for samverkan mellan myndigheterna kunna

inga.

Samverkan infor beslut i samordningsgruppen och arbetsgrupperna

I huvudsak fattar samordningsgruppen och dess arbetsgrupper beslut genom
konsensus. For att anta ett beslut krdvs antingen enkel eller kvalificerad majoritet av

medlemsstaterna beroende pa vad beslutet géller. Vissa fragor som avhandlas kraver
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att en omrostning sker. Varje medlemsland innehar en rost 1 dessa omrdstningar.
Detta innebér att SBU och TLV behover enas om en hallning infor varje avgorande
pa EU-niva, samt bestdmma vem som ska avldgga Sveriges rost i en eventuell
omrostning. Samverkan dr nddvandig vid formella omrdstningar, men myndigheterna
anser att det dven dr onskvért med en gemensam svensk standpunkt infor diskussioner

i fragor av bade stérre och mindre principiell betydelse.

Avstamningar av sarskilda fragor pa nationell niva

Niér ett samlat svenskt stéllningstagande efterfragas p4 EU-niva analyseras vanligtvis
frdgan forst internt pé respektive myndighet. Efter detta sker en avstimning mellan
myndigheterna. SBU och TLV har i arbetet med detta regeringsuppdrag enats om
vilken myndighet som sammankallar till diskussion med den andra myndigheten och
rOstar, alternativt skickar in det gemensamma svaret, beroende pa vilken grupp eller

typ av fraga det ror sig om.

Det forekommer att SBU och TLV gor olika bedomningar. Avstimningsmdtena ger
da mgjlighet for myndigheterna att redogora for sina respektive overviganden i syfte
att na en gemensam hallning. En dterkommande utmaning ar dock att det i vissa fall
ar kort om tid for att analysera fragan, samrada och enas om en slutlig standpunkt.
Om tiden inte medger tillrdcklig forankring, eller om myndigheterna inte nar samsyn,

kan det leda till att Sverige avstar fran att [imna synpunkter i den aktuella fragan.

Att lamna synpunkter pd frdgor som behandlas pd EU-niva &r en viktig mojlighet att
paverka utvecklingen av samarbetet. Savél skriftliga som muntliga inspel tillmits stor
betydelse och beaktas regelmaéssigt i arbetet. De svenska myndigheterna ser dérfor ett
vérde 1 att fortsatt kunna ta en aktiv roll och bidra med gemensamma standpunkter i

det EU-gemensamma arbetet.

Hantering av oenigheter mellan myndigheterna i fragor pa EU-niva

Om SBU och TLV gor olika bedomningar av hur en frdga bor hanteras pa EU-niva
aterspeglar det sannolikt myndigheternas skilda uppdrag och perspektiv. Om
myndigheterna har olika uppfattningar i en fraga och ddarmed vill lagga Sveriges rost
pa olika forslag behover oenigheten kunna hanteras pa ett effektivt och tydligt satt.
Det stiller krav pa en vélfungerande samverkan, dir avstimningar, dialog och 1
forekommande fall kompromisser &r centrala. De korta tidsramarna stéller ocksa hoga

krav pé flexibilitet i myndigheternas forankringsprocesser. For att astadkomma detta
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ser myndigheterna ett behov av en fortsatt tit samverkan dér viktiga fragor for
respektive myndighet kontinuerligt diskuteras for att bada myndigheterna ska ha en
god forstaelse for den andra myndighetens perspektiv. Detta kan skapa goda
forutsittningar for gemensamma svenska stéllningstaganden och ett effektivt
agerande pa EU-niva. Denna typ av samverkan kan med fordel ske pa samtliga plan,

men det &r sdrskilt viktigt att detta sker inom styrgruppen.
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3. Juridiska, tekniska och ekonomiska
och forutsattningar

3.1 Juridiska forutsattningar

I det tidigare regeringsuppdraget [2] identifierade myndigheterna ett antal juridiska
fragor som bedémdes medfora behov av atgirder eller ytterligare utredning. Sedan
rapporteringen har ett antal fragestédllningar 10sts ut men vissa kvarstar. I avsnittet
nedan foljer vi upp négra av dessa fragor. Utdver de fragor som lyfts i detta avsnitt
pagér ett kontinuerligt arbete pd myndigheterna med att hantera och analysera
juridiska fragor kopplade till arbetet med HT A-forordningen. Ett omrdde som fortsatt
kraver juridiska 6vervdganden dr hur medlemsstaternas skyldigheter enligt artikel 13

praktiskt ska hanteras i TLV:s verksamhet. Detta beskrivs ndrmare i kapitel 6.

3.1.1 Fortsatt behov av uppdatering av

myndighetsinstruktioner
SBU och TLV konstaterade i rapporten for det tidigare regeringsuppdraget att bada
myndigheterna har stdd i sina respektive instruktioner [3] [4] {Or att bland annat
medverka i EU-arbete och att stodja det europeiska samarbetet. Myndigheterna ansag
dock att regeringen bor dverviga ett tilldgg i myndigheternas instruktioner dér det
framgdr att myndigheterna ska utfora de uppgifter som foljer av HTA-forordningen.
Orsaken till detta ar att forordningen ar direkt bindande och har stor betydelse for

myndigheternas ansvarsomraden samt for TLV:s drendehandlaggning.

Myndigheterna vidhéller att ett tilligg bor goras for att tydliggora att arbetet med
forordningen &r ett ansvarsomrade for respektive myndighet. Om arbetet med
HTA-forordningen ska utgora en del av myndigheternas grunduppdrag bor detta
ocksé framgd av myndighetsinstruktionen. Ett sddant tilligg skulle skapa béttre
forutsittningar for ett effektivt och ldngsiktigt héllbart genomférande av forordningen
samt en tydlighet kring det nationella ansvaret for fragor kopplade till

HTA-forordningen.

3.1.2 Sekretessfragor
I rapporten for det tidigare regeringsuppdraget resonerade myndigheterna kring hur

affarskéinsliga uppgifter och handlingar pd it-plattformen ska hanteras ur ett
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offentlighets- och sekretessperspektiv. Uppgifter om enskildas afférs- och
driftsforhallanden som forekommer i TLV:s verksamhet omfattas redan av sekretess
enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) om det kan
antas att foretaget lider skada om uppgiften blir offentlig. SBU omfattas inte av
samma sekretessbestimmelser, trots att myndigheten genom HTA-forordningen ska

hantera motsvarande affarskidnsliga uppgifter.

SBU har begért att myndigheten ska foras in i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:642, OSF) for att sikerstdlla ett motsvarande
sekretesskydd som TLV har (SBU 2024/999). Fragan bereds i Regeringskansliet. |
véintan pa lagreglerad sekretess for uppgifter om enskilds affars- eller
driftsforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat anviander SBU en
sekretessforbindelse nér ett informationsutbyte behover ske med fristdende experter,
patientorganisationer och andra organ sdisom MTP-radet. Sekretessforbindelsen vilar
pa civilrittslig grund och reglerar for vilka syften de delade uppgifterna far anvandas
och forutsittningarna for vidare informationsdelning. Overtridelser sanktioneras med
skadestdnd. SBU anser att det hade varit en férdel om affarshemligheter kunde
lamnas ut med forbehall enligt 10 kap. 14 § OSL i stéllet for den betydligt svagare
sekretessforbindelsen som framfor allt saknar en straffréttslig sanktion vid brott mot

tystnadsplikten (20 kap. 3 § brottsbalken).

3.2 Tekniska forutsattningar

Den tekniska infrastrukturen &r en viktig forutséttning for det europeiska HTA-
samarbetet. Sedan HT A-férordningen bdrjade tillimpas har den gemensamma it-
plattformen utvecklats, samtidigt som arbetet med att stidrka informationssékerheten

pa EU-niva har fortsatt.

3.2.1 It-plattformen och saker kommunikation
Kommissionen tillhandahéller en it-plattform for arbetet enligt HT A-férordningen.
Plattformen fungerar som den centrala arbetsytan for de gemensamma processerna
och anvinds bland annat for kommunikation mellan berdérda aktorer och hantering av
alla dokument. Eftersom arbetet omfattar affarskénsliga uppgifter om de produkter

som genomgar JCA och JSC stills hoga krav pé séker informationshantering.
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Nér myndigheterna redovisade det tidigare regeringsuppdraget [2] var flera av it-
plattformens funktioner dnnu inte fullt utvecklade. Mot den bakgrunden identifierade
myndigheterna ett behov av en kompletterande nationell samarbetsyta for hantering
av gemensamma drenden. Sedan dess har den EU-gemensamma it-plattformen
utvecklats, vilket har medfort att flera av de tidigare identifierade behoven i stor
utstrackning har kunnat tillgodoses. Medarbetare frdn SBU och TLV har idag tillgang
till samma material pé it-plattformen, vilket minskat behovet att dela kénslig

information elektroniskt mellan myndigheterna.

I arbetet med de nationella gemensamma processerna utgér den EU-gemensamma it-
plattformen den priméra killan for dokument och information kopplad till
processerna. Myndigheterna har etablerat arbetssitt dar affarskénsligt material
hanteras direkt pa it-plattformen och inte delas mellan myndigheterna. Samordning av
synpunkter och gemensamma stéllningstaganden sker genom kompletterande dialog
mellan myndigheterna. SBU och TLV kommer att fortsitta att I6pande utvérdera sina
samverkanslosningar och vid behov anvénda sékra tekniska 16sningar for att

sakerstilla en &ndamaélsenlig och séker informationshantering.

3.2.2 Starkt informationssakerhet pa EU-niva
P& EU-niva pagér forberedelser for att all informationsdverforing och anvindningen
av it-plattformen framover ska ske via TESTA (Trans European Services for
Telematics between Administrations), EU:s sikra nitverk for informationsutbyte
mellan myndigheter och offentliga aktorer. TESTA ér ett skyddat natverk, separat
frén det publika internet som erbjuder hog sikerhet, tillgdnglighet och tillforlitlighet.
Overgangen ir en del av EU:s arbete for att stirka informationssikerheten och
sakerstélla ett effektivt, enhetligt och standardiserat informationsutbyte mellan
medlemslédnderna. I Sverige gors anslutning till TESTA via SGSI
(Swedish Government Secure Intranet), som &r ett sakert kommunikationsnitverk

som samordnas av Myndigheten for civilt forsvar (MCF).

For SBU och TLV innebér detta 6kade krav pa teknisk anpassning,
informationssikerhet och samordning for att kunna mdta de gemensamma europeiska
kraven och sdkerstélla en siker och effektiv informationshantering. Myndigheterna
kommer att behdva f6lja utvecklingen noga och har for avsikt att gemensamt
analysera hur kraven kan moétas, eftersom nodvéandiga anpassningar kan innebéra

bade organisatoriska och resursmassiga konsekvenser over tid.
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3.3 Ekonomiska forutsattningar

Finansieringen &r en central forutsittning for ett langsiktigt och vélfungerande
genomforande av HTA-forordningen. Forordningen bygger pa ett omfattande
samarbete mellan medlemsstaternas HT A-myndigheter, vilket krdver savil gemensam
EU-finansiering som nationella resurser. Nedan beskrivs den nuvarande
finansieringsmodellen for det EU-gemensamma arbetet samt behovet av nationell
finansiering for att Sverige ska kunna ta en aktiv och ledande roll i det fortsatta

samarbetet.

3.3.1 EU-finansiering av arbetet med HTA-forordningen
De myndigheter som tar pé sig rollen som granskare eller medgranskare for en JCA
eller JSC ersitts med EU-finansiering for detta arbete. Finansieringsmodellen
etablerades i samband med att HT A-férordningen borjade tillimpas 2025. Genom
EU4Health-programmet finansierar European Health and Digital Executive Agency
(HaDEA) arbetet. Medlen har tilldelats ett konsortium som bestar av
medlemslédndernas HT A-organisationer. Brussels Centre for Collaboration in Health
(BCCH) ansvarar for den administrativa och operativa samordningen av
finansieringen inom konsortiet. BCCH é&r en del av den belgiska myndigheten RIZIV-
INAMI som fungerar som huvudansvarig partner i konsortiet. BCCH administrerar
aven erséttningen till de kliniska experter och patientrepresentanter som anstills i

processerna pad EU-niva.

TLV deltar i konsortiet som partner, medan SBU agerar som underleverantor
(subcontractor) till huvudansvarig partner RIZIV-INAMI. Den nuvarande
finansieringsmodellen omfattar arbete inom JCA och JSC fram till och med 2028. Det
ar 1 dagsldget oklart hur finansieringen for det EU-gemensamma arbetet med HTA-
forordningen ska se ut efter 2028. For att kunna genomftra alla delar av férordningen

kommer medel att behdva avsittas i EU:s langsiktiga budget.

Myndigheterna bedomer att erséttningsnivaerna for arbete som granskare och
medgranskare dr rimliga. Detta behdver dock utvérderas framover eftersom det 1
dagslédget finns en farhdga att erséttningen inte alltid kommer motsvara den

arbetsinsats som rollen som granskare och medgranskare innebér.
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3.3.2 Nationell finansiering av arbetet med HTA-
forordningen

Allt annat arbete som myndigheterna gor inom HTA-férordningen saknar EU-
finansiering. Dérfor krdvs dven finansiering pé nationell niva for att SBU och TLV
ska kunna fullgora sina uppgifter enligt HT A-forordningen samt bidra till att forma

och utveckla en framtida praxis inom det europeiska HT A-samarbetet.

Flera centrala delar av arbetet med HT A-forordningen omfattas inte av EU-
finansiering. Det géller bland annat deltagande och ordférandeskap 1
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper samt deltagande i de stodgrupper som ar
knutna till dessa. Det giller dven arbetet med att ta fram nationella PICO, bade vad
géller identifiering av relevanta jamforelsealternativ for Sverige och insamling av
synpunkter frdn svenska patientorganisationer. En annan del som &r viktig for att
rapporterna som tas fram ska halla en hog metodologisk och vetenskaplig kvalitet,
samt vara anvandbara pd nationell niva, dr kvalitetsgranskning av JCA-rapporter och
JSC-dokument nér andra organisationer innehar rollen som granskare eller
medgranskare. Kvalitetsgranskningen ar ofta resurskriavande eftersom JCA-
rapporterna kan vara omfattande och baseras pa en komplex metodik som kraver en

hog vetenskaplig kompetens bade vid framtagande och granskning.

SBU och TLV anser att det ar viktigt att bidra aktivt i alla dessa delar for att
sakerstélla att svenska perspektiv far genomslag och for att bidra till att rapporterna
som tas fram blir relevanta och tillforlitliga. For att myndigheterna ska kunna
prioritera detta Gver annan verksamhet ser myndigheterna ett behov av sarskild

finansiering av arbetet med HT A-férordningen.
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4. Gemensamma kliniska
granskningar (JCA) av lakemedel

Arbetet med JCA inleddes 1 januari 2025. I den forsta fasen omfattas lakemedel for
behandling av cancer och avancerade terapier (ATMP). I detta kapitel redovisar vi
erfarenheter fran den forsta tiden i arbetet med att ta fram PICO pa bade nationell och
EU-niva, samt arbetet med att kvalitetssdkra och granska utkast pd JCA-rapporter. Vi
beskriver &ven myndigheternas erfarenheter fran rollen som granskare och

medgranskare 1 JCA-processer.

4.1 JCA-processen for lakemedel

JCA-processen beskrivs mer ingdende i rapporten for det tidigare regeringsuppdraget
[2], men sammanfattas hir kort (se Figur 4.1). En JCA-process for lakemedel inleds
nir foretaget ansoker om marknadsgodkénnande hos den europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA. Nar granskare och medgranskare fran tva olika ldnder
har utsetts 1 JCA-gruppen inleds arbetet med att ta fram den EU-gemensamma
granskningsomfattningen (ett eller flera PICO). PICO star for Population,
Intervention, Comparison (jamforelsealternativ) och Outcomes (utfallsmatt). PICO
anvands for att tydligt definiera vilka patienter, behandlingar, jimforelser och

effektmatt som ska inga i utvirderingen.

Utifran EU-gemensamt PICO tar foretaget fram ett underlag som beskriver den
relativa effekten och sdkerheten for ldkemedlet 1 forhallande till
jamforelsealternativen, det vill sdga de behandlingar som ar mest relevanta for
patientgruppen i dagsldget. Med utgangspunkt i foretagets underlag tar granskare och
medgranskare fram utkast pd en JCA-rapport dir foretagets underlag samt evidensens
styrkor och brister utreds och beskrivs. Medlemsstaterna som deltar i JCA-gruppen
kvalitetsgranskar och ldmnar synpunkter pa JCA-rapporten, som direfter godkénns av
samordningsgruppen senast 30 dagar efter att EU-kommissionen har beviljat

lakemedlet forsdljningsgodkdnnande inom EU.

P& EU-niva konsulteras kliniska experter samt patienter i varje JCA som genomfors.
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Foretaget lamnarin JCA-gruppen Foretaget tar fram Granskare och Samordnings- Kommissionen
dokumentation om faststéller PICO  underlag baserat pd medgranskare gruppen offentliggor JCA-
produkten PICO skriver JCA-rapport godkanner JCA- rapporten och
JCA-gruppen utser (~100 dagar) (~100 dagar) rapporten senast  foretagets underlag
ranskare och : 30 dagar efter efter sekretess-
fne dgranskare Kliniska experter och patienter konsulteras i flera steg kommissionens  prévning
godkannande
Medlemslénderna Medlemslénderna
framfér syn pa granskar utkast pé
nationellt PICO JCA-rapport

Figur 4.1 Schematisk bild 6ver JCA-processen for lakemedel.

4.2 Arbetet med JCA pa EU-niva under de
forsta aren

Sedan forordningen borjade tillimpas har ett 20-tal JCA-processer initierats (Tabell
4.1). Av dessa har hittills fem JCA-rapporter antagits av samordningsgruppen, varav
den forsta antogs den 30 april 2026 och publicerades 1 borjan av juni 2026. Aktuell
publik information om alla pagaende, avslutade och avbrutna JCA-processer

offentliggors regelbundet pd kommissionens hemsida [5].
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Tabell 4.1 Alla JCA for [akemedel som initierats till och med augusti 2026 [5].

Likemedel Sjukdom Typ Datum for  Status Granskare/
ansokan Medgranskare
Tovorafenib Pediatriskt Cancer Mars 2025 Avslutad Irland/ Tyskland
laggradigt gliom
Tacquell* Melanom ATMP Mars 2025 Avbruten** Frankrike/ Polen
Sasanlimab Urinblasecancer Cancer Maj 2025 Avbruten*** Nederlanderna/
Danmark
Onasemnogene Spinal ATMP Maj 2025 Avslutad Irland/
abeparvovec muskelatrofi Frankrike
Lurbinectedin Smacellig Cancer Juni 2025 Avslutad Tyskland/
lungcancer Portugal
Camizestrant Brostcancer Cancer Juni 2025 Avslutad Osterrike/
Belgien
Catequentinib Mjukdelssarkom | Cancer Juni 2025 Avbruten** Sverige (TLV)/
Norge
Tarlatamab Smacellig Cancer Juni 2025 Avslutad Tyskland/
lungcancer Ungern
Senaparib Aggstockscancer | Cancer Juli 2025 Pdgdende Tyskland/
Slovenien
Relacorilant Aggstockscancer | Cancer Oktober Pdgdende Portugal/
2025 Sverige (SBU)
Ensartinib Icke smacellig Cancer November Pdgdende Osterrike/
lungcancer 2025 Spanien
Zopapogene Respiratoriskt ATMP November Pdgdende Danmark/
imadenovec papillom 2025 Osterrike
Sintilimab Icke smacellig Cancer November Avbruten** Tyskland/
lungcancer 2025 Slovakien
Sonrotoclax Mantelcells- Cancer Januari Pdgdende Belgien/ Sverige
lymfom 2026 (TLV)
Taletrectinib Icke smacellig Cancer Mars 2026 Pdgdende Sverige (TLV)/
lungcancer Tyskland
Zamtocabtagene B-cellslymfom ATMP Mars 2026 Pdgdende Nederldnderna/
autoleucel Irland
Cosibelimab Skivepitels- Cancer Maj 2026 Pdgdende Tyskland/
cancer Frankrike
Lunsotogene parvec OTOF-relaterad ATMP Maj 2026 Pdgdende Tyskland/ Norge
horsel-
nedsattning
Mezigdomide Multipelt Cancer Juni 2026 Pdgdende Tyskland/
myelom Polen
Rezvilutamide Prostatacancer Cancer Juni 2026 Pdgdende Irland/
Nederlanderna
Daraxonrasib Bukspottkortel- Cancer EMA Pdgdende Tyskland/
cancer phased Danmark
review [6]
Bioengineered Brannskador ATMP Juni 2026 Pdgdende Frankrike/
skin**** Belgien
Bifikafusp alfa, Melanom Cancer Juli 2026 Pdgdende Sverige (TLV)/

onfekafusp alfa

* Autologous melanoma-derived tumor infiltrating lymphocytes, ex vivo-expanded
** Foretagets underlag motsvarade inte kraven i HTA-férordningen,

*** Foretaget drog tillbaka sin ansékan om marknadsgodkannande hos den europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)

Polen

**** | iving bilayered bioengineered skin made of an epithelium of autologous keratinocytes and a dermal matrix of

bovine collagen hydrogel containing fibroblasts
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Under den forberedande fasen innan HTA-férordningen bdrjade tilldmpas bidrog
bade SBU och TLV aktivt till utvecklingen av de metoder, riktlinjer och arbetssatt
som ligger till grund for dess genomforande. Sedan januari 2025 har myndigheterna
fortsatt att bidra med svenska perspektiv, bland annat genom deltagande 1
samordningsgruppen och dess arbetsgrupper, deltagande i framtagandet av PICO och
granskning av JCA-rapporter. Myndigheterna har dven deltagit som granskare och
medgranskare 1 flera JCA-processer, vilket har bidragit till praktiska erfarenheter av

JCA-arbetet.

Erfarenheterna hittills visar att de EU-gemensamma JCA-processerna ar
genomforbara 1 praktiken, samtidigt som det finns ett behov av att successivt utveckla
metoder, arbetssitt och riktlinjer. Medlemsstaternas perspektiv integreras i de EU-
gemensamma underlagen och bidrar samtidigt till den fortsatta utvecklingen av

metoder och arbetssatt

4.3 Framtagande av en EU-gemensam
granskningsomfattning (PICO)

Ett gemensamt PICO tas fram pa EU-nivé, men varje medlemsstat behdver aktivt
bidra for att sékerstilla att nationella behov avspeglas, genom att skicka in ett
nationellt PICO. Detta dr avgorande for att de gemensamma JCA-rapporterna ska
kunna anvidndas som beslutsunderlag i nationella prioriteringar, sdsom prisséttning

och subventionering.

I Sverige ansvarar TLV for beslut om pris och subvention av ldkemedel samt for att ta
fram hélsoekonomiska underlag till Radet for nya terapier (NT-rddet) och MTP-radet.
For att JCA-rapporterna ska kunna anvéndas i detta arbete behover de innehalla
resultat som &r relevanta for svenska bedomningar av relativ effekt och
kostnadseffektivitet. Det stdller krav pd ett aktivt svenskt deltagande i PICO-arbetet
for att sikerstilla att relevanta patientpopulationer, jimforelsealternativ och

utfallsmatt inkluderas.

HTA-forordningen anger att information fran foretaget samt synpunkter fran utvalda
och javsprovade patienter, kliniska experter och/eller andra relevanta experter ska

beaktas vid framtagandet av PICO pa EU-niva. For att identifiera mdjliga experter att
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delta pd EU-niva konsulteras nétverket for berdrda parter som kommissionen har

inréttat for att stodja arbetet i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper.

HTA-forordningen reglerar det gemensamma arbetet pd EU-niva men inte hur
medlemsstaterna organiserar sina nationella processer. Hur nationell expertis
identifieras och involveras i arbetet med att ta fram PICO-forslag dr déarfor en fraga

som varje medlemsstat behover hantera utifran sina forutsattningar och behov.

4.3.1 Processen for att ta fram svenskt nationellt PICO
Det tidigare regeringsuppdraget belyste behovet av klinisk expertis och
patientperspektiv i framtagandet av ett svenskt nationellt PICO. Samtidigt behover
processen for att ta fram nationellt PICO vara effektiv for att méta de korta
tidsramarna i EU-arbetet. Den process for framtagande av nationella PICO for
lakemedel som beskrevs i rapporten for det tidigare regeringsuppdraget har tillimpats
sedan HTA-forordningens implementering inleddes. I enlighet med denna ansvarar

TLV {0r att samordna arbetet.

TLV utreder och tar fram PICO utifrdn TLV:s allménna riktlinjer och myndighetens
ordinarie processer for utvirdering av ldkemedel. Detta arbete inkluderar inhdmtande
av klinisk expertis for att sikerstilla att PICO speglar svensk behandlingspraxis och
patienternas behov. SBU inhdmtar patientperspektivet genom dialog med relevanta
patientorganisationer. SBU sammanstéller och formedlar direfter dessa synpunkter
till TLV. Patientorganisationer kan bidra med kunskap om vilka aspekter av
behandling och behandlingsutfall som &r sérskilt betydelsefulla for berérda
patientgrupper. Sddana inspel kan stdrka relevansen och kvaliteten 1 de gemensamma

kliniska granskningarna.

Malet for myndigheterna &r att sdkerstélla att svenska PICO speglar nationella behov
samtidigt som det &r tillrdckligt avgransat for att fungera inom EU:s gemensamma
arbete. Detta dterspeglas i de tva vdgledande principerna som togs fram i det tidigare
regeringsuppdraget. Den forsta ér att nationellt PICO behover mojliggora att JCA-
rapporten ska kunna anvindas som en del av underlaget 1 TLV:s hdlsoekonomiska
utvérdering och att TLV:s allménna riktlinjer for val av jamforelsealternativ ska vara
vigledande. Den andra ar att Sveriges PICO inte ska omfatta fler variabler &n

nddvéndigt for att underlétta konsolideringsarbetet pa EU-niva.
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Inhamtande av klinisk expertis i den nationella PICO-processen

Vid framtagande av nationellt PICO for lakemedel ansvarar TLV {6r att konsultera
kliniska experter. Under 2025 avsdg merparten av de initierade JCA-processerna
cancerprodukter. For att sidkerstilla tillgang till expertstod inom canceromradet
inledde TLV under 2024 en dialog med den nationella arbetsgruppen for
cancerlikemedel, NAC-gruppen’, avseende dess méjlighet att bistd TLV med
expertstod i det nationella PICO-arbetet.

I majoriteten av PICO-utredningarna har TLV inhdmtat stod fran kliniska experter.
TLV bedomer att expertstodet i manga fall har varit avgorande for att identifiera
relevanta jimforelsealternativ och behandlingsstrategier utifran svensk klinisk praxis.
Sarskilt samarbetet med NAC-gruppen har varit betydelsefullt for att inom snéva
tidsramar inhdmta expertsynpunkter inom canceromradet, darfor avser TLV att

fortsétta samarbetet med NAC-gruppen.

For att ta fram nationella PICO inom terapiomraden utanfor NAC-gruppens
expertkunskap rekryterar TLV kliniska experter enligt myndighetens gangse rutiner.
TLV har som ambition att identifiera mojliga experter 1 ett sa tidigt skede som

mojligt.

I och med att HTA-forordningen implementeras stegvis kommer antalet JCA-drenden
successivt att 6ka. TLV ser att nuvarande arbetssitt for att rekrytera och konsultera
experter fungerar vdl men kommer vid behov att vidareutveckla formerna for att

effektivt inhdmta expertstod.

Patientsamverkan i den nationella PICO-processen

Myndigheterna har kommit 6verens om att SBU ska ansvara for att inhdmta
patientperspektivet inom ramen for den nationella PICO-processen och sedan
formedla det till TLV. SBU har valt att konsultera patientféreningar och inte

individuella patienter eller anhdriga, vilket skiljer sig fran arbetssittet pd EU-niv4a.

" Nationella arbetsgruppen for cancerlikemedel (NAC-gruppen) ér stédjande till Regionala
cancercentrum (RCC):s samverkansgrupp géllande cancerldkemedel, samt radgivande till NT-
radet vid bedomning av sddana ldkemedel. NAC-gruppen bereder dven forslag till
rekommendationer som ror cancerldkemedel.

28



SBU har tagit fram en intern process for att himta in synpunkter frén
patientforeningar till nationellt PICO. Det forsta steget ar att identifiera en relevant
patientforening for aktuell JCA, vilket som regel gors innan JCA-processen startar.
Om foreningen tackar ja till medverkan genomfér SBU en javsbedomning for att
sakerstélla att inga hinder finns for att anlita foreningen. Darefter genomfors ett eller
flera informationsmoten. De medverkande féreningarna erbjuds ocksa att inga en
sekretessforbindelse for att {4 ta del av vissa nddvéndiga sekretessbelagda uppgifter

om det specifika drendet.

SBU har kontaktat patientforeningar i samtliga drenden dér en patientférening har
identifierats for det specifika terapiomradet. Hittills har 9 olika patientféreningar
medverkat och lamnat synpunkter pa 16 PICO (Tabell 4.2). I vissa fall har den
berdrda organisationen avbdjt att medverka, och i ett fall kunde ingen etablerad
patientforeningen identifieras. SBU planerar att utvirdera formerna for och
betydelsen av patientsamverkan i Sverige for JCA-arbetet. Erfarenheterna hittills dr
att patienternas synpunkter pa vilka utfall som é&r viktiga stimmer forhallandevis vil
overens med de forslag till PICO som tas fram pa EU-nivé, men i vissa fall har

patientsynpunkterna bidragit till att ytterligare utfall har lagts till i svenskt PICO.

SBU har arrangerat fem utbildningstillféllen for patientféreningar med syfte att hoja
kunskapen om HTA-f6rordningen och innebdrden av gemensamma kliniska
granskningar. Under 2025 inleddes @ven ett samarbete mellan SBU och den ideella
foreningen EUPATI Sverige, som verkar for 6kad patientinvolvering inom bland
annat forskning och utveckling av nya terapier. Samarbetet resulterade i en ny
utbildningsmodul om HTA-forordningen (https://eupati.se/utbildning/). Utbildningen
som publicerades pa EUPATI Sveriges webbplats i juni 2026 &r kostnadsfri och

vinder sig framst till patienter, patientforetrddare och nirstaende.

Tabell 4.2 Patientféreningar som lamnat synpunkter pa PICO under 2025-2026

Samverkande patientférening Antal JCA-drenden

Brostcancerforbundet

Lungcancerforeningen

Natverket mot gynekologisk cancer samt Gyncancerférbundet

Hjarntumorféreningen

Melanomforbundet

Blodcancerférbundet

Horselskadades riksforbund

R R W W RN WN

Prostatacancerféreningen
Totalt:

[
[=)]
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Inspel fran foretaget till nationellt PICO

Foretaget har mgjlighet att pa eget initiativ lamna synpunkter avseende nationellt
PICO for sin produkt, men har ingen formell roll i processen och dr inte part i drendet.

TLV ansvarar for att ta emot synpunkterna men har ingen skyldighet att beakta dem.

Efter att ett EU-gemensamt PICO har faststéllts kan berort foretag begéra ut svenskt
nationellt PICO {6r sin produkt. TLV é&r inte bundet av framtaget PICO 1 kommande
nationella processer och kan vid behov begéra in ytterligare underlag fran foretaget.
Vid den nationella utviarderingen kan myndigheten, utifran de forutsattningar som
géller vid tidpunkten for beslutet, géra andra bedémningar av exempelvis relevanta

jamforelsealternativ och patientpopulationer.

4.3.2 Konsolidering av PICO pa EU-niva och Sveriges roll i
processen

Nér medlemsstaterna har ldmnat in sitt nationella PICO inom ramen {f6r PICO-
processen vidtar ett konsolideringsarbete pd EU-niva. Arbetet syftar till att
harmonisera och sammanfora medlemsstaternas forslag till ett eller flera

gemensamma PICO som speglar medlemsstaternas behov.

Konsolideringen leds av granskaren och medgranskaren som utifran
medlemsstaternas inspel och genom att stélla kompletterande fragor bearbetar
forslaget. TLV:s representanter i JCA-gruppen ansvarar for att besvara fragor

kopplade till de svenska inspelen.

PICO-processen pa EU-nivé syftar till att finga upp och synliggora de olika
informationsbehov som medlemsstaterna har. Det samlade antalet PICO inf6r
konsolideringen kan dérfor bli omfattande, vilket bland annat speglar skillnader i
medlemsstaternas system, klinisk praxis och tillgang till relevanta

behandlingsalternativ.

Erfarenheterna hittills visar att svenska behov i manga fall sammanfaller med andra
medlemsstaters. TLV verkar for att inkludera delar som &r relevanta ur ett svenskt
hilso- och sjukvardsperspektiv, samtidigt som myndigheten gor avvagningar for att

bidra till ett &ndamalsenligt och avgriansat EU-gemensamt PICO. Detta kan innebéra
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att TLV godtar losningar som inte fullt ut motsvarar de svenska dnskemélen
(exempelvis genom att acceptera nérliggande populationer eller jamforelsealternativ),

om de dnda bedoms ge ett tillrackligt relevant underlag for nationell anvindning.

4.4 Nationell kvalitetsgranskning av JCA-
rapporter

Representanterna i JCA-gruppen kvalitetsgranskar utkast till JCA-rapporterna innan
de godkénns. Sverige ska, i enlighet med de krav som stélls pa EU-niva, ldmna ett

gemensamt svar vid varje granskningsomgang.

4.4.1 Syfte och perspektiv i nationell kvalitetsgranskning
Béde SBU och TLV har, i enlighet med vad som beskrevs i rapporten for det tidigare
regeringsuppdraget, fullfoljt sin ambition att delta aktivt i kvalitetsgranskningen och

bidra med synpunkter utifran sina respektive uppdrag.

SBU har som malsittning att bidra aktivt med synpunkter som okar den
metodologiska kvaliteten och begripligheten i JCA-rapporterna. SBU:s erfarenhet av
att arbeta utifrdn den systematiska metodik som anvénds vid framtagandet av JCA-
rapporterna gor att myndigheten dr sérskilt lampad for att granska att etablerade
metoder anvénds pa ett korrekt sétt. Detta géller till exempel litteratursokning, urval
av studier, bedomning av studiernas risk for bias (risk for att resultaten dr snedvridna)
och statistisk ssammanvigning av resultaten. Granskning av detta &r sirskilt viktigt
under den inledande perioden av HT A-férordningen d& en metodologisk och
vetenskaplig standard for rapporterna utformas. Det dr ocksé viktigt att rapporterna ar

sa tydliga som mojligt, trots att de ofta innehaller komplexa analyser.

TLV granskar rapporterna utifran sitt ansvar for nationella hialsoekonomiska
utvérderingar och beslut om pris och subvention dér JCA-rapporten ska utgora ett
centralt underlag. TLV har dirfor som malsdttning att sidkerstdlla att rapporterna
haller en hog vetenskaplig kvalitet samtidigt som de blir relevanta for efterfoljande
nationella bedomningar. Fokus ligger dérfor pé rapporternas tillimpbarhet i en svensk
kontext samt pa metodologiska fragor som ar viktiga for att mojliggora vilgrundade
beslut for TLV, dven i situationer nir det vetenskapliga underlaget &r begrénsat eller
forenat med betydande osdkerheter. TLV har som malséttning att, &ven pa ldng sikt,

bidra aktivt till utvecklingen av JCA-rapporterna.
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4.4.2 Utvardering av kvalitetsgranskningsprocessen
I rapporten for det tidigare regeringsuppdraget foreslogs ett arbetssétt ddr TLV och
SBU genomfor kvalitetsgranskningen i tva steg: forst en sjdlvstindig genomgang
inom respektive myndighet, foljt av ett gemensamt avstimningsmote. Darefter [dmnar
Sverige in ett gemensamt dokument med synpunkter. Detta arbetssétt tillimpas nu
och har visat sig fungera vil. I vissa fall har dock myndigheternas olika uppdrag,
metodologiska utgdngspunkter och perspektiv av naturliga skil inneburit att

gemensamma avvégningar behovt goras vid utformningen av svenska inspel.

Erfarenheterna fran det forsta ret visar att kvalitetsgranskningen pad EU-niva ar
resurskrivande for medlemsldnderna men fungerar vil. De synpunkter som lamnas
fran medlemsstaterna, inklusive Sverige, beaktas i stor utstrackning i det fortsatta
arbetet med JCA-rapporterna. I de fall dér det finns behov av fortydliganden eller
diskussion kring inkomna synpunkter anordnas moéten pd EU-niva mellan granskare,
medgranskare och de medlemsstater som limnat kommentarer. Detta bidrar till

transparens och en gemensam forstaelse for hur synpunkterna hanteras.

Det finns goda forutsittningar att fora in olika svenska perspektiv i de EU-
gemensamma utvirderingarna. Myndigheternas arbete med kvalitetsgranskning av
JCA-rapporter dr viktigt eftersom det bidrar till att sdkerstélla att Sveriges perspektiv
beaktas och far genomslag i det EU-gemensamma arbetet. Det sékerstiller ocksé att
rapporterna blir anvdndbara i efterfoljande nationella processer. Ett aktivt deltagande
1 kvalitetsgranskningen av JCA-rapporter dr dven en forutséttning for att
myndigheterna ska kunna f6lja utvecklingen av metod och praxis pa EU-niva. Det har
ocksa varit avgorande for att ge myndigheterna en god forstaelse for vad rollen som
granskare och medgranskare 1 en JCA-process innebir samt for att sékerstélla att de

har ritt kompetens nir de tar pa sig dessa uppdrag.

4.5 SBU och TLV har klivit in som granskare pa
EU-niva
Sverige har tagit en aktiv roll i det EU-gemensamma arbetet och har hittills atagit sig
rollen som granskare eller medgranskare 1 sex olika JCA-processer. De svenska

myndigheterna har dirmed gemensamt tagit ett stort ansvar under den inledande

implementeringsfasen av HT A-forordningen.
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Uppdrag som granskare eller medgranskare dr resurskrdvande och stéller hdga krav
pa savél medicinsk som metodologisk kompetens. Bade SBU och TLV har den
kompetens, de organisatoriska forutsittningarna och den erfarenhet som kravs for att
genomfora kliniska utvirderingar i1 enlighet med HTA-forordningen. En JCA innebér
intensiva perioder av arbete som ska utforas tillsammans med representanterna fran
det andra medlemslandet. Da tidsplanen styrs centralt och utifran processerna hos

EMA kan @ndringar 1 tidslinjen intréffa plotsligt och utan mdjlighet att paverka.

4.5.1 SBU:s erfarenhet som granskare
SBU tog pé sig rollen som medgranskare i en JCA under hdsten 2025. SBU
samarbetar i detta uppdrag med den portugisiska myndigheten INFARMED. JCA-

rapporten ska enligt plan antas i december 2026.

Fréan SBU har sju medarbetare deltagit i arbetet som medgranskare i denna JCA. Tre
av dessa har sin hemvist pa enheten for ldkemedel och medicinteknik som framst
arbetar med fragor relaterade till HT A-forordningen, medan 6vriga har rekryterats till
arbetet frén andra delar av organisationen, dd kompetens inom bland annat statistik
och informationssokning behdvs. SBU:s erfarenhet dr att rollen som granskare stéller
hoga krav pd HT A-specifik kompetens, men dven pa flexibilitet och
samarbetsforméiga péd grund av de intensiva perioderna av arbete och forédnderliga
tidsplanerna. For att kunna mota dessa krav har SBU identifierat ett behov av att
bemanna den grupp som arbetar med en JCA med minst tva personer inom varje
kompetensomrade (projektledare, statistiker och informationsspecialister). I vissa
arbetsintensiva perioder kan gruppen behdva forstirkas ytterligare. I arbetet med

JCA-processen har SBU ocksa identifierat ett behov av att knyta klinisk expertis till
gruppen.

4.5.2 TLV:s erfarenhet som granskare
Nér TLV atar sig rollen som granskare eller medgranskare utses 1 huvudsak

medarbetare fran HT A-kontoret att ansvara for uppdraget.

TLYV har hittills tagit rollen som granskare i fyra olika JCA-processer och
medgranskare i en JCA-process. I dessa uppdrag har TLV samarbetat med bland
annat de norska, belgiska, tyska och polska HTA-myndigheterna. I varje JCA-process
deltar tre till fem medarbetare fran TLV. Den forsta JCA-processen avbrots i

samband med att foretaget hade ldmnat in sitt underlag, dé detta inte bedomdes
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uppfylla kraven enligt HTA-férordningen. Eftersom JCA-processen avbrts precis
nir den mest resurskrdavande fasen skulle inledas skapade detta utmaningar ur ett
resursplaneringsperspektiv och understrok behovet av en verksamhet med hog grad

av flexibilitet.

En viktig kompetens i arbetet med de gemensamma kliniska granskningarna &r
biostatistik. Inom TLV finns kompetens och erfarenhet av att granska och virdera
statistiska analyser i nationella utvarderingar. For att stirka kapaciteten och
mojliggora ett mer aktivt deltagande 1 de EU-gemensamma processerna har TLV de
senaste dren genomfort riktade kompetenshojande insatser och rekryterat flera
biostatistiker. Dessa personer har involverats 1 arbetet med HT A-férordningen och

kommer att ha en viktig roll i det fortsatta arbetet.

TLV har som ambition att dven fortsdttningsvis vara en aktiv part i det europeiska
samarbetet och I0pande ata sig nya uppdrag. For att mojliggora detta pa lang sikt
krévs en bredare bemanning som ger verksamheten forutsattningar att snabbt
omfordela resurser nér arbetsbelastning, prioriteringar eller uppdragsvolymer

fordndras.

4.5.3 Samverkan mellan myndigheterna i rollen som
granskare

I rapporten for det tidigare regeringsuppdraget lyftes mojligheten att SBU och TLV
skulle kunna samverka i rollen som granskare eller medgranskare. Pé grund av
juridiska hinder ar detta inte mojligt. Myndigheterna &r tva separata medlemmar i
samordningsgruppen och for varje JCA utses tva medlemsorganisationer fran olika
medlemslénder till granskare respektive medgranskare. Under vissa kritiska
tidsperioder i arbetet med bedomningen av foretagets underlag dr det enbart
granskaren och medgranskaren som tillats ha tillgang till innehéllet 1 detta. Ett
arbetssitt dir SBU och TLV agerar separat skapar dven battre forutsattningar for att

bidra i fler processer totalt sett pd EU-niva.

Myndigheterna har dock utbytt kunskaper och erfarenheter infor och under tiden som
granskare for att béttre ta till vara den nationella expertis som finns pa
myndigheterna. Till exempel har TLV bidragit med information om relevanta

jamforelsealternativ ur ett svenskt perspektiv nir SBU varit medgranskare. Vid behov
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kan formerna f6r samverkan utvecklas vidare, exempelvis genom att SBU bidrar med

expertis inom litteratursokningar.

Myndigheterna har ocksa samverkat kring utbildning och kompetensutveckling i
metoder relaterade till arbetet med JCA. Négra exempel dr bedomning av kliniska

studiers risk for bias och nidtverksmetaanalyser.

4.6 Erfarenheter och utmaningar i
genomforandet av JCA

Arbetet med JCA for ladkemedel har snart pagétt i tva &r och de forsta JCA-
rapporterna har under aret offentliggjorts [5]. SBU och TLV har under denna tid
etablerat arbetssétt och interna strukturer som mojliggor ett aktivt deltagande i de EU-
gemensamma processerna och en dndamalsenlig samverkan. Samtidigt finns det
utmaningar kopplade till genomférandet av JCA-processer for 1dkemedel, bland annat
relaterat till planering och resursséttning av arbetet. PA EU-niva finns dven
strukturella utmaningar till foljd av skillnader mellan medlemsstaternas olika system

for prisséttning, subventionering och klinisk praxis.

4.6.1 Utmaningar med planering av arbetet med JCA fér
lakemedel

En central utmaning &r att tidslinjerna for JCA for ldkemedel 1 hog grad styrs av, och
ar direkt beroende av, EMA:s regulatoriska process for centraliserat
marknadsgodkénnande. Detta eftersom JCA genomfors parallellt med EMA:s
process. JCA-processen inleds i samband med att en ansfkan om
marknadsgodkénnande lamnas in till EMA, och JCA-rapporten ska vara fardigstalld
senast 30 dagar efter att EU-kommissionen har fattat beslut om

marknadsgodkénnande (se Figur 4.1).

Foréandringar i EMA:s process kan leda till att tidsutrymmet for den gemensamma
utvédrderingen blir begrénsat, exempelvis genom kortare eller uteblivna klockstopp
(tillfillig paus i den regulatoriska processen). Aven forindringar i den ansdkta
indikationen under den regulatoriska processen kan paverka det PICO som tagits fram

inom JCA-arbetet.
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Att forutsattningarna for arbetet kan dndras under pagéende utvirdering innebér att
det ibland kan vara svart att planera resursbehovet 6ver tid och att arbetet i vissa fall

behdver omprioriteras.

Samtidigt har det fOrsta aret visat att det finns forutséttningar for att hantera dessa
utmaningar inom ramen for etablerade arbetssitt. Det 6kade kunskapsutbytet mellan
medlemsstaterna, samt interaktionen mellan EMA och kommissionens HTA-

sekretariat ®utgor en viktig grund for den fortsatta utvecklingen.

Erfarenhetsutbyte med Likemedelsverket

SBU och TLV har utbytt erfarenheter med Lakemedelsverket kring planering,
resursfordelning och hantering av myndigheternas parallella processer. Dialogen har
bidragit till en 6kad forstaelse for respektive myndighets forutsittningar och behov,
samt skapat battre forutsattningar for samordning i arbetet kopplat till HTA-
forordningen. De utmaningar som SBU och TLV identifierat i arbetet med JCA {6r
lakemedel aterfinns i stor utstrdckning dven i Likemedelsverkets arbete med EU-

gemensamma processer.

SBU och TLV ser ett stort varde i att fortsdtta dialogen med Likemedelsverket 1 dessa
fragor. Det kan ocksé finnas mojligheter att vidareutveckla samverkan med
Likemedelsverket, eftersom myndighetens vetenskapliga och regulatoriska

kompetens kan utgora ett viktigt stod i det fortsatta arbetet.

4.6.2 Utmaningar med resursatgang for JCA-arbetet
Arbetet med att ta fram nationellt PICO och kvalitetssédkra JCA-rapporter ar
resurskrivande. Detta genomfors oavsett om de produkter som omfattas av en JCA
senare blir aktuella for den svenska marknaden eller inte. Aven uppdraget som

granskare eller medgranskare 1 JCA-arbetet for ldkemedel kraver betydande resurser.

For att kunna hantera de utmaningar som foljer av fordnderliga tidslinjer och
varierande arbetsbelastning i JCA-processerna finns behov av forstirkta resurser vid
bada myndigheterna. En storre grupp medarbetare som arbetar med JCA skulle skapa

en nodvéndig buffert och minska sérbarheten vid exempelvis franvaro eller samtidiga

8 HTA-sekretariatet &r Europeiska kommissionens stddfunktion fér samordning och administration
av arbetet enligt EU:s HTA-forordning.
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arbetstoppar. Det skulle ocksé stirka mojligheterna till kunskapsdelning och
langsiktig kompetensuppbyggnad. Med 6kade resurser skulle Sverige dessutom
kunna ta ett stérre ansvar och bidra mer aktivt till det gemensamma arbetet pd EU-
nivd, exempelvis genom att delta som granskare eller medgranskare i fler JCA-

processer.
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5. Gemensamma kliniska
granskningar (JCA) av
medicintekniska produkter

Det EU-gemensamma arbetet med JCA for medicintekniska produkter inleddes den 1
januari 2026. Under 2025 togs ett flertal olika processer och stoddokument fram for

arbetet. Dessa finns pad kommissionens webbplats for HT A-forordningen [7].

5.1 JCA-processen for medicintekniska
produkter

JCA-processen for medicintekniska produkter ér 1 sig mycket lik den for ldkemedel,
men foregds av en urvalsprocess innan sjélva JCA-processen, som beskrivs nedan.
Det finns ocksa en skillnad i startdatum fér JCA-processen, dér den for

medicintekniska produkter inleds forst nir produkten CE-mérkts’.

5.1.1 Urval av medicintekniska produkter for JCA
Ett grundkrav enligt HTA-forordningen (artikel 7.1c-d) dr att enbart medicintekniska
produkter som tillhor de hogsta riskklasserna, klass IIb eller III enligt den
medicintekniska forordningen (MDR) respektive klass D enligt forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR), kan bli kandidater for att
genomga en JCA. De klass IIb produkter som ingar &r aktiva produkter som é&r
avsedda att tillfora eller avldgsna lakemedel och de klass III produkter som ingar &r
implantat. [IVDR-produkter i klass D &r generellt sédana som anvénds vid diagnostik
som omfattar Overforbara smittimnen vars spridning kan fa stora konsekvenser och
vissa produkter som anvands for blodgruppsbestdmning och vivnadstypning.
Fortsittningsvis anvinds uttrycket medicintekniska produkter som samlingsbegrepp

for alla dessa produkter.

° Mirkning som innebir att produkten uppfyller kraven i EU:s regelverk om medicintekniska
produkter och fér siljas.
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Regelverken MDR och IVDR ér {for narvarande foremal for en riktad 6versyn pa EU-
niva. Eventuella framtida forandringar av regelverken kan pa sikt paverka vilka

produkter som omfattas av de processer som beskrivs i detta kapitel.

Gemensamt for de medicintekniska produkter som blir aktuella for JCA é&r att de
maste ha erhéllit ett expertpanelsyttrande under processen for CE-mérkning.
Expertpanelerna avger vetenskapliga yttranden for utvalda hogriskprodukter i
enlighet med bestimmelserna i MDR och IVDR. EMA tillhandahaller administrativt
stod till panelernas arbete. Frdn och med den 1 januari 2026 skickar EMA kvartalsvis
information om vilka produkter som fitt ett yttrande fran expertpanelerna till
kommissionens HT A-sekretariat, vilket mojliggdr planering och urval av produkter

for JCA.

Alla medlemsldander ombeds gora en bedomning av vilka av de aktuella produkterna
som dr de mest relevanta kandidaterna for en JCA. I HTA-forordningen (artikel 7.4)
anges de kriterier for prioritering som ska anvédndas vid denna bedomning. Dessa
kriterier ar att produkten uppfyller icke tillgodosedda medicinska behov, dr den forsta
av sitt slag, har potentiella effekter pa patienter, folkhdlsan eller hdlso- och
sjukvardssystemet samt inkluderar programvara som anviander artificiell intelligens,
teknik for maskininldrning eller algoritmer. Medlemslédnderna ska ocksa bedoma
produktens gransoverskridande betydelse och om en JCA beddms ge ett betydande
mervirde pd unionsniva. I denna beddmning kan bland annat végas in om produkten
kan vara relevant for nationella HT A-utvirderingar i flera medlemsldander och om en
JCA f6r produkten ger ett mervérde jamfort med separata utvirderingar pd nationell

niva.

JCA-gruppen enas utifrdn medlemsldndernas bedomningar av prioriteringskriterierna
om en rekommendation kring vilka produkter som gruppen anser bor genomga en
JCA. Denna rekommendation skickas dérefter till samordningsgruppen for antagande.
Nér samordningsgruppen har antagit rekommendationen &r det slutligen EU-
kommissionen som fattar beslut om vilka produkter som ska viljas ut for JCA.
Kommissionen kan, om det finns sédrskilda skél, fringd samordningsgruppens

rekommendation.
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5.1.2 Genomforande av JCA for medicintekniska
produkter
En JCA-process for en medicinteknisk produkt inleds d& produktens intyg infor CE-
mirkning (certification of conformity) och instruktioner fér anvéindning (Instructions
for use) ldmnas in av tillverkaren till kommissionens HT A-sekretariat. Detta kan ske i
néra anslutning till att produkten har valts ut, men det kan ocksa dréja lédngre tid

beroende pd nér produkten CE-maérks.

Nér JCA-processen for en medicinteknisk produkt har inletts foljer den 1 stort sett
samma uppligg och tidslinje som JCA-processen for lakemedel. Granskare och
medgranskare utses, ett EU-gemensamt PICO tas fram, foretaget tar fram ett underlag
baserat pa PICO, granskarna bedémer underlaget och skriver en JCA-rapport.
Rapporten granskas ddrefter av berdrda parter och antas slutligen av

samordningsgruppen. Se Figur 5.1.

%xg Vetenskapligt

CE-mérkning
™ yitrande
Produkturval, JCA
EMA skickar JCA-gruppentar Samordnings- Kommissionen
rapporter om fram forslag pa gruppen antar beslutar om val av
produkter som urval av produkter rekommendation produkter for JCA
erhallit forurval
vetenskapligt
yttrande till HTA JCA-processen kan starta ndr kommissionen fattat
sekretariatet *

beslut om urval och produkten ar CE-mérkt
Medlemslénderna
framfér syn pé urval
for JCA

& L S | o &

Foretaget lamnarin  JCA-gruppen Foretaget tar Granskare och Samordnings- Kommissionen
dokumentation om faststéller PICO fram underlag medgranskare gruppen offentliggor JCA-
produkten baserat pa PICO  skriver JCA-rapport godkanner rapporten och
JCA-gruppen utser (~100 dagar) (~100 dagar) JCA-rapporten foretagets
granskare och underlag efter
medgranskare Kliniska experter och patienter konsulteras i flera steg sekretess-
provning
Medlemslanderna Medlemslanderna
framfor syn pa granskar utkast pa
nationellt PICO JCA-rapport

Figur 5.1 Schematisk bild 6ver JCA-processen for medicintekniska produkter.
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5.2 Svenska aktorer inom utvardering av
medicinteknik

5.2.1 SBU:s uppdrag och expertis inom medicinteknik
SBU utvéirderar bland annat metoder och insatser inom hélso- och sjukvard och
tandvard. I detta ingar medicintekniska produkter. SBU deltar ocksa i ett flertal
nationella och internationella samverkansforum med fokus pa utvérdering av
medicintekniska produkter. Bland annat deltar SBU i det nordiska samarbetet for
medicinteknik, Nordic HTA Network (NHTAN), dér flera av de nordiska HTA-
organisationerna som arbetar med medicinteknik inom ramen f6r HT A-f6rordningen

deltar.

Eftersom SBU:s uppdrag ar sa brett besitter medarbetarna pa SBU inte den kliniska
expertis som behovs for utviarderingarna. I stillet har de expertis i att sammanstélla,
sammanvéga och granska forskning. Av denna anledning involverar SBU i sina
utvérderingar kliniska experter som har kunskap om den specifika produkten eller det

omrade som utvarderas.

5.2.2 TLV:s uppdrag och expertis inom medicinteknik
TLV har i uppdrag att genomfora hdlsoekonomiska bedémningar av medicintekniska
produkter som inte ingdr 1 ldkemedelsformanerna, utan upphandlas av regionerna.
TLV utfor hdlsoekonomiska bedomningar pa forfragan fran det medicintekniska

produktradet (MTP-radet, som beskrivs ndrmare nedan).

TLV:s uppdrag inom medicinteknikomradet &r brett utformat och kan omfatta alla
typer av medicintekniska produkter, oavsett riskklass. Vilka produkter som blir
foremal for utvardering avgors idag fraimst av behovet av nationell samordning och
utvirdering, exempelvis nér en produkt beddms kunna medfora en betydande

budgetpaverkan.

For att en hdlsoekonomisk bedomning ska vara mdjlig att genomfora krévs tillgdng
till tillracklig evidens om produktens relativa kliniska effekt jamfort med
standardbehandling i1 Sverige, samt ett underlag for hdlsoekonomisk analys. Dessa
krav innebdr att en utvirdering 1 manga fall kan genomforas forst en tid efter att

produkten har CE-mérkts och introducerats pa marknaden.
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TLV:s medicinteknikenhet &r en relativt liten enhet som genomfor en handfull
hilsoekonomiska bedomningar per ar. Samtidigt 4r medicinteknikomradet en del av
TLV:s kdrnverksamhet och under senare ar har kapaciteten stirkts genom att TLV
engagerat sig i savil nationella som europeiska initiativ. Enheten deltar bland annat i
ett EU-projekt for utveckling av metoder for att utvérdera digitala halsoteknologier,
ett omrdde som pekas ut som sirskilt relevant inom det frivilliga samarbetet enligt
HTA-forordningen. Pa enheten finns expertis och erfarenhet frén utvirdering av
medicintekniska produkter och de medicintekniska regelverken men inte
omradesspecifik klinisk expertis. I varje drende rekryterar TLV dérfor kliniska

experter som bistdr med kunskap om sjukdomsomradet och svensk klinisk praxis.

5.2.3 Likemedelsverket

Lakemedelsverket har ett brett uppdrag kopplat till reglering och tillsyn av
medicintekniska produkter i Sverige. Myndigheten besitter expertis kring
medicintekniska produkter och representerar Sverige i arbetet med att utveckla och
implementera EU:s regelverk for medicintekniska produkter (MDR) och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR).

5.2.4 Regionerna och MTP-radet

Regionernas samverkansmodell for medicinteknik &r en del av det nationella systemet
for kunskapsstyrning och syftar till att frimja en kunskapsbaserad, jimlik och etiskt
hallbar anvindning av medicintekniska produkter i Sverige. Arbetet samordnas av

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

En central del dr arbetet med nationellt ordnat inférande. MTP-rédet ar den
beslutsgrupp med representanter fran Sveriges sex samverkansregioner som ger
rekommendationer om ordnat inforande, anvéndning och ibland utfasning av
medicintekniska produkter. Nar MTP-radet beslutar att ta fram en nationell
rekommendation for en produkt ger rdet i regel TLV i uppdrag att ta fram en
hilsoekonomisk bedomning for att bedoma om produktens kostnad och hilsoeffekt
motsvarar samhéllets betalningsvilja. Den hidlsoekonomiska bedomningen ligger

sedan till grund for rekommendationen.

Rédets uppdrag dr att stodja regionerna i komplexa kliniska beslut kring nya och
kostnadskréavande medicintekniska produkter for att bidra till en jimlik vard i hela

landet. Rekommendationerna baseras pa hilso- och sjukvardens etiska principer och
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ska préglas av transparens och forutsdgbarhet. MTP-radet samlar nationell expertis
genom samverkan med bland annat Nationella programomraden (NPO), Nationella
arbetsgrupper (NAG) och kliniska experter. MTP-radet har ocksa ett antal medicinska
utredare som ansvarar for arbetet med horisontspaning av medicintekniska produkter,

utreder produktidrenden och &r ett strategiskt stod till MTP-radet.

5.3 Nationella processer for svenskt
deltagande i JCA for medicinteknik

5.3.1 SBU och TLV:s hantering av urval och PICO for
Sverige
For att bedoma de kriterier som Sverige ska besvara vid urvalet av medicintekniska
produkter for JCA kréavs klinisk expertis som varken SBU eller TLV besitter.
Tidsramarna ar dessutom for korta for att myndigheterna ska kunna identifiera och
rekrytera kliniska experter for varje enskild produkt. Myndigheterna har dérfor
bedomt att expertis fran andra nationella aktdrer inom medicinteknikomradet behovs

for att Sverige ska kunna delta i urvalet av medicintekniska produkter.

Vid bedomning av nationellt PICO {6r de utvalda medicintekniska produkter som ska
genomga en JCA bedomer myndigheterna att det kan vara mojligt att identifiera och
rekrytera kliniska experter, men att nationella aktorer inom medicinteknikomradet

aven kan bidra med relevant kompetens i det arbetet.

SBU och TLV har enats om att SBU kommer att ta det Gvergripande ansvaret for de
nationella processerna som ror JCA for medicintekniska produkter. Det innebér att
SBU kommer att ansvara for kontakten med de externa aktdrer som bidrar i arbetet.
Utifran de synpunkter som samlas in kommer SBU, efter samrdd med TLV, att
sammanstilla och framfora Sveriges standpunkt avseende vilka produkter som ska

viljas ut for JCA samt synpunkter pa PICO for dessa produkter.

5.3.2 Nationell process for urval av medicintekniska
produkter

Som en del av arbetet med nationell process for urval av medicintekniska produkter
inledde SBU och TLV under 2026 en dialog med MTP-radet kring om och pa vilket

satt MTP-radet skulle kunna bidra i urvalsprocessen av medicintekniska produkter.
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For att mojliggora informationsutbyte med MTP-rédet har en sekretessforbindelse

mellan SBU och MTP-radet uppréttats.

MTP-radet har under forsta halvaret deltagit i en urvalsomgang och bidragit med en
beddmning av hur de aktuella produkterna uppfyller de prioriteringskriterier som
anges 1 HTA-forordningen utifrén ett svenskt perspektiv. Med utgdngspunkt ifrdn den
information som kunde delas med MTP-rddet vid den aktuella tidpunkten har MTP-
radet, SBU och TLV gjort beddmningen att denna samverkan dr genomforbar och
uppfyller det avsedda syftet. Det finns dérfor ett intresse av att fortséitta denna
samverkan. Mojligheterna till fortsatt samverkan kommer dock att behova foljas upp
eftersom de kan paverkas av begriansningar i vilken information som far delas med

externa aktorer.

SBU och TLV har dven fort dialog med Likemedelsverket om mojligheten att bidra
med expertis kring medicintekniska produkter, men nagot samarbete i dessa fragor

har dnnu inte inletts.

5.3.3 Nationell PICO-process for medicintekniska
produkter

Under hosten 2026 kommer en pilot genomforas ddr MTP-radet kommer bidra med
sin expertis i den nationella processen for PICO. Vad géller synpunkter fran

patientforeningar planerar SBU att f6lja samma process som vid framtagande av

nationella PICO for lakemedel.

Om MTP-ridet bedomer att produkten &r aktuell for nationell samverkan och en
hilsoekonomisk bedomning av TLV i ett senare skede kommer TLV att bidra med de
perspektiv som dr viktiga for en sddan utvirdering. JCA-rapporten blir i sa fall ett
centralt underlag for TLV:s utredning. Eftersom de produkter som forvéntas omfattas
av JCA endast delvis sammanfaller med den typ produkter som TLV historiskt har
utvérderat inom ramen for sitt medicinteknikuppdrag ar det fortfarande oklart vilken

betydelse JCA-rapporterna kommer att fa for myndighetens verksamhet.
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5.4 Det EU-gemensamma arbetet med JCA for
medicinteknik under 2026

I januari 2026 inleddes arbetet med JCA for medicintekniska produkter.
Medicintekniska produkter som fatt ett yttrande fran 2024 fram till april 2026 ingick i
den fOrsta urvalsprocessen for JCA. I denna process ingick ett storre antal produkter
(26 stycken). Efter det forsta urvalet sker urval kvartalsvis. Hittills har
samordningsgruppen rekommenderat att fyra medicintekniska produkter ska genomga
en JCA. SBU och TLV har valt att inte ansoka om att vara granskare for ndgon
medicinteknisk produkt i nuldget, men myndigheterna kommer att folja utvecklingen

och utviardera om detta kan bli aktuellt framover.
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6. Hantering och anvandning av JCA-
rapporter

6.1 Medlemsstaternas skyldigheter

I HTA-f6rordningens artikel 13 beskrivs de rittigheter och skyldigheter som
medlemsstaterna har i forhdllande till de gemensamma kliniska granskningarna (JCA)
som genomfors pd EU-niva. I artikel 14 beskrivs hur medlemsstaternas nationella

uppdateringar ska hanteras i forhallande till de gemensamma kliniska granskningarna.

I artikel 13 star det ”Néar medlemsstaterna genomfor en nationell HTA avseende
medicinsk teknik for vilken rapporter om gemensam klinisk granskning har
offentliggjorts eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning ska de i
sin HTA p& medlemsstatsniva ta vederborlig hiansyn till de offentliggjorda
rapporterna om gemensam klinisk granskning...”. Vidare ska medlemsstaterna nér de
genomfor en nationell HTA bifoga JCA-rapporten till den nationella HT A-rapporten.
De ska ocksa bifoga den dokumentation foretaget ldmnat in inom arbetet for JCA-
rapporten till den nationella HT A-dokumentationen. Medlemsstaterna ska inte begéra
in sadan information som foretaget redan lamnat in pa unionsniva. Dessutom ska
medlemsstaterna omedelbart tillhandahalla samordningsgruppen sddan information
som erhallits fran foretaget inom ramen for en nationell HTA, om den omfattas av
PICO 1 JCA. Nér en nationell HTA avseende medicinsk teknik som varit foremal for
JCA slutfors pa nationell niva ska denna, senast 30 dagar efter att den slutforts,
tillhandahéllas samordningsgruppen. Medlemsstaterna ska ocksa beskriva i vilken

man JCA-rapporten har beaktats.

Artikel 14 handlar om uppdatering av gemensamma kliniska granskningar och dar
framgdr att medlemsstaterna fir genomfora nationella uppdateringar av utvérdering
av medicinsk teknik som varit foremal for JCA (artikel 14.4). Samordningsgruppens
medlemmar ska informera hela gruppen innan sddana uppdateringar inleds. Om
behovet av en uppdatering ror flera medlemsstater far de berérda medlemmarna
begéra att samordningsgruppen istéllet genomfor en uppdatering pd EU-niva (artikel
14.4). Nir en nationell uppdatering har slutforts ska den tillhandahallas medlemmarna

1 samordningsgruppen via den EU-gemensamma it-plattformen (artikel 14.5).
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6.1.1 Ansvar for bedomningen av vilka som traffas av
skyldigheterna

I skélssats 26 i forordningen star det "Medlemsstaterna bor kunna bestimma vid
vilket steg av forfarandet for HTA, och av vilken myndighet eller vilket organ,
rapporterna om gemensam klinisk granskning bor beaktas”. Enligt EU-rétten dr alla
statliga och kommunala myndigheter och andra offentligréttsliga organ representanter
for medlemsstaten. Enligt den svenska forvaltningsmodellen dr det upp till varje
enskild myndighet eller organ att tolka och tillimpa lag, inbegripet EU-rétten.
Regeringen kan bestimma vilka av sina myndigheter som bor omfattas av
skyldigheten att beakta JCA-rapporterna och dvriga skyldigheter i HTA-

forordningens artikel 13 och 14. Hittills har inget sadant beslut fattats av regeringen.

6.1.2 Tolkning av begreppet nationell HTA i det tidigare
regeri ngsuppd raget

For att kunna bedoma vilka aktorer som tréffas av skyldigheter kopplade till artikel
13 1 férordningen behdver betydelsen av en ”nationell HTA” definieras. I rapporten
for det tidigare regeringsuppdraget [2] gjorde myndigheterna Likemedelverket, SBU
och TLV en tolkning av begreppet nationell HTA. Tolkningen gjordes utifran
forordningstexten och skilsatserna med stod av kommissionens HT A-sekretariat.
Myndigheterna landade i att tolka begreppet nationell HTA, som avses i HTA-
forordningens artikel 13, som att det motsvarar HT A-rapporter pa nationell och
regional nivd, som syftar till att fungera som underlag for beslut om tilldelning av
budgetresurser pa hilsoomradet. I tolkningen av begreppet ingick ocksa att detta ar
HTA-rapporter for enskilda produkter tidigt i en produkts livscykel baserade pa den
dokumentation som ldmnats in av foretaget enligt artikel 11, och det PICO som

faststéllts enligt artikel 8.6.

Myndigheterna gjorde i rapporten for det tidigare regeringsuppdraget bedomningen
att begreppet “nationell HTA” for TLV:s del omfattar drenden till f6ljd av en ansdkan
om pris och subvention (forménsldkemedel) samt drenden om héilsoekonomisk
bedomning av sé kallade klinikldkemedel och medicintekniska produkter.
Myndigheterna lyfte inte fram ndgon annan myndighet eller ndgot annat organ som
man ansag omfattades av begreppet “nationell HTA” enligt den tolkning som gjordes.

Det ar dock varje myndighets eller organs ansvar att géra en egen tolkning av om och
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1 vilken utstrackning HTA-forordningen &r tillimplig pé den egna verksamheten samt

om verksamheten omfattas av skyldigheterna i artikel 13 eller 14.

6.1.3 Méjlighet for myndigheter och organ att fullfélja
skyldigheterna

Endast SBU och TLV har i1 dagsldget de tekniska forutsiattningarna for att fullgora
eventuella skyldigheter enligt artikel 13 och 14. Andra aktorer har inte behdrighet till
it-plattformen och saknar darmed tillgéng till eventuell icke-publicerad information
som foretaget lamnat in. De har inte heller mdjlighet att ladda upp egna HTA-
rapporter (till exempel en nationell uppdatering) till samordningsgruppen. Om andra
aktorer an SBU och TLV beddmer att de omfattas av skyldigheterna kan det behova

utredas hur aterrapportering av uppgifter kan ske.

6.2 Anvandning av JCA-rapporteri TLV:s
nationella processer

Mot bakgrund av den tidigare beddmningen utgdr TLV frin att myndigheten 1
arenden till foljd av en ansdkan om pris och subvention (forménsldkemedel) samt i
hilsoekonomiska bedomningar av kliniklakemedel och medicintekniska produkter,
har en skyldighet att beakta JCA-rapporten och allt annat material som ldmnats in av
foretaget pad EU-niva. I avsnittet nedan beskriver TLV hur JCA-rapporterna kommer
att anvéindas i de nationella processerna, i syfte att mojliggdra effektiva och
kvalitativa utvirderingar som fullt ut tar till vara det arbete som redan genomforts pé

EU-niva.

6.2.1 JCA-rapporternas roll i nationella utvarderingar
De forsta JCA-rapporterna for likemedel fardigstélldes av JCA-gruppen under forsta
halvéret 2026. TLV ser att JCA-rapporterna kommer att utgora ett vardefullt underlag
1 de svenska utvirderingarna av ldkemedel, eftersom innehallet i stor utstrickning kan
ersitta det utredningsarbete gillande klinisk relativ effekt och sikerhet som i dag
utfors av myndigheten. JCA-rapporterna har dirmed potential att effektivisera
handldggningen och bidra till kortare ledtider. For att realisera denna potential krdvs
att foretaget har tillhandahallit underlag till JCA-processen som motsvarar de PICO
som TLV behdver for sina hdlsoekonomiska bedémningar och beslut, och som

Sverige dirmed efterfragat i EU-gemensamt PICO.
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JCA-rapporterna innehdller ingen beddmning av behandlingens mervérde. Det ar upp
till varje medlemsland att géra denna beddmning. For att kunna fatta beslut i Sverige
behover TLV dérfor bedoma behandlingens mervirde i relation till relevanta
jamforelsealternativ utifran den evidens som presenteras i JCA-rapporten. JCA-
rapporten utgdr dirmed ett viktigt underlag, men behover kompletteras med

nationella bedomningar och en hélsoekonomisk analys.

6.2.2 TLV:s arbete for att uppna tidsbesparingar
TLV:s ambition &r att integrera resultaten frdn JCA-rapporterna i de nationella
processerna i s hog utstraickning som mdjligt. Genom att anvinda JCA-rapporten vill
TLV minska dubbelarbete, stirka kvaliteten i evidensvérderingen och anvidnda

myndighetens resurser mer effektivt.

En central del av TLV:s nationella utredningsarbete dr att identifiera relevant
jamforelsealternativ enligt myndighetens allménna riktlinjer. Arbetet kraver
utredning, dialog med kliniska experter och intern férankring. Genom JCA-processen
kommer en del av det arbetet redan att ha genomforts pd4 EU-niva innan den
nationella utvirderingen inleds. Aven om nationellt PICO tas fram omkring ett &r fore
ett lakemedels godkédnnande bedomer TLV att detta i de flesta fall fortsatt kommer att
vara relevant nir den nationella processen startar. Detta skapar forutsattningar for att

spara tid i de inledande delarna av utredningen.

TLYV riaknar ocksa med att kunna effektivisera den kliniska evidensvérderingen. JCA-
rapporterna innehaller analyser av det kliniska underlaget samt utvardering av
evidensens styrkor, svagheter och osidkerheter. Rapporterna omfattar dessutom ofta
fordjupade granskningar av metodologiska fragor, statistiska analyser och indirekta
jamforelser. Idag genomfor TLV manga av dessa analyser inom ramen for den
nationella utvirderingen. Genom att anvinda JCA-rapporterna som grund kan TLV
minska behovet av parallella analyser och dirmed korta ner handlaggningstider och
forhoppningsvis ocksa spara arbetstimmar 1 forlingningen. Det dr dock fortfarande
for tidigt att dra ndgra sédkra slutsatser kring hur JCA-arbetet paverkar arbetstiden i
TLV:s drenden.

TLV kan dven dra nytta av den kunskap som myndighetens medarbetare bygger upp
genom deltagande i JCA-processerna. Nar medarbetare deltar 1 det europeiska arbetet

far de tidigt en fordjupad forstaelse for drendet genom att folja diskussioner och
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granskningar av rapportutkast. P4 s sitt far de insyn i1 de metodologiska och
statistiska 0verviganden som ligger bakom den gemensamma granskningen. TLV kan
sedan anvinda denna kunskap i1 den nationella utvarderingen, vilket kan effektivisera

handldggningen.

6.2.3 Foretagens roll
JCA-rapporterna baseras pa underlag fran foretagen som ska uppfylla kraven 1 HTA-
forordningen och samordningsgruppens metodologiska riktlinjer. Riktlinjerna lagger
sarskild vikt vid lampliga statistiska metoder samt en noggrann och transparent
redovisning av de antaganden som ligger till grund for analyserna, exempelvis vid

indirekta jamforelser.

Foretagen ansvarar for att besvara de PICO-fragestéllningar som faststillts inom
JCA-processen, i den utstrickning tillgénglig evidens medger. For att uppnad de
effektiviseringsvinster som HTA-forordningen syftar till behover foretagen ta fram

relevanta analyser och inkludera dem redan pa EU-niva.

Om foretagen inte inkluderar analyser som efterfragats i JCA-processen i underlaget
pa EU-niva, utan 1 stédllet [dimnar in dem enbart i de nationella processerna, minskar
mojligheterna att anvdnda JCA-rapporterna fullt ut. Det 6kar ocksa risken for
dubbelarbete och mindre effektiva processer. For TLV ér det darfor viktigt att sa 1angt
som mojligt kunna utgd frin de analyser som redan tagits fram och granskats pad EU-

niva, i stillet for att begéra in underlag pa nytt nationellt.

Foretagens bidrag ar darfor avgorande for att systemet ska fungera vil. Genom att
tidigt planera for och inkludera analyser som besvarar relevanta
PICO-fragestdllningar 1 JCA-processen kan foretagen bidra till mer effektiva

nationella utvirderingar.

6.2.4 TLV ska anvanda JCA-rapporterna i hdlsoekonomiska
bedémningar

Den framsta nyttan med JCA-rapporterna &r att de tillhandahéller ett samlat och
kvalitetssakrat underlag for bedomningen av relativ klinisk effekt och relaterade

osakerheter.
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TLV:s hélsoekonomiska bedomningar omfattar samtidigt fler aspekter dn de som
ingar i JCA-rapporterna. TLV behdver exempelvis ofta uppskatta den relativa
effekten bortom studiernas uppfoljningstid, vilket kriaver ytterligare modellering och
antaganden. Ddrutover granskas faktorer som ligger utanfor den kliniska effekt- och
sakerhetsbedomningen, sisom kostnader, resursanviandning, behandlingsmonster och

tidshorisonter.

TLV bedomer dirfor att JCA-rapporterna frimst kommer att bidra till effektivisering
1 drenden dér analysen av relativ effekt dr sérskilt omfattande eller komplex, snarare

an generellt 1 samtliga hdlsoekonomiska utvédrderingar

6.2.5 Hur TLV avser folja skyldigheter enligt artikel 13
Enligt artikel 13 har TLV en skyldighet att ta vederborlig hiansyn till JCA-rapporten i
efterfoljande nationella utvirderingar. Vad som menas med vederborlig hdnsyn fér
medlemslénderna sjélva tolka och tillimpa. TLV avser att systematiskt beakta och

anvianda JCA-rapporter sa langt det dr mojligt i de nationella processerna.

Samtidigt kommer TLV att sékerstilla att de nationella besluten fortsatt baseras pa en
sjdlvstandig och transparent beddmning. Detta inkluderar en nationell virdering av
den relativa effekten, anpassning till svenska forhallanden samt en hédlsoekonomisk

analys som tar hénsyn till svenska kostnader, resurser och prioriteringsprinciper.

TLV har under en léngre tid analyserat hur myndigheten rent praktiskt ska uppfylla
de skyldigheter som foljer av artikel 13 nir det géller anvandningen av JCA-
rapporterna. Under hosten 2026 har de forsta drendena inletts dér den aktuella
produkten ocksé har varit foremal for en gemensam klinisk granskning. I takt med att
erfarenheter byggs upp har de europeiska aktorerna borjat etablera gemensamma
strukturer och rutiner for vilken information som ska rapporteras och nar

rapporteringen ska ske.

TLV kommer att fortsitta anpassa sina nationella arbetssétt utifran de krav som foljer
av HTA-forordningen och de erfarenheter som successivt byggs upp. Eftersom det
nya regelverket fortfarande befinner sig i en tidig genomforandefas kommer arbetssétt

och rutiner att utvecklas i takt med att fler drenden hanteras.

For att skapa tydliga och forutsdgbara forutsattningar for foretagen kommer TLV vid

behov uppdatera riktlinjer, foretagshandbok och ansdkningsmaterial. TLV kommer
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ocksé lopande kommunicera hur myndigheten tillimpar artikel 13 och vilka krav som

stdlls pa underlag och processer i den nationella utvirderingen.

Tillampningen av artikel 13 kommer att behova utvecklas successivt i takt med att
erfarenheter byggs upp. Trots omfattande juridiska analyser kvarstar behovet av
ytterligare réttsliga stéllningstaganden, sdrskilt kring hur HT A-férordningens krav ska
tillimpas i nationella processer och forenas med svensk lagstiftning. Fler saidana
frdgor véntas aktualiseras nér nationella utvarderingar av produkter som har

genomgatt en gemensam klinisk granskning inleds.
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7. Gemensamma vetenskapliga
radgivningar (JSC)

Aven om JCA utgdr kiirnan i det operativa arbetet dr JSC strategiskt mycket viktigt.
Genom radgivningarna kan HTA-myndigheterna 1 ett tidigt skede paverka hur studier
genomfors och vilken evidens som tas fram, vilket bidrar till mer anviandbara och
hogkvalitativa underlag for bade gemensamma kliniska granskningar och nationella
beddémningar. Under 2025 péborjades arbetet med JSC och TLV har deltagit aktivt
under uppstartsfasen, bade i utvecklingen av arbetssitten och i rollen som

medgranskare 1 en rddgivning.

I det hér kapitlet beskriver vi hur arbetet med JSC har utvecklats och hur svensk

medverkan och samverkan med nationella aktOrer ser ut.

7.1 Beskrivning av JSC-processen

Processen for EU-gemensam vetenskaplig rddgivning beskrevs i detalj i rapporten for
det tidigare regeringsuppdraget [2]. Nedan foljer en kortare sammanfattning av syftet

med vetenskaplig rddgivning och processens huvudsteg.

JSC-gruppen genomfor radgivning med syfte att hjélpa foretag att ta fram evidens
som uppfyller kraven i en efterféljande JCA. Radgivningen ér frivillig och foretaget
behover ansdka om radgivning. For att en produkt ska vara aktuell for en gemensam
vetenskaplig radgivning krévs dels att produkten kommer vara féremaél for en JCA,

dels att de kliniska prévningarna fortfarande ar i planeringsstadiet.

Rédgivningarna kan antingen genomforas enbart med HTA-myndigheterna i
samordningsgruppen eller parallellt med de regulatoriska myndigheterna. I de
parallella radgivningarna &r det Scientific Advice Working Party (SAWP) under
EMA (lakemedel) eller expertpanelerna (medicinteknik) som deltar i radgivningen
frén de regulatoriska myndigheternas sidan. Figur 7.1 ger en 6versikt av JSC-

processens huvudsteg.
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Ansokan och urval, JSC

4 4 &

Foretag ansoker JSC-gruppen bedomer JSC-gruppen beslutar
om radgivning ansokningarna utifran  om urval av produkter

e
4 4 '\ 4 4 4D

JSC-gruppen utser Foretagetlamnar Granskare och Diskussions- Granskare och Samordnings-

granskare och indokumentation medgranskare mote daralla medgranskare gruppen
medgranskare med fragor sammanstéller parter deltar sammanstéller godkénner JSC-
(briefingpaketet) synpunkter slutdokumentet slutdokumentet

Kliniska experter och patienter konsulteras i flera steg

Figur 7.1 Schematisk bild som beskriver JSC-processens huvudsteg och aktorer.

Bland de ans6kningar som foretagen skickat in under respektive ansékningsomgéng
viljer JSC-gruppen ut vilka produkter som ska fa rddgivning. Processen som tar 4,5
manad startar nér foretaget skickat in sin dokumentation med bakgrundsinformation
och de fragor som radgivningen utgér fran. Processen avslutas med att foretaget far

ett slutdokument med myndigheternas rekommendation och de synpunkter som

framfOrts av experterna som konsulterats under arbetet.

JSC-gruppen utser en granskare och medgranskare fran olika medlemsldnder som
ansvarar for att ta fram slutdokumentet. Arbetet sker 1 samverkan mellan

medlemslédnderna, med bidrag fran patienter och kliniska experter.

7.2 Arbetet med JSC under det forsta aret

7.2.1 Arbetet med JSC pa EU-niva under 2025
Under 2025 genomforde JSC-gruppen de forsta radgivningarna. I de tva

ansOkningsomgangarna for ldkemedel och medicintekniska produkter kom det in
totalt 17 ansokningar om radgivning, alla for lakemedel. Sju produkter valdes ut av
JSC-gruppen och fyra av radgivningarna blev parallella rddgivningar med de

regulatoriska myndigheterna.

Under det forsta aret fanns en god geografisk spridning bland de ldnder som agerade
granskare och medgranskare. Merparten av radgivningarna avsag cancerldkemedel
medan dvriga géllde likemedel for behandling av neurologiska tillstind. Patienter och
kliniska experter deltog i samtliga rddgivningar och bidrog med vérdefulla perspektiv

som integrerades i slutdokumenten.
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7.2.2 TLV:s roll i JSC under 2025

For nérvarande dr TLV den enda svenska medlemmen i JSC-gruppen och ddrmed den
myndighet i Sverige som kan utses som granskare eller medgranskare i en rddgivning.
I enlighet med de prioriteringar som lyftes i rapporten for det tidigare

regeringsuppdraget [2] valde TLV under 2025 framst att fokusera pé arbetet med JCA

och dérfor inte ta rollen som granskare eller medgranskare for en JSC.
Genom aktivt deltagande 1 JSC-gruppen bidrog TLV under 2025 till:

e utveckling av metoder och arbetssitt,

e urval av produkter for radgivning,

e kvalitetsgranskning av rddgivningsdokument med fokus pé fragor viktiga ur
ett svenskt perspektiv,

e diskussionsmdten med foretag, experter och EMA.

Genom deltagande 1 JSC-arbetet under 2025 byggde TLV upp en god forstielse for
processens olika moment och de krav som stills under en radgivning. Erfarenheterna
var virdefulla, inte minst infér TLV:s forsta uppdrag som medgranskare i en JSC-
process under 2026 och lade en viktig grund for TLV:s fortsatta engagemang pa EU-

niva.

7.3 Arbetet med JSC under 2026

For att mota efterfrdgan frén foretagen har samordningsgruppen, via JSC-gruppen,
som maélsittning att over tid successivt utoka antalet radgivningar.
Samordningsgruppen beslutade att bade antalet ansokningsperioder och antalet
radgivningar skulle utdkas under 2026, for savél ladkemedel som medicintekniska

produkter. Det innebér att upp till 17 rddgivningar kan initieras under 2026.

7.3.1 TLV:s roll i JSC under 2026
Under véren 2026 tog TLV for forsta gdngen rollen som medgranskare i en JSC.
Rédgivningen avser en parallell JSC tillsammans med EMA. For att genomfora
arbetet har TLV byggt upp en intern organisation med en projektgrupp med

expertkunskaper inom det specifika terapiomradet, kliniska studier och biostatistik.

55



I det inledande skedet har TLV valt att fokusera pé rddgivningar for lakemedel. I
dagsléget har TLV inte resurser att prioritera JSC for medicintekniska produkter, men

om forutsittningarna forandras kan TLV behdva se dver prioriteringen pa nytt.

7.3.2 TLV samverkar med Lakemedelsverket om JSC
Inom ramen for det tidigare regeringsuppdraget [2] inledde TLV och
Lakemedelsverket ett arbete med att undersoka forutsattningarna for att samverka i
JSC-arbetet. Lakemedelsverket har bred erfarenhet av radgivning till foretag bade
nationellt och pad EU-nivd. Genom samverkan mellan myndigheterna dr mélsittningen
att ta tillvara kunskap och dela erfarenheter fran de svenska myndigheterna i arbetet

pa EU-niva.

En del av denna myndighetssamverkan ar att dela de perspektiv som &r viktiga utifran
regulatoriska myndigheter och HTA-myndigheters uppdrag. En 6kad forstaelse for
myndigheternas respektive fragestdllningar underléttar for att nd samsyn avseende de

synpunkter som framfors till foretagen under en radgivning.

Inom ramen for det tidigare regeringsuppdraget identifierades ett antal hinder for
myndighetssamverkan. Hindren avsag framfor allt juridiska fragestillningar om
informationsdelning mellan myndigheterna och sekretessfragor inom ramen for
samverkan. Fragan har delvis hanterats genom att begriansa samverkan mellan TLV
och Likemedelsverket till parallella radgivningar mellan EMA och HTA-
myndigheterna. Utifran dessa forutséttningar valde TLV i sitt forsta JSC-uppdrag att

ta rollen som medgranskare i en parallell radgivning.

Vid parallella radgivningar far TLV och Liakemedelsverket tillgng till foretagets
underlag via sina respektive EU-gemensamma kanaler for informationsdelning; it-
plattformen for TLV:s del och IRIS for Lakemedelsverkets del. Via plattformarna har
TLV och Likemedelsverket tillgang till foretagets dokumentation med fragor
(briefingpaket), synpunkter frain EMA och JSC-gruppen samt dvriga underlag och
arbetsdokument som dr nddvandiga for att genomfora radgivningen. Darmed behdver
inte Lakemedelsverket och TLV ladda ner eller dela sekretessbelagd information med

varandra.

Inom ramen for den parallella JSC diar TLV dr medgranskare sker samverkan med

Lakemedelsverket. Mojligheten att utbyta perspektiv och erfarenheter kring
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radgivningsfragor som ligger inom bada myndigheternas uppdrag &r sérskilt
vardefullt. Samverkan mellan myndigheterna ger en bredare forstaelse for fragorna
och sannolikt en hogre kvalitet pa Sveriges bidrag 1 JSC-processen. Formerna for

samverkan kommer att utvirderas nir den forsta rddgivningen &r slutford.

7.4 Utvardering av deltagande i JSC

Deltagande i JSC ér av strategisk betydelse for TLV. JSC ger mdjlighet att redan i ett
tidigt skede paverka vilka studier som genomfors och vilken evidens som tas fram.
Genom att bidra med svenska och europeiska perspektiv innan studierna genomfors,
kan TLV medverka till att den evidens som senare ligger till grund for utvarderingar
blir mer relevant, robust och anvindbar for bade EU-gemensamma och nationella
beddomningar. Radgivningarna utgér dirmed en viktig forutsattning for vilfungerande

JCA-processer.

TLV:s ambitionsnivéa avseende deltagande i JSC kommer att foljas upp och

utvirderas I6pande, med mélsittningen att 6ka engagemanget over tid.
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8. Framtida malsattningar, atgarder
och forslag

Malet med det aktuella regeringsuppdraget har varit att stirka och utveckla nationell
samverkan kring genomforandet av HT A-forordningen for att skapa dndamélsenliga
och effektiva nationella processer samt bidra till att det EU-gemensamma arbetet
haller en hog kvalitet och far en hog grad av anviandbarhet 1 Sverige. Myndigheterna
har ocksé aktivt verkat for att fora fram svenska forhallanden och perspektiv pa EU-
niva. Har beskriver vi myndigheternas syn pa vilka malsittningar Sverige bor ha i
arbetet med HT A-forordningen och de atgarder som myndigheterna bedémer behdvs

for att uppna dessa ambitioner.

8.1 Myndigheternas malsattningar i arbetet
med HTA-forordningen

Myndigheterna anser att Sverige bor delta aktivt i det EU-gemensamma arbetet sa att
svenska perspektiv och behov fors fram och tillgodoses. Behovet av ett aktivt svenskt
deltagande ligger vl i linje med regeringens nationella life science-strategi fran 2024,
som betonar vikten av att Sverige dr en aktiv aktor i EU:s arbete inom life science.
For att astadkomma detta har myndigheterna hittills haft en hog ambitionsniva
gillande representation och deltagande i samordningsgruppen och dess arbetsgrupper
samt i de EU-gemensamma processerna. Eftersom processerna utvecklas
kontinuerligt och synpunkter som framfors bidrar till utvecklingen av arbetet, anser

myndigheterna att det dr viktigt att d&ven fortsatt hdlla en hog ambitionsniva.

Medlemsstaternas deltagande som granskare eller medgranskare i JCA-processer ér
en forutsattning for att samarbetet kring HT A-forordningen ska fungera. Bade SBU
och TLV har som malsittning att Sverige ska ta en framtrddande roll dven i denna del
av arbetet och har under det senaste aret medverkat som granskare eller medgranskare

i ett flertal JCA-processer.

Myndigheterna har utover detta gemensamt identifierat ett antal omraden som
bedoms vara av sdrskild vikt for svensk del. Myndigheterna vill verka for JCA-
rapporter som fokuserar pa relevant och nddvindig information, ar tydliga och

koncisa samt bygger pa konsekventa och transparenta metoder i linje med
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evidensbaserad medicin. De vill ocksa bidra till effektiva, forutsdgbara och vl

fungerande processer som dr genomforbara for samtliga berérda parter.

For att bidra till JCA-rapporter av hog metodologisk kvalitet som dr relevanta och

tydliga anser myndigheterna att det &r viktigt att delta i kvalitetsgranskningen. Detta
eftersom synpunkter som ldmnas i stor utstrickning far genomslag i rapporterna. Det
ar ocksa viktigt att aktivt delta som granskare eller medgranskare i JCA-processerna
for att bidra till rapporternas utformning och innehdll. Sddana erfarenheter ger ocksé

en bittre forstaelse for processerna och de behov som uppstar under arbetets gang.

Myndigheterna har ocksa en ambition att aktivt finga och fora fram svenska
perspektiv fran andra intressenter. Detta gors till exempel vid framtagandet av
nationellt PICO dé synpunkter frén svenska patientorganisationer samlas in och

svenska kliniska experter konsulteras vid behov.

8.1.1 SBU:s sarskilda fokus i arbetet med HTA-
forordningen

Utveckla metoder och sakerstélla god kvalitet

Utéver de myndighetsgemensamma maélen for arbetet med HT A-férordningen ar en
stark drivkraft for SBU:s arbete med HT A-forordningen att bevaka och bidra till
metodutvecklingen inom EU-arbetet. En av SBU:s uppgifter som myndighet &r att
vara kontaktmyndighet i internationella frdgor som ror utvirdering av medicinska
metoder och stddja det europeiska och internationella samarbetet inom omradet. SBU
har internationellt erkdnd kompetens och ldng erfarenhet av metodutveckling och av
att arbeta enligt den systematiska metodik som anvénds vid framtagandet av JCA-

rapporterna.

Utover att delta som granskare eller medgranskare och att aktivt delta i
kvalitetssakringsprocessen for JCA-rapporterna bidrar SBU till metodutvecklingen
inom EU- arbetet genom att aktivt delta i metodgruppen och i tva av dess
stodgrupper. SBU undersoker ocksa mojligheterna att delta i JSC-arbetet framover

eftersom metodfrigor dr viktiga dven i detta arbete.
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Belysa och integrera patientperspektivet

SBU arbetar kontinuerligt med att integrera patientperspektivet i myndighetens
utvirderingar av medicinska metoder eftersom det kan ge en bittre forstaelse for
vilken kunskap om behandlingsmetoder som ir viktiga for de aktuella
patientgrupperna. For att de svenska patienternas perspektiv ska kunna beaktas dven i
JCA som gors pa EU-niva har SBU tagit ansvar for att samla in synpunkter pa PICO

frén svenska patientorganisationer i samband med att nationella PICO tas fram.

Ansvara for nationella processer for medicintekniska produkter

SBU tar ocksa ett sérskilt ansvar for de nationella processerna kopplade till
medicintekniska produkter inom arbetet med HT A-forordningen. Medicinteknik &r ett
av alla de omraden SBU utvérderar och myndigheten deltar bade nationellt och

internationellt i samverkansforum med sérskilt fokus pa omradet.

8.1.2 TLV:s sarskilda fokus i arbetet med HTA-

forordningen
Arbetet med HTA-forordningen dr en prioriterad frdga for TLV. Ambitionen &r att
vara en aktiv och tongivande part i det europeiska HT A-samarbetet och bidra till att
utveckla valfungerande processer som skapar nytta bade pa EU-niva, men framfor allt
nationellt. TLV har forstarkt organisationen kring arbetet med HT A-forordningen och
kommer att fortsitta bygga ut verksamheten for att 6ka formagan att ta ett storre
ansvar som granskare pa EU-niva och pa sé sétt bidra till utvecklingen av praxis,

metoder och arbetssitt inom det europeiska HT A-samarbetet inom bade JCA och

JSC.

Starka kvaliteten och anvindbarheten i JCA-rapporterna

For TLV éar det sarskilt viktigt att JCA-rapporterna utformas s att resultaten kan
anvandas i nationella processer. JCA-rapporterna ska utgora ett centralt underlag i
TLV:s hélsoekonomiska beddmningar samt vid beslut om pris och subvention. Ett
konsekvent anvindande av JCA-rapporterna dr avgdrande for att forordningens syften

att bidra till effektiva arbetsfloden och minska dubbelarbete ska kunna uppnas.

For att bidra till detta har TLV tagit huvudansvar som granskare eller medgranskare i

flera JCA-processer, och kommer att ha en fortsatt hog ambitionsniva i JCA-arbetet.
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Myndigheten ansvarar ocksé for framtagandet av nationellt PICO {6r ldkemedel och

deltar aktivt i kvalitetsgranskningen av JCA-rapporterna.

Integrera JCA-rapporterna i nationella processer

I takt med att fler JCA-rapporter publiceras kommer TLV:s fokus i allt storre
utstrackning att ligga pa genomforande och integrering. Myndighetens mal &r att
successivt anpassa arbetssétt och processer for att kunna anvinda JCA-rapporterna i

sa stor utstrickning som mgjligt och pa sa sitt spara bade tid och resurser.

Hur TLV ska folja skyldigheterna i artikel 13 kommer att analyseras juridiskt och
utvecklas i takt med att erfarenheter byggs upp. TLV kommer ocksa att verka for en
tydlig och forutségbar tillampning av regelverket genom att vid behov uppdatera
dokument som riktlinjer och foretagshandbok samt tillhandahalla relevant

information under inférandet av de nya processerna.

Folja utvecklingen inom medicinteknikomradet

TLV kommer att f6lja utvecklingen av JCA for medicintekniska produkter néra. TLV
har 1 uppdrag att utfora hilsoekonomiska beddmningar av medicintekniska produkter
pa nationell niva och bedomer att JCA-rapporterna pa sikt kan skapa forutséttningar
att leverera fler hilsoekonomiska bedomningar inom medicinteknikomradet. I vilken
utstrickning denna potential kan realiseras beror dock i hdg grad pa hur relevanta de
produkter som viljs ut for JCA &r for svenska forhallanden och MTP-radets intresse.
TLV har inom ramen for sitt uppdrag regelbunden dialog med MTP-radet. Aven om
TLV:s nuvarande fokus ligger pa ldkemedelsomradet ser myndigheten ett vérde i att
framover bidra som granskare dven i JCA-processer for medicintekniska produkter.
Om ett behov identifieras pa EU-niva kan sadana uppdrag aktualiseras redan pa

kortare sikt.

Successivt oka deltagandet i vetenskaplig radgivning
TLV ser ocksa ett stort virde 1 att delta 1 JSC. Den ger HT A-myndigheterna mdjlighet
att tidigt vigleda foretag om vilken klinisk evidens som behdvs for att méta kraven
vid JCA. Ju tidigare viktiga metod- och evidensfragor kan adresseras, desto béttre blir
forutsittningarna for effektiva granskningar och d&ndamaélsenliga beslut senare 1
processen. TLV ser att en 6kad ambitionsniva inom denna del av HT A-samarbetet &r
ett naturligt nista steg, i takt med att arbetet med JCA har utvecklats och etablerats.

Ett aktivt deltagande 1 JSC stdrker ocksa Sveriges mojligheter att pdverka
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utvecklingen av framtidens medicinska innovationer och bidrar till ambitionen att
skapa goda forutsittningar for forskning, utveckling och investeringar inom life

science-sektorn.

8.2 Atgirder och forslag

8.2.1 Tillagg i myndigheternas instruktioner
Mot bakgrund av HTA-forordningens direkt bindande verkan och stora betydelse for
SBU:s och TLV:s arbetsuppgifter och TLV:s drendehandldggning uppmanade
myndigheterna i det tidigare regeringsuppdraget [2] regeringen att dverviga tillagg i
bada myndigheternas instruktioner. Aven om nuvarande samverkansstrukturer
mojliggor arbetet under HT A-forordningen bedomer myndigheterna fortsatt att ett
tilligg i myndigheternas instruktioner skulle tydliggéra myndigheternas uppdrag och
ansvar samt bidra till ett effektivt genomforande genom att minska risken for

oklarheter.

8.2.2 Sarskild finansiering for arbetet med HTA-
forordningen

De kommande aren kommer att vara avgorande for hur arbetssétt, metodik och praxis
inom det europeiska HT A-samarbetet etableras. For att myndigheterna dven
fortséttningsvis ska kunna bidra aktivt till samarbetet och dess utveckling, ta ledande
roller och sdkerstélla att svenska perspektiv far genomslag krévs tillrickliga
ekonomiska resurser pd nationell nivd. Som beskrivits 1 denna rapport innebér ett
aktivt deltagande pa EU-niva operativt arbete i ett flertal processer och grupperingar
som saknar finansiering genom EU-medel. Mot bakgrund av detta finns det ett behov
av ytterligare resurser till myndigheterna for att arbetet med HT A-forordningen ska
kunna genomforas pa ett tillfredsstillande sitt och de svenska perspektiven ska fa
genomslag inom EU-arbetet. Ytterligare resurser skulle d&ven kunna mojliggora en
starkt samverkan mellan myndigheterna kring vilka frdgor som &r av sérskild vikt och

vad som bor vara den svenska linjen i specifika fragor.

Genom att ge SBU och TLV forutséttningar att inta en ledande roll i arbetet enligt
HTA-f6rordningen kan Sverige paverka utvecklingen av europeiska metoder och
processer, stirka sin position som kunskapsnation och samtidigt bidra till att svenska
patienter far tillgang till innovativa behandlingar. De svenska myndigheternas

ambition att verka for vél fungerande och effektiva processer stirker ockséd svensk
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och europeisk konkurrenskraft inom life science-sektorn eftersom gemensam
utvérdering av klinisk effekt pd EU-niva forenklar for foretagen och minskar

dubbelarbete.

Myndigheterna ser helst att finansieringen av arbetet sker genom utdkade anslag till
myndigheterna, till exempel i samband med att arbetet med HT A-forordningen ldggs
till i myndigheternas instruktioner. Utebliven finansiering kommer leda till ett
svagare svenskt deltagande vilket riskerar att minska Sveriges inflytande Gver ett
regelverk med stor betydelse for framtida tillgéng till lakemedel och medicinteknik 1
EU.

8.2.3 Starkt sekretesskydd for SBU
Sekretesskyddet for affarshemligheter behover stiarkas hos SBU. Detta konstaterades
redan i rapporten for det tidigare regeringsuppdraget och behovet kvarstér. I slutet av
2024 hemstéllde SBU till regeringen om ett tilldgg i1 bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (OSF) likt den som TLV har till férfogande genom 30 kap. 23
§ OSL. Ett forstarkt sekretesskydd for foretagens affars- och driftsinformation,
uppfinningar eller forskningsresultat skulle inte bara férenkla informationsutbytet
mellan myndigheterna utan dven mellan SBU och fristdende experter,
patientorganisationer och andra organ, séisom MTP-rddet. SBU anser dessutom att
forfattningsreglerad sekretess och straffsanktionerad tystnadsplikt (20 kap. 3 §
brottsbalken) &r viktiga bestandsdelar for att skapa tillit till den svenska PICO-
processen hos foretagen. Det gar inte att uppna samma sekretesskydd och

tystnadsplikt genom sekretessforbindelser som SBU anvinder i nuléget.

8.2.4 Starkt informationssdkerhet pa myndigheterna fér
att delta i arbetet pa EU-niva

Den planerade 6vergangen till det skyddade nitverket TESTA innebér nya krav pa
SBU:s och TLV:s tekniska 16sningar, informationssdkerhetsarbete och interna
arbetssitt. Myndigheterna behdver déarfor fortsitta arbetet med att analysera
konsekvenserna och forbereda de anpassningar som krivs for att sdkerstélla ett sakert
och effektivt deltagande i det europeiska HT A-samarbetet. Myndigheterna bedomer
att nddvandiga anpassningar kan medfora bade organisatoriska och resursmaissiga

konsekvenser over tid.
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8.2.5 Utvardering av det nationella behovet av JCA-
rapporter gallande medicinteknik

Till skillnad fran JCA-rapporterna for lakemedel, som kommer anvéndas som
underlag i TLV:s utredningar och beslut om pris och subvention alternativt som en
del 1 det hidlsoekonomiska underlaget till NT-rddet, &r det oklart vilken roll och
betydelse JCA-rapporterna for medicintekniska produkter kommer att fa i en svensk
kontext. TLV tar pd uppdrag av MTP-radet fram hélsoekonomiska bedémningar for
nya medicintekniska produkter. De produkter som hittills har varit aktuella for JCA
har dock inte varit av den typ som MTP-radet tidigare har uttryckt behov av nationell
utvirdering av, utan har snarare varit mer hogspecialiserade produkter avsedda for
mindre patientgrupper. I dagsldget dr det darfor osékert vilken roll JCA-rapporterna

for medicintekniska produkter kommer att fylla for regionerna.

Beroende pa vilka produkter som utvérderas skulle dock rapporterna kunna vara ett
viktigt underlag for regionerna och andra intressenter. Myndigheterna ser det déarfor
som Onskvért att regionerna och MTP-radet, men dven andra intressenter i Sverige,

utvdrderar om rapporterna fyller ett behov i den svenska kontexten. Om rapporterna
bedoms vara relevanta kan det till exempel bli aktuellt f6r TLV att genomfora

hilsoekonomiska bedomningar for dessa produkter pa uppdrag av MTP-radet.

8.2.6 Okat deltagande for svenska patienter och kliniska
experter pa EU-niva
Pa EU-niva deltar kliniska experter och patientrepresentanter bade i JCA-processen,
dd en JCA-rapport om den relativa effekten och sdkerheten for nya likemedel och
medicintekniska produkter tas fram, och i JSC-processerna, dir studieuppldgg for
kommande produkter diskuteras. Sérskilt JSC-processen erbjuder goda forutséttningar
att tillvarata patientperspektivet dd synpunkterna framfors 1 ett skede dé de kliniska

studierna utformas.

Kliniska experter och patienter fran hela EU kan delta i detta arbete, men hittills har
ingen svensk representant deltagit. Myndigheterna ser dérfor ett behov av forstirkta
informationsinsatser for att uppmuntra patientforeningar i Sverige att nominera
patientrepresentanter till de EU-gemensamma processerna. P4 motsvarande sétt bor
svenska professionsforeningar uppmuntras att nominera kliniska experter som ar

intresserade av att delta.
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10. Ordlista

Ord

Definition

Avancerade terapildkemedel (ATMP),
Advanced Therapy Medicinal Products

Likemedel baserade pa gener, celler eller
viavnadsteknik, exempelvis genterapier och
cellterapier.

CE-mérkning

Mairkning som innebér att produkten uppfyller
kraven i EU:s regelverk om medicintekniska
produkter och fér séljas.

EMA, European Medicines Agency

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten.

Expertpanel

Grupp av vetenskapliga experter pd EU-niva
som granskar den kliniska evidensen av vissa
medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik infér CE-mérkning och utfardar ett
vetenskapligt yttrande.

Granskare/Medgranskare

De HTA-myndigheter som leder arbetet med
den gemensamma kliniska granskningen
(JCA). Ansvarar for att samordna
utvdrderingen, analysera det vetenskapliga
underlaget, ta fram utkast till rapport och
hantera synpunkter.

HTA, Health Technology Assessment

Utvirdering av medicinsk teknik; en
systematisk utvirdering av medicinska,
ekonomiska, sociala och etiska aspekter av en
medicinsk teknik.

HTA-forordningen

EU-f6rordning 2021/2282 om utvirdering av
medicinsk teknik, som reglerar
medlemsstaternas samarbete kring HTA.

HTA-sekretariatet

HTA-sekretariatet &r EU-kommissionens
stodfunktion for samordning och
administration av arbetet enligt EU:s HTA-
forordning.

It-plattformen

Digital plattform som utgor den centrala
arbetsytan for de EU-gemensam processerna
kopplade till arbetet med HT A-férordningen
som anvénds for hantering av dokument och
kommunikation
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IVDR, In vitro diagnostics regulation

EU:s forordning om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

JCA, Joint Clinical Assessment

Gemensam klinisk granskning; en gemensam
utvirdering pd EU-niva av relativ klinisk
effekt och sikerhet av nya likemedel och
vissa medicintekniska produkter jamfort med
redan befintlig behandling

JCA-gruppen

Arbetsgrupp under samordningsgruppen som
ansvarar for genomforande av gemensamma
kliniska granskningar.

JSC, Joint Scientific Consultation

Gemensam vetenskaplig radgivning;
vetenskaplig radgivning fran HTA-
myndigheter infor framtida studier.

JSC-gruppen Arbetsgrupp under samordningsgruppen som
ansvarar for gemensam vetenskaplig
radgivning.

Kommissionen EU-kommissionen, EU:s verkstillande

institution som bland annat stoédjer och
samordnar arbetet enligt HT A-férordningen.

MDR, Medical Device Regulation,

EU:s forordning om medicintekniska
produkter

Medicinsk teknik

Begrepp som avser bade lidkemedel och
medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter

Produkter som anvinds for att forebygga,
diagnostisera, Overvaka eller behandla
sjukdom eller funktionsnedsattning. Enligt
HTA-forordningen omfattas vissa
hogriskprodukter av gemensamma kliniska
granskningar.

MPG-gruppen

Arbetsgrupp under samordningsgruppen med
ansvar for fragor som ror metodutveckling
inom arbetet med HT A-f6rordningen.

MTP -radet

En grupp med representanter frdn Sveriges
regioner som ger rekommendationer om
nationellt ordnat inférande och anvindning av
medicintekniska produkter.

NT-radet

Rédet for nya terapier, expertgrupp med
representanter for Sveriges regioner som ger
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rekommendationer till landets regioner om
anviandning av vissa nya lakemedel, oftast
sadana som anvinds pa sjukhus.

Nétverket for berorda parter, HTA
Stakeholder Network,

Nétverk av patientorganisationer,
vardprofessioner, industri och andra berérda
aktorer som ger rad och ldmnar synpunkter till
EU:s arbete med HT A-forordningen.

PICO

Struktur for att formulera fragor 1
utvdrderingar. Anger vilka patientpopulationer
(P), interventioner (I), jamforelsealternativ
(comparator, C) och utfallsmatt (outcome, O)
som ska inga i den gemensamma
granskningsomfattningen.

Relativ effekt

En jamfGrelse av effekten av en behandling 1
forhéllande till annan behandling.

Risk for bias

Risken att systematiska fel i studiers upplagg,
genomforande eller rapportering paverkar
resultaten.

Samordningsgruppen, HTA Coordination
Group (HTACQG).

Grupp bestaende av medlemsstaternas HT A-
myndigheter som ansvarar for samarbetet
enligt HTA-férordningen

TESTA, Trans European Services for
Telematics between Administrations

EU:s sdkra nitverk for informationsutbyte
mellan myndigheter och institutioner.

Vetenskapligt yttrande

Expertpanelernas bedomning av klinisk
evidens for vissa medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik infor CE-mérkning.
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