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Uppféljande granskning av anskaffning av medicinteknisk utrustning

samt granskning av inférande av MDR (Medical Device Regulation)

PwC har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i Region Vastmanland genomfort en uppféljande
granskning av anskaffning av medicinteknisk utrustning samt en granskning av inférandet av det nya
medicintekniska regelverket MDR.

Granskningens syfte har varit att folja upp om regionstyrelsen atgardat de brister som identifierades och
de rekommendationer som gavs i granskningen av anskaffningsprocessen fér medicinsk teknik som
genomfordes 2018. Dessutom har syftet varit att granska hur regionen och regionstyrelsen forberett sig
for det nya medicintekniska regelverket MDR .

Utifran genomford granskning ar var samlade bedomning att Regionstyrelsen i allt véasentligt uppfyller
de revisionsfragor som framgar av projektplanen. Regionen arbetar med en Gvergripande investerings-
plan och vissa aktiviteter finns dokumenterade. Regionen har ocksa goda méjligheter till en lyckad
implementation och anpassning till MDR.

Vi har dock noterat att utvecklingen av Investeringsplanen samt Investeringsverktyget inte finns
dokumenterade i det omfang som rekommenderades 2018 samt att inga kontroller avseende
foljsamheten till ankomstkontroller och handhavandefel gors.

Utifran genomférd granskning lamnas féljande rekommendation till regionstyrelsen:
e Regionstyrelsen bor sikerstalla att det pabdrjade arbetet med att gora Investeringsplanen mer
Iangsiktig och utdka samverkan med Inkop, fortloper.
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Sammanfattning

PwC har pa uppdrag av de fértroendevalda revisorerna i Region Vastmanland genomfért en
uppféljande granskning av anskaffning av medicinteknisk utrustning samt en granskning av inférandet
av det nya medicintekniska regelverket MDR.

Granskningens syfte har varit att folja upp om regionstyrelsen atgardat de brister som identifierades
och de rekommendationer som gavs i granskningen av anskaffningsprocessen fér medicinsk teknik
som genomférdes 2018. Dessutom har syftet varit att granska hur regionen och regionstyrelsen
forberett sig for det nya medicintekniska regelverket MDR'.

Utifran genomférd granskning ar var samlade beddmning att Regionstyrelsen i all vasentligt uppfyller
de revisionsfragor som framgar av projektplanen samt nedan.

Nedan ses bedémning for varje revisionsfraga. For fullstandiga bedomningar se respektive
revisionsfraga i rapporten eller det avslutande avsnittet “Sammanfattande bedémningar utifran
revisionsfragor”.

Revisionsfragor Bedomning

Har atgarder vidtagits utifran de rekommendationer Delvis
granskningen 2018 gav?

Genomférs andra aktiviteter som har koppling till Ja
granskningsresultatet?

Finns, om sa vilka, genomférda och planerade atgarder och Delvis
utvecklingsinitiativ dokumenterade?

Har regionen sakerstallt att den medicinska tekniken som Ja
anvands ar CE-markt?

Har regionen sakerstallt att den medicinska tekniken som Ja
finns inom verksamheten anvands pa det satt som
tillverkare/leverantor avser?

Har regionen férberett anpassning av system och arbetssatt Ja
kopplade till MDR? (Bland annat identifierat aktorsroll och
processer kopplade till sparbarhet av utrustning och
incidentrapportering)

@ 9900 O

Rekommendationer

e Regionstyrelsen bor sakerstalla att det pabdrjade arbetet med att gora Investeringsplanen mer
langsiktig och utdéka samverkan med Inkop fortloper.

1 MDR tillampas fullt ut efter Gvergangsperioden pa 2 ar. Detta innebar att denna granskning belyser huruvida Region Vastmanland har pabdrjat anpassning till MDR eller ej och inte
huruvida de uppfyllda kraven uppfylls eller ej.
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Inledning

Bakgrund
Under hdsten 2018 genomférdes en granskning av Region Vastmanlands anskaffningsprocess av

medicinteknisk utrustning. | samband med granskningen pavisades en del brister. Det framkom att det
inte fanns nagon langsiktig investeringsplan, att inkdpsavdelningen inte var involverade i
anskaffningsprocessen, att interna styrdokument inte var forankrade med verksamheten samt att det
etablerade investeringsverktyget inte inkluderade férbrukningsmaterial. | rapporten Idmnades féljande
rekommendationer:

e Regionstyrelsen bér skyndsamt initiera ett arbete om en gemensam investeringsplan for
anskaffning av medicinteknisk utrustning for 3-5 ar.

e Regionstyrelsen bor sakerstalla att uppféljning och analys av verksamheternas anskaffning av
medicinteknisk utrustning ligger till grund for prioriterade atgarder.

e Regionstyrelsen bér ge inkdp i uppdrag att vara delaktig/ansvarig i samtliga anskaffningsprocessen
i syfte att sékerstalla en affarsmassighet i upphandlingen.

Den uppféljande delen av den granskning som denna rapport avser syftar till att underséka hur
bristerna fran 2018 har atgardats och bedéma nuvarande status.

Forutom en uppféljning av 2018 ars granskning har det medicintekniska omradet paverkats av ett nytt
regelverk for medicinskteknisk utrustning. Regelverket, MDR (Medical Device Regulation) 2017/745 ar
den nya EU-férordningen som tradde i kraft 26 maj 2021. MDR inkluderar, jamfért med tidigare
regelverk MDD (Medical Device Directive), nya definitioner av vad som ar en medicinteknisk produkt ar,
har uppdaterade riskklasser for produkter samt staller nya krav pa aktérer inom medicinsk teknik,
daribland anvandare. For regioner paverkas bland annat kravet avseende sparbarhet samt
anvandandet av resteriliserbara produkter i samband med att MDR trader i kraft. Dessa tillagg kommer
att paverka verksamhetens arbetssatt och darav maste tydligt dokumenterade riktlinjer och processer
fran regionens hall finnas.

Syfte och revisionsfragor
Syftet ar att bedéma huruvida regionstyrelsen har vidtagit tillrackliga atgarder med anledning av den

bedémning och rekommendationer som Iamnades i granskningen 2018, samt om regionstyrelsen har
sakerstallt att kraven enligt MDR uppfylls?.

Revisionsfragor kopplade till den uppféljande delen av granskningen:

e Har atgarder vidtagits utifrdn de rekommendationer granskningen 2018 gav?

e Genomférs andra aktiviteter som har koppling till granskningsresultatet?

e Finns, om sa vilka, genomférda och planerade atgarder och utvecklingsinitiativ
dokumenterade?

2 MDR tillampas fullt ut efter 6vergangsperioden pa 2 ar. Detta innebar att denna granskning belyser huruvida Region Vastmanland har pabdrjat anpassning till
MDR eller ej och inte huruvida de uppfyllda kraven uppfylls eller ej.
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Revisionsfragor kopplade till férberedande inférandet av MDR:

e Har regionen sakerstallt att den medicinska tekniken som anvands ar CE-markt?

e Har regionen sakerstallt att den medicinska tekniken som finns inom verksamheten
anvands pa det satt som tillverkare/leverantor avser?

e Har regionen férberett anpassning av system och arbetssatt kopplade till MDR? (Bland
annat identifierat aktorsroll och processer kopplade till sparbarhet av utrustning och
incidentrapportering)

Revisionskriterier
e Granskning av anskaffning av medicinteknisk utrustning, 2018

e Yttrande Over revisionsrapporten Granskning av anskaffning av medicinteknisk utrustning,
RV181960 2019-01-29
EU-férordningen fér medicinsk teknik (MDR) 2017/745
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i halso-
och sjukvarden

e Regionens relevanta styrande dokument och processer

Avgransning
Granskningen har skett Gvergripande och avgransats till att omfatta regionstyrelsens styrning och
ledning pa omradet.

Metod
Granskningen har genomférts genom:

Dokument-, och processgranskning av:

Arsredovisning 2020

Investeringsbudget 2021 och plan fér 2022 — 2023

Investeringsrad, erhallit 2021-05-28

Medicinteknisk handbok, giltig from 2020-09-29

Uppdragsbeskrivning for Investeringsgruppen for medicinteknisk utrustning inom Halso- och

sjukvardsfoérvaltningen. 2021-05-31

Investeringar, dokument 54895-0.1 (ej faststallt)

Instruktion investeringar, giltig from 2019-08-28

Urklipp av planerade investeringar inom Medicinsk diagnostik och teknik, erhallit 2021-05-25

Programplan Nytt Akutsjukhus Vasteras, 2020-06-12, version 1.1

Huvudfunktionsprogram Nytt Akutsjukhus i Vasteras v 2.1, 2020-06-12, utkast

Planering 2022 ekc, ppt

Specialanpassning av medicinteknisk produkt, giltig from 2021-05-12

Uppdragsdirektiv for uppdraget "Nytt arbetssétt i regionen med anledning av nya medicintekniska

regelverket MDR” 2020-08-14

e Uppdragsrapport "Nytt arbetssatt i regionen med anledning av nya medicintekniska regelverket
MDR” 2021-03-08

e Registreringsbekraftelse, 2020-10-09 Diarienummer: 6.6.1-2020-81961

Intervjuer har genomforts med:
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Omradeschef, Medicinsk diagnostik och teknik
Ekonomidirektor

Bitradande ekonomichef, Halso- och Sjukvardsférvaltningen
Projektchef Utrustning Akutsjukhus Vasteras (NAV)
Ansvarig Controller for regiondvergripande investeringar
Administrativ direktor

Medicinsk stabschef

Verksamhetschef Medicinsk teknik

Verksamhetschef Hjalpmedelscentrum
Hjalpmedelsstrateg

Kvalitetschef/Regulatorisk kunnig

Upphandlingschef Varuférsérjningen

Samordnare Inkép

De intervjuade har beretts mojlighet att sakgranska rapporten.
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Anskaffning av medicinteknisk
utrustning i Region Vastmanland

Inkop

Region Vastmanland och Region Sérmland har en gemensam inkdpsorganisation som hanterar
samordning, ledning och styrning inom omradet upphandling. Inkop styrs av en gemensam namnd,
DU-namndens inkopsutskott, som ansvar for all inkdpsverksamhet, vilket innefattar upphandling av
medicinteknisk utrustning. En del upphandlingar ar gemensamma och andra genomfoérs specifikt for
Vastmanland eller S6rmland.

Varuforsorjningen

Varuférsorjningen styrs av en gemensam namnd, Varuférsérjningsnamnden, och ar ett gemensamt
samarbete mellan regionerna i Dalarna, Sérmland, Uppsala, Vastmanland och Orebro.
Varuférsoérjningen skoter upphandlingen av férbrukningsvaror av engangskaraktar till bade varden och
tandvarden. Varuforsorjningen har tecknat ett avtal for tredjepartslogistik d v s logistiktjanster fran
distributér med leverantéren Apotekstjanst.

Medicinsk diagnostik och teknik

Medicinsk diagnostik och teknik ar ett omrade under Halso- och Sjukvardsférvaltningen inom Region
Vastmanland som arbetar inom flertalet omraden kopplat till medicinsk teknik. Bland annat deltar dem i
anskaffnings- och upphandlingsprocessen, sitter med i Investeringsgruppen och ar den primara
kontakten, bade internt och externt, nar det ror fragor relaterade till medicinteknisk utrustning. Omradet
inkluderar, sedan maj 2021, verksamheterna Hjalpmedelscentrum, Laboratoriemedicin,
Roéntgenkliniken, Fysiologkliniken, Medicinsk teknik samt Brostradiologiska kliniken.

Hjalpmedelscentrum ingar i Medicinsk diagnostik och teknik men faller inte inom Regionstyrelsens
ansvarsomrade utan Hjalpmedelsnamnden.

Investeringsradet och Investeringsgruppen

Investeringsradet ar ett regiondvergripande tjanstemannaforum med mal att bedriva en effektiv och
andamalsenlig hantering av regionens investeringar. Fér narvarande pagar ett arbete med att se 6ver
den samlade regiondvergripande investeringsstyrningen (dar ingar investeringsradet och
styrdokument). Detta for att mota regionens framtida behov. | dagslaget bestar Investeringsradet av
ekonomidirektor samt representanter fran férvaltningar, Regionfastigheter, Programmet for nytt
akutsjukhus, Medicinsk teknik och Digitalisering.

Investeringsgruppen ar en grupp inom Halso- och Sjukvardsforvaltningen och ar bestaende av fasta
representanter frAn Ekonomi, Medicinsk diagnostik och teknik, Inkép och Nytt Akutsjukhus
Vastmanland (NAV). Vid behov kan representanter fran andra omraden bjudas in. Gruppen har som
uppdrag att radge och stétta verksamhetschefer vid inkdp genom bland annat att sakerstalla
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langsiktighet, samordningsmoéjligheter samt att hjalpa till att prioritera och informera om
askningsprocesser. Detta innebar att gruppen ar den direkta I1anken mellan Inkép och verksamheterna.

Granskningsresultat

Vidtagna atgarder
Revisionsfréga 1: Har atgérder vidtagits utifrén de rekommendationer granskningen 2018 gav?
lakttagelser

| samband med tidigare granskning ldmnades tre rekommendationer.

e Regionstyrelsen bér skyndsamt initiera ett arbete om en gemensam investeringsplan for
anskaffning av medicinteknisk utrustning for 3-5 ar.

e Regionstyrelsen bor sakerstalla att uppféljning och analys av verksamheternas anskaffning av
medicinteknisk utrustning ligger till grund for prioriterade atgarder.

e Regionstyrelsen bér ge inkdp i uppdrag att vara delaktig/ansvarig i samtliga anskaffningsprocessen
i syfte att sékerstalla en affarsmassighet i upphandlingen.

Regionstyrelsen ansag i sitt lamnade yttrande att dessa var relevanta och rapporterade att 1) en
flerarig investeringsplan for anskaffning av medicinteknisk utrustning skulle tas fram och synkroniseras
med arbetet med NAV. 2) Att ansvaret mellan olika omraden och verksamheter i samband med
anskaffning av medicinsk teknik skulle tydliggéras och férankras i organisationen. 3) Dessutom fick
Varuférsoérjningen och Inkép i uppdrag att samordna inkép av férbrukningsmaterial kopplat till
utrustning.

Arbetet med en flerarig investeringsplan

6. AVROP 7. INKOP Sl 2hilie

Férvaltning Férvaltning

5.
3. PRIORITERING 4. BEREDNING INVESTERINGS-
Férvaltning Aug Region Okt-Nov BESLUT

1. PLANERINGS- 2.BEHOV
RAM

Férvaltning
Férvaltning Farvaltning . - = — P, Apr;lfm..lngec
e Januari-Augusti Region Aug-Okt Politik Nov-Dec F il 8 Decemb Region
Ari A1 December AprilfAug/Dec
Ar1 Ar1 A Ar2 Ar2 e 2
A \ L \ i 1y 2

(ansdkan)

Figur 1: Investeringsprocess fér anskaffning av inventarier och utrustning

Anskaffningsprocessen for Region Vastmanland finns beskriven i dokumentet Instruktion investeringar,
giltig from 2019-08-28. Som komplement for anskaffning av medicinteknisk utrustning finns beskriven i
Medicinskteknisk handbok — Kapitel 5 innehallandes den ettariga Investeringsprocessen (Figur 1).
Utover Investeringsprocessen finns en mer langsiktig investeringsplan. Investeringsplanen ar baserad
pa en trearsperiod och inkluderar samtliga nyinvesteringar som regionen planerat genomféra.
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Regionens Investeringsrad har dartill som mal att planera fér investeringar pa dver 10 miljoner kronor
pa en femarig tidshorisont. Detta skiljer sig fran den tidigare granskningen.

Omradet Medicinsk diagnostik och teknik har en egen investeringsplan som, enligt de intervjuade och
vad som framgar av det som ligger i Investeringsverktyget, stracker sig tills det datum da det nya
akutsjukhuset (NAV) ar tankt invigas (cirka 2030). Detta med anledningen att vissa delar i det befintliga
sjukhuset kommer att flyttas till NAV och utrustning som kravs for att genomféra dessa typer av
undersokningar bor da varit avskrivna i samband med att helt ny utrustning pa NAV bdrjar anvandas. |
Huvudfunktionsprogram Nytt Akutsjukhus i Vésteras finns det beskrivet vilka verksamheter som ska
flyttas fran det befintliga sjukhuset till NAV. Foér medicinskteknisk utrustning innebar detta att viss
utrustning endast kommer att finnas pa NAV. NAV har en egen investeringsplan vilken koordineras med
den investeringsplan som omradet Medicinsk diagnostik och teknik.

Utbver detta genomfors sporadiska jamférelser med 6vriga regioner i Mellansverige dar bland annat
samordningsmdjligheter analyseras.

Ansvarsfordelning vid anskaffning av medicinteknisk utrustning

Varje ar mellan januari till april gar Medicinsk diagnostik och teknik, tilsammans med verksamheterna,
igenom den medicintekniska utrustning som finns. Till stéd for denna behovsanalys finns
Investeringsverktyget, PerMiT, och verktyget Medusa, som inkluderar all den medicintekniska
utrustningen. Ett arbete med att uppdatera Investeringsverktyget pagar och sedan granskningen 2018
har verktyget uppdaterats sa att det finns i dag en mgjlighet att inkludera kostnader av
forbrukningsmaterial kopplat till utrustning. Dessutom uppger de intervjuade att verktyget utdkats med
en uppfoljningsmojlighet. Detta &r dock ingenting som identifieras vid i samband med att de intervjuade
visar upp verktyget i samband med intervju. | Investeringsverktyget lagger varje verksamhet,
tilsammans med Medicinsk diagnostik och teknik in alla &skningar av ny utrustning, som 6verstiger 0,5
prisbasbelopp, samt prioriterar dessa. Till stdd i detta arbete finns Investeringsgruppen som aven kan
hjalpa till vid den obligatoriska forstudien som ska genomféras for varje stoérre askning. Vid
nyinvesteringar éver 10 miljoner kronor ska beslut om godkannande tas i Regionstyrelsen. | samband
med att en investering godkants kopplas Inkop in.

Da godkannande av investeringar, likt beskrivet i Investeringsprocessen (Figur 1), sker pa arsbasis kan
vissa Onskemal om investeringar pa langre sikt fa forhandsbesked. Detta ar nagonting som sker i vissa
fall och inte som regel. Férhandsbesked finns inte dokumenterat i Investeringsverktyget utan sker i
dialogform.

Uppfdljningsarbete av de investeringar som genomforts sker i de Teknikronder som sker vartannat ar.
Syftet med dessa ronder ar, utéver uppféljning, att sakerstalla nyttjandet av medicintekniska produkter
och tjanster. | Teknikronderna deltar representanter Medicinsk diagnostik och teknik,
verksamhetschefer, enhetschefer, medicintekniska samordnare och medicintekniker. Teknikronderna
finns beskrivna i Medicinteknisk handbok — Kapitel 6. Vid detta arbete anvands verktyget Medusa.

Samverkan med Inkép
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I och med byggnationen av det nya sjukhuset, NAV, har Inkép varit mer delaktiga i det férberedande
arbetet infor framtida anskaffningar. Bland annat sitter det med i det utrustningsprojekt som bedrivs.

De intervjuade uppger att det finns en forbattrad koppling till Inkép med den nya, mer langsiktiga
Investeringsplanen och Investeringsverktyget. Daremot ar detta ingenting som finns dokumenterat i
den presentation av det pagaende arbetet med Investeringsverktyget som vi har fatt ta del av.

| yttrandet till granskningen som genomférdes 2018 meddelade Regionstyrelsen att ett uppdrag for att
samordna inkdp av forbrukningsmaterial i samband med inkdép av ny utrustning skulle tilldelas Inkdp
och Varuférsorjningen. Inget utékat uppdrag, fran tidigare ansvar att samordna inkdp av
forbrukningsmaterial till utrustning, har givits enligt information fran Varuférsoérjningen respektive Inkop.

Bedbémning
Har atgérder vidtagits utifran de rekommendationer granskningen 2018 gav?

Delvis.

Ett arbete med att gora Investeringsplanen mer langsiktig har initierats och delvis genomférts. Bland
annat ar Investeringsplanen baserad pa regionens samlade behov. Daremot ar Inkdp inte delaktiga i
anskaffningsprocessen pa det satt som rekommenderades 2018.

Inget arbete med uppfdljning av anskaffning har bedrivits sedan 2018.

Investeringsverktyget inkluderar méjligheten att Iagga in kostnader av férbrukningsmaterial kopplat till
utrustning men det rader oklarheter i vilken utstrackning detta gors. Inget dokumenterat arbete med att
se Over vaken Investeringsverktyget, Investeringsplanen och/eller verksamhetens forstaelse for
styrdokument finns faststallt.

Pagaende aktiviteter
Revisionsfraga 2: Genomférs andra aktiviteter som har koppling till granskningsresultatet?

lakttagelser
Manga av de planerade aktiviteterna for 2020 har fatt skjutas pa framtiden pa grund av den globala
pandemin. | dagslaget ser man dver vilka aktiviteter som ska genomféras och hur.

Medicinsk diagnostik och teknik uppger sig arbeta med att ta fram en investeringsplan som stracker sig
fram till att forsta patienten ska undersdkas i NAV. Detta arbete och plan koordineras med
utrustningsansvariga pa NAV for att sakerstalla att den utrustning som avses kopas in till NAV inte kdps
in till det befintliga sjukhuset nara inpa inflytt till NAV. Detta samarbete framgar i Programplan Nytt
Akutsjukhus Vésterés. En del av Medicinsk diagnostik och tekniks planerade investeringarna ligger i
Investeringsverktyget vilket framgar av ett urklipp som vi, inom ramen fér granskning tagit del av.

Investeringsverktyget haller i dagslaget pa att uppdateras. Vissa delar, sa som en forbattrad koppling
till Investeringsplanen och en majlighet till uppfdljning av inkdp, har redan inkluderats enligt de
intervjuade.

Investeringsradet haller pa att ta fram en ny Investeringsriktlinje som kommer att ersatta en del
styrdokument som finns idag. | samband med detta ser man aven éver deltagarna med syfte att fa en
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mer regiondvergripande och samverkande gruppering. Medicinsk teknik ar ett av de omraden som
uppges ligga i fokus for det framtida samverkansarbetet.

Regionen har aven pabdrjat ett arbete kring nytto-/effekthemtagning av stérre nyinvesteringar. For
detta anvander man regionens projektmodell PROJEKTIL. Detta initiativ finns beskrivet i den
foreslagna Investeringsriktlinjen.

Ekonomichefsnatverket ar en gruppering som leds av Ekonomidirektéren och dar aven Inkép
inkluderas. Syftet med natverket ar att diskutera regionens ekonomiska arbete men ibland tas aven
fragor kopplat till anskaffning och upphandling upp. | och med granskningen av anskaffning av
medicintekniska produkter 2018 har fragor kopplat till anskaffning av just medicinsk teknik kommit att
diskuteras i en storre utstrackning.

Bedbémning
Genomfdrs andra aktiviteter som har koppling till granskningsresultatet?

Ja.

Regionen har en ambition att vara mer samverkande och regiondvergripande inom flera omraden dar
medicinsk teknik ar ett av dem. De pagar arbete kring detta.

Dessutom arbetar det nybildade omradet Medicinsk diagnostik och teknik med att ta fram en langsiktig
investeringsplan som koordineras med utrustningsansvariga pa NAV.

Dokumenterade aktiviteter
Revisionsfraga 3: Finns, om sa vilka, genomférda och planerade atgarder och utvecklingsinitiativ
dokumenterade?

lakttagelser

Arbetet med en mer langsiktiga Investeringsplanen finns dokumenterad i bland annat
Investeringsbudget 2021 och plan fér 2022 — 2023. Denna plan ar dock inte sa pass langsiktig som
rekommenderasdes 2018.

Arbetet med Investeringsradets nya Investeringsriktlinje finns dokumenterat och aven att tillga i
ledningssystemet Centuri. Denna ar dock ej faststalld.

Medicinsk diagnostik och tekniks arbete med att ta fram en langsiktig investeringsplan finns, enligt de
intervjuade, dokumenterat i en excelfil. Delar av innehallet i filen har lagts in som poster i
Investeringsverktyget vilket vi, inom ramen fér granskningen har tagit del av.

Det pagaende arbetet med att se Over investeringar pa en regiondvergripande finns dokumenterat som
ett forslag. | forslaget finns beskrivning av en eventuell framtida Investeringsprocess samt behov av
uppdateringar av Investeringsverktyget som anvands vid anskaffning av inventarier och utrustning.

Medicinteknisk handbok har uppdaterats pa en évergripande niva. Denna finns att tillga i
ledningssystemet Centuri.
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En dversiktlig planering av Investeringsverktygets uppdateringar finns dokumenterad i Planering 2022
ekc, ppt. Daremot innehaller denna ingen information avseende hur Investeringsplanen och
Investeringsverktyget hanger samman.

De dialoger kopplat till anskaffning av medicinteknisk utrustning som forts i Ekonomichefsnatverket
finns inte dokumenterade.

| Huvudfunktionsprogram Nytt Akutsjukhus i Vasteras framgar vilken funktionalitet som skall inga i NAV
och darav ersatta befintliga sjukhuset. | Programplan Nytt Akutsjukhus Vésteras beskrivs dvergripande
att utrustningsprojektet samverkar med Vardverksamhet for att fanga krav pa medicinteknisk
utrustning.

Bedbémning
Finns, om sa vilka, genomférda och planerade atgérder och utvecklingsinitiativ dokumenterade?

Delvis.

En den av de arbeten som genomforts och/eller ar padgaende finns dokumenterade. Exempel pa
arbeten som inte finns dokumenterade andamalsenligt dokumenterade ar utvecklingen av
Investeringsprocessen samt hur denna koordinerad med det planerade uppdateringarna av
Investeringsverktyget.

CE-markning av medicinteknisk utrustning
Revisionsfraga 4: Har regionen sékerstéllt att den medicinska tekniken som anvénds &r CE-mérkt?

lakttagelser

Det ar Medicinsk diagnostik och tekniks ansvar att sdkerstalla att den utrustning som képs in foljer
radande lagar och regler, vilket en CE-markning faller inom. | Medicinteknisk handbok — Kapitel 2
beskrivs anskaffningsprocessen och vilka aktiviteter som ska genomforas fore, under och efter en
anskaffning. Bland annat ska en riskanalys genomféras, en kravspecifikation ska utarbetas och
ankomstkontroll, for att sékerstalla att den inkopta utrustningen faktiskt ar den som erhallits, ska
genomforas. De intervjuade uppger att dessa riktlinjer foljs. Daremot sker inga stickprov eller dylikt fér
att kontrollera att riktlinjerna foljs.

Eftersom regionen anvander sig av en inkdpsorganisation som ansvarar for att genomféra alla inkép,
menar de intervjuade att det finns méjlighet att fa en extra kontroll av att det som képs upp uppfyller
rddande lagar och regler. Detta ar dock ingenting som kontrolleras enligt de intervjuade.

Beddémning

Har regionen sékerstéllt att den medicinska tekniken som anvéands ér CE-mérkt?

Ja.

Det finns beskrivet och dokumenterat hur anskaffning av medicinsk teknik ska ga till rent praktiskt och
att det som kops in ska uppfylla lagar och regler, dvs CE-markt. Dessa riktlinjer séags ocksa foljas i stor
utstrackning men ingen kontroll av detta gors.

Anvandning av medicinteknisk utrustning
Revisionsfraga 5: Har regionen sékerstéllt att den medicinska tekniken som finns inom verksamheten
anvéands pa det sétt som tillverkare/leverantor avser?
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lakttagelser

I Medicinteknisk handbok finns information om olika handelser kopplat till utrustning. | kapitel 2 om
anskaffning beskrivs att en ankomstkontroll av all ny utrustning ska goras. Daribland ska det
sakerstallas att det finns en anvdndarmanual pa svenska. | kapitel 3 som handlar om utbildning
kopplade till utrustning och i kapitel 4 framgar vilka aktiviteter och krav som finns for att fa anvanda
utrustning. | verksamheten tilldelas personer som far ansvar for att lara sig den nya utrustningen.
Dessa far sedan i uppdrag att utbilda kollegor.

Dartill har regionen ofta mojlighet att kdpa in utbildning av leverantérer.

| samband med en eventuell incident ska orsaken till incidenten rapporteras. Hur detta ska ske finns
beskrivet i Medicinteknisk handbok, kapitel 7 om avvikelserapportering. Genom den beskrivna
processen ska det framga om orsaken till incidenten kan vara handhavandefel. Samtliga avvikelser
finns dokumenterade i systemet Synergi. Dock genomférs inga stickprov avseende huruvida
féljsamheten ar god eller e€j.

Bedbémning
Har regionen sékerstéllt att den medicinska tekniken som finns inom verksamheten anvénds pé det
sétt som tillverkare/leverantér avser?

Ja.

I Medicinteknisk handbok finns flertalet kapitel som beskriver hur anvandandet medicinteknisk
utrustning ar tankt att fungera. Beskrivningarna som helhet samt det faktum att processerna uppges
foljas, visar att det finns underlag for hur teknik ska anvandas och hur avvikelser, om teknik inte
anvands enligt avsedd anvandning, ska rapporteras. De intervjuade menar att
avvikelsehanteringssystemet, Synergi, som anvands for avvikelsehantering idag dven bor kunna
anvandas for att sakerstalla att utrustning anvands enligt avsedd anvandning genom att aktivt folja
antalet rapporteringar av handhavandefel.

Daremot sker ingen kontroll avseende foljsamheten enligt vad som framkommit i intervjuerna.

Anpassning till MDR

Revisionsfraga 6: Har regionen férberett analyserat anpassning av system och arbetssétt kopplade till
MDR? (Bland annat identifierat aktérsroll och processer kopplade till sparbarhet av utrustning och
incidentrapportering)

lakttagelser

Ar 2020 tillsattes en utredning kopplat till regionens behov av anpassade arbetssatt kopplat till det nya
medicintekniska regelverket. Uppdraget finns sammanfattat i en uppdragsrapport, Uppdragsrapport
"Nytt arbetssétt i regionen med anledning av nya medicintekniska regelverket MDR” 2021-03-08.
Rapporten inkluderar bland annat vilka aktérsroller enligt MDR som regionen har och vad dessa
innebar for regionen. De verksamheter som berdrs av MDR finns ocksa identifierade.

Regionen har tillsatt en regulatoriskt kunnig person som ansvarar for att det, i uppdragsrapporten
rekommenderade, fortsatta arbetet genomférs.

Verktyget Medusa, som inkluderar all medicinteknisk utrustning, har méjligheter att vara en
informationskalla kopplat till sparbarhet. | Medicinteknisk handbok, kapitel 7, finns det nuvarande
arbete med sparbarhet beskrivet. Hur detta ska hanteras kopplat till de krav som MDR staller ar dock
inte beskrivet utan bedrivs i dialogform an sa lange.

Hjalpmedelscentrum ar den enhet inom regionen som har kommit 1angst i férberedelsearbetet. De
intervjuade menar att det finns mdjligheter till samverkan och erfarenhetsutbyte mellan dem och évriga
verksamheter, framférallt kopplat till specialanpassad utrustning.
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Regionen har aven registrerat sig hos Lakemedelsverket, som ar det styrande organet av MDR, som
tillverkare av specialanpassade produkter.

Beddémning
Har regionen sékerstéllt att den medicinska tekniken som finns inom verksamheten anvénds pa det
sétt som tillverkare/leverantér avser?

Ja.

Regionen, med Hjalpmedelscentrum i spetsen, har ett pagaende arbete med anpassning av arbetssatt
kopplat till MDR. Vissa aktiviteter har genomfdrts och andra ar planerade. Vi bedémer att regionen har
god insikt i det kommande arbetet och vilka tidsramar de har att férhalla sig till.
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Samlad bedomning

PwC har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i Region Vastmanland genomfort en
uppféljande granskning av anskaffning av medicinteknisk utrustning samt en granskning av inférandet
av det nya medicintekniska regelverket MDR. Granskningens syfte har varit att félja upp om
Regionstyrelsen atgardat de brister som identifierades och de rekommendationer som gavs i
granskningen av anskaffningsprocessen for medicinsk teknik som genomférdes 2018. Dessutom har
granskningen tittat pa hur regionen och Regionstyrelsen férberett sig for det nya medicintekniska
regelverket MDR®,

Utifran genomford granskning ar var samlade beddmning att Regionstyrelsen i allt vasentligt uppfyller
de revisionsfragor som framgar av projektplanen. Regionen arbetar med en évergripande
investeringsplan och vissa aktiviteter finns dokumenterade. Regionen har ocksa goda mdjligheter till en
lyckad implementation och anpassning till MDR.

Vi har dock noterat att utvecklingen av Investeringsplanen samt Investeringsverktyget inte finns
dokumenterade i det omfang som rekommenderades 2018 samt att inga kontroller avseende
féljsamheten till ankomstkontroller och handhavande fel gors.

Rekommendationer
e Regionstyrelsen bér sékerstalla att det paboérjade arbetet med att gora Investeringsplanen mer

langsiktig och utéka samverkan med Inkdp, fortloper.

s MDR tillampas fullt ut efter dvergangsperioden pa 2 ar. Detta innebar att denna granskning belyser huruvida Region Vastmanland har pabérjat anpassning till MDR eller ej och inte

huruvida de uppfyllda kraven uppfylls eller ej.
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Sammanfattande bedémningar utifran revisionsfragor

Revisionsfraga

Beddmning

1. Har atgarder vidtagits
utifran de
rekommendationer
granskningen 2018 gav?

2. Genomférs andra
aktiviteter som har
koppling till
granskningsresultatet?

3. Finns, om sa vilka,
genomforda och planerade
atgarder och
utvecklingsinitiativ
dokumenterade?

4. Har regionen sakerstallt
att den medicinska
tekniken som anvands ar
CE-markt?

pwc

Delvis

Ett arbete med att géra
Investeringsplanen mer
langsiktig har initierats och
delvis genomférts. Daremot ar
Inkdp inte delaktiga i
anskaffningsprocessen i den
rekommenderade
utstrackningen.

Ja

Det pagar ett arbete kring
utdkad samverkan inom bland
annat medicinsk teknik dar
aven NAV ar involverade.

Delvis

En del pagaende aktiviteter
finns dokumenterade medan
andra inte. Exempel pa de
senare ar utvecklingen av
Investeringsplanen resp
Investeringsverktyget.

Ja

Det finns beskrivet och
dokumenterat hur anskaffning
av medicinsk teknik ska ga till
rent praktiskt och att det som
kops in ska uppfylla lagar och
regler, dvs CE-markt. Dessa
riktlinjer séags ocksa foljas i stor
utstrackning. Daremot
kontrolleras inte foljsamheten.
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5. Har regionen sakerstallt
att den medicinska
tekniken som finns inom
verksamheten anvands pa
det satt som
tillverkare/leverantor
avser?

6. Har regionen forberett
analyserat anpassning av
system och arbetssatt
kopplade till MDR? (Bland
annat identifierat aktorsroll
och processer kopplade till
sparbarhet av utrustning
och incidentrapportering)

pwc

Ja

| Medicinteknisk handbok finns
flertalet kapitel som beskriver
hur anvandandet
medicinteknisk utrustning ar
tankt att fungera.

Ja

Regionen, med
Hjalpmedelscentrum i spetsen,
har ett pagaende arbete med
anpassning av arbetssatt
kopplat till MDR
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Tobias Bjodrn Cecilia Fornstedt

Uppdragsledare Projektledare

Denna rapport har upprattats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) p& uppdrag av de
fortroendevalda revisorerna i Region Vastmanland enligt de villkor och under de forutsattningar som framgar av projektplan fran den

12 mars. PwC ansvarar inte utan sarskilt atagande, gentemot annan som tar del av och forlitar sig pa hela eller delar av denna
rapport.
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