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Forbundsstyrelsens beslut

Styrelsen for Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har vid sammantréide den 15
mars 2019 beslutat rekommendera regionerna

- att gemensamt etablera en samverkansmodell f6r medicinteknik som férbereds under
2019 och gar i skarp drift fr.o.m 2020. Verksamheten utvecklas successivt dver tid
dérefter.

- att samverksmodellens finansiering i sin helhet sker inom ramen f6r sjukvards-
regionerna, forutom vissa funktioner av gemensam karaktér. For dessa foreslas
gemensam tilldggsfinansiering motsvarande 2,4 mkr 2019 (utékning om 1,4 mkr) och
3 mkr 2020 (tillsvidare) med arlig uppriakning enligt LP1. Regionerna samordnar sjilva
eventuell nédvindig resursomfordelning inom respektive sjukvardsregion som kan bli
aktuell.

- att foljande funktioner inréttas:

- Eit medicintekniskt rad. Radet verkar utifran den etiska plattformen for att avge
rekommendationer till regionerna men med uppdrag att beakta den medicintekniska
marknadens sérskilda férutsittningar. Bemanning sker frimst via sjukvards-
regionerna men dven representation fran kommunerna foreslas. SKL stottar med
sekreterarfunktion/koordinator.

- En beredningsfunktion. Funktionen koordinerar, bereder, kommunicerar och féljer
upp regiongemensamt agerande inom samverkansmodellen och ér ett operativt stod
till det medicintekniska radet. Bemanning sker via sjukvardsregionerna och SKL.
Initialt resurser motsvarande 0,5 bef per sjukvéardsregion, 6kning bedéms behdvas
over tid.

- Ett upphandlingsprojekt under 2019 med fokus pé strategisk upphandlings-
samverkan inom medicinteknikomradet och ordnat inférande. Projektledning utgér
forslagsvis fran en region. Fr.o.m. 2020 inrédttas en upphandlingskoordinator.
Projektledare och upphandlingskoordinator ingar i beredningsfunktionen.

- att regionerna i sina interna processer och i sitt budgetarbete beaktar effekterna av
samverkansmodellens genomforande, savil avseende personella resurser som medel
for att kunna f6lja gemensamma rekommendationer.
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- att regionerna i samverkan uppdrar &t kunskapsstyrningssystemets programomraden
och arbetsgrupper samt de egna HT A-enheterna eller motsvarande resurser att aktivt
medverka i samverkansmodellen med sin expertkunskap.

- att niitverket for regionernas kontaktpersoner i medicinteknik behalls under 2019-2020
och utvirdering sker dérefter.

- att etableringsprojektet och den nationella arbetsgruppen for medicintekniks uppdrag
avslutas fr.o.m. 2020, nédr samverkansmodellen trader i kraft.

- att den del av samverkansmodellen som ér gemensamt finansierad faktureras av SKL i
likhet med likemedelsmodellen och samordnat med denna.

- att styrgruppen for ldkemedels- och medicintekniksamverkan, NSG LM/MT,
kontinuerligt f6ljer arbetet och arligen aterrapporterar till regionerna om hur arbetet
utvecklas och om budgeten behdver justeras. Sarskilt ska ev. forfattningsméssiga krav
som kan komma att stiillas pa transparens, forutséigbarhet och réttssékerhet beaktas.

- att modellen utvirderas av en extern aktor en forsta gang efter ar 2021, t.ex. via
Myndigheten f6r Vard- och omsorgsanalys.

Forbundsstyrelsen beslutade édven att rekommendera regionerna

- att ansluta sig till den foreslagna samverkansmodellen f6r medicinteknik, vilket
innebir att aktivt medverka i den, att verka for att dess intentioner uppfylls och att
fatta de beslut som behdvs i enlighet med rekommendationen ovan.

- att respektive region uppmanas att senast 15 maj 2019 anméla till Sveriges
Kommuner och Landsting hur rekommendationen behandlas.

Bakgrund

[ tio &r har landsting och regioner tillsammans med SKL och Tandvards- och
likemedelsformansverket (TLV) utvecklat samverkan inom ldkemedelsomradet. Den
har successivt forfinats och dr nu en framgangsrik verksamhet som férutom mer
jamlik ldkemedelsbehandling genererat 2 miljarder kronor i aterbdring under 2018.
Parallellt har TLV i en flerdrig forsoksverksamhet utvérderat medicintekniska
produkters hilsoekonomi.

For att utreda forutséttningarna for dven en medicinteknisk samverkan i regionernas
regi genomfordes dirfor under 2016/2017 en forstudie. Denna ledde fram till att
landstings- och regiondirektdrerna hosten 2017 stillde sig bakom finansieringen av
ett gemensamt arbete i syfte att etablera en samverkan, med malet att {4 ett mer
samordnat inférande av medicintekniska produkter.

En nationell arbetsgrupp och ett nédtverk fér medicinteknik har efter det bildats och
etableringsarbetet leds i projektform av SKL under 2018-2019, under ledning av
regionerna via en styrgrupp som utgdrs av den nationella samverkansgruppen for
lakemedel och medicinteknik, kallad NSG LM/MT. Under hésten har foreliggande
forslag utarbetats.
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Forslaget innebdr sammanfattningsvis att regionerna gemensamt etablerar en
samverkansmodell for medicinteknik som forbereds under 2019 och gér i skarp drift
fr.o.m. 2020. Huvudinriktningen &r att tillskapa en nationell och regiongemensam
process for inforande av ny medicinteknik, men modellen ger dven majlighet till
annan mer strukturerad medicinteknisk samverkan dven pa sjukvardsregional niva.

Forslag till samverkansmodell for medicinteknik redovisas i bilaga 1.

Sveriges Kommuner och Landsting

Lena Micko
Ordférande
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Etablering av en samverkansmodell for medicinteknik 2019-2020

Sammanfattning

I tio 4r har landsting! och regioner tillsammans med SKL och TLV? utvecklat samverkan
inom likemedelsomradet. Den har successivt forfinats och dr nu en framgangsrik
verksamhet som férutom mer jamlik likemedelsbehandling genererar 2 miljarder kronor i
aterbdring under 2018. Parallellt har TLV i en flerarig forsoksverksamhet utvérderat
medicintekniska produkters hilsoekonomi. For att utreda férutséttningarna for dven en
medicinteknisk samverkan i landstings- och regioners regi genomfordes dérfér under
2016/2017 en forstudie. Denna ledde fram till att landstings- och regiondirektorsforeningen
hosten 2017 stiillde sig bakom finansieringen av ett gemensamt arbete, i syfte att etablera
en samverkan, med mélet att fa ett mer samordnat inférande av medicintekniska produkter.

En nationell arbetsgrupp- och ett ndtverk for medicinteknik har efter det bildats och
etableringsarbetet leds i projektform av SKL under 2018-2019, under ledning av
regionerna via en styrgrupp som utgors av den nationella samverkansgruppen for
likemedel och medicinteknik, kallad NSG LM/MT. Under hosten har foreliggande forslag
utarbetats. Det behandlades av styrgruppen den 15 november 2018, vilken stillde sig
bakom forslaget och forordade fortsatt beredning av SKS? och regionledningarna.

Férslaget innebédr sammanfattningsvis att regionerna gemensamt etablerar en samverkans-
modell for medicinteknik som forbereds under 2019 och gér i skarp drift fr.o.m. 2020.
Verksamheten utvecklas successivt éver tid dédrefter. Huvudinriktningen &r att tillskapa en
nationell och regiongemensam process for inforande av ny medicinteknik, men modellen
ger dven mojlighet till mer strukturerad samverkan dven pé sjukvardsregional niva.

Inom samverkan tillskapas ett medicintekniskt rad, en rekommenderande systerfunktion till
det nuvarande NT-radet*; en beredningsfunktion som koordinerar, bereder, kommunicerar
och féljer upp regiongemensamt agerande; samt ett upphandlingsprojekt med fokus pa
strategisk upphandlingssamverkan inom medicinteknikomradet och mer precist ordnat
inférande. Budgeten for de gemensamt finansierade delarna i samverkansmodellen foreslas
till 2,4 mkr f6r 2019 (utékning om 1,4 mkr) samt 3 mkr fr 2020. Ovriga resurser inom
samverkan finansieras inom ramen for respektive sjukvardsregions medverkan.

Etableringsprojektet erfar att Likemedelsutredningen, vars betinkande presenterades
den 11 januari 2019, ger stéd for att regionernas medicintekniska samverkan behover
utvecklas och att formerna f6r en kommande rekommendationsfunktion fér medicin-
teknik behdver utvecklas i synergi med ldkemedelsarbetet. Det &r dock viktigt att folja,
beakta och anpassa medicinteknisk samverkan sa att den uppfyller de krav som kan
komma att stéllas pa transparens, forutsdgbarhet och réttssikerhet.

! Frdn och med 2019 utgor alla landsting regioner. I detta dokument &ndras inte historieskrivningen
utan bendmningen landsting anviinds vid hinvisningar till hindelser fore 2019 och region anvinds for
h#ndelser fran och med 2019, Nir begreppet regional eller regionala nivan skrivs &syftas alltsa enskild
region, inte sjukvardsregion. Om sjukvérdsregion asyttas skrivs det alltid ut.

2 Tandvards- och likemedelsformansverket

3 SKS, Styrgrupp for kunskapsstyrning i samverkan

4 NT-radet star for Nya Terapier, regionernas rekommendationsfunktion inom likemedelssamverkan.
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Sammantaget kommer savil NT-radets som det foreslagna medicintekniska radets
arbetsformer behova utvecklas och att samarbete och gemensamma stéllningstaganden i
vissa produktsegment mojliggors. En egen radsfunktion medicinteknik ger méjlighet att
upparbeta kunskap, erfarenhet och praxis som ér virdefull, &ven om regionerna skulle
onska, eller lag och forfattning i enlighet med Likemedelsutredningens forslag skulle
kriiva, andra former for rekommendationer i framtiden.

Genom en gemensam beredningsfunktion ges mdjlighet att operativt samordna och
stodja medicinteknisk samverkan pé olika nivéer.

Mailet med samverkansmodellen for medicinteknik &@r god och jamlik vard och
kostnadseffektivt anviindande av nya produkter och metoder. Den medicintekniska
marknaden i sig dr dock mycket komplex och innebér en utmaning jamfort mot lakemedel,
bland annat p.g.a simre forutséigbarhet innan en produkt sétts pd marknaden och tillgang
pa vetenskapligt underlag av tillrdckligt god kvalitet.

Sannolikt kommer det finnas goda méjligheter till savdl mer jamlik vard, ligre inkdps-
kostnader och #ven mojligheter till utfasning av befintliga produkter och metoder genom
mer samordnat agerande. Det kommer dock dven finnas betydande upphandlings- och
marknadsmiissiga utmaningar och i vissa fall svarigheter att fa foretag att medverka.

Infor beslutande av en samverkansmodell dr det darfor viktigt att regionerna har rimliga
forvintningar pa vad en samverkan kan dstadkomma pa kort sikt. Forslaget utgor ett forsta
steg i en samverkan som kommer behva utvecklas dver tid. Den foreslagna resurs-
atgdngen, savil den gemensamma budgeten som de resurser som regionerna sjélva bidrar
med, ska dirfor ses som en uppstartskostnad. Det dr en borjan pa ett nytt sitt att arbeta
tillsammans inom medicinteknikomrédet, for ett urval av produkter som innebér sdrskilda
ekonomiska utmaningar for regionerna och dér risken for ojaimlik anvédndning &r stor.

En nationell rekommendation om samordnad introduktion av en ny medicinteknisk produkit
innebdr att en enskild region stélls infor att finansiera och budgetera den, att ta hand om
den i klinisk vardag och i sina system och att férhalla sig till den upphandlingsméssigt. Det
kommer finnas en stark forviintan fran patienter, profession och foretag att regionerna
foljer en nationell rekommendation, sérskilt om den &r positiv och férordar anvéndning.

Samverkansmodellen utgér i huvudsak fran regionernas egna resurser och kréver att
regionerna aktivt anvénder sin befintliga kunskapsorganisation och sina experter, t.ex.
programomraden och arbetsgrupper inom kunskapsstyrningssystemet, samt de
verksamheter som utviirderar nya produkter och metoder, s.k. HTA°-enheter eller
motsvarande.

Det #r dven viktigt att involvera kommunerna i arbetet for att kunna fora dialog kring
samhillsnytta och ansvarsgranser. Detta kommer bli &nnu viktigare eftersom
inriktningen &r att mer vard ska ske nira befolkningen, utanfor vardinréttningar med
hjélp av digitalisering och hjédlpmedel.

5 HTA, Health Technology Assessment innebér utvirdering av metoder och tekniker i hélso- och
sjukvérden och evidensbaserade beslutsprocesser med syfte att siikra god kvalitet och kostnadseffektivitet.
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Sammanfattningsvis kan en samverkan inom det medicintekniska omradet enligt den
foreslagna modellen leda till stort mervérde, sévil for sjukvardshuvudménnen som
patienterna, men svérigheterna ska inte underskattas. Alternativet att inte géra nagot alls
innebir att 1ata produkter dven fortséttningsvis introduceras osystematiskt, vilket riskerar
leda till ojamlik vard och till onddiga kostnader.

Forslag

o Att regionerna gemensamt etablerar en samverkansmodell fér medicinteknik som
forbereds under 2019 och gér i skarp drift fr.o.m 2020. Verksamheten utvecklas
successivt over tid dérefter.

o Att samverksmodellens finansiering i sin helhet sker inom ramen f6r sjukvérds-
regionerna, forutom vissa funktioner av gemensam karaktér. For dessa foreslds
gemensam tilliggsfinansiering motsvarande 2,4 mkr 2019 (utékning om 1,4 mkr) och
3 mkr 2020 (tillsvidare) med arlig upprikning enligt LPI. Regionerna samordnar sjélva
eventuell nddvindig resursomfordelning inom respektive sjukvérdsregion som kan bli
aktuell. Se budget sid.17.

o Att foljande funktioner inréttas:

- Ett medicintekniskt rad. Radet verkar utifrén den etiska plattformen for att avge
rekommendationer till regionerna men med uppdrag att beakta den medicintekniska
marknadens s#rskilda forutsittningar. Bemanning sker framst via sjukvards-
regionerna men dven representation frén kommunerna féreslds. SKL stéttar med
sekreterarfunktion/koordinator.

- En beredningsfunktion. Funktionen koordinerar, bereder, kommunicerar och foljer
upp regiongemensamt agerande inom samverkansmodellen och r ett operativt stod
till det medicintekniska radet. Bemanning sker via sjukvardsregionerna och SKL.
Initialt resurser motsvarande 0,5 bef per sjukvardsregion, 6kning bedéms behovas
over tid.

- Ett upphandlingsprojeki under 2019 med fokus pé strategisk upphandlingssamverkan
inom medicinteknikomradet och ordnat inférande. Projektledning utgar forslagsvis
fran en region. Fr.o.m. 2020 inréttas en upphandlingskoordinator. Projektledare och
upphandlingskoordinator ingér i beredningsfunktionen.

e Att regionerna i sina interna processer och i sitt budgetarbete beaktar effekterna av
samverkansmodellens genomforande, sévil avseende personella resurser som medel for
att kunna folja gemensamma rekommendationer.

e Attregionerna i samverkan uppdrar at kunskapsstyrningssystemets programomréden
och arbetsgrupper samt de egna HTA-enheterna eller motsvarande resurser att aktivt
medverka i samverkansmodellen med sin expertkunskap.

e Att nitverket for regionernas kontaktpersoner i medicinteknik behalls under 2019-2020
och utviirdering sker darefter.

e Att etableringsprojektet och den nationella arbetsgruppen for medicintekniks uppdrag
avslutas fr.o.m. 2020, nir samverkansmodellen tréader 1 kraft.

e Att den del av samverkansmodellen som dr gemensamt finansierad faktureras av SKL i
likhet med likemedelsmodellen och samordnat med denna.

e Att styrgruppen for likemedels- och medicintekniksamverkan, NSG LM/MT,
kontinuerligt foljer arbetet och arligen &terrapporterar till regionerna om hur arbetet
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utvecklas och om budgeten behdver justeras. Sarskilt ska ev. forfattningsméssiga krav
som kan komma att stillas pa transparens, forutsdgbarhet och riittssikerhet beaktas.

e Att modellen utvdrderas av en extern aktor en forsta gang efter ar 2021, t.ex. via
Myndigheten f6r Véard- och omsorgsanalys.

Bakgrund

Landstingen bérjade utveckla sin samverkan inom ldkemedelsomradet 2009 genom
bildandet av den s.k. NLT-gruppen (Nya LikemedelsTerapier). Verksamheten
grundades pé ett onskemadl fran davarande landstingsledningar att agera snabbt och
samordnat nér nya, viktiga men ekonomiskt utmanande likemedel fanns att tillga for
svenska patienter och det samtidigt forelag en hog risk for ojamlik vard och oordnad
introduktion.

Verksamheten har utvecklats och sedan 2015 finns en etablerad landstingsamverkan
med olika gemensamma och regionala funktioner, dir NLT-gruppen numera ersatts av
ett sjukvardsregionalt sammansatt NT-rad med uppdrag att fatta radgivande nationella
rekommendationer runt nya terapier. Namnet valdes fran borjan for att kunna inrymma
dven medicinteknik. Rekommendationerna sker pa samma medicinska grund och etiska
plattform som TLV:s, nidr myndigheten fattar beslut om vilka produkter som ska ingé i
lakemedelsformanerna.

Likemedelssamverkan dr framgéangsrik och berdknas under 2018 ge aterbéring till
regionerna om 2 miljarder kronor. NT-radet rapporterar till styrgruppen for regionernas
samverkansmodell for likemedel, som sedan 2018 ir en del av kunskapsstyrnings-
systemet och bendmns Nationell Samverkansgrupp for Likemedel och Medicinteknik,
NSG LM/MT. Ledamoter i samverkansgruppen ér:

e Rita Jedlert, (ordfgrande) bitr. hilso- och sjukvérdsdirektor, Stdra sjukvardsregionen
Ann Séderstrém, hélso- och sjukvardsdirektor, Véstra sjukvardsregionen

Johan Rosenqvist, hilso- och sjukvardsdirektor, Syddstra sjukvardsregionen

Johan Bratt, chefsldkare, Stockholm-Gotlands sjukvérdsregion

e Asa Himmelskold, hilso- och sjukvérdsdirektor, Uppsala-Orebro sjukvérdsregion

e Jonas Claesson, bitr. hilso- och sjukvardsdirektor, Norra Sjukvardsregionen

e Anna-Greta Brodin, sektionschef, SKL

Parallellt med utvecklingen av likemedelsmodellen har TLV sedan 2012 bedrivit en
forséksverksamhet med hilsoekonomiska analyser av medicintekniska produkter.
Hilso- och sjukvérdsdirektdrerna har vid olika tillfidllen informerats om arbetet, som
ocksa utvirderats av Vard- och omsorgsanalys som pekat pa faktorer som utgjort hinder
for att forsoksverksamhetens genomslag, bl.a. strukturella hinder inom regionerna.

For att utreda forutséttningarna for en medicinteknisk samverkan i regionernas regi
genomfordes dérfér under 2016/2017 en forstudie runt ordnat inférande av medicin-
tekniska produkter och metoder. Denna ledde fram till att landstings- och region-
direktérerna hosten 2017 stéllde sig bakom en handlingsplan och en finansiering av ett
gemensamt arbete i syfte att etablera en samverkan dven for medicinteknik, inom ramen
for kunskapsstyrningssystemet
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Nuldgesbeskrivning

Etableringsprojektet

Under varen 2018 etablerades ett genomforandeprojekt som leds av SKL under 2018-
2019, under ledning av regionerna via NSG LM/MT. Ett kontaktpersonnétverk for
medicinteknisk samverkan har bildats och ett utskott av detta, den nationella
arbetsgruppen for medicinteknik, arbetar tillsammans med SKL for att realisera
tankarna i forstudien och i handlingsplanen. Sjukvardsregionerna har utsett féljande
personer till arbetsgruppen:

o Ulrika Sandberg, verksamhetschef, Sédra sjukvardsregionen

e Mia [sacson, regionutvecklare, Vistra sjukvardsregionen

e Jan Fahlgren, innovationsradgivare, Sydostra sjukvérdsregionen

e Kristina Tedroff, medicinsk radgivare/docent, Stockholm-Gotlands sjukvardsregion

e Stina Jorstig, med.teknisk civilingenjér/projektledare, Uppsala-Orebro
sjukvardsregion

e Sven Goran Ohlén, verksamhetschef, Norra Sjukvardsregionen

Arbetsgruppen utgdr primért en dialog- och samverkanspartner och ett processtod for att
kunna sjdsitta en regionsamverkan i rimlig tid. Den &r inte sammansatt for att utgdra ett
kompletterande NT-rad, har ingen formell beslutsritt, ingen ordforande och ingen
talesperson. Arbetsgruppen hade sitt konstituerande mote den 14 september 2018 och
traffas manadsvis under projekttiden.

NT-radet

NT-radet utpekades redan i likemedelsmodellens projektfas, det s.k. OtIS-projektet,
som rekommenderande funktion dven for medicintekniska produkter och metoder. Valet
av namn, Nya Terapi-radet, avgjordes av just detta skél eftersom det bedomdes viktigt
att likemedel och medicintekniska produkter/metoder skulle prioriteras utifrdn samma
grunder d.v.s. den etiska plattformen (ménniskovérdesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen, kostnadseffektivitetsprincipen) samt en sammanvégning av
tillstdndets svarighetsgrad, atgirdens effekt, tillstandets forekomst och tillforlitligheten 1
det vetenskapliga underlaget.

Tre typer av medicinteknikérenden har hanterats 1 pilotform hos NT-radet: Den nya
generationens insulinpumpar (FreeStyle Libre samt MiniMed 670G), genetiskt test med
beslutsstéd for cancer (Foundation One) samt elektromagnetiska filt vid behandling av
hjarntumor (Optune). Erfarenheterna ér under uppsummering men det star klart att dven
om en medicinteknisk produkt bedéms kunna vérderas utifrdn samma grunder som
likemedel, sa krivs det ofta ett annat angreppsiitt.

Orsakerna kan vara att det vetenskapliga underlaget ér begréinsat, att produkten vid
inforande i klinisk vardag kan kréva sirskilda medicintekniska- eller andra hénsyn, att
utvecklingstakten dr hog samtidigt som tillverkarna ofta inte sldpper information om
produkten forrén i ett sent ldge i utvecklingen, att det &r svért att avgdra nér en befintlig
utvecklad produkt kan betecknas som en ny produkt.
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Digitaliseringen och mjukvaror som klassificeras som medicintekniska produkter (t.ex.
appar) tillfor ytterligare en komplexitet. Detta gbr sammantaget att lagda rekommen-
dationer behéver granskas och ev. revideras med forhallandevis téta intervall.

Sedan forstudien togs fram har forutséttningarna for NT-radet foréndrats. Antalet
drenden har 6kat och sa dven komplexiteten i dem. Rédet har rankat angeldgen-
hetsgraden hos ett antal viktiga fragor som man behdver arbeta med och utveckla
framgent och har dven diskuterat sin egen roll géllande ny medicinteknik: "Giver dkade
[forvéintningar och utmaningar pa ldkemedelsomradet (sdrldkemedel, immunterapier,
gen- och cellterapier) har NT-radet svart att prioritera arbetet med medicintekniska
produkter. Det dir emellertid principiellt angelciiget med samma bedomningar utificn
den etiska plattformen for prioritering for alla metoder”.

NSG LM/MT har stéllt sig bakom NT-radets prioritering. Om inte en storre
omorganisation av NT-ridets arbete ska ske sd maste det alltsa till ndgon annan l6sning
fér rekommendationer runt medicintekniska produkter.

Kunskapsstyrning via regioner och myndigheter

Inom ramen for en medicinteknisk samverkan utgor horisontspaning och vérdering av
nya produkter och metoders hiilsoekonomi och kliniska nytta centrala byggstenar.

Systemet for kunskapsstyrning dr under uppbyggnad. Regionerna har bemannat
samverkansgrupper, programomraden och arbetsgrupper f6r olika terapiomraden. Att
anvinda kunskapsstyrningssystemets samlade kompetens i horisontspaning efter nya
medicintekniska produkter och metoder samt bedémning av deras kliniska nytta, dr
centralt for att fa till stdnd en effektiv samverkan som dessutom har legitimitet hos
professionen. An si linge har inte programomraden och arbetsgrupper mer én
undantagsvis involverats inom medicinteknikomradet. En samverkansmodell enligt
forslaget kommer kréiva att deras medverkan systematiseras och byggs in i deras
arbetsprocesser.

Savil TLV som SBU® ar dven viktiga partners i en kommande medicinteknisk
samverkan. TLV bygger i samverkan med etableringsprojektet en process for
horisontspaning pa nya produkter inom ramen for sitt medicintekniska uppdrag, dir
regionernas bidrag dr viktigt. TLV:s uppdrag &r tidsbegrénsat. Under ett flertal &r har
det medicintekniska uppdraget haft finansiering ett &r i taget. Nuvarande uppdrag 16per
2018-2019. Regionernas formella beslut om medicinteknisk samverkan och behov av
TLV:s insatser framgent kan bidra till hur verksamheten langsiktigt utvecklas.
Etableringsprojektet har erfarit att TLV &r angeldgna om att regionerna finner former
snarast mojligt for att kunna samarbeta med myndigheten runt horisontspaning,
utvirderingar och rekommendationer.

SBU gor HTA-analyser p4 metoder, inom sin ordinarie verksamhet. SBU leder ocksé ett
nitverk med regionernas HT A-enheter eller motsvarande resurser. Projektet erfar att det
ibland kan vara mer lampligt att utvdardera metoden i sig dn en specifik produkt. En
produkt ingér alltid som ett stod i en diagnostisk- och/eller behandlingsmetod. I de fall

¢ Statens beredning for medicinsk och social utvérdering

6(17)
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som en produkt innebér en helt ny metod och dr ensam i sitt slag bor ambitionen vara att
den utvirderas och eventuellt upphandlas snabbt for att pa sa sétt underlétta introduk-
tionen av kostnadseffektiva och bra produkter. I de fall som en produkt ingar i en metod
och har en eller flera konkurrenter blir fragestillningen om inte metoden i sig ska
utvérderas och inte produkten. Vad som ldmpar sig vid de enskilda fallen behover
utvérderas allt eftersom erfarenheter dras dver tid.

Det gors alltsd utvirderingar av metoder och produkter, savil hos myndigheter som
regionernas HTA-enheter. Mojligheterna till dteranvéndning och spridning utnyttjas
dock inte i s stor utstriickning idag. Ibland kommer ocksa utvirderingar sent eller har
sé hoga krav pé klinisk dokumentation att anvéindbarheten och stodet for beslut i
praktiken uteblir.

Betidnkande fran Lakemedelsutredningen

Den 11 januari 2019 har den sérskilde utredaren Toivo Hensioo limnat
slutbetéinkandet fran den s. k Lédkemedelsutredningen, kallat Tydligare ansvar och
regler for likemedel, (SOU 2018:89). Betdnkandet, som i huvudsak omfattar
likemedelssystemets finansiering, prisséttning och &ndamalsenlighet, har dock
dverviganden och forslag som relaterar till medicinteknik, dven om det omréadet inte
ingdr i utrednings uppdrag. Bland annat foreslar utredningen en formellare hantering
av nationella likemedelsrekommendationer, d.v.s. det uppdrag som NT-rddet har idag.

Utredningen foreslar att regionerna dven fortséttningsvis pa valfritt sitt kan organisera
sin likemedelssamverkan men att de uppgifter som NT-radet idag har ska utforas av
ett offentligrittsligt organ, ett Likemedelrad, med myndighetsstatus. Orsaken ér att
uppna stérre transparens, forutsdgbarhet och réttssdkerhet. Foretagen ska ha mojlighet
och ibland ritt att begéira rekommendation for nya godkénda rekvisitionsldkemedel
och att handldggningstiden for detta ska vara max 60 dagar.

Vidare noterar utredningen att det finns en grazon mellan likemedel och medicin-
teknik dér grinserna flyttas och att ny medicinteknik kan komma att ersétta ldkemedel
i vissa fall. Utredningen belyser ocksé behovet av att det medicintekniska omradet
utreds och att regionerna behdver utveckla sina processer. TLV:s medicintekniska
uppdrag foreslds permanentas.

Etableringsprojektet erfar att betinkandets slutsatser ger stod for att regionernas
medicintekniska samverkan behdver utvecklas och stidrkas, och att formerna for en
kommande rekommendationsfunktion fér medicinteknik som planerat behover folja
och utvecklas i synergi med likemedelsarbetet.

Nordisk samverkan

Inom likemedelsomréadet har de senaste aren ett ndrmare samarbete etablerats inom
ramen for Nordiskt Léikemedelsforum, frimst med Norge via Folkehelseinstituttet/-
sekretariatet f6r "Nye Metoder” samt Danmark genom Amgros vid Danske Regioner.

P4 initiativ fran Folkehelseinstituttet genomfordes for forsta gangen ett nordiskt méte
avseende medicinteknik hosten 2018 i Oslo, med medverkan fran Norge, Sverige,
Danmark, Finland, Island och Fardarna. Syftet var erfarenhetsutbyte runt introduktion
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och utvérdering av ny medicinteknik. Fran Sverige deltog SBU, TLV, SKL och
representanter fran den nationella arbetsgruppen fér medicinteknik.

Pa motet konstaterades att alla deltagarlénder brottas med samma problematik, d.v.s.
svarigheter att gora horisontspaning, samt att det behévs fler och snabbare utvérderingar
av nya metoder och produkter. Alla deltagarlédnder konstaterade ocksé att implemen-
tering av befintlig utvérdering var bristfillig och sags som ett viktigt omréade for fortsatt
samverkan. Resultatet blev att deltagarlinderna snabbt ska forsoka hitta former for att
forbéttra samarbetet och {or att dela information. Sverige ansvarar for nista nordiska
mote, som sker under 2019.

Projektet erfar att det finns mycket att 14ra av de nordiska grannldnderna inom medicin-
teknikomradet och det finns ett betydande vérde om horisontspaning och utvérderingar
kan delas.

Projektet ”Ordnat inforande av digitala produkter och tjanster”

SKL, Stockholm Science City, UppsalaBio och Region Norrbotten samarbetar under
2017-2019 i ett projekt finansierat av Tillvixtverket, for att ta fram ett forslag for en
gemensam process for validering och ett stod for implementering som ska underlétta
inforandet av digitala verktyg i hilso- och sjukvérden. Det kan i sin tur bidra till 6kad
tillvéixt hos smé och medelstora foretag. Arbetet stodjer Vision e-hélsa 2025.

Styrgruppen for det medicintekniska projektet, NSG LM/MT, klargjorde redan tidigt att
digitala produkter inte &r projektets huvudfokus. Den nationella arbetsgruppen for
medicinteknik har dessutom uttryckt att grundkravet for att digitala produkter kan
komma att omfattas av en nationell reckommendation inom ramen for medicinteknisk
samverkan &r att den dr CE-mirkt som en medicinteknisk produkt. Om en mjukvara/app
dnda dyker upp i horisontspaningen, sjilvstandigt eller kopplat till en produkt/metod,
och fyller de kommande kriterierna for att bli véarderad framgent, sa kan det alltsa bli
aktuellt att hantera den inom ramen for ett ordnat inférande av medicinteknik.

De tva projekten har regelbundna avstdmningar och diskussioner pagar hur samarbete
kan ske for att befrdimja varandras arbete.

Forslaget

Oavsett NT-radets mojligheter och andra beskrivna svarigheter, behovs gemensamma
rekommendationer och annat strategiskt gemensamt arbete avseende nya utmanande
medicintekniska produkter. Darfor foreslés inrédttande av en ny samverkansmodell f6r
medicinteknik inom ramen for kunskapsstyrningsystemet med féljande huvudsakliga
funktioner:

e [Ett medicintekniskt rad med en motsvarande funktion som NT-rddet men med
uppdrag utifran de sérskilda forutsattningar som rader for medicinteknik.

e En gemensam beredningsfunktion med uppdrag att samordna, bereda,
kommunicera och f6lja upp gemensamt agerande inom medicinteknikomradet.

¢ Ett upphandlingsprojekt med fokus pé forutséttningarna for ordnat inforande i
upphandlingsprocessen och dérefter inrédttandet av en upphandlingskoordinator,
som stod for den nationella samverkansprocessen.
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Forberedelser och uppbyggnad sker under 2019 och driftstart fr.o.m 2020, under
forutséttning att regionerna beslutar om sérskild tilldggsfinansiering motsvarande 2,4
mkr ar 2019 (utdkning om 1,4 mkr) och 3 mkr ar 2020.

Dartill tillkommer regionernas egna resurser for att bemanna radsfunktion och
beredningsgrupp. Forslagets budget ska ses som en uppstartkostnad for att
verksamheten ska komma igéng och modellen #r enbart kostnadsberdknad t.o.m. 2020,
dédrefter 16per den pa samma niva tills vidare, med indexupprékning. Erfarenheten fran
lakemedelssamverkan #r dock att budgeten behdver kontinuerligt ses ver, varefter
behoven och forutsittningarna fordndras.

Inratta ett medicintekniskt rad - vagval avseende rekommenderande funktion

[ praktiken blir det svart att tillimpa samma bedémningsprinciper for lakemedel som for
medicinteknik. Som beskrevs i forstudien sa forebédas ofta medicintekniska produkter
av ett stort matt av sekretess innan marknadsintrédet. Det stills andra regulatoriska krav,
samtidigt som regionerna ofta stiills infor produkter vars kliniska nytta och effekt
dokumenterats och utvirderats pa ett annat sétt och med lagre vetenskaplig hojd én for
likemedel. Det blir dérfor ocksa betydligt svarare att gora HT' A- eller hilsoekonomiska
analyser. Medicinteknik kan alltsa inte regelméssigt provas utifran samma
forutséttningar, dven om s bor ske sé langt som det dr mojligt.

Liikemedelsutredningen har pagétt samtidigt som forslaget tagits fram och kéinnedomen
har didrmed funnits att det sannolikt kommer stéllas stérre formaliakrav pa rekommen-
dationer i framtiden och pa det som idag &r NT-radets roll. Styrgruppen har dock
bedomt det viktigt att det medicintekniska arbetet inte stannar av och att det tar tid och
dr oklart om utredningsbetéinkandets forslag genomfors och nér i sé fall.

Utifran detta har etableringsprojektet utgatt fran dagens situation och bedomt att det
finns tvé alternativa sitt att organisera en rekommenderande funktion i rimlig tid:

Alternativ A - inritta ett medicintekniskt rad

Inritta ett medicintekniskt rdd med en motsvarande funktion som NT-radet men med
uppdrag utifrdn de sdrskilda férutséttningar som rader for medicinteknik.

Samplanering av det medicintekniska radets moten bor ske med NT-rédets for att
mojliggéra gemensamma beredningar av drenden som berdr bade likemedel och
medicinteknik. Gemensam utveckling inom vissa omraden skulle kunna ske t.ex. inom
patientsamverkan. Visst samutnyttjande av resurser, exempelvis etisk- och
hélsoekonomisk kompetens samt administrativt stod. Gemensam webbplats bor
overvéagas.

Fordelar: Signaler till marknaden om att medicinteknik inte ”dras ¢ver samma kam”
som likemedel utan virderas utifran sina egna forutséttningar. Detta kan atminstone
inledningsvis vara viktigt eftersom det for ndrvarande finns en tveksamhet och
avvaktande hallning till ordnat inférande bland de medicintekniska foretagen.

Maéijligheter ges att utveckla egen praxis runt rekommendationer for olika nivaer
(nationell, regional) och att ge radgivande rekommendationer pa underlag som inte har
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lika stark vetenskaplig dokumentation som ldkemedel, dock tillrédckligt bra for att utgdra
ett stod for regionerna.

Ordférande blir en tydlig talesperson for radet.

Nackdelar: Medicinteknik ges ett eget spar och sérbehandlas. Det finns tva avsédndare
for nationella rekommendationer.

Alternativ B — inriitta en medicinteknisk undergrupp till NT-radet

Inriitta en undergrupp till NT-radet med fokus pa medicinteknik och metoder och med
erforderlig kompetens. Gruppen ldmnar kompletta utredningar och rekommendations-
forslag till NT-radet som endast faststéller/beslutar dessa, vilket i princip &r det enda
som radet skulle ha resurser till.

Fordelar: NT-rddet ger rekommendationer pa alla typer av produkter/metoder och
jamstéller dessa lika och lever ddrmed upp till sitt namn. Det finns en avséndare pa
nationella rekommendationer.

Nackdelar: NT-radet kan uppfattas som likemedelstungt och att medicinteknik inte
prioriteras pd samma sétt, att rddet inte har samma fgarskap.

Det ér risk for att fler produkter far avslag for att NT-radet jamstéller dem med
likemedel. Om NT-radet gjorde det omvénda, d.v.s. rekommenderar anvéndning av
medicintekniska produkter med betydligt svagare klinisk dokumentation &n for
likemedel, blir det svart att bibehélla principerna for vérdering av likemedel.

Det kan bli otydlighet runt talesperson. Vem uttalar sig vid kénsliga rekommendationer,
om NT-rédet i princip bara expedierat en fardig rekommendation som man inte
diskuterat och berett gemensamt och grundligt? Ett sétt att motverka detta skulle vara att
NT-radet dndrar arbetssiitt helt och hallet fortséttningsvis och aldrig diskuterar sig fram
till gemensamma stéllningstaganden, utan bara faststéller fardigberedda rekommen-
dationer, dven for liakemedel. Nagot sadant har projektet inte erfarit vara aktuellt.

Déarfor forordas alternativ A, ett medicintekniskt rad.

Med anledningen av Ldkemedelsutredningens betinkande &r dock viktigt att folja,
beakta och anpassa medicinteknisk samverkan sa att den i mojligast mén uppfyller de
krav som kan komma att stillas pa transparens, forutsdgbarhet och rittssikerhet.
Sammantaget kommer savil NT-radets som det foreslagna medicintekniska radets
arbetsformer behéva standigt utvecklas och samarbete och gemensamma
stillningstaganden i vissa produktsegment kommer att behovas.

En egen radsfunktion ger majlighet att upparbeta kunskap, erfarenhet och praxis som &r
virdefull, dven om regionerna 6nskar eller lag och forfattning i enlighet med
Likemedelsutredningens forslag krdver andra former for rekommendationer i framtiden.

Den medicintekniska radsfunktionen ska ha en egen uppdragsbeskrivning, arbets-
ordning och verksamhetsplan och rapporterar till styrgruppen genom ordforande.
Representation frén kommunerna bor inga.



Sveriges 2019-03-14 Arendenr: 19/00044 11 (17)

Kommuner
och Landsting

Inrdtta en beredningsfunktion féor gemensamt agerande

Det utfors vérdefullt arbete i regionerna for att skapa mer kunskap om nya medicin-
tekniska produkter och metoder som kan nyttjas i en nationell, regiongemensam
process. Mycket av detta sker dock isolerat i stuprér och informationen delas och
samutnyttjas inte mellan regionerna i tillrdcklig omfattning. Det finns inte heller en
sadan kultur att man sjédlvklart anammar en annan regions bedémning och
stidllningstagande runt en viss produkt/metod. Steg ett i ett mer regiongemensamt
agerande ir att kunna dela information sinsemellan pa ett strukturerat sétt, for
gemensam nytta. Till detta behovs operativa resurser.

Inom likemedelsmodellen utgor den s.k. 4-lansgruppen motsvarande funktion, dér
Region Stockholm, Region Skane, Vistra Gétalandsregionen och Region Ostergotland
erhaller finansiering fran dvriga regioner for regiongemensamt arbete. Att denna 16sning
valts bygger pa ett langt och viiletablerat samarbete inom likemedelsomradet mellan de
fyra regionerna, och att man gemensamt besitter en stark kompetens inom omradet som
bedomits till nytta fér dvriga regioner.

Motsvarande samverkan finns inte inom det medicintekniska omréadet. Projektet foreslar
dérfor att en beredande funktion inrittas. Till skillnad fran likemedelsmodellen foreslés
for medicinteknik att varje sjukvardsregion, i likhet med 6vriga delar i kunskaps-
styrningssystemet, anvdnder de egna resurserna och det bor finnas representation frén
respektive sjukvardsregion. Omfattningen av beredningsfunktionen bedoms initialt
uppga till 3,0 befattningar kvalificerad handlidggare, med resurser motsvarande 0,5
befattning per sjukvardsregion.

En lamplig placering av handldggarna kan vara i anslutning till ett metodrad, HTA-
enhet om sédant finnes eller annan central funktion inom ramen f6r kunskapsstyrningen
i en sjukvardsregion. Handléggare inom beredningsfunktionen arbetar pa ett nationellt
uppdrag med ett nationellt och sjukvardsregionalt koordineringsuppdrag.

Utdver detta foreslas 1,0 befattning kvalificerad handlaggare/koordinator pa SKL, varav
0,5 utgdér SKL:s medverkan i beredningsfunktionen och 0,5 utgér sekreterare och stod ét
det medicintekniska radet.

Beredningsfunktionen ska ha en egen uppdragsbeskrivning, arbetsordning och
verksamhetsplan och rapporterar till NSG LM/MT genom SKL:s koordinator.

Uppdraget for beredningsfunktionen ér att samordna/koordinera, bereda, kommunicera
och f6lja upp olika typer av regiongemensamt agerande inom det medicintekniska
omrédet. Exempel pa arbetsuppgifter dr att vara kanal mellan TLV och regionerna
avseende horisontspaning, att ta fram underlag for bestéllning av forstudier, och
utvérderingar hos TLV/SBU och sjukvardsregionala HTA-enheter, att systematiskt
sprida nationella och regionala utvirderingar, att ta fram underlag fér rekommen-
dationer eller annat gemensamt agerande for beslut i radet.

En viktig uppgift dr att ansvara fér kommunikation runt gemensamt agerande via webb
och nyhetsbrev.
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Beredningsfunktionen ger mdjlighet for regionerna att samordna gemensamt agerande,
med eller utan myndighetsmedverkan, med eller utan skarpa rekommendationer och att
sprida goda exempel och regionalt arbete till gemensam nytta.

Viktiga samarbetspartner férutom berdrda myndigheter dr forstds programomraden och
arbetsgrupper, metodrad/HT A-funktioner, upphandlingsenheter samt kontaktpersoner
tor medicinteknik.

Starta ett upphandlingsprojekt

En av de mest strategiska fragorna for samverkansmodellen dr hur ett ordnat inforande
ska kunna kopplas till upphandling och inkdp. Det finns en inneboende motséttning i att
rekommendera en enskild ny produkt och att upphandla denna exklusivt. Det finns
riattmitig tveksamhet till vad det skulle innebéra fér marknaden om nationella
upphandlingar inom ramen for ordnat inférande genomfors, vilka skulle kunna begréinsa
tillgangen till alternativa konkurrerande produkter pa sikt. Det finns ocksé en
komplexitet i att en nationell rekommendation kan utféardas, samtidigt som regionerna
redan har I6pande avtal pa nédrliggande produkter.

Samtidigt finns sannolikt stora upphandlingsvinster om regionerna gar samman och
upphandlar/férhandlar sig till béttre priser pa vissa utvalda produkter. Det finns dven
synpunkter pa att vi &r for forsiktiga i Sverige och att samverkan 6ver landsgréinserna,
t.ex. den nordiska marknaden, i vissa fall skulle vara mojlig.

Regionerna samarbetar redan i upphandlingsfragor. Samarbetet sker bade pa
overgripande strategisk niva via Landstingsnétverket for Upphandling (LfU) samt i atta
olika upphandlingsregioner. Samarbetet foljer alltsd inte sjukvérdsregionerna.

Projektet foreslar att en av regionerna under 2019 ges i uppdrag att leda ett projekt med
fokus pa forutsittningarna for ordnat inforande 1 upphandlingsprocessen dér bl.a.
innovationsupphandling och s.k. dynamisk inkdpsprocess kan vara méjliga végar.
Projektet foreslar ocksa att den foreslagna beredningsgruppen fr.o.m 2020 forstirks med
0,5 upphandlingskoordinator, som stod for den nationella samverkansprocessen.

Processen for ordnat inforande
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Processen for ordnat inférande av ny medicinteknik ér under utarbetning. De
huvudsakliga bestdndsdelarna i processen dr desamma som for ldkemedel, men den
medicintekniska marknaden har sin egen logik. Alla delarna i processen kommer dérfor
att fortsitta utvecklas, dels under projekttiden, dels via praxis under och efter etablering
av samverkansmodellen.

Till exempel kommer rollfordelningen tydliggoras mellan olika aktorer. Nir i tiden och
hur ska horisontspaningen goras och hur ska koordineringen av regionernas bidrag i
denna ske? Vilka kriterier ska gilla for att en produkt/metod ska bli foremal for
hilsoekonomisk utvérdering hos TLV och hur ser nomineringsprocessen ut {or detta? Pa
vilket sétt kan regionernas HTA-enheter/motsvarande bidra och hur bestélls och
anvinds deras utvirderingar pa bista sétt? Vilken typ av rekommendationer kan det
blivande radet fatta beslut om och var gar grinsen for vad som &r mer lampligt att
hantera pé sjukvardsregional eller regional niva?

Produkter som kan bli féremal féor samverkan
Ett urval av patientnara produkter till stora kostnader med risk for ojamlik vard

Av forstudien framgick att intervjuade i regionernas anser att “fokus bor ligga pa
patientndira produkter med stora volymer dcir kostnaden for varje produkt dr sadan att
den inte omfattas av landstingens investeringsprocesser, men ddr totalkostnaden kan bli
stor. Aven nya produkter med potentiellt stort patientvéirde men risk for ojimlik
anvindning kan vara aktuella. For sadana metoder finns behov av en hog niva av
samverkan med en gemensam process for ordnat inforande...”

Omraden dir TLV ser en stor utveckling av medicintekniska produkter &r bl.a. inom
diabetes, diagnostik samt inom digitaliseringsomradet, t.ex. sensorer och beslutstdd.
Projektet har dock i detta lége valt att inte ndrmare specificera produktsortimentet mer
dn angivet i forstudien, eftersom det som avgor behovet av samverkan &r vilka fynd
som framkommer i horisontspaningen och vilka regionernas 6nskningar &r om
samverkan i varje givet fall.

Nér det vél finns en struktur pa plats kan regionernas forvéntningar komma att breddas
och fordndras. Att exkludera produkter redan fran bérjan &r dérfor oldampligt, men
forstudiens grova avgrinsning kan ses som ett riktmérke inledningsvis.

Genomforandeplan

Under forutsittning att beslut fattas i enlighet med forslaget foreslas nedanstaende
aktiviteter under 2019.

Varen 2019

e Fortsatt utveckling av processer och rutiner.

o Upphandlingsprojekt startar med projektledning via en region.

o Fler strategiska viktiga terapiomraden involveras i horisontspaningen och far
mojlighet att testa delar av processen.

o Nationella arbetsgruppen for medicinteknik bistar NT-radet interimistiskt med
medicinteknisk sakkunskap, om saddana drenden behdvs hanteras.
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e Rekrytering av handldggare i beredningsfunktionen och koordinator pad SKL
péborjas.

e Nomineringar till medicintekniska radet pabdrjas.

o Kommunikationsinsatser om samverkansmodellen.

Hosten 2019

e Beredningsgrupp och medicintekniskt rad byggs successivt upp under hosten.
Konkretisering av arbetsformer och rutiner. Workshops och erfarenhetsutbyte
med likemedelsmodellen (NT-radet och 4-1dnsgrupp) och nationella
arbetsgruppen for medicinteknik.

e Samplanering av NT-radets och det medicintekniska radets méten for 2020.

e Fler programomraden involveras i horisontspaningen.

e Utveckling av webbplattform fér kommunikation av rekommendationer och

andra gemensamma nyttor fran regionsamverkan (jamfor janusinfo.se for
likemedelsmodellen).

e Samverkansmodellen startar.

e Etableringsprojektets och nationella arbetsgruppen for medicintekniks uppdrag
avslutas.

Beroenden

Tillgang till kliniskt verksam expertis

Kunskapsstyrningssystemets programomraden och arbetsgrupper dr viktiga aktdrer i
flera av inforandeprocessens steg. Initialt kommer kraften att ligga pa horisontspaning
och nominering av produkter for gemensamt agerande. I enlighet med styrgruppens
dnskemél kommer programomréaden att involveras successivt. Alla bor dock i sina
verksamhetsplaner for 2020 beakta att dterkommande och systematisk horisontspaning
4r en visentlig del av kunskapsstyrningsystemet, som sker i samverkan med sévil
likemedelsmodellens som medicinteknikmodellens funktioner.

Tillgang till utvarderingskapacitet

Tillgang till kompetens i hilsoekonomi och utvirdering av metoder och tekniker d.v.s.
HTA (Health Technology Assessment) ar viktiga komponenter i samverkansmodellen.
Medverkan fran HTA-enheter och sjukvardsregionala metodrad och en téitare
samverkan med sdvil TLV och SBU som partners i processen dr nddvéndig. Péborjad
nordisk samverkan beddms pa sikt kunna ge mervérden.

Foretagsmedverkan

Vid utvirdering av enskilda produkter #r tillgéng till vetenskapliga underlag och
dokumentation fran foretagen ofta nodvéndiga. Idag finns viss skepticism bland vissa av
de medicintekniska foretagen att medverka i ordnat inforande. Skilen kan vara att det
idag inte finns ndgon klart definierad niva pé de studier som ett foretag behover
genomfoéra infor en marknadsintroduktion, vilket kan leda till for hoga kostnader och
forsenat inforande eller att for tidig och tydlig information om produkten kan avsléja
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marknadshemligheter. Alla ser dérfor inte uppenbara merviérden av att ha sina produkter
i ordnat inférande. Det &r dérfor viktigt att kommunicera att samverkansmodellen dven
kan underlitta introduktionen av nya kostnadseffektiva och bra produkter vilket i sig
borde innebéra hogre medverkan av foretagen.

Nationell samordning

Via sirskilda medel inom ramen for ldkemedelssamverkan tilldggsfinansierar
regionerna temporirt under 2018-2019 SKL:s medverkan i medicintekniksamverkan.
Detta avser nétverkskostnader for medicintekniska kontaktpersoner och att driva
etableringsprojektet. Om regionerna énskar fortsitta med medicinteknisk samverkan
fran och med 2020, vare sig det sker inom ramen for forslaget eller i annan form, sé
avgors SKL:s praktiska stod av att det finns fortsatt finansiering.

Konsekvensanalys

Patienter

Sjélva syftet med samverkansmodellen dr god och jamlik vard och kostnadseffektivitet
d.v.s. "value for money”. Tillgangen till ny medicinsk teknik ser olika ut Gver landet.
Ett mer regiongemensamt agerande, diar mer samordnade beslut runt vilka teknologier
som ska anviindas, bor leda till mer jamlik vard. Detta kan ske dels via ett snabbare
upptag av bra produkter som kommer patienterna till nytta, dels att sidant som inte bor
anvéndas inte kommer i anvéndning alls, eller pa ett forsiktigare, mer avgrénsat sétt.
Patientsamverkan ir ett viktigt omréde didr NT-radet och det medicintekniska radet bor
ha en gemensam agenda och samverka.

Sjukvardshuvudménnen

Den direkta merkostnaden for regionerna uppskattas till 3 mkr helt ar 2020, exkl. de
egna personella resurser man avsitter till radsfunktion och beredningsfunktion. Givet en
medicinteknisk marknad som omsiitter ca 22 miljarder kronor i Sverige och de
mojligheter som ett mer samordnat agerande kan ge, savil pa jamlik vard,
samutnyttjande av resurser och kunskap och direkta upphandlingsvinster, torde
satsningen vara vil investerade medel.

Det ér dock viktigt att regionerna i sina budgetprocesser tar hojd for att gemensamt
rekommenderad ny teknik kan komma att belasta budgeten under l6pande &r och att
man diarmed har beredskap att folja rekommendationer i rimlig tid. Aven om ett
“oordnat inférande™ kostar stora summor, s kan en rekommendation ge betydande
budgeteffekter pa kort sikt. Modellens horisontspaningsprocess kommer pa sikt bidra
till battre framforhallning.

Den storsta konsekvensen ér sannolik av kulturell karaktir och innebér férdandrade
arbetssitt, att forlita sig pa att andras bedémning och att tillimpa den, vare sig det ér en
nationell rekommenderande funktions eller en annan sjukvérdsregions. Till skillnad mot
likemedelsomradet finns inte heller samma tradition av styrning av produkters
anvandning ner pa klinikniva. Hér har systemet for kunskapsstyrning en viktig funktion
att fylla i implementeringen av samverkansmodellen.
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I Vard- och omsorgsanalys utvirdering av TLV:s medicinteknikuppdrag séigs bl.a. att
"det verkar finnas ett behov av hélsoekonomiska underlag kring medicintekniska
meltoder i verksamheterna, men landstingen maste sjclva fortydliga vilken funktion och
anvindning underlagen kan ha i praktiken for att tillgodose detta behov”,

Viérdanalys listar dven tre himmande faktorer for jamlikhet i anvédndning av
medicintekniska metoder: bristande utrymme for kontinuerliga fordndringar i befintliga
strukturer, stuprorsfinansiering och interndebitering dér vinsten av en ny metod inte
kommer tillbaka till den enhet som gjort investeringen, och konkurrenssituation mellan
regionernas som forsvarar samordning kring medicintekniska metoder.

Alltsa: Om regionerna beslutar sig fér en samverkansmodell fér medicinteknik som
innebér gemensamma rekommendationer om anvéndning, maste man dven vara
beredda att pa att ordna sin verksamhet s att mojligheter finns att félja dem. Exempel
pé detta &r att allokera budgetmedel sé att nya produkter kan introduceras, eller att
medverka i upphandlingssamverkan f6r att mojliggora béttre priser.

Det &r dven viktigt att involvera kommunerna i arbetet for att kunna féra dialog kring
samhdllsnytta och ansvarsgrénser. Detta kommer bli &nnu viktigare eftersom
inriktningen &r att mer vard ska ske nira befolkningen, utanfor vardinréttningar med
hjélp av digitalisering och hjdlpmedel.

SKL

I likhet med likemedelsmodellen foreslas SKL koordinera det medicintekniska radet
och beredningsfunktionen. Rekrytering av kvalificerad handldggare med natur-
vetenskaplig kompetens kommer krévas.

Koordinatorerna for likemedel resp. medicinteknik kan samplanera de bada
radsfunktionernas verksamhet och dérmed sékerstélla att inget “faller mellan stolarna”
eller att de bada rdden samarbetar nér sé erfordras. De kan ocksé bidra till att all
samordning inom den nationella samverkansgruppens ansvarsomrade blir mer stabil,
vare sig det ror likemedel eller medicinteknik.

Budget/resursbehov

Nedan redovisas foreslagna gemensamma resurser i samverkansmodellen som debiteras
alla regioner via SKL. Sjukvéardsregionernas ledamdéter i radsfunktion och berednings-
funktion finansieras inom respektive sjukvérdsregion och ingér inte i budgeten, férutom
ordforande. En ledamot i radet foreslas utses av kommunerna.

I budgeten har inte tagits hojd for en utvecklad nordisk samverkan.

From 2021 indexuppriknas budgeten enligt LPI. Eventuell 6kning fran och med 2021
utover detta bereds av samverkansmodellens styrgrupp och foreldggs regionerna for
beslut i sédrskild ordning.
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Mkr 2019 | 2020

Genomfdrandeprojektet (redan beslutad budget fér 2019) 1,0 -

Medicintekniskt réd

- Ordférande 25% 0,1* 0,4

- Sex-atta ledamdéter fran sjukvardsregioner och kommun (belastar resp. | - -
huvudman)

- Arvode till externa ledaméoter - 0,1

- Koordinator 1,0 bef. (varav 50% beredningsfunktion) 0,3* 0,9

- Driftkostnader 0, 1F 0,3

Beredningsfunktion

- Resurser motsvarande 3 kvalificerade handlaggare (belastar och - -
fordelas pa resp. sjukvardsregion om 0,5 bef)

- Driftkostnader 0,1* 0,3

- Kommunikation 0,3% 0,5

Projektledning Upphandling 2019 samt upphandlingskoordinering 2020 | 0,5 0,5

Summa *avser delar sep-dec 2019 2,4 3,0




