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Regionernas samverkansmodell for medicinteknik

Medicintekniska produktradet

. Startade 2020

. Ordférande, koordinator, 6 regionala representanter,
halsoekonom, etiker, kommunikator,
patientsamverkans expert.

. Beredningsgrupp bestaende av medicintekniska
specialister, lakare, regionstrateg.

. Nara samarbete med Tandvards- och
|akemedelsformansverket (TLV) inom horisont
spaning och halsoekonomiska utvarderingar

. Nara samarbete med specialister i nationella
programomraden, NPO och andra relevanta natverk
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Barande principer

Ett stod for regionerna i prioriteringar vid inforande av medicinteknik

Basta mojliga kunskap

Effektiv/kostnadseffektiv anvandning av sjukvardens resurser

Skapa en sa jamlik tillgang till nya produkter/metoder som maijligt

(etiska plattformen)

 Sarskilt fokus pa produkter som har relativt stor resurspaverkan
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Samverkansmodell for medicinteknik
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Nationell samverkansgrupp lakemedel och
medicinteknik

MTP-radet

Rekommendationer medicinteknik

Beredningsgrupp MT * Inkép
Horisontspaning e Uppfoljning
Urval

Regionalt inforande
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TLV:s medicintekniska enhet

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

Regionernas samverkansmodell f6r medicinteknik
SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN




Identifiera ny medicinteknik

Samarbete med TLV, regionernas natverk, nationella programomraden,
NPO och foretag

* TLV presenterar manadsvis aktiv internationell spaning
* Temaspaningar — avgransningar satts efter behov i varden

* Frageformular for foretag pa TLVs websida med ca 20 fragor
fordelade under:
*  Produkten
 Patient och behandling
* Dokumentation
e Ovrigt

* Foljer arbete som gors av regionala HTA-enheter och SBU

* Nomineringsformular dar profession, grupp eller region kan

tips/foresla produkter _
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Genomforda och
pagaende temaspaningar

* Obstruktiva lungsjukdomar, som astma och KOL. Produkter av
sarskilt intresse ar sadana som stodjer patienten i sin
egenmonitorering och som kan integreras med en
behandlingsplan

* Digital bilddiagnostik, d.v.s. maskinell/automatisk granskning av
bilder, med fo us]pa radiologi och patologi. Produkter som
inkluderar Al, artificiell intelligens ar av sarskilt intresse.

* Diabetesprodukter — uppdatering augusti 2021

* Medicintekniska produkter for diagnostisering/medicinsk
bedomning vid missténkt stroke som leder till snabbare
medicinskt beslutsunderlag infor behandling.

» Ischemisk hjértsjukdom och hjéirtsvikt med fokus pa diagnostik

och monitorerin
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Prioriteringskriterier

Beredningsgruppen gor en prioritering vilka produkter som
presenteras for MTP-radet enligt foljande kriterier

Grundlaggande forutsattningar
Produkten ar relevant for svenska forhallande.
*  Produkten ar CE-markt eller forvantas bli CE-markt inom kort

* Det maste vara majligt att utarbeta ett beslutsunderlag som med tillgangliga resurser mojliggor
beddmning av produkten.

Kriterier

1. Volym/omfattning
a. Tillstandets svarighetsgrad ar hog
b. Forvantning om stor patientnytta eller avsaknad av patientnytta
c. Betydande konsekvenser avseende kostnader eller tillgang tiYI kompetens (alternativ
anvandning av resurser)

2. Ovrigt
a. Medfor omorganisation av varden
b. For snabb, for langsam eller ojamlik introduktion kan forvantas

Nationellt system

c. Ar juridiskt, etiskt eller politiskt utmanande foér kunskapsstyrning
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Underlag som ligger till grund for rekommendation
av medicintekniska produkter

TLV genomfort hdlsoekonomisk beddmning pa MTP-radets uppdrag tex
» prognostiska plattformar inom brdstcanceromradet.
e for monitorering och diagnostisering av férmaksflimmer.

Produkterna ska ha CE- markning

Analys av juridiken avseende IT sakerheten for digitala medicintekniska produkter

InkOpsstrategi — som ar ett forarbete till upphandlingsstrategin

Nara dialog med kliniska experter inom regionernas kunskapsstyrningssystem for
sakerstalla relevans for svenska behandlingsriktlinjer.

Regionernas samverkansmodell for medicinteknik
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Kan

Bor
Avsta
Avvakta
Stegvis

MTP-radet har regionernas mandat att avge rekommendationer kring nya medicintekniska produkter

Rekommendationer fran MTP-radet

* Produkter for diagnostisering av formaksflimmer genom egenregistrering
* Produktgrupp Rectal Spacer med syfte att minska stralskador vid prostatacancer
* Prognostiska plattformar inom brostcanceromradet.

- tva produkter positiva for anvandning och tva avrads fran anvandning

* Produkten Asthmatuner efter juridisk genomgang av IT-sakerheten

* Uppdaterad rekommendation for diabetesprodukterna FreeStyle Libre 1 & 2

Produktgruppen tyngdtacken
- att avsta fran att forskriva s.k. tyngdtacken inom den offentligt finansierade halso-och sjukvarden.

- att endast finansiera anvandning av tyngdtacken inom ramen for vetenskapliga studier.

Nationellt system
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Utmaningar och vagen framat

Bygger upp horisontspaningsarbetet fran grunden
e Vardefullt med temaspaningar

e Arbete utvecklas samtidigt som vi arbetar — kan medféra
otydlighet

* Tillgangligheten hos kliniska experter inom
kunskapsstyrningen

e Kliniska studier for medicinteknik

e Storre fokus pa strukturerad uppféljning vid inférande
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Sjukvardsregional niva — nar allt ar klart

RSG MT
Mellan

sverige

LSG MT
Region
Vastman-
land

LSG MT
Region
Varmland

Regionernas samverkansmodell fér medicinteknik

LSGMT
Region
DEIEIGE

LSG MT
Region
Sérmland
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Sjukvardsregional niva

* RSG Medicinteknik Mellansverige

* Stina Hellstrandh — Region Orebro l4n

* Henrik Mansfeld — Region Vastmanland

* Anna Berglund — Region Gavleborg

* Mikael Fredholm — Region Varmland

* Henrik Roos — Region S6rmland

* Heiko Sharf — Region Dalarna

* Ulrica Fjarstedt (MTP-rad, ordf) — Region Uppsala
* Torbjorn Johansson (Beredningsgrupp)

* Vakant (Beredningsgrupp),
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Sjukvardsregional niva

RSG Medicinteknik Mellansverige

* Mottagare av rekommendationer fran MTP-radet

* Formedlar informationen vidare till LSG MT alt verksamhetsomraden i respektive

region
e Stodjer varandraiinforandet och uppstart av LSG MT i respektive region
* Har kommit valdigt olika langt

* Pa sikt kommer LSG att nominera produkter till RSG for beddmning om den ska

nomineras vidare till MTP-radet for nationellt ordnat inforande av MT
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Tack!

Kontaktuppgifter: Sofia Medin,
koordinator for MTP-radet.

Las mer pa www.jansuinfo.se/medicinteknik
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