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RSG Lakemedel och medicinteknik

Rutin ordnat inforande medicinteknik

Bakgrund
Regionsjukvardsledningen och de tre regiondirektorerna star bakom det nationella
forslaget om att etablera en samverkansmodell fér medicinteknik.*

Det nationella forslaget innebar sammanfattningsvis att regionerna gemensamt etablerar en
samverkansmodell for medicinteknik som forbereds under 2019 och gar i skarp drift fr.o.m.
2020. Huvudinriktningen &r att tillskapa en nationell och regiongemensam process for
inférande av ny medicinteknik, men modellen ger dven mojlighet till mer strukturerad
samverkan dven pa sjukvardsregional niva.

Syfte och mal
Att syddstra sjukvardsregionen under 2019 kan enas om en gemensam rutin for ordnat
inférande medicinteknik inkluderat gemensam upphandling av produkter.

Berednings- och beslutsprocess

Ordnat inforande dr ett led i regionernas fortldpande arbete for att vidareutveckla en god
och kunskapsbaserad vard. Det ar en process dar nya medicintekniska produkter med
tillhérande behandlingsinsatser/vardtjanster tidigt ska fangas upp, varderas och
prioriteras for att sen efter beslut foras in i sjukvardens rutiner. Fyra alternativa beslut
finns

1. Beslut om gemensamt ordnat inférande sker nar respektive region dessutom
enats om finansiering

2. Beslut om enskilt inforande
3. Beslut om att testa i studieform
4. Beslut om att inte inféra inom SOSR

Beslut om gemensamt ordnat inforande fattas av Regionssjukvardsledningen. Beslut om
enskilt inférande svarar respektive region for.

Beredningsgrupp bestar av metodradet och medicintekniskt sakkunniga fran respektive
region. Berérda RMPO samt specialistkompetens adjungeras inom de omraden som ar
aktuella for beslut.

| sydostra sjukvardsregionen tas beslut om ordnat inférande vid tva-fyra tillfallen per ar.

! Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) 2019-01-11
"Forslag till etablering av en samverkansmodell fér medicinteknik 2019-2020".

Sydostra sjukvardsregionen, www.sydostrasjukvardsregionen.se
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Berednings- och beslutsprocessen for ordnat inférande av ny medicinteknik ar indelad i

steg enligt foljande:

Steg | Namn innehall Ansvarig

1 Horizonscanning & Nominering Mottagare ar
Verksamhetsforetradare nominerar forslag till ny | Medicintekniskt
medicinteknik samt beskriver vilka indikationer sakkunniga
Som avses.

Sarskilt formuldr A anvénds samt att de som
nominerar bifogar javsdeklaration. Kommentar:
(Formulér A utarbetas av beredningsgruppen).

2 Beddmning av produktens aktualitet for syddstra | Beredningsgrupp och
Sarskilt formuldr B anvénds. Kommentar: berraa RMPO
(Formular B utarbetas av beredningsgruppen).

3 Vérdering av underlag inkluderat h&lsoekonomisk | Beredningsgrupp
konsekvensanalys

4 Sammanstéllning av underlag for beslut enlig Beredningsgrupp
sérskilt formulér C (produktrapporten)

5 1:a redovisning for Regionssjukvardsledning RSL
(RSL) med beslut om vidare beredning eller
avslag

6 Beddmning av ekonomiska forutsattningar Respektive region
inkluderat tidplan

7 2:a redovisning for Regionssjukvardsledning med | RSL
beslut om gemensamt, enskilt inférande, studie
(FoU) eller avslag.

8 En plan for faktiskt inforande tas fram. Planen ska | Beredningsgruppen
aven ange hur utfasning av tidigare metoder ska tillsammans RMPO
ske. och respektive region

9 Uppfdljning och analys kostnadsnyttoeffekt. Beredningsgruppen

och respektive region
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