Regionernas samverkansmodell for medicinteknik

Prioriteringskriterier

Nedanstaende prioriteringskriterier anvands vid beredningsgruppens initiala gallring av forslag for
nationell samverkan. Dessutom anvands kriterierna vid MTP-radets beslut om nationell samverkan
om ordnat inférande av nya medicintekniska produkter.

Ambitionen ar att utifran ett fatal kriterier som speglar regionernas viktigaste behov identifiera de
produkter/terapiomraden som kan och dr mest angeldgna att hanteras nationellt med de begrinsade
resurser som finns till forfogande.

Primart finns det nagra grundlaggande utvarderings forutsattningar som maste vara uppfyllda for att
en nationell samverkan ska vara majlig. Huvudkriterierna ar uppdelade i volymskriterier, som handlar
om produktens paverkan pa sjukvarden resursmassigt, samt évriga som beror organisations-,
rattvise- och legala/politiska dimensioner. Vissa kriterier dverlappar varandra, exempelvis 1c, 2a och
2c.

Det ar inte tankt att kriterierna ska anvandas kvantitativt ("rakna pinnar”) utan de kan i olika fall ha
olika vikt sinsemellan men ska utgéra grund for en samlad bedémning in for beslut. Kriterierna
fungerar istallet mer som en checklista for vad som bor beaktas vid varje tillfalle for att 6ver tid vara
konsekvent vid gallring och beslut om nationell samverkan.

Grundlaggande forutsattningar
*  Produkten &r relevant for svenska forhallande.

*  Produkten ar CE-markt eller forvantas bli CE-markt inom kort

* Det maste vara mojligt att utarbeta ett beslutsunderlag som med tillgangliga resurser
mojliggdr bedémning 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 till kompetens (alternativ
anvandning av resurser)

2. Ovrigt
a. Medfér omorganisation av varden
b. Fo6r snabb, for langsam eller ojamlik introduktion kan forvantas

c. Arjuridiskt, etiskt eller politiskt utmanande

Fortydligande av forutsattningar och kriterier
Grundlaggande forutsattningar

Produktens relevans fér svenska férhdllande.
Vissa produkter gar av legala skal inte att anvanda i Sverige, t.ex. tjdnster som inte uppfyller
grundlaggande krav pa informations- och datasdkerhet. Andra produkter har inte nagon plats i
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svensk vard da de forutsatter en viss grundldggande sjukvardsorganisation av annan sort dn den
svenska.

Produkten ér CE-mdrkt eller foérvéntas bli CE-mdrkt inom kort

Utan CE-markning far produkter inte marknadsforas i Sverige och med tanke pa att det finns
begransade resurser for utvardering av nya produkter ska inte dessa resurser anvandas forran det ar
klart att produkten kommer att marknadsforas i Sverige. Det ar dock rimligt att for vissa, i 6vrigt
hogprioriterade produkter, dar det ar sannolikt att den kommer att marknadsféras i Sverige, att
redan i tidigare fas gora en bedémning av produkten om det bedoms sannolikt att CE-markningen ar
néara férestaende.

Det ska vara rimligt att ta fram ett beslutsunderlag fér produkten

Om det saknas forutsattningar for att ta fram ett beslutsunderlag, som beddms vara tillrackligt
omfattande med tillrdcklig hog kvalitet utan alltfor stor resursatgang, ar det inte meningsfullt att
arbeta med nationell samverkan inom ramen for MTP-radets uppdrag. Det kan t.ex. réra sig om
produkter som inte har ett specifikt anvandningsomrade utan paverkar olika delar av sjukvarden pa
olika satt. Det kan réra sig om inférande av diagnostiska tekniker av mer generell betydelse, t.ex.
PCR-analyser, genteknologi i allmanhet. Sddana 6vergripande inriktningsbeslut faller utanfor MTP-
radets mandat. Det galler dock inte produkter vars nytta inte dokumenterats fast det hade varit
moijligt att gora. For sddana, om de i Gvrigt ar hogt prioriterade, bor istallet radet utfarda en
avvaktarekommendation tills nédvandig dokumentation av nytta har tillgangliggjorts.

Kriterier

Volym/omfattning

Tillstandets svarighetsgrad ar hog

Svarighetsgraden bestams utifran den berérda patientgruppens tillstand. Kriterier for vad som ar ett
svart tillstand beskrivs i NT- och MTP-radets policy fér bestamning av betalningsvilja. | korthet
handlar det om hur livshotande, funktionshindrande eller symptomgivande ett tillstdnd &r. Aven den
nationella modellen for prioriteringar anvander sig av motsvarande kriterier.

Stor patientnytta eller avsaknad av patientnytta

Produkter som medfor betydande patientnytta bor (om de ocksa senare visar sig ha hog
kostnadseffektivitet) bli foremal fér snabbt och 6ver landet jamlikt inforande. Pa samma satt behover
produkter med mycket liten eller ingen patientnytta hindras fran att etablera sin anvandning inom
den offentligt finansierade varden.

Betydande konsekvenser avseende kostnader eller tillgang till kompetens (undantrangning)
Introduktion av nya produkter kan bade innebdra omedelbara kostnadsbesparingar eller 6kade
kostnader vilket leder till undantrangningseffekter. En undantrangningseffekt kan vara acceptabel
om den nya produkten innebar stoérre patientnytta (fér de med storst behov) dn den verksamhet som
trangs undan. Produkter med en storre totalkostnad for varden riskerar dock att férorsaka stérre
total skada om de infors trots att de inte borde prioriteras enligt den etiska plattformen. Det &r
darfor angelaget att identifiera sadana produkter sa att de inte blir foremal for okontrollerad
introduktion. Det kan ocksa vara sa att den begransande resursen inte i forsta hand ar finansiell utan
utgors av brist pa personer med viss nodvandig kompetens vilken ocksa ar nodvandig for annan viktig
verksamhet, exempelvis patologer eller bilddiagnostiker.


https://www.janusinfo.se/download/18.5a594813169903f99b66acc7/1553238831621/Bedomning-av-betalningsvilja-190322.pdf
https://liu.se/artikel/nationell-modell-for-oppna-prioriteringar
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Ovrigt

Medfor omorganisation av varden

Inférandet av vissa nya medicintekniska produkter kan medféra/krava nya arbetssatt och/eller att
delar av sjukvarden organiseras pa ett nytt satt. Det kan innebéra resurs/kompetensbesparingar,
men i vissa fall 6kade resursbehov for att kunna tillvarata den 6kade patientnytta som produkten kan
innebéra. Sadana forandringar i varden ar komplicerade och innebar att varderingen av konsekvenser
av inférandet av en ny produkt blir sarskilt angeldgen da varden i sadana fall behover vara val
forberedd och inforstadd med vad som kravs for ett ordnat inférande.

For snabb, for langsam eller ojamlik introduktion kan forvantas

Ibland finns stora forvantningar pa en ny produkt bland olika professioner och/eller patienter. Det
kan ocksa vara sa att man har uppmarksammat eller forvantar sig en kraftig marknadsforing av en ny
produkt. | sddana fall finns en risk att en produkt introduceras utan att en eftertdanksam
prioriteringsprocess har kommit till stand. Det ar ocksa erfarenhetsmaéssigt svart att reversera ett
inférande som redan skett. For andra produkter med god och val dokumenterad nytta kan det vara
sa att inforandet anda bli alltfor [angsamt, exempelvis om tillverkaren ar ett litet foretag alternativt
att det finns andra svarigheter vid inférande eller motstand i delar av varden mot produkten. Vissa
produkter kan pa liknande satt ha en god lokal forankring och anvandning, men den sprids ej i landet
trots att produkten medfor god nytta, vilket ger upphov till ojamlik anvandning av produkten.

Ar juridiskt, etiskt eller politiskt utmanande

Vissa digitala produkter kan innebara problem med datahantering och sekretess som maste vara
|6sta innan regionerna kan bdrja anvanda produkten. Likasa kan vissa produkter vara etiskt
utmanande genom att de till exempel paverkar individens integritet eller kraver vissa formagor hos
anvandaren som begransar anvandbarheten hos svart sjuka eller patienter med
funktionsbegransningar. Vissa produkter kan paverka organisation, kompetensférsorjning och
strategiska prioriteringsbeslut pa hog niva i sjukvarden, som tidigare exempelvis kirurgirobotar.



