Bakgrund medicinteknik

1. Vad ir medicinteknik?

Medicinteknik ar ett omfattande begrepp som avser produkter som anvands inom alla delar av
hélso- och sjukvarden och omfattar allt fran sprutor och plaster, till operationsrobotar och IT-
system.

Regelverk och definitioner

Det medicintekniska omradet genomgar for narvarande en omfattande forandringsprocess i och
med att den gamla lagstiftningen med tre europeiska direktiv successivt ersatts med tva
europeiska forordningar. Som en f6ljd av detta uppdateras aven det nationella regelverket
genom att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ersiatts med ny lagstiftning som ska
komplettera de europeiska forordningarna. Forandringarna innebar okade och tydligare krav pa
tillverkare, anmailda organ och myndigheter som arbetar med medicinteknisk i syfte att
sikerstalla tillgang till sdkra och effektiva produkter.

Det medicintekniska omradet styrs siledes i forsta hand av EU-gemensamma regelverk. Ar 2017
antogs tva nya EU-forordningar for medicinteknikomradet. EU-forordningen 2017/745 om
medicintekniska produkter, som ofta bendmns Medical Device Regulation (MDR) ska tillampas
fran den 26 maj 2021, och EU-forordningen 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, som ofta benimns In Vitro Diagnostic Device Regulation (IVDR), ska tillampas
frdn den 26 maj 2022. Dessa EU-forordningar innefattar foljande definitioner for vad en
medicinteknisk produkt respektive en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ar.

Definition medicinteknisk produkt enligt artikel 2.1 1 EU-forordningen (201

Instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller
annan artikel som enligt tillverkaren dr avsedd att, antingen separat eller i
kombination, anvdndas pa mdanniskor for ett eller flera av foljande medicinska

dandamal:
e diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring
av sjukdom

e diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada
eller funktionsnedsdttning
e undersokning, ersdttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand
e tillhandahdllande av information genom undersokning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vdvnad,
och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pG mdanniskokroppen
med hjdlp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan
understodjas i sin funktion av sadana medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:
e Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.
e Artiklar sdrskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av ovan
ndamnda produkter



Definition medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt artikel 2.2 i EU-

forordningen (201 6
Medicinteknisk produkt som dr en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett
kontrollmaterial, en uppsdttning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en
programvara eller ett system, som anvdnds separat eller i kombination, och som av
tillverkaren dr avsedd att anvdndas in vitro vid undersokning av prover fran
manniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vdvnad, enbart eller
huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av foljande alternativ:
a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstand,
b) om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsdttningar,
¢) om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,
d) som gor det mojligt att bestdmma sdkerhet och kompatibilitet med majliga
mottagare,
e) som gor det mdjligt att forutsdga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner,
f) som gor det mojligt att faststdlla eller overvaka terapeutiska atgdrder.

Provbehdllare ska ocksa anses vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Bransch och marknad for medicinteknik

Det finns cirka 800 000 unika medicintekniska produkter pa den europeiska marknaden:.
Kostnaden i svensk hilso- och sjukvarden for medicintekniska produkter uppskattas uppga till
mer dn 27 miljarder kronor per ar2 och beloppet 6kar stindigt i takt med den snabba
utvecklingen av ny och innovativ medicinteknik, som exempelvis digitala produkter. Tillvixten
pa den globala marknaden uppskattas till sju procent per &r.s Medicinteknik uppskattas sta for
runt tre procent av den totala kostnaden for hilso- och sjukvard i Sverige.4

Medicinteknikbranschen praglas av en stor andel sma och medelstora foretag. Enligt en rapport
fran branchorganisationen Swedish Medtechs fanns det 640 medicintekniska foretag i Sverige ar
2016 som hade minst fem anstillda och en nettoomsattning pa 6ver en miljon kronor. Av dessa
var 40 procent mikroforetag med under 10 anstillda, dar ett stort antal foretag bestod av 1—4
anstéllda, 44 procent var sma och medelstora foretag med 10 — 49 anstillda och 16 procent hade
over 50 anstallda..

t Anvéinda | Likemedelsverket / Swedish Medical Products Agency. (2020). Hamtat den 5 juli 2020 fran
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda

2 Uppskattningen ar gjort utifran tre olika kéllor: https://ihe.se/wp-content/uploads/2019/09/IHE-Rapport-2019 5 .pdf, SLIT-
rapport eHélsa och IT landstingen maj 2018 och SCB 2017

3 Medteach4Health | Teknikens roll for hilsa, vard och omsorg | Vinnova. (2020). Hamtat den 5 juli 2020 frén
https://www.vinnova.se/m/strategiska-innovationsprogram/agendor/medtechghealth
4 MedteachqHealth | Teknikens roll for hélsa, vard och omsorg | Vinnova. (2020). Himtat den 5 juli 2020 fran
https://www.vinnova.se/m/strategiska-innovationsprogram/agendor/medtechghealth/

5 Statistik - Swedish Medtech. (2020). Hamtat den 9 juli 2020 frén https://www.swedishmedtech.se/sidor/statistik.aspx



https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda
https://ihe.se/wp-content/uploads/2019/09/IHE-Rapport-2019_5_.pdf
https://www.vinnova.se/m/strategiska-innovationsprogram/agendor/medtech4health/
https://www.vinnova.se/m/strategiska-innovationsprogram/agendor/medtech4health/
https://www.swedishmedtech.se/sidor/statistik.aspx

2. Regulatoriska processer for medicinteknik skiljer sig fran likemedel

Till skillnad fran lakemedel genomgér medicintekniska produkter inte nagon
godkannandeprocess innan marknadstilltrade. Daremot maste medicintekniska produkter vara
CE-markta for att fa marknadsforas i Sverige. CE-mérkning ar en procedur som ska garantera
att produkten uppfyller kraven pa sékerhet och prestanda i alla tillimpliga regelverk inom EU.
CE-mairkningsprocessen genomfors av tillverkaren sjilv. Vid medicintekniska produkter av
hogre riskklass behover dven ett anmalt organ involveras i processen. Anmalda organ ar
oberoende organisationer som bistar och 6vervakar tillverkarnas arbete med att verifiera att
produkterna uppfyller EU:s regelverk. I vilken omfattning ett anmalt organ ska involveras i CE-
markningsprocessen beror dels pa produktens riskklass, dels pa andra faktorer som till exempel
om produkten levereras steril. Likemedelsverket ar den myndighet i Sverige som har tillsyn
over att kraven for medicintekniska produkter pa marknaden ar uppfyllda.°

Olika riskklasser av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter delas in i olika riskklasser. Indelningen speglar de risker som foljer
med anvandningen av produkterna och styr bland annat vilka rutiner som tillverkaren ska
tillampa for att visa att produkterna foljer regelverket. Indelningen i riskklasser av
medicintekniska produkter enligt MDR gar fran produkter i Klass I med lagst riskpotential, som
exempelvis forband eller rullstolar, till produkter i Klass III med hogst riskpotential, som
exempelvis proteser eller implantat. Medicintekniska produkter for in-vitro diagnostisk delas in
i riskklasserna A-D, dar produkter i klass A har lagst riskpotential, till exempel en
buffertlosning, och produkter i klass D har hogst riskpotential, exempelvis produkter som kan
medfora en infektionsrisk.

Klinisk evidens for medicintekniska produkter

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt ska pavisa att regelverkets krav pa sakerhet och
prestanda dr uppfyllda innan produkten sitts pa marknaden. Vad giller medicintekniska
produkter som regleras i MDR ska detta i forsta hand goras genom en sa kallad klinisk
utvardering. En klinisk utvardering ar, enligt MDR, en systematisk och planerad process for att
kontinuerligt generera, samla in, bedoma och analysera kliniska data avseende en produkt for
att verifiera produktens siakerhet och prestanda, inklusive klinisk nytta, nar den anviands pa det
satt som tillverkaren avsett. Om det inte finns tillrackliga kliniska data att anvanda fran en
klinisk utvardering ska en produkt genomga en klinisk provning. Enligt definitionen i MDR ar
en klinisk provning en systematisk undersokning som involverar en eller flera forsokspersoner
for att bedoma en produkts sidkerhet eller prestanda. For implantat och produkter i klass III ar
huvudregeln att kliniska provningar ska genomforas.

IVDR reglerar vilken klinisk evidens som kravs for att sakerstélla en hog siakerhets- och
prestandaniva pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Tillverkaren ska genomféra
en prestandastudie eller prestandautvardering for att styrka att de allmdnna kraven péa sakerhet
och prestanda ar uppfyllda. En prestandautvardering ar en utvardering och analys av data for att
faststilla eller verifiera den vetenskapliga giltigheten, den analytiska och i forekommande fall
kliniska prestandan hos en produkt. Med prestandastudie avses enligt IVDR-forordningen en

6 Marknadskontrollplaner | Likemedelsverket / Swedish Medical Products Agency. (2020). Himtat den 11 augusti 2020 frén
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/publikationer/marknadskontrollplaner



studie som genomfors for att faststilla eller bekrafta en produkts analytiska eller kliniska
prestanda. Syftet med kliniska prestandastudier ar att faststalla eller bekrafta aspekter av
produkters prestanda som inte kan avgoras genom analytiska prestandastudier, litteratur
och/eller tidigare erfarenhet som erhéllits genom rutinmaéssig diagnostisk testning.

Data som genereras utifran regelverkens krav for klinisk evidens kan vara vardefulla att
anvandas vid hialsoekonomiska utviarderingar av medicintekniska produkters effekt i
forhéllande till kostnader.

Sparbarhet for medicintekniska produkter genom unik produktidentifiering

De nya EU-forordningarna medfor krav pa att medicintekniska produkter ska markas med en
unik produktidentifiering (unique device identification, UDI). Produktidentifieringen bestar av
en numerisk eller alfanumerisk kod som ska finnas pa samtliga medicintekniska produkter, med
undantag av specialanpassade produkter eller provningsprodukter (produkter som anvands i
kliniska studier). Syftet med produktidentifieringen ar att majliggora identifiering och
underlatta sparbarhet. Den ska dessutom forsvara forfalskning och anviandas vid rapportering
av olyckor och korrigerande sidkerhetsatgarder pa marknaden.”

Av EU-forordningarna foljer bland annat att hélso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och
forvara unik produktidentifiering, UDI, for implantat i klass III. I en lagradsremiss® foreslés att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa meddela foreskrifter om att
hélso- och sjukvardsinstitutioner ska lagra och férvara den unika produktidentifieringen (UDI)
aven for andra produkter an implantat i klass III som har levererats till dem. Lagring och
forvaring av UDI inom hélso- och sjukvarden skulle kunna bidra till forbattrad uppféljning av
medicintekniska produkter. En avgorande forutsattning for att uppnéa den potentiella nyttan ar
dock att UDI lagras och forvaras pa ett strukturerat sitt, sa att informationen blir latt att
extrahera och analysera pa nationell niva.

De nya EU-forordningarna medfor aven att databasen EUDAMED (European Database on
Medical Devices) infors. Samtliga medicintekniska produkter ska finnas registrerade i denna
databas for att tillsammans med den unika produktidentifieringen forbattra sparbarheten.
Utover UDI ska databasen innehalla information om ekonomiska aktorer, produkter, anmalda
organ och certifikat samt kliniska undersokningar, prestationsstudier och
marknadsovervakning.9 Lanseringen av EUDAMED planerades initialt till mars 2020, men har
flyttats fram till maj 2022.1°

Tillgédngen till databasen kommer att skilja sig 4t mellan olika aktérer. Medlemsstater och
kommissionen kommer att ha full tillgang till all information. Anmalda organ, ekonomiska
aktorer och sponsorer kommer ha tillgang i enlighet med sina skyldigheter. Allmanheten

7 Hjdlpmedelskonferens 2019, Tomas Bystrom, Lakemedelsverket. Presentation tillgénglig under https://docplayer.se/166634292-
Nya-regler-for-medicintekniska-produkter-nagra-nedslag-pa-hjalpmedelsomradet.html

8 Lagradsremiss Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2, 2021-02-25:
https://www.regeringen.se/492foe/contentassets/f926d5fcf498 becadici17e26a875/anpassningar-till-eus-forordningar-om-
medicinteknik- -del-2.pdf
9 Overview - Public Health - European Commission. (2020). Hamtat den 9 juli 2020 fran

https://ec.europa.eu/health/md eudamed/overview en

10 EUDAMED ér inte pé plats i maj 2020 | Likemedelsverket / Swedish Medical Products Agency. (2021). Himtat den 23 februari
2021 frin https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/eudamed-ar-inte-pa-plats-i-maj-2020



https://docplayer.se/166634292-Nya-regler-for-medicintekniska-produkter-nagra-nedslag-pa-hjalpmedelsomradet.html
https://docplayer.se/166634292-Nya-regler-for-medicintekniska-produkter-nagra-nedslag-pa-hjalpmedelsomradet.html
https://www.regeringen.se/492f0e/contentassets/f926d5fcf4984747bec4d1c17e26a875/anpassningar-till-eus-forordningar-om-medicinteknik-_-del-2.pdf
https://www.regeringen.se/492f0e/contentassets/f926d5fcf4984747bec4d1c17e26a875/anpassningar-till-eus-forordningar-om-medicinteknik-_-del-2.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/eudamed-ar-inte-pa-plats-i-maj-2020

kommer att ha tillgang till adekvat information om produkter, tillhorande intyg, ekonomiska
aktorer, kliniska provningar och en summering av sikerhet och prestanda for klass III-
produkter och implantat.

3. TLV:s arbete med forbrukningsartiklar

En liten andel av alla medicintekniska produkter ingar i ladkemedelsformanerna, det vill sdga ar
statligt subventionerade. TLV ar den myndighet som fattar beslut om pris och subvention for
dessa produkter, sa kallade forbrukningsartiklar.

En forbrukningsartikel ar enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen)
en produkt som en person behover vid stomi, eller en produkt som en person behover for att
tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering.'* En forbrukningsartikel ar
normalt sett en vara som ska kunna hanteras av patienten sjalv liksom ska forskrivas for en
enskild patient och bli dennes egendom.'> Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) har dven
faststillt att det ska rora sig om forhallandevis enkla och mindre kostsamma produkter som har
en begransad livslangd och som forbrukas fortlopande. En forutsattning for att en produkt ska
ingd i lakemedelsformanerna ar ocksa att det marknadsforande foretaget har ansékt om
subvention hos TLV och att TLV har bedomt att kostnaden for anviandning ar rimlig.

TLV ska bedoma om en produkt kan utgora en forbrukningsartikel i forméanslagens mening och
dven gora en sammanvagd bedomning dar produktens livslangd, pris och komplexitet beaktas.
Nar fragan om komplexitet bedoms gors dven en bedomning mot bakgrund av den tekniska
utveckling som kontinuerligt sker. Detta innebar att produkter som tidigare har bedomts som
alltfor komplexa, senare kan komma att bedémas rymmas under definitionen for
forbrukningsartiklar.

Det finns 6ver 4 500 forbrukningsartiklar inom likemedelsforménerna. Aret 2019 omsatte
dessa 1,3 miljarder kronor, vilket motsvarar runt fem procent av den totala omsattningen for
medicinteknik i Sverige. Forbrukningsartiklar som ingar i lakemedelsformanerna kan forskrivas
pa hjalpmedelskort och himtas ut pa apotek. Forbrukningsartiklar som forskrivs via
lakemedelsforméanerna ar momspliktiga vilket innebar att det tillkommer 25 procent
mervardesskatt pa apotekens utforsaljningspris.

4. TLV:ssamarbete med regionerna

Utover att fatta beslut om subvention for forbrukningsartiklar har TLV dven ett uppdrag inom
medicinteknik som innebar att myndigheten ska utfora hilsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter som inte ingar i lakemedelsformanerna och som upphandlas av
regionerna. TLV utfor medicinteknikuppdraget i samverkan med bland annat regionerna.

I januari 2020 etablerade Sveriges 21 regioner en gemensam samverkansmodell for
medicinteknik. Regionernas samverkansmodell koordineras och forvaltas av Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) och ska striva efter att uppnéa en jamlik, kostnadseffektiv och

1118 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen)
12 Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 30 april 2014 (mél nr 5169-12)



andamalsenlig anvindning av nya medicintekniska produkter:s. I samverkansmodellens
struktur ingar bland annat ett medicintekniskt produktrad, MTP-radet.

TLV ar en aktiv samarbetspart i samverkansmodellen och bistar med hilsoekonomiska
bedomningar liksom bland annat horisontspaning. MTP-radet ar bestillare och mottagare av
TLV:s hilsoekonomiska bedomningar for medicintekniska produkter. I de hilsoekonomiska
bedomningarna analyseras medicintekniska produkters nytta och kostnader i forhallande till
motsvarande for ett kliniskt relevant och kostnadseffektivt jamforelsealternativ. Med stod av
bland annat TLV:s hdlsoekonomiska bedémningar kan MTP-radet utfarda nationella
rekommendationer om anvandning av de aktuella medicintekniska produkterna i regionerna.
Det overgripande syftet ar att bidra till nationell samordning och dirmed en mer kunskapsstyrd
och jamlik vard.

De hilsoekonomiska bedomningar som TLV gor inom ramen for medicinteknikuppdraget ska
kunna fungera som kunskapsunderlag for kliniska beslut och beslut om upphandling i
regionerna. Varje region eller kommun, och i vissa fall a&ven enskilda vardinstitutioner,
bestammer sjilva 6ver vilka medicintekniska produkter som ska kopas in och anviandas.
Aktorerna viljer ocksa sjdlva hur distributionen av produkterna sker samt vilka
dokumentations- eller varuhanteringssystem som anvands. De flesta medicintekniska produkter
i sjukvarden kops in via upphandlingar med stod av lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling. Aven de produkter som ingér i likemedelsformanerna kan upphandlas av
regionerna, vilket innebar att det for vissa produkter finns parallella system for finansiering och
distribution. Till skillnad fran forbrukningsartiklar som forskrivs via lakemedelsformanerna
tillkommer ingen mervardesskatt for produkter som regionerna véljer att upphandla.

5. Utmaningar med uppfoljningsdata inom medicinteknikomradet

For att utféra hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter, kriavs det data om
nytta och kostnader kopplade till anvindning av medicintekniska produkter. Osakerheter i
skattningen av nyttan och kostnader som genereras vid anvandning av medicintekniska
produkter ar vanliga. For att hantera osdkerheter behover data Gver anviandningen kunna foljas
upp och hilsoekonomiska bedomningar justeras vid behov.

Behov av strukturerade data

Det finns idag inga tillforlitliga data p& hur mycket resurser som spenderas pa medicinteknik i
Sverige. En uppskattning ar att kostnaderna uppgar till ungefar 27 miljarder kronor per ar.
Trots den stora ekonomiska paverkan som medicinteknik har pa svensk hilso- och sjukvéard,
saknas det mojlighet till systematisk, nationell uppfoljning av volymer, kostnader och
anvandning av medicintekniska produkter. Sidan data ar en forutsittning for att kunna
utvirdera kliniska effekter i forhallande till kostnader och darmed fortsitta utvecklingen mot en
vardebaserad hilso- och sjukvard.

Uppfoljining pa nationell och regional niva idag

13 S4 arbetar vi. (2021). Hamtat den 23 februari 2021 frin
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarvi.4.74a8b4c1170bo6b45db478ec.html



https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarvi.4.74a8b4c1170b06b45db478ec.html

For de produkter (forbrukningsartiklar) som forskrivs inom likemedelsformanerna och hamtas
ut pa apotek finns data i Laikemedelsregistret. Analyser om anviandning och kostnader kan
darfor sammanstillas och goras pa nationell niva, av exempelvis myndigheter och andra
beslutsfattare.

Den absolut storsta andelen medicintekniska produkter som anvénds i svensk hélso- och
sjukvard upphandlas och distribueras dock utanfor likemedelsformanerna och kan darfor inte
foljas upp med hjalp av data fran Lakemedelsregistret. Bristen pa en nationell 6versikt av vilka
produkter som anvinds, vilka priser och volymer som de har respektive vad anvindningen
kostar, forsvarar analyser kring saval dagens situation som vilken utveckling som har skett 6ver
tid. Detta innebar bland annat att mdjligheterna till uppfoljning pa nationell niva i dagslaget ar
mycket begransad. Samtidigt 4r mojligheten att kunna f6lja upp anviandningen av
medicintekniska produkter en forutsattning for att kunna sakerstélla en jamlik vard i hela landet
samt for att framja forskningen inom Life Science.

I borjan av 2020 publicerade TLV en kartlaggning av diabeteshjalpmedel. Kartliggningen
genomfordes pa initiativ fran regionerna och undersokte bland annat uppfoljningsprocesser for
anvandningen av diabeteshjalpmedel genom intervjuer med representanter fran nio regioner4.
Ungefar halften av de intervjuade regionerna beskrev att de hade strukturerade
uppfoljningsprocesser gillande volymer och val av diabeteshjalpmedel. Enligt kartlaggningens
resultat skedde uppfoljningarna i vissa fall pa arlig eller halvars basis och alltid infér nya
upphandlingar. Information kunde dessutom tas fram pa efterfragan fran exempelvis
klinikchefer.

Resultaten fran TLV:s kartlaggning visade aven att det ar vanligt att regionerna anviander
centrala system dar forskrivare gor bestillningar och dar leveranser till patienter registreras.
Det mgjliggor uppfoljning av upphandlingsvolymen per region, kostnadsstille och i vissa fall pa
individniva. Det skiljer sig dock at mellan regionerna gillande exakt vilken data som samlas in i
systemet och hur data anviands i uppfoljningssyfte.

Enligt TLV:s kartlaggning gors bestillningen i vissa fall av forskrivare direkt till leverantorerna
via deras bestillningsportal eller med hjalp av e-postblanketter. Det kan gora det svarare for
regioner att sjdlva ta fram data for uppfoljning, och krava att statistik i stillet behover
efterfragas fran leverantorer.

Brist pa enhetligt identifieringssystem

En faktor som ytterligare forsvarar en central uppfoljning ar avsaknaden av ett nationellt
enhetligt identifieringssystem av medicintekniska produkter. Vissa regioner anvander
tillverkarens varunummer i sitt varuhanteringssystem, andra anvander egna beskrivningar eller
identifieringsnummer. En av ambitionerna i den ovan nimnda kartlaggningen av
diabeteshjalpmedel var att jamfora priser som olika regioner upphandlar produkter fér. Den
huvudsakliga slutsatsen var att en sddan jamforelse var mycket svar att genomfora da
motsvarande produkter i olika regioner inte med sidkerhet kunde identifieras pa grund av brist
pa enhetliga benamningar.

14 Hjalpmedel vid diabetes. (2020). Hamtat den 9 juli 2020 frén https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/rapporter/arkiv/2020-01-31-
anvandningen-av-diabeteshjalpmedel-skiljer-sig-at-i-landet.html
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De nya EU-forordningarna medfor ett krav pa att tillverkare ska markera medicintekniska
produkter med en unik produktidentifiering, UDI. Dessutom kommer de nya regelverken
innebara ett krav pa att samtliga medicintekniska produkter registreras i EU-databasen
EUDAMED. Dessa forandringar kan komma att underlitta uppfoljningen for anvandning av och
kostnader for medicintekniska produkter genom att skapa nédvandiga forutsattningar att
identifiera produkter i olika regioners datasystem pa samma satt. Tidsfristen dd UDI ska finnas i
manskligt lasbar och maskinlasbar form pa forpackningar respektive produkter (sa kallad UDI-
barare) skiljer sig at beroende pa produkttyp och riskklasser och ligger inom tidsperioden fran
maj 2021 till maj 2027%. En forutsattning for att UDI ska kunna anviandas i uppféljningssyfte pa
nationell niva ar att den registreras i de relevanta aktorernas datasystem pa ett strukturerat satt.
For att mojliggora uppfoljning av produkternas effekt och kostnader behover deras anvandning
dessutom kunna kopplas till individer.

Anvdndbarhet av registerdata

Vissa register, till exempel nationella diabetesregistret, NDR, samlar uppgifter om vilka
medicintekniska produkter patienter anvander, men innehaller inte information om exempelvis
forbrukade volymer av produkterna eller kostnader. Mgjligheterna f6r uppfoljning och analys av
marknaden for medicintekniska produkter skulle forbattras avsevart om vardgivarna exempelvis
skulle journalfora anvandningen av produkterna pa ett strukturerat sitt och att denna
information gar att extrahera for analys. Sddan information skulle sedan kunna analyseras for
respektive region och ge en bild av anvandning och kostnad pa nationell niva. Informationen
skulle 4ven kunna sambearbetas med relevant information frén till exempel NDR for att
utvirdera nytta i klinisk vardag samt for att ytterligare framja jaimlik vard. Information om
kliniska utfallsmétt och patienters livskvalitet skulle dessutom kunna ge forbattrad kinnedom
om forhallandet mellan kostnader och nytta.

Mojligheter med uppfolining av medicintekniska produkter

Det finns ett tydligt behov av ett nationellt ordnat inforande, en strukturerad datainsamling och
en fortsatt metodutveckling for utvirdering av medicinteknik. Behovet styrks ytterligare av en
trend mot fler produkter som kombinerar lakemedel och medicinteknik. En utvecklad,
andamalsenlig samverkan mellan relevanta myndigheter och regionerna ger viktiga mojligheter
och forutsattningar for att uppné jamlik vard i Sverige. Uppfoljning av medicinteknik kan
dessutom bidra till att uppné malen i Sveriges nationella strategi for Life Science. Regionernas
samverkansmodell for medicinteknik har som mal att starka forutsattningarna for ett
regiongemensamt agerande med mer samordnade beslut vid inférande av nya medicintekniska
produkter.

Till skillnad fran ldkemedel genomfors for en stor del av medicintekniska produkter inga
kliniska studier som kan fylla behovet av effektdata. Daremot 6kar antalet datastrommar inom
halso- och sjukvarden snabbt, och anviandning av medicinteknik skapar omfattande mangder av
information som skulle kunna ha en stor potential att fylla behovet av data 6ver effekt och
resursanvandning. Stora mangder data skapas dessutom genom anvandningen av

15 Nytt regelverk for medicintekniska produkter kan senareldggas | Likemedelsverket / Swedish Medical Products Agency. (2020).
Hamtat den 9 juli 2020 fran https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/nytt-regelverk-for-medicintekniska-produkter-kan-

senarelaggas
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medicintekniska produkter av patienten sjalv utanfor varden, till exempel insulinpumpsystem
med uppkoppling till mobilapplikationer. Denna typ av data skulle kunna anvandas for att
utvirdera effekter som genereras av anvindning av medicintekniska produkter men skulle dven
kunna anviandas for att utvardera till exempel lakemedelsbehandling. For att information som
skapas genom anviandningen av medicinteknik bade inom och utanfor varden ska kunna bidra
till virdeokning for anvandare och samhallet i 6vrigt ar interoperabilitet av system en central
forutsattning. Med interoperabilitet avses forméagan hos olika system att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra, till exempel att data frdn mobila halsoapplikationer kan
foras over till vardgivarjournaler eller kvalitetsdatabaser. Att koppla produkternas anvindning
till individers halsodata ar en forutsattning for att folja upp effekter och darmed
kostnadseffektiviteten. En central friga att reda ut i samband med detta ar vem som ager,
respektive har tillgang till, den data som skapas, samt var ansvaret kan ligga for att fora ihop
data fran olika kallor.

Innovativ medicinteknik driver och mojliggér manga av de nodviandiga omstéllningarna som
kravs for att mota de utmaningar som halso- och sjukvarden star infor. Bland annat genom
forbattrade behandlingsmojligheter, okad patientmedverkan, forbattrad friskvard (och darmed
avlastning av sjukvarden), och genom att verka for en utvecklad vardebaserad hilso- och
sjukvard kan kinnedomen om forhallandet mellan kostnader och nytta forbattras. Det
sistnamnda forutsatter dock att medicintekniska produkter enhetligt kan identifieras
(exempelvis genom UDI) och registreras systematiskt, samt att data som skapas vid anviandning
av innovativ medicinteknik gors tillganglig for halsoekonomiska utviarderingar av relevanta
aktorer.



