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Bakgrund och utgangspunkt

Nationellt ordnat inférande ar en process framtagen i syfte att skapa en jamlik, kostnadseffektiv och
dndamalsenlig anvandning av medicintekniska produkter 6ver hela landet. Det medicintekniska
produktradet (MTP-radet) ansvarar for processen genom att, pa eget initiativ eller efter 6nskemal
fran en region, vélja ut, utvardera och ge rekommendationer om hur de olika medicintekniska
produkterna boér inféras och anvandas. MTP-radet ar en expertgrupp bestaende av representanter
fran Sveriges regioner.

Swedish Medtech ar i grunden positiv till att det har upprattats en process kring nationellt inférande
av medicinteknik. Vi ser att svensk vard behover skapa tydlighet och systematik kring upptag av
innovation i varden. For att en sadan process ska bli relevant ar det viktigt att den ar férutsagbar och
transparent och att den utgar ifran grundférutsattningen att medicintekniken ar en del av eller hela
behandlingsmetoder och inte endast bedéms som enskilda produkter.

MTP-radets uppdrag

MTP-radet beskriver sitt uppdrag enligt foljande:

= besluta om en medicinteknisk produkt ska inféras gemensamt i den nationella processen for
ordnat inférande, baserat pa horisontspaning eller efter synpunkter fran regionerna. | detta
ingar att bestdmma om det behoévs nationella rutiner for inférande och uppféljning.

= bestalla eller initiera hdlsoekonomiska analyser, HTA-analyser och annan vardering och
uppféljning hos berérda myndigheter, regionernas HTA-enheter och 6vriga funktioner inom
regionernas system for kunskapsstyrning.

= avge en rekommendation for alla medicintekniska produkter som beslutas inga i processen
for nationellt ordnat inférande.

= tillsdtta nationella radgivande grupper som bistar med specialistkunskap infér utfardande av
en rekommendation. Detta géller sarskilt nar radet avser att avrada regionerna fran generell
anvandning med hansyn till kostnads-effektiviteten, men behéver veta om det finns
patienter som undantagsvis kan vara aktuella for behandling dnda. | maéjligaste man ska
befintliga grupper inom systemet for kunskapsstyrning i halso- och sjukvard anvandas.

= kommunicera uppfoljningsresultat och baserat pa detta ta stallning till om produkten anses
inford och kan 6verlamnas till ordinarie verksamhet, eller om ytterligare uppféljning eller
uppdatering av rekommendation kravs.

= Dista upphandlingsverksamheterna via upphandlingskoordinator i fragor gallande
betalningsvilja och etiska 6vervdaganden i samband med upphandling. Det kan rora saval nya
som dldre medicintekniska produkter och att vid behov avge rekommendationer.

= i dvrigt hantera medicinteknikfragor av principiell natur som lyfts av enskilda
sjukvardsregioner till den gemensamma nivan.

Kalla:
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarvi/rollerochkontaktuppgifter
/roller/medicintekniskaproduktradet.5.74a8b4c1170b06b45db47a84.html
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Forutsattningar for inférande av medicintekniska I6sningar i varden

Medicinteknik ar ett brett omrade och inkluderar en méngd olika produkter och I6sningar som
anvéands i varden och omsorgen. Rontgen- och stralbehandlingsapparatur, ortopediska implantat,
stentar, skalpeller, journalsystem, rollatorer, pacemakers, dialysapparater och férband ar nagra
exempel. Det finns idag 6ver 800 000 unika medicintekniska produkter pa den svenska marknaden.

For att en process som ordnat inforande ska vara relevant ar det viktigt att utvarderingarna utgar
ifran och tar hansyn till nagra grundldggande faktorer som ar unika fér medicinteknik. De villkor som
galler for att inféra medicinteknik skiljer sig pa de flesta omraden fran de som géller for lakemedel. Vi
har identifierat fyra huvudomraden som man behover ta hansyn till i arbetet med ordnat inférande,
dessa beror innovationstakten, hantering och kunskap om medicintekniken, samhallsekonomiska
utvarderingar samt vardering av studier.

= |nnovationscyklerna for medicinteknik ar som regel snabba. Utvecklingsprocessen ar iterativ
med ett behov av ndra samverkan med varden. For att inte skapa onddig férdrojning vid
implementering av nya behandlingsmetoder som kan ge 6kad patientnytta ar det viktigt att
en Ordnat inférande-process ar skyndsam och dialogbaserad, for att pa basta satt underlatta
genererandet av relevanta beslutsunderlag pa vilken medicintekniken utvarderas.

= Nyttan och effekten av medicinteknik uppstar vid anvandandet och styrs darmed till stor del
av handhavandet, det vill sdga vardpersonalens eller patientens kunskap om och formaga att
anvanda produkterna. Den enorma bredden och den snabba utvecklingen av olika
medicintekniska produkter och tjanster ser vi darmed kraver expertis fran
terapiomradesexperter fran vardprofessionerna, med kompetens som &r relevant for den
aktuella produkten som ingar i en ordnat inférande process.

= Vianser att utvarderingar av effekt och kostnader maste ha en langsiktighet och spanna 6ver
budgetavgransningar i bade tid och (organisations-)rum. Utvardering och rekommendation
bor ta ett samhallsekonomiskt perspektiv, det vill sdga baseras pa hela vardférloppet och pa
nyttan for patienten och samhallet - och inte enbart sjukhusekonomi.

= Eftersom randomiserade kontrollerade kliniska prévningar med objektiva utfallsmatt inte
alltid ar maojliga att genomfora for medicintekniska behandlingsmetoder, behéver andra
metoder inkluderas i sammanvagningen av vad som anses vara basta tillgangliga kunskap. Pa
manga omraden dar medicinteknik anvands ar det sarskilt betydelsefullt att anvanda
patienternas upplevelser som utfallsmatt, genom valida och reliabla skattningsskalor.

Specifika synpunkter pa de olika stegen i processen for nationellt ordnat inférande

Vi utgar i vara kommentarer har ifran de olika stegen som MTP-radet identifierat i processen for
ordnat inférande och de erfarenheter vi har fran de utvarderingar som gjorts sa har langt.

= Swedish Medtech upplever att det finns en otydlighet i hur urvalet for vilka medicintekniska
produkter som kan vara aktuella att inga i Ordnat inférande-processen sker. Urvalskriterierna
maste vara tydliga och relevanta.

= Om den, for granskning, utvalda produkten ar den férsta inom en ny produktkategori eller
om den har en ny funktionalitet 6nskar vi fa ett klargérande om man planerar att
efterkommande produkter pa marknaden med liknande funktionalitet, men som inte kan



betraktas som en kopia, ocksa ska genomga Ordnat inférande-processen. Swedish Medtech
onskar har se att MTP-radet valjer att bedoma varje ny produkt efter dess egen evidens och
prissattning och inte att evidens och data 6verfors fran en produkt till en annan. Detta
overensstammer med de krav som stalls i den nya medicintekniska forordningen (MDR) och
missgynnar inte de foretag som arbetar med att ta fram evidens.

= Tiden det tar att genomga Ordnat inférande-processen i sin helhet bor kortas ner for att inte
patienter i Sverige ska fa senare tillgang till nya behandlingsmetoder i jamférelse med andra
lander.

= Vardprofessionen som moter patienter dagligen och patientrepresentanter bor inkluderas i
storre utstrackning i de olika faserna i beredning, utvardering och rekommendation inom
ordnat inférande.

= Det bor sakerstallas att foretag ges mojlighet till dialog och inspel i olika faser av processen,
och i synnerhet ges mojlighet att presentera sitt underlag direkt till de som slutligen fattar
beslut om rekommendation eller avrekommendation.

= Det bor utvecklas tydliga riktlinjer for hur implementering av nationella rekommendationer
bor ske i landets regioner. Vad blir nasta steg efter beslut om rekommendation? Hur ska
patienterna snabbt kunna fa tillgang till de nya behandlingsmetoderna?

=  MTP-radet ar en organisation som delvis befinner sig inom SKR, men vi 6nskar dnda se att
man bedriver ordnat inférande-arbetet som om man |6d under offentlighetsprincipen.
Undantag ska givetvis medges for konfidentiell information pa det satt som sker under
sedvanliga upphandlingar av nya teknologier.

Vagen framat

Konsekvenserna av Ordnat inférande-processen for medicinteknik kan bli stora och beréra manga
och engagemanget kring arbetet ar stort. Vi vill darfor trycka pa vikten av att kontinuerligt utvardera
resultat och effekter av processen, men ocksa att det planeras for en utvardering av processen i sin
helhet. Det ar viktigt i all utvardering att sakerstalla ett brett engagemang och involvering av de olika
aktérerna som arbetar med och berdrs, som exempelvis vardprofessionen, patientorganisationer och
foretag.

Fragor som vi ser bor besvaras i en utvardering av processen ar foljande:

= Hur har Ordnat inférande-processen paverkat tiden till introduktion for innovativa l6sningar?
= Hur har den paverkat mangden och kvaliteten pa levererad vard?

= Hur har den paverkat patientsdkerheten?

= Hur har den paverkat konkurrenssituationen?

= Hur har den paverkat prisnivan for det aktuella produktomradet?

= Vad har det totala samhallsekonomiska utfallet varit?

Swedish Medtech anser att tydlighet, transparens och konkurrensneutralitet bor vara ledorden for
att paskynda och underlatta introduktion av och jamlik tillgang till innovativa medicintekniska
I6sningar 6ver hela landet. Vi ser fram emot en fortsatt dialog med MTP-radet i syfte att bidra i
utvecklingen till att gora ordnat inférande till ett redskap som bidrar till en langsiktigt hallbar vard
och omsorg i Sverige.



Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikféretagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av produkter. Det
finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi, pacemakers, dialys,
hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt férbrukningsartiklar. Vissa medlemsféretag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och utveckling i Sverige.
Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med
standig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat flest patent pa
europaniva, vilket inneburit 6ver 13 000 patent arligen. Exporten for medicinteknikbolagen har 6kat
under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2018 vara pa drygt 20 miljarder
svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstéllda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast majlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomférs i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.
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