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Kommunikation av beslut
Lakemedel och medicinteknik dar
behandlingsbeslut inte sker i Region Halland

Syfte

Att skapa forutsattningar for evidensbaserad, resurseffektiv och jamlik vard i Region Halland.
Att beskriva ordnat inférande i Region Halland av nationella kunskapsstéd.

Att beskriva ramverk for inférande av ny kunskap, lakemedel och medicinteknik som inte ar
beskrivet i ett nationellt kunskapsstod.

Nationella kunskapsstod

Ny kunskap

Region Halland fattar beslut enligt process ordnat inférande fér nationella kunskapsstéd till
exempel nationella vardprogram och vardférlopp samt for Socialstyrelsens nationella
riktlinjer.

Nya ldkemedel

Region Halland fattar beslut enligt process ordnat inforande fér rekommendationer om
lakemedel fran NT-radet (Radet for nya terapier), se Samverkan lakemedel.

Ny medicinteknik

Region Halland fattar beslut enligt process ordnat inforande for rekommendationer fran
Medicintekniska produktradet (MTP-radet), se Samverkan medicinteknik.

Ansvar

e Halso- och sjukvardsdirektdren beslutar om ordnat inférande for Socialstyrelsens
nationella riktlinjer samt for nationella kunskapsstod (ej vardriktlinjer). Beslutet sker
pa delegation fran Regionstyrelsen och baseras pa en rekommendation fran
Prioriterings- och evidensradet (PER).

o Berodrd verksamhetschef ansvarar for inférande och implementering av ny kunskap,
lakemedel och medicinteknik, samt for att det vid behov finns kompletterande rutin/-er
for detta.
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https://samverkanmedicinteknik.se/
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Prioriterings- och evidensradet (PER)

PER hanterar arenden om ordnat inférande och har méten fyra ganger per ar. PER tar fram
rekommendation till beslut. Halso- och sjukvardsdirektéren ar beslutsfattande. | PER finns
samtliga forvaltningar och centrala stddfunktioner representerade.

Process ordnat inforande

Ny kunskap, lakemedel och medicinteknik hanteras av utsedd halso- och sjukvardsstrateg
respektive lakemedelsstrateg via den regionala ordnat inférandeprocessen.

e Samtliga arenden gallande ett nationellt kunskapsstod diarieférs i Platina. Aven
konsekvensbeskrivning och inkomna synpunkter dokumenteras i Platina.

e Aktuella processledare/sakkunniga kontaktas via férvaltningarnas funktionsbreviador
for att genomfora en konsekvensbeskrivning, se bilaga 1. | vissa fall genomférs en
GAP-analys for att beskriva konsekvenserna, se bilaga 2.

e Arendet inklusive konsekvensbeskrivning skickas ut till forvaltningarnas
funktionsbrevlador for synpunkter fran forvaltningens ledning efter bedémning om
relevans. Se bilaga 3 foér mall fér synpunkter pa konsekvensbeskrivning eller GAP-
analys.

e Utsedd strateg pa Regionkontoret sammanstaller konsekvensbeskrivningarna och
synpunkter infér beredningsgrupp PER och PER.

PER lamnar en rekommendation till beslut at Halso- och sjukvardsdirektéren.

e Ansvarig strateg tar fram beslutsunderlag och delegationsbeslut.

e Halso- och sjukvardsdirektoren beslutar och arendet dokumenteras samt diariefors i
Platina.

e Berord forvaltning ansvarar for att beslutet efterfoljs.

Kommunikation av beslut

Besluten som tas av Halso- och sjukvardsdirektéren kommuniceras till forvaltningarnas
funktionsbreviador genom minnesanteckningar fran PER. Beslut om ordnat inférande
publiceras pa vardgivarwebben separat for ny kunskap, nya lakemedel samt medicintekniska
produkter.

Lakemedel och medicinteknik dar behandlingsbeslut inte sker i Region

Halland

For nationella rekommendationer som avser lakemedel och medicinteknik dar behandling
sker i regionsjukvard och/eller behandlingsbeslut inte sker i Region Halland tas inget beslut
om ordnat inférande av Halso- och sjukvardsdirektoren. De nationella rekommendationerna
skickas for kannedom till berérda férvaltningar.

Process inforande av ny metod, lakemedel och medicinteknik som inte ar

beskrivet i nationellt kunskapsstod
Ett regionalt ordnat inforande kan anvandas i féljande situationer, men inte begransas till da:
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e Anvandning av lakemedlet, medicinteknikprodukten eller metoden inte ar beskriven i
t.ex. nationella vardprogram eller vardriktlinjer pa aktuell
indikation/anvandningsomrade

o Det foreligger ojamlikhet mellan regionen och andra regioner eller ojamlikheter inom
regionen

¢ Inférandet medfér ekonomiska eller organisatoriska konsekvenser och/eller har
paverkan pa flera forvaltningar

Kartlaggning, konsekvensbeskrivning och beslut

¢ Vid 6nskemal om eller behov av att bérja anvanda en ny metod, lakemedel eller
medicinteknik bor en kartlaggning goéras. Bilaga 4 kan anvandas som en checklista
for denna kartlaggning samt for att beskriva konsekvenserna av ett inférande.

e Vid implementering av nya medicintekniska produkter se aven Implementering av nya
medicintekniska produkter - Vardgivare.

e Sakkunnig tar fram underlag som beskriver atgardens effekt jamfért med nuvarande
metod.

e Forskning och innovationscentrum (FIC) kan kontaktas for att bista med vetenskapligt
underlag. FIC kan ocksa vara ett stod for att vardera den vetenskapliga evidensen.

o Verksamhetschefen tar beslut om att det ar aktuellt att beskriva konsekvenserna av
inforande av ny metod/lakemedel eller medicinteknik och vilka som ska ta fram
konsekvensbeskrivningen.

e Forvaltningschefen tar darefter beslut om metoden/lakemedlet/medicintekniken ska
inforas eller inte.

Synpunktsrunda vid paverkan pa ovriga forvaltningar inom regionen eller bedémning i
PER
For att skapa forutsattningar for evidensbaserad och jamlik vard i regionen ska forvaltningen
inhamta synpunkter fran dvriga férvaltningar inom regionen som kan paverkas av ett
inforande, och samrada med dessa om sa ar fallet.
e Aktuell férvaltning, eller verksamhet om férvaltning inte finns, skickar
konsekvensbeskrivning pa synpunktsrunda till dvriga berdrda férvaltningar.
e Vid behov av stdd kan forvaltningen presentera konsekvensbeskrivning och
synpunkter for PER, som kan stddja eller avrada inférandet av ny metod, lakemedel
eller medicinteknik utifran forvaltningens tolkning och slutsatser.

Bilagor

Bilaga 1: Konsekvensbeskrivning nationella kunskapsstéd, mall

Bilaga 2: GAP-analys nationella kunskapsstéd, mall

Bilaga 3: Mall fér synpunkter pa konsekvensbeskrivning eller GAP-analys

Bilaga 4: Inférande av ny kunskap, lakemedel och medicinteknik — underlag for kartlaggning
och konsekvensbeskrivning
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https://vardgivare.regionhalland.se/behandlingsstod/medicinteknik/implementering-av-nya-medicintekniska-produkter-i-region-halland/
https://vardgivare.regionhalland.se/behandlingsstod/medicinteknik/implementering-av-nya-medicintekniska-produkter-i-region-halland/
https://vardgivare.regionhalland.se/utveckling-utbildning/forskning-och-innovation/
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https://vardgivare.regionhalland.se/app/plugins/region-halland-api-styrda-dokument/download/get_dokument.php?documentGUID=RH-11880
https://vardgivare.regionhalland.se/app/plugins/region-halland-api-styrda-dokument/download/get_dokument.php?documentGUID=RH-12484
https://vardgivare.regionhalland.se/app/plugins/region-halland-api-styrda-dokument/download/get_dokument.php?documentGUID=RH-12280
https://vardgivare.regionhalland.se/app/plugins/region-halland-api-styrda-dokument/download/get_dokument.php?documentGUID=RH-12280
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Uppdaterat fran foregaende version

2025-08-15: Justeringar under rubrik Synpunktsrunda vid paverkan pa évriga forvaltningar
inom regionen eller bedémning i PER. Ny lank till vardgivarwebben om Implementering av
nya medicintekniska produkter och till Forskning och innovationscentrum. Redaktionella
andringar under rubrik Process ordnat inférande.
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