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1. Inledning

Regionens revisorer har enligt Kommunallagen ansvar for att genomfora arlig
granskning av regionens samtliga verksamheter. Utifran detta uppdrag och ansvar
har regionens revisorer utarbetat dokumentet "Granskningsstrategi” i vilket de
beskrivit de omraden som revisorerna framst ska fokusera pa under innevarande
mandatperiod. Baserad pa granskningsstrategin gor revisorerna en arlig
riskbedomning och revisionsplan. | "Revisionsplan 2024” har revisorerna aktualiserat
en granskning i form av en uppféljning av granskningen av medicintekniska produkter
fran 20109.

Regionens revisorer genomforde 2019 en granskning avseende medicintekniska
produkter. Den sammantagna bedémningen i revisorernas granskning ar att
Regionstyrelsen i all vasentlighet sékerstaller att regionen har andamalsenliga
kvalitetssystem, rutiner, instruktioner och kompetens for att handha medicintekniska
produkter pa ett for patienterna sakert satt, men att det fanns vissa
brister/utvecklingsomraden. En utveckling har skett sedan tidigare granskning, men
nagra av rekommendationerna &r inte fullt genomférda.

Utifran granskningens resultat gavs ett antal rekommendationer till Regionstyrelsen:

Regionstyrelsen bor ge enheten Medicinsk teknik i uppdrag att fortsatta arbetet med
processorientering inom enheten och darigenom tillse efterlevnad Socialstyrelsens
riktlinjer samt sékerstélla en uppféljning.

Regionstyrelsen bor tillse att skriftliga 6verenskommelser faststélls mellan enheten
Medicinsk teknik och verksamheterna inom omrade slutenvard som reglerar
ansvar och servicenivaer.

Regionstyrelsen bor sdkerstalla att introduktionsutbildningar genomférs for nya
verksamhetschefer inkluderande vad deras roll och ansvar for medicintekniska
produkter innebar.

Medicintekniska produkter som foljer med patienten till en annan huvudman
kan utgora en patientsakerhetsrisk. Regionstyrelsen bor ge omrade slutenvard i
uppdrag att formulera en 6verenskommelse med kommunerna som sakerstaller
patientsdkerheten.

1.1 Syfte och fragestallningar

Syftet var att félja upp granskningen av medicintekniska produkter fran 2019. Den
overgripande frdgan ar om och hur Halso- och sjukvardsnamnden, vidtagit atgarder
inom de utvecklingsomraden som lyftes fram i den tidigare granskningsrapporten fran
2019. Enligt gallande reglemente ligger fragorna nu inom Halso- och sjukvards-
namndens ansvarsomrade.
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Uppfdljningen skulle ge svar pa foljande revisionsfragor:

« Har verksamheten Medicinsk Teknik ett tydligt uppdrag nar det galler
uppfdljning av foljsamheten till Socialstyrelsens riktlinjer?

« Vilken uppféljning gor Halso- och sjukvardsnamnden av utvecklingen inom
medicinsk teknik?

« Vilka dverenskommelser finns mellan verksamheten Medicinsk teknik och andra
servicegivare av medicinsk teknik samt berdrda verksamheter inom Héalso-och
sjukvard?

« Finns en systematisk och obligatorisk introduktionsutbildning for
verksamhetschefer med ansvar for medicintekniska utrustningar och system?

« Finns ett forum for samverkan mellan regionen och lanets kommuner for att
sakerstalla rutiner for patientsékerhet nar det géller medicintekniska produkter?

1.2 Avgransning

Granskningen har utforts som en uppfdljning av granskningen av medicinsk teknik
fran 2019 och avser Halso- och sjukvardsnamnden. Granskningen ska ligga till grund
for ansvarsprovningen 2024.

1.3 Revisionskriterier

Granskningen har skett utifrdn de aktuella lagar och forskrifter som finns inom
omradet. Revisionskriterier &r ocksa beslut fattade av Regionfullméktige samt Gvriga
gallande styrdokument.

1.3 Ansvarig namnd

Halso- och sjukvardsnamnden i Region Varmland utévar ledning och planering av
halso- och sjukvard samt tandvard ur ett 6vergripande befolknings- och
helhetsperspektiv.

Regionstyrelsen har ett 6vergripande ansvar for hela regionens verksamhet genom
bland annat sitt uppsiktsansvar.

1.5 Metod

Granskningen har genomforts i form av dokumentstudier och intervjuer. Foretradare
for verksamheten Medicinsk Teknik i regionen har beretts mojlighet att sakgranska
rapporten.

| bilaga 1 redovisas dokument som finns som underlag till granskningen.
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2. Granskningens resultat

2.1 Bakgrund

Vad ar medicinsk teknik?

Medicinteknik &r vilken teknik som helst som anvands for att radda liv eller fér&andra
halsan hos individer som lider av manga olika sjukdomstillstand. Medicinteknik
diagnostiserar, overvakar och behandlar i stort sett alla sjukdomar eller
sjukdomstillstdnd som paverkar oss. Medicinsk teknik omfattar medicintekniska
produkter inkluderande in vitro-diagnostik (in vitro = latin for ”i glas”, det vill saga
utanfor kroppen, till exempel i provror).

Medicintekniska produkter ar produkter som ar avsedda att fysiskt astadkomma en
terapeutisk eller diagnostisk verkan pa manniskor.

In vitro-diagnostiska medicintekniska produkter &r produkter som ger medicinskt
anvandbar diagnostisk information genom undersokning av ett prov som harror fran
manniskokroppen.

Omréade medicinsk diagnostik och service

Verksamheten Medicinsk Teknik ar en del av omrade Medicinsk diagnostik och
service inom Region Varmland. Juridisk person for Medicinsk Teknik &r Region
Varmland. Medicinsk Teknik har stationar bemanning pa tre orter; Arvika, Karlstad,
och Torsby. Totalt &r idag drygt 30 personer anstallda inom Medicinsk Teknik.

Omradet omfattar verksamheterna bild- och funktionsdiagnostik, medicinsk teknik,
laboratoriemedicin och lakemedelscentrum.

Verksamheten Medicinsk teknik

Verksamheten som utfér underhallet inom medicinsk teknik ar medicintekniska
ingenjorer och finns pa sjukhusen i Arvika, Karlstad och Torsby. Underhallet av
medicinteknisk utrustning sker bade i egna lokaler och direkt pa plats hos
verksamheterna. Medicinsk teknik bistar verksamheterna inom halso och sjukvarden.

Verksamhetens omfattning och uppdrag

Anvandning av medicinteknik inom halso- och sjukvard regleras av ett flertal lagar
och férordningar. Exempelvis Socialstyrelsens foreskrifter (LFSF 2021:52), Medical
Device Regulation, Global Data Protection Regulation och Patientdatalagen.
Medicinsk Teknik har inom uppdraget att forhalla sig till dessa regleringar och
forordningar och tillika att vara expertinstans for varden i fragor kopplade till dessa
regleringar.
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Medicinsk Tekniks uppdrag enligt dokumentet RUT-25074 &r:

* Att bista halso- och sjukvard, folktandvard och delvis kommuner samt privata
vardgivare med medicinteknisk kompetens och stéd inom Varmland.

* Att sakerstalla att medicintekniska utrustningar och system som omfattas i
uppdraget ar sdkra att anvanda

* Att medicinteknisk utrustning med ratt kvalitet kdps in och livs-cykel-hanteras.

* Att saval avhjalpande som forebyggande underhall utférs med den kvalitet som
kravs.

* Att sakerstalla sparbarhet.

* Att bistd med teknikstdd och teknisk systemférvaltning for medicintekniska
utrustningar och system som omfattas av uppdraget.

» Att medverka till kostnadseffektivitet.

* Att verka for sammanhallen uppféljning av medicintekniskt stéd inom regionen sa
att kvalitet och kvalitetsledning samt sparbarhet for samtliga medicintekniska
utrustningar och system likriktas inom regionen.

* Att medverka inom det nationella systemet for kunskapsstyrning halso- och
sjukvard.

* Att inom regionen medverka som specialistkompetens inom arbetsgruppen for
ordnat inférande

Medicinsk teknik arbetar forutom den interna ledningsprocessen i fem processer:
» Férebyggande underhall

* Avhjalpande underhall

» Anskaffning och avveckling

* Teknikstod

» Systemforvaltning av medicintekniska system

Ordnat inférande av ny medicinsk teknik och metoder

Arbetssattet ordnat inforande ger forutsattningar for en jamlik, kostnadseffektiv och
andamalsenlig process for inforande av ny medicinsk teknik och metoder i halso- och
sjukvarden.

Processen for ordnat inférande géller ny teknik eller nya metoder som inte tidigare
anvants inom halso- och sjukvarden i Region Varmland och som halso- och
sjukvardens verksamheter énskar infora. Det kan exempelvis handla om appar, Al-
stod/IT-stod, hjalpmedel eller annan medicinteknik.

Investeringsgrans ar inte ett kriterium utan alla fragor som galler ny medicinteknik
eller nya metoder ska styras in.
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Ekonomiska beslut kopplade till ett inférande tas i linjen och inkép ska ske med st6d
av avtals- och upphandlingsenheten.

Granskningen fran 2019

Regionens revisorer genomforde 2019 en granskning avseende medicintekniska
produkter. Granskningen innefattade ocksa en uppféljning av en tidigare genomford
granskning fran 2015.

Utifran resultatet i granskningen fran 2019 gavs ett antal rekommendationer till
Regionstyrelsen:

2.2 Rekommendation fran granskningen 20109:

Regionstyrelsen bér ge enheten Medicinsk teknik i uppdrag att fortséatta arbetet med
processorientering inom enheten och darigenom tillse efterlevnad av
Socialstyrelsens riktlinjer samt sakerstélla en uppféljning.

Regionstyrelsens svar till revisionen:

Efterlevnad av Socialstyrelsens riktlinjer omfattar samtliga av regionens
servicegivare av medicintekniska system/utrustningar.

Efter den tidigare granskningen 2015 har verksamhetsomrade medicinsk
teknik fortsatt och intensifierat arbetet med processorientering for att uppna
Okad foljsamhet till Socialstyrelsens riktlinjer. Arbetet med ledningssystem
fortgar inom hélso- och sjukvarden bland annat genom att styrande
dokument nu finns i dokumenthanteringssystemet Vida.

Halso- och sjukvardsnamnden féljer upp verksamheter inom héalso- och sjukvarden
genom férdjupade dialoger vid namndmaoten.

Revisonfraga 1:

Har verksamheten Medicinsk Teknik ett tydligt uppdrag nar det galler uppféljning av
foljsamheten till Socialstyrelsens riktlinjer?

Vilken uppfdljning gor Halso- och sjukvardsnamnden av utvecklingen inom
medicinsk teknik?

Aktuellt lage idag:

Verksamheten Medicinsk Teknik har medverkat till att ta fram riktlinjer: "RIK-28389 —
Medicinska produkter — anvandning, hantering och ansvar”. Riktlinjen innehaller en
beskrivning av hur Socialstyrelsens riktlinje fortydligar ansvaret for rutiner vid
anvandning av och hantering av medicinska produkter i Region Varmland.

Vid en genomgang av Halso- och sjukvardsnamndens protokoll for de tre senaste
aren framgar inte att information inom medicinsk teknik har varit pa dagordningen for
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nagot mote. Bedomningen &r att namnden inte har tagit del av ndgon uppféljning av
utvecklingen inom omradet medicinsk teknik.

Rekommendation: omradet medicinsk teknik bor innefattas i den uppféljning Halso-
och sjukvardsnamnden gor av verksamheter inom halso- och sjukvarden.

2.3 Rekommendation fran granskningen 20109:

Regionstyrelsen bor tillse att skriftiga dverenskommelser faststélls mellan enheten
Medicinsk teknik och verksamheterna inom omrade slutenvard, som reglerar ansvar
och servicenivaer.

Regionstyrelsens svar till revisionen:

Skriftliga dverenskommelser tecknas mellan Medicinsk Teknik (samt andra
servicegivare av medicinsk teknik) och omrade slutenvard, 6ppenvard och
folktandvard som reglerar ansvar och servicenivaer. Omradeschef slutenvard
ansvarar for uppfoljning av att sa sker.

Revisionsfraga 2:

Vilka 6verenskommelser finns mellan verksamheten Medicinsk Teknik och andra
servicegivare av medicinsk teknik och berérda verksamheter inom Halso-och
sjukvard?

Aktuellt l1age idag:

Verksamheten Medicinsk Teknik &ar en del av halso- och sjukvarden dar
overenskommet uppdrag beskrivs i regionens ledningssystem: "RUT-25074-v.2.0
Medicinsk Teknik, ledning och styrning”. | dokumentet beskrivs vilka behov och
forvantningar olika intressenter har pa verksamheten Medicinsk Teknik.

Verksamheten Medicinsk Teknik foljer upp sitt uppdrag i samband med arliga
teknikmoten med vardverksamheter.

2.4 Rekommendation fran granskningen 2019:

Regionstyrelsen bor sékerstélla att introduktionsutbildningar genomfors for
nya verksamhetschefer inkluderande vad deras roll och ansvar for
medicintekniska produkter innebar.

Regionstyrelsens svar till revisionen:

Systematisk och obligatorisk introduktionsutbildning for verksamhetschefer
med ansvar for medicintekniska utrustningar och system saknas i regionen
for narvarande. Regionstyrelsen bifaller revisorernas rekommendation att
detta implementeras som webbutbildning i kompetensverktyget.
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Revisionsfraga 3:

Finns en systematisk och obligatorisk introduktionsutbildning for
verksamhetschefer med ansvar for medicintekniska utrustningar och system?

Aktuellt l1age idag:

Den utbildning som tidigare fanns foll bort under pandemin. Ansvaret for att
ateruppratta en sadan introduktionsutbildning ligger pa utbildningsansvarig.

Rekommendation: det bor sakerstallas att verksamhetschefer med ansvar for
medicinsk utrustning och system far en introduktionsutbildning inom omradet
medicinsk teknik.

2.5 Rekommendation fran granskningen 20109:

Medicintekniska produkter som foljer med patienten till en annan huvudman
kan utgora en patientsakerhetsrisk. Regionstyrelsen bor ge omrade
slutenvard i uppdrag att formulera en éverenskommelse med kommunerna
som sakerstaller patientsakerheten.

Regionstyrelsens svar till revisionen:

Regionstyrelsen delar revisorernas rekommendation att halso- och
sjukvarden i samverkan bor uppratta 6verenskommelser mellan
kommunerna och regionen for att sakerstalla rutiner for patientsékerhet. Ett
nytt operativt samverkansforum etableras under hésten 2019 mellan lanets
kommuner och regionen dar dessa fragor foreslas hanteras

Revisionsfraga 4:

Finns ett forum for samverkan mellan regionen och lanets kommuner for att
sakerstalla rutiner for patientsékerhet nar det géller medicintekniska produkter?

Aktuellt lage idag:

Inget speciellt forum finns. Det finns ett samarbete mellan hjalpmedelsservice och
Hjalpmedelsnamnden som i sin tur samarbetar med kommuner. Ansvar och krav pa
rutiner for anvandning och hantering av medicinsktekniska produkter beskrivs i
dokumentet "RIK-28389, Medicintekniska produkter - anvandning, hantering och
ansvar.

Rekommendation: det bor 6vervagas om fragan om ett operativt samverkansforum
mellan lanets kommuner och regionen bor vackas pa nytt.
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3. Sammanfattande bedomning

Det huvudsakliga syftet med denna uppfoljning var att kartlagga hur det ser ut i
nulaget avseende slutsatser och iakttagelser samt de rekommendationer som
lamnades efter granskningen som genomférdes 2019.

Av svaren i denna rapport framgar att det kvarstar utvecklingsarbete inom ett par av
de omraden som rekommendationerna beror.

Halso- och sjukvardsnamnden bor tillse de rekommendationer fran granskningen fran
2019 som inte &r uppfyllda blir atgardade.

Anders Marmon
Certifierad kommunal yrkesrevisor
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4. Kallor

e Revisionsrapport fran 2019 avseende medicintekniska produkter
e Regionstyrelsens svar till revisionen svar fran 2019
e Medicinsk Teknik Ledning och styrning RUT-25074

e Medicintekniska produkter-anvéandning, hantering o ansvar — RIK-28389-v1.0
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Revisionen &ar ett demokratiskt kontrollinstrument som pa uppdrag av fullméaktige
ska granska styrelsens och namndernas verksamhet samt presentera en
revisionsberattelse. | Kommunallagen fastslas att revisorerna bland annat ska
granska:

- Om verksamheten skots pa ett andamalsenligt och fran ekonomisk synpunkt
tillfredsstéallande satt.

- Om rakenskaperna &r rattvisande, samt

- Om namndernas interna kontroll &r tillracklig.

Vidare genomfor revisorerna fordjupade granskningar inom omraden dar det
finns betydande risker som kan medfdra allvarliga konsekvenser.

Region Varmlands revisorsgrupp bestar av sju revisorer som utses av
Regionfullméktige. Revisionen bitrads av sakkunniga vid regionens egna
revisionskontor samt av upphandlade revisionsbyraer.

Information om revisionen och revisionsrapporter hittar du hér: Revision - Region
Véarmland (regionvarmland.se)

Region
Varmland


https://regionvarmland.se/regionvarmland/politik/revision
https://regionvarmland.se/regionvarmland/politik/revision

