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1 SYFTE MED DOKUMENTET

Definiera och avgransa projektets dtagande. Beskriva planeringen av
genomfdrandet inom angivna ramar och férutsattningar. Vara en
overenskommelse mellan projektledare och projektdgare och ett underlag for
beslut att starta genomférandet av projektet (BP2).

2 GRUNDLAGGANDE INFORMATION

2.1 Bakgrund

Antalet patienter med typ 1- och typ 2-diabetes dkar. Diabetes ar en av de
stora folksjukdomarna som kan orsaka fortida dod, framst genom hjart-
karlsjukdomar. Cirka 5 % av Sveriges vuxna befolkning har diabetes.

Patienter med typ 1-diabetes kan, trots en relativt god blodglukoskontroll, ha
en forhojd risk att do i fortid jamfort med personer som inte har diabetes.
Risken hojs vid forsdmrad blodglukoskontroll. De flesta patienter med typ 1-
diabetes kontrolleras och far vard via medicin- eller endokrinkliniker. Det
galler aven mer komplicerade fall av typ 2-diabetes eller patienter som av
nagon annan anledning kraver specialistsjukvard. En viktig framgangsfaktor
for diabetesvarden ar att patienterna far tillgang till lamplig ny teknik och att
varden ges av personal med nédvandig kompetens.

Gemensamt for typ 1- och typ 2-diabetes ar forhdjda blodglukosnivaer och en
okad risk for akuta och langsiktiga komplikationer. Risken 6kar ju langre tid
man haft sjukdomen, och ju hégre blodglukosnivan har legat over tid.
Sjuklighet och dod i hjart-karlsjukdomar har dock minskat kraftigt de senaste
aren hos personer med diabetes. Men det finns stora regionala skillnader i
Sverige nar det galler behandling av personer med diabetes och risk for hjart-
karlsjukdomar. En stor andel patienter har fortfarande en kraftigt férhojd risk
for hjart-karlsjukdomar. Diabetesvarden behéver darfor fortsatta att
utvecklas. Halso- och sjukvarden behdver prioritera och anvdnda bade nya
och etablerade atgarder pa ett balanserat satt, sa att resurserna anvands
effektivt (Nationella riktlinjer for diabetesvard - Stéd for styrning och ledning
(socialstyrelsen.se)

2.2 Aktuellt

2014 uppdrogs HMC (Hjalpmedelscentrum) att kdpa in och lagerhalla
insulinpumpar. Upphandling och hantering av annan medicinteknisk
utrustning inklusive férbrukningsartiklar for diabetes kvarstod pa klinik. HMC
utdkade 2018 resurs for hantering av insulinpumpar med viss
hjalpmedelskonsulenttid som avsattes for att stddja med information och
instruktion. Diabeteshjalpmedlen innehaller idag komponenter som kraver
att kompetensen utdkas i likhet med flera medicinska


https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2018-10-25.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2018-10-25.pdf
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behandlingshjalpmedel. Sensorteknik anvands via molntjanster och mojliggor
att insulinpumparna kan minska och 6ka insulintillférseln och darmed
mojliggora en battre blodsockerkontroll, stodja egenvarden och férbattra
diabetesvarden. Aven anviandande av molntjanster fran tredje land medfér
stora utmaningar i upphandling och systemforvaltning.

Nuvarande organisation av diabeteshjalpmedel &r inte sammanhallen, vilket
skapar svarigheter att uppfylla krav pa kvalitetssakring, sparbarhet enligt
MDR (Medintekniska produkter) 2017/745, kvalitets- och ekonomisk
uppfoljning. Rollerna ar oklara och det finns behov av att utveckla
kompetensen for att sdkerstalla att regionen lever upp till dagens krav
gdllande patientsakerhet, medicinteknisk sdkerhet och kostnadseffektivitet.

Omvaérldsbevakning visar att problemen finns i flera andra lan. Region
Jonkoping och VGR (Region Vastra Gotaland) har infort en samordnad
hantering av diabeteshjdalpmedel med en strategisk funktion som ansvarar for
samordning och kvalitetsuppféljning av diabeteshjalpmedel bade funktionellt
och organisatoriskt.

Utredningen foreslar att Region Vastmanland skapar en sammanhallen
organisation under HMC i ett gemensamt forvaltningsobjekt utifrdn VGR:s
och Region Jonkopings modeller. Detta foreslas ske genom att bevilja medel
fran resultatreglerade medel for ett inforandeprojekt som resurssatts med
projektledare som efter dverférande Gvergar i ny tjanst som strategisk
diabetssamordnare.

Forslaget innefattar att HMC 6vertar i forsta hand de medicintekniska
produkter som kravs tillsammans med insulinpumpar, dvs vissa typer av
blodsockermatare, olika typer av sensorer och handsandare.

23 Syfte

Effektivisera hanteringen och stédja behandlande verksamheter i de
komplexa processer som tekniskt avancerade diabeteshjalpmedel har genom
att HMC:

e Overtar diabeteshjialpmedel pa ett tryggt och sakert sitt ur patient-
och organisatoriskt perspektiv.

e Samordnar hanteringen av avancerade diabeteshjdlpmedel och de
produkter som kravs tillsammans med dessa samt dess digitala
tjanster genom en samordnad organisation i enlighet med lagkrav.

e Har en kvalitets- och patientsdker, och pa sikt ekonomiskt
kostnadseffektiv, hantering.

e Verkar for att minimera antalet system for bestéllning av
diabeteshjdlpmedel.
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3 MAL
3.1 Nyttoanalys
En nyttoanalys ar genomford 2022-01-25, finns i webforum.
3.2 Effektmal
Effektmal | Prioritet
Nr | Effektmal Mats genom uppnatt mellan
effektmal
Att de overforda Att avancerade diabeteshjalpmedel och 2024-06 30%
diabeteshjdlpmedlen foérvaltas produkter som kravs tillsammans med dessa har
pa ett tryggt och sakert satt ur overforts till HMC (exkl. Iakemedel) och bidragit
ett patient- och organisatoriskt | till forkortad leveranstid.
perspektiv med lagefterlevnad - Mats via nuvarde och 6nskat varde, leveranstid
for kundorder ur Sesam.
-Méts via antal upprattade pub-avtal
Samordnad hantering av de Samverkansmoéten med berdrda ar etablerade 2024-06 20 %
overforda diabeteshjalpmedlen | och innehaller regelbundna utvarderingar.
och produkter som kravs
tillsammans med dessa.
En kvalitets- och patientsaker Antal, och orsak till, reklamationer som 2024-06 [20%
och pa sikt ekonomiskt rapporterats av leverantdr som medfort atgarder
kostnadseffektiv hantering for att forbattra patientsakerheten
Att antalet avvikelser registreras i enlighet med 2024-0
regionens instruktioner for att pa sikt mojliggora
okad kvalitet.
Kostnadseffektiviteten jamférs med Jonkopings 2024-06
hjalpmedelsverksamhet med motsvarande
uppdrag.
E4 | Antalet system for bestallning av |Jamforelse med antalet system 2021 2024-06 10%
diabeteshjdlpmedel minimeras Tidsstudie for forskrivare for inkép och
bestallning av hjalpmedel har minskat
ES5 | Att tid frigors for diabetes- Tidsstudie fore och efter genomférande 25-06 20%

teamen till forman for vard
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3.1 Projektmal
. . Sparbarhet
Nr Projektmal
J till effektmal
P1 En langsiktigt hallbar process med hog patientsakerhet och med tydliga roller och ansvar | E1
finns utvecklad. E2
Beskrivning av leveransen E:
Utveckla en langsiktigt hallbar process med hog patientsdkerhet med: ES
e Tydliga roller och ansvar HMC — diabetesteam — leverantér med accepterade
spelregler for hallbart samspel.
e Forslag till samordnad hantering av avancerade diabeteshjalpmedel. Berakna
kostnader for dessa liksom att beskriva hur éverforing ska ske.
e Beskriva viktiga aspekter att inkludera i upphandlingsarbetet bl.a. leveranstid,
garanti
e Processbeskrivning och instruktion for de olika hjalpmedlen ska vara
dokumenterade i ledningssystemet under Utfoéra vardstod /hantera hjalpmedel
regionovergripande och specifika for HMC
e  Forskrivning ska vara moijlig i webSesam som ska visa grund- och specialsortiment
e Samverkan med berérda verksamheter ar etablerad
e De tjanster och sortiment som ska hanteras av HMC ar faststalla och 6verfoérda
och inkluderade i férvaltningsobjekt Hjalpmedel
e Regelbundna utvarderingar i samband med samverkansméten med berérda
kliniker, FDS och Inkép S6rmland Vastmanland och leverantor.
e Samverkan med diabetesrad ar etablerad
P2 En samordnad organisation for att samordna hanteringen av de dverférda El
diabeteshjdlpmedlen finns beskrivet och pa plats. E2
Beskrivning av leveransen
e De digitala tjdnsterna hanteras i enlighet med RV instruktion 58661
e Instruktion 44429 ska anvandas i inforandeprojektet.
e Hjadlpmedelshandbokens regelverk ska ses 6ver och vara uppdaterat
e  Forskrivarutbildning ska vara utvecklad och inkludera lagkrav
e Informationssidkerhetsprocess ar etablerad.
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. Sparbarhet

N Projektmal

f A till effektmal

P3 En patient- och kvalitetssdaker hantering samt en ekonomisk hantering gallande de E1l
overforda diabeteshjalpmedlen ar beskriven och pa plats. E2
Beskrivning av leveransen E3

e Tydliga krav pa dokumentation vid reklamation med information av orsak till
utbyte av pump finns att inkludera i leverantorsavtal

o Tillgang till statistik finns som ger forskrivande verksamheter underlag for
uppfoljning av forskrivning

o Tillgang till ekonomisk uppfoéljning finns som ger forskrivande verksamheter
underlag for uppféljning av dess kostnader.

e Sparbarhet ar sdkrad i enlighet med lagkrav

e Instruktion 58661 anvands vid upphandling

e Det ar tydliggjort vilken roll och hur hantering sker av beslut om versionshantering
och leverantérsuppdatering av programvaror och tjanster

e Efter utredningen har beslutsunderlag tagits fram om forséljning ska ersatta hyra.

e Forvaltningsetablera med ett successivt resurssatt overtagande under 2022-2023

e Tydliga ansvar for ekonomisk uppféljning

e Instruktion med tydliga ansvar fér uppféljning av reklamationer har upprattats i
ledningssystemet.

e Instruktion om avvikelsehantering har upprattats i ledningssystemet.

P4 Ett forslag finns framtaget for att underlatta bestallning av de 6verforda E1l
diabeteshjdlpmedlen (delprojekt). E2
Beskrivning av leveransen E4

E5

HMC:s verksamhetssystem anvands vid forskrivning och registerhantering

Utreda forutsattningar for att minska antalet bestallningssystem genom Sesam
Lakemedelsnara (LMN) alternativt annan bestéllningsportal

Forskrivares bestallningsforfarande for inkdp och bestallning har underlattats
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4

Procentuell viktfordelning for malstyrning av projektet enligt direktiv:

Tid Kostnad Kvalitet
Utgifter/Resurs

25% 25% 50 %

Kort motivering:
Projektet ska skapa forutsattning for en medicinteknisk vard med hog
patientsdkerhet med kvalitets- och kostnadskontroll.

KRAV PA PROJEKTET

4.1 Forutsattningar
e Att 6verforingen sker i enlighet med lagar och féreskrifter som
specifikt berér medicintekniska produkter, informationssdkerhet och
hjalpmedelsforskrivning.

e Region Vastmanlands hjalpmedelspolicy ska beaktas.
e  Forskrivningsprocess ska beaktas.

e Deresurser som atgar for projektledning i inforandeprojektet
finansieras via resultatreglerade medel.

e Alla verksamheter berérda av projektet maste bidra med resurser i
enlighet med projektets behov vilket finansieras inom ram.

e Ur ett patientperspektiv medfor en sammanhallen kvalitetssakrad
hantering 6kad patientsdkerhet. En samordnad hantering samspelar
ocksa med HMC uppdrag géllande andra hjalpmedel.

e Nar forandringen ar genomférd kommer hanteringen finansieras av
intdkter som HMC far fran uthyrda/foérsalda hjalpmedel med
tillbehoér. Utgangspunkten ar att fordndringen ska vara
kostnadsneutral for férvaltningen i sin helhet, men pa sikt medféra
en O0kad kostnadseffektivitet.

e Kommunikation med berdrda verksamheter ar en prioriterad del av
projektet.

4.2 Miljo

Vid direktivets skrivande kan inga negativa effekter pa miljon identifieras
utifran projektets leverans och resultat. Checklista miljé har gatts igenom. En
eventuell 6kad ateranvandning av insulinpumpar kan fa positiva effekter.
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4.3 Informationssdkerhet

Bestallare

Att etablera en informationssakerhetsprocess som medger lagefterlevnad ar
en av inférandeprojektets uppgifter, instruktion 58661 ska anvandas.

4.4 Avgransningar

De hjdlpmedel och tjanster som omfattas av inforandeprojektet dr de som
anvands tillsammans med avancerade insulinpumpar. Hantering av
medicinska hjalpmedel i hemmet.

Priméarvardens bestéllningar av diabeteshjalpmedel ingar inte i projektet.

Lakemedelsforskrivning ingar inte i projekt.

5 KOPPLINGAR TILL ANDRA PROJEKT OCH VERKSAMHETER
Inkdp S6rmland Vastmanland och Varuférsorjningens upphandling och
hantering av avtal.
Hélso- och sjukvardsférvaltningens omraden Néara vard och Akutsjukvard
samt Medicinsk stab och Forvaltningen for digitalisering och Juridik och
sakerhet.
6 PLANER
6.1 Tidplan
PROJEKTIL
Idé Projektstart Slutleverans Forvalt
E, BPO BP1 BP2 BP3:or BPF BP4 BPS
§ ® @ ® ¢ o ° ® g
£
.;2 Initiering Etablering Genomforande Avveckling  ----» EP ----- Effekthemtagning
E ) A v‘ v‘ AVA y‘ v 20

Bes| ) jektpl Uppfoljnings- Leverans- Slutrapport
Festudie effekthemtagningsplan rapporter rapport
1débeskrivning
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6.2 Beslutspunkter
BP Atgard Tid
BPO Uppdragsrapport éversyn insulinpumpar Godkand
tillbehor och forbrukningsmaterial 4,0 styrgrupp
Férvaltningsledning 21-10-12
Halso- och sjukvardsforvaltnings 21-11-08
samverkansgrupp 21-11-22
Hjalpmedelsnamnd 21-11-26
BP1 Godkannande av direktiv 22-05-31
Beslut om att projektets etableringsfas
(specificera och planera genomfdrandet) ska
startas
BP2 Godkannande av projektplan 22-09-26
Beslut att starta genomférandet av projektet
BP3 Beslut hjalpmedelsnamnd (6verforingsprocess 23-02-24
och finansiering)
BP3 Beslut hjalpmedelsnamnd bestallningsportal 23-06-02
BP4 Slutleverans 23-11
Beslut att godkanna projektets resultat for
leverans till mottagaren och starta
avvecklingsfasen
BP5 Avveckling 23-12
Beslut att godkanna projektets leverans och
dérefter avsluta projektet

6.3 Aktivitetslista

Aktivitetslista och tidplan finns i separat dokument. Excelark har upprattats
och anvandas som ett levande aktivitets- och tidplan. Denna kompletteras vid

behov med specifika tidplaner.
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Personella resurser
Namn Uppdrag Antal timmar | Period Muntligt
/Skriftligt
Christina Larsson Projektledare 100% 2022-06 —2023-12 | Skriftligt
Susanna Kuivaniemi Projektledare 100% 2020-08 — 2023-12 | Skriftligt
Lars Mosslind Delprojektledare
Sanna Hermansson Projektmedlem ca. 4tim/v Under projektet Muntligt
Hjalpmedelskonsulent
Joakim Axelsson Projektmedlem ca. 4tim/v Under projektet Muntligt
Processamordnare
Malin Pettersson K6ping Projektmedlem ca. 4tim/v Under projektet Via mejl
Diabetessjukskoterska
Anne-Christine Karlsson Projektmedlem ca. 4tim/v Under projektet Muntligt
Inkdpsprocessen
Mona Jakobsson Barnkliniken | Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Via mejl
Diabetessjukskoterska
Lisa Torstensson Barnkliniken | Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Via mejl
Diabetessjukskoterska
Rosmarie Eriksson Sala Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Via mejl
Diabetessjukskoterska
Anneli Torstensson Sala Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Via mejl
Diabetessjukskoterska
Jan Eriksson Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Muntligt
Logistikprocessen
Elin Strandman Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Muntligt
Kundtjanstprocessen
Maria Séderkvist Referensgrupp ca.2tim/man | Under projektet Muntligt
Sektionsledare
Johan Johnsson Referensgrupp ca.2tim/man | Under projektet Muntligt
Tekniker — medicinska
hjalpmedel
Ang Li Referensgrupp Ca.2tim/man | Under projektet Muntligt
Inkop
Liselotte Eriksson Referensgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Muntligt

Hjdlpmedelsstrateg
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Kerstin Berg Morén Ledningsgrupp ca. 2tim/man | Under projektet Muntligt
Informationsprocess
6.4 Budget och finansiering
HMC far i uppdrag att starta ett inforandeprojekt med tva
sjukskoterskor/projektledare (16n, sociala avgifter, telefon, dator samt resor).
Ovriga projektkostnader inom ram.
Inférandeprojektet finansieras med resultatreglerande medel
e ar 2022 med 718 900 kr
e 3ar2023 med 1472 744 kr.
Intern Extern
Kostnad t Beskrivni
ostnadspos eskrivning Kostnad Kostnad
Projektledare 1, Sjukskoéterska nyanstallning | 391 865 kr
2022 from augusti inkl. 16n,
telefon och dator
Projektledare 1, Sjukskoterska 10 manader 787 504 kr
2023 2023
inkl. 16n, telefon och dator
Projektledare Resor, massor etc.2022- 20 000 kr
2023
Projektledare 2, Diabetessjukskoterska 327 024 kr

2022

nyanstallning juni inkl. 16n,
telefon och dator

(raknad fran
april)

Projektledare 2,
2023

Diabetessjukskoterska 10
manader inkl. [6n, telefon
och dator

654 472 kr

6.5

Projektfinansiering

Inférandeprojektet finansieras med resultatreglerande medel.

Projektnummer: 30007 Projektcontroller: Annika Nyman
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7 PROJEKTORGANISATION
Roll Namn
Projektagare Magnus Loman verksamhetschef HMC
Styrgrupp Magnus Loman verksamhetschef HMC

Liselott Sjoqvist omradeschef Akutsjukvard
Jonas Cederberg tf medicinsk stabschef

Olof Bengtson bitr. verksamhetschef
Vastmanlandssjukhus Sala

Camilla Skoglund Andersson verksamhetschef
Medicinkliniken V-as.

Annika Krisat enhetschef Medicinmottagningen Koping

Asa Hedblom verksamhetschef Barn- och
ungdomskliniken

Projektledare

Christina Larsson HMC

Susanna Kuivaniemi HMC

Delprojektledare

Lars Mosslind HMC

Mottagare av projektets
resultat

Omradescheferna for Akutsjukvard och Néara vard
Verksamhetschef for HMC

Ansvarig for
effektuppfoljning

Omradescheferna for Akutsjukvard och Néara vard

Projektmedlemmar

Joakim Axelsson verksamhetskontroller HMC
Sanna Hermansson hjdlpmedelskonsulent HMC
Anne-Christine Karlsson inkdpare HMC

Malin Pettersson diabetessjukskoterska Koping (Fagersta)

Referensgrupp

HMC

Emira Havdic Cof, projektledare
Liselotte Eriksson, hjalpmedelsstrateg
Johan Johnsson hjdlpmedelstekniker
Jan Eriksson, sektionsledare logistik
Elin Strandman, hjalpmedelskonsulent
Maria Soderkvist, sektionsledare

Ang Li Inkop




§¥eeon e

Datum

Projektnamn: Inférandeprojekt Diabeteshjdlpmedel

Projektdgare: Magnus Loman

Version

PROJEKTIL

13 (21)

Projektplan
Referensgrupp Magnus Loman verksamhetschef
HMC Joakim Davis enhetschef

Ledningsgrupp

Johan Eriksson enhetschef
Helena Dahlberg enhetschef
Annika Nyman, controller

Kerstin Berg Morén kommunikator

Referensgrupp

Diabetesteam

Anneli Torstensson diabetessjukskoterska Sala
Rosmarie Andersson diabetessjukskoterska Sala

Mona Jakobsson diabetessjukskoterska
Barnmottagningen

Lisa Torstensson diabetessjukskoterska
Barnmottagningen

Monica Bertram Specialistlakare

7.1 Externa kontakter
Kontaktuppgifter for leverantorer av diabeteshjalpmedel redovisas i separat
bilaga 1.

Roll Namn

Leverantor diabeteshjalpmedel Medtronic

Leverantor diabeteshjalpmedel Rubin

Leverantor diabeteshjalpmedel Nordic infucare

Leverantor diabeteshjalpmedel Ypsomed

Leverantor diabeteshjalpmedel Roche

Diabetesradet

Christina Berup

christina.berup@regionvastmanland.se

Patientféreningen

c/o Solfrid Liback Lundstedt
vastmanlands.lan@diabetes.se

Diabetessamordnare Vardvalet Fatma Aslan

fatma.aslan@capio.se

Inkdp Varuforsorjningen Christina Gustavsson



mailto:christina.berup@regionvastmanland.se
mailto:vastmanslands.lan@diabetes.se
mailto:fatma.aslan@capio.se
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8 KOMMUNIKATION
8.1 Kommunikation och rapportering inom projektet
e Projektmo&ten och métesprotokoll
e Mail
e Uppfdljningsrapporter
e Teams
8.2 Intresseanalys och kommunikationsplan
Se separat bilaga 2.
9 KVALITET
9.1 Granskningar
Granskningar/Bedom | Ansvarig Hur Slutdatum
ningar (exempel)
Projektgranskning Projektledare/ Regelbundna mote Lopande
Styrgrupp med alla under
projektnivaer. projektets
gang
Projektmodellen PL Generera alla Lopande
Pojektil dokument enligt under
modellen. projektets
gang
Projektplanen PL Gemensam Innan
granskning pa projektet
ledningsgruppsmote | startat
Produktgranskning/ Projektledare med Olika typ av tester Lépande
Leveransgranskning hjalp av (funktionstest, under
referensgrupp och anvandarvanlighetst | projektets
forvaltningsansvarig | est, negativa tester, gang

acceptanstest).
Testunderlag i
ReQtest
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9.2 Kvalitetssakring av externa leverantorer

Ingen speciell behover goras, leverantorerna ar redan godkanda och
upphandlade i regionen.

| det fall en upphandling av bestéallningsportal kommer att genomféras, gors
det enligt regionens inkdpsprocess.

9.3 Projektrutiner
Regionens projektmodell Projektil anvands.

Manadsvis uppfoljning gors i projektet for att sdkerstalla att arbetet flyter pa
enligt plan.

Projektets dokumentation och planerade aktiviteter granskas och godkanns.

9.4 Sdkerhet
Projektet foljer projektmodell, PROJEKTIL. Projektet arbetar kontinuerligt
med riskhantering

Hjdlpmedelsverksamheten och foérskrivning av hjalpmedel regleras av flera
olika lagar, férordningar och foreskrifter. Har beskrivs nagra lagar och
foreskrifter som ar centrala for hjadlpmedelsomradet.

Halso- och sjukvardslag (2017:30) reglerar sjukvardshuvudmannens
skyldighet att erbjuda hjalpmedel till personer med funktionsnedsattning i 8
kap. 7 § och 12 kap. 5 §. Det som skrivs generellt om hélso- och sjukvardens
mal, kvalitetssystem med mera géller dven vid hantering och férskrivning av
hjalpmedel.

Patientsakerhetslag (2010:659) innehaller bestimmelser om hilso- och
sjukvardspersonalens skyldigheter, behorighets- och legitimationsfragor samt
vardgivarens skyldighet att bedriva systematiskt patientsdkerhetsarbete. Har
star ocksa om att Inspektionen fér vard och omsorg, IVO, ér tillsynsmyndighet
for hdlso- och sjukvarden och dess personal.

Socialstyrelsens foreskrifter HSLE-FS 2021:52 innehaller
bestammelser om ledningssystem (2 kap.), kompetens och arbetsuppgifter (3
kap.), behorighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar (4 kap.), negativa
hédndelser och tillbud med medicintekniska produkter (5 kap.) och
kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter (6 kap.). Denna férfattning ersatter SOSFS 2008:1.

Patientlag (2014:821) beskriver patientens stéllning i virden samt
moijligheten att valja hjdlpmedel om det finns alternativ, att patienten ska fa
information om hjalpmedel som finns samt att informationen ska vara
anpassad till patienten.



http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag-201730_sfs-2017-30
http://riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2021-6-7503.pdf
http://riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821_sfs-2014-821
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10

RISKER

Lag (1993:584) om medicintekniska produkter innehaller definition av

medicinteknisk produkt och allmdnna bestammelser om hanteringen av
medicintekniska produkter.

MDR Medicintekniskt direktiv 2017/745 reglerar sjukvardshuvudmans
ansvar nar det géaller bland annat specialanpassningar och sparbarhet av
medicintekniska produkter samt rollen som distributor.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik regleras av tva EU-férordningar, 2017/745 respektive 2017/746.
EU-férordningen MDR 2017/745 géller i alla EU-ldnder sedan 2021-05-26.
Kravet att tillampa IVDR fér medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
galler fran och med 26 maj 2022.

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska
produkter innehaller krav som ska uppfyllas for att en medicinteknisk produkt

ska f& CE-markas (en produktmarkning av EU) och sldppas ut pa marknaden.
Foreskriften innehaller dven bestdmmelser om specialanpassning av
produkter.

Lag (2007:1091) om offentlig upphandling ligger till grund fér
upphandling av hjdlpmedel.

Lag (2018:1197) om Fdrenta nationernas konvention om barnets
rattigheter FN:s Barnkonvention &r svensk lag sedan 2020-01-20 och
innehaller lagkrav pa att hdnsyn ska tas till barnets rattigheter. Barnets basta

ska alltid beaktas och provas infor beslut som ror hjalpmedel bade direkt och
indirekt.

11

En fordjupad riskanalys for projektets genomférande planeras in under
oktober.

OVERLAMNING AV PROJEKTETS RESULTAT (BP4 OCH EVENTUELLT BP3:0R)

Beslut om godkdnnande av slutprodukt ska tas i styrgruppen vid BP4 i
samband med leveransen. Overldmning av leveranser till férvaltning kommer
att ske senast 2023-11-30.

Vid 6verlamning kallar projektet till ett mote da leveransen redovisas med
genomgang av dokumentation samt en eventuell restlista (enligt mallar som
stod for beslutspunkten BPF och BP4). Projektledare och projektgrupp
kommer att narvara vid overlamningsmotet. Efter dverlamningen ansvarar
forvaltarorganisationen for férvaltning av den 6verlamnade leveransen,


http://riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1993584-om-medicintekniska-produkter_sfs-1993-584
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/regelverk
https://euc-word-edit.officeapps.live.com/we/wordeditorframe.aspx?ui=sv-se&rs=sv-se&wopisrc=https%3A%2F%2Fltvse.sharepoint.com%2Fteams%2FDiabetesprojektet%2F_vti_bin%2Fwopi.ashx%2Ffiles%2F860a21f0f2aa461288ecf5f09d20a310&wdenableroaming=1&mscc=1&hid=6a9f288d-2592-3df2-6460-48907fdbde4f-8626&uiembed=1&uih=teams&uihit=files&hhdr=1&dchat=1&sc=%7B%22pmo%22%3A%22https%3A%2F%2Fteams.microsoft.com%22%2C%22pmshare%22%3Atrue%2C%22surl%22%3A%22%22%2C%22curl%22%3A%22%22%2C%22vurl%22%3A%22%22%2C%22eurl%22%3A%22https%3A%2F%2Fteams.microsoft.com%2Ffiles%2Fapps%2Fcom.microsoft.teams.files%2Ffiles%2F175636439%2Fopen%3Fagent%3Dpostmessage%26objectUrl%3Dhttps%253A%252F%252Fltvse.sharepoint.com%252Fteams%252FDiabetesprojektet%252FShared%2520Documents%252FGeneral%252FProjektplan%2520Inf%25C3%25B6randeprojekt%2520diabeteshj%25C3%25A4lpmedel.docx%26fileId%3D860a21f0-f2aa-4612-88ec-f5f09d20a310%26fileType%3Ddocx%26ctx%3DopenFilePreview%26scenarioId%3D8626%26locale%3Dsv-se%26theme%3Dundefined%26version%3D22072905500%26setting%3Dring.id%3Ageneral%26setting%3DcreatedTime%3A1661766648532%22%7D&wdorigin=TEAMS-ELECTRON.teamsSdk.openFilePreview&wdhostclicktime=1661766648430&jsapi=1&jsapiver=v1&newsession=1&corrid=0b181e48-916f-4a75-9170-3eb2f22b8657&usid=0b181e48-916f-4a75-9170-3eb2f22b8657&sftc=1&sams=1&accloop=1&sdr=6&scnd=1&sat=1&hbcv=1&htv=1&hodflp=1&instantedit=1&wopicomplete=1&wdredirectionreason=Unified_SingleFlush&rct=Medium&ctp=LeastProtected
http://riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20071091-om-offentlig-upphandling_sfs-2007-1091
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181197-om-forenta-nationernas-konvention_sfs-2018-1197
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181197-om-forenta-nationernas-konvention_sfs-2018-1197
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anvandarstod samt att dokumentationen blir arkiverad och tillganglig for
berorda personer.

Nr Leveranser Mottagare

1 BP3:1 Beslut hjalpmedelsnamnd (6verféringsprocess och Magnus Loman
finansiering)

2 BP3:2 Beslut hjalpmedelsnamnd bestallningsportal Magnus Loman

12 PROJEKTAVSLUT (BP5)
Projektet ar avslutat nar:

e Slutrapporten ar godkand av projektagaren
e All projektdokumentation ar arkiverad pa bestamd plats
e Nar overlamnad leverans ar godkdand av mottagaren

e Ansvarig ar utpekad for att félja upp projektets nytta for
verksamheten

e Projektagaren har forklarat projektet avslutat.

Revisionshistorik:

Version Datum Namn Andring

Referenser/Bilagor som det hanvisas till:

Bilaga nr Namn Version
1 Kontaktuppgifter for leverantérer av diabeteshjalpmedel
2 Intressentanalys och kommunikationsplan

Forkortningar, begrepp och definitioner som anvands i dokumentet:
Forkortning Av

HMC Hjalpmedelscentrum

MDR Medicintekniska produkter
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Checklista infor beslut, BP2 JA NEJ Kommentar

Projektagare och styrgrupp ar utsedda och inférstadda | X

med dtagandet

Mottagare for forvaltning av projektets resultat ar X

utsedd och informerad om atagandet vad géller

exempelvis uppdrag och eventuella kostnader

Ansvarig for att folja upp nyttoeffekterna fran X

projektet ar utsedd och informerad om atagandet

Effektmalen for projektet ar dokumenterade X

Effekthemtagningsplanen ar uppdaterad med ev ny X

information hur effektmalen ska foljas upp

Projektmalen for projektet &r tydliga och X

dokumenterade bade gillande kostnad/resurser, tid

och resultat

Forvantat resultat (leverans) fran projektet ar tydligt | X

definierat och dokumenterat

Tidpunkt for leverans ar val vald och férankrad hos X

mottagaren

Projektplanen &r tidsatt per fas X

Risker i projektet ar tydligt dokumenterat inklusive X Det har utforts en

atgarder samt ansvarig for att hantera dem overgripande riskanalys 2022-
05-25i VIRA. En férdjupad
riskanalys planeras in for
projektets genomférande
under september/oktober.

Projektmedlemmar och referensgrupp ar utsedda X

Samtliga resurser for projektet ar sakrade med X

resurskontrakt och inférstadda med atagandet

Projektets avgransningar ar tydligt definierade och X

dokumenterade

Hansyn har tagits till regionens miljoaspekter — se X

”Checkfragor Miljo”
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Beslut — Kryssa i rutan for ratt alternativ JA NEJ Kommentar

Beslut att starta Genomforandefasen, BP2

Beslut att bordlagga beslutet

Datum: Datum:

Underskrift Projektdgaren Underskrift Projektledare
Namnfortydligande Namnfoértydligande

(Ange om godkdnnandet ovan har ersatts av en elektronisk signatur i projektverktyget)



