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Prissittning av medicinsktekniska

produkter/forbrukningsartiklar

I Sverige forekommer tva prissittningssystem for medicintekniska produkter, dels

enligt lagen om offentlig upphandling, dels enligt lagen om likemedelsforméanen
mm. JHE aterger kort i denna artikel de aktuella systemen.

hilso- och sjukvirden anvinds

medicintekniska produkter vid
diagnostik och behandling av sjukdo-
mar. Begreppet medicinteknisk pro-
dukt dr definierat i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och dr
en produkt som exempelvis anvinds
for att pavisa, forebygga, overvaka,
behandla eller lindra en sjukdom och/
eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning®.

Produktomridet ar brett och inklude-
rar bide enklare medicinska forbruk-
ningsartiklar, sisom férbandsmaterial,
och avancerade system, sisom strélbe-
handlingsutrustning. Produkterna ska
enligt lagen om medicintekniska pro-
dukter uppfylla vissa krav for att fa
siljas pd marknaden. Produkterna ska
vara limpliga for sin anvindning och
inte utsitta anvindaren och patienten
tor onddiga risker. De svenska kraven

bygger pia EU-direktiv.

I Sverige har Likemedelsverket till-
synsansvar 6ver medicintekniska pro-
dukter. Detta ansvar bestir av kontroll
av foretagets hantering av produktsa-
kerheten, uppféljning av olyckor med
medicinteknisk utrustning, inspektion
av tillverkare och granskning av kli-
niska provningar®. Likemedelsverket
ger ocksa ut foreskrifter med stod av
lagen.

Socialstyrelsen ansvarar for tillsynen
over hur dessa produkter anvinds
inom hilso- och sjukvarden.

Offentlig upphandling
Med fi undantag, sker ink6p och pris-

sittning av medicintekniska produkter
genom upphandling av landsting
(enskilt eller i samarbete). Medicin-
tekniska produkter finansieras siledes
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Enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsférmdaner m.m.
ska férbrukningsartiklar som
behdvs for att tillféra kroppen
ett Idkemedel eller fér egen-
kontroll av medicinering
tillhandahdllas kostnadsfritt.

2  www.ihe.se

via sjukhusens eller klinikens budge-
terar som i sin tur ersitts for sina pre-
stationer - vanligtvis via en tradition-
ell anslagsbudget eller via en presta-
tionsbaserad ersittningsmodell dir
ersittningen ér kopplad till produkt-
grupper och prestationer som utfors®.

Med lagen (2007:1091) om oftentlig
upphandling (LOU) som grund ut-
formar landstingen upphandlingspo-
licy. Upphandlingen sker centralt i
samverkan med ber6rda forvaltningar
och enheter*.

Upphandlingen regleras enligt
LOUS. Upphandlingsprocessen inne-
bar i korthet:

0 Upphandlande enheten (t ex
landstinget) beriknar kontraktets
totala virde for att kunna fast-
stilla hur det upphandlade virdet
ar i forhillande till de s.k. tros-
kelvirdena. Om virdet 6verstiger
eller understiger troskelvirdet
giller vid upphandling olika be-
staimmelser i lagen. Gillande
troskelvirde for landsting och
kommuner vid upphandling av
varor och tjinster dr ca 1,9

Mkr;t7,

0 Den upphandlande enheten kan
vilja att antingen anta det anbud
som ir ekonomiskt mest fordel-
aktigt eller det anbud som har
det lagsta priset. Av forfrig-
ningsunderlag ska framgé vilken
utvirderingsgrund som lands-
tinget valt. Viljer landstinget
“ekonomiskt mest fordelaktiga
anbudet” ska den upphandlande

enheten ocksa ange vilka utvir-
deringskriterier som de ska ta
hinsyn till vid bedomningen av
anbuden. Aven den inbérdes
viktningen av dessa kriterier ska
framga av underlaget.

0 Leverantorer ska tydligt informe-
ras om tilldelningsbeslut och
skilen bakom besluten snarast
méjligt. Aven avtalsspirrens
lingd, dvs den tid som den upp-
handlande enheten inte fir ingd
avtal, ska anges®. Informationen
ska underlitta for leverantoren
att tillvara ritten att 6verprova
beslutet.

¢ Leverantoren bor i sitt anbud
ange vilka uppgifter som de anser
vara sekretessbelagda och skilen
bakom det. Den upphandlade
enheten kan emellertid inte ga-
rantera att uppgifter i anbudet
behandlas konfidentiellt, efter-
som handlingarna efter den tid-
punkt da tilldelningsbeslutet fat-
tats omfattas av offentlighets-
principen’.

Likemedelsformanen

En del medicinsktekniska produkter
omfattas av likemedelsforménen,
vilket innebir att Tandvards- och
likemedelsformansverket (TLV)
beslutar om pris och subvention for
vissa produkter. Enligt lagen
(2002:160) om likemedelsforméner
m.m. ska forbrukningsartiklar som
behdovs for att tillféra kroppen ett
likemedel eller f6r egenkontroll av




medicinering vara helt subvention-
erade och tillhandahéllas kostnads-
fritt. Férbrukningsartiklar for diabe-
tiker, sdsom teststickor och insulin-
pumpar, dr exempel pd detta. For-
bruknings-artiklar for stomiopererade
patienter omfattas ocksa av formanen
och men ir till skillnad diabetspro-
dukterna inte helt kostnadsfria utan
omfattas av hogkostnadsskyddet.
Andra exempel pé forbrukningsartik-
lar som omfattas av forméinen ar in-
halationshjilpmedel. En f6rutsitt-
ning for att férbrukningsartikeln ska
omfattas av forménen ir att produk-
ten har forskrivits av likare eller an-
nan med forskrivningsritt.

Nigon nirmare definition av begrep-
pet forbrukningsartiklar anges inte i
lagen. Enligt forarbetenal® till 1996
drs lag (1996:1150) om hogkostnads-
skydd vid kép av likemedel mm
framgir emellertid att en forbruk-
ningsartikel inte behéver vara en en-
gingsprodukt, men att den miste
ersattas med visst tidsintervall. Blod-
glukosmitare ansigs ha for ling hall-
barhet for att kunna betraktas som
forbrukningsartikel. TLVs tolkning
av vad som kan betraktas som en for-
brukningsartikel dr “en produkt som
ar avsedd att anviandas och forbrukas
av en enskild patient och att det ut-
gor en produkt som patienten i nor-
malfallet kan hantera sjilv”...”att det
antingen dr en produkt som dr av
engingskaraktir eller dr en produkt
som forsimras nigot vid varje an-
vindningstillfalle™?.

Virdebaserad prissittning

TLVs pris- och subventionsbeslut for
likemedel utgir fran principen om
virdebaserad prissittning (VBP), dvs
likemedlets pris sitts med héinsyn till
vilket framtida positiva virde like-
medelsbehandlingen forvintas ge be-
folkningen. Med VBP kan det vara
motiverat att ge ett hogre pris for ett
likemedel om foretaget som ansoker
om subvention kan visa att det nya
likemedlet, jamfort med ett relevant
jamforelsealternativ, forvintas ge ett
hogre virde t ex pa grund av bittre
medicinsk effekt, f6ljsamhet och/
eller livskvalitet.

Enligt TLV stills frin och med ar
2010 i princip samma krav vid pris-
sittning for forbrukningsartiklar som
tor likemedel'?, dvs utgangspunkten
vid bedémningen ér det virde som en
produkt tillfér jamfort med ett rele-
vant jimforelsealternativ och att detta
varde sitts i relation till kostnaden.
Vid ansokan om subvention for en
forbrukningsartikel méste foretaget
siledes visa pa produktens kostnads-
effektivitet i forhillande till en annan
relevant forbrukningsartikel.

Forbrukningsartiklar som ingér i for-
ménen kan dven upphandlas av
landstingen och da till ett annat pris
an det pris som beslutats av TLV.
Vid upphandling stills inga krav pa
att den upphandlande enheten ska
utgd frin produktens hilsoekono-
miska virde vid bedémningen av in-
komna anbud.

128 Lag (1993:584) om

medicintekniska produkter

’http://www.lakemedelsverket.se/
malgrupp/Foretag/Medicinteknik/
(2011-4-27)

*Jacobsson & Lindvall, Utveckling
av ersattningssystem inom halso-
och sjukvard. En 6versikt om
tillampning, erfarenheter och
utvecklingslinjer. Stockholm: Sveri-

ges Kommuner och Landsting

“Upphandlingspolicy fér Region
Skane, Regionfullmaktige
2008-02-12

*Bygger pa EU-direktivet 2004/18/
EG om offentlig upphandling

®1 jan 2010

’Om kontraktets virde uppgar till
hogst 15 procent av troskelvardet
(ca 287 000 kr) kan direktupphan-
dling ske, dvs ett forfarande utan

sarskilt krav pa anbud

810 alternativt 15 dagar beroende
pa om tilldelningsbeslut skickas

elektroniskt eller per brev

°Konkurrensverket, Upphandlings-
reglerna — en introduktion,

februari 2011
proposition 1996/97:27
HCitat Enligt TLVs beslut 3109/2010

Enligt TLVs beslut 839/2011
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Vird pa lika villkor!

— hur na lika kvalité och lika tillgang?

Kom till Lund i september och lyssna till forskares och sjuk-
vérdsforetridares forslag pa hur vi ska lyckas minska skillnader
ivarden. Att sjukvéirden har svart att uppfylla mélet om vard pa

lika villkor stir klart!

IHE vilkomnar bland andra historiken Gunnar Wetterberg,
professor Sir Michael Rawlins, ordf for NICE och statsvetaren

Hans Bergstrom.

Program och anmilan www.ihe.se

HALSOEKONOMISK KURS
EFTER ERA ONSKEMAL

IHE arrangerar kurser och seminarier
som utformas i dialog med bestall-
arens onskemal.

Halsoekonomiska begrepp, metoder
och teorier varvas med praktikfall
hamtade fran terapiomraden som
ar sarskilt relevanta for er.

Kurserna kan arrangeras som en-
eller flerdagsaktiviteter och fore-
ldsningar och workshops leds av

IHEs personal.

Vill du diskutera hur en halso-
ekonomisk kurs kan laggas upp
for just er?

Kontakta IHE:

kurs@ihe.se / 046-32 91 00

Mer information om IHEs kurs-
verksamhet finns pa www.ihe.se

For dig som besoker IHE Forum
erbjuder IHE en 1-dagarskurs i
grundliggande hilsoekonomi.
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