Medicoindustriens anbefalinger til et bedre sundhedsvaesen
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Indledning

Medicoindustrien udger sammen med lzege-
middelindustrien det helt centrale omdrej-
ningspunkt for den private danske sund-
hedssektor, som med en betydelig arbejds-
pladsskabelse og eksport har stor betydning
for det danske samfund. Samtidig bidrager
medicoindustrien gennem ny teknologi og
innovative produkter til at gge sundhedsvae-
senets kvalitet og effektivitet.

Medicoindustrien er en vidensintensiv og
forskningsbaseret vaekstbranche, som tager
afszet i tette samarbejder med universitets-
sektoren og de kliniske miljger i det danske
sundhedsvaesen.

Medicoindustrien er den mest patenterende
industri i Europa, og det hgije innovationsni-
veau sikrer, at patienter fir adgang til nyeste
og bedste produkter og teknologier.

Medicoindustrien skaber beskzftigelse for-
trinsvis blandt hgjt specialiserede og hgjtud-
dannede medarbejdere.

Hvis forskning, innovation og skabelsen af
start-ups fortsat skal ske pa samme hgje
niveau, er det vigtigt, at rammevilkarene er
tilstede for at skabe kobling mellem ny viden
og markedsadgang. Inkubationsmiljgerne

— sdvel start-ups som udviklingsmiljgerne i
etablerede virksomheder - skal med andre
ord styrkes og forankres.

Anbefalingerne er organiseret i hovedte-
maerne "Innovation og medicinsk udstyr”,
”Afsatning af medicinsk udstyr i sundheds-
vasenet” og ”Godkendelse af medicinsk
udstyr”

Med denne temapjece snsker branchefor-
eningen Medicoindustrien at give en raekke
anbefalinger til, hvordan medicoindustriens
staerke vaekst og udvikling kan hjaelpes pa
vej.

Anvend
vardibaseret
indkeb som
alternativ til
produktpris

Det danske sundhedsvaesen er gkonomisk udfordret, fordi
behandlingsomfanget er i vaekst. Sundhedsvaesenet anvender
ca. 6% af det samlede sundhedsbudget til indkgb af medicinsk
udstyr. Omkring det dobbelte belgb gar til indkab af laegemid-
ler, mens resten gar til drift af sundhedsvaesenet.

Det er illusorisk at tro, at besparelser pd indkeb af medicinsk
udstyr kan rykke ret meget pd sundhedsvaesenets samlede
gkonomiske udfordring. Indkeb af det rette medicinske udstyr
kan skabe bedre behandling, eget kvalitet, bedre ressourceud-
nyttelser eller andre former for effektiviseringer, der vedrgrer
langt sterre udgiftsposter i sundhedsvaesenet.

Forudszetningen for at haste disse gkonomiske gevinster og
forbedringer i patientbehandling er, at indkab af medicinsk ud-
styr sker med fokus pd produktets samlede veerdiskabelse for
behandlingen. Det er sdledes ikke optimalt for behandlingens
kvalitet og effektivitet alene at vurdere produktets pris.
Medicoindustrien gennemfgrer i samarbejde med danske ind-
kebere et nordisk projekt, hvor mélet er at heste erfaring med
metoder til at veerdibeskrive medicinsk udstyr (MEAT - Most
Economically Advantagous Tenders).

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At virksomheder og indkegbere gdr sammen om at afpreve
egnede modeller til at indkebe medicinsk udstyr ud fra en
vurdering af produktets vaerdi snarere end pris.

At der — hvor det er relevant — anvendes modeller, som
gennem specifikke tilpasninger til konkrete indkebs- og
vurderingsformal kan anvendes til at beskrive og sammen-
ligne produktalternativers samlede vardi for behandlingen
og patientsikkerheden.
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Foretag
okonomisk
prioritering

med omtanke

En mere proaktiv udnyttelse af de foreliggende nye teknologier
og produkter vil ofte kunne bidrage til en vaesentlig kvalitets- og
effektivitetsforggelse.

Med proaktiv udnyttelse menes, at medicinsk udstyr og be-
handling skal betragtes under et, hvorunder udstyrets samlede
veerdi i behandling, genoptraening og patientsikkerhed tages i
betragtning.

MEDICOINDUSTRIEN MENER

At en udvidelse af dialogen mellem behandlere, leverande-
rer og indkebere kan bidrage til at skabe det bedst mulige
beslutningsgrundlag. Behandlernes sundhedsfaglige vurde-
ring ber derfor indgd med stor vaegt i valget af udstyr til at
stotte en given behandling.

Ikke at et prioriteringsinstitut for nationalt prioriterede los-
ninger kan traede i stedet for den regionale eller kommunale
sundhedsfaglige dialog. Nationale prioriteringer kan bane vej
for harmoniserede lasninger, men kan samtidig fere til, at
den meget vigtige lokale innovationsdialog gar tabt.

Risikodeling
bor vaere en
mulighed

@konomiske analyser af en given behandling med et givent
stykke medicinsk udstyr, f.eks. "Total Cost of Ownership”
(TCO), kan i mange situationer skabe et bedre beslutnings-
grundlag end en isoleret vurdering af produktpris.

En eksakt opgarelse af akonomiske fordele ved brug af
konkrete teknologier og produkter kan dog ikke altid ske med
fuld evidens. Safremt der foreligger klare indikationer for en
behandlingsforbedring ved brug af en given teknologi, metodik
eller medicinsk udstyr, er det dog i sundhedsvaesenets interes-
se, at der skabes plads til denne forbedring.

Ofte er leverandarer af medicinsk udstyr i besiddelse af indikatio-
ner pé den slags alternativer, der kan bidrage til bedre behandling.
| sddanne situationer, hvor en TCO, en MEAT (Most Economi-
cally Advantagous Tender) eller en sundhedsfaglig vurdering
foreligger og stettes af indikationer, uden at der foreligger fuld
evidens, bar dette kunne udgere et troveerdigt beslutnings-
grundlag. Faglige skan, som indgdr med udgangspunkt i leve-
randerens vurderinger og indikationer, bar dog ikke efterlade
indkaber med en risiko for, at vurderingerne og indikationerne
alligevel ikke holder stik.

| situationer, hvor leverandgren forpligter sig til at leve op til et
givent resultat, er det derfor relevant, at dette ledsages af en
gkonomisk garanti for at forpligtelsen imgdekommes. At der
med andre ord sker en risikoafdaekning eller risikodeling. Der-
med kan der i hgjere grad skabes grundlag for at leveranderer
opndr mulighed for at introducere nye alternativer.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At risikodeling i hgjere grad ber anvendes som alternativ,
hvor fuld evidens ikke kan tilvejebringes. Formalet er, at
sundhedsvaesenet opndr mulighed for at afpreve nye tekno-
logier, produkter eller serviceydelser. Dermed kan sund-
hedsvaesenet opnd en gget grad af fornyelse og leverande-
rerne en bedre mulighed for deltage i fornyelsen.
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Opdel i del-
leverancer og
varn om inno-

vationssam-

° (o}
arbejdet, nar der
centraliseres

I sommeren 2014 grundlagde de 5 regioner RFI — (Regio-
nernes Felles Indkeb). Kommunerne har i mange &r benyttet
SKI — (Statens og Kommunernes Indkgbsservice), ligesom
kommunerne er gdet sammen i en reekke kommunale faelles-
indkabsorganisationer. Senest har de 5 regioner forsggsvist
overladt det til AMGROS at udbyde andet medicinsk udstyr
end hereapparater, man traditionelt har stdet for at indkabe.
Kabermagten i Danmark inden for medicinsk udstyr er derfor
pa kort tid blevet koncentreret pd faerre enheder, og der
udbydes stadigt sterre indkab.

Derimod er medicobranchen fortsat kendetegnet ved sma-
og mellemstore virksomheder, enkelte multinationale og en
underskov af start-ups.

Det er anskeligt, at regioner og kommuner forvalter offentlige
midler sd effektivt som muligt. Ikke desto mindre er der sket en
sd voldsom koncentration af kebermagten over de seneste &r,
at man som virksomhed, i hgjere grad risikerer at ryge helt ud
af det danske marked, hvis man taber et udbud.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At regioner og kommuner som hovedregel opdeler deres
indkeb i flere delaftaler, saledes at der sikres konkurren-
ce, og saledes at sma spillere ikke afskaeres fra at deltage.
Dette vil understatte en stadig vaekst, en fastholdelse af
innovationssamarbejde og en fortsat tilgang af innovative
produkter til det danske sundhedsvaesen.

Involver
behandlerne

Medicoindustrien oplever i stigende grad, at den ggede
centralisering af indkgbene har tendens til at tilsidesaette de
sundhedsfaglige behandlere. Dette betyder at vigtige produk-
tegenskaber overses, ndr indkgbsorganisationer definerer de
krav, som de udbudte produkter skal leve op til, samt ndr de
indkomne tilbud evalueres.

De sundhedsfaglige krav til produkterne kommer dermed i
anden raekke og pris veegtes hgjere. Denne tendens er bl.a.
tydeliggjort af, at offentligt indkab af medicinsk udstyr centra-
liseres og dermed Igsrives fra den lokale dialog, der tidligere
dannede et mere udbredt grundlag for formulering af udbud
og valg af udstyr.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At behandlerne i hgjere grad bringes ind i dialogen. P&
denne made sikres det, at sundhedsvaesenet fortsat har
adgang til innovative produkter ved at lokale sundhedsfagli-
ge hensyn inddrages.

Medicoindustrien gnsker samtidig indsigt i, hvilke sundheds-
personer, der indgar i brugergrupperne (i lighed med den
transparens, der hersker for medlemmer af KRIS og RADS).
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Stram ikke
kontraktvilkar
unodigt

Offentlige indkabere af medicinsk udstyr kraever i stigende
grad vilkdr, som gdr videre end dansk rets almindelige regler,
f.eks. ved krav om leengerevarende reklamationsret og garanti,
eller ved krav om ikke-maksimerede erstatningssummer ved
leveringsforsinkelser. Disse krav opfattes meget byrdefulde, og
kan potentielt afholde leverandarer fra at byde.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At der i udbudsbetingelserne anlagges en hensigtsmaessig
proportionalitet mellem vurderingen af den erstatnings-
byrde, som leverandererne palagges og den risikoafdaek-
ning, som det offentlige har ansvar for i sygehusdriften og
patientbehandlingerne.

Sat fart pa
digitalisering

Telemedicin udger en delmaengde af digitaliseringen og har
veeret pd den sundhedspolitiske dagsorden i en arraekke. Ud-
bredelsen af digitalisering, herunder telemedicinske lasninger
sker, men det sker langsomt. Dette skyldes ikke mindst, at
incitamenter — de gkonomiske interesser - til at tage ejerskab af
telemedicinske lasninger ikke er voldsomt store.

Begrebet telemedicin daekker primaert over metoder til at
anvende internet til fiernmonitorering og -instruktion. Den
overordnede plan er, at telemonitorering og -instruktion skal
overfladiggare omkring 20% af de nuveerende sengepladser pd
danske sygehuse.

MEDICOINDUSTRIEN MENER

At der er behov for et kraftigere fokus pa en digitalisering
af sundhedsvaesenet, og at digitalisering af medicinsk udstyr
i behandling vil kunne udlgse betydelige fordele i form af
”patient empowerment” og effektivisering.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At oget digitalisering ber ske gennem involvering af alle re-
levante parter, herunder medicobranchen, som til dato ikke
er blevet n&vnevaerdigt inddraget i processen. Dialogen
mellem medicobranchen og RSI/NSI bgr derfor laftes op pd
et hgjere plan.
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Implementér Udbudsloven

Danmark har féet sin ferste udbudslov, og den rummer en reekke gode tiltag. Afgerende bliver det dog, hvordan de nye rammer rent
faktisk vil blive anvendt af de offentlige indkebsorganisationer. Neden for falger Medicoindustriens anbefalinger i forhold til centrale
omrader i den ny lov: bedre dialog, lempeligere tidsfrister, @get gennemsigtighed og eget fleksibilitet.

Bedre dialog

Seerligt dialogen inden udbudsmateriale og kravspecifikationer
feerdiggares, er vigtig for branchen. Muligheden for, at mar-
kedet kan vaere med til at kvalificere udbudsmaterialet, er en
fordel for bdde indkaber og leverander. Den nye udbudslov
praeciserer muligheden for at have en dialog.

Lempeligere tidsfrister

Udbudsloven opstiller vaesentlig kortere tidsfrister for anmod-
ninger om deltagelse i et udbud og indgivelse af tilbud, end de
tidligere regler gav mulighed for. Hvis ordregiver har indgivet
en periodisk vejledende forhdndsmeddelelse og sarger for at
benytte elektronisk kommunikation under udbuddets forlab,
kan tilbudsfristen for et offentligt udbud forkortes helt ned til 15
kalenderdage. Heldigvis fremgdr det dog ogsd af udbudsloven,
at ordregiver er forpligtet til at fastseette "passende” tidsfrister.

Dget gennemsigtighed

Tidligere adgang til udbudsmateriale

Dget gennemsigtighed tilvejebringes bl.a. via den pligt ordregi-
ver fremover har til at offentliggere udbudsmaterialet samtidigt
med at udbuddet annonceres. Dette far starst betydning for
udbudsformen "begraenset udbud”, hvor man som leverander
nu vil f klar viden om det forestdende indkeb, allerede inden
leverandar anmoder om at blive praekvalificeret. Hermed
opnds et bedre beslutningsgrundlag for at vurdere, om man vil

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER
BEDRE DIALOG: At ordregivere vil bruge de dia-

logveerktajer, som loven giver mulighed for. Savel i god tid
inden, som under og efter offentliggarelse af udbuddet.

LEMPELIGERE TIDSFRISTER: At ordregiver
undlader at forfalde til udelukkende at benytte udbudslo-
vens minimumsfrister. Der ber skeles til kompleksiteten i
udbuddet og tages hensyn til, at ogsa tilbudsgivere holder
jule- og sommerferie.

OGET GENNEMSIGTIGHED: At ordregiver
fremover vil felge forpligtelsen til at angive den evaluerings-
metode, der konkret vil blive anvendt i udbuddet. Hidtil
har leverandarer opnéet kendskab til veegtningen af de

deltage i udbuddet, og det giver bedre tid til at forberede sit
tilbud, hvilket ogsd kommer ordregiver til gavn.
Medicoindustrien hilser denne aendring df reglerne meget velkom-
men.

Dget fleksibilitet

Udbud efter forhandling og konkurrencepraeget dialog
Udbudsformerne "udbud efter forhandling” og "konkurrence-
preeget dialog” er gjort mere tilgeengelige. Da dialog er vigtigt, er
det umiddelbart en fordel for tilbudsgivere, at man via forhand-
lingsrunder far mulighed for at have en dialog med ordregiver.

Der er imidlertid to ulemper.

I Der vil veere tilbudsgivere, der anvender mange penge og
lang tid pd at deltage i forhandlingsrunder uden at vinde en
kontrakt.

2. Da adgangen til at forhandle ikke omfatter forhandling ved-
rerende minimumskrav, er der risiko for, at mange udbud vil
blive annulleret.

Funktiondlitet frem for tekniske specifikationer

Kravspecifikationer udarbejdes typisk p& baggrund af det udstyr
ordregiver allerede kender og anvender, og ofte baseres efter-
spargslen pd eksisterende udstyrs produktkarakteristika. Krav-
specifikationer bliver dermed tilbageskuende i natur; og kommer
— ofte ubevidst — til at stille sig i vejen for nye teknologier.

delkriterier, der indgdr i evalueringen, men ikke til selve den
metode, som ordregiver vil anvende.

At ordregiver vil bruge bestemmelsen i den &nd, den er
tiltzenkt, og skabe en mere gennemsigtig evaluering ved at
offentliggore det regneark, der anvendes ved evalueringen.

@GET FLEKSIBILITET: At ordregiver ved annonce-
ringen af “udbud efter forhandling” og ”konkurrenceprae-
get dialog” begraenser sig til at formulere f3, funktionelt
betingede krav, for sledes at lade flest mulige elementer af
tilbuddene &bne for forhandling.

At ordregivere i hgjere grad eftersperger funktionalitet i
form af resultat- og effektmal, end detaljerede krav til pro-
duktegenskaber.
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Servicelovens §1 12 om frit valg af hjselpemidler og frit leveran-
dorvalg fortolkes meget forskelligt af kommunerne.

Dette ferer til en meget ulige behandling af borgere og dette i
sddan en grad, at der efter Medicoindustriens opfattelse er gan-
ske langt fra lovens ord og intention til virkeligheden for landets
borgere. | et stigende antal tilfeelde seettes den individuelle og
konkrete vurdering af borgerens behov for kompensation for
sin funktionsnedsaettelse ud af kraft, til fordel for kommunens
patientuafheengige vurdering af, hvilken l@sning borgeren skal
tilbydes.

Folg social-
lovgivningen

Indferelse af kommunalt serviceniveau
Det har tidligere fra politisk hold veeret dreftet, at man
onskede en standardisering af valg af hjeelpemiddel til
borgere i medfer af serviceloven uden skelen til borgerens
individuelle tilstand og behov.

Dette vil for borgere, der modtager et standardprodukt,
potentielt resultere i en raekke uheldige konsekvenser

af bade social, gkonomisk og ikke mindst sundhedsfaglig
karakter. Det vil hverken gavne brugeren af hjeelpemidler,
sundhedssystemet eller samfundet generelt, at borgeren
bevilges et produkt, som ikke er optimalt.

Samtidig vil en standardisering af hjeelpemidler gere

det naesten umuligt for medicovirksomheder at levere
innovative og forbedrede produkter til de danske hjeelpe-
middelbrugere, da man i kommunerne efter al sandsynlig-
hed med standardiseringen vil ga efter billigste stykpris p&
produkterne.

Derved mister brugeren adgangen til de nyeste og bedste
hjeelpemidler, samtidig med at det offentlige sundhedssy-
stem gar glip af de totalgkonomiske gevinster, som dyrere
alternativer ofte tilbyder.

MEDICOINDUSTRIEN ANBEFALER

At kommunerne tager udgangspunkt i den enkeltes
forhold og kompenserer adaekvat — og dermed
overholder sociallovgivningen og Socialministeriets
mange vejledninger p3 dette omride.

At man opretholder den nuvaerende lovgivnings
krav om en konkret og individuel vurdering af den
enkelte borgeres behov som grundlag for indkeb.
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