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Granskning av hur dyrbar utrustning anvands inom
landstinget.

Landstingets revisorer har 1atit granska hur dyrbar utrustning (systemets
anskaffningsvérde > 1,0 Mkr) anvénds inom landstinget. Granskningen har
utforts av konsulter fran EY och har utgétt frdn de revisionsfragor som
revisorerna faststillt. Granskningens syfte har varit att granska om dyrbar
utrustning anvinds pa ett &ndaméalsenligt och fran ekonomisk synpunkt
tillfredsstéllande sétt.

Bakgrunden éar att dagens hilso- och sjukvérd 1 hog grad &r beroende av
vélfungerande, tillgénglig och sdker medicinsk teknik. Sammantaget
betingar ocksa de medicintekniska utrustningarna stora ekonomiska vérden.
Det dr viktigt att anskaffandet foregas av vil underbyggda konsekvens- och
behovsanalyser. Utvecklingen inom omradet gér ocksa snabbt varfor vél
genomford prognos dver behov och utveckling dr nédvandig.

Granskningen visar att dyrbar utrustning inom landstinget i stort utnyttjas pa
ett andamalsenligt och fran ekonomisk synpunkt tillfredsstéllande sétt.

Det finns dock forbdttringsmojligheter géllande planering av inkdp av dyrbar
utrustning och uppfoljning dirav. Det hade varit fordelaktigt om processen
for planering av och beslut om medicinteknisk utrustning hade kartlagts och
dokumenterats.

Utredarna anser att det saknas ett systematiskt och likriktat arbete med
planering av investeringar. De flesta kliniker har investeringsplaner och
genomfor behovsanalyser dock dr omfattningen, kvaliteten och
ambitionsnivan varierande. Med ett systematiskt arbete kan de goda
exemplen spridas i alla verksamheter. Radiologen har t.ex. den tekniska
utrustningen registrerad i ett IT-stdd och far pa sd vis dverblick dver
instrumentparkens &lder och fornyelsebehov.
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Alla verksamheter bor ha en dokumenterad investeringsplan som bygger pa
vélgrundade avvéganden, befintlig forskning och behovsanalyser.

Det ér positivt att investeringsbeslut tas i samverkan mellan sjukhusen. |
stort arbetar sjukhusen efter samma investeringsprocess. Dock finns
avvikelser mellan hur olika kliniker arbetar. En hogre grad av samverkan
gillande investeringsbeslut kommer gora processen dnnu mer &ndamalsenlig.
Utredarna saknar en dokumenterad rutin eller checklista som faststéller
minimikraven for behovsanalyser. I behovsanalysen bor det tas fram en
prognostiserad anvdndningsfrekvens for utrustningen som sedan kan f6ljas

upp.

Det &r inte alltid som det gors en systematisk och dokumenterad utvirdering
av huruvida investeringen givit tankt resultat, sisom exempelvis paverkan pa
patientsdkerheten, arbetsmiljon eller ténkt effektivisering av verksamheten.

Mot bakgrund av vad som framkommit 6nskar revisorerna svar fran
landstingsstyrelsen med uppgift om vilka dtgérder som vidtagits resp. pla-
neras for att tillvarata forbattringsmojligheterna i granskningen. Detta svar
vill revisorerna ha senast den 20 september 2018.

Granskningen presenteras i bilagd rapport som hirmed 6verldmnas till
landstingsstyrelsen.

Pa revisorernas vagnar

Anders Bjorkman

Ordforande Tomas Sandberg
Revisionschef

Bilaga: Granskningsrapport fran EY.
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1. Inledning

1.1. Bakgrund

Dagens halso- och sjukvard ar i hog grad beroende av en fungerande, tillganglig och saker
medicinsk teknik. Den utrustning som finns maste uppfylla hoga krav som stalls fran ett flertal
myndigheter och styrelser. Socialstyrelsen utger foreskrifter om anvandning av
medicintekniska produkter i héalso- och sjukvarden och ar ansvarig myndighet for
vardpersonalens anvandning darav. Lakemedelsverket ar ansvarig myndighet nar det galler
godkannande av medicintekniska produkter. Alla dessa krav &r ndédvandiga att ta hansyn till
vid beslut om inkop.

Sammantaget betingar de medicintekniska utrustningarna ocksa stora ekonomiska véarden i
landstinget. Val underbyggda konsekvens- och behovsanalyser med faktorer som
patientfokus, kapacitetsutnyttjande, bemanning och planering. Inom omradet gar utvecklingen
snhabbt, varfor en val genomfoérd prognos éver behov och utveckling ar nédvandig.

Revisorerna i Landstinget i Kalmar I&an har givit EY i uppdrag att genomféra en fordjupad
granskning av hur landstinget arbetar med och utnyttjar dyrbar utrustning.

1.2. Syfte och revisionsfragor

Syftet med granskningen &r att préva om dyrbar utrustning utnyttjas pa ett &ndamalsenligt och
fran ekonomisk synpunkt tillfredsstallande satt.

For att uppna syftet besvaras foljande delfragor:

Var inom landstinget finns dyrbar utrustning?

Vad foranledde anskaffandet?

Fanns politiskt beslut fér anskaffandet?

Hur manga behandlingar/undersokningar har utrustningen anvants till sedan
anskaffandet?

Ar det som forvantat? Om inte — vad beror avvikelsen pa?

Anvands utrustningen och dess olika funktioner som avsett vid inkopet?

Ingick det utbildning for utrustningens anvandande i kbpet?

Har anskaffandet av utrustningen medfort kvalitetshdjning/6kad patientsakerhet?
Foregicks inkopet av upphandling enligt Lagen om offentlig upphandling (LOU)

1.3. Avgransning

Granskningen avgransar sig till att granska dyrbar utrustning dverstigande en miljon kronor.

1.4. Ansvarig namnd

Landstingsstyrelsen.
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1.5. Metod

Granskningen har genomforts genom dokumentstudier, intervjuer samt stickprovsvis
djupgranskning av de ink6p av medicinteknisk utrustning som gjorts under 2016-2017.

Dokumentstudierna innefattar bland annat Landstinget i Kalmar lans budget 2017, policys och
riktlinjer som omfattar granskningens omrade, upphandlingsunderlag och arsrapporter.

Samtliga intervjuade har haft mgjlighet att faktagranska ett utkast av rapporten. Intervjuade
funktioner i denna granskning ar:

Halso- och sjukvardsdirektor

Sjukhuschef Oskarshamn

Sjukhuschef Kalmar

Verksamhetschef medicinkliniken, Vastervik

Verksamhetschef radiologiska kliniken, Kalmar

Verksamhetschef anestesi- och intensivvardskliniken, Kalmar
Verksamhetschef onkologiska kliniken och stralningsfysik, Kalmar
Verksamhetschef medicinteknik, Kalmar och Véastervik

Avdelningschef ambulansmottagningen, Kalmar

Av formulerade revisionsfragor framgar att revisorerna onskar svar pa vad som foranlett
anskaffandet av utrustning, om behovsanalyser och andra utredningar upprattats samt om
politiska beslut har foregatt anskaffandet. Dartill vill revisorerna fa svar pa ytterligare fragor
kring enskilda anskaffningar, varav vi har granskat de medicintekniska apparaturer med ett
anskaffningsvarde 6ver 1 mkr som koptes in 2016-2017.

1.6. Revisionskriterier

Med revisionskriterier avses bedémningsgrunder som anvands i granskningen som utgangs-
punkt for analys, slutsatser och bedémningar.

I denna granskning utgérs de huvudsakliga revisionskriterierna av:
Halso- och sjukvardslagen
Kommunallagen
Fullméaktiges mal och uppdrag inklusive budget
Socialstyrelsens foreskrifter
Lag om medicintekniska produkter
Lagen om offentlig upphandling
Landstingsplan 2018-2020
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2. lakttagelser

2.1. Processer géllande inkdp av dyrbar utrustning

Landstingsplan och budget 2017-2019 a&r styrande for investeringsprocessen.
Landstingsstyrelsens reglemente anger inte nagot specifikt ansvar for investeringar eller
investeringsprocessen. Det framgar inte heller av reglementet nagon sarskild delegation fran
fullméktige av Dbeslutanderétt avseende investeringar till landstingsstyrelsen.
Landstingsstyrelsen har nar det géaller investeringar ansvaret fér beredning av
investeringsbudget och beredning av de beslut som ska behandlas av fullméktige inom ramen
for investeringsprocessen. Landstingets ledningsgrupp faststallde den 28 augusti 2015 "Regel
for investeringsprocess vid lokalférandring”. For investeringar i utrustning/inventarier har det
inte faststéllts en investeringsprocess. Det genomférdes dock ett mote 2017-11-16 déar
underlaget for motet visar att det finns en framtagen (ej formell) investeringsprocess pa
tjanstemannaniva. Det finns ocksa metod for prioritering dar foljande punkter gallande
investeringen ska Overvagas:

minska patientens lidande

minska patientens funktionsnedséttning
minska patientens behov av sjukvard
minska risken for fortida dod

underlatta for personalen

vidmakthalla befintlig verksamhet

effektivisera verksamheten

Alla investeringar beslutas efter beredning av landstingsfullméktige arligen i november. Vid
samma tillfalle beslutas om landstingsplan och budget for de nastkommande tre aren.! |
budgeten ingar arliga anslag for aterinvestering gallande rontgenutrustning, ambulanser,
laboratorieutrustning, tekniska hjalpmedel, IT utrustning och férvaltningarnas anslag for
ospecificerade inventarier? samt utrustning. For rontgen — och laborationsutrustning tar halso-
och sjukvarden fram langsiktiga planer for ater- och nyinvestering. | samband med
ombyggnationer pa sjukhusen under aren 2010-2015 skedde stora investeringar gallande
framforallt medicinteknisk utrustning.  Kartlaggning pagar gallande behovet av
aterinvesteringar fran 2020. Under radande planperiod kommer investeringsutgifterna for
inventarier uppga till 407 mkr.

1| landstingsplanen for 2017 — 2019 skrivs det att i regeln for investeringsprocessen avseende lokalférandring tydliggérs arbets-
och beslutsgangen i lokalférsorjningsprocessen. Den innefattar kartlaggning av investeringsbehov, beredning och beslut,
genomférande och uppfoljning. Landstingets investeringsrdd bereder bygginvesteringar infor kommande beslut i
landstingsstyrelsen och landstingsfullméktige. | radets uppdrag ingar att sékerstélla de olika stegen i investeringsprocessen och
tydliggora arbets- och beslutsgéngen i processens olika delar.

2 Gallande begreppet inventarier s& géller det de inventarier som landstinget beskriver som inventarier.
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| landstingets delarsrapport 2017 uppskattas det att investeringsutgifter for inventarier
beraknas uppga till 140 mkr. Framforallt avses aterinvesteringar nar det galler
rontgenutrustning, ambulanser, laboratorieutrustning, tekniska hjalpmedel, IT-utrustning och
medicinteknisk utrustning.

I landstingets policy namns att vid upphandling av varor och tjanster ska landstinget ta hansyn
till ekologisk, social och ekonomisk hallbarhet. Investeringar i lokaler, fastigheter och material
ska granskas systematiskt mot behov och varderas langsiktigt mot framtida kostnadsokningar.

2.2. Strategi for upphandling och anlaggningsredovisning

Upphandlingsstrategi for Landstinget i Kalmar lan antogs av landstingsstyrelsen den 2008-12-
162, Landstinget har ocksa en handlingsplan for upphandling antagen av landstingsdirektorens
ledningsgrupp 2010-05-31, reviderad 2015-02-09. Upphandling ska ske enligt de fem
europaréattsliga principerna; icke diskriminering, likabehandling, transparens, proportionalitet
och omsesidigt erkannande, samt avgoras utifran det som ar formanligast och lampligast for
Landstinget i Kalmar lan.

Innan beslut om anskaffning galler, enligt strategin, att

upphandling ska nar det ar genomférbart samordnas,

upphandling ska ske i nara samverkan med berérda forvaltningar och enheter,

det &r den bestallande verksamheten som ansvar att ta fram kravnivan,

upphandling ska praglas av totalkostnadstankande dar samtliga kostnader beaktas
som ar forenliga med kdpet av varan/tjansten.

| strategin star det att beloppsgransen for direktupphandling &ar fem prisbasbelopp for varor
och sju prisbasbelopp foér tjanster. Uppgiften strider mot nuvarande lagstiftning.
Direktupphandlingsgransen ar 586 907 kronor enligt LOU eller 1 092 436 kronor enligt
LUF/LUFS. Sedan den 1 juli 2014 finns det ett krav pa att en upphandlande myndighet eller
enhet ska besluta om riktlinjer fér anvandning av direktupphandling (LOU 19 kap 7 8).
Samtidigt infordes krav pa dokumentation av upphandlingar vars varde éverstiger 100 000
kronor. Det finns inte i strategin nagot gallande detta.

Dokumentet Anlaggningsredovisning inom Landstinget i Kalmar lan beslutades av
ekonomienheten i landstingsdirektdrens stab 2016-11-29. | dokumentet star det att en stor
grupp av anlaggningstillgadngar som skulle kunna vara foremal for komponentavskrivning ar

3 Upphandlingen ska genomforas sa att landstingets verksamheter far varor och tjanster med ratt funktion, ratt kvalitet till
ratt pris och vid rétt tillfalle, b) Upphandling skall praglas av totalkostnadstank dar samtliga kostnader betalas som éar férenliga
med kopet av varan/tjansten, c) Upphandling skall, nar det &r praktiskt genomfdrbart, samordnas. D) Upphandling skall ske
med beaktande av landstingets miljopolicy, serviceforvaltningens riktlinjer for miljo samt miljoriktlinjer vid upphandlingen. E)
| den upphandlingar da det ar aktuellt skall krav stéllas pa att leverantéren undertecknar och foljer "uppférandekoder for
leverantorer”, F) Beloppsgransen for direktupphandling &r fem prisbasbelopp for varor och sju prisbasbelopp for tjanster, G)
Upphandling skall ske i nara samverkan med berérda forvaltningar och enheter, H) Det ar den bestéllande verksamhetens
ansvar att ta fram kravnivan samt i de fall det kréavs ett anskaffningsbeslut, i) Landstingets verksamheter ar skyldiga att kanna
till och anvanda de upprattade avtalen. Alla avtal som tecknas av upphandlingsenheten skall finnas lattillgangliga pa
intranatet. J) Ingdngna avtal ar bindande for de verksamheter som omfattas av avtalet. K) Ingangna avtal skall féljas upp
avseende de krav som stéllts i avtalet.

5
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medicinteknisk utrustning. Den medicintekniska utrustningen kan till stor del kategoriseras i
tva grupper,

Utrustning som innehaller flera komponenter av mindre varde och med en kort
nyttjandetid. De utbyten som gors ar planerade och medfor ofta sma kostnader i
forhallande till helheten och de olika komponenterna uppfyller inte kraven pé relativ
storlek. Aven nyttjandetiden &ar kort och varierar inte tillrackligt for att motivera
komponentavskrivning.

System, framst inom radiologin, dar sa kallade fullserviceavtal ingar. Fullserviceavtalet
innebér att landstinget betalar en I6pande driftskostnad som tacker samtliga kostnader
inklusive reservdelar/komponenter. Kostnaderna for serviceavtalet periodiseras over
avtalstiden och nagon ytterligare uppdelning i komponenter blir inte relevant.

2.3. Investeringar

2.3.1 Strategiska investeringar

Landstingsfullméktige fattar beslut om stdrre investeringar och strategiska beslut.
Landstingsstyrelsen har nar det géaller investeringar ansvaret fér beredning av
investeringsbudget och beredningen av de beslut som ska tas av fullmaktige inom ramen for
investeringsprocessen. Storre investeringar lyfts in i landstingsplanen fér behandling av
politiken och efter fattat beslut pabdrjas upphandling.

Det finns framtagna investeringsplaner for ambulansverksamheten, rontgen,
labboratoriedisciplinen och specifikt fér operationsroboten.

Ett exempel pa en investeringsplan ar rontgenplan* for perioden 2016-2018, faststalld 2016-
02-08. Planen ar antagen pa tjanstemannanivad® och galler for rontgenverksamheten tre ar
framat. | planen finns det bland annat investeringar for byggnationer, personella resurser samt
investeringar av medicinteknisk apparatur for de tre sjukhusen. Verksamhetschefen for
radiologikliniken i Kalmar uppger att det ar réntgencheferna som beskriver verksamhetens
behov. Totala summan fOr investeringar i rontgenplanen for 2017 ar 18,8 mkr.

2.3.2 Prioriteringsprocess vid medicinska investeringar

Respektive sjukhus far en budget for ink6p av utrustning (medicinska investeringar) och
arbetar sedan med denna utefter behov. Nar en klinikchef ser behov av att inférskaffa
medicinteknisk utrustning lyfts fragan med sjukhuschefen och klinikchefen far sedan besked
om askandet om investering ska lyftas till forvaltningsniva eller behandlas inom verksamhetens
budget. Verksamhetschef for onkologen beskriver att de askar medicinteknisk utrustning
genom dialog med halso- och sjukvardsforvaltningens ledning.

4 Inkluderar mammografiklinikerna.

5 Narvarande vid faststillandet av planen var de tre réntgencheferna, den tidigare halso- och sjukvardsdirektéren och
ekonomichef p& halso- och sjukvardsforvaltningen.

6
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Enligt ekonomichef p& halso- och sjukvardsforvaltningen har landstinget en
investeringsprocess som ar inspirerad av samma modell for prioritering av investeringar som i
Prioriteringscentrum i Linkdping®. Lanssjukhuset i Kalmar, Vastervik sjukhus och
Oskarshamns sjukhus anvander samma typ av prioriteringsprocess. Processen innebar att
respektive verksamhetschef dskar genom att fylla i en blankett dar de bland annat ska motivera
verksamhetens behov av investering.

Darefter traffas alla verksamhetschefer och sjukhuschefen. Cheferna far information kring
investeringsbudgeten och de for en dialog och gér gemensamma prioriteringar mellan
investeringsforslagen. | exempelvis Kalmar delas verksamhetscheferna in i tva grupper for att
diskutera varandras investeringar och prioriteringar. Det innebar att det blir tva
prioriteringslistor som sedan sammanstalls. Sammanstéallningen blir da resultatet av
verksamhetschefernas prioriteringar.

Sjukhuschefen for Oskarshamns sjukhus for en dialog med respektive verksamhetschef
avseende askanden for medicinteknisk utrustning som bland annat innefattar nytta med
utrustningen och risk vid avsaknad av utrustning.

Prioriteringsprocessen beskrivs som positiv. Verksamheterna far dels forstaelse for varandras
verksamheter, investeringar och behov, och dels ger processen legitimitet at de prioriteringar
som gors. | prioriteringsprocessen hjélper Medicintekniska avdelningen (MTA) klinikerna med
att ta fram underlag for vad som ska kdpas in och stéttar klinikerna vid framtagandet av
kravspecifikationer. MTA ar &ven behjalpliga med att informera den egna kliniken om apparatur
inte langre ar kompatibel med IT-system. Nar verksamhetscheferna genomfor den slutliga
prioriteringen ar daremot inte den medicintekniska avdelningen inblandad. Las mer om MTA
under 2.4.1.

2.4. Ink6p av dyrbar utrustning

I Landstinget Kalmar l&n ar det framst radiologikliniken, onkologen, ambulansverksamhet, IVA,
operations- och intensivvardsavdelningar och medicinmottagningarna som har en stor andel
medicinteknisk utrustning éverstigande en miljon kronor.

Enligt HSF-direktor foljs viss typ av sarskilt viktig apparatur upp pa landstingsovergripande
niva, exempelvis robotkirurgin. Det finns dock inte nagra formella krav pa systematisk
uppféljning och aterrapportering.  Om uppfoljning sker gors det i samband med
verksamhetsuppfdljning och inte genom en specifik uppfélining av inképet av den
medicintekniska utrustningen. Avseende teknisk funktionalitet foljer dock MTA-avdelningen
systematiskt upp den medicintekniska utrustningen. Tandvarden tar hela ansvaret for
utrustningen i den egna verksamheten och diagnostiskt centrum skéter den egna
medicintekniska utrustningen till stor del sjalva.

8 Prioriteringscentrum i Linkdping &r den nationella samordnaren for hela Sverige och ett kunskapscentrum fér hur prioriteringar
ska goras inom vard och omsorg. Centrumets vision &r att beslut och stéllningstaganden som paverkar tillgangen till vard och
omsorg ska ske utifrdin gemensamma prioriteringsprinciper. Besluten bér dessutom baseras pa vetenskapliga underlag och
diskuteras i en 6ppen process dar motiveringar for olika 6vervaganden framgar.
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De intervjuade menar att investeringar i medicinteknisk utrustning har lett till okad
kvalitetshdjning och patientsakerhet. Verksamhetschef for medicinkliniken i Vastervik menar
att klinikens inforskaffade medicintekniska utrustning ar grundlaggande for att kunna erbjuda
samma patientsékerhet som i évriga Sverige.

Samtliga intervjuade intygar att det i samband med inkép av ny medicinteknisk utrustning ingar
utbildning. Utbildning kan ske pa arbetsplatsen eller genom externa utbildningar. Nar
ambulansverksamheten kopte in bréstkomprimeringsmaskinen, Lucas, fick en del av
personalen extern utbildning for att lara sig anvanda apparaturen for att sedan lara resterande
personal genom internutbildning.

Utrustning kan ofta rent tekniskt anvandas dygnet runt, men ar enligt sjukhuschef for Kalmar
lanssjukhus en avvagning mellan vad som &r tekniskt mojligt och mojligt utifran ett
medarbetarperspektiv.

2.4.1 Medicintekniska avdelningen (MTA)

Landstinget Kalmar Lan har tvd medicintekniska avdelningar (MTA), en i Kalmar och en i
Vastervik. Bada avdelningarna har olika geografiska ansvarsomraden, avdelningen i Kalmar
ansvarar for diagnostiskt centrum och lanssjukhuset och avdelningen i Vastervik ansvarar for
Vastervik och Oskarshamns sjukhus. Avdelningen i Vastervik har tvd medarbetare
stationerade pa sjukhuset i Oskarshamn. De bada avdelningarna samarbetar och hjalps at,
exempelvis hjalper MTA i Vastervik till att underhalla den del av diagnostiskt centrum som finns
i Vastervik.

Det ar klinikerna som ansvarar for att hantera den medicintekniska utrustningen medan det ar
MTA: s uppgift att underhalla, sékerstalla funktionerna och vara behjalpliga vid ink6p. MTA
agerar dessutom som stéttande resurs for verksamhetscheferna i deras arbete. MTA ar
delaktiga i viss utstrackning géallande utbildning av personal avseende handhavande av
medicinteknisk utrustning.

Verksamhetschefen for medicinkliniken i Vastervik menar att det &r MTA som i samband med
investeringsplanen kan informera om den medicintekniska utrustningen, exempelvis om viss
apparatur inte langre gar att anskaffa.

MTA genomfor leveranskontroller vid alla inkdp av medicinteknisk utrustning. Vid storre
investeringar ar det en extern konsult som genomfor leveranskontrollen, exempelvis utrustning
till radiologen. Landstinget betalar inte leverantéren forr&n kontrollen &r genomford.

Verksamhetschef for MTA i Kalmar menar att det inte finns nagra riktlinjer som ar specifika for
inkdp av medicinteknisk utrustning.

2.5. lakttagelser fran specifika kliniker

2.5.1 Anestesi/IVA

Anestesikliniken vid Kalmar lanssjukhus har flera medicintekniska produkter, exempelvis
narkosapparater, operationsbord och intensivvardsventilatorer. Utrustningen anvands till
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behandling, 6vervakning och for operation. P& intensivvardsavdelningen anvands den
medicintekniska utrustningen for behandling. Det finns ingen investeringsplan for den
medicintekniska utrustningen for kliniken men enligt verksamhetschefen har de en plan och
en ekonomisk beredskap for de reinvesteringar som behotver goras. Verksamhetschefen
beskriver att den medicintekniska utrustningens livslangd varierar, vissa produkter haller i fem
ar och andra i tio ar.

Vidare menar verksamhetschefen att kliniken inte genomfér nagra egna vetenskapliga studier
eller halsoekonomiska utredningar innan de inférskaffar utrustning nar det galler
standardutrustning. Det finns vetenskapliga studier inom omradet att anvanda som underlag
och kliniken foljer utvecklingen. Alla funktioner i utrustningen anvéands och det ingar utbildning
vid anskaffning. MTA folier upp den medicintekniska utrustningens funktionalitet.
Granskningen har visat att det fors statistik dver anvandandet av de medicintekniska
produkterna.

2.5.2 Onkologi

Kliniken for onkologi och stralningsfysik har en del medicinteknisk utrustning som 6éverstiger
en miljon kronor, exempelvis linjaracceleratorer och dosplanerings CT (hadanefter CT). De tva
linjaracceleratorerna kostade cirka 35 miljoner konor inklusive kringutrustning och utbildning.
Den medicintekniska utrustningen anvands till lakande, férebyggande och symptomlindrande
behandlingar. Livslangden for den medicintekniska utrustningen &r cirka tio ar. 2013
investerade klinikken da den aldsta linjaracceleratorn fran 2003 utsliten. Enligt
verksamhetschefen gjordes en utforlig behovsanalys nar de inforskaffade tva
linjaracceleratorer istallet for en. Bakgrunden var att behovsanalysen visade pa en 6kning av
antalet patienter och undersotkningar. Verksamhetschef forklarar att inférskaffad
linjaraccelerator fanns med i landstingsplanen och att dosplanerings-CT var med i
rontgenplanen.

Verksamhetschefen upplever att det inte finns nagra investeringsplaner men kliniken férsoker
vara forutseende och ligga i fas med planeringen for att apparaturen inte ska bli foraldrad eller
utsliten. Det sker en uppféljning av hur den medicintekniska utrustningen anvands, dess
belastning, produktionstal och kvalitetsregister avseende tumaorgrupper. Kliniken foljer upp
antalet behandlingar per linjaraccelerator och fér CT-maskinerna.” Den medicintekniska
utrustningen anvands kontorstid pa vardagar. Alla linjaracceleratorns funktioner anvands inte.
Anledningen &r att kontroller som genomférs med hjalp av elektroner tar langre tid.

Kliniken har medvetet valt att inte anvanda andningsstyrd stralbehandling forran nyligen da
leverantOr inte levererade det som var dverenskommet. Investeringarna uppges ha medfért
kvalitetshojning och o©kad patientsékerhet. Upphandlingen skedde i samverkan med
upphandlingsenheten, for att sékerstélla att lagen om offentlig upphandling foljdes.

" Per &r &r det ca 9 500 behandlingar gemensamt for de b&da acceleratorerna och fér CT maskinerna ar det ca 600 behandlingar
per &r. Det ar ca tjugo till fyrtio patienter dagligen, vilket gar upp och ner beroende pa infléde och behov.
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2.5.3 Radiologi

Den radiologiska kliniken i Kalmar har en del medicinteknisk utrustning som har ett
anskaffningsvarde éverstigande en miljon kronor. Exempel pa sddan medicinteknisk utrustning
ar MR-kameror, CT-apparater, slatrontgenlabb, genomlysningslabb och ultraljudsutrustningar.
Till stor del anvands den medicintekniska utrustningen for undersokningar men &aven for
behandlingar.

Verksamhetschefen forklarar att det inte genomfors nagra egna vetenskapliga studier infor
inforskaffande av utrustning utan kliniken forlitar sig pa befintlig forskning. Investeringar styrs
ocksd i hog grad av lokala behovsanalyser. Kliniken bevakar marknaden och tar stallning till
vilket varde nya funktioner har. Diskussion fors i samverkansforum avseende olika
utredningsmetoder. Ett exempel ar myelomskelett som tidigare understkts med slatréntgen
men som efter dialog med hematologen nu undersdks med CT.

Efter att kliniken har haft den medicintekniska utrustningen en period sker slutbesiktning av
apparaturen. Syftet ar att utvardera om apparaturen uppfyller kravspecifikationen sa att den
overensstammer med vad som upphandlats®. Den medicintekniska utrustningen foljs
kontinuerligt upp avseende funktion och nyttjandegrad.

Radiologen har den tekniska utrustningen registrerad i ett IT-stéd och far pa sa vis 6verblick
over instrumentparkens alder och férnyelsebehov. Vid eventuell fordréjd upphandlingsprocess
hammas produktionen markbart. Den medicintekniska utrustningens livslangd varierar
beroende pa om det finns reservdelar och erforderlig service. Verksamhetschefen beskriver
att de askar medel for medicinteknisk utrustning genom ett méte med sjukhuscheferna och
HSF-direktor dar de beskriver vilken utrustning de behéver och sedan fattas ett beslut for alla
kliniker. Investeringarna i medicinteknisk utrustning sags ha lett till kvalitetshdjning och 6kad
patientsékerhet. Verksamhetschef forklarar att vid investeringar av utrustning foéregas
anskaffandet av en upphandling i enlighet med lagen om offentlig upphandling.

2.5.4 Medicinkliniken

Medicinkliniken vid Vasterviks sjukhus har en stor mangd medicinteknisk utrustning som till
exempel EKG-apparater, blodtrycksmanschetter, endoskopiskutrustning. Den
medicintekniska utrustningen anvands framst till diagnostik. Det finns investeringsplaner for
den medicintekniska utrustningen vilka tas fram i samrdd med den medicintekniska
avdelningen (MTA). Infor prioriteringsprocessen och nar det ar dags att aska medel for
utrustning far de information frAin MTA om exempelvis en viss apparatur inte langre ar
kompatibel med datasystem. Det finns ingen systematisk uppfoljning for att félja upp och
utvardera investeringar. Den medicintekniska utrustningens livslangd beskrivs vara varierad.

Det finns tva ultraljudsapparater for kardiologisk verksamhet och enligt verksamhetschef
genomfordes det en behovsanalys infor anskaffandet. Verksamhetschefen menar att ultraljud
for hjartat blir en allt vanligare undersokningsform och att allt fler remisser kommer till kliniken®.

8 Betalning genomfors nar slutbesiktning &r gjord och ibland sker dven delbetalningar.
9 Det inkommer femton remisser per dag till kliniken.
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En undersbkning tar mer &n en timme att genomféra och for att kunna utféra alla
undersokningar kravs flera apparater. Vidare finns det internationella och nationella riktlinjer,
exempelvis fran Socialstyrelsen, som reglerar en ultraljudsundersokning. Informationen fran
anvandandet av ultraljudsapparaten arkiveras automatiskt. | klinikens arbete ser de hur
ultraljudsapparaten anvands. Enligt uppgiften foregicks anskaffningen av lagen om offentlig
upphandling och hanterades av upphandlingsenheten. Investeringarna i medicinteknisk
utrustning ar grundlaggande for att kunna leverera samma patientsakerhet som i ovriga
Sverige.

2.5.5 Ambulansverksamheten

| Landstinget i Kalmar lan finns det femton ambulansstationer och cirka trettio ambulansbilar.
Inom verksamheten finns det medicinteknisk utrustning sasom till exempel

Overvakningssystem, hjartstartare (Mobimed), brostkompressionssystem (Lucas), ventilatorer
och barstolar. Nar alla Mobimed-utrustningar inférskaffades blev det totala anskaffningsvardet
mer &n en miljon kronor.

Den medicintekniska utrustningen anvands bade till undersokningar och fér behandlingar.
Exempelvis anvands Lucas for behandling medan Mobimed kopplas upp och skickar varden
till hjartintensiven. Det finns en ambulansplan som stracker sig éver fyra ar. Férutom fordon
innefattar planen utrustning. Utrustningen ateranvands och flyttas mellan ambulanserna. Den
medicintekniska utrustningen byts inte ofta, ddremot kan det vara kringutrustning som slits och
byts ut.

Enligt intervjuade sker behovsanalyser vid anskaffning, exempelvis vid anskaffningen av
Lucas da det dels togs hansyn till arbetsmiljo och dels till patientvanlighet. De intervjuade
menar att de inte kan kopa nagot utan erforderligt underlag. Verksamheten dokumenterar
frekvensen av anvandandet av medicintekniska produkter. Exempelvis kan man i
journalsystemet utlasa antalet EKG och antalet gadnger Lucas har anvants. Verksamheten
uppger att utrustningen fungerar som tankt och att det finns bra teknisk support dygnet runt. |
stort anvander verksamheten den utrustning som inforskaffas. MTA gor leveranskontroll nar
nya produkter kommer och ambulansverksamheten genomfor tillsyn av utrustningen i
varierande  frekvens®.  Vid inférskaffning av ny utrustning anvander sig
ambulansverksamheten av provtestning. De kdper in utrustning till en ambulans och vid gott
resultat kdps utrustningen in for att anvandas i 6vriga fordon. | det fall utrustningen inte
fungerar som den ska ser verksamheten Gver alternativa losningar eller avstar fran att
genomfora investeringen for ovriga fordon. Kopen uppges av verksamheten ha medfért
kvalitetshojning och ©6kad patientsdkerhet. Investeringarna foljer enligt uppgift lagen om
offentlig upphandling.

10 Daglig tillsyn och veckotillsyn.
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2.6. Inkdp av medicinteknisk utrustning 2016-2017

| nedan avsnitt beskriver vi utifran revisionsfragorna de medicintekniska inkdp som genomforts
under 2016-2017 och som har ett varde 6ver 1 miljon kronor. Varje avsnitt avslutas med en
tabell dar svar pa revisionsfragorna har sammanstallts.

2.6.1 Navigationssystem for robotkirurgi

| landstingsplan och budget for 2017 framgéar att det under planperioden skulle inforas
robotassisterad kirurgi vid lanssjukhuset i Kalmar. Malet var att verksamheten skulle vara
igang under mitten av 2017 och att roboten enligt planeringen skulle vara i drift under hosten
2017. | verksamhetsberattelsen 2017-08 for halso- och sjukvardsforvaltningen star det att
beraknad kostnadsokning for roboten uppgar till 2,5 mkr 2017 och fran och med 2018 med 5
mkrit2, Operationsroboten anvands inom kirurgin, urologin och kvinnosjukvarden. Enligt
uppgift har roboten lésa delar som har en livslangd pa tio operationer och roboten markerar
nar dessa maste bytas ut. Den inforskaffade roboten uppgraderades till en ny modell som hade
ett storre anvandningsomrade. Uppgraderingen kostade 2 mkr.

Enligt handlaggare pa upphandlingsenheten finns det enbart en leverantér av
operationsrobotar. Det betyder att istdllet for att genomféra en upphandling annonserade
landstinget om frivillig férhandsinsyn med en intention om upphandling av roboten. Darmed
sékerstélldes att andra foretag som eventuellt skulle kunna leverera en liknande produkt fick
vetskap om upphandlingen. Granskarna har tagit del av denna annonsering.

Enligt erhallen information fran verksamhetschef for kirurgi ingick utbildning vid
inforskaffandet av roboten. Utbildning gavs bade internt och externt (externt gallande
certifiering pa centrum i EU). Foretaget som levererade roboten har en Iépande kontakt med
kliniken och finns narvarande i verksamheten.

Roboten anvands fyra dagar i veckan med féljande uppdelning:
kvinnokliniken anvéander roboten en dag
kirurgin en dag
urologen tva dagar

Det finns enligt uppgift ett behov for kirurgin att utoka anvandandet, vilket i sa fall skulle
innebér att roboten skulle anvéndas fem dagar i veckan.

Verksamhetschef for kirurgkliniken menar att det som avgjorde inférskaffandet av roboten
var de nationella kraven for minimalinvasiv metod vid operation av njurcancer. Effekterna av
inforskaffandet av robotkirurgi beskrivs vara forkortade vardtider med kortare
sjukhusvistelser. Andra effekter ar aven valmaende patienter och kortare sjukskrivningar.

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen har 2015-12-19 genomfért en utvardering av
robotassisterad kirurgi. Utvarderingen visar ett blandat resultat. Bland annat visar den att

11 Budget 2017 &r 2 500 tkr och uttkas 2018 till 5 000 tkr.

2 Robotassisterad titthalskirurgi ar infort fran och med halvarsskiftet 2017
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robotkirurgi inom en del specialiteter leder till kortare vardtider och kortare konvalescens.
Vidare visar utvarderingen att det inom vissa omraden uppnas minst lika goda
behandlingsresultat som vid konventionell kirurgi. Det framgar dock att
investeringskostnaderna ar héga och vetenskapliga studier av patientnyttan ar bristfalliga.
Utvarderingen lyfter fram att flertalet studier visar att robotassisterade operationer ar dyrare
och i basta fall ger en liten férbattrad halsoeffekt jamfort med konventionell kirurgi.

Metodradets utvardering galler inte specifikt den av lanssjukhuset i Kalmar inkopta
operationsroboten. Verksamhetschefen menar att det ar for tidigt att utvardera roboten da
det inte genomforts tillrackligt manga operationer.

Navigationssystem for robotkirurgi*?

Intensiv- och anestesi kliniken Kalmar

Anskaffningsdag och 2017-04-05 - 2024-04-02
planmassig slutdag

Anskaffningsvarde 10 686 510 kr

Underlag infor anskaffande Forekomst av nationella krav.
Politiskt beslut Ja

Anvands som avsett? Ja

Behandlingar/understkningar | Kirurgkliniken ca 40 patienter

perar Kvinnokliniken ca 21 patienter fram till den sista januari.
Anvands idag fyra dagar i veckan, med ett bedomt utokat
utnyttjande pa ytterligare en dag.

Utbildning i inkbpet? Ja

Kvalitetshojning och 6kad Finns inte ndgon utvardering annu. Enligt uppgift har det

patientsakerhet? gett forkortade vardtider och sjukhusvistelser, mer
valmaende patienter och kortare sjukskrivningar.

Upphandling enligt LOU? Ja, férhandlat forfarande.

Utvarderingar? Enligt verksamhetsforetradare for tidigt for att utvardera.

2.6.2 Inbaddningsapparat

Det var enligt avdelningschef for klinisk patologi framst ergonomiska skal som lag bakom
inforskaffandet av inb&ddningsapparat. Dessutom skulle apparaten minska antalet manuella
moment. Denna automatiserade process beskrivs ha ergonomiska fordelar da den minskar
belastningen pa personalens nackar och axlar.

13 Navigationssystem for robotkirurgi &r namnet pa den inforskaffade operationsroboten
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Genom att ta bort det manuella momentet blev det en 6kad effektivitet dar en person istallet
for tva kunde genomfora arbetet. Nar inbaddningsapparaten inforskaffades visste kliniken
enligt uppgift att om de manuella momenten férsvann skulle det leda till en 6kad
effektivisering och en ergonomisk forbattring.

Forutom ergonomiska vinster och effektivisering ligger kvalitetshdjningen i att processen blir
automatiserad. Det ingick utbildning i inférskaffandet av inbaddningsapparaten, bade for
"superanvandare” och fér dagliga anvéandare. Inbaddningsapparaten bedéms 6ka
patientséakerheten da antalet personer som handhar patientpreparaten minskar.

Avdelningschef forklarar att efter investeringen av inbaddningsapparaten har det genomférts
Over tio implementeringar av olika vavnadstyper for att utvardera bland annat kvalitén.

Inbaddningsapparat

Patologen Kalmar

Anskaffningsdag och

. 2016-09-01 - 2023-08-31
planmaéssig slutdag

Anskaffningsvarde 2 353 765,00 kr

Underlag infor anskaffande Arbetsmiljo

Politiskt beslut Nej

Anvands som avsett? Ja

Behandlingar/undersokningar | 2016: 7291 av 66404 (11 %).

perar 2017: 36992 av 64739 (57 %).
2018 tom 14/2: 5538 av 8641 (64 %).

Utbildning i inkopet? Ja

Kvalitetshéjning och 6kad Ja, ansvariga bedtmer att det ar en kvalitetshojning for

patientsakerhet? patient och personal.

Upphandling enligt LOU? Forhandlat forfarande utan foregdende annonsering pa
grund av tekniska skal

Utvarderingar? Utvardering har skett av teknisk funktionalitet. Uppf6ljning

av bla produktion, progression, effektivitet.
Darefter har implementeringsarbetet har géatt vidare med nasta vavnadstyp.

Enligt handlaggare pa upphandlingsenheten var inbaddningsapparaten foremal for férhandlat
forfarande med stéd av Lagen om offentlig upphandling. Leverantoren ar ensam pa
marknaden och den enda som sdljer automatisk inbaddningsutrustning. Granskarna har tagit
del av dokumentation
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2.6.3 Overvakningssystem

Overvakningssystemet vid barn- och ungdomskliniken i Vastervik inférskaffades da det tidigare
dvervakningssystemet var foraldrat. Systemet ar inkdpt genom option via ett befintligt avtal.
Landstinget begéarde option under avtalets garantitid. Optionen var fran den gemensamma
upphandlingen for lanssjukhuset och Oskarshamns sjukhus som genomfordes ar 2011-2012.
Verksamhetschef menar att samma system anvands i hela lanet.

Enligt verksamhetschef for kliniken ingick anvandarutbildning till personal samt en teknisk
utbildning till MTA. Anskaffningen av 6vervakningssystemet uppges ha medfort en tkad
kvalitetshojning och en 6kad patientsékerhet. Ett exempel pa detta ar mojligheten att pa ett
enklare sétt dvervaka patienter under transport. Alla funktioner anvands och systemet fungerar
som vantat. Dock har det varit smarre tekniska problem som leverantéren har korrigerat.

Enligt handlaggare pa upphandlingsenheten anvander universitetssjukhuset i Linkdping
samma system. Det &r inte ovanligt att barn som ar for tidigt fodda tillbringar en tid pa
neonatalavdelningen pa universitetssjukhuset innan de atervander till Vasterviks sjukhus.
Handlaggaren menar att det innebar samordningsfordelar gallande varden da det ar samma
system och att foraldrar till barnen kanner igen utrustningen.

Systemet har inforts for att kliniken ska ha samma system som 6vriga i landet, darmed har
syftet med inkOpet uppnatts.

Overvakningssystem

Barn- och ungdomskliniken Vastervik

Anskaffningsdag och 2016-08-31 - 2026-08-30
planméssig slutdag
Anskaffningsvarde 2207 029 kr

Underlag infor anskaffande Tidigare utrustning var foraldrad.

Politiskt beslut Nej

Anvands funktioner? Ja
Fungerar den som vantat?

Behandlingar/undersokningar | Anvands dygnet runt for att 6évervaka patienter som &r i
per ar behov av det. Antal/dygn kan skifta mellan 1-6.
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Utbildning i inkdpet?

Ja

Kvalitetshéjning och 6kad
patientsakerhet?

Ja.

Upphandling enligt LOU?

Ar kopt pé option pa befintligt avtal.

Utvarderingar?

Ingen strukturerad utvardering.
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3 Samlad bedémning

Det ar var bedomning att @yrbar utrustning i  stort utnyttjas pa ett andamalsenligt och fran
ekonomisk synpunkt tillfredsstallande satt. Det finns dock férbattringsmdjligheter gallande
planering av inkdp av dyrbar utrustning och uppfdljning darav. Det hade varit fordelaktigt om
processen for planering av och beslut om medicinteknisk utrustning hade processkartlagts och
dokumenterats.

Vi ser att det saknas ett systematiskt och likriktat arbete med planering av investeringar. De
flesta kliniker har investeringsplaner och genomfér behovsanalyser dock &r omfattningen,
kvaliténs och ambitionsnivan varierande: Med ett systematiskt arbete kan de goda exemplen
spridas i alla verksamheter. Radiologen har till exempel den tekniska utrustningen registrerad
i ett IT-stod och far pa sa vis overblick éver instrumentparkens alder och fornyelsebehov. Ett
sadant arbetssatt boér kunna inforas pa alla kliniker.

Var uppfattning ar att alla verksamheter ska ha en dokumenterad investeringsplan som bygger
pa valgrundade avvagande, befintlig forskning och behovsanalyser.

Vi ser det som (positivt att investeringsbeslut tas i samverkan mellan sjukhusen. Det ar var
beddémning att sjukhusen i stort arbetar efter samma investeringsprocess. Dock finns det
avvikelser mellan hur de olika klinikerna arbetar. En hégre grad av samverkan gallande
investeringsbeslut kommer gora processen annu mer andamalsenlig.

Det ar viktigt att det ar tydligt vilkken beddmning eller prioritering som foranleder ett
anskaffande. Det ar darfor @v vikt att under investeringsprocessen prova om foéreslagna
alternativ &r optimala och kostnadseffektiva. Uppféljning av anskaffande kan ge lardom som
kan vara vasentlig vid framtida avwvéganden. Blanketten som ska anvandas vid askande infor
investering bor kompletteras med en dokumenterad rutin eller checklista som faststaller
minimikraven for behovsanalyser. Flertalet av de medicintekniska utrustningarna mater per
automatik anvandningsfrekvens. | behovsanalysen bor det darfor for sddan utrustning tas fram
en prognostiserad anvandningsfrekvens som sedan kan féljas upp.

Var granskning har visat att utvardering av utrustningens och systemens tekniska funktionalitet
sker saval kontinuerligt som vid anskaffning. Utifran vara intervjuer, vilket bekraftas av vara
stickprov, konstaterar vi att [det’inte alltid gérs en systematisk och dokumenterad utvérdering
av huruvida investeringen givit tankt resultat, sasom exempelvis paverkan pa
patientsakerheten, arbetsmiljon eller tankt effektivisering av verksamheten.

Gaéllande upphandling saknas i enlighet med LOU av myndigheten antagna riktlinjer for
direktupphandling. Dessutom &r den befintliga upphandlingsstrategin valdigt generellt skriven
och innehaller felaktigheter.

Pa nastkommande sida foljer kortfattade svar pa revisionsfragorna. Svaren pafraga 2 - 9 avser
de tre granskade inkdpen.
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Revisionsfraga Svar

1. Varinom landstinget finns dyrbar ~ Radiologikliniken, onkologen, ambulansverksamhet,

utrustning?

Vad foranledde anskaffandet?
Behovsanalyser,
halsoekonomiska utredningar,
vetenskapliga studier eller annat?

Fanns politiskt beslut for
anskaffandet?

Hur manga
behandlingar/undersoékningar har
utrustningen anvants till sedan
anskaffandet? Totalt respektive
per ar?

Ar det som férvantat? Om inte —
vad beror avvikelsen pa?

Anvands utrustningen och dess
olika funktioner som avsett vid
inkdpet?

Ingick det utbildning for
utrustningens anvandande i
kbpet?

IVA (operationsavdelningen) och
medicinmottagningarna ar de kliniker i Landstinget
Kalmar lan som har stor andel medicinteknisk
utrustning éverstigande en miljon kronor.

Operationsrobot: Regionens utvardering av
liknande utrustning samt identifierat behov inom
njurcancerkirurgi.

Inbaddningsapparat: Béttre ergonomi for
personalen.

Overvakningssystem: Det gamla systemet var
foraldrat.

Operationsrobot: Ja, i av landstingsfullméaktige
antagen landstingsplan.

Inbdddningsapparat: Nej

Overvakningssystem: Nej

Se uppgifter avsnitt 2.6 dar produktionsstatistiken
aterfinns for respektive investering.

Operationsrobot: Oklart Utvardering ej gjord annu.
Inbaddningsapparat: Forvantat resultat.

Overvakningssystem: Syftet var att inféra ett
system som var samma som ovriga Kliniker i
Sverige. Darmed per automatik férvantat utfall.

Operationsrobot: Oklart, eftersom det tankta
anvandningsomradet inte var specificerat mer an
for njurcanceroperationer.

Inbaddningsapparat: Ja

Overvakningssystem: Ja

Operationsrobot: Ja

Inbaddningsapparat: Ja
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8. Har anskaffandet av utrustningen
medfért kvalitetshdjning/ékad
patientsadkerhet?

9. Foregicks inkdpet av upphandling
enligt Lagen om offentlig
upphandling (LOU)

Kalmar den 13 april 2018

Malin Lundberg
Verksamhetsrevisor
Ernst & Young AB

Kristina Lindstedt

Overvakningssystem: Ja

Operationsrobot: Utvardering &r inte genomférd
men upplevda effekter ar kortare vardtider och
kortare sjukskrivning.

Inbaddningsapparat: Oklart men grundantagandet
ar att automatiseringen okar precision och andra
kvalitetsparametrar.

Overvakningssystem: Systemet har inforts for
att kliniken ska ha samma system som o6vriga i
landet, darmed har syftet med inkdpet uppnatts.

Operationsrobot: Ja, férhandlat forfarande.
Inbaddningsapparat: Ja forhandlat forfarande.

Overvakningssystem: Ja, option pa befintligt
avtal.

Carl Nilsson
Verksamhetsrevisor
Ernst & Young AB

Certifierad kommunal yrkesrevisor och kvalitetssékrare

Ernst & Young AB
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4 Bilagor

Bilaga 1 - Kallforteckning

Intervjuer
Halso- och sjukvardsdirektor
Sjukhuschef Oskarshamn
Sjukhuschef Kalmar
Verksamhetschef medicinkliniken Vastervik
Verksamhetschef radiologiska kliniken Kalmar
Verksamhetschef anestesi- och intensivvardskliniken Kalmar
Verksamhetschef onkologiska kliniken och stralningsfysik Kalmar
Verksamhetschef medicintekniska avdelningen Vastervik
Verksamhetschef medicintekniska avdelningen Kalmar

Avdelningschef ambulansmottagningen Kalmar

Dokumentation

Lag om medicintekniska produkter

Kommunallagen

Halso- och sjukvardslagen

Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hélso- och
sjulvarden

Landstingsplan 2017-2019

Verksamhetsberattelse 2017-08

Anlaggningsredovisning inom Landstinget i Kalmar lan

Strategi for upphandling

Landstingets policy

Landstingsstyrelsens reglemente

Delegationsordning och ratt att underteckna handlingar - firmateckning
Underlag harrérande de tre granskningsobjekten, annonsering, intyg med mera.
Rontgenplan

Ny uppféljning helar 2017

Blankett for dokumentation av direktupphandling

Power Point av investeringsprocessen

Askningsblankett
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Internetbaserade kallor

Metodradets utvardering av robotassisterad laparoskopisk kirurgi — halsoekonomiska och

etiska aspekter:
http://plus.rjl.sef/info_files/infosida40495/Utvardering_av_robotassisterad_laparoskopisk_kirur
gi_halsoekonomiska_och_etiska_aspekter.pdf
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Bilaga 2 — Revisionskriterier
Lag om medicintekniska produkter(1993:584) 2 §

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvandas, separat eller i kombination med annat for att hos manniskor:

1. Pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. Pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning,

3. Undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process eller

4. Kontrollera befruktning.

Det ar inte en medicinteknisk utrustning enligt lag om medicintekniska produkter ifall produkten
uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel.

Kommunallagen 6 kap 7 8

I kommunallagen framgar att namnder och styrelser ska se till att verksamheten bedrivs i
enlighet med de mal och riktlinjer som fullmaktige har bestamt samt de foreskrifter som galler
for verksamheten. Namnder och styrelser ska ocksa se till att den interna kontrollen &r tillracklig
samt att verksamheten bedrivs pa ett i Ovrigt tillfredsstallande satt.

Hélso- och sjukvardslag 2017:30

| héalso- och sjukvardslagen framgar att ledningen av halso- och sjukvard skall vara organiserad
sa att den tillgodoser hog patientsékerhet och god kvalitet av varden samt framjar
kostnadseffektivitet.

5 kap 2 § dar det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal, de
lokaler och den utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges.

Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden (SOSFS 2008:1)

| Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter star det att § 4
vardgivaren ska ge direktiv och sékerstélla att det i ledningssystemet finns rutiner for hur varje
verksamhets ska organiseras for att mojliggéra en saker anvandning och hantering av
medicintekniska produkter. Det star vidare att bland annat ska personalen ha kunskap om
produkternas funktion och hantering av produkterna. Verksamhetschefer ska (efter uppdrag)
gbra en bedémning av om hélso- och sjukvardspersonalens och annan berord personals
utbildningar ar adekvata mot bakgrund av den kompetensen kravs for att bland annat vara
utbildningsansvariga.
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Bilaga 2 — Processbeskrivning

Lanssjukhuset Kalmar!*

Pa lanssjukhuset i Kalmar pabdrjades arbetet med ovan namnda prioriteringsprocess 2013,
Det var en strukturerad process for investeringsplanering, dar andliga resurser skulle méta ett
okat behov men ocksa att beslutsunderlag kunde bli battre. Den hérde aven ihop med
landstingets prioriteringsprocess. Malet med denna process var att:

Skapa en process for prioritering av medicintekniska produkter som utgar fran
sjukhuset behov

Prioriteringen ska vara klar nar anslag kommer

Battre beslutsunderlag internt inom sjukhuset

Skapa foérutsattningar for en framtida prioriteringsmodell

Kunna erbjuda den politiska nivan ett beslutsunderlag som bygger pa sjukhusets
uppdrag och mal

Harmonisera var process med en nationella process for ordnat inférande av ny teknik
och nya metoder

Viktigt att komma bort fran "det ar min klinik som ager
utrustningen/investeringsanslaget’

Det ar landstinget som ager utrustningen

Den som upplever ett behov av en utrustning for sin verksamhet askar oavsett vilken
utrustning det galler.

Vidare star det att denna process sedan 2013 har Okat forstaelsen mellan de olika kliniska
verksamheterna, det har blivit rattvisare investeringar och begreppen "mitt och ditt” har istallet
blivit "vart” och i forlangningen patientens. Prioriteringsdiskussionen utgar fran etiska principer
for prioriteringar inom halso- och sjukvarden, vilka & manniskovardesprincipen, behovs — och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.

Vid diskussionerna ska perspektivet vara Overgripande for hela sjukhuset. Efter
diskussionerna sammanstalls resultatet och listan skickas ut for kommentarer. Den stams av
med eventuella nya forutsattningar fran landstinget samt om nagot maste lyftas upp till halso-
och sjukvardsforvaltningens ledningsniva. Nar anslag beviljats drar de “strecket” for vilka
investeringar som kommer med och det formella beslutet om prioriteringslistan tas av
ledningsgruppen. Sedan far varje basenhetschef/verksamhetschef beslut om sin kliniks
askande. Efter det formella beslutet kan upphandlingen paborjas.

| erhdllen &skningsblankett far verksamhetschefer bland annat beskriva'® motivering till
investering, berdknad kostnad for forbrukningsmaterial per ar, konsekvens vid utebliven
investering, andelen  patienter som drar nytta av investeringar, antal
vardtillfallen/undersokningar dar investeringarna anvands, om det finns evidens for
produktens/metodens effektivitet och patientnytta och om Sydostra sjukvardsomradets
metodrad utrett produkten och kommit fram till att den ar lamplig att anvanda.

14 Investeringsdiskussionen 2017-11-16

15 Askningsblankett ver 2018
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