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Inledning

Den demografiska utvecklingen med en 6kande
andel dldre befolkning innebdr att nya strukturer
och l6sningar inom vard och omsorg behéver
utvecklas. Idag dr cirka 10 procent av Sveriges
befolkning, varav manga éldre, isin vardag beroende
av hjalpmedel for det dagliga livet. De traditionella
hjalpmedlen blir alltmer digitala och vélfardsteknik
far en allt storre roll for personer med funktions-
variationer.

Hjdlpmedel och vélfardsteknik kommer brukare
och patienter tillhanda pa olika sitt. Hjdlpmedel
forskrivs till enskilda enligt hdlso- och sjukvards-
lagen (1982:763), HSL, medan vilfirdsteknik
framst ges genom beslut enligt socialtjinstlagen
(2001:453), SoL, eller lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktionshindrade, LSS. Foriand-
ringar i patientlagen (2014:821), PL, har givit 6kade
mojligheter for patienter och brukare att vara
delaktigaival av hjdlpmedel. Nagra landsting har
infort “fritt val” inom hjidlpmedelsomradet som
en mojlighet att 6ka valfrihet. Fritt val innebar att
ingen upphandling sker och behandlas darfor inte
ivdgledningen. Utredning om fritt val pagar saval
hos Socialstyrelsen som i hjdlpmedelsutredningen.!

Det dr en utmaning for landsting och kommuner
att 6ka brukares mojlighet att vdlja hjalpmedel samt
framja nddvandig utveckling och innovation av nya
l6sningar. Upphandling ses ofta som ett tidskravande
hinderi denna process men upphandling kan ratt
anvand utgdra ett strategiskt verktyg och fungera
som motor. Vagledningen syftar till att:

» stddja kommuners och landstings forutsatt-
ningar att anvianda upphandling for att ge
valmojligheter och frimja utveckling av val-
fardsteknik.

1 Uppdrag inom hjalpmedelsomrddet, S2014/8959/FST
slutredovisas dec 2017 och Hjalpmedelsutredningen,
S 2015:08 skarapporteras februari 2017

n

» gestod vid upphandling av hjdlpmedel och
valfardsteknik oavsett om de forskrivits enligt
HSL eller bistdndsbedéms enligt SoL eller LSS.

» Malgrupp ar framst féortroendevalda, ansvariga
och tjanstemdn vid berérda upphandlande
myndigheter, men vigledningen kan vara rele-
vant for leverantorer och andra intresserade.

Végledningen dr uppbyggd i kapitel som kan

tillampas stegvis i upphandlingsprocessen.

1. Forsta kapitlet fokuserar pd upphandlingens
strategiska potential att frimja utveckling samt
hur férutsattningar for samverkan kan skapas for
attforbattra majligheterna for lyckad upphandling.

2. Kapitel 2 garigenom behovsanalysen dar
brukar- och dialogfokus dr viktiga delar.

3. Kapitel 3 ger en struktur fér upphandlings-
dokumenten, kravstdllande, sarskilt funk-
tionskrav, och utviardering av anbud.

4. Kapitel 4, 5, och 6 hanterar avtalsuppfoljning och
-hantering samt utvirdering av upphandlingen.

Vigledningen drinte heltdckande for upphandlings-
processen utan lyfter fragor som ar relevanta fér upp-
handling av personligt férskrivna hjilpmedel och
for forskriven eller bistandsbedémd vélfardsteknik.
For mer kunskap om upphandlingsprocessen
hanvisas till www.upphandlingsmyndigheten.se.

Vivill tacka de representanter fran brukar- och
branschorganisationer samt kommuner, lands-
ting och myndigheter som deltog i den inledande
workshopen. Tack dven till referensgruppsdel-
tagarna fran Socialstyrelsen, Myndigheten for
delaktighet, Sveriges kommuner och landsting,
Region Skane, Eskilstuna kommun, Landstinget
Dalarna och Stockholms ldns landsting.
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1. FOorberedelser

Forberedelsefasen for upphandling av hjalpmedel och valfardsteknik ar ofta mer omfattande an
vid manga andra upphandlingar. Det galler sarskilt for upphandling av komplexa system for val-

fardsteknik.

Planera for omfattande forberedelser redan
inledningsvis for att forbdttra férutsiattningarna
att uppna syftet med upphandlingen.

MAL OCH RIKTNING

Utgangspunkt for upphandlingen dr de mal och

deninriktning de fértroendevalda i den upp-

handlande myndigheten angivit. Genom en aktiv

omvdarldsbevakning av hur de demografiska

utmaningarna kan motas i framtiden ges en pro-

aktivinriktning. I det arbetet har upphandlingen

en strategisk funktion att frimja den snabba

utveckling som sker pa hjilpmedelsomradet.
Utgangspunkt kan tas i den nationella upphand-

lingsstrategin®med dess sju inriktningsmal:

1. Offentlig upphandling som strategiskt verktyg
for en god affar.

2. Effektiva offentliga inkop.

3. En mangfald av leverantoérer och en vl
fungerande konkurrens.

4. En rattssdker offentlig upphandling.

5. En offentlig upphandling som framjar
innovationer och alternativa l6sningar.

6. En miljomadssigt ansvarsfull offentlig
upphandling.

7. Offentlig upphandling som bidrar till
ettsocialt hdllbart samhaille

Sérskilt relevanta vid upphandling av hjdlpmedel
och vilfardsteknik 4r malen 1, 2, 5 och 7 med fokus
pa strategiskt upphandlingsarbete for att fraimja

innovation och bidra till ett socialt hallbart samhélle.

2 Finansdepartementet, Regeringskansliet

6

Las mer pa www.regeringen.se/regeringens-politik/
nationella-upphandlingsstrategin/

Etik, jamstalldhet och tillganglighet
Upphandling kan vara ett medel for att uppna
onskade mal. Enligt den nationella upphand-
lingsstrategin bor krav pa sociala hdnsyn stéllas
ndr det ar mojligt och 1ampligt. Det kan exempelvis
innebdra att frimja mojligheter till anstillning for
sarskilt utsatta grupper. Social hdnsyn innebar
ocksa att sdkerstdlla lika méjligheter fér kvinnor,
man och barn, samt att varor, tjanster och produkter
blir tillgdngliga och anvdndbara for allaialla aldrar,
oavsett kon och eventuell funktionsvariation.

Ett sétt att sdkerstdlla att alla perspektiv beaktas
genom hela processen dr att genomfora en risk-
analys av sannolikhet och konsekvens som en del
av forberedelserna. Risk- och konsekvensanalysen
bor hantera tva nivder:

» sdkra att upphandlingsprocessen ar tillganglig
foralla,

» sdkra att de hjilpmedel och den vilfardsteknik
som upphandlas ar tillgdngliga och utformas
och anpassas avsett kon och funktionsvariation.

Genom att beakta de fyra tillgdnglighetsprincip-
erna kommunikation, information, fysisk till-
ganglighet och bemoétande i alla steg av upphand-
lingen 6kas moéjligheten att den blir tillgdnglig
for alla. Ett tips dr att tillimpa principen om sa
kallad universell utformning, det vill sdga att
tdanka strategiskt for att sdkerstdlla att produkter



och tjanster kan anvindas av sa manga som majligt,
och inte pa férhand utesluter vissa anvdndare.
Implementering av ny teknik och nya produkter
kan innebéra nya etiska 6vervaganden och att fragor
om integritet och samtycke behover hanteras. Det
kan gélla exempelvis vid inférande av digitala
hjalpmedel for fjarrtillsyn i enskildas hem. Enligt
inspektionen f6r vard och omsorg, IVO, ska tekniska
l6sningar som regel anvandas for att tillgodose ett
individuellt behov hos den enskilda personen. De
ska anvdndas med syfte att skydda, stddja, hjdlpa
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eller aktivera den enskildes. Lis mer om fragor
kring samtycke och tekniska l6sningar pa
www.ivo.se.

SAMVERKANSFORMER

Viélfardsteknik, och ibland dven hjdlpmedel,
innebdr ofta att produkt och tjinst kombineras
for att tillsammans tillgodose brukares behov.
Beslut for att uppfylla behovet fattas av olika
parter och kan berora olika leverantorer, som
iforekommande fall behover samordnas.

Sture bor kvar i hemmet trots sin begynnande demenssjukdom. Han klarar sig bra
med stdd fran hemtjanst men har vid nagra tillfallen haft svart att hitta hem nar han
varit ute. Han har fatt ett digitalt GPS-larm forskrivet enligt HSL genom sin kontakt

med demensmottagningen. Nar han anvander larmet aktiveras den kommunalt upp-
handlande tjansten larmmottagning. De kontaktar personal fran hemtjansten, som

rycker ut for att soka upp Sture.

Samverkan pa flera olika nivaer dr av vikt for att
ge forutsdttningar fér en smidig organisation
med brukaren i centrum. Vissa fragor behdver
diskuteras och férandras pa en 6vergripande
niva, som i exemplet nedan.

"En man jag tréffade behéver pd grund av begrdnsad lungkapacitet syrgas dygnet runt
via ndsgrimma (...). Detta kan man fa antingen via syrgastuber (de dr stora, tunga, dyra

och man behéver flera tuber om dagen) eller via en omvandlingsapparat som plockar ut
syret i luften (Gr ganska tung, och har ett batteri som mdste laddas regelbundet, men far
plats i en normal ryggsdick). Eftersom kommunen bekostar hjdlpmedel men inte syrgas-
tuberna, som réknas som IGkemedel, féredrar de syrgastubslosningen. Detta trots att
samhdllet redan efter ndgra mdnader sparar in engdngskostnaden fér en omvandilare,
och att den dr mycket smidigare fér brukaren. Just denna man hade ekonomiska
forutsattningar att bekosta omvandlaren sjdlv, men det dr IGngt ifrdn alla som har drygt
40 000 kronor att avsdtta.”

En brukarrést via Handikappforbunden

3

Tekniska l6sningar vid sarskilt boende for ldre, Inspektionen fér vard och omsorg, IVO, 2016
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Samverkan i upphandlingsprocessen kan organi-

seras pa flera olika satt:

» Bestdllargrupper
En permanent grupp bestdllare inom ett visst
avtalsomrade med tydligt fokus, egen kompe-
tens, viss operativ frihet och viss finansiering.
Gruppen kan fungera som arena fér innovation,
men gor sdllan gemensamma upphandlingar.
Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, har
startat ett initiativ att skapa bestdllargrupper
for upphandling av vélfardsteknik. Se
www.skl.se for mer information.

» Gemensamma upphandlingsforberedelser
Kommuner och landsting undersdker och
analyserar tillsammans behov, marknad och
kravinom ett omrade. Upphandling gors sedan
av parterna var for sig.

» Gemensamma upphandlingar
Grupper av kommuner, eller kommuner och
landsting goér gemensamma upphandlingar,
ibland 4r en myndighet huvudansvarig, ibland
delas ansvaret av parterna. Tilldelningsbeslut
tas och avtal tecknas i varje myndighet var for
sig. Uppf6ljning gors sedan separat eller av en
utsedd kommun.

» Regionala ramavtalsupphandingar
Ettlandsting handlar upp hjilpmedel for
lanets alla kommuner och ansvarar f6r upp-
foljningen. Kommunerna beslutar ddrefter om
vad som ska ingad i kommunens sortiment.

» Centrala ramavtalsupphandlingar av
inkopscentral
En inkopscentral gor en central upphandling
och de kommuner som vill kan genom option
vdlja att avropa avtalet och sluta ett eget avtal
med leverant6éren. Uppfoljning gors av varje
part for sig. For exempel se Sveriges Kommuner
och Landstings Inkdpscentral, SKI:s upphand-
ling av trygghetslarm.

Hjalpmedelscentralens roll
Hjialpmedelscentraler organiserar pA manga
platser ilandet upphandling av férskrivna hjalp-
medel for fler &n en upphandlande myndighet.
Det finns inget i upphandlingslagstiftningen som
hindrar att hjadlpmedelscentralerna dven organiserar
upphandling av vilfardsteknik som tillhandahalls
av kommuner genom bistdndsbeslut.
Upphandling av valfardsteknik kraver specialist-
kompetens som dr svar att uppratthallaiframfor allt
mindre kommuner. Samtidigt gir utvecklingen mot
att allt fler hjalpmedel blir digitala och omradena
valfardsteknik och hjdlpmedel ndrmar sig varandra.
En rad fordelar kan uppnas om olika kompetenser
for upphandling av hjalpmedel och vélfardsteknik
samlas under ett tak:
» samverkan inom produktomraden underlittas,
» kontakter med brukar-, intresse- och bransch-
organisationer férenklas,
» villkor till &ven mindre kommuner och lands-
ting kan bli formanligare.

Men framforallt kan samlade resurser ge
utrymme att fordela de risker satsningar pa
utveckling och innovation kan innebdra.

Nackdelar med samlad upphandling ar svar-
igheten att tillgodose alla parters skiftande krav.
Det finns dven en risk att forsvara for nya, sarskilt
mindre, akt6érer att komma in pd marknaden om
krav stills pa stora leveranser och hog anpass-
ningsférmaga hos leverantorer.

Forutom upphandling kan hjdlpmedelscentral-
ernas ansvar for distribution, installation, under-
hall, service samt information och utbildning
dven omfatta vdlfardsteknik, oavsett om den for-
skrivs eller beslutas om av bistdindshandliaggare.
Samordningsvinster uppstar eftersom det ofta
ar samma brukare som nyttjar savél hjalpmedel
som valfardsteknik.
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P& Gotland skoter hjalpmedelscentralen all installation, service och underhall for pro-

dukter oavsett om dessa ar hjalpmedel som distribuerats av hjalpmedelscentral eller
om det ar valfardsteknik som levererats av leverantor som kommunen upphandiat.

Intern samverkan i kommuner och landsting

I upphandlingsforberedelserna ingdr att samla

funktioner och kompetenser internt, sarskilt om

det géller utveckling av hjalpmedel och valfards-

teknik. Dessa kan vara:

1. Fortroendevalda — tar fram mal, strategier
och anger inriktning.

2. Ansvariga chefer — kan vara flera berérda
som behdver skapa samsyn.

3. Berord specialistkompetens:

» Verksamhetsnira personal med god
kdnnedom om aktuella férutsiattningar och
produktomrade.

» Jurist — kan behovas sarskilt for ny digital
teknik.

» Upphandlare — nira och tidig samverkan
mellan verksamhet och upphandlare ar
central.

» IT-personal —involverasi tidigt skede
om digitala tjanster eller produkter ska
implementeras.

Dessutom behover patienter och brukares invol-
vering sdkras i hela upphandlingsprocessen for
att sdkerstdlla att viktiga aspekter av vikt for
brukare inte tappas bort.
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2. Behovs- och

marknadsanalys samt
upphandlingsstrateqi

En behovsanalys gors i varje upphandling, men den bor ges extra utrymme om det

galler att infora ny teknik eller nya l6sningar.

UTVARDERING OCH ANALYS

Inledningsvis gors en utviardering av vad som
skett tidigare. Vilka dr effekterna av tidigare upp-
handlingar, vad fungerade vél och vad fungerade
inte? Vad har vi lart oss om hur vi genomfort
tidigare upphandlingar?

Utvarderingen gors med fordel i dialog med
tidigare eller pdgdende leverantdrer samt brukare
och verksamhetsnéra personal. Klargor foljande
vid utviarderingen:

» tidigare kostnader och volymer,
» tidigare effekter,
» kdnda risker.

BEHOVSINVENTERING
Behovsinventeringen bestar av en rad delar dar
tyngdpunkten ligger pa att underséka hur behoven

ser ut pa det aktuella omradet, nu och under den
kommande avtalsperioden. Centralti denna fas
ar brukarinvolvering.
I behovsinventeringen ingar att analysera
behov utifran faktorer som:
» ohilsotal,
» infrastruktur,
» demografisk utveckling och socioekonomiska
forutsattningar.

Dessutom bor aktuell forskning, omvarldsspaning
samt benchmarking i jimférbara kommuner/
landsting och samhallsekonomiska perspektiv
tas med iinventeringen.

Enligt den nationella upphandlingsstrategin bor
kostnader beaktas ur ett brett livscykelperspektiv.

"Bristande helhetsperspektiv i upphandling kan innebdra att kostnader och vdrden for
andra verksamheter som berérs av upphandlingen inte tas med i kalkylen och inte heller
kostnadsskillnader som uppstdar under produkters livscykel. Det kan leda till oénskade
overvdltringseffekter och till en suboptimering av resurser totalt sett.”

4 Dennationella upphandlingsstrategin, s 13, Finansdepartementet
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Kunskap om hur den egna organisationens
agerande paverkar andra parter behovs for att
sdkerstalla att det som kops in blir ekonomiskt
fordelaktigt ur ett totalkostnadsperspektiv. Genom
samverkan och tvargruppsarbete kan kunskap 6ka
om ansvarsomraden, granssnitt och 6msesidiga
beroenden.

Brukarinvolvering

Infér upphandling avindividnédra produkter
som hjdlpmedel och vélfardsteknik involveras
med fordel brukare i olika skeden av upphand-
lingsprocessen. Om det inte sker riskerar vissa
aspekter att komma bort eller inte prioriteras
tillrackligt h6gt. Manga leverantorer anvander
sig av metoder for tjanstedesign for att utveckla
produkter utifran brukares behov. Men det kom-
munala huvudmannaskapet innebér ett ansvar
att undersoka malgruppens behov, ett ansvar som
inte helt kan ldmnas till leverantérerna.

For att undersoka behov ar det inte tillrackligt
att friga vad brukare vill ha. Brukare (savil som
nirstdende och profession) kan ha fasta férestill-
ningar om hur produkter och tjanster ska vara
utformade utifrdn vad som finns pd marknaden.
Fo6r att undersdka behov kan lampliga metoder vara:
» Fokusgrupper

En grupp brukare diskuterar och samtalar

utifran ett forutbestamt dmne, exempelvis

anhorigstod. Laimpar sig vdl om kunskap om
malgruppens behov vill utforskas.
» Testpaneler

En grupp brukare far testa ett verktyg/hjilp-

medel under en period och ange hur det fungerar.
» RFI (Request for information) till intresse-

organisationer.

RFI riktar sig oftast till leverantérer (se avsnit-

tet om marknadsanalys) men det finns exem-

pel pd kommuner som anvant denna form till
intresseorganisationer.’
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Metoderna kan dven anvandas for att undersoka
personalens behov och upplevelser. Personalens
krav pa hantering och anvindarvéanlighet ar

av stor vikt fér nyttan med hjdlpmedel och de
har dessutom kunskap om brukares behov och
formaga.

MARKNADSANALYS OCH DIALOG
Marknadsanalys syftar till att kartligga leveran-
torer, produkter, kompetens och utveckling. Det
kan goras genom marknadsdversikter, kontakt
med branschorganisationer eller genom att ta
del avandra kommuner eller landstings erfaren-
heter. Det framsta verktyget i marknadsanalysen
ar dock dialog med leverantorer.

Dialog kan ske bade 16pande 6ver tid och
infor en specifik upphandling. LOU hindrar inte
kommuner och landsting fran att fora dialog med
leverantorer, under forutsdttning att inte en leve-
rantor ges sarskilda fordelar och att dialogen sker
transparent och pa lika villkor.

Om ambitionen dr att framja utveckling och
innovation och behovet hos brukarna eller
verksamheten dnnu inte finns pd marknaden,
dr dialog centralt. Nyutveckling innebdr ofta
ekonomiska risker och dessa kan behova fordelas
mellan parterna. Dialog ar forsta steget for att
undersdka mojligheter och forutsdttningar. Mer
information om tidig dialog med leverantorer
finns pd www.upphandlingsmyndigheten.se.

RFI, Request For Information, dr en form fér
skriftliginhdmtning av information fran leveran-
torer (eller andra grupper). Den kan utformas med
mer eller mindre specifika fragestdllningar samt
kombineras med muntlig dialog. Extern remiss
innebar att ett forslag pa prelimindrt underlag
publiceras. Oavsett utformning kan leverantorer
lamna kommentarer och synpunkter pa inne-
hallet. Kommunen eller landstinget far pa sa vis
upplysning bade om ifall de tdnkta l6sningarna

5 Eskilstuna kommun har anvant sig av RFI till brukarorganisationer vid upphandling av valfardsteknik.
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ar mojliga och om hur krav bor utformas. Resul-
tatet fran RFL:n kan anvédndas for att utforma de
slutliga upphandlingsdokumenten. For exempel
se www.stockholmdigitalcare.se
Muntlig dialog med leverantdrer kan utformas
iolika former av workshops och méten. For att

Tabell I: Former av delaktighet

undvika felaktiga forvantningar pa 6msesidig-
hetenidialogen ar det klokt att tydliggora syftet

infor samverkan och i vilken grad leverantérerna

kommer att vara delaktiga.

I schemat tydliggors olika former av delaktighet

och effekterna av den. ©

Grad avsamverkan  Former Intressenter far Metod

Information Envagskommunikation Veta Hemsida, informationstraff

Konsultation Inhamta synpunkter Tycka Fokusgrupp, RFI, enkat, intervju

Dialog Utbyta tankar och idéer Paverka Arbets- och referens- grupp,
rad, dialogforum

Samarbete Planera och genomfdra Genomfora Radslag, workshop

6  Fritt fran Samverkan med leverantérer i upphandlingsprocessen, SKL, 2015
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ATT TANKA PA | SAMBAND MED
BEHOVS- OCH MARKNADSANALYS

Hur kommer en upphandling pa omradet
att paverka verksamheten?
I vissa situationer dr en lyckad introduktion av
nya losningar avgorande for utfallet. Inférande
av ny teknologi kan innebdra att verksamhet
behover forandras, utvecklas eller anpassas.
Genom att se till hela verksamhetsprocessen
vid upphandling 6kar férutsiattningarna for att
resultatet motsvarar verksamhetens behov och
ger forvantade kostnadsbesparingar.
Information, utbildning och stod till saval
brukare, anhdriga som omsorgspersonal vid
implementering behover planeras redaniinled-
ningsskedet. Erfarenheter har visat att det fram-
forallt ar anhoriga och omsorgspersonal som dr
tveksamma till valfardsteknik. En vl planerad
implementering kan minska risken for att en
satsning pa ny teknik inte faller vil ut pa grund av
motstand och handhavandeproblem, snarare dn
att tekniken i sig inte dr bra.

Vad behovs och vad ar "bra att ha"?

Digitala system erbjuder ofta en rad funktionaliteter,
men dessa har bara ett virde om de svarar mot
den verksamhetsnytta produkten/systemet ska
leda till. Hur en funktion dr utformad och passar
iniorganisationens arbetsfléden och vilken
anvandarnytta den skapar dr avgdrande for om
den kommer att anviandas. Nyttan finns inte
iprodukten utan nir den anvands.

Det beh6vs helt nya produkter for att
tacka behoven

Fragan om i vilken man kommunen eller landstinget

ska vara aktiv i att driva utveckling av produkter
ar politisk. Men om kommunen eller landstinget
har ambition att driva fram nya l6sningar kan
foljande vara exempel pa tillvagagangssatt:

UPPHANDLING AV HJALPMEDEL OCH VALFARDSTEKNIK

» Sjdlva utvecklandet av den 6nskade l16sningen

handlas upp. Effekten blir att rattigheten

till 16sningen (varan eller tjinsten) vanligen
behalls av leverantoren och l16sningen maste
handlas uppiett nytt, andra, steg. Det kanisin
tur innebdra att den leverantor som utvecklat
produkten inte blir den leverantér som vinner
upphandlingen. Las mer om upphandling

av forskning och utveckling pa
www.upphandlingsmyndigheten.se

Om det som ska handlas upp ar “sarskilt kom-
plicerat” och det inte 4r mojligt att definiera
krav pa prestanda eller funktion, kan leveran-
torer bjudas in till konkurrenspraglad dialog.

I dialog definieras hur behoven bést kan till-
godoses och exempelvis kan tekniska inno-
vationer beaktas. Detta kan vara en lamplig
metod ien pilot eller ett testinforande. Las mer
om metoden pa www.upphandlingsmyndigheten.se
Om kommunen eller landstinget vill, eller
behover, ha ett langtgdende samarbete med
leverantoren kan ett innovationspartnerskap”
ingas. Forskning, utveckling och anskaffning
gorsien sammanhingande process och forut-
sattningar for testning och pilot ges, samtidigt
som avtal om de eventuella 16sningar som
utvecklas kan upprittas. En fordel ar att det
kan finnas ett kommersiellt intresse for leve-
rantorer attinga i ett partnerskap eftersom de
med storre sdkerhet far avsdttning for utveck-
lade produkter eller tjanster.

7 Nyttforfarande som infors frdn och med den 1 januari 2017, 13s mer pd www.upphandlingsmyndigheten.se






Nyutveckling och innovation innebadr vanligen
risker och kostnader. Satsningar pa innovation ar
osdkert, det finns inga garantier for att resultatet
av satsningen leder till att behovet uppfylls. For att
mdjliggora for upphandlande myndigheter att driva
utveckling finns stod att fa, bland annat till innova-
tion inom vilfardsteknik, se exempelvis: Vinnova,
www.vinnova.se. Innovationsportalen Linkdpings
Universitet, http://liu.se/samverkan/nap?l=sv. Stock-
holm digital care, http://stockholmdigitalcare.se/

Hur brattom ar det att fa nya avtal pa plats?
Ibland krockar behov. Exempelvis kan ett identi-
fierat utvecklingsbehov diar upphandling av

en innovation dr genomforbar krocka med ett
behov av att ha en 16sning pa plats inom kort tid.
Kommunen eller landstinget méste da géra en
bedémning (en situations- och malanalys) om
den potentiella nyttan med en ny 16sning for dess
slutanvdndare dverstiger risken for férsening
eller fordyring. Ar det viktigare att komma till
snabbt avtal/leverans eller dr det viktigare att det
blir "ratt” pa lang sikt? Las mer pa om situations-
och malanalys pa www.upphandlingsmyndigheten.se

Planera kedja - att hantera tekniskt
komplexa behov
Om behov finns av flera produkter och/eller tjanster
som hdnger samman for att ge den funktion som
avses, finns olika alternativ for upphandling.
Oavsett om upphandlingen gors med funktions-
krav avseende helheten, eller som en upphandling
av de olika delarna, behover hela kedjan siakras.
Att upphandla en leverantor som ska leverera
tjdnster inom ett visst avtalsomrade kan vara
en fordel eftersom det ger mojlighet att bygga
relationer och partnerskap. Men det kan ge inn-
ovationshammande effekter eftersom det kraver
attleverantoren har bredd snarare ar spetskun-
skap. For att underldtta for innovation och framja
utveckling och ge méjligheten for mindre aktorer
pa marknaden kan en upphandling darfor delas
ifler mindre delar. Vilket isin tur dock medfér
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att krav behover stéllas pa 6ppna losningar och
standardiserad kompatibilitet.

Oavsett om upphandlingen gors i delar eller
som en helhet krdver ett lyckat resultat att teknik,
innehall, design och arbetssitt samverkari plane-
ringen. En framgangsfaktor dr 6msesidig for-
stdelse for varandras behov och forutsattningar
samt ett delande av kunskap mellan leverantor
och omsorgsverksamhet. Det dr dven viktigt att
inkludera hela kedjan for service och underhall
och hur eventuella serviceavtal ska utformasiden
ursprungliga upphandlingen.

Pilotprojekt eller breddinférande?
Upphandling av komplexa system inleds ibland
med en pilot. Férdelarna med detta dr att kom-
petensen Okar inféor kommande kravstdllande
och tydliggor hur det egna arbetsséttet behover
utvecklas infor ett breddinférande. Det kan ocksa
ge mojlighet att testa flera 16sningar parallellt. Ett
breddinforande kan beh6va langre planeringstid
men eventuellt ge snabbare 6vergang mellan
pilot och breddinférande och ddrmed spara tid.

Tank pa att sa val pilot som breddinférande kan
behdva handlas upp. Det kanisin tur innebéra att
den leverantdr som genomfort piloten inte blir
den leverantor som vinner upphandlingen vid
breddinférandet.

Finns stabil bredbandskommunikation?
Om vilfardsteknik ska kunna ersédtta exempelvis
tillsynsinsatser av personal, behovs stabil bred-
bandskommunikation utan avbrott. Sakerstall att
grundforutsittningarna for digitalisering finns
ietttidigt skede. Det dr en god idé att kontrollera
tdckningen grundligt.

Nagra kommuner har kontrollerat bred-
bandstackning med hjalp av sopbilar. Genom

att satta sensorer pa sopbilarna, som aker
fram till alla fastigheter, kan en avsdkning
goras och kvaliteten faststallas.
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Hur sdkras lagring av information?

Om upphandlingen innefattar hantering av
information om enskilda uppstar fragor om
personuppgifter och séker lagring. Grundlag-
gande ndr informationshantering helt eller
idelarldaggs ut pd en annan part dr att ansvaret
forinformationen och dess sdkerhet alltid ligger
kvar hos informationsidgaren. For myndigheter,
kommuner och landsting dr denna princip
lagstadgad. Detta géller dven for styrningen av
informationssdkerhet och for att sakerstilla de
krav pd integritet och sekretess som foljer av lag,
dven om dessa utfors av utomstaende parter. For
mer information om gillande och kommande
regler rorande personuppgifter hanvisas till
Datainspektionen pa www.datainspektionen.se.

Hur sakras mojligheten att valja
hjalpmedel?
Enligt patientlagen® ska den enskilde ges mojlig-
het att vilja det hjalpmedel denne féredrar nir
det finns olika hjdlpmedel tillgdngliga.
Upphandling av hjdlpmedel gors vanligen genom
att flera produkter handlas upp i olika kategorier
och undergrupper. Ramavtal skapas och leveran-
toren forsakras vanligen ingen férsdljning, utan
kopet avgors forst vid avropstillfallet. Avrop kan
goras utifran olika férdelningsnycklar, som rang-
ordning, turordning eller den enskildes val.
Ramavtal dr en 1amplig metod for att sdker-
stdlla den enskildes mdjlighet att vilja det hjalp-
medel denne foredrar, eftersom ramavtalet
ger mojlighet att skapa ett utbud av alternativa
produkter. Det mdste dock anges tydligt av

upphandlingsdokumenten att den enskildes val
ska anvdndas som férdelningsnyckel, under vilka
omstdndigheter det kan ske, och hur valet kommer
att ske om den enskilde avstar fran att gora ett
aktivt val. En forutsattning ar att produkten eller
tjansten matchar det behov férskrivare eller
bistandshandlidggare bedomt att den enskilde har.

Idag tillimpas direktupphandling av manga
landsting for att tillgodose krav pa mojlighet att
valja, och for att tillgodose behov som inte tacks
av befintligt sortiment. Direktupphandling ar
en kortsiktig, tids- och resurskrivande metod,
eftersom det gors en upphandling per individ och
tillfalle. Metoden bor bara anviandas i undantags-
fall, istillet bor ordinarie sortiment byggas ut for
att tacka behoven.

En ny, dnnu inte prévad, metod for att skapa
sortiment dr dynamiska inkdpssystem.? I dyna-
miska inkopssystem kan leverantdrer ansluta sig
16pande. Metoden adr avsedd for dterkommande
inkop, framst frekventa standardkép, av sadant
som finns pad marknaden. Systemet liknar valfri-
hetssystem enligt LOV eftersom att alla produk-
ter som klarar kraven ansluts till systemet, men
skiljer sig sa till vida att alla leverantdrer bjuds in
vid varje ny kontraktstilldelning (varje gng ett
avrop ska ske). Dynamiska inkdpssystem méste
vara elektroniska.

Information dr en forutsiattning for att kunna
vdlja. Vanligen far brukaren information direkt
av forskrivaren eller bistandshandldggaren. Det
pagar utveckling pa flera hall for att tillhandahalla
databaserad information om sortiment, men mer
utveckling behovs. P4 www.1177. se finns funktionen

8 Patientlagen 7 kap. Val av behandlingsalternativ och hjalpmedel 2 § Nar det finns olika hjalpmedel for personer
med funktionsnedsattning tillgangliga ska den enskilde ges maojlighet att valja det alternativ som han eller hon
foredrar. Den enskilde ska fa det valda hjalpmedlet, om det med hansyn till hans eller hennes behov och till kost-
naderna for hjalpmedlet framstar som befogat. Landstingets ansvar: HSL 3 a § Landstinget ska ge den enskilde
mojlighet att valja behandlingsalternativ enligt vad som angesi 7 kap Patientlagen (2014:821).

Kommunens ansvar: HSL 18 b § Kommunen ska ge den enskilde mojlighet att valja hjalpmedel enligt vad som

angesi 7 kap. 2 § patientlagen (2014:821). Lag (2014:822).

9 Inférs fran och med den 1 januari 2017. Se mer pd www.upphandlingmyndigheten.se.
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“hitta och jamfor hjdlpmedel” som i viss méan visar
tillgangliga hjdlpmedel i respektive kommun eller
landsting.

Hur stort ska sortimentet vara - och hur
1angt stricker sig mojligheten att vilja?

Det sker en snabb utveckling pa hjdlpmedelsom-
radet vilket kan ge grinsdragningsproblematik.
Fragan ar vilka produkter som ska erbjudas som
hjdlpmedel och vilka produkter som inte ska inga
i hjdlpmedelssortimentet? Om ett hjadlpmedel
eller en konsumentprodukt ska tillhandahallas
avkommun eller landstinget eller ej dr beslut som

| Stockholms Lans Landsting (SLL)
presenteras sortimentet i “kloka
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fattas av fortroendevalda. Idag varierar sortimentet
over landet, beroende pa bostadsort och boende-
form.

Hjalpmedel i samma kategori och varugrupp
kan ha olika pris och darfor finns det en risk att
valmojligheter kan bli kostnadsdrivande, om
brukare véljer de dyrare alternativen. For att mota
denna risk kan kommuner och landsting utforma
en "kloka listan” for hjalpmedel liknande den som
finns for lakemedel. Tank pa att informera om att

sadan lista ska anvidndas redan i upphandlings-
dokumenten.

KOMFORTRULLSTOL

Rullstol Azalea vb Flex3 Sth

hjalpmedelslistan” dar ett forsta-
handsval med standardprodukter

Rullstol HD 500

och ett andrahandsval med special-

Rullstol Kudu (Barn)

funktioner och dylikt, sorterats.
Andrahandsvalet visas for den

Rullstol Netti CEDS (Barn)

enskilde om denne sarskilt ber om
det eller inte ar n6jd med produk-

Rullstol Netti Mini (Barn)

terna i forstahandsvalet (men hela
listan finns publik pa hemsidan).
Servicenivan for andrahandsvalet
ar lagre (langre vantetid for

Rullstol Panther (Barn)
STANG X

Valjiandra hand

Rullstol Dahlia 30 24" VB

leverans, service osv).

Rullstol HD 500 Humlan
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Hur ska brukare fa tillgang till de senaste

produkterna under hela avtalsperioden?

For att ge brukarna tillgang till de nya, utvecklade,

hjdlpmedlen behover upphandlingsunderlag,

avtal och uppf6ljning utformas s att de bade

stimulerar utvecklingen och ger brukarna tillgang

till nyheter pa omradet, 4ven under 16pande

avtalsperiod.
Det kan goras genom att skapa incitaments-

strukturer som att:

» avtala om att leverantdren ska presentera
nyheter pd marknaden,

> efterfraga leverantdrens analys av tillhanda-
hallet utbud och erbjuda ersiattningsprodukter
under avtalstid,

> att skapa strukturer fér gemensam utvdrdering
och utveckling genom regelbundna traffar
mellan verksamhet och leverantér under
avtalstid.

Syftet dr att framja stindiga forbattringar och fa
in flexibilitet, utvecklingsmojligheter och inno-
vationskraft under avtalsperioden.

Ettalternativ dr att bygga upp dynamiska inkops-
system som medger att nya produkter fran olika
leverantorer tillfors systemet 16pande. Eller att
handla upp en leverantor som agerar grossist. °*

| Region Skane har en leverantor handlats
upp inom omradet sarvardsprodukter.
Leverantoren verkar som grossist och
erbjuder nyutvecklade och innovativa

produkter fran olika leverantorer under
avtalstiden. Produkterna testas av
regionen i mindre skala, innan beslut
fattas om de ska inga i ordinarie sortiment.

Att handla upp en hjalpmedelscentral
Nagralandsting och kommuner har upphandlat
hjdlpmedelsverksamhet pa entreprenad. Det
innebdr att driften av hjilpmedelscentralens
verksamhet, de tjainster som tillhandahalls dar,
laggs pa annan utfoérare. De hjdlpmedel som
erbjuds brukare ingdr i kommunens eller lands-
tingets ordinarie, upphandlade, sortiment.

For tjanster som férskrivning, utprovning och
information, kan lagen (2008:962) om valfrihets-
system, LOV, anvdndas. LOV tillampas pa hjalp-
medelsomradet i ndgra landsting inom vardvalet,
framst inom primdr horselrehabilitering. Se mer
om LOV pd www.valfrihetswebben.se.

UTFORMA EN UPPHANDLINGSSTRATEGI
Resultatet av behovs- och marknadsanalysen
vdgs samman sa att framtida behov, marknadens
mojligheter samt den upphandlande myndig-
hetens mal och riktning ligger grund fér hur
upphandlingen ska genomforas. En upphand-
lingsstrategi utformas utifran detta dar till-
vdgagangssatt i upphandlingsprocessen fast-
stills, sd som eventuell samverkan med andra,
vilket upphandlingsférfarande och metod som
ska tillampas, vilka eventuella férandringari
eller information till verksamheten som beh6vs
med mera.

Lds med om inkdp som strategiskt verktyg pa
www.upphandlingsmyndigheten.se.

10 Enmetod som blir mojlig frdn och med den 1 januari 2017.

11 Ihttp:// www.medtechmagazine.se/nyheter/annorlunda-upphandling-ger-fler-leverantorer/#.V8bLsU2LSUI
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3. Upphandlingsdokumentens

Jtformning

Upphandlingsdokumenten ar de dokument dar krav formuleras och alla forutsattningar for
upphandlingen ska framkomma. laktta tydlighet, transparens, likabehandling, 6ppenhet

och proportionalitet vid utformning av underlag.

Skapa gdrna en enhetlig struktur for 6versiktlighet

och for att forenkla, inte minst f6r leverantorer.
Om funktionsbaserade krav anvdnds i upp-

handlingen dr det en god idé att observera

foljande framgangsfaktorer:

» Var tydlig mot leverantorer hur upphandlingen
ska organiseras.

» Samla kompetens fran relevanta delar av
organisationen.

> Frigor er fran fasta férestdllningar om hur
16sningen ska se ut.

» Skapa en tydlig, transparant och strukturerad
utvarderingsprocess.

FORSLAG TILL STRUKTUR PA
UPPHANDLINGSDOKUMENTEN

Allman orientering

Har anges information om upphandlingen.
Vilka effekter ska uppnés (behovsbeskrivning),
finns det sdrskilda forutsattningar?

Administrativa villkor

Ange upphandlingsférfarande, metod, dialog-
former, forhandlingsmodjligheter, fragor och svar
om upphandlingen, inlimning av anbud/ansokan
och administrativ information om utvirdering,
tilldelnings- eller godkdnnandebeslut.

Krav pa leverantoren

Uteslutningsgrunder, bevis pa registrering, eko-
nomisk stillning, samt teknisk och yrkesmassig
kapacitet anges hir. Informera dven om det dr
mojligt att aberopa andra foretags kapacitet och/
eller lamna gemensamma anbud. I sddana fall ar
det dock viktigt att beakta de regler som finns for
samarbete. Krav pa eventuella standarder anges hr.

Krav pa varan eller tjinsten (kravspecifikation)
Har tydliggors de specifika krav som géller for
hjdlpmedlet eller det valfardstekniska systemet.



Information om anbudsutvardering
samt tilldelningskriterier.

Har anges utviarderingsmodell och en tydlig
forklaring av tilldelningskriterierna.

Kontraktsvillkor

Hir anges allmédnna kontraktsvillkor och
kommersiella villkor (exempelvis fakturering
och ersittning). Ange dven ersittning vid avvi-

kelser, aterkallande, modifiering och férandring.

For mer information se Allmédnna bestdimmelser
for leverans av varor (utan montage) till offentlig
sektor ALOS o5.'

I de fall bonus, viten eller sanktioner vid av-
vikelser ska tillampas anges det hdr. Ange krav
paleverantdrens medverkan i uppfoljningen av
avtalet.

Uppfoljningsplan

Tydliggor tillvigagdngssatt for uppfoljning,

vad som ska foljas upp och hur leverantéren ska
medverka vid uppféljningen. Vid utveckling

kan leverantdren fa uppge hur uppféljning kan
genomforas. Uppfoljningsplanen fardigstalls vid
avtalstecknandet.

12 Finns pd www.skl.se
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ALLMAN ORIENTERING

Ge tydliga forutsdttningar for att undvika miss-

forstand och onodigt dubbelarbete:

» Beskriv foéremalet for upphandlingen. Produkt,
tjanst, kedja eller funktion.

» Beskriv behovet/behoven som ligger till grund
for upphandlingen.

» Specificera sdrskilda forutsittningar som leve-
rantérerna maste kdnna till sdsom standarder,
gransytor eller annat som dr nédvandigt for
den upphandlande myndigheten.

» Uppge om det dr kop eller hel- eller delvis
forhyrning som avses.

» Uppge om upphandlingen sker i samverkan
med flera parter och om avtal i sa fall tecknas
gemensamt eller med var och en av parterna.

» Ange berdknad volym — antal, uppskattat
belopp.

» Tydliggor forutsiattningar for avrop om det dr
ett ramavtal som ska upphandlas.

» Uppge avtalstider och eventuella férlingnings-
tider och optioner. Bindningstider - exempel-
vis for digitala system.

» Tydliggdr om serviceavtal och avtal om utbyte
av reservdelar ska ingd i upphandlingen.

» Tydliggor hur eventuella produkter ska hante-
ras vid avveckling vid avtalets utgang.

» Specificera sdrskilda leveransvillkor.

2l
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KRAV PA LEVERANTOREN
Ange krav pa leverantoren som foretagare och
redogor for de uteslutningsgrunder som géller.
For mer information se www.upphandlingsmyn-
digheten.se. Har anges ocksa krav pa bevis om
registrering som foretagare.
Ange dven de krav som stélls pa:
» ekonomi och storlek — krav pd omséattning far
inte vara hogre dn tva gdnger kontraktsvardet,
» kompetens och tidigare erfarenhet — vid nyut-
veckling och innovation ar det viktigt att inte
stdlla begransande krav,
referenser,
kvalitetsledningssystem,
miljoledningssystem,
sociala villkor.

vy vV VvYY

Krav pa leverantoren ar kvalificerande, vilket
innebdr att en leverantor maste uppfylla alla krav
om anbudet ska gd vidare till utviardering. Kraven
ska darfor vara proportionerliga och férenliga med

En kommun gav brukare majlighet att vara delaktiga i att utforma

krav/kriterier och att utvardera anbuden for bildtjanst som anhérig-
stod. Det visade sig att brukarna skattade ljud fore skarp bild, vilket
inte var det forvantade. Kraven anpassades da efter resultatet.

syftet med upphandlingen och inte exempelvis
forsvara for sma eller medelstora foretag, eller
for innovation.

KRAV PA VARAN ELLER TJANSTEN
(KRAVSPECIFIKATION)

I denna del av upphandlingsdokumenten tydlig-
gors de krav som stdlls pa den produkt, tjanst
eller det system som ska upphandlas.

Utga fran kunskap som inhdmtats i féorberedel-
serna. Anvdnd tillgdnglig kunskap om brukares
behov och leverantérernas marknadskunskap,
sarskilt om det giller nya produkter dir tidigare
erfarenhet saknas. Om inte denna kunskap
anvands kan krav och kriterier for tilldelning
riskera att bli for 1aga, for hoga eller felriktade.

Aven under denna fas kan involvering av
brukare och intresseorganisationer tillféra viktig
kunskap om exempelvis vilka krav som dr mest
relevanta. Involvering kan ske genom RFI eller
fokusgrupper.

TANK PA

—alla krav
som stélls ska
ga att folja upp!

Funktionskrav

Det sker en snabb utveckling inom saval hjalp-
medel som valfardsteknik. Ett sitt att fraimja
utveckling och innovation och sdkerstdlla att den
bést lampade 16sningen blir upphandlad ar att
anvanda funktionskrav.

Funktionskravinnebar att kraven inte formu-
lerasidetalj utan det stédlls istdllet krav pa att
leverantoren ska erbjuda en 16sning som uppnar
en viss funktion. Det g6r att leverantdrerna blir
fria att erbjuda nya innovativa lI6sningar som mot-
svarar behovet, dven om upphandlande myndig-
het kanske inte kdnner till dessa nya l6sningar.
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Krav pa funktion kan pa sa vis 6ppna upp for nya
16sningar, utan att stdlla krav pa att Il6sningen
maste vara ny. Funktionskrav kan stdllas nar det
inte dr intressant hur lI6sningen ar gjord, hur
konstruktionen ser ut eller specifika produktkrav
som stéllts, utan det ar funktionen som efterfragas.
Funktionskrav kan stéllas for savil individnara
hjalpmedel som komplexa vilfardstekniska system.
For individnara hjdlpmedel giller att kraven upp-
fyller funktion och anvidndbarhet enligt anvdn-
darna. Detisin tur innebdr att brukare behodver
involveras for att tydliggora de funktioner som ar
av vikt for anvindandet. For komplexa system ar



fordelen att funktionskrav fokuserar pa helheten,
det motverkar risken att upphandlande myndighet
far ett system som fungerari sina enskilda delar
men inte pa ett smidigt siatt som en helhet. Det dr
ocksa svart att forsdkra sig om att alla delar kommer
med och blir kompatibla.

Exempel pa funktionsbaserade krav vid
upphandling av digitalt trygghetslarm:
"Vivill ha en helhetslosning som kan
hantera flera typer av valbara tillval oav-
sett leverantor. En basenhet placerad hos
den enskilde (i ordinart eller sarskilt bo-

ende) som kommunicerar pa ett sakert/
krypterat satt med vald larmcentral. En
barbar enhet ska den enskilde kunna bara
med sig och den enheten ska kunna
kommunicera med andra enheter till
exempel pa vardcentral eller hos vanner
(som har basenhet).”

Funktionskrav kan ocksa kombineras med krav
som innebdr mer detaljstyrning, exempelvis kan
vissa delar av upphandlingen ske utifran funk-
tion medan andra delar ska f6lja viss standard.

Det dr en utmaning att utforma relevanta och
vdl genomtdnka funktionskrav. Var noga med att
tydligt formulera den funktion som 6énskas och
vilka avgransningar som giller. Det viktiga dr att
leverantoren far en tydlig uppfattning av vad som
ska uppnds och tydliga ramar f6r hur kommunen
eller landstinget avser att utvardera anbuden.

Téank pa att funktionskrav kan krava mer
utrymme for dialog med leverantorer och darfor
kan ta mer tid.

UPPHANDLING AV HJALPMEDEL OCH VALFARDSTEKNIK

Krav pa standard

De flesta hjdlpmedel 4r medicintekniska produk-

ter och for dessa finns regelverk och standarder.

Standarderna utgdr acceptanskriterier, till exempel

for olika produktegenskaper eller processer som

kravs enligt lag och foreskrifter. Europeiska
standarder, speciellt harmoniserade standarder,
har en viktig roll inom det medicintekniska
regelverket.s Leverantdrerna ansvarar for att leva
upp till kraven pa medicintekniska produkter och

Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet.

Om standard anges som krav vid upphandling
ska en viss hierarki foljas:

1. Standarden bori forsta hand vara en svensk
standard som 6verensstimmer med europeisk
standard, en EU-standard.

2. Om sadan inte finns kan hénvisas till en svensk
standard.

Tank pa att &ven om krav pa en viss standard stdlls
maste en upphandlande myndighet i princip alltid
acceptera likvdrdiga 16sningar.

For en del standarder finns certifieringar, vilket
ar mer komplicerat att stdlla krav pa. En certifiering
ar en form av bevis for att leverantéren uppfyller
ett visst krav och i en upphandling maste dven
likvirdiga bevis accepteras (som exempelvis en
leverantors egna bevis). Ibland omfattar certifie-
ringen ocksa andra férhédllanden eller rutiner
som inte har nagon koppling till de krav som
stédllsi upphandlingen.

Eftersom krav pa standarder och liknande kan
utgora hinder vid innovation och férsvara for sma
och medelstora leverantérer (eftersom certifierings-
processer kan innebéira kostnader) ir det viktigt
att avgora om kravet dr nodvandigt i varje fall.

13 Harmoniserade standarder &r sddana standarder som ar framtagna och formulerade s& att kraven helt eller
delvis matchar kraven i regelverket. En produkt som provats och utvdrderats mot en harmoniserad standard ska
darmed antas uppfylla motsvarande krav i Lakemedelsverkets foreskrifter.
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"ISO-klassificeringen i sortimentskatalogerna ér begréinsande. Om man har en ny
produkt som inte gdr att klassificera i de existerande strukturerna, dr det svart att fG den
upphandlad. Eftersom den dr ny och avsedd fér nya, kanske flera kombinerade behov,
passar den inte ini mallen.” Uttalande av en mindre leverantdr av hjGlpmedel.

Om krav pa certifiering anvinds klargor nir det
ska uppfyllas, vid anbudsinldmnade eller forst
viss tid innan avtalsstart. Tank pa att det tar tid
att certifieras. Om krav stills pa en standard
maste det dven tydliggoras hur efterlevnaden ska
foljas upp.

Medicintekniska produkter

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och de foreskrifter som publicerats av Lake-
medelsverket (LVFS 2003:11) reglerar de krav

som stélls for att en produkt ska fa CE-méarkas
som medicinteknisk produkt och sldppas ut pa
marknaden. Kraven innebar att tillverkaren av
medicintekniska produkter ansvarar for att dessa
ar sdkra att anvinda och lampliga for sitt iandamal.
Definitionen' av en medicinteknisk produkt ar
bland annat “en produkt som enligt tillverkaren
ska pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kom-
pensera en skada eller en funktionsnedsattning”.

Det ar tillverkarens syfte med anvindning och
inte hur brukaren véljer att anvanda produkten som
paverkar kvalificering av medicinteknisk produkt.

For att kvalificeras som medicinteknisk produkt
ska riskanalyser och tester genomforas av till-
verkaren innan produkten slapps pa marknaden.
Det kan forklara varfér sidana produkter ofta ar
dyrare dn liknande konsumentprodukter. Detta
krav pa riskanalyser och tester géller oavsett om
kravet stills vid upphandling eller ej.

For medicintekniska produkter gdller HSL:s
krav pa god och sédker vard, se Socialstyrelsens
forskrifter SOSFS 2008:1 Anvidndning av medi-
cintekniska produkterihilso- och sjukvarden.
Patientskadelagen (1996:799) giller fér medicin-

tekniska produkter och patientskadeersattning
kan ldimnas om en vardskada uppstar pa grund av
fel hos eller felaktig anvindning av en medicin-
teknisk produkt. Tillverkare av medicintekniska
produkter har ansvar att anmala tillbud och
olyckor till Likemedelsverket. Aven vardgivaren
har en anmailningsskyldighet vid negativ handelse
dér en medicinteknisk produkt varit inblandad,
vilket ger tillverkaren viktig information om hur
produkten fungerarianviandning.

Vissa produkter har begransningar vad géller
handhavande och vilka reservdelar som kan
anvandas for att patientsdkerheten ska kunna
upprétthallas.

Det finns en modell av kdpp som enligt
tillverkaren inte ska anvandas efter tre ar
eftersom hallfastheten i plastdetaljer inte
kan garanteras langre. For att inte riskera
att den anvands efter sista forbruknings-
dag behdovs ett system for utbyte.

TANK PA att stilla krav pa att sddana

restriktioner eller begransningar ska

anges vid upphandling och hur dven

krav pa hur sikerheten ska kunna upp-
ratthédllas med begransningarna under hela
avtalstiden. Om det exempelvis inte 4r mojligt
attanvanda vilka reservdelar som helst efter-
som for att uppratthalla en konstruktion enligt
tillverkarens riskanalys, behover det belysas
iupphandlingen.

14 Definitionen aterfinnsi 2 § lagen om medicintekniska produkter.
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Konsumentprodukter
Allt fler hjdlpmedel dr konsumentprodukter. Med
det menas har produkter som dr utvecklade for
alla konsumenter och inte dr specifikt avsedda
att vara hjdlpmedel vid funktionsnedsattning.
Skillnaden mellan en medicinteknisk produkt
och en konsumentprodukt behover inte vara att
den ena dr mer ldimpad som hjdlpmedel 4n den
andra. Men en konsumentprodukt dr inte utvar-
derad och testad med tanke pa brukares eventuella
funktionsnedsattning. Darfor ar medicintekniska
produkter generellt sett sikrare produkter 4n
konsumentprodukter for att kompensera en
funktionsnedsattning.’s

HSL:s krav pa god och sidker vard giller inte for
konsumentprodukter, &ven om de forskrivs som
hjdlpmedel. Patientskadelagen dr inte heller till-
lamplig vid eventuella skador som orsakas av kon-
sumentprodukter. Konsumentverket ar tillsyns-
myndighet for de flesta konsumentprodukter.
Det finns ingen skyldighet att rapportera tillbud
och landstinget eller kommunen far dirmed inte
information om eventuella tillbud eller olyckor
med konsumentprodukter.

RISKANALYS

For att sdkerstdlla patientsdkerhet for konsu-
mentprodukter behéver kommunen eller lands-
tinget sdkra att riskbeddmning av produkten

ar gjord innan den forskrivs eller pa annat sdtt
formedlas som hjdlpmedel till personer med
funktionsnedséttning.

For att sdkerstilla patientsikerhet kan kom-
munen eller landstinget antingen stdlla krav pa
attleverantdren gor en riskanalys och inkommer
med verifikat i anbudet eller sa kan riskanalysen
ingd som en del av upphandlingen. Riskanalys
gorsisa fall vid saval kravstédllandet som vid utvar-
dering av specifika produkter. Fér exempel pa hur

en riskanalys kan genomforas se Konsumentpro-
dukter som hjdlpmedel - En handbok for hdlso- och
sjukvdrden Hjdlpmedelsinstitutet (HI), 2013.

Valfardsteknik - digitala hjalpmedel
Vilfardsteknik dr digitala hjalpmedel f6r personer
med eller som 16per risk for funktionsnedsittning
sd att de kan vara trygga, aktiva, delaktiga eller
sjdlvstindiga. Exempel pa detta dr digitala trygg-
hetslarm, webbkamera for nattillsyn eller digitalt
GPS-larm.

Digitala hjalpmedel innebdr ofta att integritets-
kdnslig information 6verfors via internet.*
Kravstédllande innefattar darfor ett sikerstédllande
av att sdker informationsoverforing med upprétt-
hallande av sekretess, riktighet, tillgdnglighet och
sparbarhet kan ske. Krav rérande informations-
sdkerhet ska innefatta foljande:

» Informationen ska vara skyddad fran obehorig
insyn.
» Informationen ska hanteras pa den nivd som

Ooverenskommits.

» Mojlighet att granska hur informationen
hanteras hos leverantdren ska finnas.

Det pagar ett aktivt arbete for att utveckla sikra
digitala lI6sningar inom vard och omsorg. Las
till exempel mer pa SKL:s hemsida om e-Hélsa
och i Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap,
MSB:s Vigledning — informationssdkerhet i upp-
handling. En rekommendation fran MSB &r att
kréva att leverantdren har ett ledningssystem for
informationssikerhet (LIS).

Férutom att produkterna ska klara krav pa
siakerhet behover dven krav stdllas pa att den
teknik som anvands dr anpassad for framtiden.

15 Konsumentprodukter som hjilpmedel - En handbok for halso- och sjukvarden Hjalpmedelsinstitutet (HI), 2013

16 Tekniska I6sningar vid sarskilt boende for aldre, Inspektionen for vard och omsorg, IVO, 2016
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En kommun kopte upp digitala sensorlarm till ett nybyggt sarskilt boende. Men
eftersom sensorlarmen gick pa 2G-natet fungerade de inte. Vaggarna i det nya

huset var for kraftiga. Kommunen fick darmed bygga extraforstarkningar med
hjalp av antenner. Om krav hade stallts pa att sensorerna skulle fungera pa 4G

eller bredband hade problemet inte uppstatt.

KOMPABILITET

Forutom sdkerhet dr kompabilitet ett centralt
omrade. For att stimulera utveckling av enheter
och system samt for att forhindra inldsning till
vissa system eller leverantoérer kan krav stdllas

pa att system ska vara obundna. Exempelvis kan
krav stdllas pa att en nattkamera eller ett minnes-
stod ska kunna integreras med trygghetslarmet,
och att produkterna ska kunna levereras av olika
leverantorer och ha olika system.

Krav pa 6ppna format som dr kompatibla med
andra dr ett sdtt att driva utvecklingen mot en
variation av hjdlpmedel som kan integreras utifran
den enskilds behov utan hinsyn till leverantor.
Jamfor med dagens smarta telefoner dar en mangd
appar kan anviandas oberoende av operativsystem.

Det dr en god idé att ha ndra dialog med
leverantorer och bransch for att sdkerstdlla
attlosningar som véljs inte innebar oonskade
inlasningar i specifika system. Produkterna bor
ihog grad kravstdllas med funktionskrav utifrdn
anvandarnas upplevelser for att uppna basta
anvandarvanlighet.

Om upphandling gérs samordnat 6ver regioner
av produkter med 6ppna l6sningar, kan forutsatt-
ning ges for att fler far tillgang till produkter som
kan fungerairedan existerande system.

UTVARDERING AV ANBUD

Avsnittet behandlar upphandlingar enligt LOU.

For utvarderingar av upphandlingar gjorda enligt

LOV hénvisas till www.upphandlingsmyndigheten.se.
Anbud ska utvdrderas utifrdn de kriterier som

tydliggjorts i upphandlingsdokumenten. Det kan

exempelvis handla om att uppna funktions- eller

kvalitetskrav eller teknisk kapacitet. Det dr inte
tillatet att franga de tilldelningskriterier eller
den utvdrderingsmodell som valts, eftersom det
strider mot kravet pa forutsebarhet. Lds mer om
anbudsutvardering pd www.upphandlingsmyndig-
heten.se.

For hjalpmedel och vélfardsteknik ar det
sdrskilt relevant att utvdrdera:
» livslingd pa produkt,
» garantitid,
» kompabilitet med andra produkter.

Funktionell utvardering

I en funktionell utvdrdering kombineras obli-
gatoriska och mervdardeskrav med funktionella
krav. Fokus dr konstruktion, anvandarvéanlighet
etc. utifrdn anvandar-, forskrivar- och tekniker-
perspektiv. Den funktionella utvirderingen
podngsitts och ger mervirde pa totala anbuds-
utvarderingen. Effekten blir ett stdrre fokus pa
kvalitet snarare dn pris.

Utvardering av funktionskrav

Om krav i upphandlingsdokumenten dr utformade
utifran funktion behover utviarderingen anpassas
efter det. Franvaro av detaljkrav kan ge osékerhet
hos leverantdrer om vad som ska utvdrderas.
Darfor ar det en fordel att tidigt i processen
(exempelvis genom en RFI) faststilla vilka accep-
tanskriterier som ska gilla i utvarderingen och
hur resultaten ska verifieras. Utvarderingen kan
gOras genom:

> tester,

» referensgruppsbedémning,

> intervjuer av leverantorer.
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Tank pd att redan i upphandlingsdokumenten
tydligt beskriva for anbudsgivarna hur utvar-
deringen ska genomforas for att sdkerstilla
likabehandling och transparens. Det ska tydligt
anges vad som ska utvirderas och premieras i
utvirderingen.

Om funktionskrav stéllts for individndra pro-
dukter bor forutsiattningar ges for utvardering av
dessa funktioner genom brukarmedverkan. Mojliga
former ar testpaneler, fokusgruppsintervjuer eller
referensgrupper med intresseorganisationer.

"Ofta fGr man som patient préva en mdngd olika modeller och varianter. Fér kroppsndra
medicintekniska hjélpmedel som katetrar och stomipdsar blir det extra viktigt, eftersom
det dr viktigt att de sitter bra, inte gér ont, inte Iéicker osv. Det pagar ocksa en hel del
utvecklingsarbete fér den hdr typen av produkter, for att de ska bli mer bekvéma och
dndamadlsenliga. Allt detta arbete gér dock om intet ndr landsting enbart tittar pd den
grundldggande funktionen; hantera avféring eller urin. Andra funktioner som passform,
bekvdmlighet, méjlighet att bada, diskretion och sa vidare riskerar da att falla bort fran
landstingens kriterielistor, och dérmed faller ocksa produkter bort fran sortimenten. Det
drabbar i férsta hand de patienter som fdr ett kroppsndra hjélpmedel som inte passar,
men det drabbar ocksd féretagen som ldgger ned tid och energi pa att utveckla bdttre
produkter. | slutéindan drabbas alla brukare for att det minskar incitamenten for féretagen

att utveckla produkterna.”

En brukarrést via Handikappférbunden.

ANBUDSPRESENTATION

I upphandling enligt LOU kan kommunen bjuda
in anbudsgivare till en anbudspresentation for att
fortydliga delar av sitt anbud. Mer information om
anbudsutvirdering finnsi vigledningen Anbuds-
utvirdering vid offentlig upphandling av varor
och tjanster. www.upphandlingsmyndigheten.se

Tilldelningskriterier
Kriterierna for att tilldelas ett kontrakt ska
baseras pa utviarderingen av anbuden och dartill
tydligt framga av upphandlingsdokumenten. For
ramavtal gdller att det 4ven ska framga vilken
fordelningsnyckel som géller, det vill sdga hur
avrop fran ramavtal kommer att ske. For valfri-
hetsystem géller att det alltid ar den enskilde som
valjer.

For mer om tilldelningskriterier se
www.upphandlingsmyndigheten.se.
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KONTRAKTSVILLKOR
Under avtalstiden dr kontraktet ett viktigt verktyg
vid eventuella avvikelser eller konflikter. I kon-
traktsvillkoren ska darfor tydligt betalningsvillkor,
ersittning, krav pa férsiakring, sanktioner, vite,
havning och uppsigning anges och regleras.
Tank pa att tillimpa de mojligheter till sank-
tioner som avtalas om, vilket kréver att slut-
anviandare informeras om mdjligheterna. En
serios leverantor forvantar sig att fa sin leverans
uppfoljd och att eventuella viten utkravs. Det dr
dven en frdga om likabehandling i upphandlings-
forfarande att de krav som stdlls i upphandlingen
efterlevs och, om sd inte sker, att eventuella viten
utkravs.



Exempel pa kontraktsvillkor kan vara:

» Villkor for support, utbildningsinsatser till
personal vid nya hjalpmedel, uppdatering
och s vidare.

» Villkor for utbyte, reparation och berdkning
av livslangd.

» Villkor for avveckling, dterlamning av
installationer och produkter efter avtalstid.

» Om leverantoren ska ha namngiven projekt-
ledare tillgdnglig for bestdllaren.

» Vilka villkor som giller fér underleverantorer.

» Vites- och incitamentsklausuler.

Juridiska rdttigheter till resultat av utveckling.

\

Kontraktsskrivning innebér ett antal val och 6ver-
viaganden som kan fa ekonomiska konsekvenser,
exempelvis kopplat till ansvarsférdelning mellan
upphandlande myndighet och leverantor. Detta
gdller sarskilt vid féorkommersiell upphandling
och innovationspartnerskap. Lis mer pa Upp-
handlingsmyndighetens hemsida om Innovation.

Ersattningsform
Det finns olika typer av ersdttningsformer sasom
fast, rorlig och malrelaterad ersdttning. Malre-
laterad ersdttning innebar att kommunen satter
upp mal som ska nds under kontraktstiden och
attleverantoren sedan far ersdttning, eller bonus,
nir malen uppnétts. Detta dr en form som kan
vara tillamplig vid utveckling av nya produkter.
En upphandling som inbegriper utveckling
av produkter som inte redan finns innebar att
ersiattning kan beh6va betalas ut fére leverans.
Utbetalningar uteslutande efter slutlig leverans
eller som delbetalningar under projektets gdng
kan innebira att endast storre kapitalstarka bolag
kan delta. Férutom att avgéra om ersédttning ska
utgd under utveckling av innovationerna, behéver
kostnaderna for eventuella tester férdelas mellan
kommun/landsting och leverantor.

UPPHANDLING AV HJALPMEDEL OCH VALFARDSTEKNIK
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L Avtalsuppfolining

Under avtalstiden ska krav och villkor foljas upp. Syftet ar bade att kontrollera att leverantoren
lever upp till stallda krav och att bidra till kvalitetsutveckling.

Uppfoljning, avvikelsehantering och analys av
resultat dr en del i arbetet med stindiga forbattringar
och kommunen eller landstingets ledningssystem.
Se mer pa www.uppfoljningsguiden.se.

Avtalsuppf6ljning dr en del av ledningssystemet
och redan vid kravstdllandet formuleras och
redogors for hur uppfoljningen av krav kommer
att ske. Om funktionskrav stdllts kan detta for-
muleras s att anbudsgivaren dven ska ange hur
funktionen kan foljas upp.

Arbetet med uppf6ljning av avtal pdgar under
hela avtalstiden och ibland dven efterat, exempel-
vis vid garantidtaganden hos leverantéren. Vad
som ska foljas upp avgors av stdllda kravi upp-
handlingen, avtalsvillkor och organisationens
behov. Grundldggande att folja upp ar, férutom
kontraktsvillkor och anbudsgivarens anbud:

» krav pé leverantéren (kvalificeringskrav),
» krav pa varan/tjinsten,
» utvirderingskriterier (LOU).

Lds mer om avtalsuppfoljning i Vagledningen
Avtalsférvaltning pd www.upphandlingsmyndig-
heten.se

Uppfoljningen kan goras pa olika sitt, pa olika
nivaer samt med olika frekvens beroende pa typ
av avtal och syftet med uppféljning. Uppfoljning
av tekniska krav pa vélfardsteknik kraver exem-
pelvis bade specialkompetens och rutiner fér
kontroll av loggning, stabilitet och informations-
sdkerhet. Lis mer om uppf6ljning pa SKL:s
hemsida www.uppféljningsguiden.se.

En utmaning vid uppf6ljning av hjalpmedel dr att
folja upp hur vil dessa fungerar fér anvandarna.
I en kartldggning av vetenskapliga studier har
visats att ungefir en tredjedel av de hjdlpmedel
som forskrivs inte anvands.”” Orsaken anses
framst vara bristande delaktighet vid forskriv-
ning. Men om en stor andel av de hjadlpmedel som
forskrivs och formedlas till brukare inte anvéinds,
ar det angeldget att folja upp bade varfér och om
det géller specifika varugrupper.

Det finns idag en potential for utveckling pa
uppfoljningsomradet. Férskrivarna och bistadnds-
handldggarna gor individuppf6ljning for hjalp-
medel som registreras i den enskildes journal.
Men dessa uppgifter aggregeras inte utifran
exempelvis avtalsomrade. Uppfoljning skulle
kunna ske saval utifran de enskildas journaler
som utifran sortiment med aterrapportering av
anvandning och brukarupplevelse.

Kvaliteten pa hjalpmedel och vélfardsteknik
kan dven f6ljas upp med fokus pa brukares/anvan-
dares upplevelser och synpunkter. Strukturerade
fokusgrupper, intervjuer eller enkéter dr ndgra
exempel pa lampliga metoder. Kvalitetsupp-
foljningen kan vdnda sig till sdval brukare som
anhdriga, personal och intresseorganisationer.
Las mer i Samverkan med brukare och patienter
i upphandlingsprocessen, SKL, 2014 www.skl.se

Uppfdljning kan vara resurskravande och dar-
for kan samverkan, exempelvis regionalt genom
hjalpmedelscentralerna, 6ka forutsiattningar for
att framja en heltdckande uppfdljning.

17 Kartlaggning av vetenskapliga studier kring forskrivningsprocessen, Socialstyrelsen, 2015
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5. Avropshantering

For att komma till nytta behover hjalpmedel och valfardsteknik nd slutanvandarna.

Det forutsdtter att:

» Forskrivare och bistdindshandlaggare far
kunskap och kinnedom om produkter och
tjanster. Det i sig forutsatter att yrkesgrupperna
ges tid till kompetensutveckling. Hjdlpmedels-
centraler ger ofta kompetensutveckling till
forskrivare, men bistdindshandléaggare saknar
liknande forum. Utstillningar eller minimassor
kan med fordel anordnas sa att leverantorer
kan presentera produkter och tjanster.

> Det finns tillgdngligt informationsmaterial

om de hjdlpmedel och produkter som finns att
tillgd som kommunen eller landstinget har
handlat upp.

Sortiment med produkter och tjanster finns
elektroniskt i respektive huvudmans hjalp-
medelspolicy och/eller regelverk/handbok.
Idag dr det forskrivarna som i forsta hand soker
i dessa och presenterar sortiment for brukare.
Att 6ka transparens och sokbarhet for att
framja valmojlighet dr ett utvecklingsomrade.



o. Utvardera upphandlingen

Kommunen eller landstinget bor avslutningsvis utvardera genomford upphandling i syfte
att kunna forbattra och utveckla kommande upphandlingar.

Utvdrdering dr resurskravande men kan vara val
anvand tid som pa sikt sparar resurser eftersom
man kan dra nytta av erfarenheter som gjorts och
gjorda misstag kan undvikas ndsta gdng.
Utvarderingen gors med fordel genom att
involvera flera parter som:
» Brukare och intresseorganisationer.
Leverantorer.
Personal — i verksamhet, ekonomi, IT.
Forskrivare och bistandshandldggare.
Anbudsgivare — analysera de fragor som stéllts
av anbudsgivare under upphandlingsprocessen.

| 4
| 4
| 4
| 4
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