Ortopedtekniska
Branschradet

Upphandlingsrekommendationer — Produktupphandlingar av Ortoser |
helfabrikat.

Vem riktar sig detta dokument till?
Dokumentet riktar sig till upphandlare som goér produktupphandlingar av ortoser i helfabrikat i
Landsting/Regioner som har privata utférare av Ortopedteknisk service.

Sammanfattning:

Ortopedtekniska branschradet (OTB) har sammanstallt sin uppfattning i nagra for den
ortopedtekniska branschen viktiga punkter som vi vill ge mojlighet for upphandlande landsting att ta
del av infér kommande produktupphandlingar av Ortoser i helfabrikat. OTB medverkar dessutom
gérna vid s.k. hearing eller pa annat satt som en opartisk samverkanspartner infor upphandlingar.

OTB anser att:

En ortosutprovning kraver specifik kunskap. Darfor ser OTB en fara for patientsdkerheten om
upphandlingar av ortoser i helfabrikat utan ett samtidigt ansvar och kunskap for utprovningen pa
patienter drivs for langt. Vi har darfor forsokt definiera vilka produktomraden som lampar sig for
produktupphandlingar och vilka som vi anser inte lampar sig for produktupphandlingar.

Ortoser i helfabrikat som upphandlas riktade till annan utprovare an ortopedteknisk personal ska
vara prefabricerade CE markta medicintekniska produkter. Pa produkterna ska normalt sett inga
individuella patientforandringar goras utdver det som tillverkaren har avsett. Den
sjukvardspersonal som ska prova ut och anpassa dessa mot en patient ska ha nédvandig
kompetens.

Nér en sjukvardshuvudman gor en serviceupphandling och har tankar att géra en separat
produktupphandling pa vissa produkter sa ska detta framga i anbudsunderlaget for
serviceupphandlingen.

Sjukvardshuvudmannen ska ha en kvalificerad person som kan svara pa detaljfragor under upp-
handlingstiden och I6pande kunna svara pa fragor och svar.

Det behdvs en tydlighet i hur man beskriver produkterna som ska upphandlas. Det kan uppnas
genom t.ex. avgransningar av sortiment i lampliga grupper. Upphandlande enhet bér ange
uppskattad forbrukning pa produkt niva.

Produktkraven bor hallas breda. Skallkraven bor inte anvdandas pa produkter med extrema
storlekar eller farger med liten volym.

En produkttyp bor upphandlas med tre eller fler leverantorer for att tillgodose patienters olika
forutsattningar och dnskemal.

Det ska vara hogt stallda krav pa en leverantor till sjukvarden. Regelverk fran Lakemedelsverket
och Medicintekniska direktiv skall vara uppfyllda, saval som OTB:s code of conduct. Vidare bor



leverantoren kunna uppvisa motsvarande niva pa kvalitets och miljéledningssystem som krévs av
den som driver det ortopedtekniska serviceavtalet.

Bakgrund

Detta dokument har tagits fram av en arbetsgrupp bestdende av representanter fran olika
medlemsforetag inom det Ortopedtekniska branschradet (OTB).

Dokumentet om produktupphandlingar ska ses som ett komplement till det dokument som OTB
tidigare har tagit fram avseende ortopedteknisk service. Var forhoppning ar att upphandlare inom
regioner och landsting ska se detta som en hjalp att forsta den ortopedtekniska branschens 6nskemal
och synpunkter nar det ska goras en separat produktupphandling av ortoser i helfabrikat.

Fran Patienternas perspektiv ar det viktigt att det ska finnas produkter som passar for det individuella
behovet. Det finns en mangfald av produkter pd marknaden for olika funktionsnedsattningar. Det &r
darfor av stor vikt att den som ska gora utprovningen har flera produkter att valja pa for att géra det
béasta for patienten.

| de allra flesta upphandlingar av ortopedteknisk service ingar forutom specialanpassade
medicintekniska produkter dven ett uppdrag att tillhandahalla prefabricerade CE markta ortoser i
helfabrikat. Detta 4r mycket viktigt for att dven en utprovare pa Ortopedteknisk avdelning ska kunna
anvanda sig av detta produktsortiment nér det r motiverat. Ibland &r det otydligt om
sjukvardshuvudmannen forbinder sig att kdpa sortimentet av den/de som har kontrakt pa
serviceupphandlingen. OTB anser att nar en sjukvardshuvudman gor en serviceupphandling och har
tankar att gora en separat produktupphandling pa vissa produkter sa ska detta framga i
anbudsunderlaget for serviceupphandlingen. De volymer som produktupphandlingen omfattar ska
darfor inte ingd i serviceupphandlingen.

Ansvar och kompetens avseende forskrivning av hjalpmedel beskrivs i Socialstyrelsen skrift
Forskrivning av hjalpmedel 2016. Nedanstaende punkter ar hdamtade darifran.

Ansvara for rutiner och kompetens vid forskrivning

Verksamhetschefen ansvarar for att den personal som ska forskriva hjalpmedel har kompetens for
detta och ges forutsattningar for att folja forskrivningsprocessen och de lokala rutinerna for
forskrivning. Enligt 3 kap. 6—7 § i Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden har verksamhetschefen, efter uppdrag, bland
annat ansvar for att

¢ endast sdkra och medicinskt &ndamalsenliga medicintekniska produkter anvands, forskrivs,
utldamnas respektive tillfors patienter

¢ medicintekniska produkter som har forskrivits, utlamnats eller tillforts till patienter kan sparas

¢ gbra beddmningen av huruvida berérd personals utbildning ar adekvat mot bakgrund av den
kompetens som exempelvis kravs for att vara utbildningsansvarig, forskriva och utlamna
medicintekniska produkter till patient och ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade
produkter

e utse och forteckna vem eller vilka i personalgruppen som ska vara anmalningsansvarig(a) avseende
negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter.



Det ar saledes inte mojligt att “bara lamna ut” eller “bara satta pa” ett medicintekniskt hjalpmedel
(ortos). Att prova ut en ortos pa en patient ar en sjukvardstjanst som kraver specifik kunskap.
Kunskapen maste enligt OTB:s uppfattning bygga pa kunskap om varje patient i féljande moment:

e Vad finns det for 6vergripande mal med utprovningen fran patientens perspektiv. Om det
handlar om funktion och férmaga, t.ex. kunna ga eller st§, eller en forbattrad armfunktion.
Eller om det handlar om vard och behandling, t.ex. en kontraktur, eller deformitet eller att
laka.

e Vad ir remittentens/patientens mal med utprovning. Ar det att férbattra funktion och
formaga, t.ex. mojliggéra/underlitta/energieffektivisera gdng. Ar det vard och behandling,
t.ex. att oka eller bibehalla ledrorlighet. Ar det ndgot dvrigt, t.ex. att lindra smarta.

e Vad finns det for ortopedtekniskt mal med utprovningen. Hjdlpmedlets funktion, dvs. hur
ska ortosen verka for att t.ex. att styra ledrorelser.

e Vad finns det da for lamplig produkt som bér provas ut till patienten. Vilken
produktdefinition och teknisk beskrivning ska anvandas till den har aktuella patienten. Ska
det vara ett helfabrikat eller halvfabrikat eller maste det tillverkas en specialanpassad
produkt.

Detta ar en del av den s.k. forskrivningsprocessen och ska férega en ortosutprovning pa alla
patienter. Den kradver specifik kunskap. Darfor ser OTB en fara for patientsdkerheten om
upphandlingar av ortoser i helfabrikat utan ett samtidigt ansvar och kunskap for utprovningen pa
patienter drivs for langt. Vi har darfér ocksa forsokt definiera vilka produktomraden som lampar sig
for produktupphandlingar och vilka som vi anser inte lampar sig for produktupphandlingar.

Avgransningar av sortiment som lampar sig for produktupphandling

OTB har forsokt att i grova drag definiera det som branschens aktorer anser vara en lamplig niva pa
produkter lampade eller icke lampade for produktupphandling. Med produkter lampliga i en
produktupphandling menar vi alltsa produkter som séllan eller nédvandigtvis inte provas ut av
Ortopedingenjor eller annan ortopedteknisk personal.

Eftersom de tvingande LoU kraven skiljer sig mellan privata och offentliga enheter har vi delat in
detta avsnitt i tva olika beskrivningar

Privata verksamheter med ortopedtekniskt serviceavtal

Ortoser i helfabrikat som kan ténkas ingd i en produktupphandling riktad till annan utprovare
dn ortopedteknisk personal
e Prefabricerade CE méarkta medicintekniska produkter som inte nodvandigtvis ska provas ut av
Ortopedingenjor eller annan ortopedteknisk personal. Pa produkterna ska normalt sett inga
individuella patientforandringar goras utover det som tillverkaren har avsett. Den
sjukvardspersonal som ska prova ut och anpassa dessa mot en patient ska ha nédvandig
kompetens.




Nedanstdende produkter skall inte inga i en produktupphandling utan vara en del av
serviceupphandling vid upphandling av ortopedteknisk service
* Ortoser i helfabrikat som ska provas ut av Ortopedingenjor eller annan ortopedteknisk
personal pa enheter som star under avtal med sjukvardshuvudman. Detta innebar bl.a.
specialanpassade medicintekniska produkter.

- Haringar bl.a. CE markta medicintekniska produkter dar tillverkaren anger att
Ortopedtekniskt utbildad personal ska utféra anpassning och utprovning,

- Haringar ocksa produkter och komponenter som anvands for att bygga
sammansatta specialanpassade medicintekniska produkter.

Produktupphandling vid Ortopedtekniska enheter med offentlig forvaltning
For Landsting/Region som driver Ortopedteknisk service i egen regi, skiljer sig reglerna och enligt LoU
maste produktupphandlingar genomforas nar produkternas varde Gverstiger troskelvardet.

Det géller bade for produkter som provas ut pa den Ortopedtekniska enheten eller dar utprovningen
skots av annan sjukvardspersonal.

Vi har darfér utelamnat en ndrmare beskrivning av vilka produkter som kan komma ifraga eftersom
det kan galla alla produkter och komponenter med tillrackligt hoga inképsvarden.

Daremot galler de 6vriga rekommendationerna vad galler OTB:s tankar om sjalva
upphandlingsprocessen.

Anbudstiden och tiden fore

e Viser gdrna att upphandlande enhet har en dialog med flera féretag i branschen om
innehallet i en kommande upphandling fér att uppdatera sig pa utveckling inom omradet och
for att kunna gora en bra kravspecifikation.

e Det ar Onskvart att den upphandlande enheten aviserar den kommande
produktupphandlingen och vad den ska omfatta i god tid (tre man) fére anbudstiden ska
starta. T.ex. en RFl eller Remiss pa férfragningsunderlaget. Det vore dnskvart att
upphandlande enhet har en referensgrupp som kan inhamta information om produkter.

Alternativt att landstinget kallar till Hearing for ett dmsesidigt utbyte av synpunkter och
onskemal. Det kan eliminera en del av problemstéllningarna och bidra till ett smidigare
genomférande

e Sjukvardshuvudmannen ska ha en kvalificerad person som kan svara pa detaljfragor under
upphandlingstiden och I6pande kunna svara pa fragor och svar. Om detta saknas blir
foretagen som tanker svara pa anbudet stoppade i sin process och hamnar ofta i tidsnod.

Att kunna stélla fragor angaende upphandlingen fére anbudstidens utgang ar viktigt. Den
tidsram som anges avslutas inte séllan flera veckor fore anbudstidens utgang. OTB foreslar
att tiden for att kunna stélla fragor angaende upphandlingen satts till en vecka fére
anbudstidens utgang.



e Tidplanen for anbudsgivningen bor inte understiga 3 manader, fran det att anbudet kommer
ut till att offerterna ska vara inlamnade.

Kravspecifikation/forfragningsunderlag:

Tydlighet

OTB efterstravar en tydlighet i hur man beskriver produkterna som ska upphandlas. Det kan uppnas
genom t.ex. avgransningar av sortiment i lampliga grupper, och dessa bor ej vara for stora. |
grupperingar ska jamfoérbara produkter beskrivas som avser att anvandas fér samma indikation och
funktionsniva. T.ex. kan indikationen/diagnosen Stroke ha ett flertal olika funktionsnivaer. Om man
da bara anvander ett samlande begrepp for att upphandla ortoser for t.ex. diagnosen Stroke innebér
det att de som svarar pa forfragan lamnar in allt fran mycket enkla ortoser till komplexa ortoser.
Detta ger svarigheter att forsta och tolka de olika anbuden.

OTB forordar att ett produktomrade delas in pa en mer detaljerad niva s3 att det ger saval den
upphandlande enheten som den som lamnar anbud mojlighet att konkurrensutsatta jamforbara
produkter.

For att minska antalet fragor i “fragor och svar” ar det positivt om upphandlande enhet anvander
samma ord fér samma sak pa olika stallen. | manga fall sa ser man olika uttryck i sjdlva
anbudsunderlaget och tillhérande Excel filer/tabeller dar produkterna skall laggas in vilket skapar
valdig osdkerhet hos leverantérerna och onédigt manga fragor.

Valfrihet for patienten

Kravspecifikation ska inte skrivas pa ett satt som riktar sig till en specifik leverantér. OTB anser att

flera mojliga leverantérer ar battre dn en leverantor pa ett funktionsomrade. Fler dn en leverantor
bor erbjudas avtal pa ett produktomrade for att sdkerstalla att patienten verkligen far en produkt

som kommer att uppfylla behoven och som kommer att anvandas ar det viktigt att erbjuda mer an
ett alternativ.

Omfattning
Forfragningsunderlaget bor innehalla en tydlig beskrivning om hur man far [amna anbud. Pa hela
grupper — delar av grupper — enstaka produkter.

Breda krav

OTB anser att produktkraven ska hallas breda. Skallkraven boér inte anvandas pa produkter med
extrema storlekar eller farger med liten volym. OTB anser att antalet skall krav ska begréansas for att
inte undanta mojligheten for leverantérer att lamna anbud.

Instruktioner och bruksanvisningar
Instruktioner/Bruksanvisningar skall medfélja produkten pa Svenska. Manualer och andra
tillverkningsinstruktioner kan vara pa Engelska eller Svenska.



Serviceinformation
OTB anser att det positivt att huvudmannen och leverantérer har ett utbyte under avtalstiden, s.k.
Serviceinformation.

Produktutveckling

Det sker en kontinuerlig produktutveckling. OTB anser att det i avtalen ska finnas mdjlighet att med
en avtalad leverantor, i samférstand kunna byta produkter inom en avtalsperiod nar nya forbattrade
produkter utvecklas och finns tillgdnglig pa marknaden.

Leveranssakerhet

Leveranstiden bor inte vara ett skallkrav for alla produkter inom ett sortiment. OTB foreslar att man i
upphandlingen ska skilja pa produkter med stora volymer som handlas kontinuerligt och bendmna
dessa som lagervara. Ovriga produkter ska bendmnas bestéllningsvara och kunna ges en langre
leveranstid som satts upp i en 6verenskommelse mellan upphandlande enhet och leverantéren.

Garantier

For garantier hanvisar vi i detta dokument till OTB:s Branschavtal fran 2002-05-22, se bilaga 1.

Patientsakerhet

e Nir ett Landsting/Region valt att upphandla produkter utanfér serviceavtalet sa anser OTB
att det bor goras en dverenskommelse med den/de som har serviceavtal att vara backup och
kunna underlatta for patienten nar det behdver goras eventuella reparationer eller atgarder
pa en produkt.

e Om det uppstar ett problem med en produkt som har att géra med produktens konstruktion
ska leverant6ren informeras och i dvrigt bor det branschavtal for ortopedtekniska produkter
(2002-05-22) som beskriver ansvar mellan leverantor och utprovare tillampas.

Krav pa leverantdrer

e OTB anser att upphandlande enhet ska krava att anbudsgivaren uppfyller allménna
grundlaggande krav som sdkerstaller for landstinget att dom far en leverantér med god
ekonomisk stallning, som féljer lagar och forordningar.

e Leverantoren ska kunna pavisa tillrdcklig teknisk kapacitet for att klara uppdraget. Det kan
galla kundservice, support etc..

e Referenser pa likande uppdrag ar rimligt att krava av en leverantor. Nya leverantorer kanske
inte har nagra liknande referenser. OTB anser om leverantoren kvalificerat sig pa alla andra
nivaer, sa borde det i stéllet vara tillrackligt om bedémningen av den tekniska kapacitet som
leverantéren beskriver uppfyller kraven.



Kvalificering av leverantorer

* OTB anser att det ska vara hogt stéllda krav pa en leverantor till sjukvarden. Regelverk fran
Lakemedelsverket och Medicintekniska direktiv skall vara uppfyllda, savadl som OTB:s code of
conduct (bilaga 3). Vidare bor leverantéren kunna uppvisa motsvarande niva pa kvalitets och
miljoledningssystem som kravs av den som driver det ortopedtekniska serviceavtalet.

* OTB anser att det ska finnas en svensktalande representant for service och support som ar
tillganglig for upphandlande enhet eller for utprovare.

» Leverantoren ska ha en hemsida som ska innehalla kontaktuppgifter och produktinformation

* Sparbarhet for medicintekniska produkter som forskrivs som ortopedtekniska hjalpmedel &r
ett krav enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska
produkter i hdlso- och sjukvarden. Leverantoren ska kunna visa hur man uppfyller kraven
enligt medicintekniska direktivet om markning pa produkt.

Utvardering av anbud

e (OTB anser att det ska framga i anbudsunderlaget hur den subjektiva utvarderingen av de
olika anbuden ska goras.

* OTB ser att de leverantorer med de produkter som antagits i upphandlingen har samma
inbordes rangordning och att det blir upp till forskrivaren att valja ratt hjalpmedel till
patienten efter hens behov.

» Ortoser ska uppfylla vedertagna biomekaniska krav och ha egenskaper for det andamal som
det ar avsett.

* Till anbudet ska bifogas dokumenterad uppfdljning, medicinsk erfarenhet samt annan
dokumentation som anbudsgivaren ser som relevant. Eventuella publicerade studier bor
bifogas anbudet.

* Offererande leverantor skall ges mojlighet att presentera de varuprover som ingar och har
bifogats anbudet for sortimentsgruppen.

Uppfoljning

OTB anser att regelbundna uppféljningsmoéten med leverantérer som har avtal ar viktiga for att ge
maijlighet for utvecklande dialoger och férbattringar.



Kompetens

Nér en sjukvardshuvudman véljer att upphandla Ortopedtekniska medicintekniska produkter som ska
anpassas pa en patient, dr det mycket viktigt att det bara omfattar produkter dar den som sedan ska

prova ut denna produkt pa en patient har nédvandig kompetens for att uppfylla kraven i

Socialstyrelsens beskrivning av forskrivningsprocessen och ge patienten ett hjalpmedel som har den
funktion som patientens situation kraver. OTB anser darfor att upphandlande enhet ska vara mycket
selektiv i vilka prefabricerade CE markta Ortopedtekniska medicintekniska produkter som man viljer

att upphandla.

Priser

Vad galler arliga prisjusteringar under en avtalsperiod anser OTB att det antingen kan goras efter

forhandling eller efter indexreglering som pa forhand faststallts i leveransavtalet.
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