Institutionen for Industriell ekonomi

Blekinge Tekniska Hogskola

Hilsoekonomiska utvirderingar av
medicinteknik

En studie om hur statliga regleringar paverkar foretag och deras relationer till omvérlden

Peter Almqvist

Maja Jeppsson

Kandidatarbete 1 Foretagsekonomi, 15 hogskolepodng
VT 2014



Sammanfattning

Titel: Hilsoekonomiska utvirderingar av medicinteknik — En studie om hur statliga
regleringar paverkar foretag och deras relationer till omvérlden

Forfattare: Peter Almqvist och Maja Jeppsson

Handledare: Anders Wrenne

Institution: Institutionen for Industriell Ekonomi, Blekinge Tekniska hogskola
Kurs: Kandidatarbete i Foretagsekonomi, 15 hdgskolepoédng

Syfte: Att bidra med en forklaring till hur foretag i sina relationer till omgivande intressenter
paverkas av statliga regleringar.

Metod: Studien &r baserad pa sekundérdata 1 form av bland annat branschorganisations- och
myndighetsrapporter och vetenskapliga artiklar. Primédrdata har samlats in genom atta
intervjuer med @mneskunniga, representanter for myndigheter, branschorganisationer och
foretag.

Slutsatser: Analysen visar att de hdlsoekonomiska utvérderingarna genomforda av TLV ér ett
satt for statsmakten att forflytta ett visst matt av makt och styrning till den reglerande
myndigheten. Eftersom dessa utvarderingar spelar en roll f6r landstingens beslut vid
upphandling av medicinteknik, genom att rikta uppméarksamhet mot samhallsekonomisk
effektivitet, inverkar myndighetens verksamhet reglerande pa efterfrdgan av medicinteknik-
foretagens produkter. Detta innebér att det fordndrade forfaringsséttet géllande
hilsoekonomiska utvdrderingar stiller krav pd medicinteknikforetagen att anpassa sina
verksamheter efter de nya forutsdttningarna.
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1. Inledning

Det inledande avsnittet innehdaller en allmdn bakgrund till det for studien valda dmnet.
Darefter foljer problemdiskussionen vilken avslutas med uppsatsens frdagestdllning. Avsnittet
avslutas med en orientering i uppsatsens disposition.

1.1 Bakgrund

Pé uppdrag av regeringen genomfor Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV) sedan
2012 forsoksverksamhet inom hédlsoekonomiska utvirderingar av medicintekniska produkter.
Syftet med forsoksverksamheten dr att utreda forutséttningarna for en nationell beddmnings-
enhet da utvéarderingar tidigare gjorts pa landstings- och foretagsinitiativ (Blixt, Dorange,
Sodergard & Hidefjill 2013).

For att erhélla en okad forstaelse for de medicintekniska foretagens situation har vi, forutom
en allmén redogorelse for foretagens omgivning och viktigare aktorer, valt att visa pa tva
exempel pa foretag som for tillféllet har produkter som utreds av TLV: Zenicor och Cambio
Healthcare Systems. Uppsatsen kommer att bidra med en insyn 1 vilka konsekvenser olika
aktorer inom den medicintekniska branschen uppskattar att ett permanent inférande av
hilsoekonomiska utvirderingar av TLV skulle kunna innebira for foretagen. Uppsatsen
kommer ocksé att bidra med en forklaring av hur foretagets forhallande till omgivande
intressenter paverkas vid inforandet av hdlsoekonomiska utvarderingar pa nationell niva.

1.1.1 Halsoekonomiska utvarderingar

Halsoekonomiska utvirderingar syftar till att undersdka en specifik produkts kostnads-
effektivitet 1 jimforelse med andra liknande alternativ. Utvédrderingarna gors utifran ett
samhéillsekonomiskt perspektiv dar utgdngspunkten dr att maximera de hélsoekonomiska
vinsterna givet resursmassiga begriansningar (Anell 2009).

1.1.2 Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV)

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket inrdttades ar 2002 och arbetar med att granska och
ta beslut gillande vilka ldkemedel, forbrukningsartiklar och tandvardsbehandlingar som ska
omfattas av hogkostnadsskyddet (TLV 2013a). I april 2012 fick TLV i uppdrag av Sveriges
regering att som forsoksverksamhet genomfora hédlsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter. Forsoksverksamheten slutrapporterades 1 oktober 2013 samtidigt
som den utvidgades och forldngdes till december 2014 (Blixt et al. 2013). Denna sorts
bedomningar har forekommit tidigare och da pa initiativ av bland annat landsting och
medicinteknikforetagen sjilva (Carlsson, Anell & Eliasson 2006). TLV menar att det nu finns
ett behov av en nationell bedomningsenhet som genomfor enhetliga, snabba utvirderingar i
ett tidigt skede av produktlivscykeln, ndgot som tidigare saknats (Blixt et al. 2013).

TLV antar en samhéllsekonomisk ansats och arbetar efter devisen “mesta mojliga hélsa for
skattepengarna”. Syftet med forsoksverksamheten ar att ta fram bedomningsunderlag for olika
hilso- och sjukvardsmén vid t.ex. upphandling. Behovet av ett sddant beslutsunderlag anges
ligga i den betydande summa som varje ar ldggs pa medicintekniska produkter samt att det i
dagsldaget inte finns ndgon enhetlig bedomningsgrund for produkterna. Detta har inneburit att
landstingen gjort sina egna bedomningar for medicintekniska produkter, vilket lett till



skillnader mellan landstingen i fraga om vilka produkter som anvinds och i vilken omfattning
(Blixt et al. 2013).

Tandvards- och likemedelsformansverket kommer under ar 2014 att gora hilsoekonomiska
utvarderingar for tre medicintekniska produkter inom omrédet for hjart- och karlsjukdomar:
Strokefinder, COSMIC clinical decision support och tum-EKG. Produkterna syftar till att
tidigare kunna identifiera de patienter som riskerar stroke samt till att tidigare kunna stélla
diagnos da en stroke redan intrdffat. Valet av omrdde motiveras av att stroke dr den tredje
vanligaste dodsorsaken och dessutom den vanligaste orsaken till varaktiga funktionsned-
sdttningar hos vuxna personer 1 Sverige idag. Detta leder till samhéllskostnader om
uppskattningsvis 16 miljarder arligen (TLV 2014a).

1.1.3 Olika perspektiv pa ekonomi

Hilsoekonomiska utvirderingar kan, enligt Anell (2009), goras utifrdn tvd motsatta
perspektiv. Det ena dr sjukvardsperspektivet, 1 vilket endast de kostnader och effekter som
berdr hilso- och sjukvardens budgetar berdknas. Anell (2009) menar vidare att detta
perspektiv dr begransat i motsats till ett vidgat samhallsperspektiv, som dven innefattar hur
investeringar inom hélso- och sjukvarden pdverkar kostnader utanfor vardsektorn. Har
berdknas dven indirekta kostnader som uppkommer genom sjukdom sdsom t ex
produktionsbortfall pd grund av minskad arbetskapacitet. Hilsoekonomi har dock alltid
sjukvérdskostnader som utgdngspunkt.

TLV agerar ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv for att uppné jamlik och effektiv hilso-
och sjukvard. Detta innebér att de stravar efter att maximera effekterna av deras arbete inte
bara inom sjukvarden utan i samhéllet i stort. Andersson (2008) stéller pa ett karnfullt sitt det
samhillsekonomiska och det foretagsekonomiska perspektivet i relation till varandra. I ett
samhéllsekonomiskt perspektiv sitts produktion, konsumtion och distribution i samband.
Produkter tillverkas och tjanster utfors for att forbrukas och utnyttjas av konsumenter. For att
produkterna ska kunna konsumeras behover de distribueras genom olika kanaler.

Foretagsekonomi fokuserar endast pa en del av det samhillsekonomiska perspektivet,
ndmligen produktionsforddlingsenheten — dvs. foretaget (Andersson 2008) och ér darfor
smalare dn samhéllsperspektivet. Bdde det hidlsoekonomiska och det foretagsekonomiska
perspektivet &r med andra ord mer begransade 1 jimforelse med det samhéllsekonomiska
perspektivet.

Foreliggande uppsats fokuserar vad hilsoekonomiska utvérderingar skulle kunna fa for
effekter for medicinteknikforetagen och anlagger séledes ett foretagsekonomiskt perspektiv.

1.1.4 Statliga regleringar och intressentteori

For uppsatsen har vi valt att utga fran tva teoretiska perspektiv. For det forsta har vi valt att
anvinda oss av teori om statliga regleringar av offentlig verksamhet (se sid. 11). Detta
teoretiska ramverk ger en forklaring till statsmaktens syfte att genom olika kanaler reglera
marknader samt vad dessa regleringar i generella termer forvintas resultera i (Walshe 2003).

For det andra har vi valt att anvénda oss av intressentteori (se sid. 13). Teorin ger en
forklaring till foretagens position i forhéllande till omgivningen och hur forhéllandena till
andra aktorer pd marknaden paverkar foretaget i dess verksamhet (Freeman 2010).



Intressentteori kan bidra till uppsatsen genom att forklara vilka faktorer i forhallandena
mellan foretaget och omgivande intressenter som gor att foretaget maste ta hansyn till
intressenternas ansprak. I den utveckling av intressentteorin som vi anvénder oss av i
uppsatsen, har dessa samverkande faktorer bestdmts till (1) intressentens makt att paverka
foretaget, (2) legitimiteten i anspraket och (3) ansprékets angeldgenhet i tid (Mitchell, Agle &
Wood 1997).

1.2 Problemdiskussion och fragestallning

Halsoekonomiska bedomningar géllande bdde ldkemedel och medicintekniska produkter har
diskuterats flitigt de senaste aren och anledningarna &r flera. Foremal for diskussioner inom
omrddet har rort sig fran ifrdgasittande av huruvida det &r mojligt att berdkna ménniskors
hilsa och livskvalitet i absoluta tal till fragor gillande utformning av och kvalitet pa underlag
till hdlsoekonomiska kalkyler. Gemensamt for diskussionsdmnena ér att de utgétt fran
antingen ett samhillsekonomiskt perspektiv eller ett sjukvardsperspektiv (Carlsson, Anell &
Eliasson 2006). O’Donnell, Pham, Pashos, Miller och Dix Smith (2009) menar att ytterligare
en anledning till kontrovers kommer sig av motet mellan de privata foretagens och den
offentliga sektorns olika intressen 1 fragan.

I enlighet med TLVs (2013a) utgdngspunkter kan den offentliga sektorn, i detta fall
landstingen, ses som det allménnas foretradare som forvéintas handla enligt det mest
samhéllsekonomiska alternativet. Landstingen ska med begrinsade resurser fordela dessa med
malet att uppnd mesta mojliga hilsa for pengarna (ibid.). Amnet hilsoekonomi utgar fran ett
samhéllsekonomiskt perspektiv och detta dr en vanlig utgdngspunkt for de studier som
genomforts inom omradet. De potentiella samhéllsekonomiska vinsterna ar likaledes det
grundldggande syftet med den forsoksverksamhet som Tandvérds- och likemedelsformans-
verket nu genomfor pa uppdrag av regeringen (Blixt et al. 2013). Saledes utreds den offentliga
sektorns intresse 1 fragan lopande. Bland det stora antalet vetenskapliga artiklar som
producerats inom omradet dr en aterkommande fraga huruvida hialsoekonomiska
utvdrderingar kan tjana som ett effektivt stdd i landstingens beslutsprocesser (se t.ex.
Hoffman & Graf von der Schulenburg 2000; Eddama & Coast 2008).

Det foretagsekonomiska perspektivet och pa sé sitt dven effekterna for foretagen har daremot
hittills forblivit relativt outforskade. Foretagens forutsittningar har kommenterats 1 vissa fall,
men studiernas fokus ligger ofta pé ett annat plan. Oliver, Mossialos och Robinson (2004)
undersokte for tiotalet ar sedan hélsoekonomiska bedomningars inflytande pé beslutsfattande
gillande lakemedel. Forfattarna menar att det finns en podng 1 att anlagga ett bredare
perspektiv vid studiet av hdlsoekonomiska beddmningar och riktar dérfor likadelad
uppmarksamhet mot sjukvards-, samhallsekonomiska och vriga intressenters perspektiv
(ibid.). Lakemedelsindustrin fr trots denna ansats litet utrymme i studien och storst vikt
géllande intressentperspektivet ges at den enskilde patienten. Studien summerar tre
ifrdgaséttanden frin likemedelsindustrins perspektiv. Dessa géllde farhdgor kring 6kade
kostnader for genomforande av hilsoekonomiska bedomningar, dess paverkan pa
produkternas relativt korta produktlivscykler, samt ett ifragaséttande av ytterligare
utvirderingar av produkter som redan genomgér flertalet sddana gillande sidkerhet, effektivitet
och kvalitet (Oliver, Mossialos & Robinson 2004).

Kiristis och Redekop (2013) utredde sa sent som forra aret olika utmaningar som
hélsoekonomiska utvérderingar kan medfora. Syftet med studien var att identifiera och



analysera ett antal faktorer relaterade till utvecklingen, funktionaliteten samt anvindningen av
medicintekniska produkter. Forfattarna menar att de externa paverkansfaktorerna, sdsom
regelverk, branschstruktur, korta produktlivscykler och tidig spridning pad marknaden,
huvudsakligen leder till en utmaning i att balansera det tidiga behovet av kostnads-
effektivitetsbevis med tillgdngen pa tillrackliga evidens. De papekar ocksa att regelverk ér den
faktor som véger tyngst d den kan ha inflytande 6ver de andra tre. Géllande implikationer for
foretagen ndmns de kostnader som det innebér att genomfora hilsoekonomiska kalkyler. For
sma och medelstora foretag skulle dessa kunna bli ohéllbart stora. Fokus for slutdiskussion
ligger dock inte pd utmaningarna for foretagen utan pekar snarare pa svérigheterna i att ha
tillrackligt undersokningsunderlag for att genomfora hilsoekonomiska beddmningar.
Forfattarna menar att detta kan leda till ddlig forstdelse for medicintekniska produkters
verkliga fordelar och nackdelar och pé sa sitt paverka trovardigheten i1 de hidlsoekonomiska
utvirderingarna (ibid.).

I ett samarbete mellan Vinnova' och Swedish Medtech &r 2011 undersdktes forutsittningar
och utmaningar for innovation och tillviaxt for medicinteknikforetagen. Undersokningens
resultat har baserats pa enkitsvar frén 54 medicinteknikforetag” med forskning och utveckling
i Sverige samt intervjuer med olika aktdrer inom branschen. Forfattaren Wadell pekar pé
vikten av goda forhéllanden for medicinteknisk innovation och menar att det ”per definition
[bidrar] till en battre och mer kostnadseffektiv vard” (Wadell 2011, s. 8). Han menar att det
idag finns hinder for medicinteknikforetagen och att kostnadseffektivitetskraven som hélso-
och sjukvarden maste forhélla sig till ar ett av dem. Brist pa riskvilligt kapital anges ocksa
vara en utmaning for foretagen. Wadell (2011) anger vidare att de forutséttningar som behdvs
for att den innovativa medicintekniska marknaden ska frimjas bygger pa kostnadseffektiva
infrastrukturer, samverkan mellan véard och akademi, samt pa ett regelverk som balanserar
stod for innovation med patient- och brukarsikerhet.

Halsoekonomiska utvirderingar utforda av myndigheten TLV skulle saledes kunna téinkas
utgdra en del av det ovan omtalade regelverket. Ghazal Voghoui, VD for bransch-
organisationen Swedish Labtech, och Emelie Ankarcrona Smith, imnesomradesansvarig inom
juridik pa Swedish Medtech, efterfrdgade i ett yttrande pa TLVs slutrapport 1 september 2013
uttryckligen en konsekvensanalys av TLVs hélsoekonomiska utvéirderingar av
medicintekniska produkter. Utgangspunkten var ett ifragasittande av dess effekter for
introduktion och innovation av nya produkter i Sverige (Ankarcrona Smith & Voghoui 2013).

Det finns teoretiskt stod for att statliga regleringar inférs med avsikten att astadkomma nagon
slags forandring. Vidare har vi hér visat att det finns studier som stddjer ett antagande om att
foretagens majligheter att utvecklas och fortleva har ett samband med hélso- och sjukvéardens
tillgdng till medicintekniska produkter. Nagot som skulle bidra till 6kade mojligheter till
kostnadseffektivitet inom véarden och saledes dven mojligheterna att maximera hilsa per
skattekrona. Branschorganisationerna efterfrdgar nu en konsekvensanalys av en nationell
beddomningsenhet for hilsoekonomiska produkter. Utifrdn detta menar vi att ett permanent
inforande av hilsoekonomiska utvirderingar av TLV skulle kunna innebéra fordndrade
bedomningsgrunder for medicinteknikforetagen och dess produkter och som en foljd
fordndrade externa forhallanden for medicinteknikforetagen. Generellt uttryckt menar vi att

! Vinnova ér en organisation som i programform arbetar for att stirka Sveriges innovationskraft. Programmen
véander sig framst till kunskapsintensiva foretag, universitet och hogskolor, samt aktorer i den offentliga sektorn
(Vinnova 2014).

2 Motsvarande en svarsfrekvens om 34% (Wadell 2011).



ett fordndrat regelverk skulle kunna innebéra en forédndrad paverkan pé foretaget vilket skulle
kunna resultera i fordndrade forhallanden mellan foretaget och omgivande intressenter.

Fragorna som infinner sig ar séledes forst och frimst vilken funktion de hédlsoekonomiska
beddmningarna kan ténkas fi. Detta vill vi studera med hjilp av ett teoretiskt ramverk om
statliga regleringar i offentlig sektor. Vi stéller oss vidare frdgan om hur en sadan reglering
skulle kunna paverka forhallandena mellan foretaget och dess olika intressenter. Detta vill vi
studera ur ett intressentteoretiskt perspektiv med tyngdpunkt pé de tre attribut som stéllts upp
av Mitchell, Agle och Wood (1997): makt, legitimitet och angeldgenhet i tid. Slutligen vill vi
undersoka hur olika intressenter, som har ett forhallande till medicinteknikforetagen,
uppskattar effekterna av ett eventuellt permanent inférande av hdlsoekonomiska utvarderingar
gjorda av en nationell myndighet. Frdgorna som kommer att besvaras i1 denna uppsats ir:

Hur skulle medicinteknikforetagen kunna paverkas i forhallande till omgivande intressenter
av ett fordndrat forfaringssétt géllande hdlsoekonomiska bedémningar?

Vilka konsekvenser uppskattar olika intressenter att TLVs hilsoekonomiska utvirderingar
skulle kunna fa for medicinteknikforetagen?

1.3 Syfte

Syftet med uppsatsen &r att bidra med en forklaring till hur foretag i sina relationer till
omgivande intressenter paverkas av statliga regleringar.

1.4 Disposition

I foljande avsnitt 2 redogor vi for den teoretiska referensram som ligger till grund for studien,
vilken bestdr av intressentteori och ett teoretiskt ramverk for statliga regleringar 1 offentlig
sektor.

I avsnitt 3 forklarar och motiverar vi vara metodval. Uppsatsen har gjorts som en studie inom
vilken vi genomfort intervjuer och bearbetat sekundirdata. For att kunna visa pa en djupare
forstéelse for medicinteknikforetagens situation har vi valt att fordjupa kunskapen kring
viktigare intressenter for dem. Bland dessa har vi valt att fokusera tva foretag, Zenicor och
Cambio Healthcare Systems, som bada har produkter som genomgér hédlsoekonomisk
utvdrdering av TLV under 2014.

Avsnitt 4 redogor for den omgivning inom vilken medicinteknikforetagen verkar. Dér ges en
beskrivning av amnet hdlsoekonomi och hilsoekonomiska utvirderingar. Dar redogdrs ocksa
for hélso- och sjukvérdssektorns struktur, finansiering och reglering.

I avsnitt 5 beskrivs de intressenter som har beddmts som viktiga att beskriva nirmare for att
kunna besvara uppsatsens fragestillningar. Har redogors for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets forsoksverksamhet. Med hjélp av studiens intervjusvar visas ocksa
uppskattade for- och nackdelar med ett permanent inférande av hilsoekonomiska
utvérderingar av TLV. I detta avsnitt presenteras d&ven den medicintekniska branschen,
branschorganisationerna Swedish Medtech och Swedish Labtech och féretagen Zenicor och
Cambio Healthcare Systems.



I avsnitt 6 anvander vi uppsatsens teoretiska referensram for att forklara det empiriska
materialet, vilket resulterar i uppsatsens analys.

I avsnitt 7 sammanfattar vi de slutsatser som vi drar utifran det material som vi visat i studien.

Avsnitt 8 innehaller slutligen forslag pa fragor for fortsatt forskning.
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2. Teoretisk referensram

Inledningsvis motiverar vi valet av uppsatsens teoretiska referensram med syfte att 6ka
forstaelsen for efterfoljande avsnitt. I avsnittet redogor vi for det teoretiska ramverk gdllande
faltet for statliga regleringar av offentlig verksamhet som det stdllts upp av Walshe (2003).
Dadrefter foljer en oversikt for intressentteori som foljs upp av en fordjupning av den
vidareutveckling som gjorts av Mitchell, Agle och Wood (1997).

2.1 Val av teoretiska utgangspunkter

Teori om statliga regleringar av offentlig verksamhet bidrar till denna uppsats genom
forklaringar av statsmaktens syfte att genom olika kanaler reglera olika marknader. Satt 1
relation till uppsatsen kan denna teori ge en forklaring till vad den svenska regeringen i
generella termer vill uppna med ett permanent inférande av hédlsoekonomiska utvarderingar
utforda av en central myndighet, ndmligen Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV).

Intressentteori ger forklaringar till omgivande aktorers betydelse for foretaget och
nodvéndigheten i att tillgodose olika intressenters ansprak pa detsamma (Freeman 2010).
Intressentmodellen enligt bade Freeman (2010) och Lépineux (2005), vilka redogors for i de
kommande avsnitten, identifierar ocksa intressentgrupper i foretagets omgivning. Teorin kan
saledes dels bidra med en forklaring till vilka faktorer i forhdllandena mellan foretaget och
omgivande aktdrer som gor att hinsyn maste tas till det nya forfaringsséttet gillande
hilsoekonomiska bedomningar. Den kan ocksa bidra till att rikta fokus mot viktiga
intressentgrupper i det aktuella fallet. En definiering av dessa viktiga intressenter kan vidare
ligga till grund for en djupare forstaelse for den kontext vari foretaget verkar.

Béda teorierna kan saledes bidra med en forklaring till hur medicinteknikforetagen skulle
kunna paverkas av ett fordndrat forfaringssétt géllande hdlsoekonomiska bedémningar, men
pa olika sitt. Teori gillande regleringar ger en forklaring till avsdndarens syfte med dem
medan intressentteorin ger en forklaring till vilka samverkande faktorer som péaverkar
forhallandet mellan avsdndare (staten/myndigheten) och mottagare (foretaget) och pa sa sétt
varfor mottagaren behover ta hinsyn till en fordandring 1 forhallandet (regleringen).

2.2 Statliga regleringar av offentlig sektor

Den teoretiska referensramen for studiet av statliga regleringar av offentlig verksamhet
kommer att utgoras av det teoretiska ramverk som Walshe (2003) stéiller upp for omrédet i
boken Regulating Healthcare: A Prespription for Improvement?. 1 boken redogér forfattaren
for syften med och orsaker till inférande av regleringar samt for teoretiska utgdngspunkter
vad géller utformning och bestimmande av desamma.

Walshe (2003) anvéander sig av begreppet “stakeholder”, pa svenska “intressent”, 1 sin
beskrivning av olika aktorer inom omradet. Vi har saledes ocksé valt att anvinda oss av detta
begrepp nér vi aterger detta teoretiska ramverk eftersom vi tror att det kommer att tydliggora
hur de tva teorier som ligger till grund for denna uppsats berdr varandra.
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2.2.1 Utformning och syfte

Walshe utgar fran Selznick’s (1985) definition av regleringar, vilken anges lyda:”sustained
and focused control exercised by a public agency over activities which are valued by a
community” (Walshe 2003, s. 20). Forfattaren pekar direfter ut fyra centrala kdnnetecken for
regleringars utformning och syfte:

1) Den som reglerar méste ha nadgon sorts formell behdrighet att reglera. Regleringarna kan
vara lagstiftade eller baseras pa andra maktférhallanden. Behorigheten att reglera ska
vidare vara erkénd, framforallt av de intressenter som péverkas av regleringarna 1 det
aktuella fallet.

2) For det andra innebir regleringar en viss centralisering av ansvar, makt och styrning.
Mandat inom dessa omraden overfors saledes fran ett storre antal intressenter till den som
reglerar. Regleringarna gors vidare pa uppdrag av ndgon annan, exempelvis samhallet i
stort, med befogenheter att handla 1 de andra intressenternas intressen.

3) Den som reglerar ir alltid tredje part i den marknadstransaktion som dger rum. Den som
reglerar utgdr en del av det ramverk inom vilken transaktionen sker, men befinner sig
utanfor beslutskedjan. Vidare forekommer det alltid ndgon form av verksamhets-
rapportering eller liknande genom vilken organisationen kan dvervakas.

4) Regleringen sker i det allmédnnas intresse med mélet att tjéina ett storre samhilleligt
andamal. Dessa dandamal faststills ofta av stat eller av myndighet som agerar pa uppdrag
av den (Walshe 2003).

2.2.2 Bakomliggande orsaker

Walshe (2003) pekar pé fyra huvudorsaker till inférandet av regleringar: ekonomiska, sociala,
politiska och organisatoriska. Varje &mne kommer att redogoras for hiarunder.

Ekonomiska regleringar har i huvudsak som syfte att kontrollera eller paverka tillgdng,
efterfrdgan eller prissittning pa varor och tjanster, d v s utfallet av en aktivitet. Exempel pa en
sadan reglering kan vara kontrollerad prissittning for likemedel eller diagnostik. Med
utgangspunkt i antagandet om att den fria marknaden maximerar nyttan av varor och tjanster,
menar Walshe (2003) att ekonomiska regleringar orsakas av att en viss marknad beddms som
mindre vil fungerande.

Sociala regleringar syftar till att kontrollera eller pdverka beteenden 1 den reglerade
verksamheten som indirekt kan kopplas till tillgdng, efterfragan eller prissittning. Exempel pa
denna sorts regleringar kan vara krav pa licensiering eller certifiering for etablering pa en viss
marknad. Sociala regleringar foranleds av moraliska eller etiska virderingar om hur till
exempel sjukvarden ska fordelas mellan manniskor. Fordelningen kan ske med bakgrund i
olika ideal baserade pd medborgerliga rittigheter eller ekonomiskt/socialt kapital (Walshe
2003).

Politiska orsaker till regleringar inom den offentliga sektorn idag beror enligt Walshe (2003)
pd att statens ansvarstagande for resultat 1 offentlig sektor har foréndrats. Systemet for
offentlig sektor har i ménga lander rort sig fran en strikt offentlig sektor till en blandning av
privata och offentliga aktérer. Walshe (2003) menar att trenden saledes gatt frén att ligga
ansvaret pa demokratiskt valda politiker till att fordela ansvarstagandet mellan sektorns olika
intressenter. Detta systemskifte har lett till att statens inflytande och kontroll 6ver marknaden
minskat och att den statliga kontrollen saledes gétt fran en direkt till en mer indirekt sadan.
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Regleringar orsakade av organisatoriska incitament kan ha olika bakgrunder. Walshe (2003)
anger storleken som en faktor. Ju storre organisation desto storre behov av organisatoriska
regleringar. Vidare anger forfattaren svaga interna strukturer inom organisationer som en
orsak. Som exempel inom hilso- och sjukvardssektorn menar han att starka professions-
grupper (t ex lakare och sjukskoterskor) tenderar att lagga mer vikt vid individer och yrkesetik
snarare dn ledarskap och foretagande. Organisatoriska regleringar kan i dessa fall ge ledning
och chefer storre mandat att leda verksamheten (ibid.).

2.2.3 Definiering av regleringar

Walshe (2003) sammanfattar slutligen den teoretiska referensramen genom att stélla upp sju
karakteristika for att kunna definiera en viss reglering. Forfattarens uppstéllning aterges hér 1
var oversattning.

Tabell 1. Definiering av regleringar

Karakteristika Beskrivning
Reglerande organisation Den reglerande organisationens struktur, ansvarsomrade,
juridiska rattigheter och andra befogenheter.
Mal med regleringen Regleringens syfte och hur tydligt det uttrycks.
Regleringens tillampningsomrade | Organisationer och aktiviteter dari som berors av regleringen.
Regleringsmodell I vilken utstrédckning den reglerande organisationens syfte ar
att verka avskréckande eller samverkande.
Riktning Metoder som anvands for att kommunicera regleringarna.
Tillsyn Metoder som anvands for att mata och évervaka de reglerade aktiviteterna.
Genomdrivande Metoder som anvands for att dvertala, paverka eller tvinga de reglerade
organisationerna att gora de andringar som kravs for att uppfylla kraven.

Kdlla: Walshe 2003, s. 33

2.3 Intressentteori

Intressentteorin utvecklades i borjan av 1980-talet och presenterades for forsta gangen i sin
helhet av R. E. Freeman 1984 i boken Strategic Management: A Stakeholder Approach. 1
denna ursprungliga version definierades intressenten enligt féljande stycke:

”Any group or individual who can affect or is affected by the achievement of the
firm’s objectives.”
(Freeman 2010, s. 25)

Intressentteori forsoker pd ett systematiserat sétt forklara foretagets situation 1 dess omgivning
och fokuserar forhallandena mellan foretaget och de olika omgivande aktorerna, s.k.
intressenter. Dessa stéller olika krav pa verksamheten och utmaningen for foretaget ar att
tillgodose och samtidigt balansera kraven mellan de olika intressenterna sé att de upplever att
de far ett tillrackligt utbyte for att [imna bidrag till verksamheten (Freeman 2010). Genom
detta sdtt att se pd verksamheten ville Freeman (2010) skapa forutséttningar for effektivare
organisationer. Med utgdngspunkt i summan av de olika intressenternas krav och hur
foretaget viljer att tillgodose dessa utvecklas foretagets mél (Andersson 2008). Intressenterna
delas ofta in 1 ett antal grupper, men indelningen skiljer sig it olika inriktningar emellan.
Freemans ursprungliga modell kan ses i Figur 1 (s. 14) och &r enligt forfattaren en mycket
forenklad bild av verkligheten som menar att varje grupp kan delas in i flertalet undergrupper
(Freeman 2010).
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Figur 1. Intressentmodell enligt Freeman (1984).
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Kdlla: Freeman 2010, s. 25

Intressentteorin har sedan 1984 utvecklats i ménga olika riktningar. En variant presenterades
av Francois Lépineux 2005. Forfattarens huvudbidrag till teorin bygger pa samhillet ska ses
som den viktigaste intressenten eftersom foretag ér inflytelserika ekonomiska och sociala
aktorer. Utifrdn detta visar Lépineux pa en mer dynamisk modell och identifierar fler

intressentgrupper. Han menar vidare att en intressent som regel inte endast tillhor en grupp
utan samtidigt tillhor flera (Lépineux 2005).

Figur 2. Intressentmodell enligt Frangois Léepineux (2005).
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Killa: Lépineux 2005, s. 105

Freemans (2010) definition av begreppet intressent dr numera allmént sedd som en av de
bredare. Flertalet vidareutvecklingar har nairmare preciserat termen med utgangspunkt i olika
variabler, sdsom legitimitet eller makt, som mdjligtvis kan inverka pé forhallandet mellan ett
foretag och dess intressenter (Mitchell, Agle & Wood 1997). En utveckling av intressentteorin
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som undersoker hur legitimitet och makt i samvariation med ett visst anspraks angeldgenhet i
tid paverkar foretaget i dess relationer till omgivande aktorer har presenterats av Mitchell,
Agle och Wood (1997). For denna vidareutveckling redogors under ndstkommande rubrik.

2.4 Intressentteorin i vidareutveckling av Mitchell, Agle och Wood

Mitchell, Agle och Wood presenterade 1997 en vidareutveckling som bygger pa intressentens
innehav av eller brist pa tre attribut: makten att paverka foretaget, legitimiteten 1 intressentens
ansprak och ansprakets angeldgenhet i tid. Genom olika kombinationer av dessa attribut
tjdnar modellen som ett systematiskt instrument for att avgora hur de olika intressenterna ér
avhingiga foretaget. Huruvida intressenterna besitter ett visst attribut avgors av hur
foretagsledningen uppfattar situationen. Detta innebir att en intressent kan inneha ett attribut,
t.ex. gora ett legitimt ansprak, men dér anspraket inte uppfattas som sddant av
foretagsledningen (Mitchell, Agle & Wood 1997).

Modellen bygger forutom de tre attributen ocksa péa tre givna antaganden:
1. attributen dr variabler och kan for samma intressent variera i betydelse over tid,
2. attributen ar sociala konstruktioner, och
3. bade intressentens medvetenhet eller omedvetenhet om innehavet av ett visst attribut,
samt viljan att anvénda detta paverkar intressentens utnyttjande av attributet (ibid.).

2.4.1 De tre attributen

I modellen utvecklad av Mitchell, Agle och Wood (1997) definieras de tre attributen mer
ingdende. En intressent som innehar attributet makt besitter enligt forfattarna formagan att
paverka ndgon annan att agera pa ett sitt som den annars inte hade gjort (ibid.). Intressenten
har alltsd mojligheten att paverka resultatet av ett visst agerande hos foretaget. Forfattarna
identifierar vidare tre olika former av makt och utgér fran forskaren Etzionis (1964) indelning
och definitioner. Den forsta av dessa ér den tvingande makten, vilken forklaras som en
kontroll baserad pa fysiska hot, t.ex. hotet av en pistol eller ett fangelsestraff. Den andra
sortens makt dr en funktionell saddan, vilken forklaras som en kontroll baserad pa tillgangen
eller frinvaron av materiella tillgingar. Slutligen identifieras den normativa makten, vilken
beskrivs som en social makt baserad pa innehavet av olika symboler, sdsom bekriftelse,
acceptans eller godkédnnande (Etzioni 1964 1 Mitchell, Agle & Wood 1997). Intressenter som
innehar attributet makt har alltsa ndgon av dessa maktformer att utdva i sin relation till
foretaget.

Attributet legitimitet syftar pa socialt accepterade och forviantade beteenden eller strukturer.
Legitimitet ar, enligt forfattarna, ndgot som uppnds i ’det allménnas” intresse och avser att ha
effekter i ett storre avseende @n for den enskilde individen. Legitimitet dr ofta sammankopplat
med attributet makt och anses 1 flertalet teorier vara en och samma (Mitchell, Agle & Wood
1997). Hér skiljs dessa ddaremot at. Forfattarna menar visserligen att makt och legitimitet kan
utdvas samtidigt, vilket de menar blir en legitim maktpaverkan eller s.k. auktoritativ
paverkan, men att intressenter med legitima anspréak likavil kan ha en avsaknad av makt att
paverka foretaget i en viss riktning.

Angeldgenhet i tid, det tredje och sista attributet, innebér att det ansprak som stélls av
intressenten 1 fraga kraver omedelbar uppmirksamhet av foretaget. Enligt forfattarna krivs att
tva kumulativa villkor uppfylls for att attributet ska vara géllande. Det forsta villkoret innebar
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att anspraket ska vara av en "tidskinslig natur” [forf. overséttning] (Mitchell, Agle & Wood
1997, s. 867). Det andra villkoret gor géllande att anspraket ska vara av livsnddvandig
karaktér. Attributet angeldagenhet i tid innebar alltsa att ett underlatande av foretaget att
omedelbart tillgodose intressentens behov dr oacceptabel ur intressentens synpunkt (Mitchell,
Agle & Wood 1997).

2.4.2 Intressentmodellen enligt Mitchell, Agle och Wood

Genom olika kombinationer av de tre attributen identifierar forfattarna tre huvudgrupper
innehallandes totalt atta olika typer av intressenter, vilket askadliggors 1 Figur 3. De tre
grupperna baseras pa det kumulativa innehavet av attribut.

Intressenttyper som besitter ett attribut ses som latenta intressenter. Dessa far liten
uppmarksamhet av foretagsledningen, men bor 6vervakas eftersom situationen snabbt dndras
om en sadan intressent uppfyller kraven for ett andra attribut (Mitchell, Agle & Wood 1997).

Den andra gruppen utgérs av de intressenttyper som besitter tva attribut. Skillnaden mellan
intressenterna i den forsta gruppen i jamforelse med denna ar att de ror sig fran att vara
passiva till aktiva intressenter. De kommer att forvinta sig ndgot av foretaget. Foretaget maste
saledes dgna gruppen storre uppméirksamhet och forfattarna vill mena att detta sker pa en
mattlig uppmérksamhetsniva (ibid.).

Den tredje och sista gruppen innefattar endast en typ av intressenter, vilka innehar alla tre
attributen makt, legitimitet och angeldgenhet i tid. Foretagen dgnar troligtvis dessa
intressenter stor uppmérksamhet. Da intressenter Gvergér till denna typ sker det oftast genom
att de redan besitter makt och legitimitet och att anspraket blir akut att tillgodose for foretaget
(ibid.).

Figur 3. Intressentmodell enligt Mitchell, Agle och Wood (1997)

makt
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legitimitet
.
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6
angeldgenhet
i tid
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Kdlla: Mitchell, Agle & Wood 1997, 5. 872
Anm.: Urspr. pa engelska, hdr forfattarnas éversdttning.
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Hur intressenttyperna definieras redogors for i det foljande:

1.

2.

Inaktiva intressenter — innehavare av attributet makt, vilka 1 avsaknad av legitimitet
eller tidsangeldgenhet i sina ansprak, paverkar foretaget i liten utstrackning.
Diskretiondra intressenter — innehavare av attributet legitimitet. Gruppen saknar
attributen makt och tidsangeldgenhet varfor foretaget i liten utstrdckning behover ta
gruppens ansprak i beaktande.

Krivande intressenter — gor ansprak som dr angeldgna i tid och som dr avgorande for
intressentens forhallande till foretaget. Gruppen besitter dock varken makt eller
legitimitet att pdverka foretaget, varfor liten uppmérksamhet dgnas at gruppen.
Dominanta intressenter — besitter bade legitimitet och makt. Intressenterna ar
dominanta i den bemérkelsen att de innehar makten att paverka foretaget i en viss
riktning som gér 1 linje med de legitima anspraken.

Farliga intressenter — innehavare av makt och gor ansprdk som &r angeldgna 1 tid.
Dessa kan enligt forfattarna utgora ett reellt hot mot foretaget dé den typen av makt
som oftast utnyttjas dr av tvingande karaktidr. Som exempel kan ndmnas vilda strejker
och sabotage.

Beroende intressenter — gor ansprak av legitim karaktir som dessutom &r angelégna att
snarast beakta for foretaget. Intressenterna benimns beroende dé de behover stod fran
intressenter med makt for att kunna utdva ndgon storre paverkan pé foretaget.
Definitiva intressenter — innehar alla tre attributen makt, angeldgenhet i tid och
legitimitet. Dessa intressenter kriver att foretaget tar omedelbar hénsyn till deras
ansprak for att intressenterna ska vilja fortsétta vara i ett intressentforhallande till
foretaget.

Icke-intressenter eller potentiella intressenter.

(Mitchell, Agle & Wood 1997)
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3. Metod

Metodavsnittet inleds med en beskrivning av studiens forskningsdesign. Ddrefter dr avsnittet
indelat efter hanteringen av data, vilket skett i form av insamling, analys och tolkning.

3.1 Studiens forskningsdesign

I uppsatsen undersoker vi vilken avsikten med ett eventuellt permanent inférande av
hélsoekonomiska beddmningar av TLV dr med utgédngspunkt i ett teoretiskt ramverk om
statliga regleringar av offentlig sektor. Vidare undersoker vi hur en sddan reglering skulle
kunna paverka omgivande intressenters ansprak pé foretaget. Ansprak som foretagen maste
balansera och tillgodose for att sdkra lonsamhet och fortlevnad. Denna ansats har krévt
information frin en rad skilda killor. Saledes har vi i studien valt att studera vetenskapliga
artiklar, myndighetsrapporter och uttalanden fran branschorganisationer samt orienterat oss i
den allménna debatten via tidningsartiklar. For att fordjupa forstaelsen for foretagens situation
har vi valt att redogora for den omgivning 1 vilken de medicintekniska foretagen verkar samt
for ett antal viktigare intressenter, déri tvd exempelforetag: Zenicor och Cambio Healthcare
Systems.

Tillgangen till sekundérdata inom omradet for hdlsoekonomi har varit stor, men
utgdngspunkten har i de allra flesta fall varit ett samhéllsekonomiskt perspektiv. Material som
behandlar de foretagsekonomiska effekterna for de forhallanden som uppsatsen beskriver har
darfor varit svara att finna. Vi har siledes valt att genomfora ett antal intervjuer med utvalda
personer, sdsom d@mneskunniga, representanter for branschorganisationer, myndigheter och
foretag. Slutligen har de modeller som ges av teorierna inom uppsatsens teoretiska
referensram tjdnat som vart analytiska instrument genom vilket vi systematiskt undersdkt och
forsokt forklara den situation som é&r aktuell {or studien.

3.2 Uppsatsens undersokningsstrategi

Vi har valt att genomfora en kvalitativ studie dér vi vill undersoka hur statliga regleringar
paverkar forhallanden mellan foretag och intressenter i dess omgivning. For att svara pa
uppsatsens fragestillning och fordjupa insikten 1 foretagens situation ville vi dels ge en
overblicksbild av hur situationen ser ut for medicinteknikforetagen 1 stort, dels redogora for
ndgra viktigare aktorer pd marknaden samt exemplifiera med tvé foretag. Lundahl och
Skérvad (2009) menar att genom att vélja ett fatal fall ges mojligheten att 1 detalj utforska en
fraga. Overblickbilden tjinar sdledes som en beskrivning av den kontext vari
medicinteknikforetagen agerar.

3.2.1 Urval av presenterade aktorer

I uppsatsens materialdel presenteras ett antal aktdrer som berors av de hdlsoekonomiska
utvdrderingarnas varande. Sdsom Lépineux’ intressentmodell visar, hdnger alla aktorers
intressen samman pa ett eller annat sétt. Valet att exkludera vissa intressenter fran analysen
innebadr alltsa inte att vi anser att dessa inte berdrs av ett fordndrat forfarande gillande
hilsoekonomiska utvarderingar. Urvalet har gjorts pa foljande tva grundvalar:
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(1) uppsatsforfattarnas uppfattning om aktoérernas insikt i och kunskap inom omradet for
hilsoekonomiska bedomningar gidllande medicintekniska produkter (branschorganisationer,
foretag och amneskunniga),

(2) intressenternas betydelse for det ramverk inom vilket aktdrerna verkar (virdland, regering,
statliga institutioner/myndigheter, hdlso- och sjukvardssektorn)

Utifran Frangois Lépineux’ (2005) intressentmodell har vi i nedanstaende tabell identifierat de
intressenter som dr aktuella for denna uppsats.

Tabell 2. Identifiering av intressenter.
Intressenter enligt Lépineux Motsvarande fokus fér uppsatsen
Samhallsintressenter
Globala samhallet =
Nationella samhallet
Vardlander Sverige
Den svenska medicinteknikbranschen
Hemlénder -

Sociala grupper och institutioner

Statliga institutioner TLV och MYVA (Socialstyrelsen, SBU)
Regering Sveriges regering
Aktivistgrupper -

Civila grupperingar =
Icke-statliga organisationer -

Media Amneskunniga (forskare, jurist)
Foretagsintressenter
Interna

Ledning och chefer Exempelféretag Zenicor och

Cambio Healthcare Systems
Anstallda -

Fackféreningar =

Externa
Kunder Landsting och privata aktorer (halso-
och sjukvardssektorn)
Leverantdrer -

Banker och Investerare -

Konkurrenter -
Branschorganisationer Swedish Medtech och
Swedish Labtech

3.2.2 Val av exempelforetag

Vi har i denna uppsats valt att nirmare redogdra for tva av de tre produkter, med
bakomliggande foretag, som Tandvards- och ldkemedelsforménsverket under ar 2014 utfor
hélsoekonomiska utvérderingar for inom ramen for forsoksverksamheten. Detta for att lyfta
tva konkreta exempel med syftet att ge en djupare forstéelse av foretagen och den miljé som
de verkar i. Foretagen ar Cambio Healthcare Systems, som utvecklar produkten COSMIC
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clinical decision support (CDS), och foretaget Zenicor, som utvecklar tum-EKG. Tandvards-
och lidkemedelsformansverket har utvecklade metoder for urval av vilka produkter som bor
genomga en kostnadseffektivitetsanalys. Produkterna torde séledes vara typiska, varfor vi valt
att redogora just dessa tva narmare.

3.2.3 Uppsatsstrategins for- och nackdelar

Lundahl och Skérvad (2009) menar att den storsta nackdelen med att fokusera ett eller ett fatal
exempel &r att den statistiska generaliserbarheten dr begransad. Yin (2007) menar & andra
sidan att forskaren kan stridva efter att analytiskt generalisera en studie till teori, &ven om den
endast fokuserar ett fital fall. Han fir medhall av Merriam (1994) som menar att ”’teorin
skapar mening i den information man har, sammanfattar vad man vet och ger en generell
forklaring till den foreteelse som undersoks.” (1994, s. 68) (uppsatsforfattarnas kursivering).
Var ambition &r saledes att utifrdn dessa fall och medicinteknikforetagens situation applicera
intressentteori och teori om statliga regleringar av offentlig sektor for att kunna ge en inblick 1
hur foretagens relationer till omgivande aktorer paverkas av en fordndring 1 nagot av dessa
forhallanden. Detta hoppas vi kan bidra till en forklaring av foretagens situation i1 forhallande
till dess intressenter som pa sé sétt dven skulle kunna vara giltiga i andra scenario dér
intressentteori och teori om statliga regleringar ar tillimplig.

3.3 Metoder for insamling av data

Vi har i uppsatsen anvint oss av bade primér- och sekundérdata. Priméirdatan bestar av
intervjuer med utvalda personer. Sekunddrdatan bestar av andras uppsatser, foretags,
myndigheters och branschorganisationers hemsidor och rapporter samt vetenskapliga artiklar.

3.3.1 Sekundardata - skriftliga dokument

Vi har anvint sekundéirdata publicerad pa for uppsatsen aktuella foretags, myndigheters och
branschorganisationers hemsidor. Sdsom Lundahl och Skirvad (2009) papekar dr denna
information redan sammanstélld av ndgon annan, men i ett annat syfte dn det for var uppsats.
Det innebér att det material som presenteras redan genomgétt en urvalsprocess och att
organisationen bakom materialet d&ven paverkat hur detta kommuniceras (Denscombe 2012;
Lundahl & Skidrvad 2009). Yin (2007) pekar darfor pa vikten av att stirka studien genom
anvindning av flera olika informationskallor. Vi har forsokt tillgodose detta dels genom att
anvanda kéllor fran sd méanga olika aktorer som mdjligt inom det félt vi studerar, dels genom
att anvdnda oss av sd minga primérkéllor som mdjligt. Vad géller tidigare forskning och
vetenskapliga artiklar har vi 1 stor utstrackning funnit primérkéllorna genom att undersoka
relevansen i referenserna till andra liknande studier inom angridnsande @mnesomrdden, samt
genom egna sokningar i BTHs artikeldatabas. Att vi i sa stor utstrdckning valt att anvénda oss
av vetenskapliga artiklar har sin forklaring i att de generellt sett &r mer aktuella i tid &n vad
tryckta bocker dr. Detta har varit av stor betydelse for var studie da TLVs forsoksverksamhet
ar pagédende nu under ar 2014. Debatten kring de hdlsoekonomiska utvirderingarnas varande
och effekter dr hogst aktuell och levande just nu.
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3.3.2 Primardata - intervjuer

Denna uppsats amne &r relativt outforskat ur det foretagsekonomiska perspektivet, varfor vi
har ett behov av information utdver det som finns i redan tryckt material. Eriksson och
Wiedersheim-Paul (2011) menar att det dr 1ampligt med enkéter eller intervjuer ndr man sjalv
behover samla in data. Vart val att genomfora intervjuer istéllet for enkéter grundar sig i att vi
efterstravar en djupare forstéelse for de olika intervjupersonernas uppfattning och forstéelse
for den kontext och situation vi studerar. Den djupare forstaelsen kan uppnds genom
mojligheten att 1 en intervjusituation kunna stélla foljdfragor. For detta andamaél [dmpar sig
kvalitativa, icke- eller semistandardiserade intervjuer i enlighet med den beskrivning som ges
av bade Lundahl och Skérvad (2009) och Trost (2010). Lundahl och Skéarvad (2009) menar att
standardiserade intervjuer ldmpar sig da utkommande data ska kunna kvantifieras. Icke-
standardiserade intervjuer har en mer flexibel utformning och huvudsyftet med dessa ar att
fragorna ger tillrdckligt med information for att tick studiens behov av detsamma. Den
semistrukturerade intervjun dr hér enligt Trost (2010) ett mellanting, vilket innebér att
intervjun dr strukturerad pa s sitt att den handlar om ett omrade, medan frdgorna ar
strukturerade i ldgre grad. Vara intervjuer har utformats pa detta sétt. De genomforda
intervjuerna holl lag grad av standardisering. Det betyder att man formulerar sig efter den
intervjuades sprakbruk, later den intervjuade vélja ordning och stiller anpassade
uppfoljningsfrigor. Vidare menar Lundahl och Skirvad (2009) att den fria intervjun kan
anvandas for att locka fram respondentens vardering och forestillning om en viss situation. Vi
anser att detta forfaringssétt dr vél anpassat for var studie eftersom det d4nnu finns liten
tillgdng p& material kring vilka effekterna av hdlsoekonomiska bedémningar kan {3 for
medicinteknikforetagen. Genom icke-standardiserade intervjuer hoppas vi 6ka chanserna att
se fler av dessa effekter &n om vi valt att ha standardiserade fragor.

Trost (2010) menar att urvalet inom kvalitativa intervjuer skall vara heterogent inom en given
ram och att antalet respondenter viljs efter tids- och kostnadsaspekter. Ofta ar fa respondenter
att foredra for att kunna gd mer pé djupet och undvika att materialet blir ohanterligt. Intervjuer
genomfordes med atta personer bestdende av representanter for branschorganisationerna
Swedish Medtech och Swedish Labtech, representanter for myndigheterna Tandvérds- och
lakemedelsformansverket och Vérdanalys, representanter for foretagen Cambio Healthcare
Systems och Zenicor, &mneskunnig forskare fran LIME i Stockholm, samt &mneskunnig
jurist. Intervjuerna genomfordes personligen pé plats, med undantag for tva som genomfordes
via telefon. Informanterna hade inte haft tillging till frdgorna innan intervjun genomfordes.
Vidare spelades intervjumaterialet in 1 sin helhet och transkriberades darefter.

3.3.3 For- och nackdelar med valda metoder

Den storsta fordelen med sekundérdata ar att den ar léttillgdnglig och ger tillgéng till stora
mingder information. Det dr vidare ett kostnads- och tidseffektivt sétt att tillgodogora sig
information samtidigt som kéllan i de flesta fall ar bestindig och kan kontrolleras av andra.
Som tidigare ndmnts dr den frimsta nackdelen att materialet redan genomgatt en
urvalsprocess och viss redigering varfor framstéillningen 4r fargad av upphovsmannen av
(Denscombe 2012). Detta har saledes varit viktigt att ha i dtanke vid bedomning av
uppsatsens olika kéllor.

Fordelen med intervjuer &r att vi sjdlva kan paverka det omrade inom vilket vi far
information, vilket vi inte kan med sekundirdata. Genom tillfélle att stélla foljdfragor till
informanten kan en djupare forstaelse for amnet fas. Informanterna ges stort utrymme i
intervjuerna vilket kan leda till detaljerad information samt insikt i dennes attityder och
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asikter gillande ett visst Amne. Den storsta nackdelen med datainsamling baserad pé
intervjuer dr att det ar tidskrdvande. Vidare innebar den personliga kontakten att informanten
kan péaverkas av intervjuaren och den specifika situation i vilken intervjun tar rum
(Denscombe 2012). Vi dr medvetna om denna problematik och har det i atanke vid analys av
den insamlade datan.

3.4 Analys av intervjuresultat

Denscombe (2012) menar att intervjuresultat ska anvindas med forsiktighet. Intervjusvaren
ska inte ses som bevis utan snarare som stdd for resonemang. Detta eftersom intervjusvar i
stora drag bygger péd uppfattningar och asikter hos informanten. I samband med att resultaten
anvinds kan forfattaren darfor gérna aterge den kontext vari intervjun genomfordes samt
aterge svaren ordagrant. Trost (2010) menar & andra sidan att det kan finnas en viss
problematik i att citera ordagrant. Forfattaren menar att det skulle vara oetiskt att anvénda
talspréket eftersom det skiljer sig fran det skrivna. Ordagranna citat dr dock nddvéndiga om
just formuleringarna skall analyseras eller om de pa annat sitt dr av betydelse for forstaelsen
(ibid.). Saledes har var ambition varit att i uppsatsen vara tydliga med att den information som
framkommit 1 intervjuerna dr informantens hogst personliga uppfattning om det som
kommenteras.

3.5 Tolkning av insamlad data

De tva teorier som ligger till grund for denna uppsats innehéller bada modeller som analytiskt
redskap vid tolkning av den insamlade datan. Den néra kopplingen mellan teori och metod ar
inte ovanlig och gors genom att teorins huvudbegrepp samt dess inbdrdes relationer definieras
(Rienecker & Stray Jargensen 2009). Genom teorin bestdms alltsd modellens olika element
samt dess verklighetsframstillning. Modellen 4 sin sida dr en medveten forenklad bild av
verkligheten, som 1 motsats &r mer diffus och omfattande (Lund Jensen 1995). Lundahl och
Skérvad (2009) tar upp vad de kallar for aktorsorienterade systemstudier. Aktorsorienterade
studier studerar system och hur olika aktorer fungerar inom dem. I en sédan studie &r det av
storsta vikt att dessa aktorer identifieras ingdende, likasa deras intressen och ansprak (ibid.).
Denna beskrivning stimmer vél dverens med var studies utformning. Identifiering och
definiering av aktorer aktuella for denna studie samt mojliga forklaringar till deras inbordes
relationer dterfinns 1 avsnittet for studiens teoretiska referensram.

3.6 Kritik av studiens dataunderlag

Dataunderlaget kommer fran flertalet kéllor. Gillande de tryckta kdllorna kommer flertalet
fran organisationer som har ett specifikt intresse 1 fragan. Séledes lyfter dessa organisationer
fram de fakta som tjénar deras syfte bast. Genom att ta med ett sé brett spektra av kdllor som
mojligt och dven anvinda vetenskapliga artiklar i stor utstrackning, hoppas vi kunna ge en sa
diversifierad bild som mdjligt av den studerade situationen. Samma sak géller for de
intervjuade personerna. Beroende pa deras forhéllande till foretaget och deras yrkesroll
paverkas de svar vi fatt i intervjuerna. Aven hir har vi forsokt att sprida intervjuerna dver
olika typer av intressenter.
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4. Omgivning

Detta avsnitt syftar till att ge en bild av den kontext i vilken medicinteknikforetagen verkar.
Inledningsvis presenteras dmnet héilsoekonomi i stort. Ddrefter redogéor vi for den svenska
hélso- och sjukvardssektorns struktur, finansiering och reglering.

4.1 Halsoekonomi och halsoekonomiska utvarderingar

Halsoekonomi innebér hushéllning av begriansade resurser inom hélso- och sjukvérden med
malet att uppna mesta mojliga nytta och positiva hélsoeffekter. Anell (2009) lyfter fem
huvudfokusomraden inom det hdlsoekonomiska omrddet: (1) fragan om hur mycket av ett
samhdlles totala resurser som ska spenderas pa hilso- och sjukvarden, (2) vem som ska betala,
d.v.s. finansieringen, (3) fordelningen av resurserna mellan olika enheter inom hilso- och
sjukvarden, (4) fragan om effektivt resursutnyttjande i olika enheter, samt (5) frdgan om
effektivt resursutnyttjande i hela hélso- och sjukvéardssektorn.

Syftet med hdlsoekonomiska utvdrderingar &r att tillhandahalla ett beslutsunderlag baserat pa
uppgifter om en viss produkts kostnadseffektivitet 1 jimforelse med ett eller flera alternativ.
Utvérderingarna ska goras utifrdn ett samhéallsekonomiskt perspektiv, vilket innebér att de
totala halsoeffekterna ska maximeras bade for den enskilde patienten och samhillet i stort.
Vanligtvis anvinds fyra typer av hdlsoekonomiska utvirderingar: (1) kostnadsanalys, vilken
mits i de absoluta tal som kalkylen visar, (2) kostnadseffektanalys, vilken méts i antal vunna
levnadsér eller med sjukdomsspecifika matt, (3) kostnadsnyttoanalys, som méts i
kvalitetsjusterade ar QALY?, och (4) kostnadsintiktanalys, som miits i den uppskattade
betalningsviljan for effekter. I praktiken stoter de hidlsoekonomiska utviarderingarna pé en del
problem, sdsom svarigheter i att mita kostnaderna for specifika produkter, liksom effekterna
av olika behandlingar och produkter (Anell 2009).

4.2 Halso- och vardsektorn
Halso- och sjukvardslagen (1982:763) 2 § slér fast att:

”Mélet for hidlso- och sjukvarden dr en god hélsa och en vérd pé lika villkor for
hela befolkningen. Vérden skall ges med respekt for alla manniskors lika varde
och for den enskilda méinniskans vérdighet. Den som har det storsta behovet av
hélso- och sjukvard skall ges foretrade till varden.”

Paragrafen utgar ifrdn den enskilde patientens perspektiv. Patientperspektivet bygger enligt
Walshe (2003) i forldngningen pa ett samhéllsperspektiv eftersom att en vil fungerande hilso-
och sjukvard dr nagot som hela samhéllet drar nytta av, inte bara de patienter som &r direkt
berérda av den.

3 QALY, quality adjusted life years, ir ett matt pa livskvalitet som sitts i relation till antal vunna levnadsér
(Anell 2009).
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4.2.1 Struktur

Genom den s4 kallade speciallagstiftningen* har landstingen tilldelats ansvar for olika
samhéllsfunktioner. Till landstingens obligatoriska uppgifter hor bland annat ansvar for hilso-
och sjukvérd (Regeringen 2013a). Ar 2013 uppgick landstingens totala kostnader till 270
miljarder kronor (SKL 2013). Av dessa kunde ungefir 80 procent hérledas till ndgon form av
vard (Regeringen 2013Db).

Figur 4. Fordelning av landstingens kostnader 2012
H I A Priméarvard
1% 8% A B Spec. somatisk vard
16% s o
C Spec. psykiatrisk vard
D Tandvard
E Ovr. hélso- och sjukvérd
F Lakemedel (6ppen)
G Regional utveckling
H Pol. verksamhet hélso-
och sjukvard
I Trafik och infrastruktur

Foo3y

Kdlla: SKL 2013.

Det finns idag 20 landsting i Sverige och dessa motsvarar ldnsindelningen. Gotlands l4n
saknar landsting och istéllet ansvarar Gotlands kommun for motsvarande uppgifter
(Regeringen 2012). Under &r 2012 kdpte landstingen ungefar 12 procent av verksamheten
frn privata foretag och 9 procent fran offentliga aktorer, sésom landstingsdgda bolag.
Sammantaget motsvarar den kdpta verksamheten 21 procent av den totala verksamheten
(Ekonomifakta 2013).

Den privata vardens andel av den totala vardsektorn varierar mellan de olika omradena. 40
procent av ldkarbesdken inom priméirvarden gjordes hos privata vardgivare. For den
specialiserade psykiatrin gillde motsvarande 30 procent. For omradet for den somatiska
specialistvarden var andelen 24 procent (Socialstyrelsen 2013).

Den svenska sjukvardsmarknaden utmairks av ett antal sinsemellan oberoende, konkurrerande
producenter medan staten dr den huvudsakliga finansidren. Ferraz-Nunes och Karlberg (2012)
menar att marknaden déarfor kan betecknas vara en s kallad kvasi-marknad. Christiansen,
Lagreid, Roness och Revik (2011) staller upp en matris (se Figur 5, s. 25) for att visa pa hur
den privata sektorn och den offentliga sektorn kan sta i relation till varandra. Kvasi-
marknaden motsvaras hir av beteckningen “blandad sektor” eller ”hybrid”.

Kvasi-marknader skiljer sig fran 6vriga marknader pd huvudsakligen tre sitt. For det forsta
konkurrerar bade vinstdrivande och icke-vinstdrivande organisationer om offentliga kontrakt.
For det andra dr konsumenternas efterfragan inte bestdmd utifran inkomst utan snarare fran
medborgerliga rattigheter och “bestillningsmakten” dr ibland centraliserad till t.ex. en

4 Samlingsnamn for de lagar som reglerar kommunernas och landstingens uppgifter. Dit hér bland annat
socialtjénstlagen, hélso- och sjukvardslagen och miljobalken (Finansdepartementet 2008).
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myndighet. For det tredje foretrdds ofta konsumenterna av agenter (t.ex. ldkare) som fattar
beslut och agerar i konsumentens intresse (Ferraz-Nunes & Karlberg 2012).

Figur 5. Privat och offentlig sektors méjliga kombinationer.

Organisation Offentlig Privat

Finansiering Offentlig Privat Offentlig Privat
Produktion Offentlig | Privat | Offentlig |Privat | Offentlig |Privat | Offentlig | Privat
Offentlig eller privat sektor | Offentlig Blandad sektor, hybrider Privat

Kdlla: Christiansen et al. 2011, s. 5

Malet med en marknad som denna anges vara att minska kostnaderna samtidigt som den
totala nyttan for medborgarna okar. I hélso- och sjukvérdssektorn ska detta uppnds genom
okad valmgjlighet for patienterna samtidigt som det demokratiska inflytandet bibehalls
(Ferraz-Nunes & Karlberg 2012). Uttryckt i andra termer vilar marknadsstrukturen pé
antagandet att konkurrensutsatta producenter av offentlig service tvingas till 6kad
kostnadseffektivitet (Ahlbick Oberg & Widman 2013).

4.2.2 Finansiering

Den svenska landstingssjukvarden dr tredjepartsfinansierad, vilket mdjliggér en omfordelning
av gemensamma resurser mellan olika grupper av medborgare. Det innebir att fa och smé
transaktioner dger rum mellan patienten och vardgivaren. Istéllet finansieras sjukvarden
huvudsakligen genom kommunalskatt, vilken &r proportionell. Andelen betalda skattemedel
har saledes ingen korrelation med sjukdomsrisken for en viss person. Det forekommer dock
bade forsdkringspremier och egenavgifter vilka &r regressiva, d.v.s. att de dr berdknade utifran
risk eller dr schablonméssiga och har inte nagon koppling till individens inkomstniva (Ferraz-
Nunes & Karlberg 2012).

Figur 6. Hdlso- och sjukvdrdens finansiering.

konsumenter
befolkningen
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vardgivare h bestillning betalare
avtal
betalning

Kdlla: Ferraz-Nunes & Karlberg 2012, s. 129

De insamlade medel som avsitts till hilso- och sjukvarden fordelas mellan och inom
landstingen med hjélp av en kombination av olika finansiella verktyg. De svenska
landstingens arbete utgér fran en budget, vilken ofta baseras pa foregaende budgetperiods
utfall. Inom landstingen fordelas medlen bade i form av prestationserséttning och i form av
kapitering. Vid prestationsersittning ersétts vardenheten i efterhand baserat pa de insatser som
gjorts. Kapitering innebdr att en vardenhet sluter ett avtal med finansidren om att svara for en

25



viss del av befolkningens vardbehov. Detta ar vanligt inom primérvarden, men kan ocksa

anses gélla for landstingen som far en viss summa att anvédnda for att tillgodose den samlade
befolkningens vardbehov (ibid.).

Enligt Ferraz-Nunes och Karlberg (2012) blir foljden av tredjepartsfinansieringen att
incitamenten att halla kostnaderna nere begransas bade fran konsumenternas och
producenternas hall. Detta dven om fallet i det svenska systemet &r att landstingen fungerar
som bade den primédra producenten och som huvudfinansiédr. Detta motiverar nagon form av
kostnadskontroll och ett sitt att utdva en sddan dr genom att infora hilsoekonomiska
utvirderingar av likemedel, forbrukningsartiklar och medicintekniska produkter (ibid.).

4.2.3 Reglering

Det svenska hélso- och sjukvérdssystemet ér i stora drag uppbyggt enligt den sé kallade
Beverigde-modellen. Det innebir att finansidrer och producenter dr demokratiskt tillsatta och 1
Sverige finns den politiska makten pa lokal och regional niva. I Sverige, liksom i ménga
andra lander vars virdsystem bygger pa samma principer, har interna marknadsliknande
modeller inforts. Detta har huvudsakligen inneburit upphandlingsprocesser med externa
producenter (Ferraz-Nunes & Karlberg 2012).

De lokala och regionala beslutsfattarna har ett omfattande regelverk att forhalla sig till och
den svenska hélso- och sjukvérden regleras genom flertalet olika kanaler. I Sverige utgors de
lagstadgade regleringarna i forsta hand av hélso- och sjukvardslagen (1982:763) samt
patientsékerhetslagen (2010:659). Férutom dessa finns ocksa lagen (2008:962) om
valfrihetssystem, lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard och slutligen ett antal
ladkemedelsreglerande lagar (Regeringen 2014).

Forutom ovan ndmnda lagar finns ett stort antal foreskrifter som reglerar den svenska hélso-
och sjukvarden. I den sa kallade Avregleringsutredningen (SOU 1998:105) ar 1998
redovisades 34 lagar, 24 forordningar samt 185 myndighetsregler, frimst frdn Socialstyrelsen
(Broddvall 2005, s. 18). Broddvall (2005) uppskattade att utvecklingen de efterfoljande sju
aren hade inneburit ett &nnu utokat regelsystem.

De olika regleringarna forpliktar pa olika sétt. Av Sveriges riksdag stiftas lagar som ar
forbundna med sanktioner. Forordningar, som meddelas av regeringen, samt foreskrifter och
direktiv utfairdade av myndigheter har liknande rittslig karaktir. Dessa ges ut med stod 1 lagar
och forordningar. Myndigheter utfardar ocksa s.k. allmédnna rad vilka fungerar som
rekommendationer om tilldmpningar av olika lagar. Rekommendationerna forvéntas foljas
och brott mot dem ér 1 vissa fall forknippade med sanktioner (Codex 2010).
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5. Intressenter

1 detta avsnitt ges en beskrivning av ndagra av de viktigare intressenterna for medicinteknik-
foretagen. Inledningsvis redogérs for foretagens reglerande myndigheter, med sdrskilt fokus
pa Tandvards- och ldkemedelsformansverket och den forsoksverksamhet de nu bedriver av
héilsoekonomiska utvirderingar. Aven branschorganisationer, branschen och exempelforetag
presenteras hdr.

5.1 Halso- och sjukvardens reglerande myndigheter

5.1.1 Bakgrund

Halsoekonomiska utvirderingar borjade uppmérksammas under 1960-talet i USA som en
foljd av ett inom offentlig sektor vixande behov av att kunna virdera réttsliga, ekonomiska
och sociala effekter av modern teknologi. En frin staten oberoende utvirderingsenhet
bildades, Office of Technology Assessment (OTA), och ses idag som den ursprungsmodell
vilken ménga andra linder, ddribland Sverige, anvidnde som referens vid uppréttandet av
nationella beddmningsorgan. Under 1980-talet steg kostnaderna for sjukvarden och som ett
led 1 detta 6kade intresset for hdlsoekonomiska utvérderingar ytterligare. Idag finns
hilsoekonomiska utviarderingsenheter i de flesta europeiska linder sdsom Storbritannien,
Frankrike, Nederlidnderna, Tyskland, Danmark och Osterrike (O’Donnell et al. 2009). Aven i
ovriga delar av vérlden finns liknande myndigheter och som exempel kan ndmnas Brasilien,
Taiwan och Sydkorea (Drummond, Neumann, Jonsson, Luce, Schwartz, Siebert & Sullivan
2010).

I Sverige har de statliga myndigheterna som uppdrag att utféra den verksamhet och tillimpa
de lagar som riksdag och regering beslutar om. Regeringen beslutar och instruerar om
forutséttningarna for myndigheterna i arliga regleringsbrev och sérskilda uppdrag. Som
frimsta uppgift har myndigheterna att se till att den offentliga sektorns resurser utnyttjas sa
bra som mojligt. Myndigheternas arbete f6ljs darfor upp och utvérderas. De statliga
myndigheterna anges vara regeringens viktigaste instrument for att genomfora sin politik. Det
finns idag 336 olika statliga myndigheter i Sverige (Regeringen 2014b). Inom
Socialdepartementets ansvarsomrade ingér bland annat hilsa och sjukvard (Regeringen
2014c). Departementet har sedan 2009 gatt frin att innefatta 9 till 50 myndigheter. Det totala
antalet statliga myndigheter har dock minskat fran 394 till 336 under samma tidsperiod
(Regeringen 2014b).

5.1.2 Myndighetsoversikt

Carlsson (2004) gor géllande att Sverige frdn 1970-talet varit ett foregangsland inom omradet
hilsoekonomiska utvarderingar. Sdvil myndigheter som universitet och hogskolor initierade
ett stort antal verksambheter i syfte att vidare forska inom och utveckla kunskaperna kring
hélsoekonomiska utvérderingar. Den forsta nationella enheten inom omradet, Statens
beredning for medicinsk utvérdering (SBU), bildades 1987. Myndighetens dvergripande syfte
var da att tillhandahélla vetenskaplig information rorande det totala virdet av medicinteknik 1
landet (Carlsson 2004). Myndighetens uppdrag gar idag ut pa att genomfora systematiska
litteraturoversikter av befintlig forskning for att pé sé sétt utvérdera olika virdmetoder.
Utvérderingarna syftar till att anvindas av savil andra myndigheter, déribland Socialstyrelsen
och Tandvards- och likemedelsforméansverket, som vardpersonal och beslutsfattare pa
enskilda kliniker (SBU 2014).
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Myndigheterna som ndmns ovan har alla en funktion i regleringen av hilso- och vardsektorn
och flera av dem utfor hdlsoekonomiska utvarderingar (Blixt, Tredal, S6dergard, Wikstrom &
Roslund 2014). Skillnaden mellan de olika myndigheterna &r inte helt enkel att se. Tandvards-
och ldkemedelsformansverket anger foljande:

”SBU har ett sdrskilt ansvar for medicinsk utvirdering, att granska de metoder
som anvinds i virden for att bedoma medicinsk effekt. Likemedelsverket bidrar
med uppgifter om effekt och sdkerhet for likemedel, till exempel i form av
rekommendationer for farmakologisk behandling. Socialstyrelsen tar fram
riktlinjer och rekommendationer och TLV bidrar med analyser av ldkemedels
kostnadseffektivitet.”

(TLV 2013b)

De hilsoekonomiska utvdrderingarna genomfors dock inte om myndigheterna anser att det
vetenskapliga underlaget &r otillrackligt, ndgot som dr vanligt géllande de medicintekniska
produkterna. Darfor har Tandvards- och likemedelsforménsverket fétt 1 uppgift att utreda hur
en nationell bedomningsenhet skulle kunna fungera (Blixt et al. 2014). Mer om TLV och dess
verksamhet under nésta rubrik.

Myndigheten for Véardanalys (MY VA) bildades 2011 och &r den senast tillkommande
myndigheten inom granskningen av vardsektorn. Inom verksamheten arbetar ca 30 personer
(Intervju MY VA 2014). Myndigheten utgér fran ett patient- och medborgarperspektiv och
fokuserar pa vardbrukarnas majligheter till delaktighet och inflytande 6ver varden (MY VA
2014). Myndigheten gor dven systemanalyser, t.ex. av vardvalsreformer, dar resultaten
formedlas till patienterna (Intervju MYVA 2014). Under 2014 har MY VA fitt i uppdrag av
regeringen att utviardera nyttan med att genomfora hélsoekonomiska utvérderingar av
medicintekniska produkter ur ett system- och patientperspektiv. Myndigheten ska ocksa
utreda funktionaliteten och effektiviteten i TLVs framtagning av bedomningarna
(Socialdepartementet 2013).

5.2 Tandvards- och lakemedelsformansverket

Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) inrdttades ar 2002 och ér en statlig
myndighet. De arbetar med att granska och ta beslut géillande vilka ldkemedel,
forbrukningsartiklar och tandvéardsbehandlingar som ska omfattas av hogkostnadsskydden.
Myndigheten utdvar ocksa tillsyn av apotek (TLV 2013a). TLV utgér frén ett
samhillsekonomiskt perspektiv och verkar i1 fordelningspolitiskt syfte for att
sjukvérdsforménerna ska vara lika for alla medborgare samtidigt som maélet ar att f4 ut “mesta
mojliga hélsa for skattepengarna” (Blixt et al. 2013).

5.2.1 Halsoekonomiska utvarderingar i forsoksverksamhet

I april 2012 fick TLV 1 uppdrag av Sveriges regering att som forsoksverksamhet genomfora
hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. Regeringen anger i uppdraget
att bedomningarna forvéntas bidra med béttre underlag for upphandling av medicintekniska
produkter, storre transparens kring produkternas kostnadseffektivitet, battre utnyttjande av
resurser genom nationell bedomningsenhet, samt mer likvérdig anvindning av
medicintekniska produkter i landet (Socialdepartementet 2012). TLV anger dock att arbetet
har koncentrerats pa att undersoka metoder och kunskapsunderlag for att genomfora
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hélsoekonomiska utvérderingar, snarare dn pa att utvéirdera specifika produkter och tekniker
(Intervju TLV 2014). Forsoksverksamheten slutrapporterades i oktober 2013 samtidigt som
den utvidgades och forlédngdes till december 2014. Till skillnad frdn TLVs &vriga uppdrag
innefattar forsoksverksamheten inte nagra beslut om subvention eller hogkostnadsskydd
(Blixt et al. 2013).

De hilsoekonomiska utvdrderingarna har hittills gjorts pé landstingens eller
medicinteknikforetagens initiativ (Carlsson, Anell & Eliasson 2006). Darefter har varje
landsting gjort sin egen beddmning géllande produkters anvdndande och omfattning (Blixt et
al. 2014). Hilsoekonomernas opartiskhet vid de tidigare foretagsfinansierade utviarderingarna
har ifrdgasatts (Carlsson, Anell & Eliasson 20006).

Forsoksverksamheten syftar till att bedoma huruvida hédlsoekonomiska bedomningar utférda
av TLV ska inforas permanent och hur det i sé fall ska utformas. I slutrapporten anges att
bakgrunden till uppdraget ligger i att landstingen i1 dagsldget inte har enhetliga
beddmningsgrunder att utgd ifran vid beslutsfattande. Med hjélp av hdlsoekonomiska
utvdrderingar genomforda av en nationell beddmningsenhet vill man kunna bidra med just
detta. Landstingens decentraliserade utvarderingar och beslut har enligt TLV lett till en
ojamlik tillgdng till medicinteknik, vilket i forldingningen ocksa drabbar patienternas
mdjlighet till “mesta mojliga hilsa” per skattekrona (Blixt et al. 2013). TLV menar vidare att
landstingen sjélva efterfrdgar beslutsunderlag och inte rekommendationer. I linje med detta &r
myndigheten tydlig med att utvarderingarna inte ska resultera i nagra beslut frén deras sida
(Intervju TLV 2014), nagot som ocksa anges 1 TLVs delrapport fréan april 2014:

”Kunskapsunderlagen dr tdnkta att anvdndas som beslutsunderlag for landsting
och kommuner och dirfor inte att betrakta som en rekommendation om beslut.”

(Blixt et al. 2014, s.10)

Delrapporten som nimns hdr ovan géller den forldngda forsoksverksamheten. Tandvérds- och
lakemedelsformansverket anger samma bakomliggande syfte till forsoksverksamheten som
tidigare. De menar att utviarderingar pa nationell nivé skulle leda till att landsting och
kommuner skulle fa samma beslutsunderlag vid upphandling. Detta skulle i sin tur leda till en
mer jamlik tillgdng och anvindning av medicintekniska produkter f6r vardare och patienter.
TLYV slér ocksa fast att de anser att forsoksverksamheten gillande hdlsoekonomiska
utvirderingar av medicintekniska produkter ska utvecklas och permanentas (Blixt et al. 2014).

5.2.2 For- och nackdelar med halsoekonomiska utvarderingar av TLV

I de intervjuer som genomforts inom ramen for denna studie har flertalet uppskattade for- och
nackdelar med ett permanent inféorande av TLVs hélsoekonomiska utvdrderingar framkommit.
En sammanstéllning av de for- och nackdelar som framkom 1 intervjuerna kan ses i Tabell 3,
sidan 31-32. I 16pande text redogdrs vidare for dessa samt andra synpunkter som framkom
under intervjuerna.

TLVs utgangspunkt har varit att de svenska landstingen inte haft ett enhetligt beslutsunderlag
(Blixt et al. 2013). Bristen pé beslutsunderlag anges av flera informanter ha lett till att
landstingen 1 viss utstrackning bara ser till produktkostnaderna. Ett nationellt
beddmningsorgan skulle kunna rikta uppméarksamheten mot hilsoekonomiska utvérderingar i
sak. Detta skulle 1 sin tur kunna leda till en forédndring av landstingens bedomningar (Intervju

29



TLV 2014; Intervju forskare LIME 2014: Intervju Zenicor 2014; Intervju Swedish Medtech
2014). I en intervju med en dmneskunnig forskare pA LIME® menar informanten att
analyserna tydliggor att det finns samhéllsekonomiska vinster att géra. Samtidigt kan
landstingen inte ldngre hdvda brist pa kunskapsunderlag i beslutsprocesser utan tvingas ta
stallning (Intervju forskare LIME 2014). Denna asikt far 4ven stdd av branschorganisationen
Swedish Medtech (Intervju Swedish Medtech 2014).

I de intervjuer som gjorts inom studien framgar att flera informanter tror att de
hélsoekonomiska utvérderingarna skulle kunna hjilpa produkterna att (snabbare) komma in
pa marknaden (Intervju TLV 2014; Intervju forskare LIME 2014; Intervju Zenicor).
Representant for foretaget Cambio Healthcare Systems menar att ett positivt utlditande om en
produkt skulle innebira marknadsforing frén en oberoende part (Intervju Cambio 2014). A
andra sidan skulle ett sémre utfall av en hdlsoekonomisk bedomning kunna leda till att
produkten ratas (Intervju forskare LIME 2014; Intervju jurist 2014; Intervju Swedish Labtech
2014; Intervju Swedish Medtech 2014). Flera intervjuinformanter tror ocksa att ett
samhaéllsekonomiskt perspektiv skulle gynna medicinteknikforetagen dé de menar att det
skulle rikta blickarna bort fran landstingens budgetfokus och mot produktens/teknikens
sammantagna varde. Utvérderingarna skulle har kunna visa pa virdet for samhéllet och
patienterna istéllet for fokus pa enbart kostnader (Intervju TLV 2014; Intervju forskare LIME
2014; Intervju Zenicor 2014).

Flera roster gor géllande att TLVs granskningar skulle kunna komma att stélla nya krav pa
0kad dokumentation. Detta skulle i sin tur kunna betyda 6kade kostnader for berérda foretag,
nagot som de beroende pé storlek och resurser kan ha olika forutséttningar att hantera.
Kostnaderna skulle i detta fall kunna innebéra ett intrddeshinder till marknaden (Intervju jurist
2014; Intervju forskare LIME 2014; Intervju MY VA 2014; Intervju Swedish Labtech 2014).
Branschorganisationen Swedish Medtech menar dock att TLV's ansats att rikta fokus mot
metoder och inte produkter skulle eliminera en sadan risk. Dessutom menar de att de
medicintekniska produkterna standigt befinner sig 1 en iterativ process, vilket innebdr att det
standigt sker aterkopplingar som kan leda till nya produkter (Intervju Swedish Medtech
2014).

Myndigheten for Véardanalys anger att man inom ldkemedelsomrédet har kunnat se en
fordrojd introduktion av produkter, ndgot som dven skulle kunna gélla for medicinteknik
(MYVA 2014). Teorin om fordrdjd introduktion far medhall av branschorganisationerna
(Intervju Swedish Labtech 2014) och bekréftas av medicinteknikforetaget Zenicor (Intervju
Zenicor 2014). Detta skulle ocksa kunna fordrdja forséljningsstart (Intervju MY VA 2014). 1
denna fraga menar medicinteknikforetaget Zenicor att de hdlsoekonomiska beddmningarna
inte nddvindigtvis skulle behdva innebéra ett intrddeshinder. Genom att ta fram
kunskapsunderlag redan 1 det inledande arbetet med en viss produkt skulle detta kunna
undvikas. Ekonomisk hjilp kan exempelvis fds frdn organisationer som VINNOVA. De
menar didremot att en alltfor omfattande granskning av ett foretags produkter skulle kunna
innebéra fordréjd introduktion (Intervju Zenicor 2014).

I den intervju som genomforts inom studien med en &mneskunnig jurist, menar informanten
att de hilsoekonomiska utvirderingarna mojligtvis kan anses skapa samhéllsekonomiska
vinster, men & andra sidan innebéra foretagsekonomiska kostnader. Informanten menar vidare
att foretagens kostnader maste baras av nagon, oftast produktkonsumenterna, vilka i detta fall

3 LIME — Institutionen for lirande, informatik, management och etik, Karolinska Institutet i Stockholm
(Karolinska Institutet u.a.).
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ar landstingen (Intervju jurist 2014). Myndigheten for Vardanalys anger att dessa 6kade
kostnader kan komma att utgéras av den ytterligare arbetstid och resurser som maste avséttas
till administration av underlag till TLV. Vidare kan foretag behdva anstélla konsulter och
hilsoekonomer for att ta fram ett sddant kunskapsunderlag (Interviu MYVA 2014).

I intervju med en representant fran Zenicor anger de att de tror att det finns en stor
medvetenhet hos patienterna som i sin tur kan utdva tryck genom efterfrdgan pé vardgivarna.
Foretaget tror 1 detta fall att det &r positivt for medicinteknikforetagen om landstingen da har
utvdrderingar att utgd ifran 1 beslutssituationer (Intervju Zenicor 2014). P& samma sétt
resonerar andra informanter, vilka menar att en nationell beddmningsenhet &r opartisk 1
beddémningen (Intervju Swedish Medtech 2014; Intervju Swedish Labtech 2014).

Om nationella riktlinjer ocksé skulle foljas skulle det kunna fora med sig positiva effekter for
patienterna och leda till en mer jamlik vard (Intervju Swedish Labtech 2014). Pressen pa
landstingen att f6lja myndigheters uttalanden tros 6ka av amneskunnig forskare pa LIME,
aven om utvirderingarna inte dr tvingande (Intervju forskare LIME 2014). Informanten for
Swedish Labtech vill dock inte tillméta de hidlsoekonomiska utvédrderingarna alltfor stor

tyngd:

”I basta fall skulle det kunna, 6ver vildigt lang sikt, leda till jamlik vard om
landstingen skulle borja prioritera efter TLVs kunskapsunderlag. Jag tror dock att
det dr lite for hoga ambitioner att tro att underlagen skulle kunna ha sé& stor
paverkan att vi kommer fa jimlik vérd. /.../ Om det bara ar ett kunskapsunderlag
sd kan ju alla landsting vélja de bitar de gillar. D4 &r det fortfarande ojdmlik
vard.”

(Intervju Swedish Labtech 2014)

5.2.3 Reglerande effekter av halsoekonomiska utvarderingar av TLV

Som tidigare namnts syftar TLVs forsoksverksambhet till att bedoma huruvida
hélsoekonomiska beddmningar utférda av TLV ska inforas permanent och hur det i sa fall ska
utformas (Blixt et al. 2013). Myndigheten anger att landstingen efterfragar beslutsunderlag,
inte rekommendationer, och att de hdlsoekonomiska utvirderingarna inte ska resultera i beslut
(Intervju TLV 2014). Géllande de hidlsoekonomiska utvédrderingarnas inverkan pa
landstingens beslut anger TLV 1 den senaste delrapporten att det d&nnu &r svért att dra nigra
slutsatser. Anledningarna anges vara langa ledtider 1 landstingen. TLV anger att de framdver
kommer att gora analyser av hur de hilsoekonomiska utvirderingarna paverkar bade hilso-
och sjukvarden och patienterna (Blixt et al. 2014).

Flertalet informanter i de intervjuer vi genomfort menar att foretagen nu blir paverkade av
TLV som myndighet. Foretagen kan ha arbetat med hilsoekonomiska utvirderingar under en
langre tid, men mots nu av en ny aktor (Intervju Swedish Medtech 2014; MYVA 2014).
Branschorganisationen Swedish Medtech séger 1 intervju: “For de flesta foretagen sd har TLV
inte varit en spelare innan, men nu blir allt fler Medtech-foretag paverkade av TLV.” (Intervju
Swedish Medtech 2014). De beskriver TLV som &nnu en ny aktor 1 varden och dess arbete
som ett paverkansarbete (ibid.).

Branschorganisationen Swedish Labtech menar att TLVs beddmningar kommer néra en
rekommendation till utformningen. De menar att redovisningen av kunskapsunderlaget och
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Tabell 3. Informanternas uppskattade for- och nackdelar i intervjusvar

Paverkan | Medicinteknik- | Medicinteknik- | Ekonomiska Tid till marknad | Intrddes- Innovation Produktlivs-
branschen foretagen i parametrar hinder cykeln
forsoks-

Informant verksamheten

Amnes- Fordel for Krav pd ékad Okade kostnader | Kan leda till Okade krav pd | Risk att Osékert nar

kunnig branschen med dokumentation — | for foretagen. férdrojningar. dokumenta- produkter ej TLVs

jurist okad risk att kraven ar tion. Dubbel nar marknaden | utvarderingar
uppmarksamhet i | for stora. prévning — iomatt kommer att
stort. Speciellt bedémning av | rapporter €j ske. Fordrojd

utmanande for TLV och gar att lansering.
Okad mindre foretag — upphandling overklaga. Negativa
dokumentation. sma foretag av uttalande goér
Drabbar mindre | kanske inte orkar landstingen. det svart for
foretag. anda fram. upphandlare
att ta in.
Forskare Kan lyfta véarde- Kan lyfta varde- | Foretagen kan bli | Kan inte bli De finns redan | Vérde- Produktions-
hélso- perspektivet. perspektivet i av med samre an hur det | idag. Inga nya | perspektiv cykeln ar
ekonomi kontrast till produkter. ar idag med efter detta. borde gynna redan kort

dagens introduktion i innovation. inom
kostnadsfokus. . varden. medicin-
TLV betalar Trorinte att det teknik.
f6rsdks- kommer att 6ka
verksamheten. k.ostna'derna -

viss skillnad

mellan stora och

sma foretag.

TLV Hjalp till tidigare | Hjalp till Kommer att 6ka Kommer ga Finns idag TLV samarbetar | Vill komma in
introduktion pa introduktion pa | forsaljningen. snabbare. p.g.a. med Vinnova tidigare i
marknaden. marknaden. budgetfokus i | for att produktlivs-
Gynnas av fokus | Gynnas av fokus varden. Kan underlatta cykeln och
pa hélsoekonomi | pa halsoekonomi minska med innovation. tror att det
och vérde. och vérde. vardefokus skulle

och forbattra.
hélsoekonomi.

MYVA Svarigheter for Svarigheter for | Okad Kan bli Eventuella Foretag som Fordrojd
dem att ta fram dem att ta fram | administration férdrojningar, férdrojningar | tar fram datai | introduktion
hélsoekonomisk | hélsoekonomisk | och kostnader vilket man har p.g.a. attnya | god tid kan pa
data och data och kring sett inom bedémningar | lyckas fa ut marknaden.
underlag. underlag. Sarskilt | hdlsoekonomiska | lakemedels- blir nya innovation

for mindre data. Forsaljning | omradet. intradeshinder | aveni
foretag. drojer. hos TLV och i | framtiden.
landstingen.

Zenicor Branschen daligt | Hjalp till tidigare | Spar 6kad Kommer att ga Finns redan Har fatt hjalp Skulle
forberedd. introduktion pa | forséljning i 3 ar snabbare. stora intrades- | fran Vinnova forbattra med

marknaden. efter rapportering hinder. TLVs som vill snabbare
Gynnas av fokus | Gynnas av fokus | i juni 2014. underlag kan | underlatta for introduktion
pé halsoekonomi | pa héalsoekonomi ta bort dem. innovation. pa
och varde. och vérde. marknaden.

Cambio Finns ingen Bra for vissa Borde bli battre Kommer Landstingen &r | Har fatt hjalp | Skulle
ordentlig analys. | produkter. Tror | vid positiva eventuellt att ga | idag det stora | ifran TLV. forbattra med
Bra med fokus pa | att tum-EKG rapporter fran snabbare. hindret. Inget snabbare
medicinteknik- kommer att TLV. ytterligare introduktion
branschen i stort. | gynnas. Bra med tillkommer. pa

fokus pa stroke. marknaden.

Swedish Negativt att det Bra med fokus Vet ej - finns Vet gj - finns Finns redan Negativ Kan bli

Labtech inte gar att pa halsoekonomi | ingen ingen stora intrades- | rapport kan ytterligare
overklaga. och vérde. Bra konsekvens- konsekvens- hinder. leda till att fordrojningar.
Svarare for med analys. analys. Negativa foretagen
mindre foretag. samarbeten. rapporter fran | drabbas hart
Bra vid positiva Gynnsamt fokus: TLV kan bli och dven
utvérderingar. stroke. ytterligare ett. | forsvinner fran

marknaden.

Swedish Bra med fokus pa | Bra for féretagen | Borde oka Borde kunna ga Inga nya TLV forstar att | Ingen

Medtech halsoekonomi ur | att TLV gor de omsattningen. fortare. hinder. medicin- skillnad. Ar
ett samhalls- oberoende Hindren ar pa | tekniska redan kort
ekonomiskt granskningar. landstings- produkter &r och det &r en
perspektiv. niva. mer metod an | iterativ

produkt.

process.

Forklaring tabell. Markering visar paverkan, rétt = negativ, gult = ingen paverkan/neutralt, gront = positiv paverkan.
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Tabell 3 forts.

Intressent | Myndigheter Landsting Vardgivare Foretag Patienter Ovriga
kommentarer

Informant

Amneskunnig | Utvarderade Ar kravstéllare och De kanske far | Skapar Kan i varsta fall fa TLV borde

jurist myndigheter, som kopare och darfor mindre administration och aldre, mindre tanka igenom
TLV och SBU, far mer | budgetfokuserade. inspirerande | kostnader. Behover | kostsamma med och béttre
makt. arbete med anstélla eller hyra in | sémre produkter. formulera

samre hélsoekonomer. syftet. Vilken

produkter. myndighet gor
vad? Borde
utvarderingarna
komma i ett
senare skede?

Forskare TLV mer makt. Deras | Blir press pa Fa lakare Minskar Borde gynna Finns nog

hélsoekonomi | rekommendationer landstingen att folja som idag marknadsféring patienterna pa det | ingen aktor
foljs. TLVs orkar driva eftersom satt att det borde som &r

rekommendationer. innovation. motstandet mot starka patientens involverad pa
Lakarna blir | innovation ar mojligheter att nagot satt som
svagare som | massivt. Kan bli paverka inte berors.
grupp. positivt nar fragan vardgivarna i
lyfts. behandlings-
situationen.

TLV Kommer att bista Har stérre paverkan Kan bli Kanske far ett mer Viktigt fokus. Vem | Battre
landsting och féretag | an TLV idag. Kommer | eventuella hélsoekonomiskt ar patientens framforhalining
med férhoppningsvis ha férdrojningar | tank. foretradare idag? | framover.
kunskapsunderlag. minskat kostnads- om inte alla Undrar vem
Samarbetar med fokus och mer landsting tar som tar
Vinnova. samhallsekonomi. Far | till sig helhetsgrepp

likvardiga underlagen. om fragan.
bedémningsunderlag.

MYVA TLV blir allt viktigare. | Anstaller - - - -

hélsoekonomer. Det
ar stor foljsamhet till
TLVs (och NLTs)

rekommendationer.

Zenicor Enormt system av Far det Enormt Maste vara Kommer att bli Samarbetar
myndigheter. Hoppas | prioriteringsunderlag | intresse fran | férandringsbenagna, | mer tryck fran med Linképings
att TLV fortsatter som de behover. Kan | varden. ta fram underlag patienterna. Universitet och
efter leda till 6kat tidigare, visa Vinnova.
forsoksverksamheten. | vardefokus. produkternas nytta

och leda
forandringen.

Cambio TLV far mer makt. Landstingen fordrojer | Vet ej. Halsoekonomer som | Vet ej. -

mycket redan idag. varit i eller forstar
varden behdvs.

Swedish TLV far mer makt. Skulle bli mer jamlik Fordrojningar | Vore bra om det var | Skulle vara bra for | -

Labtech Hur samarbetar de vard pa sikt om de for dem. frivilligt att bidra till | patienterna om
olika myndigheterna | prioriterade efter hélsoekonomiska nationella riktlinjer
idag? TLVs underlag. utvarderingar. och

Mycket prestige rekommendationer
mellan landstingen foljdes.
och kostnadsfokus.

Swedish TLV blir battre och Kanske kan folk hogt | Landsting Bra for foretagen Nar innovation Vivill ha

Medtech battre. De har lart sig | upp i landstingen ta och men maste bli mer gynnas kommer strategiska
branschen och dess till sig TLVs rapporter. | upphandlare | sofistikerade i sina patienterna fa upphandlingar

metoder.

tar alla beslut
idag.

resonemang. Storre
foretag behover
anstalla
hélsoekonomer.

tillgang till battre
metoder och
dérmed battre
vard.

fokuserade pa
varde.
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den samlade bedomningen av en viss produkt leder till att de drar en sddan slutsats (Swedish
Medtech 2014). Flera informanter anvander dock begreppet rekommendation dé de beskriver
TLVs utfardanden:

"Man maste dndd ge rekommendationerna samma status som ett
myndighetsbeslut. Rekommendationerna slar hért.”
(Intervju Swedish Labtech 2014)

”Det dr viktigt att dessa rekommendationer kan verklagas.”
(Intervju Swedish Medtech 2014)

”I borjan var TLV inne pé att de skulle ta beslut. Nu ger de rekommendationer.”
(Intervju jurist 2014)

”Om TLV rekommenderar och produkterna kan komma in i de europeiska och
nationella riktlinjerna s& kommer produkterna att anvidndas.”
(Intervju forskare LIME 2014)

”TLV kan ju ngja sig med en rapport, d.v.s. ett tydliggérande utan att ge en
rekommendation. Om de ger en rekommendation sa dkar deras inflytande.”
(Intervju forskare LIME 2014)

”De [TLV] far mer makt eftersom de ldmnar rekommendationer, d.v.s. de pekar i
en viss riktning och det fir en stor paverkan pa de likemedel eller produkter som
utvérderas.”

(Intervju MYVA 2014).

Swedish Labtech menar att om det kunskapsunderlag som TLV utfardar likstdlls med en
rekommendation, skulle detta i sin tur kunna innebéra att den kunde dverklagas. Detta ar
nagot som i dagsldget inte 4r mojligt (Intervju Swedish Labtech 2014). Mojligheten att
overklaga lyfts ocksa av den &mneskunniga juristen och informanten for Swedish Medtech
(Intervju jurist 2014; Intervju Swedish Medtech 2014). Detta anges som sérskilt viktigt da
foretagen som granskas inte kan vélja huruvida de ska bli granskade eller inte (Intervju
Swedish Labtech 2014).

Myndigheten for Vardanalys drar liknande slutsatser utifrdn vad man sett inom lakemedels-
industrin. De anger att det ir stor foljsamhet till NLT-gruppens® rekommendationer och tror
att landstingen skulle kunna tillimpa TLVs kunskapsunderlag pad samma sétt (Intervju MY VA
2014).

5.3 Branschen for medicinteknik — foretagen och produkterna

Pé den svenska marknaden for medicinteknik verkar idag omkring 590 foretag med fler dn
fem anstdllda och en nettoomséttning pa en miljon eller mer. Utover dessa finns dven ett stort
antal mindre foretag (Blixt et al. 2013). Enligt branschorganisationen Swedish Medtech
uppgér det totala antalet foretag till omkring 2000 stycken (Intervju Swedish Medtech 2014).

® NLT-gruppen ir en del av Sveriges Kommuner och Landsting och har som uppgift att virdera
lakemedelsterapier och ge rekommendationer ddrom. Gruppen samarbetar bland annat med TLV for att géra
hélsoekonomiska bedomningar av vissa slutenvardslakemedel (SKL 2014).
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Av de storre foretagen sysslar cirka 180 med forskning och utveckling (Blixt et al. 2013). Den
svenska medicinteknikbranschens arliga omséttning uppskattas av Tandvards- och
lakemedelsformansverket till ca 20 miljarder kronor ar 2012 (Blixt et al. 2014).
Medicinteknikbranschen beskrivs vidare som mycket heterogen och omfattar cirka en halv
miljon olika produkter. Vad som omfattas ar alltifran plaster till rontgenapparater, rullstolar
och dven vissa mjukvaruprodukter (Blixt et al. 2014). De svenska medicinteknikféretagen har
ocksa historiskt bidragit med idag vilkdnda produkter sdsom pacemakern och dialysmaskinen
(Wadell 2011).

5.3.1 Cambio Healthcare Systems (produkt: Cosmic clinical decision support)

Cambio Healthcare Systems dr ett av de foretag vars produkt genomgar hédlsoekonomisk
utvérdering av Tandvards- och likemedelsformansverket under 2014 (TLV 2014a). Cambio
ar ett s kallat e-hdlsoforetag som levererar IT-stod for sjukvarden. Foretaget startades 1993
och har idag omkring 370 personer anstillda i Link&ping, Stockholm, Arhus, Reading och
Colombo (Cambio Healthcare Systems u.a. a). Foretaget har omkring 150 olika produkter i
sin portfdlj (Intervju Cambio 2014).

Cambio Healthcare Systems arbetar med att utveckla virdinformationssystem, vilka siljs
under varuméirket Cosmic. Varumairket omfattar applikationer for bland annat vard-
dokumentation, -administrering och -planering, remiss- och svarshantering samt
lakemedelsforskrivning. Dessutom omfattar varumérket en plattform som kommunicerar och
hanterar applikationsdata (Cambio Healthcare Systems 2012). I Sverige dr tta landsting och
en privat hélso- och sjukvardsorganisation anvindare av Cambios produkter. Systemet
anvénds dven av vissa kommuner och mindre privata vardgivare samt flertalet utlindska
aktorer, bland annat 25 sjukhus inom det brittiska Ramsey Health Care UK. Cambio
uppskattar det totala antalet anvédndare till 100 000 (Cambio Healthcare Systems u.a. b).

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket utfor under 2014 hilsoekonomisk utvérdering av en
av Cambio Healthcare Systems produkter, Cosmic clinical decision support. Produkten ar ett
datoriserat stod for vardering av patienters risk att drabbas stroke. Produkten anviands som
pilotprojekt pé fyra kliniker i Ostergdtlands landsting och utvirderas i samarbete med
Linkopings Universitetssjukhus (TLV 2014c).

5.3.2 Zenicor (produkt: tum-EKG)

Zenicor tillverkar och marknadsfor produkten tum-EKG som under 2014 genomgar
hilsoekonomisk utvérdering av Tandvards- och ldkemedelsféormansverket (TLV 2014d).
Foretaget bildades 2003 och dess produkter anvénds idag pa dver 200 sjukhus i Sverige,
Norge och Finland (Zenicor u.a. a). Foretaget har idag 7 personer anstéllda och ett antal
konsulter. I intervju genomford inom denna studie anger foretaget att de upplever ett stort
intresse for verksamheten fran varden och Socialstyrelsen och spér positiv utveckling av
foretaget framover (Intervju Zenicor 2014).

Zenicor forskar kring och utvecklar produkter for diagnostik och uppfoljning av hjartpatienter
utanfor sjukhus (Zenicor u.a.). tum-EKG syftar till att genom forebyggande screening for
formaksflimmer kunna identifiera och behandla patienter med risk for stroke. Produkten
anvénds redan pa flertalet kliniker men inte rutinméassigt (TLV 2014d). Som exempel kan
ndmnas hjartmottagningen pad Akademiska barnsjukhuset i Uppsala som har anvint sig av
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Zenicor-EKG sedan 2004 (Zenicor u.a. b) och kardiologlab p& Sahlgrenska
Universitetssjukhuset i Goteborg som anvint Zenicor-EKG sedan 2007 (Zenicor u.a. ).

5.4 Branschorganisationer

I Sverige finns tva stora branschorganisationer inom det medicintekniska omrddet: Swedish
Medtech och Swedish Labtech.

5.4.1 Swedish Medtech

Swedish Medtech har omkring 170 medlemsforetag, vilka tillsammans utgor 90 procent av
den svenska medicintekniska marknaden (Swedish Medtech 2014a). Syftet med verksamheten
ar att “skapa basta mojliga afféarsvillkor for den medicintekniska branschen” (Swedish
Medtech 2014b). Detta har formulerats 1 fyra huvudmal:

e “Positionera medicinteknik som en forutsdttning for en effektiv vdrd och
omsorg.

e Stirka branschens betingelser for att uppnd bidsta mojliga klimat for FoU,
finansiering, tillverkning och kompetensforsorjning i Sverige.

e Stidrka den svenska medicintekniska branschens forutséttningar pa den globala
marknaden.

e Skapa bista mgjliga forutséttningar for medlemsforetagen att verka i vard och

omsorg.”
(Swedish Medtech 2014a)

For att uppné dessa mal arbetar branschorganisationen med att skapa forutsittningar for goda
relationer mellan vardsektor, industri och akademi. Fokus 14ggs ocksa pd upphandlings-
processer samt att ge lagstiftare underlag till forstaelse for medicinteknikbranschen (Swedish
Medtech 2014a).

5.4.2 Swedish Labtech

Swedish Labtech organiserar omkring 80 foretag verksamma inom omradet laboratorie-
teknik’, ndrmare uppdelat i bioteknik, instrument, diagnostika och analys (Swedish Labtech
2014a). Omkring tre procent av hélso- och sjukvardskostnaderna utgors av laboratorieteknisk
verksamhet. Foretagen sysselsitter tillsammans 1900 anstédllda och har en drlig omséattning pa
ca 5 miljarder (Swedish Labtech u.4.).

Organisationen fungerar som link mellan branschens foretag, dess kunder och myndigheter
och har som syfte att verka for ett gynnsamt affarsklimat for dess medlemmar (Swedish
Labtech 2014c). Branschorganisationens mal &r “att lyfta fram vikten av analys inom
sjukvérd, forskning och industri” (Swedish Labtech u.4.).

7 Laboratorietekniska produkter och tekniker anvinds inom vérden for diagnostisera och analysera (Swedish
Labtech 2014b).
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6. Analys

Analysen dr uppdelad i tva delar diir den forsta utgdr ifran Walshes (2003) teori om statliga
regleringar och den andra ifran Mitchells, Agles och Woods (1997) utveckling av
intressentteorin.

6.1 De halsoekonomiska utvarderingarnas funktion

I den forsta delen av analysen fokuserar vi de hdlsoekonomiska utvirderingarnas reglerande
funktion. Vi anvédnder har Walshes (2003) teoretiska ramverk om statliga regleringar inom
offentlig sektor for att utreda huruvida TLVs utvdrderingar kan anses utgdra en del av det
regelverk som medicinteknikfGretagen har att forhalla sig till.

6.1.1 Syftet bakom TLVs verksamhet

I enlighet med Walshes (2003) teori far Tandvérds- och ldkemedelsformansverket sin
formella behorighet att agera genom att som statlig myndighet verka pa uppdrag av riksdag
och regering. Regering och riksdag 4r i sin tur tillsatta pa demokratiska vagar, varfor vi menar
att TLVs behdrighet att agera kan argumenteras vara erkind av de som accepterar det system
genom vilket den svenska réttsstaten dr uppbyggd. Myndigheten anger sjilva att de agerar i
det allménnas intresse, d.v.s. de samlade svenska medborgarnas, for att uppna ett storre
samhilleligt Andamal, vilket dr att skapa en kostnadseffektiv och likvirdig hilso- och
sjukvérd. TLV avser uppna detta genom att tillhandahalla beslutsunderlag som kan utnyttjas 1
upphandlingsprocesser mellan landsting och medicinteknikforetag. Detta gor dven TLV till
tredje part i marknadstransaktionen, ndgot som i intervjuerna lyfts som en positiv effekt for
medicinteknikforetagen eftersom utvarderingarna ddrmed gors av en i upphandlingsprocessen
oberoende part. Tandvards- och likemedelsforméansverkets verksamhet gillande
hélsoekonomiska utvérderingar har harmed uppfyllt de fyra kidnnetecken for statliga
regleringars utformning och syfte som de stélls upp av Walshe (2003). Detta innebér att syftet
bakom TLVs verksamhet saledes ir att forflytta och centralisera ett visst métt av ansvar, makt
och styrning till denna statliga myndighet. Eftersom de hédlsoekonomiska bedémningarna
hirmed kan anses utgora en del av det reglerande ramverk som medicinteknikforetagen har att
forhalla sig innebdr det 1 sin tur att det far effekter for styrning och utformning av
medicinteknikforetagens verksamheter.

6.1.2 Orsaker till inforande av TLV som nationell bedomningsenhet

Den svenska hélso- och sjukvardsmarknaden utgors av bade offentliga och privata aktorer och
ar tredjepartsfinansierad. Ett sddant system kan leda till att de marknadsmekanismer som
vanligtvis reglerar tillgang och efterfrdgan sitts ur spel vilket i foreliggande fall visat sig
genom att tillgdngen pa medicinteknik inom den svenska hélso- och sjukvarden ar ojamnt
fordelad mellan landstingen. Hér kan de hélsoekonomiska utvdrderingarna fa en reglerande
funktion. De hdlsoekonomiska bedomningarna anges kunna vara ett instrument for att dels
reglera tillgdng och efterfragan pa en sdmre fungerande marknad, dels fungera 1
fordelningspolitiskt syfte, varfor ett inférande av TLV som nationell bedomningsenhet kan
saledes ha bade ekonomiska och sociala orsaker, sésom de definierats av Walshe (2003).
Vidare kan en sédan reglering vara ett sitt for staten att aterta en del av den forlorade kontroll
som en delvis privatiserad marknad innebér, varfor regleringen dven kan anses ha vad Walshe
(2003) kallar politiska bakomliggande orsaker.
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Som stdd for ovanstdende resonemang om ett dtertagande av kontroll Gver den berdrda
marknaden har intervjusvaren visat att flertalet informanter uppfattar att myndigheten TLV
kommer att f4 mer makt att paverka landstingens upphandlingar gillande medicinteknik. I
intervjuerna framkom dven att de hdlsoekonomiska utvérderingarna uppfattas kunna leda till
okat fokus mot samhéllsekonomiska vinster genom medicinteknik i motsats till det
produktkostnadsfokus som informanterna upplever dominerar landstingens beslutsprocess
idag. Da medicinteknikfOretagen anger att de tillimpar ett mer langsiktigt ekonomiskt
perspektiv dn vad landstingen gor innebér detta att ett 6kat fokus mot samhéllsekonomiska
vinster, som omfattar ett bredare ekonomiskt perspektiv i motsats till produktkostnadsfokus,
skulle kunna gynna medicinteknikforetagen.

Behovet av en nationell beddmningsenhet for hdlsoekonomiska utvarderingar skulle dven
kunna vara foranledd av organisatoriska orsaker, sdisom de beskrivs av Walshe (2003). Om de
hélsoekonomiska utvérderingarna kan bidra till att rikta hélso- och sjukvardsménnens fokus
mot ett vidgat samhéllsperspektiv i1 besluts- och upphandlingsprocesserna och samtidigt ge
beslutsfattarna mandat 1 forhdllande till andra intresseyttringar skulle fokus forflyttas fran
produktkostnad till en hogre prioritering av samhéllsekonomiska aspekter. I de intervjuer som
genomforts inom denna studie framkom att flera informanter uppskattade att vardgivarna
skulle komma att tappa makt i forhdllande till beslutsfattare inom landstingen som en foljd av
att TLVs utvarderingar skulle komma att tillmétas storre tyngd i framtiden. Det kan séledes
ocksé handla om en forflyttning fran patientfokus till en 6kat fokus mot det vidare omfattande
samhéllsekonomiska perspektivet. Detta skulle for medicinteknikforetagen innebéra att storre
vikt 1aggs vid produkternas samhéllsekonomiska effektivitet, snarare &n produktens direkta
kostnader.

6.1.3 Sammanfattande definition av TLVs utvarderingar

Med utgdngspunkt i de sju karakteristika som Walshe (2003) stiller upp for att kunna
definiera en viss reglering (se sid. 13) kommer vi hér att ge en sammanfattande definition av
hilsoekonomiska utvérderingar som en del av medicinteknikforetagens reglerande ramverk.

Tabell 4. Definition av reglering kopplad till uppsatsen

Karakteristika | Beskrivning Beskrivning kopplat till uppsatsens empiri
Reglerande Den reglerande TLVs agerar pd uppdrag av regering och riksdag med uppgift att utfarda
organisation | organisationens hélsoekonomiska utvarderingar som beslutsunderlag for landstingen.

struktur, ansvarsomrade,
juridiska rattigheter och
andra befogenheter.

Mal med Regleringens syfte och | Syftet ar tydligt att skapa samhallsnytta i form av jamlik hélso- och sjukvard
regleringen hur tydligt det uttrycks. | genom effektivt utnyttjande av offentliga resurser/skattemedel.
Regleringens | Organisationer och Medicinteknikféretag och bedémningen av féretagens produkter. Aven
tillampnings- | aktiviteter dari som patienter och tillgdngen till medicintekniska produkter och tekniker berors.
omrade berdrs av regleringen.
Reglerings- I vilken utstrackning I rapporteringen som TLV presenterat visas pa flertalet stallen hur de inom
modell den reglerande forsoksverksamheten samverkar med olika aktérer inom branschen. De
organisationens hélsoekonomiska utvarderingarna som utfors av TLV bygger dven pa att
syfte ar att verka foretagen sjélva frivilligt far inkomma med kunskapsunderlag.
avskréckande eller
samverkande.

38



Riktning Metoder som anvands | Halsoekonomiska utvérderingar.
for att

kommunicera
regleringarna.

Tillsyn Metoder som anvands | Fortfarande oklart vilka analytiska metoder TLV kommer att anvanda for att
for att mata och mata och utvdrdera verksamheten med de halsoekonomiska

Overvaka de reglerade utvarderingarna.

aktiviteterna.

Genom- Metoder som Nagra av uppsatsens intervjurespondenter har angett att TLV som nationell
drivande anvands for att dvertala, | beddmningsenhet och tredje part i transaktionen skulle ge en mer opartisk
paverka eller tvinga de | bedomning. Att TLVs halsoekonomiska utvarderingar pa sa satt skulle
reglerade organisa- kunna tankas ha hogre trovardighet &n andra liknande skulle kunna vara
tionerna att gora de ett argument for att anpassa sig till TLVs forfaringssatt. Andra pekar pa att
andringar som kravs for | medicinteknikforetagen inte kan vélja om de ska bli granskade eller ej,
att uppfylla kraven. vilket ger foretagen liten eller ingen chans att aberopa andra uttalanden.

Kdlla: Walshe 2003, s. 33
Anm.: Héir med forfattarnas tilldgg av en tredje kolumn.

6.2 Foretagets forhallande till intressenterna

I denna andra del av analysen utreder vi, med utgangspunkt i Mitchells, Agles och Woods
(1997) vidareutveckling av intressentteorin, hur medicinteknikforetagen skulle kunna komma
att paverkas i forhéllande till omgivande intressenter av det nya forfaringssittet géllande
hilsoekonomiska utvarderingar utforda av TLV. Vi visar ocksa pé vilka konsekvenser dessa
andra forhallanden skulle kunna innebira for medicinteknikforetagen.

6.2.1 Myndigheten i fokus

Med utgdngspunkt i den indelning som gjorts av Lépineux (2005) har vi under studien valt ut
ett antal intressenter som bedomts vara viktiga i medicinteknikforetagens omgivning. Studien
har dock visat att ndgra relationer mellan foretaget och dess intressenter kan komma att
paverkas mer av de hdlsoekonomiska utviarderingarna dn andra. For medicinteknikforetagen
ar det framforallt forhdllandet till landstingen och myndigheten, TLV, som péaverkas mest. Vi
menar att en del av den beddmande funktionen kommer att flyttas frin landstingen till TLV
om forsoksverksamheten permanentas. Kommunikationen som tidigare skett direkt mellan
foretag och landsting kan delvis komma att 6verga till att ske via myndigheten. Styrkande
argument framkom under intervjuerna dar flertalet informanter lyfte krav pa kad
administration och dokumentation for medicinteknikféretagen som en konsekvens av TLVs
nérvaro 1 bedomningsprocessen av medicinteknikprodukter.

Figur 7. Kommunikation mellan foretag, landsting och myndighet, med och utan pdgdende
hdlsoekonomisk utvdrdering.

Landsting Landsting
TLV
Medicinteknik- Medicinteknik-
féretag foretag
utan med
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6.2.2 Samverkande attribut

Intressentens paverkan pa foretaget bendmns av Mitchell, Agle och Wood (1997) {for ansprak,
vilket i teorin sitts 1 forhallande till attributen makt, legitimitet och angeldgenhet i tid. Det blir
saledes av vikt att hiar definiera TLVs ansprak pd medicinteknikforetagen. Detta menar vi ar
att presentera en produkt som dr samhéllsekonomiskt effektiv. En produkt som ger “mesta
mojliga hélsa per skattekrona”.

Déa Tandvards- och likemedelsforménsverket agerar i det allménnas intresse och foretrader
den stora massan medborgare i fragan om en effektiv och jamlik hdlso- och sjukvéard skulle en
hilsoekonomisk utvdrdering av positiv karaktiar kunna ses som ett socialt godkédnnande for en
produkt. Ett utldtande fran TLV om en medicinteknisk produkt kan ocksa ses som ett
utldtande om produktens samhéllsekonomiska effektivitet. Vi menar dérfor att TLV kan anses
besitta vad Mitchell, Agle och Wood (1997) kallar normativ makt. Intervjusvaren ger stod for
detta resonemang dir samtliga informanter uppskattar att TL'Vs hilsoekonomiska
utvdrderingar kan inverka pa medicinteknikprodukters intrdde eller uteblivande fran
marknaden beroende pad om utvirderingarna innebar ett positivt eller negativt utlitande om
produkten.

TLVs utldtande kan fa konsekvenser dven for attributet angeldgenhet i tid, sdsom det beskrivs
av Mitchell, Agle och Wood (1997). Beroende pé hur stora foretagen ar och hur stora deras
produktportfoljer dr torde de olika utfallen spela mer eller mindre avgdrande roll for
medicinteknikfOretaget. Vi menar att ett foretag vars omséttning dr beroende av den
utviarderade produkten i fraga kan drabbas hardare av ett negativt utlatande, én ett foretag som
inte dr det. Vi har i uppsatsens empiri visat att flera intervjuinformanter uppskattar att
konsekvenserna av de hdlsoekonomiska utvdrderingarna kommer att blir svérare att hantera
for mindre foretag beroende pa resursmissiga begrénsningar. En informant ndmner att
foretagen behover integrera utvéarderingar tidigare i produktlivscykeln for att kunna gora egna
kunskapsunderlag. Foretaget skulle pa s sétt kunna inkomma med dokumentation i det fall en
utvirdering skulle genomforas for produkten i fraga.

Vi vill hiar argumentera for att TLVs ansprak kan anses vara angeldgna i tid ur tva olika
tidshdnseenden. For det forsta kan det argumenteras for att TLVs ansprék inte blir akut att
tillgodose forrdn medicinteknikforetaget har en produkt som star infor en utvéardering. For det
andra kan anspraket sdgas bli angeldget i tid redan innan forsoksverksamheten permanentas.
Detta argument gér i linje med den informant som intervjuats pa foretaget Zenicor som
pekade pé vikten av att infora egna utvirderingar redan i det inledande skedet av
produktlivscykeln. Detta i syfte att kunna tillgodose kunskapsunderlag till TLV i det fall de
skulle komma att utvirdera foretagets produkt.

Attributet angeldgenhet i tid innebér dock, enligt Mitchell, Agle och Wood (1997), att en
nedlatenhet att uppmérksamma anspraket dr oacceptabelt enligt intressenten samt att det kan
inverka pa foretagets 6verlevnad. Vi har hir argumenterat for att 6verlevnaden for vissa
foretag kan anses vara hotad vid ett negativt utldtande. Detta kan sédledes inte anses gilla for
alla medicinteknikforetag. Om medicinteknikforetagen inte utvecklar en samhéllsekonomiskt
effektiv produkt kan TLV filla ett negativt utldtande i den hélsoekonomiska bedomningen.
Produkten kan med andra ord i sddana fall ses som icke accepterad av myndigheten. Kriteriet
att intressenten skulle finna det oacceptabelt ifall foretaget skulle nedlata att tillgodose dess
ansprak kan enligt denna argumentering ocksé anses vara uppfylld.
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Oavsett vilket tidsperspektiv som tillimpas blir det sdledes mer eller mindre angeldget i tid for
medicinteknikforetagen att tillgodose myndighetens ansprak om att utveckla en samhélls-
ekonomiskt effektiv produkt. Attributets inverkan pa foretagens relationer till myndigheten
kan alltsé variera i betydelse over tid, vilket 6verensstimmer med Mitchells, Agles och
Woods (1997) framstillning av teorin. Att dverlevnaden for foretagen skulle vara hotad kan
dock inte anses gilla for alla medicinteknikforetag. Detta torde 1 forsta hand gélla de vars
omsdttning dr beroende av den utvirderade produkten i friga.

Tandvards- och likemedelsformansverkets anger att syftet med de hédlsoekonomiska
utvirderingarna i ett langre perspektiv dr att skapa en effektiv och jamlik vard. De verkar for
att Sveriges befolkning ska fa den bésta mojliga hélsan givet tillgéngliga resurser och agerar 1
den samlade massan medborgares intresse. Sdledes uppfyller de dven kraven for attributet
legitimitet enligt Mitchells, Agles och Woods (1997) definition. Ett legitimt ansprak utgor
tillsammans med attributet makt en paverkan pa foretaget att agera i en viss riktning som de i
andra fall inte skulle ha gjort. Aven detta argument stirker tidigare sidana som pekat pa
myndighetens makt att inverka pa medicinteknikforetagens verksamheter.

Sammantaget har vi hér visat att Tandvards- och likemedelsformansverket kan anses uppfylla
kriterierna for attributen makt och legitimitet, sdésom de definieras i teorin. Vi har ocksa visat
att attributet angeldgenhet i tid kan anses vara uppfyllt i vissa fall. Vad detta skulle innebéra
for foretagen gillande vilken uppmérksamhet som intressenten krdver kommer att utredas
under nastkommande rubrik.

6.2.3 Myndigheten TLVs betydelse for medicinteknikforetaget

Myndigheten TLV besitter attributen makt och legitimitet, och i vissa fall angeldgenhet i tid,
och befinner sig i grupp fyra eller sju 1 Mitchells, Agles och Woods (1997) intressentmodell.

Figur 8. Bearbetad intressentmodell utifran Mitchell, Agle och Wood

. Inaktiva intressenter

. Diskretionéra intressenter

. Krdvande intressenter

. Dominanta intressenter

. Farliga intressenter

. Beroende intressenter

. Definitiva intressenter

. Icke-/potentiella intressenter

legitimitet
/ 2

(9]
ooV B W N

angelagenhet
i tid
. 8

Kdlla: Mitchell, Agle & Wood 1997, 5. 872
Anm.: Bearbetad av uppsatsforfattarna. Ursprungligen pd engelska, hdr forfattarnas éversdttning.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket definieras ddrmed som sa kallade dominanta, eller i
vissa fall definitiva, intressenter. I enlighet med Mitchells, Agles och Woods (1997)
definitioner kommer myndigheten siledes som légst att forvinta sig ndgot av medicinteknik-
foretagen, vilka maste dgna intressenten uppmairksamhet pa méttlig niva. I de fall
myndigheten besitter tre attribut i forhallande till medicinteknikforetaget innebér det att TLV
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har makten att paverka foretaget i riktning med det legitima anspriket samtidigt som de
kraver omedelbar uppmérksamhet. Medicinteknikforetagen maste i dessa fall dgna TLVs
anspréak stor uppmérksamhet, i enlighet med den teoretiska referensramen.

Intervjuresultaten pekar i liknande riktning dar en dvervdgande del av informanterna menar
att myndighetens paverkan pa medicinteknikforetagen skulle 6ka vid ett eventuellt permanent
inforande av forsoksverksamheten. Denna makt att padverka tros inledningsvis innebéra dkade
administrativa kostnader kopplad till 6kade krav pd dokumentation for medicinteknik-
foretagen och i ett senare skede makten att inverka fordrdjande pa marknadsintroduktion samt
paverka vilka produkter som nar eller inte nar marknaden.

Huruvida intressenten dr medveten om sin position att paverka foretaget spelar slutligen en
viss roll (Mitchell, Agle & Wood 1997). TLV anger att de inte utfirdar rekommendationer
eller beslut, utan endast beslutsunderlag. Pa sa vis tonar myndigheten ner sina mojligheter att
paverka foretagen att verka i en viss riktning. Detta sdger dock inget om myndighetens
medvetenhet eller omedvetenhet om de hédlsoekonomiska utvirderingarnas reglerande effekt.
Vilket forhéllandet &r kan har vi inte grund for att uttala oss om inom ramen for denna
uppsats.
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7. Slutsatser

Uppsatsens utgangspunkt har varit att ge en forklaring till hur medicinteknikforetagen skulle
kunna paverkas av det dndrade forfaringssitt av hilsoekonomiska utvérderingar som skulle
uppkomma genom en nationell bedomningsenhet. Fragan uppkom som en f6ljd av att
foretagens perspektiv inte var utredd. Ndgon konsekvensanalys av detta scenario var inte
genomford. Materialtillgangen géllande det foretagsekonomiska perspektivet var séledes
begrinsad. Detta foranledde flertalet intervjuer med &mneskunniga férutom omfattande
studier av vetenskapliga artiklar och annan sekundérdata.

Analysen har visat att de hidlsoekonomiska utviarderingarna genomforda av TLV éar ett sitt for
statsmakten att forflytta ett visst matt av makt och styrning till den reglerande myndigheten.
Myndighetens bedomande funktion av medicinteknikprodukter tar sig uttryck i en form av
normativ makt dér de hidlsoekonomiska utvirderingarna kan liknas med ett socialt
godkdnnande om samhéllsekonomisk effektivitet. Eftersom dessa utvdrderingar spelar en roll
for landstingens, d.v.s. kundernas, beslut vid upphandling av medicinteknik inverkar
myndighetens verksamhet reglerande pé efterfrigan av medicinteknikforetagens produkter.
For att svara pa uppsatsens syfte menar vi siledes att den statliga regleringen, TLV's
hilsoekonomiska utvarderingar, paverkar medicinteknikforetagen genom att reglera
kundernas, landstingens, efterfrigan pa medicinteknikprodukter. Eftersom landstingen star for
den storre delen av den vard som arligen produceras i Sverige, innebér detta att det fordndrade
forfaringssattet géllande hidlsoekonomiska utvérderingar stéller krav pa medicinteknik-
foretagen att anpassa sina verksamheter efter de nya forutsiattningarna. Flertalet konsekvenser
for medicinteknikforetagen utav detta har lyfts i analysen. Daribland krav pé 6kad
dokumentation, 6kade administrativa kostnader, ldngre tid till marknadsintroduktion samt
mojligheten att ett negativt utlatande om en produkt kan leda till uteblivande fran marknaden.
Medicinteknikforetagen skulle & andra sidan kunna gynnas av ett 6kat fokus mot det
samhillsekonomiska perspektivet, i motsats till produktkostnadsfokus, oberoende
utvdrderingar av medicinteknikprodukter och mojligheten att ett positivt utfall av en
hilsoekonomisk utvardering skulle kunna leda till snabbare introduktion pa marknaden.
Medicinteknikforetagen har hér tjinat som exempel for att belysa detta fenomen. Uppsatsen
lamnar dock ett teoretiskt bidrag genom att samtidigt belysa det generella forhallandet mellan
foretag och intressenter under paverkan av statliga regleringar.

Uppsatsen ldmnar dven ett empiriskt bidrag i form av de uppskattade konsekvenser som
framkom under intervjuerna med de atta &mneskunniga personerna. Om tidsperspektivet hade
varit annorlunda tror vi att uppsatsen hade kunnat bidra med dn mer relevant material om
informanterna hade kunnat intervjuas en andra gang med studiens resultat for hand. Ett
permanent inférande av hilsoekonomiska utvirderingar av TLV ligger fortfarande i
framtiden. TLVs slutrapport 1 december 2014 hade darfor varit intressant att ta del av for att
stirka uppsatsens empiri. Vi hoppas saledes att studiens 1dmnade underlag kan utgdra grunden
till uppfo6ljning och vidare studier kring medicinteknikforetagen under inverkan av TLVs
hilsoekonomiska utvérderingar.
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8. Fragor for fortsatt forskning

Under studiens gang har ett antal fragor uppkommit som till stor del foranletts av att
uppsatsen behandlar ett framtida scenario. Framledes skulle det vara av stort intresse att
undersoka foljande fragestéllningar:

e Hur har foretagen, vars produkter utviarderats av TLV, péverkats dver tid?

e Hur har medicinteknikforetagen paverkats (6verlag?) av TLVs hidlsoekonomiska
utvirderingar?

e Hur har medicinteknikforetagens intressenter och forhdllandet till dem fordndrats pa
grund av TLVs hilsoekonomiska utvéirderingar?

e Hur har upphandling av medicinteknikprodukter pa olika nivaer (nationellt, regionalt,
kommunalt) pdverkats av TLVs hélsoekonomiska utvarderingar?

Om forsoksverksamheten resulterar i ett beslut om att inte permanenta TLVs utfdrdande av
hilsoekonomiska utvarderingar skulle dven detta vara av intresse att undersoka. En sddan
fragestéllning skulle med storsta sannolikhet bidra till 6kad insikt 1 hur statliga regleringar av
offentlig sektor utformas och utvérderas. Fragor som skulle kunna utredas kan dé formuleras
som foljer:

e Vilka var anledningarna till ett beslut om att inte inféra TLVs forsoksverksamhet
permanent?

e Hur forhaller sig teorier om statliga regleringar av offentlig verksamhet till ett sadant
scenario?

Slutligen anser vi att skulle det vara intressant att studera intressentteorin i utveckling av
Mitchell, Agle och Wood (1997) och stilla fragan om varfor cirklarna i intressentmodellen &r
lika stora. Makt, legitimitet och angeldgenhet i tid definieras i ndrvaro eller franvaro, inte i
graskala varfor ett sddant angreppssitt skulle vara av intresse.
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Bilagor

Bilaga 1
Frageguide april-maj 2014

Innan sjéilva intervjun
Ring eller e-posta och forklara fragestillningen sa de hinner fundera/férbereda sig.

Startfriga (Starta med en bred &ppen fraga):
Hur tror du medicinteknikforetagen kommer att paverkas? Beritta girna fritt

Medicinteknikbranschen

Hur tror du att medicinteknikbranschen kommer att paverkas av att TLV borjat utvirdera
medicintekniska produkter?

e Borja med 6ppen friga

¢ Fraga sen: ekonomiska parametrar (som t ex forsiljning, omsittning), paverkan pa tid till
introduktion pa den svenska marknaden, hur mycket, kan du gissa?

De tre pilotforetagen

Hur tror du att de tre foretag som har medicintekniska produkter som kommer att granskas
nu under 2014 kommer att paverkas av att TLV borjat utvirdera medicintekniska produkter?
e Bodrja med 6ppen fraga

e Fraga sen: ekonomiska parametrar (som t ex forsiljning, omséttning), paverkan pa tid till
introduktion pa den svenska marknaden, hur mycket, kan du gissa?

Intradeshinder (entry barriers)

Tror ni att TLVs utvirderingar kan innebéra ett intrddeshinder (entry barrier) for
medicinteknikforetag eller deras produkter med tanke pd nya atagande?

e Beritta? Pa vilket sitt (begriansning i tid, begrdansningar till patientgrupper, annat?)

e Péverkar de nya kraven mgjligheten att komma in pd den svenska marknaden?

e Vad innebir denna typ av regleringar/utvérderingar (dvs. nya krav) for en produkt? For ett
medicintekniskt foretag?

Innovation

Hur tror du att TLVs utvérderingar kan péverka innovation och nytdnkande?

e Hur paverkar detta virden i Sverige? Innovationsklimatet? Kostnadsfokusen?
Medicinteknikforetagen?

e Prispress, kostnadsbesparingar, virde for pengarna och innovation. Berétta!

e Utveckla gédrna
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Produktlivscykeln

Man kan ocksa ténka sig att detta paverkar hur innovation infors i Sverige. Vi har sett att
introduktion av likemedel har fordrojts. Hur kan detta paverka medicinteknikproduktens olika
stadier:

e Vid lansering, stagnationsfas, nedgingsstadiet osv. Utveckla gidrna

Intressentmodellen

Vi kommer titta pa intressemodellen som teoretisk modell,

e Hur fordndras situationen for ett foretag i forhédllande till omgivande aktorer nér
forutséttningarna for bedomning av dem foréndras

e Vilka intressenter tror du paverkas forutom medicinteknikforetagen? Oppen fraga forst

e Annars: myndigheter (TLV, SBU, LV, Socialstyrelsen), landstingen, klinikchefer och
andra betalare, patientforetradare, foretagen, andra?

Ovrigt/Oppna fragor

e Har du andra tankar kring medicinteknikforetagen?
e Har du andra tankar kring TLV och deras granskning av medicinteknik produkter?
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