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Granskning — Anskaffning av medicinteknisk utrustning

Medicinteknisk utrustning utgér en betydande del av de ckonomiska investeringarna inom hélso- och
sjukvérden. Inforandet av ny teknik och processer sdsom automatisering, artificiell intelligens och
sakernas internet (internet of things) medfor manga nya mdjligheter, men #ven risker. Hr finns en
potential att forbéttra det kliniska arbetet och patientsdkerheten,

Da utvecklingen &r snabb och det 4r svart att framtidssikia investeringar, &r anskaffning av ny teknik
komplicerad. Det #r viktigt att, utifian kliniska krav och hélsoekonomi eller nyttoeffekt, kartldgga
behoven som ligger till grund for investeringen, Traditionellt har det varit en utmaning att visa vérdet
och effekten av investeringarna. Inférandet #r ett omrade som crfarenhetsméssigt, skapat stora
problem fér manga projekt. Fér att ny teknik och digitalisering ska skapa maximal nytta krévs ofta

nya arbetssétt och processer.

Revisorerna i Region Gévleborg har utifran sin risk och vésentlighetsanalys beslutat att genomfora en
granskning av anskaflhing av medicinteknisk utrustning inom Regionstyrelsens ansvarsomrade och
har uppdragit till PwC att genomfora granskningen. Granskningen har besvarat foljande

revisionsfifga:
Ar regionstyrelsens arbete med anskaffhing av medicinteknisk utrustning dndamélsenlig?

Den sammantagna revisionella bedémningen i denna del av granskningen 4r alt regionstyrelsen, i
begriinsad utstréickning, har sikerstllt att arbetet med anskaffhing av medicinteknisk utrustning #r

dndamélsenlig,

Vi bedémer att det till 6vervigande del finns en investeringsprocess for investeringar samt mal och
styrande dokument kopplat till anskaffningsprocessen. Vi anser dock att avsaknaden av ett
investeringsverktyg férsvarar méjligheten att 3 en tydlig och samlad 6verblick sver investeringar
inom medicinteknik, Dessutom finns inte ndgon funktion som har en Overgripande helhetsbild Gver
néir det dr dags gora reinvesteringar. Upphandlingsplanen fér 2018 pa 117 000000 kr visar att el
flertal upphandlingar 4r flyttade till 2019 (48 000000 kr), utan att det finns riskanalyser cller beslut
kopplat till det. Inom ramen fér granskningen har vi inte tagit del av ndgra analyser kring
stickprovskontroll och/eller avtalstrohet d4 det inte gors, vilket paverkar mojligheten att bedéma om




processerna efterlevs i verksamheten. Vi bedtmer att Medicinsk Tekniks roll i upphandlingsprocessen

bor stérkas.

Med utgdngspunkt fién de iakttagelser och bedsmmningar som har framkommit i granskningen ldmnar

vi f6ljande rekommendationer till regionstyrelsen:

o Regionstyrelsen bér skyndsamt initiera ett arbete om en gemensam investeringsplan f6r
anskaffhing av medicinteknisk utrustning som inkluderar en ldngte tidsperiod én tre ar.

o Regionstyrelsen bor dverviga infdrande av ett systemstdd for investeringsprocessen.

o Regionstyrelsen bér sikerstilla att det finns underlag f6r beslut om flyttade upphandlingar
inom medicinteknisk utrusining och att de féregas av en konsekvensanalys.

o Regionstyrelsen bdr ge Medicinsk Teknik i uppdrag att se over samtliga behov av
reinvesteringar inom medicinteknik.

o Regionstyrelsen bor tillse att hilsoekonomiska analyser genomitrs dér det dr mojligt.
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Anskaffning av medicinteknisk utrustning

Sammanfatining

PwC har pa uppdrag av de fértroendevalda revisorerna i Region Gévleborg genomfort en
granskning av anskaffning avseende medicinteknisk utrustning. Inom ramen for
granskningen har intervjuer genomforts med centrala tjinsteman,
verksamhetsomradeschefer och upphandlare. Dokumentgranskningen har omfattat
relevanta styrande och uppféljande dokument,

Revisionsfrégan som besvaras lyder:

o Arregionstyrelsens arbete med anskaffning av medicinteknisk utrustning dnda-
mélsenlig?

Den sammantagna revisionella bedommningen i denna del av granskningen dr att
regionstyrelsen, i begrinsad utstriickning, har sikerstallt att arbetet med anskaffning av
medicinteknisk utrustning dr Andamélsenlig,

Den sammanfattande beddmningen baseras pa en sammanvigning av bedémningarna for
nedanstiende kontrollmal.

Revisionell bedomning har skett utifrin foljande skala/gradering:

I S 45 40 Ry 5o 3,66'.}:"»:: 70
Inte (0-20) I begrénsad utstréckning/ Till Gverviigande del Ja (80-)
Bristande (20-49) (51-70)
Kontrollmal Revisionell bed6mning

Finns det mél och styrdokument gil-

lande anskaffning av medicinteknisk  pet finns styrande dokument kopplat till

utrustning och ny teknik? samtliga av regionens investeringar, vilket
inkluderar anskaffning av medicinteknisk
utrustning i dokumentet Investeringsprocess,
direktiv.
Det finns dock ingen langre investeringsplan
(5-10 ar) for anskaffning av medicinteknisk
utrustning pa en regionovergripande nivA.

Finns processer gillande anskaffning

av medicinteknisk utrustning ochny ~ pet  finns  en investeringsprocess  for

teknik? investeringar. Vi anser dock att avsaknaden
av  ett  investeringsverktyg  forsvarar
mojligheten att f4 en tydlig och samlad
overblick over Region Gévleborgs
investeringar.
Vi anser att dverflyttning av upphandlingar
frdn ett ar till ett annat, oavsett orsak, riske-
rar att upphandlingar hamnar i otakt med
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Anskaffning av medicinteknisk utrustning

investeringsplanen. Vi menar vidare att det ar
viktigt med sparbarhet, och att det finns pro-
tokoll som styrker besluten till varfér man
viljer att flytta en upphandling eller ej. Dartill
menar vi att det dr betydelsefullt att beakta
och genomfora konsekvensanalyser.

Dessutom finns inte ndgon funktion som har
en overgripande helhetsbild Gver ndr det ér
dags gora reinvesteringar. Vi ser att det finns
en tydlig vinst att koppla in s&vial Medicinsk
Teknik som Fastighet tidigare i investerings-
processen an vad som gors idag,.

Ar dessa styrdokument och processer

kommunicerade till verksamheten? Styrdokument och processer finns att tillga i
ledningssystemet och ddrmed tillgingligt for
samtliga medarbetare. For varje verksam-
hetschef det ar obligatoriskt att kdnna till
dessa styrdokument samt har som uppgift att
formedla information till hela enheten. Dér-
emot kan det vara problematiskt att hitta do-
kumenten i systemet vilket dr ett tecken pé
att mer tydlighet och/eller utbildning och
stod behdvs.

Efterlevs styrdokument och processer

1 verksamheten? Inom ramen for granskningen har vi inte tagit
del av nigra analyser kring stickprovskon-
troll och/eller avtalstrohet dé det inte gors,
vilket paverkar mgjligheten att bedéma om
processerna efterlevs i verksamheten. Av in-
tervjuerna har det dock framgatt att proces-
serna efterlevs trots att det kan vara kompli-
cerat att lokalisera dokumentationen kring
dem.

Finns det riktlinjer och processer

kring upphandling? Investeringsprocessen, samt de berdrda
rollernas ansvar, finns dokumenterade och
arligen genomfors behovsanalyser avseende
investeringar. Vid stOrre investeringar
genomfors riskanalyser. Medicinsk Teknik
och leverantorerna delar ofta pd underhall
och wutrustning och Medicinsk Teknik
ansvarar for forvaltning. Dock finns ingen
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1.1,

tillampad projektmetodik och/eller process
for att anvinda hélsoekonomi mot kostnader
vid upphandling och intevesteringarna
uppges inte foljas upp med avseende pa
kvalitet.

Vi bedémer att Medicinsk Tekniks roll i
upphandlingsprocessen bor stirkas.
Uppfoljning  av  upphandlingar  eller
avtalstrohet gors ej.

Relkommendationer

Med utgdngspunkt frén de iakttagelser och bedémningar som har framkommit i gransk-
ningen limnar vi foljande rekommendationer till regionstyrelsen:

Maj 2019

(-]

Regionstyrelsen bor skyndsamt initiera ett arbete om en gemensam investerings-
plan for anskaffning av medicinteknisk utrustning som inkluderar en lingre tids-

period &n tre &r.

Regionstyrelsen bor 6verviga inférande av ett systemstdd for investeringsproces-
sen.,

Regionstyrelsen bor sakerstilla att det finns underlag for beslut om flyttade upp-
handlingar inom medicinteknisk utrustning och att de foregss av en konsekvensa-

nalys.

Regionstyrelsen bor ge Medicinsk Teknik i uppdrag att se 6ver samtliga behov av
reinvesteringar inom medicinteknik.

Regionstyrelsen bér tillse att hilsoekonomiska analyser genomfors dir det dr méoj-

ligt.
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Anskaffning av medicinteknisk utrustning

2, Inledning

2.1, Balegrund

Medicinteknisk utrustning utgér en betydande del av de ekonomiska investeringarna
inom hélso- och sjukvérden. Inférandet av ny teknik och processer sdsom automatisering,
artificiell intelligens och sakernas internet (internet of things) medfér méinga nya
méjligheter, men dven risker. Har finns en potential att forbattra det kliniska arbetet och

patientsikerheten.

Teknik ar att betrakta som medicinskteknisk utrustning om den anvinds for att bla.
pavisa, forebygga, Overvaka behandla eller lindra en sjukdom eller en funktions-
nedsittning enligt, Lag (1993:584) om medicintekniska produkter och 4r dessutom
foremal f6r CE-mirkning. En medicinteknisk produkt omfattar savél fysiska produkter
som mjukvaror. Vardgivaren har, enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om
anvindning av medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvdrden, ansvar for att det
finns ett ledningssystem och att det finns ett systematiskt kvalitetsarbete. Vidare kan
vardgivaren ge en verksamhetschef i uppdrag att ansvara for att “endast sdkra och
medicinskt #ndamélsenliga medicintekniska produkter och, till dessa, anslutna
informationssystem anvinds pé patienter” (3 kap. 68 p 1).

D3 utvecklingen #r snabb och det dr svért att framtidssdkra investeringar, dr anskaffning
av ny teknik komplicerad. Det dr viktigt att, utifrén kliniska krav och hélsoekonomi eller
nyttoeffekt, kartligga behoven som ligger till grund f6r investeringen. Traditionellt har det
varit en utmaning att visa virdet och effekten av investeringarna. Inforandet ar ett
omréde som erfarenhetsmissigt, skapat stora problem for ménga projekt. For att ny
teknik och digitalisering ska skapa maximal nytta krévs ofta nya arbetssitt och processer.

Revisorerna har, i sin bedémning av visentlighet och risk, beslutat att granska regionens
arbete med anskaffning av medicinskteknisk utrustning,

2.2, Revisionsfraga
Ay arbete med anskaffning av medicinteknisk utrustning dndaméalsenlig?

2.3. Revistonskriterier
Revisionskriterierna utgors i huvudsak av:

- Kommunallag

- Halso-och sjukvérdslagen

- Lag (1993:584) om medicintekniska produkter

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

-~ Regionens relevanta styrande dokument
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2340

Kontrollmdal

Féljande kontrollmal bildar underlag f6r bedémning:

@

Finns det mé&l och styrdokument géllande anskaffning av medicinteknisk
utrustning och ny teknik?

Finns processer gillande anskaffning av medicinteknisk utrustning och ny teknik?
Ar dessa styrdokument och processer kommunicerade till verksamheten?
Efterlevs styrdokument och processer i verksamheten?

Finns det riktlinjer och processer kring:

o Behovskartldggning gillande ny teknik med avseende p& mal,
nyttoeffekten, samt hilsoekonomisk investeringskalkyl?

o Upphandling av medicinteknisk utrustning?
o Infdrande, forandringsarbete samt projektmetodik?
o Forvaltning och underhéll av utrustning?

o Andamalsenlig uppfoljning av anskaffning av medicinteknisk utrustning?

2.5. Avgrinsning

Granskningen &r 6vergripande och har avgrinsats till att omfatta styrning och ledning pa
omradet.

2.6. Metod

Granskningen har genomférts genom intervjuer och dokumentgranskning.

Inom ramen for granskningen har vi genomfort intervjuer med:

Ekonomidirektor

Inkdpsdirektdr, avdelningschef inkdpsavdelningen och avtalscontroller medicin-
teknisk utrustning

Fastighetsdirektor

Chef Medicinsk Teknik

Controller Halso-och Sjukvirdsférvaltningen

Verksamhetsomradeschef Anestesi

Verksamhetsomrideschef Bild och funktionsmedicin

Foljande dokument har granskats:

Maj 2019

71 201717 Vo 720 Konventionellt rontgen Lab 4
Beskrivning av flode investeringar mi 1801106

DF 51 Investeringsplan prognos bokslut 2018-2020
DF 61 Operation Investeringsplan 2018-2020

DF 71 Diagnostik 1 Investeringsplan 2018 — 2020
DF 91 Investeringsplan prognos bokslut 2018-2020
F85 Investeringsplan bokslut 2018
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Anskaffning av medicinteknisk utrustning

- F8g Investeringsplan prognos bokslut_2019-2021

- Investeringsbegéran maskiner och inventarier, mall — Region Gévleborg

- Investeringsbegdran maskiner och inventarier, anvisning — Region Gévleborg
- Investeringsplan utdrag Budget 2019 och ek plan 2020-2021

- Investeringsprocessen, direktiv — Region Gavleborg

- Investeringsprocessen, presentation — Region Gavleborg

- Processfléde Investeringsprocessen maskiner och inventarier 181106

- Uppdrag till inkép 2017_2018 MT-utrustning

- Verksamhetsmanual Medicinsk Teknik

Granskningen har genomforts av Louise Tornhagen och Cecilia Fornstedt, bada fran PwC.
Granskningsrapporten har faktagranskats av berorda tjansteméan.
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3. Organisation for anskaffning av
medicinteknisk utrustning

Verksamheterna

Verksamheterna ansvarar for att inventera behovet (behovsanalys) i den egna verksam-
heten och &ven prioritera vilka investeringar som de ska genomféra inom investeringsra-
men. Dértill ansvarar verksamheten dven for att anpassa arbetssétt efter tekniken. Verk-
samheten medverkar dven i referensgruppen under upphandlingsprocessen. Verksamhet-
erna har st6d av en stédekonom inom respektive verksamhetsomrade samt en overgri-
pande stodekonom, som ansvarar for hela férvaltningen, och har det samlade behovet av
de investeringar som planeras genomfdras under ett ar.

Medicinsk Teknik

Medicinsk Teknik &r en avdelning inom Region Gévleborg som arbetar med forebyggande
och avhjélpande underhdll av den medicintekniska utrustningen, sikerstiller funktioner,
deltar i teknikronder samt stédjer verksamhetsomridena i frigor kring medicinteknik
infér och under upphandlingar. Medicinsk teknik har dértill kontakt med utrustningens
leverantorer samt genomfor leveranskontroll vid alla inkép av medicinteknisk utrustning,
Avdelningen ar ISO-certifierad. Medicinsk Teknik bestar, i huvudsak, av ingenjérer som
ska sidkerstilla att utrustningens prestanda Gverensstimmer med de krav som
verksamheterna har samt att dér utrustningen #r aktiv dr fungerande och effektiv. For
intern styrning finns inom medicinsk teknik en ledningsgrupp samt en kvalitetsgrupp for
att sakra prestanda och resultat i verksamheten.

Inkop

Inkdp har ansvar fér att genomféra upphandlingar, géra avrop/bestéllningar frin
ramavtal samt administrera avtal och sdkerstilla leverans. Inkdp genomfor
upphandlingar enligt upphandlingsplan, genomférandet av upphandling inklusive
utformning av upphandlingsdokument, annonsering, utvirdering av anbud, tilldelning,
avtalsteckning och overlimning till verksamheten. Dirtill genomfér avdelningen
inkdp/avrop mot upphandlade avtal samt hanterar och féljer upp avtal.

Fastighet

Regionen har en lokalférsorjningsstrategi for 2016-2021 som beskriver savil strategier for
utveckling och nybyggnation av fastigheter som férindringar av lokaler. Det finns en
framtagen process, avseende ett férdndrat lokalbehov, fér hur en investeringsbegéran ska
ga till. Enligt investeringsbegiran ska verksamheterna kontakta Fastighet. Fastighet ska
vara kontaktade och ha ldmnat besked om méjlig atgérd innan en investering initieras.
Om étgéirden innebir en investering pé fastigheten méaste en separat investeringsbegiran
for byggnadsinvestering samt tjansteskrivelse upprittas av Fastighetsavdelningen. Nir
byggnadsinvesteringen ar beslutad kan investeringsprocessen for maskin/inventarier

fortsatta.
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4- Granskningsresultat

41 Styrning- Mal och styrdolamment

4.1.1. Iakttagelser

Av styrande dokument och intervjuerna framgar att Region Gévleborg har ett direktiv for
investeringar, faststilld av ekonomidirektér 2016-02-05 (dok 05-16 81 46), som giller
samtliga investeringar. Syftet med direktivet ar att mojliggéra investeringar som bidrar till
att regionens Svergripande uppdrag och mél uppnés. Regionen har upphandlat systemet
Stratsys som kommer att implementeras under 2019. Medarbetarna menar att det kan
underldtta mélnedbrytningen och tydliggora kopplingen mellan regionens dvergripande
mal och investeringar inom medicinteknisk utrustning.

Investeringsprocessen ar kopplad till den ekonomiska planeringen i Region Gévleborg.
Regionstyrelsen beslutar, i budget- och planeringsforutsattningar, en investeringsniva for
Region Givleborg. Av intervjuerna framgér att verksamhetsomrddena A&rligen ska
prioritera sina investeringar utifrin behov kopplat till nya behandlingsmetoder och
diagnostik. I prioritering ska behovet av reinvesteringar och nyinvestering virderas
utifrdn angeldgenhetsgrad samt medicinska och tekniska aspekter. Respektive
verksamhetsomrdde  genomfor en  forsta  prioritering som  resulterar i
verksamhetsomradets samlade prioritering av investeringar. Vidare ska respektive
forvaltning utarbeta en investeringsplan, som ligger till grund for respektive ndmnds
beslut (i samband med &rsplanen) och sedan fullméktiges beslut (i samband med budget
och ekonomisk plan) om investeringsnivi. Det dr den totala investeringsnivin som
faststills, men de ohjekt som inglr ar resultat av en prioritering inom respektive
forvaltning. Investeringar frén och med 50 prisbasbelopp (2 325 oookr 2019 ars niva) ska,
enligt dokumentet investeringsprocessen direktiv, beslutas av bitridande regiondirektor
och, enligt dokumentet investeringsbegdran, godkénnas av chefsnivd och
ekonomidirektér. Fran och med 100 prisbelopp (4 650 000 kr 2019 &rs nivd) ska en
investering godkinnas av bitradande regiondirektor och beslutas av regiondirektor.

Av intervinerna framgér det att verksamheterna arbetar aktivt med investeringsplanen for
&r ett och med en prognos for 3 &r. Av intervjuerna framgir det vidare att det inte finns
négon overgripande 1angsiktig och samlad investeringsplan for hela Region Gévleborg
avseende anskaffning av medicinteknisk utrustning.

Nar det avses investeringar som kommer att krdva en ombyggnation ska Fastighet

involveras,

4.1.2. Bedomning

Kontrollmal 1:

Finns det mal och styrdokument gillande anskaffning av medicinteknisk utrustning och
ny teknik?

Vi bedomer att kontrollmalet till 6vervdgande del dr uppfyllt.
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Anskaffning av medicinteknisk utrustning

Det finns styrande dokument, bland annat Investeringsprocess, direktiv, kopplat till
samtliga av regionens investeringar. Dessa inkluderar anskaffning av medicinteknisk

utrustning i dokumentet.

Det finns dock ingen ldngre investeringsplan (5-10 &r) for anskaffning av medicinteknisk
utrustning pé en regiondvergripande nivé.

4.2, Styrning Processer

4.2.1. lakttagelser
Av intervjuerna framglr att samtliga investeringar ska félia den overgripande
Investeringsprocessen som ar framtagen.

Figur 1 Anskaffning av medicinteknisk utrustning/-system

Region Gévleborg har de senaste &ren, i syfte att uppn4 en tydligare struktur och koppling
till regionens investeringsram samt sikerstilla sparbarhet i de investeringar som gors,
arbetat med att fortydliga sin investeringsprocess. Detta fir ett arbete som fortgér. Det
finns &ven en upprittad detaljerad processkarta (utéver den som visas ovan),
inkluderande olika steg i investeringsprocessen, fr hur det framtida énskade ldget ska se
ut. Vid granskningen var den varken faststalld eller beslutad.

Investeringsprocessen och ansvaret hos de aktivt deltagande rollerna, finns beskrivna i
Investeringsprocessen, direktiv.

Av intervjuer framgir att processen idag #ir manuell, och det saknas stéd i ett
investeringsverktyg. Prioriteringar av investeringar gors i en Excelfil som dérefter delas
med ansvarig controller som sammanstéller samtliga inkomna investeringsbegirande for
hélso-och sjukvrdsférvaltningen. De intervjuade menar att Region Gavleborg ser dver
behovet av systemstdd, men att det inte &r beslutat nér en upphandling, av ett lampligt
systemstod, kommer att ske.,

Som en del i investeringsprocessen finns ansékan om Investeringsbegdran, som bestar av
en begiran och en kalkyl. Nar verksamheten ska genomféra en investering anvinds
blanketten Investeringsbegdran, som ar en begiran/iskan om att fi genomfora en
specifik investering. For Investeringsbegdran finns en anvisning (05-16 86 06) som giller
maskiner och inventarier. Om det krivs Atgdrder pé fastigheten, fér att fa en investering i
medicinteknisk utrustning till ratt lokal, och Atgirden &r en investering, méste en
Investeringsbegdran fér byggnader upprittas och beslutas innan Investeringsbegéran i
MT-utrustning far gl vidare. Av intervjuerna framgdr att investeringsplanen per
verksamhetsomride inte automatiskt delas med fastighetsavdelningen, utan att
kéinnedom férst sker vid investeringsbegéiran som kriiver lokalférindring. Det framgér
vidare att det & en utmaning for verksamheterna att ha framforhillning i arbetet kring
investeringsbegiran, och att dessa inkommer sent till sivil fastighet som inkép som ska

genomfora upphandlingarna.
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Av upphandlingsplanen for 2019 framgér att ett flertal upphandlingar inom medicinsk
teknik 4r overflyttade fran 2018 till 2019. Vérdet av upphandlingarna ar cirka 48 000 000
kr av 117 000000 (merparten MT) . Detta bekriftas ocksd genom intervjuer. Vi har inom
ramen for granskningen inte tagit del av ndgra skriftliga protokoll som beskriver bak-
grunden till besluten, eller ndgon konsekvensanalys. De intervjuade uppger att det inte
finns négra protokoll som styrker besluten, och att det inte heller har gjorts nigra konse-
kvensanalyser. I dokumentet budget 2019 och ekonomisk ram 2019-2020 beskrivs att
investeringsramen for maskiner och inventarier ar oférdndrade frén tidigare &r. Utfallet
har de senaste &ren understigit ramen, liksom prognos for 2018.

Medicinsk Teknik och Inkép genomfor dialoger med verksamhetsomradena vid den érliga
teknikronden. Den genomférs for samtliga verksamheter som investerar i medicinteknisk
utrustning. Medicinsk Teknik har, det senaste &ret, tagit ansvar for att se dver det totala
behovet av serviceavtal, och har en forteckning dver all utrustning i verktyget Medusa. 1
underlaget finns teknisk livslingd samt information om nér olika serviceavtal l1oper ut.
Medusa &r ett prioriteringsverktyg, men saknar modulen for investering. Idag finns det
ingen som formellt har det dvergripande ansvaret att signalera nér utrustningens livscykel
borjar nirma sig sitt slut och nér det ar dags att byta ut utrustningen och upphandla pa
nytt. Av intervjuerna framgar att svél verksamheterna som Medicinsk Teknik dnskar att
de hade kopplats in tidigare i processen for att arbeta mer proaktivt med verksamheternas

behov.

4.2.2.  Bedomning

Kontrollmal 2
Finns processer gillande anskaffning av medicinteknisk utrustning och ny teknik?

Vi beddmer att kontrollmalet i begrédnsad utstrdckning ar uppfyllt

Det finns en investeringsprocess for investeringar som anviands av Region Gévleborgs
samtliga verksamheter. Vi anser dock att avsaknaden av investeringsverktyget forsvirar
mojligheten att f4 en tydlig och samlad dverblick Gver Region Gévleborgs investeringar.

Vi anser att 6verflyttning av upphandlingar frén ett ar till ett annat, oavsett orsak, riskerar
att upphandlingar hamnar i otakt med investeringsplanen. Vi menar vidare att det &r vik-
tigt med sparbarhet, och att det finns protokoll som styrker besluten till varfér man viljer
att flytta en upphandling eller ej. Dartill menar vi att det ar betydelsefullt att beakta och

genomfora konsekvensanalyser.

Vi menar vidare att det inte finns ndgon funktion som har en dvergripande helhetsbild
over nar det ar dags gora reinvesteringar. Vi ser att det finns en tydlig vinst att koppla in
savil Medicinsk Teknik som Fastighet tidigare i investeringsprocessenn.

Uppfdlining

4.2.3.  lakttagelser

Av intervjuerna framgar att samtliga styrdokument kopplat till direktiv inkdpsprocess,
samt processer for anskaffning och upphandling finns att tillgd i Region Gévleborgs
ledningssystem. De finns séledes att tillgd for samtliga medarbetare. Det é&r
verksamhetsomrédeschefernas uppgift och ansvar att dela styrdokument och processer
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med sin verksamhet. Respektive verksamhetschef ska vara informerad om att och var de
finns samt det &r obligatoriskt att kiinna till dessa styrdokument. De intervjuade menar
dock att det &r oklart for forsta linjens chef. For att forbattra forstielsen har inkép samt
ansvarig controller anordnat en workshop med fokus p& hur verksamheten ska fylla i
Inképsunderlag samt Investeringsbegdran. De interviuade menar dock att det ir svért att
té foljsamhet och att det &r komplicerat att fylla i. Det leder till att processen tar tid, och
investeringsbegéran kan komma i retur, d8 dessa inte #ir ritt ifyllda. Fér att cka
kompetensen har inkép borjat erbjuda verksamhetsomridena mdjlighet till stod mellan
upphandlingarna. Aven om medarbetarna inte alltid vet var dokumenten finns s vet de
var de ska vinda sig ndr de behover stod.

For att sikerstilla att den utrustning som képs in gors fran rddande avtal finns méjlighet
att kontakta avtalscontroller hos ink8p. Avtalstroheten foljs inte upp i nuldget. Av
intervjuerna framgar att det & mojligt att folja upp anskaffning och inkop pa
leverantorsnivd, men inte pd artikelnivd. De intervjuade menar vidare att det ir ett
trubbigt instrument och att systemstddet behdver utvecklas ytterligare for att kunna f6lja

detta tydligare.

Inkdp siger sig ocksd ha en bra dialog med leverantorerna av utrustningen som, vid
behov, skulle meddela om det kdps in mex/mindre 4n vad som anges i respektive avtal, Vi
har, inom ramen for granskningen, inte tagit del av resultatet fran stickprovskontrollerna.
Om en investering blev &ndamélsenlig eller inte 4r ingenting som f5ljs upp, enligt det som
framkommit i granskningen.

4.2.4.  Bedomning

Kontrollméal g
Ar dessa styrdokument och processer kommunicerade till verksamheten?

Vibedémer att kontrollmalet till svervigande del ar uppfyllt.

Styrdokument och processer finns att tillgd i ledningssystemet och dirmed tillgdngligt for
samtliga medarbetare. For varje verksamhetschef det ar obligatoriskt att kiinna till dessa
styrdokument samt har som uppgift att fdrmedla information till hela enheten. Diaremot
kan det vara problematiskt att hitta dokumenten i systemet vilket 4r ett tecken p4 att mer
tydlighet och/eller utbildning och stéd behévs.

Kontrollmal 4
Efterlevs styrdokument och processer i verksamheten?

Vibedomer att kontrollmalet i begrdnsad utstréackning dr uppfyllt

Inom ramen for granskningen har vi inte tagit del av négra analyser kring stickprovskon-
troll och/eller avtalstrohet da det inte gors, vilket paverkar méjligheten att bedéma om
processerna efterlevs i verksamheten. Av intervjuerna har det dock framgétt att proces-
serna efterlevs trots att det kan vara komplicerat att lokalisera dokumentationen kring

dem,
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43 Upphandlingsprocessen

Upphandlingsprocessen kan ses 1 tre delar, och bérjar med en behovskartliggning som
utgdr frdn verksamhetsomrddena, och vad de har for behov av anskaffning av medicin-
teknisk utrustning. For att héilso- och sjukvdrden ska kunna fatta sé vilgrundade beslut
som mojligt dr vil genomarbetade kunskapsunderlag, som belyser produktens nytia i
forhéllande till kostnaden, avgdrande det vill sdga nyttoeffekter och hélsoekonomiska
kunskapsunderlag. Hélsoekonomiska analyser berér frdmst nya innovativa medicin-
tekniska produkter.

Del tva berér sjélva upphandlingsprocessen som hanteras av en inképs- eller upphand-
lingsavdelning med kunskap om upphandlingsprocessen och lagen om offentlig upp-
handling (LOU), men med involvering frdn verksamheterna i form av en referensgrupp.
Den sista delen ¢r uppfolining som dels bor goras dver hur samarbetet har varit mellan
verksamheterna och den som driver upphandlingsarbetet. Dértill hur néjda verksam-
heterna har varit med det som har upphandlats samt att det sker en uppfolining éver
hur avtalstroheten ser ut. For att en upphandlingsprocess ska vara lyckad krévs att alla

delarna finns pa plats.

4.3.1. Takttagelser
Behovskartliggning gillande ny teknik med avseende pa mal, nyttoeffekten,
samt hilsoekonomisk investeringskalkyl?

Innan verksamhetsomridena ska genomfora en upphandling ska de kontrollera om
tidigare avtal finns. For anskaffning av medicinteknisk utrustning finns Medicinsk Teknik
och Inkdp med avtalscontroller tillgingliga som stod for att s6ka efter befintliga avtal.

Enligt intervjuerna sker en behovskartldggning och analys infér anskaffning av medicin-
teknisk utrustning. Det dr verksamheterna som ansvarar for att genomfora, kartldgga och
prioritera behovet som de har. En ging per &r genomfors en teknikrond for respektive
verksamhet som innehar medicinteknisk utrustning tillsammans med Medicinsk Teknik
och Inkép. Vid dessa tillfallen sker en genomgéng av samtlig utrustning utifran funktion
samt teknisk livslingd, vilken baseras pé leverantorens rekommendationer. For varje me-
dicinteknisk utrustning dven kallad modalitet finns det en processledare som ska ansvara
for att, bland annat se éver behov och genomfdora omvirldsanalyser. Verksamhetschefen
har det 6vergripande ansvaret for att bedéma behovet av en investering.

De intervjuade menar att det dr en utmaning att sitta samman en referensgrupp att ar-
beta med investeringar av medicinteknisk utrustning. De menar vidare att det finns be-
gransningar kopplat till svél schema, tid samt ibland 4ven kompetens vid lite mer ovan-
liga upphandlingar. Dessutom framkommer det av intervjuerna att behovet av investe-
ringar ibland sker reaktivt istillet for 1Angsiktigt och proaktivt. Medicinsk Teknik menar
att de, med sin kompetens, har mojlighet att arbeta mer proaktivt med verksamhetens
behov under forutsitining att de skulle involveras i1 behovskartldggningen i storre ut-

strackning.

I investeringsbegiran ska den alternativa kostnaden, om investeringen inte skulle genom-
foras, anges.
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Vid storre investeringar, nybyggnationer eller nya arbetssitt bor, enligt Investeringspro-
cessen, direktiv Medicinsk Teknik genomféra LCC-kalkyler och riskanalyser. En process
for riskanalys finns dokumenterad i Plexus som #r Region Géavleborgs intranit.

Figur 2 Process for viskanalys

Det finns ingen process for att vaga hilsoekonomi mot kostnader vid upphandling.

Upphandling av medicinteknisk utrustning?

Se kontrollmal 1 och 2

Inforande och forandringsarbete samt projektmetodik?

Enligt intervjuerna inkluderar upphandlingarna uthildning for sdvéil anvindare som
tekniker. Leverantdrerna, i samrid med utbildningsansvarig pd Medicinsk Teknik,
ombesorjer den Kkliniska utbildningen av superanvindare 1 verksamheten.
Superanviandare utbildar dérefter Gvrig personal samt finns tillgdngliga som stod nar
ovriga anviandare har fridgor om hur utrustningen ska anvindas. Utbildningen 4r en dialog
mellan verksamheten och leverantoren.

Av intervjuerna framgar att Region Gévleborg, inom ett verksamhetsomride, anviander
ordnat inférande. Det finns ocksd ett projektkontor dar verksamheten, i vissa fall kan fa
stéd av en projektledare att driva inforandet. Inom 6vriga verksamheter anvinds ingen

specifik projektmetodik.

Forvaltning och underhall av utrustning?

En géng per ar och sjukhus genomférs teknikronder av respektive verksamhet dar
Medicinsk Teknik och Inkdp tillsammans verksamheterna gér igenom utrustningens
status. Medicinsk Teknik har ansvar for forvaltning och underhall av utrustningen. Deras
ansvar inkluderar s&vil forebyggande som avhjdlpande underhéll av utrustning.
Medicinsk Teknik och leverant6ren delar ofta pé felhantering och forebyggande underhAll.

Inkdp tecknar serviceavtal.

Ledningsgruppen inom Medicinsk Teknik har det yttersta ansvaret for ett andaméalsenligt
utvecklingsarbete. De processledare som finns per modalitet ska, enligt
Verksamhetsmanual Medicinsk Teknik, sikerstélla att investeringen, kompetensméissigt,
hanteras vél och att arbetssitt utvecklas.

Andamélsenlig uppfoljning av anskaffning av medicinteknisk utrustning?

Uppfoljning av investeringar foljer samma vdg som beslut om investeringsram, d.v.s. i
samband med delars- och arsbokslut lamnar respektive ndmnd i sin Redovisning av me-
delsforvalining till Regionstyrelsen prognos samt kommentarer till utfall och prognos f6r
investeringar. Investeringar 6ver 2 mnkr ska dér, pd samma sitt som i ndmndens &rsplan,
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-

kommenteras. Kommentarerna utgor underlag till deldrsrapport och &rsredovisning som
beslutas av styrelsen och fullmiktige.

Underlag for Redovisning av medelsforvaltning samt delérs- och arsbokslut kommer fran
respektive férvaltning i samma format som investeringsplanen. Anvisningar for delars-
och &rsbokslut innefattar investeringsredovisning samt Redovisning av medelsforvaltning,

Av intervjuerna framgar det att det inte gors nagon systematisk uppfdljning av genom-
forda upphandlingar och avtalstrohet. Det finns inte ndgon uppfoljning pé regional nivé
om hur ofta avsteg sker frén upphandlingsprocessen. Av intervjuerna framgar det vidare
inte heller om négon analys och uppfoljning av nyttjandegraden pa utrustning f6ljs upp.

De intervjuade menar att det inte tidigare har gjorts nédgon helhetsoversyn av samtliga
investeringar av medicinteknisk utrustning. Det finns darfor ingen forteckning 6ver vilka

som &r reinvesteringar eller nyinvesteringar.

4.3.2, Bedomning

Kontrollmal 5
Finns det riktlinjer och processer kring upphandlingsprocessen?

Vi beddmer att kontrollmélet i begrdnsad utstrdckning ar uppfyllt

Investeringsprocessen, samt de berérda rollernas ansvar, finns dokumenterade och
arligen genomfors behovsanalyser avseende investeringar., Vid storre investeringar
genomfors riskanalyser. Medicinsk Teknik och leverantorerna delar ofta p& underhall och
utrustning och Medicinsk Teknik ansvarar for forvaltning. Dock finns ingen tillampad
projektmetodik och/eller process for att anvdnda héilsoekonomi mot kostnader vid
upphandling och intevesteringarna uppges inte féljas upp med avseende pi kvalitet.

Vi beddmer att Medicinsk Tekniks roll i upphandlingsprocessen bor stirkas.

Det sker ingen uppféljning av genomforda upphandlingar eller avtalstrohet.
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