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Executive Summary

Schweden ist offen fiir neue medizinische Technologien und innovative Ausriis-
tung. Das Land hat relativ hohe Gesundheitsausgaben von 138 Milliarden schwe-
dischen Kronen im Jahr (2021, knapp 14 Milliarden Euro). Diese sind zwar durch
die Pandemie um mehr als ein Drittel angestiegen, doch bereits 2019 betrugen
die Gesundheitsausgaben pro Kopf 5.165 Euro - der dritthdchste Betrag in der EU.
Das schwedische Gesundheitssystem ist steuerfinanziert und grundsatzlich ist
jeder Einwohner iiber die staatliche Krankenkasse (forsakringskassan) versichert.
Private Krankenkassen spielen kaum eine Rolle.

Trotz einer starken Medizintechnikbranche werden 73 Prozent aller medizinischen
Geréate importiert. Damit ist Schweden ein interessanter Absatzmarkt fiir Medi-
zintechnik. Allerdings ist das Gesundheitssystem stark dezentralisiert und die 21
Regionen entscheiden individuell, welche Produkte erstattet werden. Nur fiir be-
stimmte Verbrauchsmaterialien, welche Erkrankte selbst anwenden, gibt es lan-
desweite Regelungen. Alle weiteren Medizinprodukte unterliegen regionalen und
lokalen Einkaufsprozessen oder Erstattungsentscheidungen der Provinzlandtage.

JudithIllerhaus

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
judith.illerhaus@gtai.de

T +49228 249 93311
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Stark dezentralisiertes
Gesundheitssystem

Das Gesundheitssystem ist steuerfinanziert und grundsitzlich
sind alle Schweden versichert. Durch die starke Dezentralisie-
rung legt die nationale Regierung lediglich den gesundheitspoli-
tischen Rahmen fest. Fiir die Organisation und Bereitstellung
aller Gesundheitsleistungen sind die Regionen und Gemeinden
verantwortlich.

Aufgrund der dezentralen Organisation differieren die Erstattungs-
regeln stark. Welche Medizinprodukte erstattet beziehungsweise ein-
gekauft werden, entscheidet mit wenigen Ausnahmen jede Region
autonom. Durch das staatliche Gesundheitssystem ist der Zugang der
Bevolkerung zu Gesundheitsleistungen aber leicht. Gleichzeitig spielt
der private Gesundheitsmarkt, das heif3t die private Krankenversiche-
rung, kaum eine Rolle.

Das Gesundheits- und Versicherungssystem

Die Kosten des schwedischen Gesundheitssystems werden haupt-
sachlich durch regionale und kommunale Steuern finanziert und
belaufen sich auf etwa 11 Prozent des Bruttoinlandprodukts (BIP).
2021 betrugen sie 138 Milliarden schwedische Kronen (knapp 14 Mil-
liarden Euro), ein aufgrund der Coronapandemie aufdergewdhnlich
hoher Betrag. Doch auch vor der Pandemie (2019) leistete Schweden
mit umgerechnet 5.165 Euro EU-weit die dritthéchsten Gesundheits-
ausgaben pro Kopf. Mit 34 Prozent hat die ambulante Versorgung
(inklusive hauslicher Pflege) den grofdten Anteil an den Gesundheits-
ausgaben, wihrend die Langzeitversorgung 26 Prozent und die sta-
tiondre Versorgung 22 Prozent ausmachen. Grundsitzlich sind alle
Biirger Schwedens iiber die staatliche Krankenkasse (férsdkringskas-
san) versichert.
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Eckpunkte des Gesundheitswesens in Schweden

« Forsdkringskassan: staatlich finanzierte Krankenversiche-
rung, tiber die jeder Biirger Schwedens versichert ist
« Private Krankenkassen: spielen kaum eine Rolle

Dezentralisiertes Gesundheitssystem:

- Nationale Regierung legt Leitlinien und den gesundheits-
politische Rahmen fest

« Provinzlandtage sind verantwortlich fiir die Bereitstellung
der Gesundheitsversorgung

« Gemeinden sind verantwortlich fiir die Altenpflege,
Menschen mit korperlichen Behinderungen oder psychi-
schen Erkrankungen, schulische Gesundheitsversorgung
und Patienten nach Krankenhausentlassung

Private Krankenversicherungen versprechen beispielsweise einen
schnelleren Zugang zu ambulanten oder spezialisierten Gesundheits-
einrichtungen oder enthalten zusitzliche Vorsorgeleistungen. Sie
werden meist vom Arbeitgeber bezahlt, spielen fiir den gesamten Ge-
sundheitsmarkt aber kaum eine Rolle. 2017 war nur 6,2 Prozent der
Bevolkerung privat versichert.

Das schwedische Gesundheitssystem baut sich auf drei Ebenen auf:
die nationale Regierung, die Provinzlandtage (landstig) der 21 Regio-
nen und die 290 Gemeinden (kommuner). Die Zentralregierung legt
lediglich die Prinzipien und Leitlinien sowie die gesundheitspoliti-
sche Agenda fest.
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Die unabhingigen Provinzlandtage und ihre politischen Gremien
sind zur Organisation und Bereitstellung der Gesundheitsversor-
gung in ihrer Region verpflichtet. Diese Verantwortung wurde seit
den 80er-Jahren schrittweise vom Staat auf die Provinzen ilibertragen,
sodass das schwedische Gesundheitssystem stark dezentralisiert ist.
Die Gemeinden sind verantwortlich fiir die Versorgung in der Alten-
pflege, sowohl ambulant als auch in Spezialeinrichtungen. In ihre
Zustdndigkeit fallen auf3erdem die Versorgung von Menschen mit
korperlichen Behinderungen oder psychischen Erkrankungen sowie
die schulische Gesundheitsversorgung und die Unterstiitzung fiir
Patienten nach Krankenhausentlassung.

Organisation der Gesundheitseinrichtungen
Krankenhiuser und Gesundheitszentren (vardcentral, auch hél-
socentral) werden grofdtenteils staatlich betrieben, geh6ren den
Provinzlandtagen und werden von diesen verwaltet. Zu den Gesund-
heitszentren zdhlen auch Hausarztpraxen (husldkarmottagning,
familjeldkarmottagning) und Bezirksarztpraxen (distriktsldkar-
mottagning). Primére Gesundheitszentren sind in Schweden mul-
tidisziplinr aufgestellt: Fachkréfte der Allgemeinmedizin, Pflege,
Physio- oder Ergotherapie, Psychologie und Sozialarbeit arbeiten
eng zusammen. Ihre Aufgabe ist es, die Krankenh&user zu entlas-
ten, gleichwertige Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen und not-
wendige Transformationen im Gesundheitswesen voranzutreiben.
Hochspezialisierte Gesundheitsversorgung, fiir welche modernste
technische Ausriistung notwendig ist, wird in sieben Universitéts-
kliniken angeboten. Gesundheitsleistungen von privaten Anbietern
werden von den Provinzen finanziert, wenn diese ein Ubereinkom-
men haben. Ist dies nicht der Fall, miissen die Erkrankten die Leis-
tungen komplett aus eigener Tasche bezahlen.

Alle Bilirger Schwedens werden bei Umzug in eine Region einem loka-
len Gesundheitszentrum zugeordnet. Dieses ist die erste Anlaufstelle
fiir fast alle gesundheitlichen Beschwerden, libernimmt ambulante
Behandlungen sofort und liberweist gegebenenfalls an Spezialklini-

ken. Es steht jedoch jedem frei, das Zentrum zu wechseln oder auch
einzelne Termine in einem anderen Zentrum wahrzunehmen. Die Ge-
sundheitseinrichtungen hingegen sind verpflichtet, jeden Anfragen-
den aufzunehmen. Fiir ambulante Spezialkliniken wie zum Beispiel
Haut- oder Augenarztpraxen konnen Uberweisungen notwendig sein,
deren Ausstellung regional unterschiedlich geregelt ist. Abgesehen
davon sind auch die Spezialkliniken frei wahlbar.

Schweden setzt auf digitale Versorgungslésungen

Aufgrund diinn besiedelter Gebiete im Norden Schwedens kann die
Linge der Anfahrtswege zu den Gesundheitseinrichtungen erheblich
sein. Deshalb gab es in Schweden bereits vor liber 20 Jahren die ersten
Formen der Telemedizin. Die Digitalisierung im Gesundheitswesen
soll nun die Erfiillung der langfristigen gesundheitspolitischen Ziele
Schwedens vorantreiben. Da Allgemeinmediziner mehr Dienstleis-
tungen der Krankenh&user tibernehmen werden, sollen diese durch
digitale Losungen entlastet werden. Durch die derart vorangetriebe-
ne Modernisierung und Effizienzsteigerung des Gesundheitswesens
wurde Schweden Weltmarktfiihrer im Bereich E-Health.

System verlangt Eigenbeteiligung

Um das Gesundheitssystem nicht mit jeder geringfiigigen kérper-
lichen Beschwerde zu belasten, wird bei einem Besuch in einem Ge-
sundheitszentrum eine Eigenzulage verlangt. Deren Hohe ist regional
unterschiedlich und fiir ambulante Termine abhingig vom Leis-
tungserbringenden. Ein Besuch in einer priméaren Gesundheitsein-
richtung kostet etwa 10 bis 30 Euro, bei einem Facharzt etwa 40 Euro.
Findet die erste Kontaktaufnahme jedoch digital statt, so fallen dafiir
keine Kosten an. Bei stationdren Aufenthalten werden pro Tag etwa 10
Euro berechnet.

Um zu verhindern, dass die Notwendigkeit langfristiger Behandlun-
gen die Erkrankten finanziell stark belastet, ist die Eigenbeteiligung
auf etwa 115 Euro fiir Arztbesuche und etwa 235 Euro fiir rezeptpflich-
tige Arzneimittel gedeckelt. Landesweit wird keine Eigenbeteiligung
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

bei Besuchen in Kinder- und Geburtskliniken sowie fiir alle Patienten
iliber 85 Jahre erhoben. In den meisten Regionen sind auch alle Pati-
enten unter 20 Jahren von der Eigenbeteiligung befreit.

In der Zahnmedizin werden die Kosten fiir unter 23-Jihrige kom-
plett von der Férsidkringskassan tibernommen, fiir alle anderen ist
die Eigenbeteiligung abhingig von der Hohe der jahrlichen Kosten.
Die Kosten fiir die Behandlungen sind hierfiir in einer Referenzpreis-
liste der Agentur fiir zahnéarztliche und pharmazeutische Leistungen
(tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV) festgelegt. Summen
unter etwa 300 Euro miissen selbst bezahlt werden, bei Kosten zwi-
schen etwa 300 und 1.500 Euro iibernimmt die Forsdkringskassan die
Halfte der Kosten, bei hdheren Summen 85 Prozent.

Einige Medikamente und Untersuchungen, wie zum Beispiel Insuline
oder Diagnosen von Infektionskrankheiten, sind von der Eigenbetei-
ligung befreit. Fiir Medizinprodukte gilt diese Regelung lediglich fiir
einige Verbrauchsmaterialien.

Garantie fiir zeitnahe Gesundheitsversorgung

Seit 2005 gibt es in Schweden eine Gesundheitsversorgungsgaran-
tie (vArdgaranti), laut derer die Bevolkerung Anspruch auf zeitnahe
Arzttermine hat. Innerhalb von sieben Tagen nach der ersten Anfrage
soll ein Termin in einem allgemeinen Gesundheitszentrum verfiig-
bar sein. Ein Termin beim Spezialisten soll innerhalb von 90 Tagen
ermoOglicht werden und die Behandlung spétestens nach weiteren 90
Tagen beginnen. Falls diese Fristen nicht eingehalten werden koén-
nen, sind die Provinzen den Erkrankten gegeniiber verpflichtet, Ter-
mine in einer anderen Provinz zu organisieren. Somit soll garantiert
sein, dass Behandlungen innerhalb von maximal 187 Tagen nach der
ersten Anfrage beginnen. Manche Regionen haben kiirzere Zeitspan-
nen festgelegt, als die national geltende Regelung vorschreibt.

Eckdaten des schwedischen Gesundheitssystems

Indikator
Bevdlkerung (2020, in Mio.)
Altersstruktur (2020, Anteile in %)

0-14 Jahre

15-64 Jahre

65+ Jahre
Krankenhausbetten pro 1.000 Menschen (2019)
Gesundheitsausgaben als Anteil am Bruttoinlandsprodukt (2019, in %)
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2020, in US Dollar) *

Jahrliches Durchschnittswachstum der Gesundheitsausgaben
pro Kopf (US$, 2015-2019, in %)

MarktgroRe medizinische Ausriistung/Medizinprodukte
(2019, in Mio. US$) "

Gesamtexporte (2018, Schatzung, in Mio. US$) "

Gesamtimporte (2018, Schétzung, in Mio. US$) "

* Schatzwert
Quellen: OECD 2022; Weltbank 2022; U.S. International Trade Administration 2020
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Wert

10,4

171
62,0
20,3

2]
10,9

5.754

2470

1.700
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Registrierung von Medizinprodukten

Zusétzlich zu den Europédischen Vorgaben der CE-Kennzeichnung,
miissen Medizinprodukte registriert werden, um auf dem schwedi-
schen Markt in Verkehr gebracht werden zu kdnnen. Bis die Européi-
schen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) vollumfinglich
etabliert ist, muss die Registrierung der Medizinprodukte entweder
bei der Schwedischen Medizinproduktbehoérde (Likemedelsverket,
Swedish Medical Products Agency (Swedish MPA)) oder - insbesonde-
re fiir Firmen mit Sitz aufRerhalb Schwedens relevant - einer zustin-
digen Behorde in einem anderen Land der EU oder des Europdischen
Wirtschaftsraums (EWR) erfolgen. Produkte, die umetikettiert oder
umgepackt wurden (gemaf den Bestimmungen in Artikel 16 der
Européische Verordnung fiir Medizinprodukte, MDR) und nationa-
le medizinische Informationssysteme miissen jedoch immer bei der
schwedischen MPA direkt registriert werden. Die MPA ist verantwort-
lich fiir die Marktiiberwachung der medizinischen Produkte.
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ERSTATTUNG

Erstattung im ambular
und stationaren Sektoi

Die Finanzierung medizinischer Leistungen und die Erstattung
von Medizinprodukten ist in Schweden von der Autonomie der
Regionen gepragt.

Die Mechanismen zur Bezahlung von medizinischen Leistungser-
bringenden sind Sache der einzelnen Regionen und variieren stark.
Im Krankenhauswesen wird oft ein gemischtes System aus prospek-
tiven Fallpauschalzahlungen basierend auf dem NordDRG (diagnosis
related groups, DRG), ergidnzt durch Preis- oder Mengendeckelung
sowie Qualitdtskomponenten, angewendet. Einige Provinzlandtage
haben zusétzlich ein pay-for-performance (P4P)-Programm, welches
aber nur einen geringen Anteil an den Zahlungen ausmacht. Dabei
werden Zahlungen zuriickgehalten, wenn bestimme Ziele, wie zum
Beispiel Wartezeiten, Patientensicherheit oder bestimmte Therapie-
ziele, nicht erreicht werden.

In der primiren Gesundheitsversorgung erfolgt die Erstattung aus
einer Kombination von fester Vergilitung (prospektive Kopfpauscha-
len fiir registrierte Patienten) und variablen Zahlungen auf Basis der
Anzahl an Praxisbesuchen oder einem P4P-Programm. Die Gewich-
tung der Zahlungen ist regional unterschiedlich. Die Kopfpauschalen
konnen bis etwa 80 Prozent und Praxisbesuche bis etwa 50 Prozent
der Zahlungen ausmachen. In den Regionen, die ein P4P-System ver-
wenden, hat dieses nur einen geringen prozentualen Anteil an den
Zahlungen und enthélt weniger als zwanzig Ziele. Diese betreffen bei-
spielsweise die Zuginglichkeit des Leistungserbringenden, Priaven-
tionsleistungen, Patientenzufriedenheit (bestimmt durch Umfragen)
und Einhaltung von Empfehlungen der Provinzlandtage.

Die meisten medizinischen Fachkrifte im 6ffentlichen und privaten
Sektor sind Angestellte mit einem Festgehalt.
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Das Fallpauschalensystem

Einige nordeuropiische Linder haben ein gemeinsames Fallpau-
schalensystem, das NordDRG. Das System beruht auf der Internatio-
nal Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
(ICD)-10 Klassifikation der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und
auf einer Prozedurenklassifikation, der Nordic Medico-Statistical
Committee (NOMESCO) Classification of Surgical Procedures (NCSP).
In den verschiedenen Landern werden jedoch unterschiedliche Ver-
sionen des NordDRG verwendet. Das NordDRG-System wird regel-
miRig angepasst. Anderungsvorschlige werden von den Experten
der teilnehmenden Lander in einem 6ffentlichen Forum (NordDRG
Forum) diskutiert. In Schweden ist die dafiir zustdndige Behorde das
Amt fiir Gesundheit und Soziales (Socialstyrelsen).

Das schwedische NordDRG umfasst Fallpauschalen sowohl fiir am-
bulante als auch stationire Behandlungen in Krankenhdusern. Zu
den ambulanten Therapien geh6ren beispielsweise ambulante Ope-
rationen, Tageskliniken, Endoskopien sowie spezialisierte ambulan-
te Behandlungen). Als Grundlage fiir die jdhrliche Berechnung der
DRG-Gewichtung dienen umfassende Kostendaten, die in Schweden
routineméifdig nach dem Kosten-pro-Patient (KPP)-Prinzip erhoben
werden. Die KPP-Datenbank enthielt 2020 knapp 94 Prozent aller Be-
handlungseinheiten in spezialisierten somatischen Kliniken und 83
Prozent aller ambulanten Kontakte zwischen spezialisierten Fach-
kréften und Patienten.

Allerdings nutzen nicht alle der 21 Regionen das DRG-System auf die
gleiche Weise. Es lassen sich jedoch grob drei Muster zusammenfas-
sen. Nur wenige Regionen nutzen das DRG-System als Hauptkompo-
nente der Erstattung von medizinischen Leistungen. Diese rechnen
dann jedoch meist stationire und auch ambulante Fille {iber das
DRG-System ab. Andere Regionen verwenden das DRG-System nur
als eine Teilkomponente der Erstattung, zum Beispiel fiir einzelne
Krankenhé&user oder fiir Patienten, welche nicht in ihrer Heimatregi-
on behandelt wurden, dort aber abgerechnet werden.
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ERSTATTUNG

Die iibrigen Regionen nutzen das DRG-System lediglich zur Analyse
von Krankenhausbudget und Erstattung. Somit spielt das NordDRG
im Erstattungswesen keine zentrale Rolle. Hinzu kommt, dass die
Regionen Schwedens ihr jeweiliges Gesundheitssystem konstant wei-
terentwickeln und sich dadurch auch die Nutzungsweise des DRG-
Systems in den letzten Jahren immer wieder regional geindert hat.

Erstattung von Medizinprodukten

In Gesundheitseinrichtungen werden Kosten fiir Medizinprodukte
generell tiber das Budget der Einrichtung bezahlt, das wiederum von
den Provinzlandtagen festgelegt und bereitgestellt wird. Ob ein be-
stimmtes Medizinprodukt eingekauft wird, entscheidet moglichst
der jeweilige Fachbereich. Wird dessen Budget iberschritten, liegt
die Entscheidung beim Einrichtungsmanagement anhand eines Kos-
ten-Nutzen-Szenarios. Hierfiir ist ein {iberzeugender Business Case
ebenso wichtig wie belegbare Ergebnisse von klinischen Studien. Fiir
besonders teure Medizinprodukte konnen bei den Provinzlandtagen
Zusatzzahlungen beantragt werden.

Die Erstattung einiger definierter Verbrauchsmaterialien ist natio-
nal geregelt. Diese Verbrauchsmaterialien (Produkte zur Medika-
mentenverabreichung, zur Selbstkontrolle von Wirkstoffspiegeln,
Stomaprodukte) sind verschreibungspflichtig. Medizinprodukte zur
Verabreichung oder Kontrolle von Medikamenten werden vollstin-
dig erstattet. Preisfindung und individuelle Erstattungsentschei-
dungen fiir Stomaprodukte obliegen innerhalb des TLV der Einheit
fiir Medizinprodukte. Stomaprodukte und verschreibungspflichtige
Medikamente werden von den Patienten selbst bezahlt, solange die
jahrlichen Kosten nicht eine Obergrenze von etwa 235 Euro liber-
schreiten. Ab dieser tibernimmt der Staat die restlichen Kosten fiir
das Abrechnungsjahr. In einigen Regionen entféllt die Eigenbeteili-
gung fiir Stomaprodukte ganz.

Entscheidungen iiber die Erstattung von neuen Medizinprodukten,
die nicht unter oben genannte Verbrauchsmaterialien fallen, kénnen
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die Provinzlandtage regional individuell treffen. Der TLV kann hier-
fiir eine gesundheitsékonomische Bewertung erstellen und eine na-
tionale Empfehlung aussprechen. Diese Empfehlung ist jedoch nicht
bindend und die Provinzlandtage kénnen fiir die Erstattungsent-
scheidung weitere Informationsquellen verwenden.

Einkauf von Medizinprodukten

In Schweden werden geméif} EU-Richtlinie alle Einkiufe 6ffentlich
ausgeschrieben, sofern ihre Einkaufssumme tiber dem EU-Schwel-
lenwert fiir 6ffentliche Ausschreibungen liegt. Dieser Schwellenwert
wird regelméafiig tiberpriift und gegebenenfalls angepasst. Bei Direkt-
einkiufen miissen die Regionen und Gemeinden Vergleichsangebote
mehrerer Anbieter einholen, bevor eine Einkaufsentscheidung ge-
troffen werden kann.

Fiir die Beschaffung medizintechnischer Produkte und Geréite in der
spezialisierten Gesundheitsversorgung sind die Einkaufsabteilungen
der Provinzlandtage zustdndig. Nationale Unterstiitzung beim strate-
gischen Einkauf bekommen sie von Adda (bis 2021 SKL Kommentus
genannt), einem dem schwedischen Kommunalverband (SKR) zuge-
horigen Unternehmen. Kapitalinvestitionen werden generell von den
Provinzlandtagen entschieden und finanziert.

Grofe Krankenhduser kénnen auch eigene Direktausschreibungen
verOffentlichen. Die Karolins Universitédtsklinik in Stockholm nutzt
fiir ihre Einkiufe beispielsweise ein modernes Managementsystem.
Damit werden Investitionen aller Abteilungen koordiniert, gegebe-
nenfalls auch gemeinsam mit anderen Einrichtungen in der Region
Stockholm. Eine Einkaufszentrale iibernimmt Beschaffungen {iber
100.000 Euro, wihrend die einzelnen Klinikabteilungen ein Budget
fiir darunterliegende Ausgaben haben. Einkaufseinheiten der Regio-
nen koordinieren die Beschaffung von Giitern und Dienstleistungen
fiir Haus- und Fachérzte. Um durch hdhere Absatzzahlen niedrigere
Preise zu erzielen, werden Kaufentscheidungen auch oft von mehre-
ren Gemeinden zusammen getroffen.
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NUTZENBEWERTUNGS- UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Nutzenbewertung fiir
Innovationen

In Schweden werden fiir ausgewihlte Produkte Nutzenbewer-
tungen von nationalen und regionalen Beho6rden durchgefiihrt.
Diese sind nicht immer direkt an gesundheitspolitische Ent-
scheidungstriiger gerichtet, sondern konnen auch als aktuelle
Informationsiibersicht fiir medizinische Fachkriifte dienen.
Zugang zur Erstattung erhalten Medizinprodukte hauptsichlich
iiber regionale Einkaufsprozesse.

Formelle Nutzenbewertungsprozesse und Erstattungsverfahren fiir
Medizinprodukte gehen in Schweden nur in vergleichsweise wenigen
Fillen miteinander einher. Dennoch gibt es verschiedene Arten von
Nutzenbewertungsprozessen, die einen Einfluss auf das Angebot von
Gesundheitsleistungen haben kénnen. Wird eine medizinische Leis-
tung durch ein Medizinprodukt beziehungsweise dessen Anwendung
definiert, so kann eine Anpassung des DRG-Systems erstrebenswert
sein. Es gibt jedoch keinen unmittelbaren, auf die Industrie ausge-
richteten Weg, iiber welchen eine Anderung beim zustindigen Amt
(Socialstyrelsen) angestofien werden kann.

Erstattungsverfahren fiir Medizinprodukte
Nationale, formelle Erstattungsverfahren gibt es in Schweden fiir Me-
dizinprodukte nicht. Die meisten Medizinerzeugnisse werden iiber
Beschaffungsprozesse der Gesundheitseinrichtungen, Gemeinden
oder Regionen individuell ausgewéhlt. Nationale Entscheidungen
werden lediglich vom TLV iiber definierte (und damit einen begrenz-
ten Bereich von) Verbrauchsmaterialien getroffen, die von Erkrank-
ten selbst angewandt werden.

Fiir alle weiteren Produkte kann beim TLV ein formelles Health Tech-
nology Assessment (HTA)-Bewertungsverfahren angestrebt werden,
das sich letztendlich aber regional unterschiedlich auswirken kann.

Hierfiir kbnnen Hersteller und andere Stakeholder den TLV iiber ein
relevantes neues Medizinprodukt informieren, indem sie ein entspre-
chendes englischsprachiges Formular einreichen. Dieses fragt kurze
Informationen iiber den Verwendungszweck, den regulatorischen
Status sowie klinische und gesundheitsokonomische Daten ab. Medi-
zinprodukte kommen nur fiir eine Bewertung infrage, wenn sie noch
nichtim Leistungskatalog (ldkemedelsforménerna) gelistet sind, je-
doch von den Provinzlandtagen fiir die Verwendung in der medizini-
schen Versorgung beschafft werden kénnen.

Die Entscheidung, ob das Medizinprodukt bewertet wird, trifft seit
2020 der Rat fiir Medizintechnikprodukte (medicintekniska produk-
tridet, MTP-radet). Dieser vertritt im Rahmen eines liberregionalen
Kooperationsmodells fiir Medizintechnik (samverkansmodell for me-
dicinteknik) alle Provinzlandtage gemeinsam. Nach erfolgter Bewer-
tung durch den TLV werden vom MTP-radet nationale Empfehlungen
zur Einfiihrung und Verwendung der bewerteten Medizinprodukte
ausgesprochen. Die Arbeitsgruppe fiir Medizintechnik (berednings-
gruppen) unterstiitzt die Provinzlandtage bei der Vorbereitung und
der Verfolgung der liberregionalen Kooperationsaktivititen.

Nutzenbewertungen

In Schweden kénnen HTA verwendet werden, um die Einfiihrung
ausgewdihlter medizinischer Methoden zu steuern und diese gege-
benenfalls nach einiger Zeit neu zu bewerten. Sie konnen allerdings
auch ohne konkreten gesundheitspolitischen Hintergrund verfasst
werden und dienen dann zum Beispiel dazu, medizinische Fachkrifte
auf den Stand der aktuellen Forschung zu bringen. Es gibt zwei natio-
nale und mehrere regionale HTA-Organisationen. Medizinprodukte
sind nicht zwingend Bestandteil dieser Nutzenbewertungen.

Die schwedische staatliche Agentur fiir medizinische und soziale Be-
wertung (Statens beredning fér medicinsk och social utviardering,
SBU) erstellt umfassende HTA, welche neben medizinischen und
6konomischen auch ethische und soziale Aspekte beinhalten.
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NUTZENBEWERTUNGS- UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Sie werden nach einem definierten SBU-Prozess verfasst, der aber
auch von regionalen HTA-Organisationen oder Universitdten durch-
gefiihrt werden kann. Vorschlége fiir die Bewertung von medizini-
schen Technologien durch die SBU kénnen von Einzelpersonen,
Organisationen, staatlichen Behérden und Entscheidungstrigern
eingereicht werden. Regionale HTA-Organisationen fertigen haupt-
sdchlich kurze HTA und Rapid Reviews an, mit denen die Provinz-
landtage bei der Einfiihrung neuer Methoden unterstiitzt werden
konnen.

Eine Aufgabe des TLV ist die systematischen Fritherkennung (Ho-
rizon Scanning) und gesundheitsdkonomische Bewertung neuer
Medizinprodukte. Meist bezieht sich solch eine Bewertung auf ein
bestimmtes Medizinerzeugnis. Es kdbnnen aber auch mehrere Be-
wertungen zusammengefasst werden, um eine Gruppe von Medizin-
produkten zu evaluieren. Die Bewertung vergleicht die Kosten und
klinischen Effekte eines Medizinprodukts mit einem aus schwedi-
scher Sicht relevanten Vergleichsprodukt. Die Grundlage der Bewer-
tung bilden Informationen, die der Medizinprodukthersteller oder
-vertreiber einreicht. Diese sollten eine Analyse enthalten, die das
Kosten-Nutzen-Verhéltnis des Medizinprodukts und des Vergleichs-
produkts darlegt. Die Evidenz kann anhand publizierter oder unpub-
lizierter klinischer Studien belegt werden. Der TLV vervollstandigt die
Daten gegebenenfalls aus anderen Quellen, zum Beispiel aus Evalua-
tionen anderer Linder. Die Bearbeitungszeit einer Evaluierung durch
den TLV ist variabel, sollte aber 180 Tage nicht {iberschreiten.
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ZUSAMMENFASSUNG

Grofder Markt mit
Herausforderungen

Innovative Medizintechnikunternehmen finden in Schweden
einen offenen und grofden Markt. Die Dezentralisierung des Ge-
sundheitswesens kann den Zugang fiir Medizinprodukte jedoch
herausfordernd gestalten.

Schweden ist offen fiir Medizintechnik und investiert grofde Summen
in sein Gesundheitssystem. Durch dessen starke Dezentralisierung
gibt es jedoch fiir nur wenige Medizinprodukte einen nationalen
Zugangsweg zum Gesundheitsmarkt. Erstattungsentscheidungen
werden meist regional getroffen. Lediglich fiir bestimmte Verbrauchs-
materialien werden Erstattung und Preisfindung durch den TLV na-
tional festgelegt. Fiir alle anderen Medizinprodukte findet der Zugang
regional (Provinzlandtage) oder lokal (Gemeinden, einzelne Gesund-
heitseinrichtungen) statt. Die Provinz Stockholm und insbesondere
die Karolins Universititsklinik sind oft Vorreiter fiir medizinische
Innovationen. Die Gesundheitseinrichtungen entscheiden iiber die
Verwendung ihres Budgets selbst, unter Umstdnden anhand eines
Kosten-Nutzen-Szenarios. Hierflir ist ein iberzeugender Business
Case ebenso wichtig wie belegbare Ergebnisse von klinischen Stu-
dien. Bei besonders hohen Kosten kénnen bei den Provinzlandtagen
Zusatzgelder beantragt werden.

Uber den TLV kdnnen auch regionale Erstattungsentscheidungen er-
wirkt werden, indem dieser beispielsweise durch den Hersteller iiber
ein Medizinprodukt informiert wird. Dies kann zu einer gesundheits-
6konomischen Bewertung und darauf basierender Erstattungsemp-
fehlung fiir die Provinzlandtage fiihren, die jedoch nicht bindend ist.
Eine DRG-Anpassung anzustreben, zum Beispiel mit Unterstiitzung
von Anwenderkliniken, kann in ausgewihlten Situationen in Betracht
gezogen werden.

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Die nachfolgende Grafik illustriert wiederkehrende Erstattungs-
moglichkeiten von Medizinprodukten im schwedischen Gesund-
heitssystem.

Medizinprodukt, CE-gekennzeichnet

NATIONALE ENTSCHEIDUNG/
EMPFEHLUNG

r Medizinprodukt, CE-gekennzeichnet T

Verbrauchsmaterialien
(von Patienten selbst

REGIONALE ENTSCHEIDUNG/
EMPFEHLUNG

andere Medizinprodukte

angewendet)
TRl 20T TLV/ SMU: Regionale HTA-Or-
Verabreichung Stoma- ; L R
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von Arznei- .
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mitteln
Vollstandige Elger.]_. Provinzlandtage: individuelle
beteili- .
Erstattung Erstattungsentscheidungen
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richtungen: Individu-
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SBU Statens beredning for medicinsk
och social utvardering

TLV Tandvards- och lakemedelsformansverket

HTA Health technology assessment
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KONTAKTADRESSEN

Die folgenden Einrichtungen und Institutionen sind fiir die
Erstattung und den Marktzugang hilfreich.

Deutsch-Schwedische Handelskammer
www.handelskammer.se/de
info@handelskammer.se

Socialstyrelsen

Amt fiir Gesundheit und Soziales
www.socialstyrelsen.se
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Sverige Kommuner och Regioner (SKR)

Schwedischer Verband der lokalen Beh6rden und Regionen
wWww.skr.se

info@skr.se

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV)
Amt fiir zahnérztliche und pharmazeutische Leistungen
www.tlv.se

registrator@tlv.se

Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU)
Schwedische Agentur fiir Gesundheitstechnologiebewertung und
Bewertung von Sozialdienstleistungen

WWW.sbu.se

registrator@sbu.se

Swedish Medtech

Verband fiir Medizintechnik in Schweden
www.swedishmedtech.se
info@swedishmedtech.se
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AUTOREN

AIM

Michael WeiRer, AiM - Assessment in Medicine

Michael Weifder studierte Volkswirtschaftslehre mit Spezialisierung
auf Krankenhausmanagement und Sozialversicherungssysteme.

Er beréit die Medizintechnikindustrie zu allen Aspekten des Market
Access/Reimbursement. Zuséatzlich begleitet Herr Weifder die Um-
setzung von Marktzugangsempfehlungen einschliefdlich erstattungs-
bezogener Antrige und evidenzbasierter Nutzendossiers sowie die
Antragseinreichung bei Behdrden der Gesundheitsversorgung. Des
Weiteren organisiert und hilt er internationale Seminare und Konfe-
renzbeitrige zu den genannten Themen.

Kontakt

WwWWw. aim.iges.com

~

9 info@aim.iges.com
45

IGES

Tilo Mandry, IGES Institut

Tilo Mandry studierte Rechtswissenschaften mit Schwerpunkt Ge-
sundheitsrecht. Er unterstiitzt internationale Pharma- und Medizin-
technikunternehmen bei der Erschliefung der europdischen Markte.
Schwerpunkt bilden dabei Erstattungs- und Preisbildungsfragen.
Sein Fokus liegt auf innovativen Produkten, beispielsweise Kombina-
tionen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, digitalen Gesund-
heitsanwendungen und Arzneimitteln fiir die Behandlung seltener
Erkrankungen.

Kontakt
WWW. iges.com
international@iges.com
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Gesundheltssystem und Der Partner fiir Ihr Auslandsgeschift

Gesundheitsmarkt
Das Gesundheits- und

Versicherungssystem Exportinitiative Gesundheitswirtschaft So unterstiitzen wir lhr Auslandsgeschaft:
Organisation der Gesundheits- Die weltweit steigende Nachfrage nach Gesundheitsprodukten » Informationen zu Exportmaérkten fiir die deutsche
einrichtungen und -dienstleistungen eroffnet deutschen Unternehmen grofde Gesundheitswirtschaft
i Exportchancen. Doch das Auslandsgeschéft birgt auch Heraus- + Weltweites Marketing fiir deutsche Gesundheitsprodukte
Eckdaten des schwedischen oo . . . .
Gesundheitssvst forderungen. Unternehmen bendtigen verléssliche Informationen und -dienstleistungen
esundheitssystems iiber Absatzmairkte, Kontakte zu Partnern vor Ort und eine Platt- » Vernetzung mit politischen Entscheidungstrigern im Ausland
Registrierung von Medizinprodukten form in den Zielmirkten. Die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft bietet hier Unterstiitzung.
Erstattung R . o Kontakt
Das Fallpauschalensystem Als Te}I de.r Initiative ,,Mlt'Felstand Global de“s Bun‘desmlmsite.rl.- = Judith IIIerhéu.s ‘ N
ums fiir Wirtschaft und Klimaschutz unterstiitzt die Exportinitia- 1T = Manager Medizintechnik und Digital Health
Erstattung von Medizinprodukten tive Gesundheitswirtschaft deutsche Unternehmen der Branche ‘ { Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
Einkauf von Medizinprodukten bei der Erschliefdung ausldndischer Mérkte. Die Exportinitiative T +49 22824 993 311
wird von Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzt, der Gesell- judith.illerhaus@gtai.de
Nutzenbewertungs- und schaft fiir Auflenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-
Erstattungsverfahren regierung.
Erstattungsverfahren fiir
Medizinprodukte
Nutzenbewertungen
Zusammenfassung Impressum
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