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Remissvar avseende SOU 2021:19 — En starkt forsorjningsberedskap for hilso-
och sjukvarden

Swedish Medtech tackar for mojligheten att lamna synpunkter pa betankandet SOU 2021:19 — En
starkt férsorjningsberedskap inom hélso- och sjukvarden. Vi vill inledningsvis redogéra fér nagra
generella synpunkter innan vi lamnar synpunkter pa de specifika forslagen.

Generella synpunkter

Utredningens arbete har omfattat forsorjning till hdlso- och sjukvarden av saval blod och ldkemedel
som medicinteknik, livsmedel for speciella medicinska andamal och personlig skyddsutrustning. Det
Overgripande begrepp som anvands av utredningen for att beskriva samtliga dessa produkter ar
“sjukvardsprodukter”. Dessa produkter beskrivs som centrala for att bedriva halso- och sjukvard och
skiljer sig darigenom fran 6vriga tjanster och produkter som hélso- och sjukvarden ocksa ar beroende
av, men som inte adr halso- och sjukvardsspecifika. Vi forstar utredningens stravan efter att hitta en
terminologi som gor detta breda och hogst heterogena falt av produkter mer hanterligt, det uppdrag
som utredningen har haft ar mycket komplext. Vi noterar dven att utredningen har uppmarksammat
att medicintekniska produkter omfattas av ett eget regelverk pa EU-niva (forordningen om
medicintekniska produkter, MDR) vilket uppstaller sarskilda krav pa medicintekniska produkter.
Detta utgor en viktig skillnad mellan medicintekniska produkter och andra sjukvardsprodukter som
inte ar medicinteknik. Begreppet sjukvardsprodukter ar emellertid for brett for att vara
andamalsenligt i den typ av bedémningar som utredningen gor; det leder till att viktiga skillnader
mellan medicintekniska produkter och andra sjukvardsprodukter forbises. Att bedoma
medicintekniska produkter pa samma satt som 6vriga sjukvardsprodukter, alternativt pa samma satt
lakemedel, kan leda till felaktiga slutsatser da de medicintekniska produkternas specifika egenskaper
inte beaktas i analysen. Vi uppfattar genomgaende ett storre fokus i delbetdnkandet pa lakemedel dn
pa ovriga produkter som benamns sjukvardsprodukter. Vissa avsnitt forefaller exempelvis utifran sin
rubrik handla om alla typer av sjukvardsprodukter (dven medicintekniska produkter), men vid lasning
framgar att avsnittet enbart behandlar lakemedel. Vi menar att det kréavs en djupare forstaelse bade
for de medicintekniska produkterna som sadana och fér de medicintekniska foretagens
forutsattningar an vad som framgar i detta betdnkande.

Vi vill dven pa en mer 6vergripande niva diskutera nagra av forutsattningarna for de medicintekniska
foretagens delaktighet i forsorjnings- och tillverkningsberedskap.

Medicintekniska foretag ar - och vill vara — delaktiga i att bygga en starkt forsorjningsberedskap.
Samtidigt ar de privata foretag som agerar pa en marknad och fattar beslut utifran affarsmassiga
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grunder. Detta innebar att de krav och villkor som uppstalls exempelvis i upphandlingar av
medicintekniska produkter maste vara atminstone affarsmassigt godtagbara, om an inte direkt
attraktiva. Att lagga 6ver hela risken vid oférutsedda hdndelser pa leverantéren genom langtgaende
leveransgarantier (ibland dven i kombination med hoga viten) ma majligen vara gorbart ur ett
transparensperspektiv, men det innebar inte att det blir en god affar for nagon av parterna. Det
garanterar inte heller alltid leverans, vilket forra arets globala ravarubrist visade. | kombination med
det stora prisfokus och den brist pa garanterade volymer som férekommer i manga upphandlingar
utgor det daliga forutsattningar for att bygga en robust forsorjning. Vi ser att ett storre fokus pa
funktion, varde och den gemensamma goda affaren i de offentliga upphandlingarna skulle forbattra
utsikterna dven vad galler forsorjning i kris och krig. P4 samma satt anser vi att nyckeln till en
fungerande inhemsk produktion ar att Sverige ar ett attraktivt land fér medicintekniska foretag att
etablera sig i. Tillverkningskapacitet kan inte byggas upp i - eller enbart for handelse av - kris eller
krig, utan maste grunda sig i goda forutsattningar for inhemsk produktion under normala betingelser.

Under pandemin har fragan kring ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter diskuterats
som en del i en kommande krisberedskap. Utredningen lyfter i avsnitt 12.5.5 fram ateranvandning av
engangsprodukter som ett satt att i nagon man avhjalpa en bristsituation. Vi vill i det sammanhanget
betona vikten av att tydliggdra dels vilka delar av verksamheten som bygger resiliens bade i ordinarie
verksamhet och i en krissituation och 2) vad som ar acceptabelt i en krissituation men som kanske
inte skulle anses acceptabelt i ordinarie verksamhet. | ett lage dar verksamheterna stalls infor en svar
bristsituation trots goda forberedelser, kan man tvingas gora prioriteringar och fatta svara beslut
som aldrig skulle vara acceptabla under normala omstandigheter. Det ar viktigt att inte |ata vad som
kan accepteras i en kris styra hur varden fungerar under normala férhallanden. Aven i en krissituation
gors situationsanpassade avvagningar mellan nytta och risk. Vid till exempel en pandemi, ar en viktig
del av arbetet att stoppa smittspridningen. Att anvdnda engangsprodukter som reprocessats efter att
de anvants pa en smittad patient kan medfdra en 6kad risk for smittspridning. Mot bakgrund av detta
maste reprocessing av engangsprodukter vara nagot man i det langsta undviker.

Specifika synpunkter

Nedan féljer Swedish Medtechs synpunkter pa vissa specifika férslag, redovisade utifran
delbetankandets avsnittsnumrering och rubriker.

8.8 Avtal eller lagreglering

Swedish Medtech vill papeka att det satt som utredningen utformat sitt férslag (d.v.s. att det pa
lakemedelssidan ar vissa leverantérer som alaggs lagerhallningskrav genom lag medan det pa den
medicintekniska sidan ar regioner och kommuner som traffas av lagkravet) innebéar att omradet
sjukvardsprodukter som helhet regleras oenhetligt. Vi stéller oss emellertid positiva till den
foreslagna regleringen av det medicintekniska omradet och att det ar regioner och kommuner som
alaggs lagringsskyldigheten. Fér de medicintekniska foretagen kommer den juridiska regleringen
alltsa inte att férandras jamfért med nu radande ordning, men det finns anledning att anta att
erfarenheterna fran pandemin i kombination med de nya kraven pa lagerhallning kan komma att
paverka de krav som stélls i upphandlingar. Offentliga upphandlingar utgor i princip den enda
marknaden for medicintekniska foretag i Sverige, varfor upphandling ar ett av Swedish Medtechs



e

SWEDISH

Medtech

fokusomraden. Vi vill darfér kommentera utredningens resonemang pa s. 405 i del 1 av betdnkandet
om offentlig upphandling som instrument for 6kad forsorjningsberedskap.

Utredningen anger att denna inte fullt ut delar de slutsatser som utredningen om totalférsvarets
forsérjningstrygghet?® lyfter angdende utmaningarna med att sakerstélla férsorjningstrygghet genom
avtal. Det ar framst i fragor om vilka krav som kan stéllas pa till exempel férsorjningstrygghet,
leveransgarantier och beredskapsplaner som utredningen drar andra slutsatser. Den uppfattning
utredningen foretrader ar att sa lange villkoren &r tydliga och kan motiveras bor offentlig
upphandling som instrument fungera. Det star leverantorerna fritt att valja om de vill delta i en
upphandling eller e, och kravens proportionalitet kommer att provas och framga av rattspraxis.

Vi anser att detta ar att forenkla en komplex fraga. Enligt var erfarenhet ar det just transparensen
och proportionaliteten som dr utmaningen vid utformningen av krav pa det har omradet. Det ar en
minst sagt grannlaga uppgift att utforma krav och villkor som tar sikte pa oférutsedda situationer
utan att bli alltfor otydliga och vidlyftiga, eller att utforma krav som ska sakerstélla leverans oavsett
hur situationen ser ut utan att dessa blir orimligt betungande. Det ligger sa att sdga i det
ofdrutsebaras natur att det inte gar att beskriva pa ett transparent satt. Om kraven inte ar
transparenta eller proportionerliga innebar detta ofta att affaren beddéms vara alltfor osaker eller
svar att prissatta for att foretag ska vara villiga att lamna anbud. Utredningen lyfter forvisso uteblivna
anbud som en potentiell nackdel med upphandling, men ser det inte som en foljd av bristande
transparens och proportionalitet i kravstallningen. Vi anser att bra offentliga upphandlingar och goda
affarer ar centrala for att kunna forbattra materialforsorjningen till varden i Sverige. For att en god
affar ska komma till stand kravs bland annat god dialog och tillit parterna emellan, men dven
avtalsvillkor som i ndgon utstrackning férdelar riskerna vid oférutsebara handelser. Villkor som helt
lagger Over risken pa leverantoren riskerar att avskracka mindre aktorer fran att delta i offentliga
upphandlingar. Det kan leda i forlangningen till en olycklig oligopolsituation (eller monopolsituation)
inom branschen som varken gagnar medicinteknikens utveckling, skattebetalarna eller patienterna.
Ett alternativt scenario ar att relativt sma féretag anda lamnar anbud med férhoppningen om att det
under avtalstiden inte ska uppsta leveransproblem till f6ljd av hdndelser de inte kan paverka, och att
de om ett sadant lage uppstar forsatts i konkurs nar de avtalade villkoren tillampas. Detta torde inte
heller vara ett 6nskvart utfall da det, utdver de negativa effekter det har for foretagets anstallda och
for branschen, dessutom inte leder till nagra fordelar for det offentliga i form av leveranser pa langre
sikt.

Force majeure

Swedish Medtech vill i sammanhanget aven kommentera utredningens resonemang i avsnitt 8.8 om
institutet force majeure och dess tillimpning. Sdsom vi uppfattar dess funktion syftar det till att vid
vissa omstandigheter och under en begriansad period befria avtalspart fran sina avtalsforpliktelser.
Utredningen framhaller att dessa klausuler “har stor betydelse fér att minska den ekonomiska risken
och sakerstélla att det allmanna inte betalar ett for hogt pris for en vara eller tjanst i vardagen”. Vi
har svart att félja resonemanget. Priser regleras i avtalet och om inte en prisjustering av avtalade
priser (som dven ligger inom ramen for vad upphandlingslagstiftningen tillater) kommer till stand ar
det avtalade priser som galler. Vi har svart att se att hur force majeure-klausuler skulle kunna fylla en
kostnadsddampande funktion for det allmanna eftersom priser, prisjusteringsmojligheter,

! Naringslivets roll i totalférsvaret (SOU 2019:51) s. 164.
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indexklausuler och andra ekonomiska villkor har faststallts redan i samband med
upphandlingsforfarandet och kontraktstilldelningen.

Utredningen skriver vidare att denna typ av klausuler innebar “att avtal blir kontraproduktiva om
dess syfte ar att tillgodose behoven i kris och krig” samt att “avtalen i ndgon man behdver justeras
for att sdkerstalla leverans aven under svara forhallanden”. | samband med att covid-19 drabbade
stora delar av varlden samtidigt och den omfattande material- samt transportbrist som detta
fororsakade, har force majeure férvisso dberopats och anvants i stérre utstrackning an pa mycket
lange. Detta ser vi dock som naturligt da det under en period faktiskt var omaijligt att leverera
eftersom det helt enkelt inte tillverkades tillrackligt mycket produkter av vissa slag pa en global niv3,
och i den man de tillverkades gick det inte att transportera dem till Sverige pa grund av fraimmande
staters agerande. Det hade i detta lage inte spelat nagon roll hur avtalen hade sett ut; det gar inte att
leverera produkter som inte existerar. Villkoren i ett avtal kan med andra ord inte i sig sdkerstalla
leverans i den har typen av situationer. Det ar just darfor force majeure finns; for att det inte ska bli
aktuellt med talan om avtalsbrott och skadestand i situationer som varit oférutsedda, legat utanfor
avtalspartens kontroll och som omojliggor avtalsprestation. Den av utredningen foreslagna I6sningen
pa problemet har vi kommenterat ovan; namligen att pa ett transparent satt redovisa kraven pa
leverantoren i avtalet. Utredningen drar slutsatsen att detta skulle “minska risken for oférutsedda
kostnader som riskerar att driva upp priset i vardagen”. Var uppfattning ar tvartom att mycket
langtgaende avtalsforpliktelser for leverantéren pa ett tamligen oforutsebart omrade definitivt
kommer att driva upp anbudspriserna (eller priset i vardagen om man sa vill). Detta sarskilt om
avtalet innehaller hoga viten vid leveransproblem och saknar en balanserad force majeure-klausul.

Forslagen om 6kad lagerhallning och darmed sammanhangande fragor - primart
avsnitten 5.3.2, 7.1.3 och 9.2.3

Swedish Medtech instammer i utredningens overgripande bedémning att en utokad lagerhallning ar
en viktig del i en starkt forsorjningsberedskap. Utredningen har valt att illustrera sin syn pa hur
lagerhallningen bor utformas i form av en pyramid med fyra nivaer. Vi kommer i det féljande att
kommentera modellen niva for niva. Vi kommer dven att redogora for var syn pa vissa med
lagerhallning forknippade fragor.

En slutsats som vi kunnat dra av handelseférloppet under framst 2019 ar att storre lager hos
sjukvardshuvudmannen hade kunnat férdréja bristsituationen nagot, om &n inte avvarja den da
behovet var alltfor stort och forbrukningstakten for hog. En tillracklig respit innan akut brist uppstod
hade daremot kunnat ge tidsmassigt utrymme for nationell samordning, forutsatt att en organisation
for syftet utsetts och att denna haft tillgang till relevant och tillracklig kompetens. | andra fall nar det
inte ar fraga om globala bristsituationer, utan exempelvis vid byte av logistikpartner, kan storre lager
vara avgorande for att avvarja akuta brister. Det handlar som utredningen framhaller primart om att
bygga resiliens for att kunna hantera pafrestningar inom ramen fér det normala, men denna resiliens
innebar dven en fordel vid extraordinara handelser och kriser. Var uppfattning ar att robustheten i
systemen och relationen med leverantérsmarknaden under normala forhallanden ar avgérande for
hur val halso- och sjukvarden och materialforsérjningen fungerar under extrema férhallanden som en
pandemi.
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Swedish Medtech staller sig mot bakgrund av detta principiellt positiva till de fértydliganden och
andringar som foreslas i syfte att sdkerstalla en miniminiva for verksamhetsnara omsattningslager av
medicinteknisk utrustning och férbrukningsartiklar. Vi valkomnar det férslagna fortydligandet i 5 kap.
2 § HSL dar det explicit framgar att vardgivarnas ansvar dven omfattar alla de medicintekniska
produkter som krévs for att ge god vard i ett normallage. Detta da termen “utrustning” kan uppfattas
omfatta enbart vissa typer av fast (elektronisk) medicinteknisk utrustning och inte samtliga typer av
medicintekniska produkter som &dr nodvandiga for att bedriva den hélso- och sjukvard som HSL
foreskriver. Vi anser att dven forslaget om en lagstadgad grundlaggande lagerhaliningsskyldighet som
ska regleras i HSL &r en bra och lamplig atgard. Det ar, som utredningen redogor for, av flera skal inte
lampligt att anvanda 6éverenskommelser med SKR som styrinstrument for att skapa en
grundldggande niva av lagerhallningen. En lagreglering ar ett betydligt skarpare och effektivare
verktyg, och framfor allt gér en sadan det majligt att tillsyna efterlevnaden av kraven.

Vi noterar att det ar regeringen som ska bemyndigas att féreskriva om innehall i och omfattning av
lagren, samt att lagerhallningsskyldigheten inte far 6verstiga en manads normalférbrukning. Vi vill
framhalla att det bor tas i beaktande att dessa lager inte far vara alltfér sma om de ska fylla sin
funktion som buffert. Utredningen beskriver under avsnitt 7.1.4 hur underlag for regeringens beslut
om innehall i lagren ska tas fram: “Socialstyrelsen ansvarar for att sddant underlag tas fram i
samverkan med kommuner, regioner och andra berérda myndigheter.” Swedish Medtech vill betona
vikten av att dven leverantdrerna pa nagot satt involveras i samband med framtagande av underlag
for beslut om vilka produkter som ska lagerhallas. Detta da det ar leverantérerna som har allra storst
kunskap om tillganglig ny teknik, funktionalitet och hallbarhetstider etc. | manga fall har
leverantorerna dven battre kunskap om hur stor normalférbrukningen av deras egna produkter ar i
en region an regionen sjalv.

Vi vill dven framhalla att produkterna i dessa lager bér vara upphandlade produkter som personalen
ar utbildade i att anvénda. Det 6kar ocksa sannolikheten for att produkterna ar tekniskt relevanta
och CE-maérkta enligt géllande regelverk.

Swedish Medtech finner flera oklarheter och svarigheter med utredningens forslag i avsnitt 9.2.3 om
en lagstadgad skyldighet for regioner och kommuner att beredskapslagra medicintekniska produkter
av forbrukningskaraktar som har langre hallbarhet 4n 24 manader.

Inledningsvis vill vi lyfta den kategorisering som utredningen anvant sig av for att avgransa
lagerhallningsskyldigheten; namligen “varaktig utrustning” och “sjukvardsprodukter av
forbrukningskaraktar. Dessa termer ar for det forsta begrepp som inte anvands inom den
medicintekniska branschen, och som i dagslaget darfor saknar tydlig innebdrd. Det finns, som
utredningen skriver, en inte obetydlig gransdragningsproblematik rorande vad som ska anses vara
varaktig utrustning och vilka produkter som ar av forbrukningskaraktar. Till skillnad fran utredningen
tror vi inte att dessa gransdragningsfragor l6ses genom att de “hanteras pa ett lampligt satt” inom
det arbete som utfors av myndigheter i samrad med regioner och kommuner. En sadan bedémning
behover ocksa goras ner pa produktniva eftersom olika produkter inom samma produktgrupp kan ha
olika karaktaristika. Det &r ett oerhort omfattade arbete. For det andra finner vi det tveksamt om
denna arbetskravande uppdelning har nagra positiva praktiska effekter, eller ens ar meningsfull, da
det som utredningen kallar varaktig utrustning i manga fall utgér en funktionell enhet endast
tillsammans med produkter av forbrukningskaraktar. Ofta fungerar produkterna inte heller
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tillsammans med vilka produkter som helst, utan kompatibiliteten ar begransad till en eller att fatal
produkter. Vilka produkter som lagerhalls maste alltsa anpassas utifran vilka produkter de ska
anvandas tillsammans med. Swedish Medtech menar att lagerhallningen maste utga ifran vilken vard
som ska kunna bedrivas, och inte begrdansas genom att man delar in medicintekniska produkter i
kategorier som saknar grund i deras faktiska anvandning.

For det fall en sadan lagringsskyldighet som utredningen foreslagit genomfors stéller vi oss
tveksamma till den hallbarhetstid som foéreslagits. Den verkar primért vara hamtat fran
lakemedelssidan och de studier som gjorts dar. Vi staller oss fragande till pa vilken grund utredningen
har dragit slutsatsen att 24 manader ar en lamplig lagsta hallbarhetstid aven for medicintekniska
produkter. Detta forefaller dven vara en onddigt 1ang hallbarhetstid da lagren ska omsattas och
omfatta 6 manaders normalférbrukning. Var mening ar att fragan om hallbarhetstid bor utredas
ytterligare om en sadan bestammelse infors.

Det blev tidigt uppenbart att de medicintekniska produkter som fanns i de statliga beredskapslagren i
liten utstrackning motsvarade covid-patienternas behov, dels da de var avsedda for andra typer av
patientgrupper, dels da medicinteknikomradet utvecklats sedan dessa beredskapsprodukter
tillverkades och lades i lager. Utéver den tekniska utveckling som sker av produkterna utvecklas dven
behandlingsmetoderna inom varden, vilket innebar att de produkter som laggs i icke
omsattningsbara lager riskerar att vara oanvandbara bade ur ett tekniskt och ett medicinskt
perspektiv nar behovet uppstar.

| den man statliga sdkerhetslager uppréattas anser Swedish Medtech att den icke omsattningsbara
lagervolymen bor minimeras.

Vi kommenterar utredningens forslag avseende tillverkningsberedskap nedan i avsnitt 10.5 - 10.8.5.

Gallande vilken aktér som utfor lagerhallningen i praktiken och mojligheten att 6verlata lagerhallning
at ndgon annan (avsnitt 9.3.4 i delbetdnkandet) gér vi féljande reflektioner. Det har i den dialog vi
har haft med regionerna under 2020 lyfts fram att vilken lager- och logistikl6sning som har valts kan
paverka mojligheterna att allokera resurser effektivt i en kris/extraordindr handelse. Regioner som
har haft lager i egen regi hade béattre férutsattningar att hantera krisen da de hade direkt tillgang till
lagersaldon och ddarmed pa ett relativt tidigt stadium kunnat férutse brister och kontakta
leverantorer. De som inte hade egna lager har i vissa fall varit tvungna att bygga upp sadana lager,
samt logistikkedjor kopplade till dessa, under pagaende krissituation. Det har inneburit att man
tvingats ta resurser for detta fran andra arbetsuppgifter som ocksa var viktiga for
materialférsorjningen. Detta innebar att organisationen pressades hart i en redan svar situation.
Kommunikationen mellan verksamhet och lager framhalls som en nyckelfaktor i en kris dar tillgangen
till produkter &r mindre an efterfragan. Tidigare exempel har visat att det dven under normala
omstandigheter har funnits en sarbarhet inom regioner; till exempel vid byte av
tredjepartslogistikleverantor. En annan framgangsfaktor med koppling till lager, logistik och
distribution ar lagersaldona vilka utgor grunden for identifiering och registrering av produkter. En
korrekt information om var produkter befinner sig vid varje givet tillfdlle ger ett battre underlag for
kommunikation med leverantérerna om de aktuella och framtida behoven.
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Ytterligare en aspekt med koppling till fragan vilken aktor som lagerhaller &r hur det paverkar
marknaden. For det fall kommuner och regioner skulle valja att lagga in krav pa overtagande av
ansvaret for lagerhallning i upphandlingar av medicintekniska produkter istéllet for att upphandla
detta separat ser vi en allvarlig risk for en kraftig minskning av antalet leverantérer som deltar i
offentliga upphandlingar i Sverige. Den medicintekniska branschen bestar som utredningen
framhaller av ett stort antal leverantérer som sinsemellan ar mycket heterogena och har mycket
varierande forutsattningar for att mota den typen av krav.

Utredningen framhaller i ssmmanhanget att det i EU:s nya medicintekniska férordning (MDR)
foreskrivs anvandning av UDI (Unique Device Identification), vilket bland annat kommer mojliggéra
battre sammanstallning av information om lagersaldon pa ett anvandbart satt. Detta verktyg kan i
framtiden skapa en tydligare bild av behov och tillgang till produkter om mérkningen anvands pa ett
andamalsenligt satt i vard och omsorg. Tillgang till korrekt information om lagersaldon ar avgérande i
kriser som medfor materialforsérjningsproblem. Anvandning av UDI ger forutsattningar for att
underlatta sammanstallning av sddan information samt 6ka dess precision och skapar darfor battre
forutsattningar for samordning pa kommunal, regional och nationell niva.

Enligt MDR &r alla tillverkare ansvariga att marka sina produkter med UDI. Systemet for unik
produktidentifiering (UDI) ar en markning som automatiskt kan avlasas for tillgang till
produktinformation. Darmed skapas en god majlighet att forbattra identifiering och sparbarhet for
produkterna, samtidigt som bade patientsdkerhet och effektivitet i varden kan oka. For att kunna
anvanda den information som UDI innebar fullt ut kravs dock bade tillgang till it-system och
forandrade arbetsprocesser i varden. Swedish Medtech anser att den potential som skapas av UDI &r
en mojlighet som behover tillvaratas, likt flera andra lander har gjort.

| Sverige behover vi en myndighet med uppdrag att pa nationell basis leda arbetet med att skapa
digital sparbarhet i hela kedjan fran tillverkare till slutkund, samt att stédja varden och omsorgen i att
hantera produktdata pa ett digitalt och standardiserat satt. Swedish Medtech foreslar - i enlighet
med vara tidigare remissvar pa omradet - att E-hdlsomyndigheten far i uppdrag att leda detta arbete.
Idag sker stora delar av vardens hantering av produktdata pa ett manuellt satt. Att skapa digital
sparbarhet ar inte enbart en krisberedskap — den dkar dven patientsdkerheten och effektiviteten i
den vardagliga vardverksamheten.

10.5 Kartlaggning av basindustri

Swedish Medtech anser att utredningens bedomning att Lakemedelsverket inte alls ska kartlagga
insatsvaror for medicintekniska produkter inte ar rimlig, och att den kan dventyra den mojliga
inhemska tillverkningen av medicintekniska produkter och skyddsutrustning. Vi menar att en
kartlaggning av de viktigaste insatsvarorna for befintliga tillverkare bor genomféras. En sadan torde
inte bli lika omfattande som en komplett kartlaggning.
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10.8 Tillverkning av medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning

| samband med att det blev uppenbart att det forelag stora problem i leveranskedjorna initierades
flera projekt som syftade till att mojliggdra omstalining av produktion av relevanta produkter sa att
svenska tillverkare skulle kunna forse den svenska marknaden med produkter som det var brist pa.
Det handlade om bade skyddsprodukter och medicintekniska produkter. Det finns andra rapporter
som beskrivit hur detta fungerat och vilka utmaningar man sett. Det som dock var uppenbart i manga
fall var att dven om man mojliggjorde for produktion av en viss typ av produkt i Sverige var det
fortfarande stora utmaningar i att fa tillgang till ramaterial och nédvandiga komponenter. Detta
samtidigt som tillverkning av denna typ av produkter har hogt stallda krav vad avser kvalitetssystem
och forstaelse for regelverkens krav. | de fall man pa ett framgangsrikt satt lyckats stélla om
produktion har det i de flesta fall handlat om féretag som redan har produktion av denna typ av
produkter och dar man flyttat produktion fran andra lander till Sverige alternativt utokat
produktomfanget. En annan problematik vi sag nar vi sammanfattar omstallningsinitiativet ar att
flera medicintekniska foretag som stallde om eller flyttade hem sin tillverkning rapporterade valdigt
fa bestallningar fran svenska kunder, produkterna saldes istéllet till andra lander. Ett omrade som
namnts som en mojlighet dr 3D-printing. Det ar mojligt att denna teknologi kan vara en I6sning i vissa
situationer om det anvands pa ratt satt. Det ar da viktigt att det finns tydliga riktlinjer for nar och hur
det kan anvandas. Har saknas det dock kunskap idag och omradet kommer sannolikt att utvecklas
under de kommande aren.

Var slutsats ar att for att skapa en storre resiliens i systemen maste omraden dar man ser ett behov
av tillverkning av produkter i Sverige analyseras noggrant och det maste finnas en kommersiellt
hallbar grund for foretag att valja Sverige som produktionsland.

10.8.1 Varaktig utrustning

Swedish Medtech haller med om utredningens bedémning om att tillgangen till varaktig utrustning
och reservdelar till denna bor sakerstéllas fore en kris samt att det finns goda skal att uppratthalla
inhemsk tillverkning av varaktig medicinteknisk utrustning i ett normalldge. Vi haller &ven med om att
det mest dndamalsenliga ar att regionerna i avtalen med leverantérerna kommer éverens om
lagerhallning och leveranser av reservdelar. Vi vill dven lyfta vikten av att avtala om service som kan
vara nédvandig for att uppratthalla funktion och kvalitet (och som i vissa fall da servicen uteblir
kraver att foretagen atertar produkten). Den typ av servicepersonal behdver ocksa tillgang till varden
och bor klassas som samhallsviktig.

Utredningen anfor att mojligheterna till 3D-printning av produkter bor 6vervagas och Swedish
Medtech vill dven hér lyfta behovet av att utreda férutsattningar for detta ur ett immaterialrattsligt
perspektiv.

10.8.2 Produkter av forbrukningskaraktar

Swedish Medtech instammer i utredningens uppfattning att avtal i férsta hand bor tecknas med
etablerade tillverkande medicintekniska foretag, i syfte att forbereda beredskapstillverkning. Vi haller
aven med om att i de fall tillverkning inte finns etablerad i Sverige bor i forsta hand 6vervagas om
avtal kan tecknas med kontraktstillverkare i medicinteknikbranschen. Dessa féretag har som namnts
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ofta god insyn i gillande regelverk. | sista hand - for vissa utvalda produkter - vander man sig till
annan industri utan branschkunnande och har vill vi istallet lyfta att kartlaggningen av
branschkunniga foretag i Norden (enligt 10.5) kan vara ett battre alternativ.

10.8.3 Omstallning av produktion

Swedish Medtech anser att forslaget om en sdker férvaring av specifikationer, kopplat maéjligheter till
nagon form av ersattning for dgaren av IP, kan vara en attraktiv 16sning.

10.8.4 Stod for omstallning av produktion

Utredningen foreslar att RISE bor fa ett permanent uppdrag att stodja omstallning av produktion vid
kris och krig. Swedish Medtech haller med om att ett sddant uppdrag bor ske i ndra samarbete med
en eventuell framtida central funktion foér samhallets forsorjningsberedskap. Vi anser vidare att
verksamheten vid det “center for flexibel produktion” som planeras bor ske i ndra samarbete med
kartlaggningen av basindustrier som enligt utredningens forslag ska genomféras av
Lakemedelsverket (enligt 10.5) samt enligt de avtal som enligt utredningens forslag ska tecknas
mellan Socialstyrelsen och foretag (enligt 10.8.2). Vi ser en 6verhdngande risk att forslagen enligt
10.8.4 och 10.8.3 overlappar varandra.

Vidare tillstyrker Swedish Medtech att RISE ar en lamplig aktor for att sakerstalla att produkter som i
undantagsfall tillverkas inom annan industri an den medicintekniska uppfyller stallda kvalitetskrav. |
forsta hand anser vi dock att medicintekniska féretag med befintlig tillverkning i Sverige eller Norden
bor erbjudas stod.

10.8.5 Uppratthallande av produktsdakerhet genom CE-markning

Swedish Medtech vilkomnar att utredningen lyfter det stora samhallsintresset av att det finns
behoriga anmalda organ i Sverige for att kunna CE-marka medicintekniska produkter. Franvaron av
sadan formaga i Sverige skulle kunna anses utgoéra ett hot mot manniskors liv och hélsa. Precis som
utredningen lyfter maste produkter CE-markas - oavsett tillverkare - om de ar avsedda att anvandas
for andamal som omfattas av krav pa certifiering. For att kunna CE-mérka produkterna i tid enligt de
nya regelverken, ar féretagen beroende av att dessa anmalda organ finns tillgangliga. Vi valkomnar
dven att utredningen speciellt lyfter att foreslagen tjanst fran RISE ska utféras pa marknadsmassiga
villkor enligt transparenta och icke-diskriminerande principer samt att RISE ska sakerstalla att
konkurrensen pa marknaden inte hdmmas eller snedvrids.

Vi vdlkomnar dven att utredningen uppmuntrar till gemensamma nordiska anstrangningar vad avser
antalet anmalda organ sa att den nordiska kapaciteten i sin helhet motsvara de behov som finns. Ett
svenskt anmaélt organ samt ett fortydligande fran Arbetsmiljoverket och Lékemedelsverket gallande
vilka forenklingar som i kris eller krig kan maojliggoras utifran befintliga regelverk och utgoéra grunder
for dispenser skapar goda férutsattningar for en flexibel tillverkning av patientsdkra medicintekniska
produkter och personlig skyddsutrustning av hog kvalitet. Vi delar utredningens uppfattning att det
inte framstar som rimligt eller ens tillatet att av ekonomiska skal stilla en godkand leverantor at
sidan for att ta materiel som omfattas av undantag i bruk.
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11.2 Starkt formaga till handlaggning av handelsrelaterade fragor for lakemedel och
medicintekniska produkter

Swedish Medtech delar utredningens uppfattning. Det &r av stor vikt att Lakemedelsverket (LV) har
formagan att agera snabbt i en kris. | ett sa pressat lage som varden befann sig i under varen 2020
maste regelverket kunna justeras efter behov sa att férutsattningarna foér vard ska kunna bedrivas
forbattras. Ett exempel dr de temporara foreskrifter som gallde under férra aret avseende lattnad i
sprakkrav pa markning och bruksanvisningar och som bidrog till att fler produkter lagligen kunde
anvandas i Sverige. Den har typen av drenden vilka dr hanforliga till akuta bristsituationer inom vard
och omsorg maste hanteras skyndsamt for att bidra till att avhjélpa eller minska bristen, om
handlaggningstiden ar for lang kan atgarden forlora sin funktion.

11.3 Operativt inkop

Swedish Medtech ser i likhet med utredningen ett stort behov av en funktion for nationell
samordning av behov och tillgang till sjukvardsprodukter och dven omfordelning av dessa i kriser och
andra extraordinara situationer. Det har under pandemins utveckling framgatt allt tydligare att
ansvarsprincipen i vissa fall utgor ett hinder for att de knappa resurser som star till buds i ett trangt
lage ska kunna anvandas pa ett optimalt satt nationellt. Vi staller oss darfor positiva till en 6kad
nationell samordning i inképsfragor, och instammer i att ansvarsprincipen tillfalligt kan behéva
frangas i situationer da den motverkar att nodvandig vard kan ges i hela landet. Vad géller forslaget
om den nationella funktionen med operativt ansvar for inkdp av produkter dar det finns behov av
nationell samordning ser vi ddremot ett antal risker och utmaningar. Vi kommer att redogora for
dessa i det foljande.

Var erfarenhet ar att en organisations utsikter att lyckas med inkop i ett pressat lage till stor del &r
beroende av hur god och tat relation man har med sina avtalsleverantérer i normallaget. Férmagan i
en kris grundar sig i hur inképsverksamheten fungerar i vardagen. Den bygger pa parternas
kdannedom om varandras behov och funktionssatt och deras gemensamma stravan att fa varden att
fungera. Vi tror darfor att det finns en stor risk i att inratta en operativ inkdpsfunktion som inte
bygger pa dessa redan upparbetade kanaler utan aktiveras bara i handelse av kris eller krig. Detta
styrks dven av erfarenheterna fran varen 2019 nar Socialstyrelsen (SoS) fick i uppdrag att bedriva
operativt inkOpsarbete inom vissa avgransade omraden. Utéver den oklarhet som flera aktorer
upplevde kring omfattningen och innehallet i SoS:s uppdrag tillkom svarigheten att de ansvariga
tjanstemannen normalt sett inte arbetade operativt med upphandling av medicintekniska produkter,
och darfor saknade de kontakter med leverantérsmarknaden som ordinarie inkdpsverksamma har.
Oavsett om SoS:s uppdrag hade varit tydligare fran bérjan hade det sistndmnda problemet kvarstatt.
Det blir dessutom ytterligare forsvarande i ett lage nar man tvingas franga gangse
konkurrensutsattningsmetoder (annonsering) for att istdllet genomféra direktupphandlingar eller
forhandlade forfaranden utan foregaende annonsering p.g.a. synnerlig bradska. | dessa situationer ar
det oerhort vardefullt att ha kontakter med etablerade och seridsa féretag som man kan tillfraga,
vilket de som till vardags arbetar med inkép av medicinteknik har.

Utredningens modell for nationellt operativt inkép utgar ifran att alla produkter dar det inte finns
behov av nationell samordning ska ga via de vanliga kanalerna och att ink6psansvaret ska ligga kvar
pa regioner och kommuner. Har ser vi en stor utmaning i att avgéra och kommunicera vilka
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produkter som ska upphandlas av vem vid varje given tidpunkt. Behov och tillgang kan variera
mycket snabbt, och darmed aven vilken aktér som ansvarar for inkdp. | en situation dar tiden ar en
avgorande faktor och alla processer gar valdigt mycket snabbare an i normala fall ser vi en utmaning i
att l6pande kommunicera ansvarsfordelning med regioner och kommuner for att undvika att
“dubbelkommando” uppstar, men ocksa i att kommunicera detta med marknaden. Utredningen
konstaterar pa s. 748 att “Foretagen behover i dessa sammanhang ha en tydlig bild av vart de
forvantas vanda sig och hur inkdpsprocessen ser ut.” Om inkdpsansvaret sa att sdga “hoppar” mellan
SoS och regioner samt kommuner beroende pa hur behovet av samordning for tillfallet ser ut for
respektive produktgrupp finns det stora risker for kommunikation och otydlighet.

En annan svarighet ror bemanningen av och kompetensen inom den statliga inképsfunktionen. Den
hanger samman med de resonemang vi fort ovan om vikten av kompetens och kontakter inom det
medicintekniska omradet. Utredningen har framhallit att kompetens bor tillforas den statliga
inképsfunktionen fran regionerna och dven SKL Kommentus vid behov. Aven vi ser regionernas
personal som bast [ampade for uppgiften, men vi vet ocksa genom var kontinuerliga dialog med
regionerna under krisen att just dessa personer har varit oerhort arbetsbelastade nar krisen var som
akutast, och da inte enbart av inkdpsarbete. Inkdparna av medicinteknik har besuttit
nyckelkompetens under krisen eftersom de ocksa haft produktkdnnedom. Eftersom regioner och
kommuner dessutom férvantas uppratthalla ordinarie ink6psverksamhet i kris ar fragan hur stora
personalresurser som finns att tillga fran regioner och kommuner da manga inképsorganisationer
redan under normala omstandigheter ar relativt slimmade.

| det har sammanhanget vill vi dven lyfta fram att nagot som visat sig vara avgorande for att
forebygga och hantera bristsituationer ar en fortsatt 6ppen och I6pande dialog mellan bestéllare och
leverantorer. For att kunna forutse och agera snabbt kravs ett kontinuerligt informationsbyte om
prognosticerad tillgang och efterfragan. Genom aterkommande veckovisa moten skapade Swedish
Medtech under sommaren och hésten 2020 ett forum dar regioner samt leverantorer av de mest
covid-kritiska produkterna kunde flagga upp prognosticerade behov samt potentiella brister och
risker. Denna fortlépande dialog har enligt de involverade parterna varit vardefull fér att kunna agera
snabbare och mer strategiskt. Var fasta 6vertygelse ar att leverantorssidan maste involveras i en
nationell samordningsfunktion eftersom leverantdrerna har viktigt underlag fér bedémningar i form
av information om tillgang till produkter, transporter, utbytbarhet etc. En krisinkdpsfunktion dar bara
behovsagare ar representerade riskerar att bli meningslos eftersom arbetet ar beroende av
information bade efterfragan (regioner och kommuner) och utbud (leverantérer).

Swedish Medtech har under hosten 2020 tillsammans med regionsféretradare, medlemsféretag och
sakkunniga pa medicinteknikomradet ocksa diskuterat en modell fér att sakerstélla att ratt
kompetens finns i en framtida nationell samordningsfunktion for inkép. Den kompetens som SoS
(eller annan myndighet som far uppdraget) ska anvanda sig av maste i stor utstrackning komma fran
regioner, foéretag och relevanta myndigheter. Diskussioner har forts kring nagon form av
"kri(g)splaceringsorganisation” likt den Sverige hade fram till varnpliktens avskaffande. | det har fallet
skulle dock kompetenserna som inventerats och placerats, inriktas pa logistik, ink6p/upphandling,
regelverk, produkter och vard/omsorg. Exempel pa kompetenser som kan komma att behovas ar
lakare, sjukskoterskor, underskoterskor medicintekniska ingenjorer, materialkonsulenter,
logistikexperter (bade fran foretag och regioner/kommuner), upphandlare samt kompetenser fran
foretagen med kunskap kring relevanta produkter pa marknaden (egna och andras). Var
utgangspunkt ar att kompetensen finns hos de personer/funktioner som arbetar med fragorna under
normala omstandigheter, varfér dven en krisorganisation maste utga ifran dessa.
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Sammanfattningsvis staller vi oss positiva till en nationell samordningsfunktion med mandat att
omfoérdela produkter i syfte att radda liv, men avstyrker forslaget om ett uppdrag till SoS om att
inratta en nationell operativ inkdpsfunktion i kris och krig. Vi anser att inkdpsansvaret bor ligga kvar
hos regioner och kommuner, men att en statlig myndighet boér ha uppdrag och befogenhet att
samordna inképen och prioritera behoven.

12.3.4 System for nationella lagesbilder 6ver tillgangen till Iakemedel och
medicintekniska produkter

Swedish Medtech vill lyfta fram vikten av att den information som kommer att tillhandahallas genom
UDI verkligen anvands och tillampas i svensk halso- och sjukvard. Det faktum att UDI &r pa plats pa
produkter kommer i sig sjalvt varken 6ka sparbarheten, patientsakerheten eller effektiviteten i
varden. For att uppna sparbarhet i varden kravs dels tillgang till en produktdatabas for halso- och
sjukvarden, dels att processer for sparbarhet upprattas i varden. Produktdatabas och
sparbarhetsprocesser ar beroende av varandra for att fungera — produktdata anvands for att skapa
sparbarhet.

Swedish Medtech anser (vilket dven framgar i vara kommentarer om lagerhallning ovan) att E-
halsomyndigheten bor ges i uppdrag att formedla tillgang till en produktdatabas. E-
halsomyndigheten ar sjalva positiva till ett sadant uppdrag och har skrivit en promemoria om
”Medicintekniska produkter; Informationsbehov och sparbarhet” (dnr 2020/00140). E-
halsomyndigheten bor som ett forsta steg i sitt uppdrag dra nytta av redan existerande information
pa global niva genom att tillampa standarden GDSN (Global Data Synchronisation Network). Det
kommer att innebéra foljande fordelar:

* att befintliga IT-leverantérer som har baserat sina I6sningar pa GDSN kan forse data till eller
agera som en nationell férteckning.

* att leverantorer av medicintekniska produkter far enbart en kanal att uppdatera sin
produktdata genom.

*  att mottagarna av medicintekniska produkter far enbart en killa att hamta produktdata fran.

12.5.5 Reprocessing av medicintekniska produkter ur ett beredskapsperspektiv

Under pandemin har fragan kring ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter diskuterats
som en del i en kommande krisberedskap. Utredningen lyfter i avsnitt 12.5.5 fram ateranvandning av
engangsprodukter som ett satt att i ndgon man avhjalpa en bristsituation. Vi vill i det sammanhanget
betona vikten av att tydliggora dels vilka delar av verksamheten som bygger resiliens bade i ordinarie
verksamhet och i en krissituation och 2) vad som ar acceptabelt i en krissituation men som kanske
inte skulle anses acceptabelt i ordinarie verksamhet. | ett lage dar verksamheterna stalls infér en svar
bristsituation trots goda forberedelser, kan man tvingas gora prioriteringar och fatta svara beslut
som aldrig skulle vara acceptabla under normala omstandigheter. Det ar viktigt att inte l1ata vad som
kan accepteras i en kris styra hur varden fungerar under normala férhallanden. Aven i en krissituation
gors situationsanpassade avvagningar mellan nytta och risk. Vid till exempel en pandemi, ar en viktig
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del av arbetet att stoppa smittspridningen. Att anvdanda engangsprodukter som reprocessats efter att
de anvants pa en smittad patient kan medfdra en 6kad risk for smittspridning. Mot bakgrund av detta
maste reprocessing av engangsprodukter vara nagot man i det langsta undviker.

Under den pagaende covid-19-pandemin har dven en ny form av ateranvandning dykt upp. Under
varen 2020 rapporterades det om vardpersonal som pa eget bevag eller vardgivarens uppmaning
rengjorde delar av sin personliga skyddsutrustning (PPE) for att fa den att racka till i situationer av
akut 6kat behov som i vissa stunder inte kunde |6sas av inkdpen som gjordes. Det kan ses som
okomplicerat att desinficera ett engangsvisir mellan patientmdéten nar inga nya visir star att finna.
Men efter en sadan till synes enkel hantering inkom rapporter om allergiska reaktioner hos
anvindare av det desinficeringsmedel man anvint. Aven om det hir fallet inte handlade om en
medicinteknisk produkt belyser detta att ateranvandning alltid innebéar en andring som medfor nya
risker som maste beaktas.

Det uppstod dven situationer under pandemin dar det fanns produkter tillgangliga vilka hade ett sista
anvandningsdatum som passerats. Dessa produkter destruerades i stor utstrackning. | vissa fall
anvandes istéllet produkter som man inte hade tidigare erfarenhet av och som saknade CE-markning
eller svensk bruksanvisning. | krissituationer kan daven anvandningstider for vissa produkter utdkas
och 6verstiga den maximala tid som tillverkaren anger. | dessa fall ska detta dokumenteras och det
ska vara tydligt att sjukvardshuvudman i och med detta tagit 6ver det medicinska ansvaret samt
ansvaret for produkten.
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige, med 200
medlemsforetag. Medicinteknikforetagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av
produkter. Det finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi,
pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt férbrukningsartiklar. Vissa
medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributérer. | Sverige finns idag runt 640
medicintekniska bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och
utveckling i Sverige. Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstéllda. Den medicintekniska
industrin arbetar med sténdig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat
flest patent pa europaniva, vilket inneburit éver 13 000 patent arligen. Exporten for
medicinteknikbolagen har 6kat under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2018
vara pa drygt 20 miljarder svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech

Stockholm 2021-08-20
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