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Sammanfattning

e Swedish Medtech delar utredningens bedomning att ett tydligt och sammanhangande
system for totalforsvarsplanering bor faststallas av regeringen. Det behover dock fortydligas
pa vilket satt och under vilka premisser privata aktorers deltagande i planeringsarbetet ska
ske.

e Swedish Medtech anser att kontinuitetshantering som metod i stérre utstrackning boér
anvandas av regioner och kommuner. Vad galler exempelvis forsérjning av
verksamhetskritiska medicintekniska produkter kan en sadan kontinuitetshantering bidra till
att sdkra leveranser, forutsatt att arbetet har skett tillsammans med leverantérerna av de
aktuella produkterna.

e Swedish Medtech instammer i utredningens bedémning att krisberedskapsarbetet inte far
prioriteras ner till f6ljd av att det rader oklarhet om finansieringen. Risk- och
sarbarhetsanalyser maste dock géras i samverkan med bland annat den medicintekniska
branschen da regioner och kommuner behéver leverantérernas input for att kunna
identifiera och korrekt vardera risker inom forsorjningen av medicintekniska produkter.

e Swedish Medtech ser det som fullstandigt avgorande att halso- och sjukvarden nyttjar de
mojligheter som medicintekniken erbjuder for att minimera de undantrangningseffekter
(vardskuld) som uppstar i ett ldge dar halso- och sjukvarden maste prioritera vard som inte
kan ansta — som vid krig och fredstida kriser.

e Swedish Medtech delar utredningens bedomning att det finns vinster med att pa nationell
niva samordna vissa strategiska forsorjningsrelaterade fragor. Vi vill dock papeka vikten av
att den aktor som eventuellt utses att ha 6vergripande ansvar ar en aktor som besitter ratt
kompetens och erfarenhet pad omradet.
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e Swedish Medtech delar utredningens bedomning att det behoéver klargéras vad det ansvar
som avilar sjukvardshuvudmannen konkret innebar vad galler lagerhallning i syfte att kunna
bedriva god vard i ett normallage. | dagslaget uppfattar sjukvardshuvudmannen inneborden
av detta ansvar pa olika satt vilket medfor att brister med svara konsekvenser i vissa
situationer kan uppsta trots att varken krig eller kris féreligger.

e Swedish Medtech anser att det férslag om system for lagerhallning av medicintekniska
produkter som utredningen skissartat redogor for i vissa delar behéver utformas annorlunda
an motsvarigheten for Iakemedel. Detta da ldkemedel och medicintekniska produkter skiljer
sig at i flera viktiga avseenden. Medicintekniska produkter bestar ofta av flera komponenter
som maste vara kompatibla med annan utrustning, vilket gor att de i ganska liten
utstrackning ar utbytbara. Lagerhallning av medicinteknik for beredskapssyften maste utéver
kompatibilitet dven ta hansyn till snabb teknisk utveckling, varierande steriltider och
utbildning av personal.
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Generella synpunkter

Swedish Medtech tackar for méjligheten att fa lamna synpunkter pa betankandet SOU 2020:23
Halso- och sjukvard i det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning.

Inledningsvis vill vi anféra foljande. Vi anser att det ar olyckligt att utredningen har valt att anvdnda
begreppet ”sjukvardsmateriel” for att beskriva alla de produkter som anvands inom halso- och
sjukvarden. Den absoluta merparten av de produkter som anvénds vid behandling av patienter faller
under den EU-rattsliga regleringen, for narvarande i form av tvad medicintekniska direktiv. | ett av
dessa finns definitioner av vad som utgor en “medicinteknisk produkt”. Vi anser darfor att begreppet
"medicinteknik” eller “medicintekniska produkter” hellre bér anvdndas da dessa kopplar till EU-
regelverket vilket stéller krav pa produktsdkerhet, kvalitet och medfér andra skyldigheter for aktérer
pa omradet.

Specifika synpunkter

Nedan féljer Swedish Medtechs synpunkter pa vissa specifika forslag, redovisade utifran
promemorians avsnittsnumrering och rubriker. Swedish Medtech har, utéver de generella
synpunkterna, valt att kommentera de avsnitt i utredningen vi finner relevanta for var bransch och
dar vara medlemsféretag har en konstruktiv roll att spela.

3 Planering, ledning och samordning

3.1.2. Ett tydligt och sammanhangande planeringssystem

Swedish Medtech delar utredningens beddmning. Den stora mangden offentliga aktérer som har
uppdrag pa totalforsvarsomradet innebar att samordning ar nédvandig for att verksamheten ska
fungera sasom tankt under pafrestning, oavsett om det ar fraga om krig eller fredstida kriser. Det
krévs en gemensam “infrastruktur” som ger mojlighet att fa éverblick 6ver vad som ska goras, vem
som ska gobra det, och om det har gjorts. Vi menar att det planeringssystem som utredningen
beddmer bor faststallas utgdr en grundforutsattning fér att samordning ska kunna komma till stand.

Swedish Medtech vill i sammanhanget kommentera att utredningen framhaller att det ar viktigt att
planeringssystemet dven omfattar “kommuner, regioner och andra aktérer som har viktiga roller
inom totalforsvarsplaneringen”. Det framgar dock inte ndrmare inte vilka dessa aktorer ar eller hur
de ska involveras i planeringen. Da produktion och distribution av medicintekniska produkter utgor
samhallsviktig verksamhet och ar fullstandigt avgérande for att halso- och sjukvarden ska fungera vill
vi betona vikten av att vara medlemsféretag omfattas av ovan beskrivna planeringssystem. |
samband med Covid-19-utbrottet i varas blev det uppenbart att en starkare och mer strukturerad
samverkan mellan regioner, kommuner och de medicintekniska foretagen kravs. Vi aterkommer till
detta nedan. Det behover dock fortydligas pa vilket satt och under vilka premisser deltagandet i
planeringsarbetet ska ske.
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3.1.3 Kontinuitetshantering for planering av samhallsviktig verksamhet

Swedish Medtech anser att kontinuitetshantering som metod i stérre utstrackning bor anvandas av
regioner och kommuner. Vad géller exempelvis forsorjning av verksamhetskritiska medicintekniska
produkter kan en sadan kontinuitetshantering bidra till att sakra leveranser, forutsatt att arbetet har
skett tillsammans med leverantérerna av de aktuella produkterna.

Swedish Medtech driver ett samverkansprojekt som involverar bade regioner och medlemsforetag
och syftar till att gemensamt minska risken for leveransstérningar och att mildra effekterna av de
stérningar som uppstar. | projektet har behovet av en kontinuerlig dialog och samverkan redan vid
planeringen av den samhallsviktiga verksamheten framtratt som en av de viktigaste faktorerna.
Planeringen kraver detaljerad information och kunskap om leverantdrernas aktuella férutsattningar
och majligheter, vilket regioner och kommuner inte har tillgang till utan nara dialog med branschen.

3.1.5 Planering behéver ske utifran olika skadetyper i krig

Swedish Medtech vill betona vikten av att beredskapsplaneringen for halso- och sjukvarden tar sin
utgangspunkt i ett bredare perspektiv som omfattar saval krig som fredstida kriser och pandemier.
Utredningen hanvisar i avsnittet till Férsvarsberedningens bedémning att beredskapsplaneringen fér
hela hélso- och sjukvarden bor ta sin utgdngspunkt i berdkningar rérande skadetyper och antal
skadade och déda i krig. Utredningen anger att den delar Forsvarsberedningens bedomning att detta
ar en viktig utgangspunkt (s. 33), och anser ocksa att sadana berdkningar kan vara till nytta dven i
fredstid. Mot bakgrund av den brist pa medicinteknisk utrustning som uppstod till foljd av Covid-19-
utbrottet vill vi framhalla att denna utgangspunkt maste kompletteras utifran ett scenario med
exempelvis en omfattande smittspridning i samhallet.

3.1.6 Vissa grunder fér kommunernas och regionernas beredskapsplanering

Swedish Medtech instammer i utredningens bedémning. Krisberedskapsarbetet far inte prioriteras
ner till foljd av att det rader oklarhet om finansieringen. | 6vrigt vill vi ater lyfta vikten av dialog och
samverkan med bland annat den medicintekniska branschen i arbetet med risk- och
sarbarhetsanalyser for att detta ska ha forutsattningar att bli andamalsenligt och relevant (se dven
avsnitt 3.1.3). Regioner och kommuner behover leverantdrernas input da de inte sjdlva har tillracklig
insyn i produktion och distribution for att korrekt identifiera och vardera risker inom férsorjningen av
medicintekniska produkter.

Aven fér att kunna utforma lampliga dtgérder kriévs samverkan och dialog med leverantérerna.
Utredningen belyser att det ar val kant att stérningar i distributionskedjan av lakemedel eller
sjukvardsmateriel medfor risker for olika bristsituationer. Utredningen framhaller en rimlig
lagerhallning samt avtal med mer &n en leverantér som exempel pa atgarder for att paverka riskerna.
Swedish Medtech vill i sammanhanget framhalla att pa den medicintekniska sidan dr ramavtal med
fler an en leverantor vanligt forekommande, men dessa innebar inte i sig att risk for brister
undanrgjts. Istallet blir utformningen av dessa avtal (framforallt vad galler volymgarantier och
leveransvillkor) samt kommunikationen avtalsparterna emellan kring 6kade behov och férandringar i
avropsmonster avgorande for hur bristsituationer kan undvikas eller avhjalpas.
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4 Mal for halso- och sjukvarden inom totalforsvaret

4.4 Mal for halso- och sjukvarden vid kris och krig

Swedish Medtech delar utredningens bedémning. En malsattning for vad som ska uppnas, d.v.s.
vilken hélso- och sjukvard som ska levereras, utgor grunden for beredskapsplaneringen. Det gar sa
att sdga inte att planera utan att veta vad man planerar for. En sddan malsattning bor framga av
forsvarsbeslutet sa att det blir tydligt for alla aktorer da en gemensam malbild ar en viktig faktor for
att verksamheten ska kunna fungera. Det kommunala sjalvstyret gor det an mer viktigt att det ar
tydligt hur regionerna ska fullgora sitt vardansvar vid fredstida kriser och i krig. Som laget ser ut idag
Oppnar det for olika tolkningar av vilken halso- och sjukvard som ska ges, vilket forsvarar planering.

4.4.1 Utgangspunkter fér en malsattning

Swedish Medtech instdmmer i utredningens bedémning av vilka utgangspunkter som blir viktiga for
malsattningens utformning.

4.4.2 Ett mal for den civila hdlso- och sjukvarden inom totalférsvaret

Swedish Medtech vill sarskilt kommentera det utredningen skriver om undantrangningseffekter. For
att minimera de undantrangningseffekter (vardskuld) som uppstar i ett lage dar halso- och
sjukvarden maste prioritera vard som inte kan ansta ser vi det som fullstandigt avgérande att halso-
och sjukvarden nyttjar de mojligheter som medicintekniken erbjuder. Medicintekniken kan i manga
fall bidra till att vardskulden inte vdxer i samma tempo under en kris, och att omprioriteringar av
vardbehov kan goras I6pande sa att konsekvenserna av uteblivna behandlingar inte blir stérre an
nodvandigt. Har har den medicintekniska branschen en viktig funktion att fylla som en partner till
hélso- och sjukvarden.

Vad géller hemberedskap och behandling av kroniska sjukdomar vill vi framhalla att det maste
klarlaggas vilket ansvar for lagerhallning som avilar medborgarna. | samband med Covid-19-utbrottet
uppstod en olycklig situation da manga personer ur patientgrupper med kroniska sjukdomar forsokte
sakerstalla sitt behov samtidigt, varpa lagren tomdes pa apoteken och en férordning som férbjod s.k.
hamstring av lakemedel utfardades av regeringen. Vilket ansvar som avilar den enskilda
medborgaren maste sta klart for var och en innan krisen eller kriget har brutit ut.

5 Halso- och sjukvardens formaga i kris och krig

Swedish Medtech vill angaende de fragor som avhandlas i avsnitt 5 generellt framhalla foljande.
Granserna for hdlso- och sjukvardens férmaga satts inte enbart av personella, organisatoriska och
logistiska resurser inom verksamheten; utan i mycket stor utstrdackning dven av tillgangen pa
medicintekniska produkter. Det rér sig om allt fran engangsprodukter som anvands vid operationer
och intensivvard till komplexa IT-system. Det ar darfor essentiellt att dven den medicintekniska
branschen involveras vid inventering och planering av halso- och sjukvardens férmaga i krig och kris
for att bilden ska bli rattvisande. En 6ppen och nara dialog ar nédvandig for att uppna syftet.
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7 Personalforsorjning i kris och krig

7.2.5 Forutsattningarna for personalférsoérjning till civilt férsvar behover klargéras

Swedish Medtech delar utredningens bedémning. Inom den medicintekniska branschen finns en stor
andel personal med kompetens pa halso- och sjukvardsomradet, vilken skulle kunna bidra inom det
civila forsvaret. | samband med Covid-19-utbrottet i varas ingicks en sarskild 6verenskommelse
mellan flera berérda branscher och SKR om hur medlemsféretagens anstallda kan delta i regioners
och kommuners verksamhet for att hantera den aktuella Covid-krisen. Vi ser det som positivt om
forutsattningarna och villkoren for sadan samverkan fortydligades pa ett mer generellt plan, detta
bland annat da det finns en annan multilateral 6verenskommelse mellan Swedish Medtech samt ett
antal andra branschféreningar och SKR som pa ett 6vergripande satt reglerar hur samverkan far ske.

8 Fornodenhetsforsorjning

8.3 Overgripande forsorjningsfragor behdéver samordnas nationellt

Swedish Medtech instammer i utredningens bedomning. Hiandelseutvecklingen i samband med
Covid-19-utbrottet har med all tydlighet belyst bristerna i samordning och de konsekvenser dessa far.

Vi noterar att utredningen skriver i avsnittet att “Nagon aktor behéver ha ansvar for den
overgripande dialogen med foretradare for naringslivets olika sektorer och sakerstalla de allmdnna
villkor och incitament som kan behovas.” (s. 149). Det framgar dock inte av framstallningen om det ar
efter ett offentligt upphandlingsférfarande de avsedda avtalen ska tecknas eller pa nagot annat satt.
Vi menar att viss del av de problem som uppstod med férsérjningen av medicintekniska produkter i
varas berodde pa att myndigheter som i normala fall inte dgnar sig at ink6p av medicintekniska
produkter pa kort varsel fick i uppdrag att bade samordna och genomféra sadana inkop for andra
myndigheters rakning. | den situationen blev behovet av saval verksamhetskunskap och
produktkdannedom som anvandning av ordinarie kommunikationskanaler mycket tydligt. Vi vill darfor
papeka vikten av att den aktor som eventuellt utses att ha vergripande ansvar ar en aktdr som
besitter ratt kompetens och erfarenhet pa omradet.

8.4 Halso- och sjukvardens férsorjningsberedskap ska utga fran den vard som ska bedrivas vid
fredstida kris och vid krig

Swedish Medtech delar utredningens bedémning.
8.5.1 Oversyn av internationella avtal

Utredningen skriver pa s. 153 att det for svensk rakning bor genomféras en inventering av strategisk
lakemedelsproduktion och ”produktion av relevant sjukvardsmateriel som till stor del utgors av
medicintekniska produkter”. | beddmningen pas. 151 anvands emellertid bara begrepp som harrér
fran lakemedelsomradet; "aktiva substanser, hjadlpdgmnen och férpackningsmaterial samt fardiga
produkter pa omradet”.

Det bor fortydligas i bedémningen vilken inhemsk produktion som ska kartlaggas. Swedish Medtech
delar uppfattningen som ges uttryck for i texten pa s. 153 att dven produktion av medicintekniska
produkter bor kartlaggas som underlag for en 6versyn av krishandelsavtalen.
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8.6 Ett sammanhallet system fér lagerhallning av l1ikemedel och sjukvardsmateriel

Swedish Medtech vill pa 6vergripande nivda kommentera utredningens resonemang om lagerhallning
av lakemedel och sjukvardsmateriel. Utredningen beskriver ett tankbart system for lagerhallning av
lakemedel pa s. 155 — 156. Utredningen konstaterar vidare att ”Ett system for sjukvardsmateriel
kommer sa langt mojligt utformas sa att det motsvarar lakemedelssystemet.”

Swedish Medtech vill mot bakgrund av detta framhalla att Idkemedel och medicintekniska produkter
skiljer sig at i flera viktiga avseenden. Medicintekniska produkter bestar ofta av flera komponenter
som maste vara kompatibla med annan utrustning, vilket gor att de i ganska liten utstrackning ar
utbytbara. Lagerhallning av medicinteknik for beredskapssyften maste utover kompatibilitet dven ta
hansyn till snabb teknisk utveckling, varierande steriltider och utbildning av personal.
Beredskapslager av medicinteknik kraver aktivt arbete med att rotera lagren. Det forsvarar
lagerhallning pa den niva som beskrivs som niva 3 (ej omsattningsbara beredskapslager). Stora delar
av lagren kan befinnas vara oanvandbara i kombination med befintlig utrustning nar krisen eller
kriget kommer eftersom den tekniska utvecklingen har fortskridit. Vi menar darfor att det system for
lagerhallning av medicintekniska produkter som ska foreslas senare av utredningen till vissa delar
behdver utformas annorlunda an motsvarigheten foér lakemedel.

8.6.1 Ansvaret for férsérjningen till varden i vardagen avilar sjukvardshuvudmannen - niva 1

Swedish Medtech instammer i utredningens bedémning. Precis som utredningen framhaller baseras
tillverkning och logistik idag i stor utstrackning pa ”just-in-time”-konceptet. Det stora prisfokus som
finns i manga offentliga upphandlingar innebar att processerna maste bli sa effektiva som majligt for
att det ska vara lonsamt att bedriva verksamhet. Det finns inte langre nagra marginaler eller
buffertar i forsorjningskedjorna, vilket kan leda till brister aven under normala omstandigheter. Nar
det ar sa kansligt kravs det en kontinuerlig och néara dialog om férandringar i behov och volymer sa
att leverantérerna hinner justera produktion och logistik, annars uppstar brister. Prispressen i
upphandlingarna medfor ocksa att manga produkter inom vissa kategorier — generellt sett “enklare”
medicintekniska produkter — tillverkas i Asien dar produktionskostnaderna ar lagre. Genom ett stort
fokus pa priset och ingen kompensation for lagerhallning byggs darfor forsorjningsrisker in i
systemet, vilket kan leda till en betydligt hogre totalkostnad trots ett lagre inkdpspris. Utéver
ekonomiska risker tillkommer dven risker som inte kan matas i pengar, namligen en férsamrad
patientsdkerhet vilket dven utredningen belyser. Ett klargbrande av vad ansvaret som avilar
sjukvardshuvudmannen konkret innebar i forhallande till just lagerhallning vore darfér valkommet.

8.6.4 Utokad statlig beredskapslagring av vissa fornodenheter — niva 3

Swedish Medtech vill hanvisa till vad som anforts under 8.6 avseende ej omséattningsbara
beredskapslager.
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige.
Medicinteknikféretagen 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 distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa féretag forskning och utveckling i Sverige.
Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska industrin arbetar med
standig 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 sasom
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 genomférs i samverkan med hélso- 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 2020-08-10



