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Sammanfattning

Swedish Medtech avstyrker forslaget i Socialstyrelsens rapport att godkénna
ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter i Sverige.

Swedish Medtech invander mot Socialstyrelsens slutsats att det finns forutsattningar
for att pa ett patientsdkert satt reprocessa och ateranvianda medicintekniska
engangsprodukter i Sverige. Slutsatsen har inte, som rapporten havdar, stod i
vetenskapen.

De uppgifter om besparingar for sjukvarden som Socialstyrelsens rapport anger
bygger pa oriktig information. Den ekonomiska besparing som anges &r vasentligt
mindre an den i rapporten angivna.

Swedish Medtech ar kritisk till att man ser krisberedskap som en anledning till att
tillata ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter. Vi ser att det ar viktigt
att skilja pa ordinarie verksamhet och verksamheten i en krissituation.

Att vilja att lagstifta om att godkanna ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter ar en mycket marklig omvag om det resultat man efterstravar ar
att man ska fa tillgang till produkter som kan ateranvandas. Det enda rimliga ar att
man i samband med upphandlingar, eller andra samverkansprojekt for vard- och
produktutveckling, tydligt anger att man énskar upphandla produkter som ar
godkanda for ateranvandning.
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e Socialstyrelsens rapport ar behaftad med metodfel och dessutom har
informationsinhamtningen praglats av systematisk ensidighet. Rapporten saknar ett
tydligt patientperspektiv samt en analys kring de etiska fragor som vardpersonal kan
stallas infor. Swedish Medtech anser darfor att Socialstyrelsens rapport inte kan
anvandas som beslutsunderlag i fragan om godkdnnande av dteranvandning av
medicintekniska engangsprodukter i Sverige.

Patientsakerheten vid ateranviandning av medicintekniska engangsprodukter

Swedish Medtech anser att den rapport som Socialstyrelsen har lamnat till regeringen inte
ger stod for att man ska kunna faststalla att ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter kan ske pa ett patientsdkert satt. Anledningarna till detta ar flera. For det
forsta kan de studier som anvants i rapporten inte anses ge tillrackligt robust vetenskaplig
grund for att komma till slutsatsen att det finns forutsattningar att pa ett patientsakert satt
reprocessa och ateranvanda medicintekniska engangsprodukter. Det dr ocksa
anmarkningsvart att man baserar sitt uttalande att ateranvandning kan ske patientsdkert pa
nagra fa studier vilka avser valdigt fa kategorier av medicintekniska engangsprodukter. Man
maste vara medveten om att ett godkdnnande av ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter galler alla engangsprodukter. Detsamma géller Socialstyrelsens slutsats
att avsaknad av incidentrapporter innebar att incidenter med en ateranvand produkt aldrig
skett. Var bild ar att avsaknaden av incidentrapporter enbart visar att rapportering om
incidenter inte skett. Det ar allmant kant att incidentrapporteringen fangar forhallandevis fa
verkliga incidenter. Att da lagga incidentregister till grund for slutsatsen att inga incidenter
faktiskt skett ar omoijligt. Utdver detta finns det idag ingen uppfdljning av ateranvanda
produkter i varden, vare sig i kvalitetsregister eller pa annat satt, och darmed inga register
som moijliggor att finna negativa effekter av en behandling pa medellang och lang sikt.

Ekonomiska besparingar vid ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter

Swedish Medtech ifragasatter starkt de berdkningar av potentiella ekonomiska besparingar
som gors i rapporten. De siffror som anges ligger inte alls i nivd med de offentligt tillgdngliga
uppgifter som finns rérande bland annat priser faststallda i upphandlingar av relevanta
produkter. Vi ser att de priser som anges ligger mycket hogre i rapporten an i de verkliga
upphandlingarna. De mest aktuella prisuppgifterna kommer fran Region Skanes upphandling
som faststalldes 2021-01-01.

Den totala besparingen som anges i Socialstyrelsens rapport overstiger, enligt de uppgifter vi
har fatt fram, hela marknadsvardet for de aktuella produkterna i Sverige. Produkter som i
rapporten anges kosta 3000 respektive 5000 kronor kostar i verkligheten antingen 700 eller
1700 kronor. De volymer som anges i rapporten ar ocksa kraftigt overskattade. Detta da
forhallandet mellan diagnostiska katetrar och ablationskatetrar inte ar 1 till 1 da varje
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ingrepp som innehaller ett diagnostiskt moment inte alltid innehaller ett behandlande
moment. Man har dven valt att bortse fran att det bara ar vid sa kallad torr ablation som
ateranvandning av katetrar sker.

Ett liknande exempel ar resonemanget kring kostnaden for kapitalbindning. Socialstyrelsens
rapport anger denna till 1 260 000 kronor om man inte tillater ateranvandning. Kostnaden
skall dock vara 0 kronor da, baserat pa den data som finns med i Socialstyrelsens rapport,
omsattningstiden pa lagren ar tva veckor. Betalningstiden ar samtidigt 30 dagar vilket i
verkligheten innebar att leverantorerna lanar ut pengar gratis till de aktuella klinikerna.

Om man skulle anvdanda korrekta volymer och priser for att berdkna den teoretiska
besparingen ska denna baseras pa en hypotetisk (om alla katetrar som tekniskt satt kan
ateranvandas i stallet kasserades) produktkostnad pa knappt 24 miljoner kronor - langt ifran
de 95,7 miljoner som rapporten anger. Det faller da pa sin egen orimlighet att besparingen
skulle kunna bli 70 miljoner kronor. Det innebar att den angivna kostnaden for nya
produkter kraftigt har dverskattats samtidigt som berdkningarna har varit mycket
konservativa vad géller kostnader kopplade till ateranvandningsprocessen.

Krisberedskap och ateranvindning av medicintekniska engangsprodukter

Mot bakgrunden av den bristsituation som uppstod under varen 2020 med anledning av
pandemiutbrottet fors argumentet att dteranvandning av medicintekniska
engangsprodukter ar en 16sning for att hantera framtida kriser. Swedish Medtech staller sig
mycket kritisk till resonemanget kring att en god krisberedskap for svensk vard och omsorg
understodds av en sadan I6sning. Vi anser att svensk halso- och sjukvard och omsorgi en
krissituation ska strava efter att alltid erbjuda patienter och omsorgstagare sa effektiv och
patientsiker vard och omsorg som det dr majligt, givet situationen. Ateranvandning av
engangsprodukter kan utgora en dkad risk bade for infektion, smittspridning och/eller skada.

| en krissituation ar grunden att man har byggt upp en god resiliens i vard och omsorg. Det
inkluderar saval val fungerande omsattningslager med tillrackliga volymer som beréknas
racka betydligt langre dn nagon vecka. Det ar ocksa viktigt med en valfungerande dialog med
marknaden for att mota de eventuella bristsituationer som uppstar. Vi anser darfor att
ambitionen i krisplaneringen maste vara att man inte ska ateranvanda engangsprodukter.

Om det trots det forebyggande arbete som man utfért uppstar en akut bristsituation som
inte kan avhjalpas, maste en risk-/nyttoanalys goras och darefter vidtar man de atgarder
som genererar minst risk i forhallande till den nytta de ger. Detta kan i mycket speciella
akuta situationer innebdra att man ateranvander engangsprodukter, men da ska det ske
med riskanalysen som grund och med en tydlig dokumentation. Denna typ av atgard kraver
inte att man har en generell lagstiftning som godtar ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter i den ordinarie verksamheten.
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Hur kan varden fa tillgang till produkter som kan ateranvandas?

Redan idag har varden tillgang till ett antal produkter som ar avsedda att ateranvandas.
Dessa produkter levereras med utforliga anvisningar om hur en rengérings- och
steriliseringsprocess ska ga till och hur produkten ska funktionstestas. | de fall man énskar
ateranvandningsbara produkter borde det naturliga vara att efterfradga sadana pa
marknaden. Det skapar forutsattningar for varden att pa ett sdkert satt kunna anvanda
produkterna och det ar dven en trygghet bade for patient och vardgivare att produkterna
anvands pa korrekt satt.

Varden, foretagen, akademin och patienter stravar standigt efter att flytta fram och
forbattra forutsattningarna att behandla och lindra sjukdomstillstand. Denna samverkan har
bidragit till viktiga innovationer och raddat manga liv. Vi ser att ateranvandning av
medicintekniska engangsprodukter innebar ett steg tillbaka. Det riskerar istallet att bidra till
att vi konserverar gamla behandlingsmetoder.

Om varden onskar ateranvandbara medicintekniska produkter sa finns mojligheten att
efterfraga detta i upphandlingar. Vi varnar en 6ppen dialog med vardprofessionen och
bestallarsidan. Det ar sa vi utvecklar ny teknik och den medicinska behandlingen i varden.

Socialstyrelsens arbete med rapporten

Swedish Medtech dr mycket kritisk till hur Socialstyrelsen har arbetat med att ta fram
rapporten som ska ligga till grund for eventuellt beslut om att tillata ateranvandning av
medicintekniska engangsprodukter i Sverige. Vi anser att arbetsprocessen inte har uppfyllt
de krav som maste stallas pa en myndighet vad avser objektivitet och
informationsinhamtning.

Vi har trots upprepade kontakter inte fatt mojlighet att bidra med information. Detta géller
aven andra organisationer som i regeringens uppdrag fanns uppraknade som parter vilka
Socialstyrelsen skulle inhdmta synpunkter fran. Var bild dr att man inte har tagit in relevant
data och att detta har givit Socialstyrelsens rapport en kraftig slagsida for att stédja tesen att
ateranvandning kan ske patientsakert i Sverige.

Nar det stod klart att Socialstyrelsen inte hade for avsikt att inhdmta information fran
organisationer med relevant kunskap om fragans konsekvenser for patientsakerhet,
vardhygien, det medicintekniska regelverket eller foretagens arbetssatt, forfattade
Steriltekniska foreningen, MEDEA, Riksforeningen for operationssjukvard (RFop) och Swedish
Medtech en skuggrapport for att belysa riskerna med ateranvandning av engangsprodukter i
varden och lyfta de perspektiv vi ser att Socialstyrelsen saknar i sin rapport.

Vidare har vi sett brister i den vetenskapliga metodiken i Socialstyrelsens rapport. | en
jamforelse mellan slutsatser dragna i huvudrapporten med de fakta man lutar sig mot i
tillhorande underlagsrapport framkommer en diskrepans. Vi uppfattar att det ar brister i hur
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man redovisat kunskapsldget i huvudrapporten och att det racker att titta pa Socialstyrelsens
egen underlagsrapport for att det ska bli tydligt.

Skuggrapporten samt den metodkritik Socialstyrelsens rapport givit upphouv till bifogas detta
remissvar.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige.
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 forbrukningsartiklar. Vissa medlemsféretag
har egen tillverkning medan andra ar distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska
bolag med fler dn 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och utveckling i Sverige.
Déarutover 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 drygt 20 miljarder svenska
kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gor medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstéllda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till stérsta delen av offentliga kunder sasom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har dirmed endast majlighet
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.
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