SWEDISH

BRANSCHORGANISATIONEN M dt h
FOR MEDICINTEKNIK e ec






Innehall

Vdharordet ... 4
Om Swedish Medtech ........................ 6
Varaledord ................. Z
Pdagendan 2021 ...l 8
Vdra stora méten under 2021 ....................... 9

Vikten av innovation och implementering

av ny teknikivarden ................................ 10
Hallbarhet och Agenda 2030 ....................... 12
Utvardering av medicinteknik ..................... 13

Den medicintekniska forordningen

PalRlatsE?. ... NN RS ST 14
Digitalisering .......................... 15
Upphandling och inkdp av medicinteknik ...... 16
Life Science-strategin och samverkans-

gruppen for Halsa och Life Science................ 17
For vara medlemmar ...................oc 19
Vara grupper 2021 ... 20
Fokusgrupper .................coocoii 21
Expertgrupper ... 23
Sektorgrupper ... 24
Viktiga Overenskommelser ......................... 27
Medlemsradgivning................................... 29
Utbildning ... 30
Kuirser: S oot IRl 31
Varstyrelse 2021 ... 32
Varpersonal ... 33
Vara medlemmar 2021-2022 ...................... 34

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2021 3




Vd har ordet

Jag ar oerhort stolt 6ver att fa representera den medicintekniska branschen.
Vi som arbetar med medicinteknik vet att den ar helt avgérande for att svensk
halso- och sjukvard ska fungera. Under pandemin sag vi att beslutsfattare

i myndigheter och regioner tydligare fick upp 6gonen for vad var bransch
bidrar med i vard och omsorg, men att de ocksa nu forstar de mer unika
utmaningar vi mott de senaste tva aren. Ett sadant exempel gar att lasa

i Coronakommissionens betankanden dar vi ser att man i det vasentliga

delar den bild vi har haft vad galler materialforsorjningen och de brister och

svarigheter som vi har uttalat.

En skakig omvarld som paverkar oss alla
Pandemin har paverkat manniskors vardag varlden
Over. | sparen av coronaviruset har vi som samhalle
inte bara fatt omvardera vara sociala interaktioner
utan ocksa vara arbetssatt. Vi har blivit medvetna om
hur sarbar vard och omsorg ar nar vi moéter hinder
som leveransstopp, ravarubrist och just-in-time-lager-
hallning.

Nér vi borjade se en ljusning i pandemisituationen
i Sverige hande det manga av oss sett som otankbart.
Den invasion av Ukraina som Ryssland inlett 2014
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utvecklades till ett fullskaligt krig i Europa med ett
ofattbart manskligt lidande. Swedish Medtech ser
med stor bestértning pa handelserna i Ukraina och
hur hart det slar mot Ukrainas befolkning. Det ar en
situation som paverkar och berér oss alla i Europa
bade som lander och som medmanniskor.

Kriget paverkar inte bara Ryssland och Ukraina det
har férandrat férutsattningarna for produktion och
distribution av i princip alla varor och tjanster. Det
har paverkar ocksa den medicintekniska industrin. Vi
ser tydligt hur férsérjningen av ramaterial, olja och



99 Den medicintekniska branschen maste
vara en naturlig part i arbetet mot en
hallbar vard och omsorg.

gas forandrats och fordyrats pa bara nagra veckor. Vi
ser ocksa hur transporter bade pa land, till sjoss och
i luften paverkats. Aven har har redan héga priser
ytterligare hojts.

Det gar idag inte att forutse konsekvenserna av
det fruktansvarda kriget, men det ar uppenbart att de
ar stora och att det kommer att paverka dven svensk
vard och omsorg.

MDR i full kraft men mycket ar kvar att gora

En stor héndelse intréffade den 26 maj 2021 da den
nya medicintekniska férordningen tradde i full kraft.
Egentligen kanske inte dagen i sig utmarkte sig sa
mycket, men nu bérjar vi se de konsekvenser som
regelverket for med sig. Vi har haft och har fortfa-
rande stora problem med bristen pa anmalda organ.
Vi ser dock att stora utmaningar ligger framfor oss. |
maj 2024 |6per dvergangstiden ut fér en rad produk-
ter och det &r svart att se att infrastrukturen finns
for att sakerstalla att dessa produkter kan certifieras
under MDR i tid. | den medlemsundersdkning som

vi genomfort under varvintern 2022 indikerade flera
medlemmar att man plockat bort produkter fran
marknaden pa grund av regelverket. Manga angav
ocksa de 6kade kostnaderna for certifieringen som
en stor utmaning. Swedish Medtech arbetar for att
vi dels ska fa tillgang till fler anmalda organ, dels att
hindren for foretag att recertifiera sina produkter ska
vara sa sma som mojligt bade vad géller tillganglighet
och kostnad.

Digitalisering ar en nyckel

for personcentrerad vard

Digitaliseringen ar en del av hallbarhetsarbetet men
ocksa en grundsten for utvecklingen av framtidens
personcentrerade vard och omsorg. For att na hela
vagen fram har vi utmaningar som behover adres-
seras. Vi har manga av verktygen for att arbetet ska
bli framgangsrikt och Swedish Medtech arbetar med
fragan i flera grupperingar och projekt. Den medicin-
tekniska branschen erbjuder I6sningar och ar en viktig
part i arbetet.

Den grona given

Ett annat viktigt uppdrag under aret har varit att vaxla
upp branschorganisationens arbete kring hallbarhet
och EUs Green Deal. Var fokusgrupp Sustainable
Affairs har fragorna pa sin agenda och under aret
planerar vi dven att starka upp med bade en hallbar-
hetskonferens samt en ny utbildning pa omradet. Vi
behover bli battre pa att visa branschens miljé- och
hallbarhetsarbete men ocksa arbeta med den stora
omstallningen till cirkuldr ekonomi. Den medicintek-
niska branschen maste vara en naturlig part i arbetet
mot en hallbar vard och omsorg.

Avsiktsférklaring undertecknad

med Swedish Labtech

Samarbetet och informationsutbytet mellan Swedish
Medtech och Swedish Labtech har sedan manga ar
lagt grunden for en positiv samverkan mellan vara
organisationer. Under 2021 identifierade vara bada
styrelser att det finns goda forutsattningar att bade
férdjupa och utveckla samarbetet ytterligare med
ambitionen att bilda en gemensam organisation.

For att formalisera detta undertecknade Swedish
Medtech och Swedish Labtech i februari 2022 en
avsiktsforklaring, som beskriver hur organisationerna
under en tredrsperiod ska arbeta for att mojliggéra en
gemensam organisation pa sikt. Under aret kommer
vi aktivt arbeta med att starka samverkan. Ett arbete
som jag ser fram emot att fa uppdatera vara medlem-
mar om.

Jag vill avsluta med att betona att vi har manga viktiga
fragor framfor oss. Vi kommer att arbeta tillsammans
med er medlemsforetag for att driva dessa pa basta
satt, alltid med patienten i fokus.

Anna Lefevre Skjoldebrand
vd, Swedish Medtech
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Om Swedish Medtech

Swedish Medtech ar branschorganisationen for medicinteknik. Vi samlar cirka
200 medlemsforetag som tillsammans arbetar for att Sverige ska vara varldens
mest attraktiva land for medicintekniska foretag, vilka med vardeskapande
innovationer 6kar patientsdkerheten och skapar en hallbar vard och omsorg.

Mal
Swedish Medtech har tre uppsatta mal som vi arbetar
mot.

1. Swedish Medtech ska tydliggéra medicinteknikens
kritiska roll som forutsattning for en vardeska-
pande och patientséker vard och omsorg.

2. Swedish Medtech ska starka de medicintekniska
foretagens forutsattningar att utveckla innovativa
|6sningar i Sverige i samarbete med vard, akademi
och patienter.

3. Swedish Medtech ska sékerstélla val fungerande
partnerskap mellan branschen och halso- och
sjukvarden for att realisera en hallbar vard och
omsorg for framtiden.

Medlemmar

Under verksamhetsaret har 201 foretag varit med-
lemmar. Under 2021 beviljade styrelsen 16 med-
lemsforetag intrade i féreningen, samtidigt begarde
7 uttrade. Dessa verkstélls under 2022. Det var flera
samgaenden/forvarv under aret. Foreningen har
sedan 2008 natverkspartners knutna till foreningen.
2021 var 26 natverkspartners verksamma i féren-
ingen. En lista pa aktuella medlemmar respektive
natverkspartners finns langst bak i verksamhets-
berattelsen.

Organisation

Swedish Medtech ar branschorganisationen for
medicinteknikforetag och startades 1969/1970. Under
de forsta aren hade man brutet verksamhetsar, vilket
senare dndrades till kalenderar. Swedish Medtech leds
mellan arsmotena av en styrelse med elva ledamoéter.
Malet ar att sammansattningen av denna i mojligaste
man ska spegla den medicintekniska branschen, bade
vad géller bredd och storlek pa féretagen. Som stoéd

i arbetet har foreningen ett kansli med i genomsnitt
elva anstéllda, alla med olika ansvarsomraden som
medlemsradgivning, kommunikation, utbildning, paver-
kansarbete och strategiska projekt inom digitalisering
och innovationsfragor.

Ekonomi

Under 2021 har verksamheten i Swedish Medtech
genererat ett dverskott. For ekonomiredovisningar
av Swedish Medtech respektive Swedish Medtech
Service AB, se resultat- och balansrakningar i
arsmoteshandlingarna.

Var vision ar att Sverige ska vara varldens mest

attraktiva land for medicintekniska foretag, vilka med
vardeskapande innovationer dkar patientsakerheten
och skapar en hallbar vard och omsorg.
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Patientsakerhet

Patienter, brukare, anhoriga och

vardpersonal ska alltid kunna lita

pa att medicintekniska produkter
ar sakra att anvanda.

ara
ed O rd Innovation

Innovation och utveckling ar
en forutsattning for battre
medicintekniska produkter som
ger mer vard for pengarna, battre
diagnos, behandling och lindring
for patienter.

Hallbar vard
och omsorg

Den medicintekniska branschen
ska ta fram nya tekniker och
behandlingsmetoder som ger mer
halsa for pengarna och sakerstaller
att alla resurser utnyttjas
mer effektivt.
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Pa agendan 2021

For att mota vara mal och samtidigt skapa tydlighet i hur vi ska arbeta med

dessa, fokuserar Swedish Medtech pa ett antal omraden som ar centrala for den
medicintekniska branschen och dess utveckling. Vi arbetar med fragor som rér

det medicintekniska regelverket, innovation och implementering av ny teknik,
upphandlingsprocessen och hur vi skapar relevanta verktyg for att utvardera nyttan av
medicinteknik samt digitaliseringens mojligheter. Dessa ar kairnomraden vi har byggt
upp kompetens inom under flera ars tid. Pa foljande sidor kan man ldsa mer om vara
huvudfragor samt fa nagra nedslag i hur vi arbetat med dessa under 2021.
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Vara stora méten under 2021

Under ett verksamhetsar erbjuder vi vara medlemmar och vart natverk mojligheten att delta vid ett antal
konferenser och seminarier, som en mgjlighet att uppdatera sig om viktiga fragor for den medicintekniska
branschen. Vi arrangerar bade mer generella méten med fokus pa trendspaningar och omvarldsanalyser men

dven mer specifika moten med specialistinriktning.

Upphandlingskonferensen
Upphandlingskonferensen ar ett av vara allra storsta
specialistmoten. Upphandlingskonferensen har varit
aterkommande sedan 1998 och &r ett samarbete
mellan Ledningsnatverket for regionernas Upphandling
(LfU), Natverket for Materialkonsulenterna samt
Swedish Medtech. Syftet ar att via en kombination av
férelasningar och workshops mojliggdra kompetensut-
veckling inom upphandling av medicinteknik, inspira-
tion till att prova nya tillvdgagangssatt och ett utokat
kontaktnat. Konferensen 2021 arrangerades digital pa
grund av pandemin. Tema for métet var “Upphandling,
MDR och Sparbarhet” och nadde ut till en rekordpublik
med 6ver 550 deltagare fran foretag och den offentliga
sektorn.

Regulatory Summit

2018 vackte Swedish Medtech liv i var regulatoriska
konferens och intresset for amnet har fortsatt att
véxa for varje ar. Konferensen arrangeras i samarbete
med Lakemedelsverket som ar en viktig partner i
programkommittén och som féreldser under flera
programpunkter. Konferensen ar en naturlig moétes-
plats for personer med regulatoriskt intresse och har
som ambition att 6ka kunskapen och kunskapsutbytet
rérande regelverksfragor, men dven ge deltagarna
mojlighet att vaxa sina natverk.

Det medicintekniska regelverket paverkar foretag
pa olika satt beroende pa deras unika situation. Det
paverkar dven olika beroende pa vilken yrkesroll
man har inom ett féretag. For att matcha detta delas
konferensen in i olika spar. En uppskattad — och
aterkommande — uppdelning har varit sparen for
Specialist och Strategi. Syftet med ett strategispar ar
att lyfta de regulatoriska fragorna till beslutsfattare
och ledningsgrupper for att skapa 6kad forstaelse for
att regulatoriska fragor ar strategiska fragor.

Under 2021 genomfordes konferensen digitalt for
saval talare som deltagare. Utvarderingen var mycket
positiv och samtliga svaranden 6nskade att konferen-
sen skulle dterkomma.

Konferensen arrangeras dven 2022, da i form av en
hybridkonferens dar deltagare véljer om de deltar pa
plats eller digitalt.

Swedish Medtechs arsméteskonferens
Arsmoteskonferensen fokuserade pa hur vi hanterade
erfarenheterna fran pandemin. Hur val utrustade

var vi for de forandringar och utmaningar vi stélldes
infor? Dagen inleddes av Bjorn Eriksson, som da var
alldeles ny generaldirektor pa Likemedelsverket.
Konferensen delades sedan in i tre intressanta
panelsamtal. Den forsta diskuterade den vardskuld
som uppstatt i sparen av pandemin men ocksa den
enorma forandringskraft vi sett i varden vad géller

att hitta nya arbetssatt och infora ny teknik. Den
andra panelen diskuterade den process Sveriges
Kommuner och Regioner driver kring ordnat info-
rande av medicintekniska produkter over hela landet.
Syftet ar att skapa en jamlik, kostnadseffektiv och
andamalsenlig anvéandning av medicinteknik samtidigt
som vi behover skapa tydlighet och systematik kring
upptag av innovation i varden, samt forsta vardet av
det medicintekniken erbjuder varden. Vilka hinder
och majligheter ser vi pa vagen? Den tredje panelen
pratade om den medicintekniska férordningen som
skulle trada i full kraft under varen. En stor fraga

var huruvida Sverige skulle komma att tillata ater-
anvandning av medicintekniska engangsprodukter.
Dagen avslutades med prisutdelning da vinnaren av
Medtech4Health Innovation Award utsags. Priset
gick till projektet "AR-teknik fér sékrare navigation vid
ryggkirurgi” vid Karolinska Universitetssjukhuset.

Swedish Medtech Summit

Vid hostens Swedish Medtech Summit fick vi
mojlighet att antligen tréffas pa riktigt igen da
restriktionerna hade slappts. Vi fick da lyssna pa
exempel inom omradet god och néra vard och bland
annat héra om Socialstyrelsens nya uppdrag att
kartlagga halsodata inom hélso- och sjukvarden.
Motet bjod dven pa flera framtidsspaningar med
fokus pa digitalisering och hallbarhet. Motet
avslutades med ett efterlangtat mingel.
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Vikten av innovation och implementering av ny teknik i varden

Sverige har en stolt tradition inom det medicintekniska omradet. Teknisk och klinisk excellens och en stark
forskning har lett till viktiga innovationer som bade forbattrat och raddat livet pa manga. Medicinteknik ar ett
tvarvetenskapligt tekniskt forsknings- och innovationsomrade som aven kraver medicinsk och klinisk kompe-
tens. Den medicintekniska forskningen ags inte av nagot enskilt naturvetenskapligt eller tekniskt forsknings-
omrade utan spanner brett 6ver de naturvetenskapliga disciplinerna.

Framgangen for en innovation, det vill sdga en ny, nyt-
tig och nyttiggjord nyhet, avgors i huvudsak av i vilken
omfattning en produkt eller tjanst sprids och sedan
faktiskt anvands. Implementeringen, eller inforandet,
av en medicinteknisk produkt eller tjanst som ar
CE-markt och redo for marknaden ar beroende av hur
val de mekanismer som styr introduktion och upptag
av ny teknik i vard och omsorg fungerar. Har betalare

i regioner och kommuner kunskap om vardens och
omsorgens faktiska behov, vet bestédllare vad de ska
bestalla och hur far potentiella anvdandare, sa som
vardprofessioner, patienter och anhoriga, verklig nytta
av produkten eller tjansten? Dessa och manga andra
fragor arbetar Swedish Medtech aktivt med.

Medtech4Health

Medtech4Health ar ett nationellt strategiskt
innovationsprogram inom medicinteknik, finansierat
av Vinnova, Formas och Energimyndigheten.
Programmet arbetar for att fler medicintekniska

idéer och l6sningar ska implementeras i vard och
omsorg och skapa varde for patienter. For att gora det
mojligt samlar man aktérer inom héalso-och sjukvard,
akademi, idéburna organisationer och naringsliv i
regionala noder och i olika typer av projekt. Syftet

ar att genom innovationer effektivisera halso- och
sjukvarden och starka den medicintekniska industrin,
nationellt och internationellt. Swedish Medtech &r en
av grundarna till programmet och har varit med fran
start. Var vd Anna Lefevre Skjéldebrand ar ordférande
i programmets styrelse. Swedish Medtech bade
driver och bidrar med kompetens i flera arbets-
grupper. Vart storsta engagemang ligger i projektet
Innovationsmotorerna.

Innovationsmotorer

Innovationsmotorer leds av Swedish Medtech och
ar ett strategiskt projekt inom Medtech4Health. Har
samverkar vi med regioner for att stérka regionernas
roll som motor for 6kad kvalitet och mer effektivt
resursnyttjande i svensk halso- och sjukvard, med
hjalp av medicintekniska innovationer.

Region Ostergétland har under 2021 slutrapporte-
rat sitt forsta innovationsmotorprojekt ”Ett ekosystem
for e-hdlsa” och nu sker fortsatt implementering inom
regionen. De har under 2021 involverat samtliga
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kommuner i regionen i arbetet. Region Uppsalas mal
ar att etablera en bestdende kulturférandring inom
hela regionens halso- och sjukvard, dar idéarbete,
innovationsprojekt och externa samarbeten ses

som en sjdlvklar del av det dagliga arbetet. De har
arbetat fram en metod for att systematiskt ta vara

pa idéer och lésningar oavsett var de kommer

ifran. Arbetsmetoden omfattar nu alla regionens
medarbetare. Region Vasterbotten har etablerat
Innovationskliniker, som ar ett koncept for hur
verksamheter inom hélso- och sjukvard systematiskt
kan arbeta med innovation, utveckling och forandring
i partnerskap som skapar mervarde — direkt i vardens
vardag. Projektet har starkt férmaga och verktyg for
behovsanalys, erhallit ett mer strukturerat arbetssatt
for innovation i partnerskap med foretag samt pake-
terat och spridit konceptet via flera kanaler. Region
Orebro |&n testar nu konceptet frén Vasterbottens
Innovationsmotor. VGR har skapat en samverkans-
modell genom vilken hélso- och sjukvardens behov
nar ut till foretag, som far direkt information om de
utmaningar som behover motas.

Slutligen gick Region Orebro ldn med i projektet
under 2021, och kommer att genomféra en pilot for
implementering av informationsstod for farmakoge-
netik i halso- och sjukvarden. Innovationsmotorer har
under 2021 avslutat den forsta projektperioden men
beviljats fortsatt finansiering via Medtech4Health.
Erfarenhetsutbyten mellan de deltagande regionerna
ar en viktig del av projektet. For att fa in foretagens
perspektiv agerar fokusgruppen for Innovation och
Tillvaxt referensgrupp till Innovationsmotorer.

» Uppdatera er géirna om arbetet i Innovations-
motorer och | Medtech4Health genom att beséka
www.medtech4health.se

Klinisk Fol

Klinisk forskning ar en grundpelare i framtagandet
och inférandet av ny medicinteknik. Den resulterar i
ny kunskap, bidrar till klinisk excellens och tillférsakrar
utvecklingen av det som blir morgondagens vard

och omsorg. Den sedan lange vardefulla samverkan
mellan akademi, halso- och sjukvard och naringsliv
har fatt global konkurrens och Sverige riskerar tyvarr
att tappa var topplacering vad galler klinisk forskning
och innovation. Swedish Medtech arbetar darfor for


http://www.medtech4health.se

att Sverige ska utvecklas till ett attraktivt land for vara
medlemmar att forlagga klinisk forskning i. Bland
annat har vi tillsammans med Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) och 6vriga branschorganisationer
inom Life Science skrivit under en éverenskommelse
som syftar till att utveckla forutsattningarna for
kliniska provningar i Sverige. Se mer om denna
overenskommelse om kliniska lakemedelsprévningar
och kliniska prévningar av medicinteknik pa sid 28.

Vi arbetar for att synliggdra hur innovativa
medicintekniska l6sningar idag har svart att nd in i
halso- och sjukvarden pa grund av svarigheterna att
utvardera och bedoma effekt och kostnadseffekti-
vitet. Vidare nyttjas klinisk evidens olika och i olika
omfattning i de underlag som ligger till grund for att
kunna fatta evidensbaserade beslut om inférande av
medicinteknik i vard och omsorg. En rad myndigheter,
SKR, regioner och universitet arbetar darfér med
utvardering av evidens genom t.ex. Health Technology
Assessments (HTA-rapporter), som ska fungera som
beslutsstod till halso- och sjukvarden kring fragor om
inforande och avveckling av medicinska metoder.

» Lds mer om Swedish Medtechs arbete om HTA och
Ordnat inférande pé sid 13.

Integrerad diagnostik

Biologisk information, biomarkdrer pa molekylniva
och data om hur genetiska faktorer hos individen
interagerar med miljo- och livsstilsfaktorer dver

tid utgor grunden for de nya mojligheterna som
precisionsmedicin kan erbjuda, d.v.s. till en mer precis
och pricksaker behandling. Inom omradet bedrivs
viktigt arbete av Genomic Medicin Sweden (GMS)
och Swedish Medtech arbetar for att synliggora vara
medlemmars intresse pa omradet. Swedish Medtech

deltar i GMS nationella styrgrupp. Dessutom har

vart arbete i arbetsgruppen for precisionsmedicin

(se mer pa sid 17) fokuserat pa att belysa behovet av
tillgang till halsodata for ett framgangsrikt inférande
av precisionsmedicin. Diagnostiken som samlar denna
data ar dédrmed ett avgorande steg i precisionsmedicin.

Sammanslagna kan dessa data ge en helhetsbild
av en individs utgangslage, hela vagen fran molekylar
niva, via individniva, till omgivnings- och livsstils-
faktorer. Olika nodvandiga medicinska och kliniska
discipliner befinner sig dock idag mer eller mindre i
silos i varden samtidigt som behovet av en integration
av data fran dessa discipliner ¢kar. En mer integrerad
diagnostik, som aven inkluderar patientens egna
data, kan ge oss mojlighet att dnnu battre nyttja
potentialen i Al och maskininlarning i klinisk vardag
for att diagnosticera sjukdomar i tidigt stadium, i vissa
fall redan innan symtom uppstar — och att begransa,
senareldgga eller reversera progress av sjukdom.

For att kunna dra nytta av alla patientrelevanta
data fran olika typer av diagnostik for en mer precis
diagnosticering kravs att data fran hela patientresan
kan samlas (automatiseras), samordnas, visualiseras,
bearbetas, tolkas/interpreteras och delas. Arbetet for
att uppna detta drivs inom Halsodatagruppen.

Biobank Sverige och Vetenskapsradet

Swedish Medtech deltar ocksa i Biobank Sveriges
nationella styrgrupp. Biobank Sverige ar en nationell
infrastruktur for biobankning dér halso- och sjukvard,
akademi, naringsliv och patientorganisationer
samverkar for en god vard och forskning. Vi bevakar
ocksa Forskning och Innovationsfragor pa Europaniva
genom bland annat deltagande i Vetenskapsradets
referensgrupp for Halsa.

PA AGENDAN 2021 @
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Hallbarhet och Agenda 2030

Den globala utvecklingen, med klimathot, pandemier och nu senast kriget i Ukraina, visar allt tydligare behovet
av att skapa mer hallbara samhallen, verksamheter och industrier. Pa global och regional niva finns EUs Gréna
giv (the Green Deal) och FNs Agenda 2030 som tva tongivande fardplaner som Swedish Medtech foljer. Vi
arbetar aktivt med hallbarhetsfragor inom bade miljo, CSR och hotet om antibiotikaresistens. Mot bakgrund av
coronapandemin och invasionen av Ukraina har beredskap och resiliens kommit att bli ett annat viktigt omrade.

Medicinteknik som ar patientsdker och
langsiktigt hallbar
Agenda 2030 med sina 17 globala mal &r en agenda
for forandring mot ett mer hallbart samhalle.
Regeringen satsar pa att Sverige ska vara ledande
i genomférandet av agendan, vilket kommer att
innebéra en omstallning mot en mer hallbar valfards-
stat. Pa EU-niva har man enats om den sa kallade
Grona given, The Green Deal, vilken ar en viktig del av
kommissionens strategi for att genomféra malen inom
Agenda 2030. Den Grona given ar en tillvaxtstrategi
som ska gora Europa till ett klimatneutralt, rattvist och
valmaende samhalle med en modern, resurseffektiv
och konkurrenskraftig ekonomi. Den ska forbattra livet
och folkhalsan for dagens invanare och fér kommande
generationer genom att betydligt minska utslapp,
att investera i spetsforskning och innovation och att
bevara den europeiska naturen.

Oavsett hur mycket man paverkas sa kommer
vi alla forvantas att aktivt arbeta med fragorna
kring social, ekonomisk och miljémassig hallbarhet.
Swedish Medtech har under manga ar arbetat med
héllbarhetsfragor i ett brett perspektiv och nu, i
och med Agenda 2030 och den Gréna given, dkar
vi vart engagemang. Swedish Medtech delar FN:s
overtygelse om att hallbar, inkluderande och varaktig
ekonomisk tillvaxt ar avgorande for valstand och att
naringslivet bor och kan bidra till positiv férandring.
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Antibiotikaresistens — en tyst pandemi
Sveriges regering beslutade 2020 om en uppdaterad
nationell strategi med den 6vergripande malsatt-
ningen att bevara mojligheten till effektiv behandling
av bakteriella infektioner hos manniska och djur.
Vidare har det i regeringens arbete med Agenda 2030
fortydligats att antibiotikaresistens ar en prioriterad
fraga. Swedish Medtech arbetar darfér med att syn-
liggdra den medicinteknik som effektivt kan férebygga
och reducera vardrelaterade infektioner och darmed,
i forlangningen, motverka antibiotikaresistensen, den
tysta pandemin.
» Lds mer om vdrt arbete hos sektorgruppen
infektionsprevention sid 25.

Krisberedskap och resiliens

Hallbarhet inkluderar ocksa fragor kring krisberedskap
och resiliens. Det har under de senaste aren, da vi
bade mott en pandemi och nu ett krig i Europa, blivit
uppenbart att det har ar strategiskt hogprioriterade
fragor utifran ett svensk samhallsperspektiv. Vi ser

att den medicintekniska industrin ar en viktig del i
beredskapsarbetet och vi kommer fortsatt att arbeta
fokuserat med dessa fragor. Under 2020 och 2021 har
fokus i arbetet varit pa hur man kan minska effekterna
av pandemin vad galler materialforsorjning.



Utvardering av medicinteknik

Swedish Medtech ser att svensk vard behover skapa tydlighet och systematik kring upptag och utvardering av
innovation i varden. For att en sadan process ska bli relevant &r det viktigt att den &r forutsagbar och transpa-
rent och att den utgar fran grundférutsattningen att medicintekniken &r en del av eller hela behandlingsmeto-
der och inte endast bedéms som enskilda produkter. Vi betonar vikten av ett langsiktigt samarbete och dialog
mellan alla de aktérer som paverkar utvecklingen av den svenska varden och omsorgen. Tillsammans kan de
medicintekniska foretagen, myndigheter, vard och omsorg hitta nycklarna for hur vi utvarderar resultatet av
medicintekniska behandlingsmetoder och skapar incitament fér att dessa implementeras.

Under 2021 har arbetet fokuserat pa det medicintek-

niska produktradets uppdrag kring inférandet av ny

teknik. Men aven kring EUs direktiv rorande Health

Technology Assessment (HTA).

» Lds mer om vart arbete kring utvérdering av
medicinteknik i fokusgrupperna Economic Affairs
och Upphandlingskommittén pa sid 21 och 22.

Ordnat inférande
"Nationellt ordnat inférande” &r en process fram-
tagen i syfte att skapa en jamlik, kostnadseffektiv
och dandamalsenlig anvandning av medicintekniska
produkter éver hela landet. For att tillfora ett varde
skulle processen i tillagg till dessa syften ha som
ambition att skynda pa inférandet av ny teknik
och nya behandlingsmetoder. Det medicintekniska
produktradet (MTP-radet) inom Sveriges Kommuner
och Regioner, ansvarar for processen genom att, pa
eget initiativ eller efter 6nskemal fran en region, vélja
ut, utvdrdera och ge rekommendationer om hur olika
medicintekniska produkter bor inféras och anvandas.
MTP-radet &r en grupp med representation fran
Sveriges samtliga sjukvardsregioner.

Swedish Medtech ar i grunden positiv till att det
finns en ambition att inféra medicinteknik pa ett
satt som ska komma samtliga landets patienter till
del oavsett var i Sverige man bor. Vi ser att svensk
vard behover skapa tydlighet och systematik kring
upptag av innovation i varden, samt forstd vardet

av det medicintekniken erbjuder varden. For att en
sadan process ska bli relevant ar det viktigt att den ar
férutsagbar och transparent och att den utgar ifran
grundférutsattningen att medicintekniken ar en del
av eller hela behandlingsmetoder och inte endast
beddms som enskilda produkter. MTP-radet behover
dven utveckla en forstaelse for hur medicinteknikens
varde hamtas hem i manga olika delar av samhallet
och att detta sedan genomsyrar radets rekommenda-
tioner.

Europeisk lagstiftning inom Health Technology
Assessment (HTA)

EU inledde tidigare ett arbete att skapa en europeisk
lagstiftning rorande Health Technology Assessment
(HTA) for medicinteknik och lakemedel. Under 2020
arbetade medlemsstaterna och parlamentet fram
sina forslag och under 2021 kunde man enas om en
ny férordning pad omradet. Swedish Medtech arbetar
med fragan tillsammans med vara svenska intressen-
ter och genom var europeiska organisation Medtech
Europe. Vi analyserar nu vad den nya EU-férordningen
kommer att innebdra for vara medlemsforetag. Det ar
en central fraga for var fokusgrupp Economic Affairs.

Z
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Den medicintekniska forordningen pa plats

Alla medicintekniska produkter och tjanster pa den europeiska marknaden regleras av EU-lagstiftningen

Medical Device Regulation (MDR) och ska vara CE-markta. MDR ar en férordning, vilket innebar att den galler
som nationell lag i samtliga EUs medlemsstater. Regelverket syftar till att sdkerstalla att medicintekniska pro-
dukter och tjanster som anvands inom vard och omsorg samt av patienten sjalv ar sakra och dndamalsenliga.
Reglerna ger en tydlighet bade kring vad som férvéntas av tillverkaren och av produkterna samt hur ansvaret

ser ut vid anvandning.

T,

Ateranvindning av medicintekniska
engangsprodukter
En stor fraga under 2021 har varit den om ater-
anvandning av medicintekniska engdngsprodukter.
Socialstyrelsen publicerade i december 2020 en
rapport som férordade en sadan ateranvandning.
Tillsammans med Steriltekniska foreningen,
Riksféreningen for operationssjukvard (RFop) och
MEDEA tog vi darfor fram en skuggrapport i syfte att
fortydliga var kunskap pa omradet samt vad vi ocksa
sag saknades i Socialstyrelsens arbete. Vi komplet-
terade sedan var skuggrapport med en genomgang
av de metodbrister vi fann i Socialstyrelsens rapport.
Skuggrapporten och metodkritiken delades med rele-
vanta myndigheter och Socialdepartementet. MDR
tradde i full kraft den 26 maj 2021 och anpassningen
av den svenska lagstiftningen den 15 juli 2021.
Ateranvandning av medicintekniska engangspro-
dukter forbjods i praktiken i Sverige i och med MDRs
ikrafttradande. Detta forbud forsvinner den 26 april
2022, genom regeringens forordning (SFS 2022:229).
For att en medicinteknisk engangsprodukt ska kunna
ateranvandas maste man bland annat uppfylla kraven
som stélls i Kommissionens genomférandeforordning
(EU) 2020/1207.
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| slutet av november 2021 arrangerade vi ett
webbinarium tillsammans med Steriltekniska
féreningen, RFop, Natverket mot cancer, MOD — Mer
organdonation och Njurférbundet. Malgruppen for
arrangemanget var patienter och vardprofession
med syftet att 6ka kdnnedomen och ge en djupare
forstaelse for fragan. Intresset for webbinariet var
stort och vi hade narmare 100 deltagare som kopp-
lade upp sig. Majoriteten var fran varden men aven
patientrepresentanter och nagra medicintekniska
féretag fanns med.

Anmadlda organ

En stor utmaning kopplad till den medicintekniska
férordningen har varit bristen pa anmalda organ.
Swedish Medtech har vid flera tillfallen lyft fragan
med berdrda myndigheter att antalet behover bli fler
for att tacka behovet och inte forsena introduktionen
av teknik till varden. Under 2021 har vi sett att antalet
anmalda organ ackrediterade fér MDR stadigt Okat.

Vi har dock annu inte tillrackligt ménga pa plats,

men situationen ser battre ut nu an for ett ar sedan.
Swedish Medtech har dven betonat vikten av att
Sverige fortsatt ska ha anmalda organ pa plats i landet
och dar kan vi med gladje konstatera att vi har fatt
gehor. Regeringen gav RISE i uppdrag att ansdka om
att fungera som anmalt organ under MDR.

MDR och mjukvara

En frdga som uppstatt med anledning av MDR &r den
om mjukvarans roll. EUs guidelines pd omradet har
visat sig vara otydliga och foretag har fatt olika svar
fran sina anmaélda organ om deras produkt ska anses
vara medicinteknik eller inte. Swedish Medtech ser
risker med den otydlighet som uppstatt. | Sverige har
vi sedan tidigare ett regelverk for sa kallade nationella
medicinska informationssystem (NMl:er). Detta
regelverk syftar till fylla det glapp som skapats mellan
medicinteknik och de produkter som kan ha en effekt
for patienter eller befolkningen i stort. Vi behover
dock fa en samsyn kring detta inom EU. Swedish
Medtech svarade under bérjan av 2021 pa remissen
kring den kommande forskriften gallande NMl:er.



P

Digitalisering

Sverige har en hog ambition att med hjalp av e-hédlsotjanster och digitalisering driva, utveckla och férbattra
varden. Den nu fem ar gamla Vision eHalsa 2025 satter fokus pa IT/eHalsa som en viktig forutsattning for att
forbattra patientsdkerheten, effektivisera varden och bidra till att 6ka patienternas delaktighet i varden. Detta
kraver att det finns ett val utbyggt IT-stéd i all vard och att informationséverforingen fungerar. Anvandning av
gemensamma standarder for information, teknik och processer ar ddrmed en férutsattning.

Pandemin har under 2021 fortsatt haft effekter pa
den digitala utvecklingen i halso- och sjukvarden.
Befintliga digitala I6sningar har alltmer tagits i
bruk i mdnga avseenden, medan andra projekt och
|6sningar har fatt sta tillbaka da resurser omfordelats.
Swedish Medtech arbetar med digitalisering
pa flera satt. Vi deltar till exempel i visionsarbetet
genom samverkansgruppen for standarder dar
E-hadlsomyndigheten dr sammankallande. Det tidigare
interoperabilitetsprojektet “Stand In” presenterades
2021 for den grupperingen.

Né&ra vard och egenmonitorering

Inom svensk vard pagar en omstallning till att arbeta
mer personcentrerat, sammanhallet, proaktivt och
halsofrdmjande — en néra vard. Egenmonitorering,
dar en person med hjalp av digital teknik sjalv kan
mata sina varden, ar en viktig del i den omstallningen.
Patienten blir medskapare av sin vard, vilket ger en
okad kunskap, trygghet, kontroll, prevention och
delaktighet i den egna vardprocessen. Hela systemet
paverkas av att fokus skiftas fran standardiserad
produktion till att tillgodose individuella behov.
Personcentreringen kraver precisionsmedicin, tillgang
till halsodata och nya leveransformer for vard. Dessa
fragor berors i flera av Swedish Medtechs aktiviteter,
se till exempel Life Science strategin (Precisionsmedi-
cin och Halsodata, sid 17), Innovationsmotorer, sid 10,
Swedish Medtech Summit, sid 9 samt sektorgruppen
ICT, sid 24.

Juridik och e-hdlsa
Utvecklingen av eHalsa och digitalisering inne-
bar en rad juridiska utmaningar. Férutom den

medicintekniska férordningen (MDR) ar till exempel
dataskyddsférordningen (GDPR) en lagstiftning som
vara medlemmar kommer i kontakt med pa digitalise-
ringsomradet. Swedish Medtech bevakar fragor kring
molntjanster, tredjelandséverforing av personupp-
gifter och den amerikanska lagen Cloud Act. Efter att
EU-domstolen i det sa kallade Schrems II-malet slagit
fast att Privacy Shield-avtalet mellan EU och USA inte
ger ett tillrackligt skydd for personuppgifter néar dessa
fors 6ver till USA, har nya fragor och utmaningar
uppstatt och vi féljer utvecklingen pa omradet noga.

Vi féljer ocksa de manga lagstiftningsinitiativ som
pagar pa europeisk niva pa digitaliseringsomradet och
som har inverkan pa de medicintekniska féretagen.
Nagra av dessa ar redan antagna, andra har lagts fram
som forslag medan andra véntas de narmsta aren.
Som exempel kan ndmnas de framlagda lagstiftnings-
forslagen for tillgang till och skydd for data — Data Act
och Al-férordningen.

Molntjanster
Swedish Medtech har under senare delen av 2021
arbetat med att ta fram en nuldgesrapport om
molntjanster med ambitionen att sammanstélla det
juridiska laget i Sverige idag. Den védnder sig till perso-
ner som vill veta mer om de hinder som star i vagen
for implementering av e-hélsolésningar som anvander
sig av molntjanster i Sverige idag. Rapporten ar
framtagen inom ramen for det nationella projektet
”Innovationsmotorer”, finansierat av Vinnova och
finns nu publicerad pa var hemsida.
» Lds mer om Swedish Medtech arbete inom digitali-
seringsomradet under sektorgruppen ICT pd sid 24.

.
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Upphandling och ink6ép av medicinteknik

For att patienter bade idag och imorgon ska fa tillgang till basta majliga vard och omsorg ar det viktigt att
upphandlingsprocessen fungerar vél och att det finns verktyg for regioner och kommuner att upphandla den
senaste teknologin. Swedish Medtech arbetar darfor aktivt for att tillsammans med de upphandlande myndig-
heterna forbattra och férenkla upphandling av medicinteknik med utgangspunkt i det vdarde som produkterna

bidrar med i varden.

| november 2021 sa riksdagen ja till ett férenklat
nationellt regelverk for offentliga upphandlingar. Det
nya regelverket géller upphandlingar som har ett
varde som understiger EU:s troskelvarde, det vill séga
pa det icke-direktivstyrda omradet. Reglerna borjar
gdlla den 1 februari 2022. Swedish Medtech vélkom-
nar ett forenklat nationellt regelverk for offentlig
upphandling. Daremot skapar bland annat férenk-
lingen att upphandlingsférfarandena tas bort, krav
pa okad tydlighet i upphandlingsdokumenten om hur
upphandlingen kommer att genomforas. Det aterstar
med andra ord att se om den och 6vriga férenklingar
kommer att gora det enklare for upphandlande
myndighet och leverantér. En fraga vi kommer att folja
under aret.
» Lds mer om Swedish Medtechs arbete inom
upphandlingsomradet under var fokusgrupp
Upphandlingskommittén pa sid 22.

» Lds dven om Upphandlingskonferensen som vi
arrangerar tillsammans med Ledningsndtverket for
regionernas Upphandling (LfU) och Ndtverket for
Materialkonsulenterna pd sid 9.

6-stegsprocesserna

Swedish Medtech framhaller alltid den I6pande
dialogen som en viktig del av offentlig upphandling
—iupphandlingens alla faser: férberedelse-, upp-
handlings- och uppféljningsfasen. Dialogen kom att
bli extra viktig under pandemin. | samverkan med ett
antal regioner inom Ledningsnéatverket for regio-
nernas Upphandling (LfU) och medlemsféretag tog
Swedish Medtech fram tva olika 6-stegsprocesser, en
for kommunikation om leveranser av produkter som
varden har stort behov av under coronapandemin och
en for kommunikation kring uppstart av vard som fatt
vanta med anledning av pandemin. Dessa processer
har vi arbetat vidare med och kommunicerat ut till
medlemsféretag och upphandlande myndigheter
under hela 2021. Information om dessa finns att Idsa
pa var hemsida.

Regionmoten

En av vara viktigaste aktiviteter pa upphandlings-
omradet ar regionbesok. Dessa sker inom ramen for
var fokusgrupp Upphandlingskommittén. Besoken ar
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uppskattade fran bade regions- och leverantorshall
och @mnena sa manga att verksamheten under
senare ar har utokats.

Ett vanligt ar besoker gruppen upp till tio regioner.
Ar 2021 var dock inget vanligt ar. Under 2021 har
digitala mote etablerats som det nya sattet att métas,
vilket har gjort det lattare att fa till fler méten med
kortare varsel och med fler deltagare. Under 2021
besoktes sex regioner under sammanlagt atta besok.
Norrbotten, Stockholm (tva ganger), Jamtland/
Harjedalen, Skane (tva ganger), Vastra Gotaland
och Géavleborg. | tillagg till dessa sa fortsatte de
beredskapssamtal som paborjades under 2020, vilket
innebar att vi hade flera kontakter med samtliga
regioner under aret som gick.

Syftet med besoken ar forst att upprétta eller
forstarka en relation till regionerna och lara
kdnna deras respektive inkdpsorganisationer
men dven att férmedla Swedish Medtechs och
Upphandlingskommitténs syn pa hur man kan
dstadkomma bra upphandlingar, paminna om vérdet
av medicinteknik samt de andra fragor Swedish
Medtech arbetar med. Vara budskap handlar om
betydelsen av dialog och vikten av att professionen
och/eller anvandarna engageras pa ett tidigt stadium i
varje upphandling. Tillfalle ges ocksa att lyfta aktuella
problem och behov i regionerna. Samtalen vid dessa
moten sker pa ett 6ppet och konstruktivt satt.

Grupperna som bestker regionerna viljs ut
bland medlemmar som ar val fortrogna med
Upphandlingskommitténs arbete och dessa for
diskussionerna med respektive region utifran relevant
kunskap och erfarenhet, med branschhatten pa.
Under samtliga besok 2021 upptog foljderna av
coronaviruset och infdrandet av MDR en stor del av
agendan. Bada dessa foreteelser har kraftigt forsvarat
och férdyrat foretagens framtagande av produkter
och arbetet med att fa dem till svensk sjukvard.
Hur dessa 6kade kostnader kan delas och definitivt
inte ska kryddas med viten har varit aterkommande
amnen.
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Life Science-strategin och samverkansgruppen for Halsa och Life Science

I slutet av 2019 publicerade regeringen “En nationell

strategi for life science”. Life science-strategin har

atta prioriteringsomraden och 30 malsattningar.

Prioriteringar ar satta utifran omraden inom vilka

forandringar bedoms vara sarskilt angelagna:

1. Strukturer for samverkan

2. Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning
och innovation

3. Ansvarsfull, sdker och etisk policyutveckling

4. Integrering av forskning och innovation i varden

5. Valfardsteknik for 6kad sjalvstandighet, delaktighet
och hélsa

6. Forskning och infrastruktur

7. Kompetensforsorjning, talangattraktion och
livslangt larande

8. Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

Regeringen har inréttat ett antal samverkansprogram
for att stddja utvecklingen inom vissa prioriterade
omraden. Ett av dessa omraden ar Halsa och Life
Science. Knutet till varje samverkansprogram finns
en extern radgivande samverkansgrupp tillsatt av
regeringen. Grupperna utsags 2020 och har en radgi-

vande roll till samverkansprogrammet och regeringen.

Swedish Medtechs vd samt en styrelseledamot ingar i
samverkansgruppen for Halsa och Life Science

Arbetsgrupper for Krishantering och resiliens,
Precisionsmedicin och Hilsodata.
Till samverkansgruppen knyts dven arbetsgrupper for

att konkret arbeta med de fragor och utmaningar som

gemensamt identifierats. Swedish Medtech deltar i
arbetsgrupperna Hélsodata och Precisionsmedicin
samt leder arbetet i gruppen Krishantering och resi-
liens. Arbetsgruppen for Halsodata har i en delrapport
2021 gett ett antal forslag inom omradet som pekar
ut ett behov av en tydligt utstakad riktning och
handlingsplan med tidsatta milstolpar som tar tillvara
den vilja till féréndring som finns hos inblandade
aktorer som regioner, myndigheter, foretag, akademi
och patientrorelsen. Genom ett nationellt ledarskap,
koordinering och tydliga uppdrag, atfoljt av avsatta
resurser for forandringsarbetet i ett statligt-regionalt
partnerskap skulle alla aktorer ges battre forutsatt-
ningar att bidra pa effektiva satt.

Arbetsgruppen for Precisionsmedicin syftar
pa motsvarande satt till att bidra till mal 4.4:

Sverige ska vara ett foregangsland for inférande av
precisionsmedicin i varden. Utmaningsomraden

som arbetsgruppen adresserar ar bland andra att
etablera en samnordisk process for utvdrdering av nya
behandlingar och en nationell struktur och modell

for kliniska prévningar. Under 2021 arbetade Swedish
Medtech for att lyfta fram diagnostikens avgorande
roll i precisionsmedicinen. Lds mer om vart arbete om
Integrerad diagnostik pa sid 11.

Arbetsgruppen for Krishantering och resiliens ser
over hur svensk vard och omsorg kan forbattra sin
kapacitet att hantera kommande kriser baserat pa de
erfarenheter hanteringen av pandemin givit.

1) https://www.vinnova.se/contentassets/c7fbObdba4c9422b8badbfbde7fe06ae/delrapport-samverkansgruppens-arbetsgrupp-for-halsodata-november-2021.pdf
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FOr vara medlemmar

Som branschorganisation arbetar Swedish Medtech for vara medlemmar, de ar
navet i var verksamhet. For att vara relevanta som organisation ar det viktigt att
vi har ett konstruktivt kunskapsutbyte och dialog med vara medlemmar men

ocksa med den omvarld vi verkar i.

Virdet av ett medlemskap

For att pa ett effektivt satt identifiera och arbeta med
fragor som ar viktiga for branschen organiserar vi det
overgripande arbetet i olika grupper. Dessa grupper
ar kompetensgrupper och bestar av representanter
fran vara medlemsforetag, som i sitt dagliga arbete
ansvarar for de omraden som behandlas. Som

stod erbjuder vi aven vara medlemmar enskild
radgivning i branschspecifika fragor samt ett gediget
utbildningspaket inom relevanta omraden. Vi
arrangerar arligen moten och konferenser for att lyfta
och diskutera aktuella fragor for den medicintekniska
branschen. For att informera vara medlemmar om
viktiga fragor for branschen samt 6ka kannedomen om
Swedish Medtechs arbete erbjuder vi anstéllda hos
vara medlemsféretag och natverkspartner mojligheten
att ta del av vart digitala medlemsbrev. Det skickas
vanligen ut en gang i manaden.

Med anledning av pandemin uppstod ett behov
att komplettera medlemsbreven med information
som endast rorde fragor som relaterade till
utvecklingen kring covid-19. Vi skapade da ett
sarskilt informationsbrev for detta, som skickades
regelbundet under 2020, men dven under 2021.
Under 2021 har vi dven arrangerat VD+, en rad
natverksmoten riktade till VD och ledningsgrupper
for vara storsta medlemsforetag. | slutet av aret
lanserade vi ocksa Swedish Medtech utblick, ett
forum som riktar sig till vd:ar och ledningsgrupper
i samtliga vara medlemsforetag. Fokus ar att delge
relevant omvarldsbevakning och analyser inom viktiga
omraden for den medicintekniska branschen genom
sarskilda medlemsbrev eller kortare webbinarier.

Utover det arrangerar vi var arliga ordférandedag
for att samla vara grupper, styrelse och vart kansli for

att dela viktiga erfarenheter och diskutera strategiska
fragor. Vi anvander aven sociala medier och var
webbplats for att sprida information. Under aret

har det mediala intresset for branschen varit stort
och Swedish Medtechs vd har synts i media vid flera
tillfallen.

Det engagemang vi moter fran vara medlemmar
ar oerhort vardefullt och lagger grunden till den
fantastiska verksamhet vi har idag. Tillsammans
skapar vara medlemmar en tydlig identitet for
branschen och visar att medicintekniken ar en
avgorande del av [6sningen pa de utmaningar dagens
och framtiden vard och omsorg méter.

Vart natverk
Genom att samarbeta med andra nar vi langre. Darfor
arbetar vi aktivt tillsammans med andra organisa-
tioner och aktorer och vi har ett stort natverk bade
inom Sverige och internationellt. Majoriteten av de
projekt och méten ni kan ldasa om har i verksamhets-
berattelsen hade vi inte kunnat genomféra om vi inte
samverkat med andra.

Vi ar manga som arbetar for att utveckla vard och
omsorg och att gora Sverige till ett attraktivt land
for utveckling, innovation och foretagande. Swedish
Medtech ser darfor samarbetet som en grundpelare.
Vi samtalar dagligen med foretradare for vardprofes-
sionen, patientorganisationer och akademin. Vi traffar
politiker och tjansteméan pa bade kommun-, region
och riksdagsniva. Vi far ofta forfragningar om att
sitta med i utredningar, arbetsgrupper och svara pa
remisser for att tillfora kunskaper och lyfta behoven
fran den medicintekniska branschen. Vi ser fram emot
att fortsatta denna viktiga samverkan under 2022!

MEDTECHPODDEN Sedan tre ar tillbaka driver Swedish Medtech podcasten,

Medtechpodden. | podden tar vi tempen pa allt som ror den medicintekniska

P branschen, svensk vard och omsorg, innovation och patientsakerhet. Det &r roligt att
0 se att intresset for Medtechpodden &r stort. Under 2021 har vi producerat flera avsnitt

D
MEDTECH

E

M

med fragor som berdr den nya medicintekniska forordningen, MDR. Utéver det spelade
vi in ett avsnitt pa temat hallbarhet och ett med anledning av utvecklingen kring fragan
om ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter. Vi ser fram emot att bjuda

vara lyssnare pa flera relevanta dmnen under 2022.
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Vara grupper 2021

En viktig hérnsten i foreningsverksamheten
ar vara olika grupper. Dessa delar vi

in i fokusgrupper, expertgrupper och
sektorgrupper. | varje grupp finns
representanter fran medlemsforetagen
och tva dedikerade personer fran kansliet.
Pa foljande sidor presenterar vi ett urval

av det som grupperna arbetat med
under aret.

KOMMUNIKA-

TION

ETIK &
COMPLIANCE

REGULATORY
AFFAIRS

\ SUSTAINABLE
AFFAIRS

UPPHANDLINGS-
KOMMITTEN

EXPERTGRUPPER

INNOVATION
& TILLVAXT
\ FOKUSGRUPPER SARLAKNING
—  DIABETES
INFEKTIONS- /
ECONOMIC PREVENTION \
AFFAIRS
HELP
ICT/DIGITAL \
HALSA
STOMI
NUTRITION SEKTORGRUPPER
\ ORTOPEDI

/

ONKOLOGI

—_—

OP/AN/IVA
INKONTINENS
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Fokusgrupper

Arbetet i vara fokusgrupper behandlar branschgemensamma fragor och syftar
till att mota de langsiktiga mal som foreningen har satt upp. Fokusgrupperna
bestar av representanter fran vara medlemsfoéretag som i sitt dagliga arbete

ansvarar for de omraden som behandlas.

Economic Affairs

Fokusgruppen Economic Affairs arbetar for att medicinteknik
ska utvdrderas for det varde den bidrar med i varden. Med-
icinteknik ska ses som en investering istéllet for en kostnad
och som det viktigaste bidraget till att skapa en patientsaker,
resurseffektiv och jamlik vard av hogsta kvalitet. Okade inves-
teringar i medicinteknik ar avgorande for att Sverige ska kunna
klara den vaxande efterfragan pa vard och omsorg. Economic
Affairs ar en fokusgrupp inom Swedish Medtech dar vi samlar
branschens experter inom halsoekonomi, market access,
ersattningssystem, sjukvardsfinansiering samt sjukvardspolitik.
Economic Affairs arbetar for att skapa en 6kad medvetenhet
om behovet av ett samhallsekonomiskt perspektiv pa varden.
Nedbrutet i mal vill gruppen:
W Foretrada den medicintekniska industrin i halsoekonomiska
sammanhang
W Verka for ett langsiktigt hallbart samarbete mellan den
medicintekniska industrin och varden fér en god halso- och
sjukvard pa lika villkor
H \erka for en 6ppenhet och dialog mellan sjukvarden och
den medicintekniska industrin kring utveckling och intro-
duktion av nya metoder och tekniker
B Arbeta for att skapa en langsiktighet och helhetssyn i var-
dens investeringsbeslut

Under 2021 har gruppens arbete med den av Sveriges Kom-
muner och Regioner initierade och ledda processen “Ordnat
inférande av medicinteknik” fortsatt. Genom att engagera alla
relevanta externa intressenter i kartlaggningen sakerstaller
gruppen att man har god kunskap om vad Ordnat inférande
officiellt ska leda till samt vad processen for med sig for pa-
tienter, varden samt foretag av alla storlekar. Gruppen har tagit
fram ett position paper i vilket Swedish Medtechs standpunkt
redovisas. Dokumentet gar igenom processen och de risker
samt mojligheter Ordnat inférande kan utgora for den svenska
medtechmarknaden och svenska patienter. Under 2021 har
det medicintekniska produktradet (MTP-radet) genomfort
aktiviteter som legat utanfor deras egna processbeskrivning,
vilket givit fragan ytterligare angelagenhet. Gruppen har under
2021 initierat ett arbete for att samla exempel pa hur vardet
av medicinteknik kommer samhallet till del. Dessa exempel ska
bland annat anvandas som utbildningsmaterial for MTP-radet
och dess samarbetsparter i regionerna. Under 2021 6vergick
Economic Affairs helt till digitala moten och genomférde hela
sex moten samt tre arbetsgruppsmoten infor dessa. Under
2021 har gruppen géstats inte mindre an tre ganger av flera

representanter fran MTP-radet. Dessutom har TLV, regeringens
Life Science-samordnare Jenni Nordborg samt regelverksex-
perten Peter Lowendahl bjudits in. 2021 var annu ett mycket
aktivt ar for Economic Affairs — mycket tack vare det digitala
motesformatet.

Ordférande: Anne-Lie Oberg, Medtronic AB

Sustainable Affairs

Hallbarhet &r ett omrade som blir allt viktigare. Férvantning-
arna pa att tillverkare tar hansyn till miljopaverkan och det
klimatavtryck deras verksamhet ger upphov till &r stora. Den
medicintekniska industrin bidrar med produkter som raddar
liv och skapar battre forutsattningar for manga manniskor
vérlden 6ver. Men det ar ocksa uppenbart att samhallets och
medborgarnas forvantningar ar att foretagen i den medicin-
tekniska branschen dven ska bidra till att skapa en mer hallbar
vérld. Under pandemin har det varit stort fokus pa foretagens
leveranskedjor, da foretag ibland varit tvungna att hitta nya
leverantorer. Foretag har dven tvingats soka nya distributions-
kanaler. Det har kunnat innebara utmaningar i att sékerstélla
att miljokrav samt sociala och etiska krav uppratthalls.
Gruppen har dialoger med bade det nationella kansliet och
Upphandlingsmyndigheten.

Nagot som varit aktuellt under 2021 &r ”Draft Nordic Crite-
ria for More Sustainable Packaging for Healthcare Products”.
Kriterielistan innehaller krav avseende férpackningar for
medicintekniska produkter och krav pa materialatervinning.
Dessa krav ar dessvarre daligt anpassade till de lagkrav som
finns pa omradet och listan ar mer langtgdende an den aktu-
ella lagstiftningen. Vi har samarbetat med bade vara nordiska
systerorganisationer och Medtech Europe i ett gemensamt
svar pa kriterieforslaget. Swedish Medtech ser ett behov av att
upphandlande myndigheter forstar implikationerna av bestam-
melser som riskerar innebdra att svensk vard och patienter inte
far tillgang till produkter och darmed adekvat vard.

Vi har ocksa arbetat med EUs Green Deal i en sarskild
arbetsgrupp och analyserat konsekvenserna for var industri.
Vi ser att det inte innebar nagon omedelbar inverkan pa med-
icinteknikbranschen men att det ar sjalvklart att pa lite langre
sikt s& kommer dven var industri paverkas. Speciellt ser vi att
kraven pa en cirkular ekonomi kan fa stor paverkan och vi ser
ocksa att vara kunder borjar tanka i samma banor.

Ordférande: Fredrik Sandberg, Siemens Healthcare AB
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Upphandlingskommittén

Upphandlingskommitténs mal ar att forenkla och forbattra
offentlig upphandling av medicintekniska produkter med
utgangspunkt i det varde som de ger varden. Malet &r aven
att med hjalp av modellen "Den Goda Affaren” sprida kunskap
om hur dialog ar en forutsattning for bra upphandlingar som
skapar patientnytta och vardeffektivitet.

Agendan for gruppens moten tar avstamp i trender inom
upphandling och tillampning av Lagen om Offentlig Upphand-
ling (LOU). Under 2021 har pandemin fortsatt satt tydliga spar
i de fragor som varit aktuella. Bland annat har vi diskuterat
den paverkan pandemin har pa medlemsforetagen och deras
upphandlingsarbete. Hur de, utan mojlighet till fysiska méten
med kunder och patienter, omférdelade inkdpsresurser och
svarigheter med att finna deltagare till expertgrupper samt
nya behov i varden som snabbt behover tillgodoses, trots det
kan uppna Den Goda Affaren. Gruppen har dven arbetat med
en revidering av tidigare framtaget dokument om grossistupp-
handling. Det uppdaterade dokumentet “Risker vid upp-
handling med mellanhand” inkluderar nu aven ett krisbered-
skapsperspektiv.

Under aret har vi fortsatt att vid varje mote bjuda in en
natverkspartner for att diskutera och 6ka var kunskap kring en
aktuell och viktig upphandlingsjuridisk fraga. Under program-
punkten "Vaga fraga advokaten" har vi gastats av Advokatfir-
man Delphi, Setterwalls Advokatbyra och Cirio Advokatbyra
samt den nya natverkspartnern Advokatbyran DLA Piper.
Amnena har bland annat rért nya réttsfall kring takvolymer i
ramavtal, pavisad skada och exklusivitet i ramavtal samt force
majeure under pandemin. Vi har dven diskuterat lagforslaget
om okade krav pa hallbarhet i offentlig upphandling. Gruppen
har fortsatt haft fokus pa att bryta trenden med 6kad sekretess
i upphandling, framfor allt pa priser, och en arbetsgrupp har
tillsatts. Dialog med upphandlande myndigheter planeras for
att gemensamt hitta I6sningar for 6kad 6ppenhet.

Upphandlingskommittén genomfor arligen en rad regi-
onbesok i syfte att samverka och utbyta erfarenheter med
upphandlande myndigheter. Lds mer om vara regionbesok
pa sid 16.

| Upphandlingskommitténs uppdrag ingar aven att tillsam-
mans med LfU (Ledningsnatverket for regionernas Upp-
handling) och Natverket for Materialkonsulenterna planera
Upphandlingskonferensen. Las mer pa sid 9.

Ordférande: Magnus Melander, Essity Hygiene and Health AB
Vice ordférande: Karin Winberg, Abilia AB.

Innovation & Tillvaxt

Fokusgruppen for Innovation & Tillvaxt verkar for att Sverige
ar det mest attraktiva landet for klinisk samverkan, utveckling
och effektivimplementering av medicinteknik for framtidens
hélsa och sjukvard. Detta gor vi genom att bidra till att skapa
goda forutsattningar for samverkan mellan foretag, vard och
omsorg, och patienter; for goda forutsattningar for forskning
och utveckling, for saval stora som sma medicintekniska
foretag; samt for en attraktiv marknad for bade svenska och
globala foretag.

22 SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2021

For att Sverige inte ska tappa mark vad géller utveckling i vard
och omsorg eller naringslivets konkurrenskraft stravar gruppen
efter att bidra till att utvecklingskraften hos foretag tillganglig-
gors varden och patienterna. Gruppen bidrar med sin breda
och djupa forskningsexpertis till foreningens arbete for att
forbattra forutsattningarna for forskningssamarbeten, inklusive
kliniska prévningar, se mer om Klinisk Fol pa sid 10. Vi vill dven
se att den forskning, utveckling och utbildning som bedrivs i
Sverige nyttiggors. Vi ser att ett sammanhallet innovationssys-
tem med fornyelseférmaga och ett gott samverkansklimat ¢kar
attraktionskraften for foretag vid beslut om var man forlagger
sin verksamhet, bade vad géller produktion och FoU.

Gruppen har under 2021, i fortsatt samarbete med fokus-
gruppen for Economic Affairs, fortsatt bidragit med inspel till
det MTP-radet vid SKR géllande deras Ordnat inférande-pro-
cess for ny medicinteknik, se vidare under Ordnat inférande
pa sid 13. Vi har dven fortsatt samverkan med Innovationsmo-
torerna, bade genom ett moéte med projektledarna i borjan av
aret och genom representation i den nya Innovationsmotorn i
Vastra Gotalandsregionen.

Ordférande: Asa Ardesjé, Johnson & Johnson AB

Regulatory Affairs

Syftet med fokusgruppen Regulatory Affairs &r att skapa bésta

mojliga villkor for den medicintekniska branschen genom att i

samverkan med myndigheter och andra intressenter

B verka for att foljsamhet, tolkning och tillampning av det
medicintekniska regelverket i Sverige ar i Gverensstammelse
med EUs lagstiftning och praxis

B utveckla branschen i fragor som ror regulatory affairs

och relaterade fragor
B samla och férmedla branschens uppfattning till myndigheter

och andra intressenter
B synliggdra vikten och behovet av kompetens inom

regulatory affairs i Sverige
W vara en kompetensresurs internt for branschorganisationen
och externa aktorer.
Under aret har diskussionerna i gruppen Regulatory Affairs
fortsatt kretsat kring utmaningar med den medicintekniska for-
ordningen, MDR, dér osdkerheten kring tillgangen av anmalda
organ varit en sadan.

Férordningarna MDR och IVDR publicerades i maj 2017 med
en Overgangsperiod om tre respektive fem ar till maj 2020 och
2022. Med anledning av pandemin och bristen pa anmaélda or-
gan flyttades datumet fér MDR fram till maj 2021. Under aret
har flertalet guidelines fran EU-kommissionen publicerats men
vi vdntar fortfarande pa ett antal viktiga sddana. Flera delar ar
fortfarande inte klara och for att ndmna nagra var databasen
EUDAMED inte klar i maj 2021 men forvantas nu vara klar till
maj 2022.

MDR och IVDR kommer att fortsatt vara i fokus under kom-
mande ar da mycket fortfarande aterstar. | maj 2022 kommer
delar av IVDR att implementeras men som forslaget ser ut nu
kommer olika klasser inom IVDR att ha olika 6vergangsregler
fran IVD till IVDR.

Under aret har gruppen varit engagerad i programmet for
var arliga regulatoriska konferens Regulatory Summit.

Ordférande: Peter Lowendahl, Hoff & Léwendahl AB
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Expertgrupper

Precis som fokusgrupperna bestar foreningens tva expertgrupper av represen-
tanter fran medlemsforetag som arbetar med dessa fragor pa daglig basis.

Kommunikation

Kommunikationsgruppen samlar informations- och
kommunikationsansvariga inom Swedish Medtechs
medlemsforetag for att diskutera strategier och metoder for
hur vara medlemmar tillsammans kan 6ka kunskapen om den
medicintekniska branschen hos media, politiker, vardpersonal,
myndighetsanstallda med flera. Gruppen kan aven fungera
som expertstod till vara sektor- och fokusgrupper samt i
Swedish Medtechs 6vriga kommunikationsarbete. Under 2021
har gruppen haft ett fatal digitala moten for att diskutera
utvecklingen kring covid-19, bade de utmaningar foretagen
mott under aret och for att fa information om Swedish
Medtechs arbete i fragan.

Ordférande: Jenny Stenbacka, Roche Diagnostics
Scandinavia AB

Etik & Compliance

Etik & Compliance-gruppen tar upp @mnen som bland annat
ror 6kad kdannedom och foljsamhet till samverkansreglerna och
dess framtida utveckling. Expertgruppens fokus har varit att
oka kunskapen om samverkansoverenskommelsen ute i varden
och det arbetet kommer att fortsatta starkas. Med det nya
avtalet i hamn har gruppen valt att inte traffas mer an en gang
per termin och under hésten har gruppen varit vilande. Par-
terna i 6verenskommelsen om samverkansregler har kommit
Overens om att gemensamt folja upp reglerna en gang per ar.
Medtech Europe har tagit fram en guide om samarbete med
patientorganisationer. Diskussioner har under 2021 forts inom
gruppen att géra detsamma under 2022.

Ordférande: Jonas Helde Falk, Codan Triplus AB
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Sektorgrupper

Sektorgrupperna samlar foretag inom liknande produktomraden. De arbetar
med branschspecifika fragor inom just deras sektor. Gruppernas fokus ligger
i forsta hand pa att forbattra sektorns sarskilda villkor samt dela med sig av

den kunskap de har om respektive verksamhetsomrade till vard, omsorg och

samhallet i stort.

Diabetes

Sektorgruppen Diabetes driver aktuella och strategiskt viktiga
fragor som berér diabetesvarden i Sverige. Gruppen arbetar
aktivt med att 6ka kunskapen hos kunder, beslutsfattare

och patienter om hur innovativ medicinteknik kan forbattra
diabetesvarden pa ett samhallsekonomiskt satt. Diabetes-
gruppens vision ar att alla manniskor som lever med diabetes
har tillgdng till den medicinteknik de behéver for att uppna
basta mojliga behandlingsresultat och livskvalitet pa kort och
lang sikt. Gruppen har under aret arbetat med fragor som

ror vardet av innovativa diabeteshjilpmedel for patienterna
och betydelsen av att fatta langsiktiga beslut i forskrivning av
diabeteshjalpmedel. Vidare har gruppen boérjat utreda hur pa-
tientdata kan hoja kvaliteten pa diabetesvarden utan att strida
mot de begransningar som satts av integritetsskyddslagstift-
ningen. Ett annat viktigt omrade for gruppen ar digitalisering
av halso- och sjukvarden dar anvandningen av molntjanster
och informationshanterings- och dataskyddsfragor &r centrala.
Diabetesgruppen har aven fortsatt sin dialog med samarbets-
grupperingen Equalis.

Ordférande: Helena Sandin, Ascensia Diabetes Care Sweden AB

HELP

Det 6vergripande malet for HELP-gruppens arbete ar att

sprida kunskap om vérdet av medicintekniska hjdlpmedel.

Det arbetet har bland annat bedrivits via Fokus Hjalpmedel
som numera har méten i Lund, Géteborg, Orebro, Stockholm
och Luled/Umed. Sammanlagt nar dessa méten éver 7.000
forskrivare av medicintekniska hjdlpmedel och mellan 60 och
100 foretag staller ut varje gang. Motena arrangeras gemen-
samt av Swedish Medtech, de lokala regionerna, kommunerna
och hjalpmedelscentralerna med hjalp av Nordiske Medier.
Métena, som erbjuder bade fortbildning, utstéliningar och
foreldasningar, fyller ett behov som inte tillfredsstélls av vare sig
forskrivarnas arbetsgivare eller andra méassor. 2021 fick flera av
dessa méten skjutas fram pa grund av Covid-19. Dock kunde
bade Fokus Hjalpmedel Umea och Stockholm genomféras med
stor uppslutning fran bade utstallare och forskrivare. Swedish
Medtech foreldste vid bada tillfallena om hur MDR paverkar
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hjalpmedelssektorn. Under aret har planeringen av nasta
Hjalpmedelskonferens fortsatt. Aven dir kommer MDR att
utgora tyngdpunkten i programmet. Pandemin har flyttat den
konferensen till september 2022. Alla fyra gruppmaoten var un-
der 2021 digitala vilket bidrog till ett mycket hogt deltagande.

Ordférande: Ulrika Olsson, Arjo Sverige AB

ICT (nu Digital Halsa)

ICT-gruppen vill vara en motor for innovativ och hallbar digita-
lisering for forbattrad halsa, vard och omsorg. Gruppen verkar
for en transparent, forutsagbar och kompetent marknad for
stora och sma foretag. Syftet med gruppen ar att med sitt
starka natverk bidra till basta mojliga forutsattningar for med-
icintekniska foretag inom ICT-sektorn, genom att sprida och
oka kunskap om digitalisering samt genom att vara en positiv
radgivare och dialogpartner till beslutfattare. Med ICT-sektorn
menas foretag som verkar inom informations- och kommu-
nikationsteknik, avseende hardvara, mjukvara och tjanster.
ICT-gruppen bestar av foretag som vill forbattra varden med
hjalp av digital transformation.

Under det senaste aret har gruppen haft dialog med Sussa
Samverkan (strategisk utveckling av sjukvardsstodjande
applikationer), en mjukvarustrateg fran Region Stockholm,
SKR:s arbetsgrupp for personcentrerade och sammanhallna
vardférlopp samt nagra politiker pa regional och nationell niva.

Under varen anordnade gruppen ocksa en uppskattad
heldag med temat Néara vard, med deltagare fran saval foretag
som regioner och kommuner. Ett dialogmdte om egenmonito-
rering har ocksa genomforts, tillsammans med Tech Sweden
och SKR, som féljdes upp med deltagande pa Motesplats Egen-
monitorering i Stockholm veckan darefter. Gruppen har dven
en plats i programradet for konferensen Vitalis.

| borjan av 2022 bytte gruppen namn till gruppen for Digital
Halsa, vilket aterspeglar den bredd av foretag som &r intresse-
rade av att bidra till den digitala utvecklingen av sjukvarden.
Under 2022 planeras fortsatt dialog med beslutsfattare inom
halsa och sjukvard. Vidare kontakter med myndigheter sasom
till exempel DIGG och E-halsomyndigheten planeras.

Ordférande: Lena Blom, Siemens Healthcare AB
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Nutrition

Sektorgruppen for Infektionsprevention verkar for att innovati-
va, kostnadseffektiva och infektionspreventiva medicintekniska
produkter och tjanster ska anses vara avgérande for en hallbar
svensk halso- och sjukvard i framtiden. En vard och omsorg dar
vardrelaterade infektioner motarbetas preventivt, dar effektiva
antibiotika anvands korrekt och dar vi bekdmpar antibiotikare-
sistensen — den tysta pandemin. Gruppens arbete syftar till att
oka kunskapen hos, och dialogen med, relevanta intressenter
om medicinteknik som ett effektivt verktyg for att minska
vardrelaterade infektioner och minskad antibiotikaanvandning
i vard och omsorg.

Under 2021 fortsatte projektet “Sjukhusdirektéren”, med
syfte att i samverkan med ortopeden pa Sahlgrenska Univer-
sitetssjukhuset 6ka kunskapen dels hos vardprofessioner om
riktlinjer for infektionsprevention, dels hos bestéllare och
verksamheter om hur mycket infektionspreventiva medicin-
tekniska l6sningar kan reducera totalkostnaden och samtidigt
Oka patientsakerheten. Ett symposium pa temat arrangerades
i samband med WHO:s World Antimicrobial Awareness Week
den 18-24 november. Som vid tidigare symposier skedde det i
tatt samarbete med Innovationsplattformen VGR och ortope-
den vid Sahlgrenska MoIndal.

Dialog for att arrangera liknande event har inletts med
Karolinska Universitetssjukhuset och med Skanes universitets-
sjukhus i Lund. Da med lite olika fokus kring vardrelaterade
infektioner och halsoekonomi respektive rengoring och sterili-
sering.

Sektorsgruppen kommer fortsatt under 2022 att belysa
vikten av det preventiva arbetet for att reducera vardrelatera-
de infektioner, och i forlangningen antibiotikaresistens, samt
att investeringar i medicinteknik som kan forebygga infektioner
och minska antibiotikaforskrivningen bidrar till en mer hallbar
vard och omsorg.

Ordférande: Christian Arill, Johnson & Johnson AB

Inkontinens

Inkogruppens vision ar att en person med blas- och tarm-
dysfunktion ska kunna leva sitt liv utan begransningar i livets
olika situationer genom en jamlik tillgang till vardeskapande
innovativa, hallbara och individuellt anpassade inkontinens-
|6sningar och -hjalpmedel.

Gruppen har under ar 2021 bland annat deltagit i
uppdateringen av Kateterfakta.nu. Gruppen har dven jobbat
vidare med samarbetsprojektet “Forum for hjalpmedel vid
blas- och tarmdysfunktion”. Forumet ar ett samarbete som
samlar professions- och patientorganisationer samt Swedish
Medtech. Tillsammans arbetar vi for att mojliggora jamlik
tillgang till individuellt anpassad vard for personer med blas-
och tarmfunktionsrubbningar. Forumet arbetar bland annat
med att synliggora patientens roll i upphandling, framfor allt
under forberedelsefasen nar krav ska formuleras utifran behov
och funktion. For att lyfta detta samt vikten av tillgang till ett
brett sortiment, har forumet arbetat med en uppdaterad
skrivelse som blir klar i bérjan av 2022 .

Ordférande: Ingrid Sannum, Essity Hygiene and Health AB.

Sektorgruppen Nutrition arbetar med fragor rérande enteral
nutrition och produkter fér avancerad medicinsk nutrition.
Sedan flera ar har Nutritionsgruppen arbetat med paver-
kansprojekt for att 6ka medvetenheten om férekomsten och
konsekvenserna av undernaring i svensk vard och omsorg.
Nutritionsgruppen anser att nutritionsfragor maste uppvar-
deras inom varden. Genom att 6ka medvetenheten om un-
dernaringens konsekvenser kan riskbedémning och medicinsk
nutritionsbehandling bli en normal och effektiv rutinatgard
som dr integrerad i 6vrig vard och omsorg. Behandling av
undernaring ar en fraga om patientsakerhet och utgor en
verkningsfull och kostnadseffektiv metod for att forebygga
vardskador. Idag saknas det savél en underbyggd kartlaggning
av problemets omfattning i Sverige som en politisk handlings-
plan for att atgarda problemet. Nutritionsgruppen arbetar for
att identifiera effektiva I6sningar for att forhindra undernaring
samt for att nutrition ska bli en integrerad rutinatgard inom
vard och omsorg.

Ordférande: Vakant

Onkologi

Syfte med Onkologigruppen ar att etablera forstaelse for hur
okad innovationstakt och ett brett utnyttjande av medicin-
teknik kan optimera klinisk effekt i relation till insatt kostnad,
med forbattrad canceréverlevnad som slutmal. Genom sakligt
och faktabaserat informationsutbyte savél inom gruppen som
med regionala intressenter pa bade politisk och klinisk niva
vill gruppen tydliggéra medicinteknikens roll i den framtida
svenska cancervarden.

Gruppen har under 2021 fortsatt deltagit i referensgrup-
pen for projektet “Nollvision Cancer”, som leds av SKR och
Handelshogskolan. Projektledaren Ebba Hallersjo Hult bjods in
till ett méte i borjan av 2021.

Projektet “Implementering av patientoversikter i cancer-
varden” som leddes av Regionala Cancercentrum, med
Swedish Medtech som en av deltagarna, avslutades enligt
plan vid halvarsskiftet 2021.

Gruppen har haft en nagot lagre aktivitet under 2021, men
planerar att under 2022 fortsatta sitt arbete med intern och
extern dialog och nétverkande, i syfte att uppdatera varandra
om aktuella fragor inom onkologi. Ett &mne som fortsatt bor
uppmadrksammas dr den underdiagnostisering av cancer som
skett under pandemin, da farre sokt vard. Omradena halsodata
och precisionsmedicin planerar vidare att foljas, 1ds mer om
dessa pa sid 17.

Ordférande: Per Nylund, Elekta AB
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@ FOR VARA MEDLEMMAR | GRUPPER

Op/An/Iva

Stomi

Sedan 2015 har sektorgruppen Op/An/Iva primért arbetat med
att, tillsammans med Riksféreningen fér operationssjukvard
(RFop) utarbeta och utveckla “Certifieringsutbildningen for
medicintekniska produktspecialister i operationsmiljé” och
darefter utgora styrgrupp for densamma. Utbildningens syfte
ar att sakerstalla att de personer fran branschen som arbetar
pa sal, operationsavdelningar och i interventionell labmiljo,
beharskar de regler, lagar och rutiner som galler i anslutning
till operations- och interventionell labverksamhet. Op/An/
Iva-gruppen har varit med och paverkat utbildningens innehall
och upplagg samt efter ett antal genomférda utbildningar
utvarderat resultatet. Under 2021 har inga gruppmoten
genomforts men val ett stort antal Certifieringsutbildningar.

Ordférande: Roger Ahlgren, Boston Scientific Nordic AB

Ortopedi

2021 var annu ett ar da gruppens arbete praglades av
pandemin. Samtliga méten under aret genomférdes digitalt
vilket utnyttjades till att halla flera och kortare méten. Hela sju
moten hanns med under aret och deltagarantalet var hogt vid
varije tillfalle. | tillagg till gruppmdtena har Ortopedigruppen
mott projektet “STEISURE” och vid dessa tillfallen har flera av
foretagen bjudit in internationella funktioner. Ortopediveckan
som skulle gatt av stapeln 2020 i Ostersund genomférdes i
digitalt format. Resultatet blev verkligen inte bra for foretagen.
Fa om ens nagra "besokte” de digitala montrarna trots att
kostnaderna inte var forsumbara. | november var det mojligt
att genomfora det arliga motet med SOF:s styrelse fysiskt. Da
traffade vi dven den nya samarbetspartnern MKON (utférare
av Ortopediveckan). Motet bekraftade den samsyn som

finns i fragor om kompetensutveckling, vardutveckling och
samverkan. Under aret fick gruppen genom kansliansvarige
Petrus Laestadius bidra med tva artiklar i Ortopediskt Magasin.
Gruppen fick ocksa mojlighet att infor Hoft- och Knaférening-
en presentera foretagens framtidsspaningar om ortopedins
utveckling. Detta samarbete gav for bada parter mersmak och
kommer férhoppningsvis att fortsatta under 2022.

Ordférande: Gunilla Eriksson, Link Sweden AB
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Stomiopererade ar en brukargrupp med individuella behov
och forutsattningar. Stomiprodukter ersatter en kroppsfunk-
tion och kan fungera valdigt olika for olika brukare, vilket inne-
bar att ett stomihjalpmedel inte passar alla. Tillgang till ratt
produkter ar darfor avgérande for individens maojlighet att leva
ett aktivt och socialt liv med god livskvalitet. Pa uppdrag av
regeringen tillhandahaller TLV, Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket, ett brett sortiment av stomiprodukter, samtidigt
som man ser till att ekonomiska begransningar respekteras
och effektivitetsutveckling gynnas. Gruppens medlemmar ser
sedan ett par ar att nagra regioner valjer att upphandla eller
planerar att upphandla stomiprodukter vilket alltid leder till att
sortimentet begransas for brukarna. Stomigruppen vill tillsam-
mans med patienter och professionsforetradare lyfta fragan
varfor man vill byta ut ett valfungerande nationellt system
som inte bara tillgodoser stomiopererades behov men dven
tar hansyn till samhallets resurser. Gruppen har tata kontakter
med bade patienter och profession och diskuterar bland annat
mojligheten att skapa ett kvalitetsregister for stomiopererade.
| arbetet med att stoppa upphandlingar och Region Skanes
rekommendationslista har ett tiotal politikersamtal genomforts
och skrivelser upprattats.

Ordférande: Kajsa Malmsten, Dansac and Hollister
Scandinavia Inc.

Sarlakning

Syftet med sektorgruppen for Sarldkning ar att 6ka kdnnedo-
men och kunskapsnivaerna pa de patient- och samhallseko-
nomiska varden som foretagen i gruppen tillhandahaller samt
mojliggora att dessa varden blir transparenta och uppmark-
sammade i svensk vard och omsorg. Gruppen ska vara den
partner som foretagen behéver for att kunna driva gemensam-
ma intressen inom sarbehandling.

Gruppen har under ar 2021 fortsatt haft en del pagaende
projekt pa paus med anledning av pandemin men med planen
att dteruppta arbetet nar tillfalle ges. Daremot har samarbetet
tillsammans med Sarsjukskaterskorna i Sverige (SSiS) fortsatt
med fokus pa kunskap och kompetens kring behandling av
sar hos vardpersonal. Under december manad genomfordes
en enkatundersokning till sjukskoterskor for att kartlagga
kunskapslaget. Med det resultatet arbetar gruppen vidare
under 2022 for att 6ka kunskapen och kompetensen kring
sarbehandling, bland annat ur ett beredskapsperspektiv.

Ordférande: Daniel Berger, MélInlycke Health Care. Men fran
férsta métet 2022 dr Kristina Wetterdal, Abigo, ordférande.
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Viktiga overenskommelser

Samverkan mellan héalso- och sjukvarden och den medicintekniska industrin
sker pa manga omraden. All samverkan maste folja de regler som tagits fram
av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och branschféreningarna inom
Life Science. Swedish Medtech ar en aktiv part i arbetet med att utveckla och
uppratthalla regelverken, sa att dessa ar anpassade efter branschens och

vardens forutsattningar och behov.

Halso- och sjukvarden och den medicintekniska
industrin har manga viktiga beréringspunkter. For att
kunna utveckla varden och forbéattra behandlings-
metoder &r samverkan helt central. Det &r viktigt
med en 6ppen och transparent samverkan for att
skapa trygghet i motet mellan vard och industri.
Overenskommelsen om samverkansregler som satter
ramverket for hur interaktionen far och bor se ut fick
en ny uppdaterad version den 1 januari 2020.

En Oppen och transparent samverkan ar dven
grunden for utvecklingen av forskning och kliniska
provningar. Med detta som bakgrund tradde Swedish
Medtech under 2020 in som part i tva nya dverens-
kommelser, en som ror kvalitetsregister och en for
kliniska prévningar.

Swedish Medtech samlar information om 6verens-
kommelserna pa var webbplats. For vara medlemmar
finns dven mojlighet att stalla fragor rérande dessa via
var medlemsradgivning.

Overenskommelse om samverkansregler

Nya samverkansregler mellan hélso- och sjukvarden
och industrin tecknades mellan Sveriges Kommuner
och Regioner, Likemedelsindustriféreningen (LIF),
Swedish Medtech och Swedish Labtech och bérjade
gélla den 1 januari 2020. De ersatte da den tidigare
overenskommelsen.

Overenskommelsen har en ny struktur med
ett huvudavtal och en bilaga med specifikationer
av samverkanssituationer. Huvudavtalet dr en av
parterna undertecknad policy med barande principer
och regler av langsiktig karaktar, vilka utgor grundfor-
utsattningarna for samverkan.

Bilagan ar ett stod for mer I6pande samverkan,
vilken parterna uppdaterar mer kontinuerligt for
storsta mojliga aktualitet. Bade 6verenskommelse och
bilaga ar styrande for samverkan mellan halso- och
sjukvarden och industrin.
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Overenskommelse om kliniska prévningar

SKR, Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish
Medtech, SwedenBIO och Swedish Labtech har
kommit 6verens om forutsattningar fér samverkan om
kliniska ldkemedelsprévningar och kliniska provningar
av medicinteknik. Overenskommelsen syftar till att
inom ramen for gallande lagstiftning underlatta den
formella hanteringen av avtalsbaserad samverkan

vid klinisk prévning genom att ge vagledning om de
etiska, juridiska och ekonomiska évervaganden som
behover goras av bade huvudman och foretag for en
god samverkan kring kliniska provningar.

Parterna arbetar med att ta fram ett komplement
till verenskommelsen, i form av en mer detaljerad
guide, som stod for hélso- och sjukvarden och
foretagen vid avtalstecknande och genomforande av
kliniska provningar.

Overenskommelse om kvalitetsregister

SKR, Swedish Medtech, Lakemedelsindustriféreningen
(LIF), SwedenBIO och Swedish Labtech har kommit
Overens om gemensamma regler fér samverkan

kring regionala och nationella kvalitetsregister.
Overenskommelsen syftar till att skapa béttre férut-
sattningar for 6kat nyttjande av kvalitetsregisterdata
genom att skapa tydliga och transparenta former for
samverkan och att ge vagledning om etiska, juridiska
och ekonomiska 6vervaganden. Genom 6verenskom-
melsen bidrar parterna till genomférande av regering-
ens life science-strategi sarskilt inom det prioriterade
omradet nyttiggdrande av hélso- och varddata for
forskning och innovation. Det pagar ett arbete med
att komplettera 6verenskommelsen med en guide for
att underlatta det praktiska arbetet.
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Overenskommelser pa ging
Overenskommelse diskuteras mellan Genomic
Medicine Sweden (GMS), och branschorganisatio-
nerna Lakemedelsindustriféreningen (Lif), Swedish
Medtech, SwedenBio och Swedish Labtech avseende
samverkan relaterat till GMS verksamhet. GMS é&r ett
nationellt samverkansprojekt, med visionen att starka
och utveckla svensk sjukvard och mojliggora forskning
inom precisionsmedicin och med syftet ar att ge
patienter i hela landet likvardig tillgang till traffsdkrare
diagnostik och en mer individanpassad vard, behand-
ling och prevention. Overenskommelsen vintas triada
i kraft under 2022, hall utkik efter information pa
Swedish Medtechs hemsida.

Ytterligare en 6verenskommelse som tagits
fram under 2021 och som trader ikraft under
varen 2022 ar den mellan Centrum for halsodata
i Region Stockholm och branschorganisationerna
Lakemedelsindustrifoéreningen (Lif), Swedish
Medtech, SwedenBio och Swedish Labtech med syfte
att ge uttryck for en uttalad ambition att gemensamt
och kontinuerligt vidareutveckla forutsattningarna
for samverkan for att underlatta industrins tillgéng
till halsodata. Hall utkik efter information pa Swedish
Medtechs hemsida.



EDLEMMAR | MEDLEMSRADGIVNING

Medlemsradgivning

Swedish Medtechs jurist, complianceansvariga och upphandlingsexpert
tillhandahaller allméanjuridisk radgivning till vara medlemsforetag, framst inom
upphandling, samverkansregler och kring det medicintekniska regelverket.
Radgivningen sker ofta direkt till enskilda medlemmar, via telefon eller e-post,
men aven till grupper av medlemmar i samband med utbildningar och moéten

inom sektors- och fokusgrupper.

Radgivningen syftar till att starka branschens kom-
petens inom upphandlingar, andra fragor som ar
kopplade till innovationsprocessen, affarsprocessen
och foretagens interaktion med vard och omsorg.
Swedish Medtechs radgivningstjanst ar en hornsten

i den medlemsnytta vi som branschorganisation
erbjuder. Genom att stélla kansliets och dess natverks
kompetenser till medlemmarnas forfogande ar malet
att ett medlemskap i Swedish Medtech ska ge stort
varde. Tillsammans med utbildningsverksamheten
och gruppernas arbete ar det meningen att medlems-
radgivningen ska; ge konkret virde for medlemskapet,
O6ka medlemmarnas kunskap och méjlighet att na
framgang i goda affarer samt bidra till att Swedish
Medtech standigt foljer med i hur medlemmarnas
villkor férandras.

For att uppratthalla en neutralitet medlemsfére-
tagen emellan tillhandahalls en allmén och generell
radgivning till medlemmarna. Branschféreningen gor
inte djupgdende analyser av juridiska fragestallningar
at enskilda medlemsforetag utan hanvisar da till
den radgivning som erbjuds av advokatbyraer och
andra konsulter inom juridik. Vid fragor som angar
en storre grupp av medlemmar kan féreningen, a
medlemmarnas vagnar, fora en dialog med leve-
rantorernas motpart i en affarsrelation, exempelvis

vid allvarliga brister i en offentlig upphandling eller
nar foretagen mottagit sponsringsforslag i strid med
Samverkansoverenskommelsen. Branschforeningen
kan inte tala om fér medlemmarna hur de ska agera i
en viss situation men kan daremot informera om vad
lagar och 6verenskommelser sager och upplysa om de
risker som finns kopplade till ett visst beslut.

Med anledning av att den nya medicintekniska
férordningen som borjade gélla fullt uti maj 2021 har
vi fatt manga fragor av teknisk natur kring férord-
ningen, liksom hur vissa bestammelser bor tillampas
i samband med upphandling av medicintekniska
produkter.

Vidare har radgivningen pa upphandlingsomradet
till stor del handlat om fragor som varit aktuella
utifran det radande laget med pandemin och
utmaningar med transporter. Bland annat kring
force majeure, prisjustering, ersattningsprodukter,
leveransvillkor och viten vid leveransfoérseningar — hur
klausulerna ska tolkas och vad som &r att ses som
proportionerligt. Diskussionerna med medlemmar
har dven handlat om sekretess i anbud och generellt
om krav som upplevs oproportionerliga eller som
begransande pa ett otillborligt satt.

Swedish Medtech ser fram emot att diskutera nya,
spannande fragor med vara medlemmar under 2022.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2021 29



@ FOR VARA MEDLEMMAR | UTBILDNING OCH EVENT

Utbildning

Swedish Medtech har sedan flera ar tillbaka en val utvecklad och mycket
uppskattad utbildningsverksamhet. Utbildningarna fokuserar pa omraden som
ar viktiga for branschen, som exempelvis samverkan mellan vard och industri,
upphandling, det medicintekniska regelverket samt certifieringskursen for
produktspecialister som deltar pa operationssal.

Vara foreldsare utgors till stor del av sakkunniga fran
vart kansli och vara natverkspartners men vi bjuder
aven in experter fran Lakemedelverket, Sveriges
Kommuner och Regioner och andra institutioner
Under 2021 arrangerades de flesta utbildningar
digitalt, men nagra kurser med ett mindre antal
deltagare kunde vi genomfora pa plats.

Med anledning av den nya medicintekniska
forordningen har efterfrdgan pa kurser som riktar sig
till olika malgrupper (aktorer) 6kat och vi har utokat
vart kursutbud. Var populéra kurs “Certifieringskurs
for produktspecialister som deltar pa operationssal
och operationsavdelningar” fick vi till stor del pausa
med hansyn till restriktioner och ser fram emot att
under 2022 kunna erbjuda igen.

Under 2021 arrangerade vi, i samarbete med olika
natverkspartners, ett antal kostnadsfria webbinarier
inom olika omraden. Som exempel arrangerade vi
nagra valbesokta och uppskattade webbinarier kring
gapen i kvalitetskraven mellan MDR och standarden
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(ISO 13485). Under 2022 planerar vi motsvarande for
IVDR (som trader i kraft i maj 2022). Vi har ambitionen
att fortséatta erbjuda flera webbinarier under 2022.

Uppskattad utbildningsverksamhet
Utvarderingar visar att vara kurser haller en hog niva
bade vad galler innehallet och féreldsarnas kompe-
tens saval som pedagogik. Vi arbetar standigt med
att utveckla och forbéattra var befintliga utbildnings-
verksamhet men ocksa for att erbjuda nya relevanta
kurser.

Det dr roligt att se att deltagarantalet stadigt stiger
for varje ar. Marknadsforing av vara utbildningar sker
via var webbsaijt, vart medlemsbrev samt via specifika
nyhetsbrev for utbildningar och event.

Var malsattning ar att utbildningsverksamheten ska
vara en viktig hornsten i Swedish Medtechs verksam-
het. Vi uppmuntrar vara medlemmar att kontakta
oss for att diskutera tankar kring utbildningar och
utbildningsbehov.
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Vara kurser

Certifieringskurs for medicintekniska
produktspecialister

Under flera ar har Swedish Medtech i samarbete med Riksforen-
ingen for operationssjukvard (RFop) erbjudit var certifieringskurs
och intresset fran saval tillverkare som fran varden fortsatter

att 6ka. Bade varden och industrin ser certifieringen som en
hygienfaktor for ett gott samarbete och god patientsaker vard
och hos fler av vara medlemsforetag har det blivit obligatoriskt
att certifiera alla sina produktspecialister. Swedish Medtech

och RFop arbetar med standig utveckling av kursen for att mota
behoven.

Upphandling i praktiken

Kursen fokuserar pa upphandlingsprocessen genom att del-
tagaren far en genomlysning av processen sett ur en praktisk
synvinkel. Under 2021 genomfordes kursen digitalt och blev
valdigt populédr bland medlemmar. Under 2022 ser vi fram
emot ytterligare kurser inom upphandlingsomradet.

Market Access

2020 var det premiar for en ny kurs som riktar sig mot perso-
ner som bland annat arbetar med foretagsledning, strategisk
forsaljning, marknadsforing eller market access i medicintek-
nikforetag. Kursen var en succé och vi tackar gastforelasare
fran bland annat TLV och Parexcel som deltog. Kursen kommer
finnas dven under 2022.

Introduktionskurser gillande MDR
samt kvalitetssystem 1SO 13485

Under 2021 genomforde vi vara introduktionsutbildningar
géllande det nya regelverket MDR, processen for CE-markning
samt kursen om kvalitetssystem for medicintekniska produkter
(ISO 13485) som tva halvdagar i stallet for en heldag i sal.

Det visade sig vara mycket uppskattat och konceptet kvarstar
under 2022 samtidigt som vi kompletterar med heldag i sal.
Dessa kurser har varit otroligt uppskattade med manga delta-
gare och med tanke pa utmaningar med det nya regelverket
ser vi att dessa kurser kommer fortsatta vara hogaktuell.

MDR for distributérer & importérer

En introduktionskurs till MDR specifikt for aktérer som ar
importorer eller distributorer. Kursen ger 6kad kunskap om
importorens och distributérens ansvar vad galler tex. avtal,
dokumentkontroll, klagomalshantering och sparbarhet. Kursen
hade premiar under hésten 2020 och alla tillfallen var fullboka-
de. Efterfragan ar stor och kursen kommer finnas kvar under
2022 da vi kommer varva digital kurs med kurs i sal.

NY 2021: CE-markning enligt MDR
— for dig med klass I-produkter

Kursen ger grunderna i processen for CE-markning enligt MDR
och riktar till tillverkare med klass I-produkter. Klass | &r den
lagsta riskklassen och behover inte ha ett anmalt organ utan
registrerar sina produkter hos Lakemedelsverket. Deltagaren
far kunskap om kraven som stalls pa en tillverkare for att
kunna placera en CE-markt produkt pa marknaden. Kursen
omfattar 3/4-dag och kommer fortsatta erbjudas digitalt.

Teknisk dokumentation

Malet med kursen éar att ge verktyg for en smidig tredjeparts-
granskning och deltagaren far med sig handfasta tips for att
undvika vanliga misstag. Kursen riktar sig till de som arbetar
med medicintekniska produkter med roller inom QA/RA och
produktutveckling. Kursen omfattar 3/4-dag och kommer
fortsatta erbjudas digitalt.

Klinisk utvardering

Malet med kursen ar att ge grundlaggande forstaelse for vad
klinisk utvardering innebadr, vilka krav som stalls i MDR och hur
deltagaren pa basta satt planerar och lagger upp en klinisk ut-
vardering med stéd i MEDDEV 2.7/1 rev. 4. Kursen vander sig
till de som arbetar med medicinteknik och pa ett eller annat
satt kommer i kontakt med begreppet klinisk utvardering och
vill veta mera om vad det innebér. Kursen omfattar 3/4-dag
och kommer fortsatta erbjudas digitalt.

Kraven pa rollen som PRRC,
enligt MDR och IVDR

Person Responsible Regulatory Compliance (PRRC) &r en ny
och viktig roll i bada regelverken for medicintekniska pro-
dukter, MDR (Medical Device Regulation) och IVDR (In Vitro
Diagnostic Regulation). Kursen ger en strukturerad 6verblick
over krav och ansvarsomraden for rollen och hade premiar i
under 2020 och kommer fortsatta finnas under 2022. Kursen
omfattar 1/2-dag och kommer fortsatta erbjudas digitalt.

Riskhantering for medicintekniska produkter

En fordjupande kurs som passar den som arbetar med
riskhantering och som behdéver veta mer om processen och
strukturen enligt standarden ISO 14971. Kursupplagget kraver
en fysisk kurs i sal varfor den till stor del varit pausad under
pandemin.
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@ STYRELSE

Var styrelse 2021

Mellan arsmotena leds Swedish Medtechs arbete av en styrelse med elva
ledamoter. Malet ar att sammanséattningen i mojligaste man ska spegla den
medicintekniska marknaden, bade vad galler inriktning och storlek pa foretag.

Helena Bragd Maria Osth Asa Ardesjo Magnus Back

Ordférande Vice ordférande Ledamot Ledamot
BD AB Cook Medical AB Johnson & Johnson AB Getinge AB

b

Mats Bjéornemo Magnus Goéransson Dennis Hojer Panu Lauha
Ledamot Ledamot Ledamot Ledamot
Sectra Sverige AB Roche Diagnostics Evimeria EMR AB Medtronic AB

Scandinavia AB

Y O

Christian L6fman Peter Lowendahl Anna Rehman Linder
Ledamot Ledamot Ledamot
Elekta AB Hoff & Lowendahl AB Liko/Hill-Rom
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Var personal

Swedish Medtech ar en kunskapsintensiv organisation. For att stotta styrelsen
och medlemmarna pa béasta satt samlar kansliet en bredd av kompetenser,
erfarenheter och ansvarsomraden.

Petrus Laestadius Pernilla Ring Mia Engman Hyrén
vd vice vd vd-assistent/medlems- kommunikationsansvarig
kommunikation

Pernilla Andrée Fabian Wingfors Lena Svendsen Jan Heidebrandt
utbildningsansvarig projektledare projektledare sakkunnig compliance
kommunikation innovationsmotorer & regulatoriska fragor

Malin Hollmark Louise Reuterhagen Julia Ghman Lars Lundberg

sakkunnig forskning och sakkunnig upphandling jurist konsult
innovation och samhallsekonomi

la Magnusson arbetade som jurist pa Swedish Medtech fram till oktober 2021.

PERSONAL @
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@ MEDLEMMAR

Vara medlemmar 2021- 2022

Medlemmarna ar Swedish Medtech. Det ar medlemmarna som ar orsaken till

att foreningen finns och for vars skull styrelse och kansli arbetar. Vi ar ocksa
stolta 6ver samarbetet med vara kunniga natverkspartners.

Medlemmar

3M Svenska AB

A. Menarini Diagnostics
Abbott Medical Sweden AB
Abbott Scandinavia AB
Abena AB

Abigo Medical AB

Abilia AB

Acarix AB

Addbio AB

Addi Medical AB

Adolesco AB

Agfa Healthcare Sweden AB
Airsonett AB

Akla AB

Alcon Nordic A/S

Alfa eCare AB

Alteco Medical AB

Ambu A/S Danmark, Filial
Apgar Sverige AB

Arcoma AB

Arjo Sverige AB

Ascensia Diabetes Care Sweden AB
Ascom Sweden AB

Aspira Medical AB

AST Medical AB

Attends AB

Avidicare AB

B. Braun Medical AB

B3 Healthcare Consulting AB
Bactiguard AB

Bausch & Lomb Nordic AB
Baxter Medical AB

Becton Dickinson AB
Berner Medical AB
BioServices AB

Bioservo Technologies AB
Biotronik AB
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Biovisor AB

Bonesupport AB

Boston Scientific Nordic AB

Box Play Alleato AB

Braun Scandinavia AS

Brighter AB

Cambio Healthcare Systems AB
Cardinal Health Sweden 512 AB
Care Of Sweden AB

Carl Zeiss AB

Cepheid AB

Cerner Sverige AB

Chordate Medical AB

Clinical Laserthermia Systems AB (CLS)
Coala Life AB

Codan Triplus AB

Code of Practice AB

Coloplast AB

Compodium International AB
Compugroup Medical Sweden AB
Cook Sweden AB

Corpus Data & Image Analysis AB
CSAM Sweden AB

Cuviva AB

Dansac and Hollister Scandinavia Inc.
Daxxin AB

Dedalus Group AB

Dentsply IH AB

Developeration AB

Diaspec AB

Dips eHealth AB

Direct Healthcare Group Sverige AB
Distributed Medical SV AB
Drdger Sverige AB

Edwards Lifesciences Nordic AB
Elekta AB

Elsa Science AB

Empowered Applications AB
Episurf Medical AB

Essity Hygiene and Health AB
Evimeria EMR AB
Evondos AB

Ewimed Sweden AB
Exoneural Network

F. Ad. Mdller Séhne AB
FeAl AB

Finess Hygiene AB
Fresenius Kabi AB

Frisq AB

Fujifilm Nordic AB

GE Healthcare Sverige AB
Gedea Biotech AB
Getinge Sverige AB
Gibson Lifestyle AB

Gisys AB

Goli AB

Guldmann Sverige AB
HEA Medical AB

Health Solutions Svenska AB
Heraeus Medical AB
Hjalpmedelsbolaget AB
Hoff & Lowendahl AB
IBM Svenska AB

Imagine Care AB

Intel Sweden AB
Intersurgical AB
Intersystems Sweden AB
Interv Nordic AB

Intuitive Surgical AB
Invacare AB

Invent Medic Sweden AB
IRRAS AB

Johnson & Johnson AB
Journalia AB

Karl Storz Endoskop Sverige AB
Kebomed Sverige AB

Ken Hygiene Systems AB
Kiiltoclean AB



Knowit Business Consulting AB
Komikapp AB

Krucom AB

Kungshusen Medicinska AB
Lifeclean International AB

Liko AB/Hill-Rom

Linde Gas AB Linde Healthcare
Link Sweden AB

Linvatec Conmed Sweden AB
LivaNova Scandinavia AB
Lohmann & Rauscher AB

M Dialysis AB

MD International AB (Min Doktor)
MedClLair AB

Medela Medical AB

Medfield Diagnostics AB
Medicinsk Bildteknik Sverige AB
Medimi AB

Medipal AB

Mediplast AB

Meditude AB

Medtronic AB

Medtrum AB

Melog AB

Mercado Medic AB

Microsoft Health Solutions Group EMEA
Miele AB

Minicrosser AB

Mirola Rescue AB

Monomak Medical AB
Myoroface AB

Malnlycke Health Care AB
NeoDynamics AB

Neoventa Medical AB

Nestlé Sverige AB

Netweb Gavle AB

Nordicare Ortopedi & Rehab AB
Nordicinfu Care AB

Novus Scientific AB

Nutricia Nordica AB

Observe Medical AB

Olympus Sverige AB

Onemed Sverige AB

Ortivus MobiMed AB
Ossdsign AB

PartnerMed AB

Peaky Networks AB

Perimed AB

Permobil AB

Pharmiva AB

Philips AB Healthcare
Predicare AB

ProstaLund AB

Prostatype Genomics AB
Qlean Air AB

Q-linea

RaySearch Laboratories AB
Raytelligence AB

Rekal Svenska AB

ResMed Sweden AB

RLS Global AB

Roche Diagnostics Scandinavia AB
Rubin Medical AB
Sacomed AB

Sanicare AB

Sectra Sverige AB
Senzime AB

SHL Medical AB

Siemens Healthcare AB
Smith & Nephew AB
Smiths Medical Sverige AB
Softronic AB

Solann AB

Sopra Steria AB

Spirel

Steripolar AB

Stryker AB

Sunrise Medical AB
Swereco AB

Sylak AB

Symptoms Europe AB
Syntheticmr AB

Techtrade International AB
Terumo Sweden AB
Thuasne Bégat AB
TietoEvry Sweden AB
Tobii Dynavox AB

Toul Meditech AB
Treatlite Corporation AB
Upstream Dream AB

Veio Medical AB

Vingmed AB

Visuera Integration AB
Vitri Medical AB

Vitrosorb AB

W.L Gore

Xinix International AB
Ypsomed AB

Zenicor Medical Systems AB

Zimmer Biomet Sweden AB

MEDLEMMAR @

Natverkspartners 2021- 2022

Advokatfirma DLA Piper Sweden KB
Advokatfirman Cederquist KB
Advokatfirman Delphi KB
Blue Safespring AB

Bondi Executive Search AB
BSI Group

Cirio Advokatbyra AB

DnB Bank ASA, filial Sverige
Innokas Medical Ltd

Intertek Semko AB

IQVIA Solutions Sweden AB
Key2Compliance AB

Kitron AB

MedQtech AB

OIM Sweden AB

Pharma Relations AB
Plantvision

Prevas AB

Pricewaterhouse Coopers AB
QAdvis AB

RISE Certifiering

Rud Pedersen Public Affairs Company
Stockholm AB

SDS MedteQ AB

Setterwalls Advokatbyra

SIS, Swedish Standards Institute
Stiftelsen Leading Health Care

Svenska Massan — Gothia Towers AB,
Life Science och halsa

Syntell AB
Taipuva Consulting AB
Technia AB
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SWEDISH

Medtech

Swedish Medtech Tel: 08-586 246 00
Box 3601 info@swedishmedtech.se
103 59 Stockholm

Besok: Sveavagen 63 swedishmedtech.se
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