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@® VD-ORD

Vd har ordet

2022 var ett ar som inte varit likt nagot annat. Vi hoppades att det skulle vara
aret nar den svenska varden och omsorgen tog klivet in i det nya normala efter
tva ar av pandemi. Men, som vi alla vet, blev det inte sa. Pandemin finns kvar och
paverkar var omvarld. Krishanteringen fick dock snabbt byta fokus nar Ryssland
invaderade Ukraina i februari. Vi far tyvarr konstatera att varldslaget ar det
osakraste pa manga decennier.

I3 Vi har ett viktigt
arbete framfor oss i
att fortsdtta tydliggéra
medtechindustrins

fundamentala roll i
utvecklingen av vard
och omsorg.”
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Krisberedskap och resiliens — hur paverkas den
medicintekniska branschen?

Swedish Medtech har under aret kommunicerat med
flera av vara medlemmar som vittnar om hur osékra
leveranser, ravarubrist och en instabil energiférsorjning
driver upp kostnaderna for bade tillverkning och
leverans av medicinteknik till vard och omsorg. Det

ar tydligt att den vaxande inflationen slar mot hela
samhallet.

Vi tar dessa fragor pa storsta allvar och for en
tat dialog med bland andra Ledningsnatverket for
regionernas upphandling (LfU) for att gemensamt
skapa en forstaelse kring vilka konsekvenserna blir for
de medicintekniska foretagen och for vard och omsorg.
For att finna langsiktiga |6sningar pa forsorjningen
av medicinteknik arbetar vi dven i projektet Sakra
leveranser — Saker vard.

Under aret har vi ocksa genomfort en rad intervjuer
med vara medlemmar samt genomfért enkatundersok-
ningar med bade medlemmar och regioner. Svaren vi
fick fran er medlemmar gor att vi kan ge en samlad bild
av hur var medicintekniska bransch paverkas. Sa stort
tack att ni tog er tid och berattade for oss!

Forldngd 6vergangstid for viss medicinteknik

Ett annat omrade som skapat mycket oro i den
medicintekniska branschen, men framférallt inom vard
och omsorg, ar konsekvenserna av den nya medicintek-
niska forordningen. | samband med det EPSCO-mote
(mo6te mellan EUs halsoministrar) som skedde den 8-9
december 2022 presenterade EU-kommissionen forslag
till forlangd 6vergangstid for vissa medicintekniska pro-
dukter. Detta forslag har nu rostats igenom. Vi dnskar
att det har varit nog. Men det ar det tyvarr inte. Redan
idag ser regionerna i sina upphandlingar att produkter
forsvinner fran marknaden. Under de kommande dren
kommer varden att tvingas sluta anvanda produkter

pa grund av detta och konsekvenserna ar svara att
forutse. Ett omrade som ar oerhort problematiskt nu
ar introduktionen av nya innovativa produkter i EU och
pa den svenska marknaden. Vi ser stora utmaningar har
och de andringar som gjorts vad géller 6vergangstider
har ingen inverkan pa detta omrade. | varsta fall inne-
bar forandringarna snarare att det blir en annu langre
period av osakerhet som missgynnar introduktionen av
nya produkter pa den europeiska marknaden. Swedish

Medtech fortsatter att kommunicera dessa utmaningar
till vara beslutsfattare och bevakar omradet noga
tillsammans med var fokusgrupp Regulatory Affairs,
MedTech Europe och Cocir.

Digitalisering av hidlso- och sjukvarden

Under de senaste aren har digitaliseringen av hélso-
och sjukvarden kommit att bli allt viktigare. Det sker
en enorm forflyttning inom omradet och idag ser vi
att i stort sett alla vara medlemmar pa ett eller annat
satt berors av eHalsofragor. Av den anledningen har vi
fordjupat vart arbete inom omradet. Under 2022 har
regelverken som paverkar eHalsoutvecklingen legat i
fokus. Swedish Medtech har under aret arbetat med
och bevakat European Health Dataspace (EHDS), Al
Act och kringliggande regelverk. Vi har dven tittat pa
hur den medicintekniska forordningen (MDR) och
dataskyddsférordningen (GDPR) paverkar utvecklingen
pa omradet.

Under hosten formulerade Swedish Medtechs
sektorgrupp Digital Halsa budskapsdokumentet
”Nationell styrning med internationellt fokus- for halsa
och konkurrenskraft”. Den utgér en plattform for vart
budskapsarbete pa omradet. Dar lyfter vi bland annat
behovet av nationell styrning, en nationell digital
infrastruktur samt en anpassad lagstiftning som skapar
forutsattningar for 6kat nyttjande av halsodata.

Vi har ocksa glddjen att fa vdalkomna tva nya med-
arbetare till kansliet Jesper Olsson, sakkunnig digitali-
sering, som forstarker arbetet inom digitaliseringsom-
radet. Miranda Hemmat som projektledare juridik och
som starker upp inom bland annat medlemsradgivning.
Innan sommaren avtackade vi en uppskattad kollega.
Jan Heidebrandt gick i pension efter drygt tio ar pa
Swedish Medtech.

2022 var ett ar fyllt med aktiviteter inom manga
omraden och vi har tagit med resultaten fran dessa in i
2023. Vi har ett viktigt arbete framfér oss i att fortsatta
tydliggdra medtechindustrins fundamentala roll i
utvecklingen av vard och omsorg. Vi behover ocksa
bevaka lagstiftning, bade nationellt och pa EU-niva, for
att skapa sa goda forutsattningar som mojligt for er
som medlemsforetag att verka i Sverige och i EU.

Anna Lefevre Skjoldebrand
vd, Swedish Medtech
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Om Swedish Medtech

Swedish Medtech ar branschorganisationen for medicinteknik. Vi samlar drygt
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.

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

1. Swedish Medtech ska tydliggéra medicinteknikens
kritiska roll som forutsattning for en vardeskapande
och patientsaker vard och omsorg.

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

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

Medlemmar

Under verksamhetsaret har 222 foretag varit medlem-
mar. Under 2022 beviljade styrelsen 21 medlemsfore-
tag intrade i féreningen, samtidigt begarde 18 uttrade.
Dessa verkstalls under 2023. Det var flera samgaenden/
forvarv under aret. Foreningen har sedan 2008
natverkspartners knutna till féreningen. 2022 var 30
natverkspartners verksamma i féreningen. En lista pa
aktuella medlemmar respektive natverkspartners finns
langst bak.

Organisation

Swedish Medtech ar branschorganisationen for
medicinteknikféretag och startades 1969/1970. Under
de forsta aren hade man brutet verksamhetsar, vilket
senare andrades till kalenderar. Swedish Medtech leds
mellan arsmotena av en styrelse med nio ledaméter och
en adjungerad ledamot. Malet &r att sammansattningen
av styrelsen i mojligaste man ska spegla den medicintek-
niska branschen, bade vad géller bredd och storlek pa
foretagen. Som stod i arbetet har foreningen ett kansli
med elva anstéllda, alla med olika ansvarsomraden
sasom medlemsradgivning, kommunikation, utbildning,
paverkansarbete och strategiska projekt inom digitalise-
ring och innovationsfragor.

Ekonomi

Under 2022 har verksamheten i Swedish Medtech
genererat ett dverskott. For ekonomiredovisningar av
Swedish Medtech respektive Swedish Medtech Service
AB, se resultat- och balansrékningar i arsmoteshand-
lingarna.

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
e d 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.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2022 7



For att mota vara mal och vara relevanta
for vara medlemmar arbetar Swedish
Medtech inom ett antal omraden som
ar centrala for den medicintekniska
branschen och dess utveckling. Vi har
specialistkunskap inom fragor som

ror det medicintekniska regelverket,
innovation och implementering av ny
teknik, upphandlingsprocessen och

hur vi skapar relevanta verktyg for att
utvardera nyttan av medicinteknik

samt digitaliseringens majligheter.
Dessa ar kdrnomraden vi har byggt upp
kompetens inom under flera ars tid.
Sedan pandemin har vi dven starkt vart
arbete inom krisberedskap och hallbar
vard och omsorg. Pa féljande sidor kan
man ldsa mer om vara huvudfragor samt
fa nagra nedslag i hur vi arbetat med
dessa under 2022.




Pa agendan 2022

PA AGENDAN 2022 @

Vara stora moéten under 2022

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

Upphandlingskonferensen

Den 16 mars 2022 genomférdes en digital variant av
Upphandlingskonferensen. Upphandlingskonferensen
ar ett samarbete mellan LfU, Natverket for Material-
konsulenter och Swedish Medtech. Under en formiddag
fick hela 424 deltagare lyssna till talare pa temat MDR,
Hallbarhet i upphandling och International Procurement
Instrument — IPI.

Regulatory Summit

2018 vackte Swedish Medtech liv i var regulatoriska
konferens och intresset for amnet har fortsatt att
véxa for varje ar. Sedan dess ar Regulatory Summit en
arligen aterkommande konferens med fokus pa det
medicintekniska regelverket.

En uppskattad uppdelning ar sparen for Specialist
och Strategi. Syftet med ett strategispar ar att lyfta de
regulatoriska fragorna till beslutsfattare och lednings-
grupper for att skapa 6kad forstaelse for att regulato-
riska fragor ar strategiska fragor. Det medicintekniska
regelverket paverkar foretag pa olika sétt beroende pa
deras unika forutsattningar. Det paverkar dven vilken
yrkesroll man har inom ett foretag, sa for att matcha
detta delas konferensen in i de olika sparen.

Konferensen arrangeras i samarbete med
Lakemedelsverket som ar en viktig partner i
programkommittén och som féreldser under flera
programpunkter. Konferensen ar en naturlig motesplats
for personer med regulatoriskt intresse och har som
ambition att 6ka kunskapen och kunskapsutbytet
rorande regelverksfragor, men dven ge deltagarna
mojlighet att vdxa sina natverk.

Under 2022 genomfordes konferensen i form av
en hybridkonferens dar deltagare valde om de deltog
pa plats eller digitalt. Oavsett deltagande fick alla

inloggning till var plattform for konferensen och kunde
se alla forelasningar efter konferensen. Totalt deltog
220 personer, varav 146 pa plats och 74 digitalt.

Swedish Medtechs Spring Summit

I anslutning till vart arsmote arrangerades Swedish
Medtechs stora varkonferens. | ar fick vi antligen traffas
pa plats och intresset for moétet var stort. Till motet
vilkomnade vi bade medlemsforetag, natverkspartner
och géster fran vart breda natverk. Programmet bjod
pa intressanta nedslag inom i huvudsak tre teman:
teknik som utvecklar varden; medicinteknik i patientens
tjanst samt tekniken i omsorgen — utmaningar och
mojligheter. Dagen avrundades med en valanalys fran
var natverkspartner Rud Pedersen samt av Vinnovas
generaldirektor Darja Isaksson, som delade en vision av
vad digitalisering kan bidra med for vard och omsorg.

Swedish Medtech Summit

Da varens stora mote generellt fokuserar pa att
presentera utblickar med ett bredare halso- och
sjukvardsfokus vill vi att hostens mote serverar insikter
mer riktade mot véra medlemsféretag. Aven denna
gang halsade vi bade medlemmar, natverkspartner

och gaster fran vart breda natverk valkomna. Temat

for hdstens Swedish Medtech Summit var halso- och
sjukvardens digitalisering. Vi fick ta del av olika
perspektiv pa Sveriges mojligheter och utmaningar med
att digitalisera varden. En intressant enkatundersokning
om Al inom varden presenterades och vi fick bland
annat lara oss mer om EHDS och ta del av lyckade
exempel pa digitalisering fran Sverige och utlandet.
Bland annat kring satsningar pa egenmonitorering.
Konferensen avslutades med ett uppskattat mingel.
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Forskning, innovation och vikten av implementering av ny teknik i varden

Sverige har en spannande medicinteknisk historia. Redan 1896 genomférdes de forsta rontgenundersékningarna,
1949 utfordes det férsta medicinska ultraljudet, 1980 skedde den forsta produktionen av rullatorn och idag kan
man 3D-printa kroppsdelar. Svensk medicinteknik har varit, och ar fortfarande, i toppklass. Tekniska framsteg
kopplade till klinisk excellens har skapat en stolt tradition inom det medicintekniska omradet déar viktiga innovatio-

ner har forbattrat och raddat livet pa manga.

Forskning och utveckling inom saval akademin som
hos foretag leder till standiga forbattringar- och ibland
till stora utvecklingskliv- inom vard och omsorg.
Samverkan mellan behovsagare och |6sningsagare ar
dock avgorande for att nd en framgangsrik innovation.
Men for att en 16sning, en uppfinning, ska klassas som
en innovation kravs att den kommer i bruk och skapar
nytta.

Implementeringsprocessen av en CE-markt
medicinteknisk produkt eller tjanst, som ar redo for
marknaden, paverkas av flera olika mekanismer som
styr introduktion och upptag av ny teknik i vard och
omsorg. Exempel pa sddana mekanismer ar huruvida
betalare och inkdpare i regioner och kommuner har
kunskap om vardens och omsorgens faktiska behov, om
fungerande ersattningsmodeller finns, samt hur poten-
tiella anvandare, sdsom vardprofessioner, patienter och
anhoriga, far verklig nytta av en produkt eller tjanst.

Dessa mekanismer, eller implementeringshinder,
arbetar Swedish Medtech aktivt med.

Medtech4Health
Medtech4Health — ett nationellt strategiskt inno-
vationsprogram inom medicinteknik finansierat av
Vinnova — &r inne pa sin tredje etapp. Programmet
fortsatter att arbeta for att fler medicintekniska idéer
och lésningar ska implementeras i vard och omsorg
och skapa varde for patienter, vardprofessioner och
anhoriga. Samt for att starka den medicintekniska
industrin, nationellt och internationellt. Detta genom
exempelvis finansiering av olika innovationsprojekt
med foretag och vard och omsorg i samverkan
och genom strategiska satsningar for att forbattra
forutsattningarna for innovation inom medicinteknik-
omradet.

| Medtech4Healths ndtverk samlas aktérer inom
hélso- och sjukvard, akademi, idéburna organisationer
och naringsliv i regionala noder och i olika typer av
projekt.

Swedish Medtech ar en av grundarna till pro-
grammet och var vd Anna Lefevre Skjoldebrand
ar ordférande i styrelsen. Swedish Medtech bade
driver och bidrar med kompetens i flera projekt och
arbetsgrupper. Vart stérsta engagemang ligger i
projektet Innovationsmotorerna. Under sommaren
och delar av hosten 2022 agerade Malin Hollmark
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tillforordnad programdirektor for Medtech4Health,
fram till att Lena Stromberg tilltradde tjdnsten som
programdirektor.

Innovationsmotorer

Innovationsmotorer leds av Swedish Medtech och

ar ett strategiskt projekt inom Medtech4Health. Har
samverkar vi med regioner for att starka regionernas
roll som motorer for 6kad kvalitet och mer effektivt
resursnyttjande i svensk hélso- och sjukvard. Redskapen
ar medicintekniska innovationer.

Under 2022 har fem regioner huserat Innovations-
motorer. Under aret har motorerna inom ramen for ett
bryggprojekt byggt vidare pa forsta projektets insikter
och arbetat for spridning av dem.

m Region Ostergétland har under 2022 slutrapporterat
sitt forsta innovationsmotorprojekt ”Ett ekosystem
for e-hélsa” och dérpa fortsatte implementering
inom regionen. De har involverat samtliga regionens
kommuner i arbetet.

B Region Uppsalas mal &r att etablera en bestdende
kulturférandring inom hela regionens hélso- och
sjukvard. Motorn vill etablera en kultur dar behov-
sidentifiering leder till innovations-och utvecklings-
arbeten i extern samverkan — bland annat med
medicinteknikforetag. De har arbetat fram en metod
for att systematiskt ta vara pa idéer och l6sningar
oavsett var de kommer ifran. Arbetsmetoden
omfattar nu alla regionens medarbetare.

m Region Vasterbotten har etablerat
Innovationskliniker, som &r ett koncept for hur verk-
samheter inom hélso- och sjukvard systematiskt kan
arbeta med innovation, utveckling och férandring i
partnerskap som skapar mervarde — direkt i vardens
vardag. Projektet har starkt formaga 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 l4n testar nu konceptet fran Visterbottens
Innovationsmotor.

m VGR har skapat en samverkansmodell genom vilken
halso- och sjukvardens behov nar ut till féretag,
som far direkt information om de utmaningar som
behdver moétas. Foretagen bereds sedan méjlighet
att bidra med I6sningar pa de uttryckta behoven.



m Den sist inkluderade Innovationsmotorn, Region
Orebro |4n identifierade under aret vilka samarbeten
och systemstdd som kommer att behdvas for att
infora farmakogenetik i halso- och sjukvarden.

Innovationsmotorer har under 2022 avslutat
bryggprojekten men beviljats fortsatt finansiering
via Medtech4Health. Erfarenhetsutbyten mellan de
deltagande regionerna ar en viktig del av projektet.
For att fa in foretagens perspektiv agerar fokusgrup-
pen for Innovation och Tillvaxt referensgrupp till
Innovationsmotorer.
» Uppdatera er gdrna om arbetet i Innovations-
motorer och i Medtech4Health genom att beséka
www.medtech4health.se

Klinisk Fol

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

Swedish Medtech arbetar pa olika satt for att
Sverige ska utvecklas till ett attraktivt land for vara
medlemmar att forlagga klinisk forskning i. Bland annat
genom att tillsammans med SKR och 6évriga branschor-
ganisationer inom Life Science samverka i enlighet med
den overenskommelse om kliniska prévningar vi under-
tecknat. Overenskommelsen syftar till att utveckla
forutsattningarna for kliniska prévningar i Sverige.
Genom tydliga spelregler for berérda avtalsparter
underlattas samverkan och darmed genomférandet av
kliniska prévningar.

Vi har dven lamnat inspel till utredningen N2022:A
—”Uppdrag att lamna forslag pa atgarder for att skapa
battre forutsattningar for kliniska provningar och en
starkare life science sektor” dar vi lyfte hur utveck-
lingen for kliniska prévningar av medicinteknik ser ut
idag for vara medlemmar.

Vi har pekat pa de mojligheter som finns i Sverige
vad géller att med 6kad delning av halsodata kunna
utvardera medicinteknik och bedéma effekt och
kostnadseffektivitet. Idag har i manga fall innovativa
medicintekniska [6sningar med potential att bota,
behandla och lindra svart att na in i halso- och
sjukvarden pa grund av att det efterfragas mer evidens.
Mycket hélsodata forblir outnyttjad och Swedish
Medtech arbetar for en 6kad samverkan for att se till
att den battre tas tillvara.

» Lés mer om hur vi arbetar med vdrdet av medicin-

teknik pa sid 13.

» Lds mer om vdrt arbete kring hdlsodatafrédgan
pd sid 16—-17.

PA AGENDAN 2022 @

Precisionsmedicin
Biologisk information, biomarkérer pa molekylniva och
data om hur genetiska faktorer hos individen inter-
agerar med miljo- och livsstilsfaktorer dver tid utgor
grunden for de nya mojligheterna som precisionsmedi-
cin kan erbjuda, det vill sdga till en mer individanpassad
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 har deltagit i
GMS nationella styrgrupp.

Diagnostiken som samlar data ar ett avgorande steg
i precisionsmedicin. Sammanslagna kan dessa data ge
en helhetsbild av en individs utgangslage, hela vdagen
fran molekylar niva, via individniva, till omgivnings- och
livsstilsfaktorer. En mer integrerad diagnostik, som dven
inkluderar patientens egna data, kan ge oss méjlighet
att skapa battre behandling i den kliniska vardagen,
att diagnosticera sjukdomar i tidigt stadium (i vissa
fall redan innan symtom uppstar) och att begrénsa,
senareldgga eller reversera progress av sjukdom. For
att kunna dra nytta av alla patientrelevanta data fran
olika typer av diagnostik fér en mer precis diagnostice-
ring kravs att data fran hela patientresan kan samlas,
samordnas, visualiseras, bearbetas, tolkas och delas.

Biobank Sverige och Vetenskapsradet

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

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2022
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Sustainability — hallbarhetsarbetets manga dimensioner

Den globala utvecklingen har allt tydligare visat behovet av att skapa mer hallbara verksamheter och industrier.
FNs handlingsplan Agenda 2030, och EUs grona giv, The Green Deal, vigleder den stora omstéllningen till en

hallbarare varld.

Néringslivet har en viktig uppgift att fylla. Det ar
avgorande att foretagen tar ansvar for att genomfora
forandringar som minskar deras klimat- och miljoav-
tryck men dven hur de arbetar med sociala och etiska
krav i produktionsleden. En annan viktig fraga som ror
hallbarhet ar hotet om antibiotikaresistens, som okar
dramatiskt och som kan komma att riskera hela den
globala folkhalsan. Swedish Medtech och vara medlem-
mar tar ett stort ansvar for att bidra till ett mer hallbart
samhalle och arbetar samtidigt for att synliggora hur
balansen mellan patientsdkerhet, vardkvalitet och
héllbarhet maste uppratthallas. Exempelvis da risken
for brist pa livsnodvandig medicinteknik kan uppsta pa
grund av 6kade restriktioner.

EUs Green Deal och Agenda 2030

Agenda 2030 ar FN:s handlingsplan for omstéllning till
ett hallbart samhalle och den sa kallade Grona Given
(the Green Deal) ar EU-kommissionens tillvaxtstrategi
for att uppna agendans 17 mal for hallbar utveckling.
Syftet med strategin ar att stélla om EU till ett rattvist
och valmaende samhélle med en effektiv och konkur-
renskraftig ekonomi och utan nagra nettoutslapp av
vaxthusgaser ar 2050. Swedish Medtech har under
manga ar arbetat med hallbarhetsfragor i ett brett per-
spektiv och nu, i och med Agenda 2030 och den Gréna

given, Okar vi vart engagemang. Swedish Medtech delar

FN:s 6vertygelse om att hallbar, inkluderande och var-
aktig ekonomisk tillvaxt ar avgérande for valstand och
att naringslivet bor och kan bidra till positiv forandring.
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Som ett led i arbetet arrangerar vi under 2023 en
hallbarhetskonferens och tar fram en utbildning inom
hallbarhet inom medicintekniksektorn.

Hallbara upphandlingar

Swedish Medtech arbetar i nara i dialog, bland annat
genom fokusgruppen Sustainable Affairs (las mer om
denna pa sid 21), med Nationella kansliet for hallbar
upphandling. De har upprattat en uppférandekod for
foretagens sociala och miljéméssiga ansvar och den
delas ini féljande fyra huvudomraden; manskliga
rattigheter, arbetsratt, miljo och antikorruption. For
att motverka riskerna inom dessa omraden staller
regionerna idag harmoniserade krav pa att leveran-
toren ska ha en process for tillborlig aktsamhet for
hallbara leveranskedjor. Motsvarande harmonisering
for miljokrav ska tas fram under aret.

Swedish Medtech ar positiva till harmoniseringen
eftersom enhetligt stallda miljokrav skapar battre
forutsattningar for foretag att Iamna anbud pa den
svenska marknaden. For foretag ar det svart att
anpassa produktportfoljen efter olika regionalt eller
lokalt stallda miljokray, vilket riskerar att ny teknik inte
nar patienter i Sverige.

Vi arbetar ocksa for att synliggbra hur processer
och rutiner inom vard och omsorg kan féréandras for
att minska klimatpaverkan. Till exempel kan dndrade
bestdllningsrutiner mojliggbra en reducering av dagliga
produktleveranser av mindre kvantitet som ofta gar
med biltransport. Vara medlemmar kan pa manga satt



bidra mot det gemensamma malet att skapa en hallbar
konsumtion och produktion. Las gdrna mer om detta
arbete som sker inom ramarna for projektet Sdkra
leveranser, Saker vard (sid 15).

Antibiotikaresistens och industrialliansen
Antibiotikaresistensen okar dramatiskt och hotar inte
bara den moderna halso- och sjukvarden, utan hela
den globala folkhalsan. Ju mer antibiotika vi anvéander,
desto snabbare okar antibiotikaresistensen. Om vi inte
lyckas vdanda trenden kommer utvecklingen att leda till
en global hélsokris. Swedish Medtech vill synliggtra
den medicinteknik som kan forebygga och reducera
vardrelaterade infektioner och dérmed, i férlangningen,
antibiotikaresistensen.

P4 manga hall sker kraftsamlingar for att mota
hotet. Antibiotikaresistens ar en internationell fraga
som kraver samarbete pa global niva. Sverige, som
redan bedriver ett framgangsrikt arbete pa omradet,
kommer att sétta fragan hogt pa EU:s agenda och axla
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en ledarroll, inte minst under Sveriges ordférandeskap i
EU under férsta halvaret 2023.

For att bidra till det arbete som pagar har en rad
branschorganisationer inom Life Science gatt samman i
svensk industriallians mot AMR, en koalition som med
férenade krafter ska motarbeta den negativa utveck-
lingen. Medlemmarna ar FGL (Féreningen for Generiska
Lakemedel och Biosimilarer), Lif — de forskande
lakemedelsforetagen, SwedenBIO, Swedish Labtech och
Swedish Medtech.

Genom branschspecifika och évergripande insatser
som omfattar bade prevention, diagnostik och behand-
lingar av infektioner ska koalitionen understddja arbetet
for ett minskat infektionstryck inom vard och omsorg
och i férlangningen till en bromsad antibiotikaresis-
tensutveckling i samhallet. Ingen aktor kan ensam |6sa
problemet med den 6kande antibiotikaresistensen
och Swedish Medtechs medlemmar kan visa pa saval
svenska som internationella insatser och goda exempel
som kan bana véag for att vanda utvecklingen.

Vardet 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 ar det viktigt att den &r forutsagbar och transparent
och att den utgar fran grundférutsattningen att medicintekniken ar en del av eller utgér hela behandlingsmetoder
och inte endast bedéms som enskilda produkter. Vi betonar vikten av ett langsiktigt samarbete och dialog mellan
alla de aktorer som paverkar utvecklingen av den svenska varden och omsorgen.

Tillsammans kan de medicintekniska foretagen,
myndigheter, vard och omsorg hitta nycklarna fér hur
vi utvarderar resultatet av medicintekniska behand-
lingsmetoder och skapar incitament for att dessa
implementeras.

Under 2022 har dialogen med det medicintekniska
produktradet fortsatt. Diskussionerna har utvidgats till
att rora inkdpsstrategi och Swedish Medtech har tagit
fram ett budskapsdokument som samlar fordelarna
med att upphandla pa regionniva och inte pa nationell
niva.

» Lds mer om vart arbete kring utvdrdering av
medicinteknik i fokusgrupperna Economic Affairs och

Upphandlingskommittén pa sid 21 och 22.

Ordnat inférande

"Nationellt ordnat inférande” &r en process framtagen
med syftet att skapa en jamlik, kostnadseffektiv och
andamalsenlig anvandning av medicintekniska pro-
dukter 6ver hela landet. For att tillfora ett varde skulle
processen i tilldgg till dessa syften ha som ambition
att skynda pa inférandet av ny teknik och nya behand-
lingsmetoder. Det medicintekniska produktradet

(MTP-radet) inom Sveriges Kommuner och Regioner,
ansvarar for processen genom att, pa eget initiativ eller
efter dnskemal fran ett Nationellt Programomrade
(NPO), vélja ut, utvardera 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 och brukare till
gagn oavsett var i Sverige man bor. Vi ser att svensk
vard behover skapa tydlighet och systematik kring
upptag av innovation i varden, samt forsta vardet
av det medicintekniken erbjuder varden. For att en
sadan process ska bli relevant ar det viktigt att den ar
forutsagbar och transparent och att den utgar ifran
grundforutsattningen att medicintekniken ar en del av
eller hela behandlingsmetoder och inte endast bedéms
som enskilda produkter. MTP-radet behover tydligt
inkludera hur medicinteknikens varde hamtas hem i
olika delar av samhallet och i sina bedémningar och i
sitt arbete.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2022
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Medicinteknik och regelverket

Alla medicintekniska produkter och tjanster pa den europeiska marknaden regleras av EU-lagstiftningen Medical
Device Regulation (MDR) och ska vara CE-mérkta. MDR &r en férordning, vilket innebér att den géller som nationell
lag i samtliga EUs medlemsstater. Regelverket syftar till att sdkerstalla att medicintekniska produkter och tjanster
som anvands inom vard och omsorg samt av patienten sjélv ar sakra och andamalsenliga. Reglerna ger en tydlig-
het bade kring vad som f6érvéntas av tillverkaren och av produkterna samt hur ansvaret ser ut vid anvandning.

All infrastruktur dnnu ej pa plats

Redan hdsten 2018 lyfte Swedish Medtech den oro

vi kdnde for att den nédvandiga infrastrukturen, som
ar grunden for MDR, inte skulle finnas pa plats i tid
for det slutliga ikrafttradandet av férordningen. Oron
grundades i huvudsak pa att det saknades sa kallade
tredjepartsorgan (Anmalda organ), vilka maste finnas
tillgéngliga for att tillverkarna ska kunna certifiera sina
medicintekniska produkter.

Hundratusentals medicintekniska produkter, saval
nya som befintliga, maste certifieras pa nytt av ett
Anmalt organ enligt den nya férordningen. Vi sag redan
da att manga produkter inte skulle hinna certifieras i tid
for att dessa skulle kunna fortsatta levereras till halso-
och sjukvarden.

Flera atgarder har genomforts av vara beslutsfattare
i ett forsok att hantera situationen. Datumet fér MDRs
ikrafttradande flyttades fram ett ar pa grund av pan-
demin, till 2021, och i december 2022 presenterade
EU-kommissionen ett forslag till nya 6vergangstider for
vissa medicintekniska produkter i férordningen. Detta
har nu rostats igenom, men tyvarr ar det inte tillrack-
ligt. Redan idag ser regionerna i sina upphandlingar att
produkter férsvinner fran marknaden. Vi ser dven att
de nya 6vergangstiderna inte adresserar utmaningen
for de foretag som introducerar ny teknik eller som har
produkter som har uppklassificerats.

Under 2022 har vi sett att antalet Anmalda organ
ackrediterade for MDR fortsatt har 6kat, men vi har
annu inte tillrackligt manga pa plats. Swedish Medtech
arbetar for att vi ska fa ytterligare ett Anmalt organ i
Sverige inom MDR och ett forsta inom Norden for IVDR.

MDR och mjukvara

En fraga som uppstatt med anledning av MDR &r den
om mjukvarans roll. EUs guidelines pa omradet har
visat sig vara otydliga och foretag har fatt olika svar fran
sina Anmalda 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 medicin-
ska 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.
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Risk for dubbelreglering

En annan fraga ror Al Act. Manga av de nya teknologier
som kommer till marknaden inkluderar mjukvara. Det
kan handla om beslutsstodssystem for vardpersonal
eller appar som stodjer patienten i sin behandling. Det
vi ser av EUs forslag till reglering av Al &r att manga

av dessa produkter kommer att regleras bade under
MDR och Al Act. Det ar viktigt med val fungerande
regelverk och Swedish Medtech stéller sig i grunden
positiv till att EU tar fram regelverk for Al sa val som
for medicintekniska produkter och diagnostik. Dock
leder inte alltid mer reglering till hdgre patientsdkerhet
eller battre produkter utan riskerar i stéllet att hdmma
vardens tillgang till ny teknologi. Det &r darfor viktigt att
man hittar ratt balans i regelverken.

Ateranvindning av medicintekniska
engangsprodukter

En viktig fraga ar den om ateranvandning av medicin-
tekniska engangsprodukter. Socialstyrelsen publicerade
i december 2020 en rapport som férordade en sadan
ateranvandning.

Tillsammans med Steriltekniska foreningen,
Riksforeningen for operationssjukvard (RFop) och
MEDEA tog vi av den anledningen fram en skuggrap-
port i syfte att fortydliga var kunskap pd omradet samt
vad vi ocksa sag saknades i Socialstyrelsens arbete. Vi
kompletterade sedan var skuggrapport med en genom-
gang av de metodbrister vi fann i Socialstyrelsens
rapport. Skuggrapporten och metodkritiken delades
med relevanta myndigheter och Socialdepartementet.
MDR tradde i full kraft den 26 maj 2021 och anpass-
ningen av den svenska lagstiftningen den 15 juli 2021.

Ateranvandning av medicintekniska engangspro-
dukter forbjods i praktiken i Sverige i och med MDRs
ikrafttradande. Detta férbud forsvann den 26 april
2022, genom regeringens forordning (SFS 2022:229).
For att en medicinteknisk engangsprodukt ska kunna
ateranvdandas maste man bland annat uppfylla kraven
som stélls i Kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2020/1207.

Swedish Medtech bevakar fragan och avvaktar
utvecklingen hos vara regioner for att se hur intresset
for att skapa rutiner for ateranvandning av engangspro-
dukter ser ut.
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Upphandling och ink6ép av medicinteknik

For att patienter ska fa tillgang till basta mojliga vard och omsorg ar det viktigt att upphandlingsprocessen fungerar
val 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 myndigheterna forbéattra och forenkla upphandling
av medicinteknik med utgangspunkt i det varde som produkterna bidrar med i varden.

Upphandling och regelverk
Under 2022 har bade nya nationella upphandlings-
regler inforts, liksom nya regler fér éverprévning. De
nationella reglerna géller de upphandlingar som har
ett varde som understiger EUs troskelvarde, det vill
saga pa det icke-direktivstyrda omradet, och malet har
varit att forenkla regelverket. Bland annat har kravet
pa att anvanda ett visst upphandlingsférfarande tagits
bort, direktupphandlingsgranser for varor och tjanster
hojs till 700 000 kr och anges som ett nominellt vérde
och direktupphandling far tillampas i samband med
Overprovning under vissa forutsattningar.
De nya Overprovningsreglerna infors med syftet
att géra processerna effektivare och innehaller bland
annat skyndsamhetskrav och preklusionsfrister.
» Lds mer om Swedish Medtechs arbete inom
upphandlingsomradet under var fokusgrupp
Upphandlingskommittén pa sid 22.

Regionmoten
En av vara viktigaste aktiviteter pa upphandlingsomra-
det ar regionbesok. Dessa sker inom ramen for Swedish
Medtechs fokusgrupp Upphandlingskommittén.
Besoken ar uppskattade fran bade regions- och
leverantdrshall och @mnena sa manga att verksam-
heten under senare ar har utdkats vasentligt. Ett vanligt
ar besoker gruppen upp till tio regioner. Under 2022
genomfordes elva besok. Under 2021 etablerades
digitala moten som ett alternativt satt att kunna
motas, vilket har gjort det lattare att fa till fler méten
med kortare varsel och med fler deltagare. Under
2022 besoktes nio regioner under sammanlagt elva
besok. Skane, Sérmland/Vastmanland, Stockholm (tva
ganger), Varuforsorjningen, Vastra Gotaland, Varmland,
Visterbotten och Ostergdtland (tva génger). | tillagg till
dessa besok fortsatte samverkan med regionerna inom
ramen for projektet Sakra Leveranser — Saker vard.
Syftet med besoken ar forst att uppratta eller for-
starka en relation till regionerna och lara kdnna deras
respektive inkdpsorganisationer men aven att formedla
Swedish Medtechs och Upphandlingskommitténs
syn pa hur man kan astadkomma bra upphandlingar,
paminna om vardet av medicinteknik samt de andra
fragor Swedish Medtech arbetar med. Vara budskap
handlar om betydelsen av dialog och vikten av att pro-
fessionen och/eller anvandarna engageras pa ett tidigt
stadium i varje upphandling. Tillfélle ges ocksa att lyfta

aktuella problem och behov i regionerna. Samtalen vid
dessa moten sker pa ett Oppet och konstruktivt satt.
Grupperna som besdker regionerna valjs ut
bland medlemmar som ar val fértrogna med
Upphandlingskommitténs arbete och dessa for
diskussionerna med respektive region utifran relevant
kunskap och erfarenhet, med branschhatten pa. Under
samtliga besok 2022 upptog inférandet av MDR och de
omfattande kostnadsokningarna och stérningarna i de
globala forsorjningskedjorna en stor del av agendan.
Bada dessa foreteelser har kraftigt forsvarat och fordy-
rat foretagens framtagande av produkter och arbetet
med att fa dem till svensk sjukvard. Hur dessa dkade
kostnader kan delas och definitivt inte ska kryddas med
viten har varit ett aterkommande dmne.

Sakra leveranser — Sdker vard

Under 2022 har Swedish Medtech samordnat projektet
Sékra leveranser — Saker vard dar representanter fran
fem regioner och fyra medlemsféretag gemensamt
arbetat med att ta fram en végledning for hur part-
nerna gemensamt kan |6sa olika leveransstorningar.
Vagledningen lanseras under 2023 och behandlar bland
annat prognostisering, kommunikation, ersattnings-
produkter, avtal med flera leverantérer, prisjusteringar,
rest, brist och viten.
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Krisberedskap och resiliens

Det har under de senaste aren, da vi bade erfarit en pandemi och nu ett krig i Europa, blivit uppenbart att det
har ar strategiskt hogprioriterade fragor utifran ett svenskt samhallsperspektiv. Vi ser att den medicintekniska
industrin ar en viktig del i beredskapsarbetet och vi arbetar fokuserat med dessa fragor.

Under 2022 har vi fortsatt arbetet med hur man kan
minska effekterna av pandemin vad galler material-
forsorjning. Under aret har mycket av vart fokus dven
varit pa att forsta och hantera de varldsomfattande
konsekvenser som Rysslands invasion i Ukraina har haft
bland annat pa ekonomin och tillgdng till material och
komponenter samt de sanktionspaket som tagits fram
av EU.

Dialogmoten med LfU

Swedish Medtech har vid tre tillfallen bjudit in
representanter fran LfU (Ledningsnéatverket for
regionernas upphandling) och fran var fokusgrupp
Upphandlingskommittén till dialogméte. Syftet har varit
att 6ka den 6msesidiga forstaelsen for de utmaningar
vi star infor, for att i nasta steg hitta |6sningar pa hur
vi gemensamt kan hantera situationen med kostnads-
okningar for att sakra leveranser av medicintekniska
produkter till svensk vard. Bland annat har diskussio-
nerna berort:

m prisjusteringar och tillhérande underlag
m viten under rddande omstandigheter
® andra forslag pa dndringar i géllande avtal

Uppfattningen vid motena har varit att det finns god
forstaelse for branschens situation och att gemen-
samma lésningar kan komma att kravas. Respektive

beslut om hur ett géllande avtal ska hanteras, kommer
dock att fattas i det enskilda fallet utifran dialogen mel-
lan leverantoren och den upphandlande myndigheten.

Vi har ocksa lyft vikten av fungerande kommunika-
tion vid en kris, dar en viktig kanal &r den mellan leve-
rantdr och upphandlande myndighet. Vid en potentiell
eller faktisk leveransforsening bor kunden sa snart som
mojligt informeras. Detta for att man tillsammans med
kunden ska kunna ta fram en leveransplan eller paborija
arbetet med att finna en lamplig ersattningsprodukt.
Kommunikationen mellan leverantér och kund blir
avgorande for att bada parter ska kanna till varandras
forutsattningar och forvantningar pa hur situationen
bor hanteras. Ju mer osdkerhet, desto viktigare att ha
kontinuerlig dialog.

Djupintervjuer

Swedish Medtech har dven under aret genomfort en

rad djupintervjuer med medlemsféretag for att exem-

plifiera hur de medicintekniska féretagen pa olika satt

arbetar for att hantera och parera dagens utmaningar

med malet att mojliggora leveranser till svenska kunder.

Syftet har varit att ge en bild av hur branschen agerar i

de kriser vi upplevt och fortsatt upplever.

» Lds dven om projektet Scikra leveranser — séker vard
pd sid 15.

Digitaliseringen ar barande i omstéllningen till framtidens vard och omsorg

Inom halso- och sjukvarden och omsorgen riskerar gapet mellan resurser och behov att véxa. En anledning &r den
demografiska utvecklingen — under det kommande decenniet 6kar andelen personer éver 80 ar med 49 procent
samtidigt som andelen personer i arbetsfor alder endast 6kar med 4 procent.

Flera initiativ pagar for att stélla om vard- och omsorg
till de nya forutsattningarna. En barande komponent

i omstallningen ar att utveckla nya arbetssatt och
ansvarsforhallanden utifran de mojligheter som ny
teknik och digitalisering erbjuder. Den medicintekniska
branschen har en avgérande betydelse for att framti-
dens halso- och sjukvards- och omsorgssystem ska bli
personcentrerade, sakra, hallbara och bidra till goda
halsoresultat.
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Medicinteknik — en allt viktigare omstallningsmotor
For att den medicintekniska branschen ska kunna bidra
med full kraft i omstéliningen kravs ratt forutsattningar.
Inom omrédet digitalisering handlar det bland annat
om en tydligare nationell styrning och samordning
avseende tillampningen av internationellt harmonise-
rade standarder och nationella tekniska infrastrukturer
liksom initiativ for att starka nyttiggdrandet av halso-
data for sekundéra andamal.



De senaste arens utveckling inom regioner, regeringen
och EU har nu kommit till en punkt dar flertalet initiativ
som kan skapa langsiktiga forutsattningar for den
medicintekniska branschen faller ut ndstan samtidigt.
Regionerna genomfor en historisk uppdatering av
vardens journalsystem liksom driver en aktiv omstall-
ning fér en néra vard med utgangspunkt i behoven

hos patienter och narstaende. Den forra regeringen
initierade en rad utredningar om bland annat gemen-
samma standarder och principer for hur samhallet

ska kunna nyttiggéra halsodata pa ett effektivare och
dndamalsenligt satt. Den nuvarande regeringen har

i Tidoavtalet hojt ambitionsnivan genom att peka pa
behovet av en genomgripande upprustning av vardens
digitala infrastruktur. Arbetet far ytterligare kraft i

och med att EU-kommissionen bland annat driver

ett ambitiost lagstiftningsarbete for att halsodata ska
kunna anvandas for vard, vardutveckling, forskning och
innovation mellan EU-lander.

Mot bland annat denna bakgrund ar omradet
digitalisering hogt prioriterat pa Swedish Medtechs
agenda och vi driver flera initiativ for att starka och
férmera branschens mojligheter att bidra till den viktiga
och nédvéndiga omstéllningen.

Ett ramverk for strategisk inriktning inom
fokusomradet digitalisering

Under aret har en budskapsplattform utvecklats. Den
ringar in nagra av de omraden som &r avgorande for
att skapa goda forutsattningar for utvecklingen av den
medicintekniska branschen. Det handlar om:

® En digital infrastruktur- ett ramverk som sakerstaller
att digitalt informationsutbyte sker pa ett sékert och
effektivt satt fér vard och omsorg.

m Nationell styrning- En tydlig nationell ansvarsfordel-
ning och styrning av nyckelkomponenter som kréavs
for att bygga det nationella ramverket.

m Okad tillgdng till halsodata- Data, saval primar- som
sekundar, ska tillgangliggoras for relevanta andamal
med héansyn till den personliga integriteten.

Ramverket kommer fordjupas och fortydligas under
2023 for att ytterligare starka policygenomslaget.

Paverkansarbete for lagstiftning som framjar
innovation och tillvaxt

Ett omrade for tillampning av det strategiska ramverket
handlar om lagstiftningsarbete pa olika nivaer. Utifran
detta driver vi bland annat ett aktivt paverkansarbete
for att sakerstalla en lagstiftning som framjar de
medicintekniska bolagens innovationskraft, interna-
tionella konkurrenskraft och tillvéxt. Fragor som varit
aktuella under 2022 och som till viss del fortsatter
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att 6ka i aktualitet dr 2023 handlar bland annat om
fragor kring molntjanster, tredjelandsoverforing av
personuppgifter 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 fér personuppgifter nar
dessa fors over till USA, har nya fragor och utmaningar
uppstatt och vi foljer utvecklingen pa omradet noga.

Vi bevakar ocksa de manga europeiska lagstiftningsi-
nitiativ pa digitaliseringsomradet som har inverkan pa
de medicintekniska foretagen. Nagra av dessa ar redan
antagna, andra har lagts fram som forslag medan andra
vdntas de narmsta aren. Som exempel kan ndmnas
de framlagda lagstiftningsforslagen for tillgang till och
skydd for data — Data Act, Al-férordningen, samt forslag
till forordning om ett europeiskt hdlsodataomrade
(EHDS). Gallande EHDS har Swedish Medtech under
aret, tillsammans med medlemsféretagen och i néra
samverkan med Medtech Europe och COCIR, utrett vad
kraven i forslaget kan fa for konsekvenser for branschen
och halso- och sjukvarden i stort. Swedish Medtech for
ocksa kontinuerlig dialog med berérda myndigheter for
att lyfta branschens synpunkter pa forslagen.

Swedish Medtech ser ocksa att den 6kade digitalise-
ringen, det radande varldslaget och Rysslands invasion
av Ukraina staller allt hogre krav pa industrin pa sékra
kommunikationer, cyber- och informationssakerhet.
Har aktualiseras bland annat EU:s cybersakerhetsakt,
rattsakten for cyberresiliens och NIS 2-direktivet. Under
ar 2023 kommer Swedish Medtech fortsatta driva ett
aktivt bevaknings- och paverkansarbete inom omradet.

Né&ra vard och egenmonitorering

Inom regioner och kommuner pagar ett aktivt arbete
med att flytta varden narmre patienten. Syftet ar bade
att starka individen liksom att finna langsiktigt hallbara
arbetssatt. En avgérande komponent i omstéliningen

ar vardens digitalisering. Under aret har vi tillsammans
med ett antal aktorer, bland andra Lif, patientorganisa-
tioner och regioner, drivit ett arbete kallat “Tillsammans
Okar vi anvandning av egenmonitorering inom cancer”.
Syftet har varit att undersdka hur den hégspecialice-
rade varden kan flyttas narmre individen med hjalp

av egenmonitorering. Arbetet, som presenterades
varen 2023, féreslar insatser som ytterligare driver pa
utvecklingen inom omradet. Det handlar bland annat
om att skapa en tydligare statlig styrning, i linje med var
budskapsplattform. Vidare driver flera av vara innova-
tionsmotorer arbeten inom detta omrade.

» Lds mer om Innovationsmotorerna pd sid 10.
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FOr vara medlemmar

Som branschorganisation arbetar vi pa 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 fér den
medicintekniska branschen. For att informera vara
medlemmar om viktiga fragor samt 6ka kdnnedomen
om Swedish Medtechs arbete erbjuder vi anstallda
hos vara medlemsforetag och natverkspartner
mojligheten att ta del av vart digitala medlemsbrev. Det
skickas ut en gang i manaden. Under 2022 har vi dven
arrangerat VD+, en rad natverksmoten riktade till vd
och ledningsgrupper for vara storsta medlemsforetag.
| slutet av 2021 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 fér den medicintekniska
branschen genom sarskilda medlemsbrev eller kortare
webbinarier.

Utover det arrangerar vi var arliga ordforandedag
for att samla vara grupper, styrelse och vart kansli for
att dela viktiga erfarenheter och diskutera strategiska
fragor. Vi anvander dven sociala medier och var

webbplats for att sprida information. Under aret har
det mediala intresset for branschen varit stort och
Swedish Medtech har synts i media vid flera tillfallen.
Det engagemang vi moter fran vara medlemmar

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

Vart natverk

Genom att samarbeta med andra nar vi langre. Darfor
arbetar vi aktivt tillsammans med andra organisationer
och aktérer och vi har ett stort natverk bade inom
Sverige och internationellt. Majoriteten av de projekt
och méten ni kan ldsa om har i verksamhetsberdattelsen
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 féretagande.
Swedish Medtech ser darfér samarbetet som en
grundpelare. Vi samtalar dagligen med foretradare for
vardprofessioner, 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 2023!

MEDTECHPODDEN Sedan fyra ar tillbaka driver Swedish Medtech podcasten

MEDTECH

ZmOooOT

Medtechpodden. | podden tar vi tempen pa allt som ror den medicintekniska branschen,
svensk vard och omsorg, innovation och patientsakerhet. Det ar roligt att se att

intresset for Medtechpodden fortsatt ar stort. Under 2022 har det osakra varldslaget
kommit att dominera temat for avsnitten. Vi har bland annat pratat om inflationen och
kostnadsokningar men dven om beredskapslaget och produktionskapacitet i kristider.

Vi ser fram emot att bjuda vara lyssnare pa flera relevanta @mnen under 2023.
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Vara grupper 2022

En hornsten i foreningsverksamheten ar vara
olika grupper. Dessa delar vi in i fokusgrupper,
expertgrupper och sektorgrupper. | varje grupp
finns representanter fran medlemsforetagen
och en till tva dedikerade personer fran
kansliet. Pa foljande sidor presenterar vi
ett urval av det som grupperna arbetat
med under aret.
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Fokusgrupper

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

de omraden som behandlas.

Economic Affairs

Sustainable Affairs

Fokusgruppen Economic Affairs arbetar for att medicinteknik ska
utvarderas for det varde den bidrar med i varden. Medicinteknik
ska ses som en investering och inte som en kostnad. Medicin-
tekniska behandlingsmetoder bor betraktas som det viktigaste
bidraget till att skapa en patientsaker, resurseffektiv och jamlik
vard av hogsta kvalitet. Okade investeringar i medicinteknik &r
avgorande for att Sverige ska kunna klara den vaxande efter-
frdgan pa vard och omsorg. Economic Affairs ar en fokusgrupp
inom Swedish Medtech dar vi samlar branschens experter inom
hélsoekonomi, market access, ersattningssystem, sjukvardsfi-
nansiering samt sjukvardspolitik. Economic Affairs arbetar for att
skapa en 6kad medvetenhet om behovet av ett samhallsekono-
miskt perspektiv pa varden. Nedbrutet i mal vill gruppen:
B Foretrdda den medicintekniska industrin i hdlsoekonomiska
sammanhang
B Verka for ett langsiktigt hallbart samarbete mellan den
medicintekniska industrin och varden for en god halso- och
sjukvard pa lika villkor
B Verka for en 6ppenhet och dialog mellan sjukvarden och den
medicintekniska industrin kring utveckling och introduktion av
nya metoder och tekniker
B Arbeta for att skapa en langsiktighet och helhetssyn i vardens
investeringsbeslut

Under 2022 har gruppens arbete med den av Sveriges Kom-
muner och Regioner initierade och ledda processen "Ordnat
inforande av medicinteknik” fortsatt. Genom att engagera alla
relevanta externa intressenter i kartlaggningen sakerstaller grup-
pen att man har god kunskap om vad Ordnat inférande officiellt
ska leda till samt vad processen for med sig for patienter, varden
samt féretag av alla storlekar.

Gruppen har under 2022 tagit fram ett budskapsdokument i
vilket Swedish Medtechs standpunkt om vilken niva upphand-
lingar bor genomforas pa. Detta bland annat som en reaktion
pa den vagledning for nationella upphandlingar som MTP-radet
publicerade under 2022. Economic Affairs motte under 2022
— forutom foretradare for MTP-radet — TLV, IHE och SKR:s sam-
ordnare for Nara vard. Forutom fem moten for hela gruppen,
har aven ett stort antal arbetsgruppsméten genomforts. Syftet
med dessa var att ta fram underlag for samtal med Hélso- och
sjukvardsdirektorer och andra beslutsfattare i regionerna. 2022
var annu ett mycket aktivt ar for Economic Affairs — och flera nya
medlemmar har inkluderats i gruppen.

Ordférande: Anne-Lie Oberg, Medtronic AB

Hallbarhet ar ett omrade som blir allt viktigare och forvant-
ningarna pa att tillverkare tar hansyn till miljopaverkan och det
klimatavtryck deras verksamhet ger upphov till ar stora. Las
mer om vart arbete pa omradet pa sid 12. Den medicintekniska
industrin bidrar med patientsdkra produkter som raddar liv och
skapar battre forutsattningar for manga manniskor varlden over.
Samtidigt behéver denna bransch, precis som alla andra, stalla
om for att annu mer bidra till en hallbar varld.

Exempel pa fragor som varit aktuellt under 2022 &r restriktio-
ner vad galler kemikalier samt kring forslaget till ett nytt direktiv
om tillborlig aktsamhet (Corporate Sustainability Due Diligence
Directive, CSDDD), vilket faststéller en skyldighet for foretag
att visa “tillborlig aktsamhet” i sin verksamhet likval som i hela
vardekedjan.

Swedish Medtech arbetar med att synliggéra den medicintek-
niska branschens insatser inom hallbarhetsomradet, men dven
med att utbilda och informera medlemsforetag for att de ska
ha sa goda forutsattningar som mojligt for att méta kommande
krav pa omradet. For att skapa sa stort genomslag som majligt
pa hallbarhetsomradet ser Swedish Medtech ett behov av EU
harmoniserade krav och regler. Nar man tillampar regionala eller
lokala krav som avviker fran EU-gemensamma regler riskerar
man att dessa skapar svarigheter for foretag att offerera produk-
ter till vard och omsorg. Fokusgruppen efterfragar darfér samsyn
och forutsdgbarhet i kravstallandet, som yttersta konsekvens
riskerar vi annars att svensk vard och omsorg inte far tillgang till
produkter.

Ordfdrande: Fredrik Sandberg, Siemens Healthcare AB

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2022 21



@® rOR VARA MEDLEMMAR | GRUPPER

Upphandlingskommittén

Upphandlingskommitténs mal ar att forenkla och forbattra
offentlig upphandling av medicintekniska produkter med
utgangspunkt i det varde som de ger varden. Malet ar aven

att med hjalp av modellen "Den Goda Affaren” sprida kunskap
om hur dialog ar en férutsattning for bra upphandlingar som
skapar patientnytta och vardeffektivitet. Agendan for gruppens
moten tar avstamp i trender inom upphandling och tillampning
av Lagen om Offentlig Upphandling (LOU). Under 2022 har
pandemin fortsatt satt spar i de fragor som varit aktuella, men
an mer har frdgorna handlat om hur kriget i Ukraina paverkar
materialforsorjningen. Bland annat har gruppen diskuterat hur
man kan sdkra leveranser av medicinteknik till svensk vard trots
kostnadsokningar, en diskussion som aven forts tillsammans
med upphandlande myndigheter inom regionerna. Vidare har
punkter pa agendan varit vilka férutsattningar och majligheter
som finns till att gora dndringar i avtal samt hur ersattningspro-
dukter pa basta satt identifieras och képs in.

Gruppen har arbetat med att ta fram tva dokument pa temat
okad sekretess i upphandling. Det ena lyfter fram de risker man
ser med 6kad sekretess och det andra hur leverantérer (och
upphandlande myndigheter) kan arbeta for att minska sekretes-
sen. Under aret har det dven forst diskussion om de konse-
kvenser som 6vergangen till MDR ser ut att medféra, mycket
pa grund av for fa Anmalda organ, och hur det kan komma att
paverka bade leverantorer och vard.

Under aret har gruppen fortsatt att vid varje mote bjuda
in en natverkspartner for att diskutera och 6ka kunskapen
kring aktuella och viktiga upphandlingsjuridiska fragor. Under
programpunkten "Vaga fraga advokaten" har man under aret
gastats av Advokatfirman Delphi, Setterwalls Advokatbyra och
Cirio Advokatbyrd. Amnena har bland annat rért ny praxis om
skyldigheten att som leverantér minimera sin egen skada, vad
som &r relevant att tanka pa vid kontakt med ett konkurrerande
foretag utifran bade LOU och Konkurrenslagen, hur 6vergangen
till MDR kan hanteras i géllande avtal nédr en produkt forsvinner
fran marknaden samt de nya reglerna for 6verprévning som
inférdes under sommaren.

Upphandlingskommittén genomfor arligen en rad regionbe-
sok i syfte att samverka och utbyta erfarenheter med upphand-
lande myndigheter. Lds mer om regionsbestken pa sid 15.

Ordférande: Gunnar Persson, Resmed AB. Under dret
avtackades Magnus Melander, Essity Hygiene and Health
AB som ordférande och Karin Winberg, Abilia AB som vice
ordférande fér gruppen. Magnus eftertréddes en period av
Lavi Zurka, Médlnlycke Health Care AB.

Innovation & Tillvaxt

Gruppen verkar for att Sverige ar det mest attraktiva landet for
klinisk samverkan, utveckling och effektivimplementering av
medicinteknik for framtidens héalsa och sjukvard. For att inte
tappa mark vare sig vad géller utveckling av svensk vard och
omsorg eller naringslivets konkurrenskraft vill gruppen bidra

till att utvecklingskraften hos foretag tillgéngliggors varden och
patienterna. Detta ser man kan ske genom goda forutsattningar
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for samverkan mellan foretag, vard och omsorg, och patien-

ter, samt for forskning och utveckling, for saval stora som sma
medicintekniska foretag. Gruppen bidrar hdr med sin breda, och
djupa, forskningsexpertis till foreningens arbete for att forbattra
forutsattningarna for forskningssamarbeten, inklusive kliniska
provningar, se mer om Klinisk Fol pa sid 11. Innovation & Tillvaxt
vill dven se att den forskning, utveckling och utbildning som
bedrivs i Sverige nyttiggors. Gruppen ser att ett sammanhallet
innovationssystem med fornyelseférmaga och ett gott samver-
kansklimat 6kar attraktionskraften for foretag vid beslut om var
man forlagger sin verksamhet.

Gruppen har under 2022 bland annat fortsatt samverkan
med Innovationsmotorerna och ldmnat vardefulla inspel till
utredningen for kliniska prévningar. Under 2023 startar man upp
arbetet med att ta fram ett inspel infor kommande forsknings-
och innovationsproposition.

Gruppen passar pa att tacka Asa Ardesjs, Johnson & Johnson,
som fortjanstfullt agerat ordférande for gruppen under flera ar
och valkomnar Thomas Anderzon, Dedalus, som tilltradande
ordférande.

Ordférande: Thomas Anderzon, Dedalus AB

Regulatory Affairs

Syftet med fokusgruppen Regulatory Affairs ar att skapa basta

mojliga villkor for den medicintekniska branschen genom att i

samverkan med myndigheter och andra intressenter verka for

att

| foljsamhet, tolkning och tillampning av det medicintekniska
regelverket i Sverige ar i 6verensstammelse med EUs lagstift-
ning och praxis

W utveckla branschen i fragor som ror regulatory affairs
och relaterade fragor

B samla och formedla branschens uppfattning till myndigheter
och andra intressenter

B synliggora vikten och behovet av kompetens inom
regulatory affairs i Sverige och vara en kompetensresurs
internt for branschorganisationen och externa aktorer.

Under aret har diskussionerna i gruppen fortsatt att kretsa kring
utmaningar med den medicintekniska foérordningen, MDR, dar
osakerheten kring tillgangen av Anmélda organ varit en sadan.

Férordningarna MDR och IVDR publicerades i maj 2017 med
en dvergangsperiod om tre respektive fem ar till maj 2020 och
2022. Med anledning av pandemin och bristen pa Anmalda
organ flyttades datumet for MDR fram till maj 2021. | decem-
ber lamnades ett forslag till EU-kommissionen om ytterligare
forlangd 6vergangstid (denna antogs i mars 2023).

MDR och IVDR kommer att fortsatt vara i fokus under kom-
mande ar da mycket fortfarande aterstar.

Gruppen ar dven engagerad i programmet for Swedish Med-
techs arliga regulatoriska konferens Regulatory Summit.

Ordférande: Peter Lowendahl, Hoff & Léwendahl AB
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Expertgrupper

Precis som fokusgrupperna bestar foreningens tva expertgrupper av representan-
ter fran medlemsféretag som arbetar med dessa fragor pa daglig basis.

Kommunikation

Etik & Compliance

Kommunikationsgruppen samlar informations- och
kommunikationsansvariga inom Swedish Medtechs
medlemsféretag 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 dven fungera som
expertstod till vara sektor- och fokusgrupper samt i Swedish
Medtechs 6vriga kommunikationsarbete.

Ordférande: Jenny Stenbacka, Roche Diagnostics
Scandinavia AB

Etik & Compliance-gruppen tar upp dmnen som bland annat

ror 6kad kdnnedom och féljsamhet till samverkansreglerna och
dess framtida utveckling. Expertgruppens fokus har varit att 6ka
kunskapen om samverkansoverenskommelsen ute i varden och
det arbetet kommer att fortsatta starkas. Det nya avtalet tradde i
kraft i januari 2020 och parterna till 6verenskommelsen om sam-
verkansregler har beslutat om att gemensamt folja upp reglerna
en gang per ar. Under aret har gruppen varit vilande men beslut
har fattats om att gruppen kommer att vara remissinstans vid
kansliets framtagande av vagledande dokument och avtalsmallar
som planeras ses 6ver och tas fram under 2023.

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 samhillet i stort.

Diabetes

Sektorgruppen Diabetes driver aktuella och strategiskt viktiga
frdgor som beror diabetesvarden i Sverige. Gruppen arbetar
aktivt med att 6ka kunskapen hos kunder, beslutsfattare och
patienter om hur innovativ medicinteknik kan forbattra diabetes-
varden pd ett samhallsekonomiskt satt. Diabetesgruppens vision
ar att alla manniskor som lever med diabetes har tillgang till den
medicinteknik de behover for att uppna basta mojliga behand-
lingsresultat och livskvalitet. Gruppen har under aret tagit fram
aktivitetsplaner dar man i mindre arbetsgrupper ska fokusera pa
bland annat fragor som digitalisering av halso- och sjukvarden
dar anvandningen av molntjanster och informationshanterings-
och dataskyddsfragor &r centrala. Har tittar man ocksa pa hur
patientdata kan hoja kvaliteten av diabetesvarden utan att strida
mot de begransningar som satts av integritetsskyddslagstiftning-
en. Andra viktiga fragor man jobbar med ar ojamlik anvandning
av digitala l6sningar 6ver landet liksom krav i upphandlingar pa
leveranstider kopplat till stora viten, dér man samverkar med
projektet Sakra leveranser — Saker vard. Gruppen arbetar dven
fortsatt med fragor som ror véardet av innovativa diabeteshjalp-
medel for patienterna och betydelsen av att fatta langsiktiga
beslut i forskrivning av diabeteshjdlpmedel. Diabetesgruppen
har aven fortsatt sin dialog med samarbetsgrupperingen Equalis.

Ordférande: Helena Sandin, Ascensia Diabetes Care Sweden AB

Digital Halsa

Sektorgruppen for Digital Halsa verkar for att starka forutsatt-
ningarna for medicintekniska foretag att bidra till en innovativ
digitalisering som framjar hélsa och en god, jamlik, personcen-
trerad och sdker vard i ett hallbart hélso- och sjukvardssystem.
Gruppens arbete syftar till att skapa en transparent och férut-
sagbar marknad som tillvaratar och formerar innovationskraften
hos stora och sma medicintekniska foretag inom sektorn digital
halsa. Genom god branschkunskap och breda natverk bidrar
gruppen till 6kad kannedom och kunskap om digitaliseringens
betydelse liksom utgor en konstruktiv radgivare och dialogpart-
ner till beslutfattare. Sektorgruppen Digital halsa valkomnar
medicintekniska foretag som vill bidra till vardens digitala
transformation.
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Gruppen bestar av drygt 60 medlemmar. Till gruppen finns ett
programrad som bistar med innehallsplanering av sektorgrup-
pens moten.

Gruppens arbete praglas av ett 6ppet klimat och ett aktivt
kunskapsutbyte mellan medlemmar liksom ett proaktivt arbete
med externa parter for att identifiera strategiska fragor for att
bibehalla fortsatt goda férutsattningar att tillvarata de medicin-
tekniska foretagens innovationskraft i den digitala transformatio-
nen av vard och omsorg. Harutéver har gruppen beredskap att
genomfora aktuell respons pa prioriterade fragor som dyker upp
under hand.

Under aret har kritiska insatsomraden identifierats och beskri-
vits i en budskapsplattform. Avsikten ar att ytterligare skarpa ge-
nomslagskraften inom omraden som ér viktiga for att accelerera
digitaliseringen av vard och omsorg. Det handlar bland annat om
en starkare och tydligare statlig styrning inom standardiserings-
omradet liksom behovet av fortsatta initiativ for att nyttiggora
aktuella och jamforbara halsodata for sekundara andamal.

Kopplat till bland annat detta arbete har under aret dialog
forts med E-halsomyndigheten, myndigheten for digital forvalt-
ning (DIGG), Socialstyrelsen och SLIT gruppen. Vidare har Med-
Tech Europe bidragit med information om pagaende EU-initiativ
sa som EU Digital Health policy samt det paverkansarbete som
drivs av Medtech Europe.

Ett sarskilt hybridseminarium har arrangerats med utgangs-
punkt i Statskontorets granskning av Vision e-halsa 2025.
Statskontoret konstaterade att den svenska forvaltningsmodel-
len med 311 kommunala enheter kraver samverkan och att den
splittrade styrningen av digitaliseringsfragorna gjort det &r svart
att enas i fragor rérande interoperabilitet och ramvillkor. Trots
att samverkan har blivit battre under aren kommer visionens
mal troligen inte att kunna uppnas till 2025.

Under ar 2023 planerar gruppen att: Fortydliga och aktivt
kommunicera innehallet i budskapsplattformen; Genom en
arbetsgrupp bista med underlag till expertgruppen i utredning-
en om halsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for
interoperabilitet (52022:10); Genom en arbetsgrupp understka
férutsattningar och branschens staliningstagande till halsoappar
avseende fragor sa som kvalitetssakring, ersattning, hantering av
hélsodata m.m.

Ordférande: Lena Blom, Siemens Healthineers
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Inkontinens

Det 6vergripande malet for HELP-gruppens arbete ar att sprida
kunskap om véardet av medicintekniska hjalpmedel. Det arbetet
har bland annat bedrivits via Fokus Hjdlpmedel som numera

har méten i Lund, Géteborg, Orebro, Stockholm och Luled/
Umea. Sammanlagt nar dessa moten 6ver 7.000 forskrivare

av medicintekniska hjalpmedel och mellan 50 och 100 foretag
staller ut varje gang. Motena arrangeras gemensamt av Swedish
Medtech, de lokala regionerna, kommunerna och hjalpme-
delscentralerna med hjalp av Nordiske Medier. Motena, som
erbjuder bade fortbildning, utstallningar och forelasningar,

fyller ett behov som inte tillfredsstalls av vare sig forskrivarnas
arbetsgivare eller andra massor. 2022 aterupptogs alla dessa
moten efter att ha pausats under 2020 och 2021 pa grund av
pandemin. Ateruppstarten belonades med en fantastisk upp-
slutning fran bade utstallare och forskrivare. Swedish Medtech
forelaste vid alla tre tillfdllena under 2022 om hur MDR paverkar
hjdlpmedelssektorn. Under aret genomférdes Hjalpmedelskon-
ferensen i Stockholm. Deltagarantalet slog nytt rekord med hela
120 deltagare. Aven pa Hjalpmedelskonferensen i september
utgjorde MDR tyngdpunkten i programmet. Pandemin gjorde att
konferensen stélldes in bade 2020 och 2021 och glddjen 6ver att
motas igen var stor.

Ordférande: Ulrika Olsson, Arjo Sverige AB

Infektionsprevention

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 anvdnds korrekt och dar vi bekdmpar antibiotikare-
sistensen- den tysta pandemin. Gruppens arbete syftar till att
Oka kunskapen om medicinteknik som ett effektivt verktyg for
att minska vardrelaterade infektioner och minskad antibiotikaan-
vandning i vard och omsorg.

Under 2022 har gruppen arbetat med att férnya det kun-
skapsmaterial som togs fram 2016 och som syftar till att sprida
kunskap om befintliga I6sningar for att minska vardrelaterade
infektioner. Gruppen har aven varit referensgrupp for arbetet att
etablera en industriallians mot AMR, se mer om det pa sid 13.

Under 2023 fortsatter arbetet med projektet Sjukhusdirekto-
ren, med syfte att i samverkan med ortopeden pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset 6ka kunskapen hos vardprofessioner om
riktlinjer for infektionsprevention, men aven hos bestéllare och
verksamheter om hur mycket infektionspreventiva medicintek-
niska ldsningar kan reducera totalkostnaden och samtidigt 6ka
patientsakerheten. Sektorgruppen kommer fortsatt bidra till
industrialliansens arbete samt belysa vikten av det preventiva
arbetet for att reducera vardrelaterade infektioner, och i forlang-
ningen antibiotikaresistens, samt att investeringar i medicintek-
nik som kan férebygga infektioner och minska antibiotikafor-
skrivningen bidrar till en mer hallbar vard och omsorg.

Ordférande: Christian Arill, Johnson & Johnson AB

Inkogruppens vision ar att en person med blas- och
tarmdysfunktion ska kunna leva sitt liv utan begransningar

i livets olika situationer genom en jamlik tillgang till
vardeskapande innovativa, hallbara och individuellt anpassade
inkontinensldsningar och-hjdlpmedel. Gruppen har under
2022 deltagit i revideringen av dokumentet KlaraKrav
tillsammans med natverket Nikola, och 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 gruppen 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
samt skrivit en debattartikel som publicerades i Dagens Medicin
i borjan av 2023.

Ordférande: Ingrid Sannum, Essity Hygiene and Health AB.

Nutrition

Sektorgruppen Nutrition arbetar med fragor rérande enteral
nutrition och produkter for avancerad medicinsk nutrition. Nut-
ritionsgruppen har tidigare arbetat med paverkansprojekt for
att 6ka medvetenheten om férekomsten och konsekvenserna av
undernaring i svensk vard och omsorg. Nutritionsgruppen anser
att nutritionsfragor maste uppvarderas inom varden. Genom

att 6ka medvetenheten om undernaringens konsekvenser kan
riskbedomning och medicinsk nutritionsbehandling bli en nor-
mal och effektiv rutindtgard som ar integrerad i 6vrig vard och
omsorg. Behandling av undernéring ar en fraga om patientsaker-
het och utgor en verkningsfull och kostnadseffektiv metod for
att forebygga vardskador. Idag saknas det saval en underbyggd
kartlaggning av problemets omfattning i Sverige som en politisk
handlingsplan for att atgérda problemet. Nutritionsgruppen
arbetar for att identifiera effektiva |6sningar for att forhindra un-
derndring samt for att nutrition ska bli en integrerad rutinatgard
inom vard och omsorg.

Ordférande: Vakant
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Onkologi

Syftet 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 cancerdverlevnad som slutmal. Genom sakligt
och faktabaserat informationsutbyte saval inom gruppen som
med regionala intressenter pa bade politisk och klinisk niva vill
gruppen tydliggora medicinteknikens roll i den framtida svenska
cancervarden.

Gruppen har under 2022 bjudit in till dialog med initiativet All.

Can Sverige. Det ar ett samarbete mellan Natverket mot cancer,
Ung Cancer, Brostcancerforbundet, European Cancer Patient
Coalition, Nollvision cancer och Microsoft samt de finansieran-
de foretagen Amgen, Bristol Myers Squibb, Janssen, MSD och
Roche.

Gruppen har ocksa fortsatt uppdaterats om projekten “Noll-
vision Cancer”, som leds av SKR och Handelshogskolan samt
Testbed Sweden, en testbadd for kliniska studier som underlat-
tar inforande av mer traffséker prevention och behandling inom
cancervarden.

Vidare har en kartldggning av hur svensk stralbehandling
star i forhallande till 6vriga nordiska lander presenterats och
diskuterats vid ett gruppmote. Rapporten visar bland annat att
ny teknik och nya behandlingsmetoder sprids i en langsammare
takt i Sverige an i Danmark och Norge, att forskningsaktiviteten
ar avsevart lagre i Sverige an i Danmark och att tillgdngen pa ut-
rustning for stralbehandling ar avsevart lagre i Sverige an i 6vriga
nordiska lander.

Ordférande: Per Nylund, Elekta AB

Op/An/Iva

Sedan 2015 har sektorgruppen Op/An/Iva primért arbetat med
att, tillsammans med Riksforeningen for 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 géller i anslutning
till operations- och interventionell labverksamhet. Op/An/Iva-
gruppen har varit med och paverkat utbildningens innehall och
upplagg samt efter ett antal genomforda utbildningar utvarderat
resultatet. Under 2022 har inga gruppmoten genomforts men
val ett stort antal Certifieringsutbildningar.

Ordférande: Roger Ahlgren, Boston Scientific Nordic AB

Ortopedi

2022 kunde Ortopedigruppen aterga till ett mer traditionellt
arbetssatt efter pandemin. Dock drog gruppen nytta av den flex-
ibilitet som digitala moten mojliggjorde. Under 2022 genomfor-
des fem moten varav ett fysiskt. | tillagg till dessa motte gruppen
SOF:s styrelse samt organisationskommittén for SOF 2023 i
Goteborg. Ortopediveckan genomférdes 2022 i Malmo och dven

26 SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2022

om arrangemangen inte var optimala, var det positivt att motet
kunde genomforas fysiskt. Gruppen arbetade under 2022 for att
specialistféreningarnas struktur for medlemsavgifter ska andras
sa att de inte vare sig missgynnar foretagsmedlemmar eller bry-
ter mot Samverkansoverenskommelsen. Detta arbete kommer
att fortsatta under 2023.

Ordférande: Gunilla Eriksson, Link Sweden AB

Stomi

Stomiopererade ar en brukargrupp med individuella behov och
forutsattningar. Stomiprodukter ersatter en kroppsfunktion och
kan fungera véldigt olika for olika brukare, vilket innebar att

ett stomihjalpmedel inte passar alla. Tillgang till ratt produkter
ar darfor avgorande for individens mojlighet att leva ett aktivt
och socialt liv med god livskvalitet. Pa uppdrag av regeringen
tillhandahaller TLV, Tandvards- och ldkemedelsférmansverket,
ett brett sortiment av stomiprodukter, samtidigt som man ser till
att ekonomiska begransningar respekteras och effektivitetsut-
veckling 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 tillsammans med patienter och
professionsforetradare lyfta fragan varfor man vill byta ut ett
valfungerande nationellt system som inte bara tillgodoser stomi-
opererades behov men dven tar hansyn till samhallets resurser.
Gruppen har tata kontakter med bade patienter och profession
och arbetade gemensamt under 2022 pa en skrift “Vardig vard”
som ska beskriva hur en vardig, patientsaker och halsoekono-
miskt sund stomivard ska kunna bedrivas i Sverige. Under 2022
genomfordes — forutom ett stort antal gruppmoten — aven tolv
politikermoten i Region Skane och inom 5-klovern med syftet att
inte sla sonder det nationella formanssystemet genom upphand-
ling eller inféorande rekommendationslista.

Ordférande: Kajsa Malmsten, Dansac and Hollister
Scandinavia. Vice ordférande: Maria Meyner, Coloplast

Sarlakning

Syftet med sektorgruppen for Sarlakning ar att 6ka kdnnedomen
och kunskapsnivaerna pa de patient- och samhallsekonomiska
varden som foretagen i gruppen tillhandahaller samt mojlig-
gora att dessa varden blir transparenta och uppmarksammade

i svensk vard och omsorg. Gruppen har under 2022 fortsatt
samarbetet tillsammans med Sarsjukskoterskorna i Sverige (SSiS)
med fokus pa kunskap och kompetens kring behandling av sar
hos vardpersonal. Swedish Medtech och Sarlakningsgruppen
fick aven tillfalle att presentera sig och gruppens arbete under
SSiS Sarkonferens i Gavle. Under december manad genomfor-
des en enkatundersokning till sjukskoterskor for att kartlagga
kunskapslaget. Gruppen har dven gastats av ordférande i Svensk
Sjukskoterskeforening, Oili Dahl, som pratade om Nara vard och
omstallningens praktiska betydelse for bade varden, leveranto-
rerna och patienterna.

Ordférande: Kristina Wetterdal, Essity
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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 indu-
strin har manga viktiga berdéringspunkter. For att kunna
utveckla varden och forbattra behandlingsmetoder ar
samverkan helt central. Det ar 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 boér 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 prévningar. Med
detta som bakgrund trddde Swedish Medtech under
2020 in som part i tva nya éverenskommelser, en som
ror kvalitetsregister och en for kliniska provningar.

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

Overenskommelse om samverkansregler
Samverkansreglerna mellan hélso- och sjukvarden
och industrin &r en 6verenskommelse som teck-

nats mellan Sveriges Kommuner och Regioner,
Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish Medtech
och Swedish Labtech.

Overenskommelsen har en struktur med ett
huvudavtal och en bilaga med specifikationer av
samverkanssituationer. Huvudavtalet &r en av parterna
undertecknad policy med barande principer och
regler av langsiktig karaktar, vilka utgor grundforut-
sattningarna for samverkan. Bilagan ar ett stod for
mer |6pande samverkan, vilken parterna uppdaterar
mer kontinuerligt for storsta mojliga aktualitet. Bade
overenskommelse och bilaga ar styrande for samverkan
mellan hélso- 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 férutsattningar fér samverkan om
kliniska lakemedelsprévningar 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 6vervdaganden som behéver
goras av bade huvudman och foéretag for en god
samverkan kring kliniska provningar.

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

Overenskommelse om kvalitetsregister

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

kring regionala och nationella kvalitetsregister.
Overenskommelsen syftar till att skapa battre 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 évervaganden. Genom 6verenskom-
melsen bidrar parterna till genomférande av regering-
ens life science-strategi sarskilt inom det prioriterade
omradet nyttiggérande av hélso- och varddata for
forskning och innovation. Det pagar ett arbete med att
komplettera dverenskommelsen med en guide for att
underlatta det praktiska arbetet.
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Overenskommelse inom Life Science-sektorn for
starkt samverkan inom precisionsmedicin
Genomic Medicine Sweden, GMS, har hosten 2022
ingatt en dverenskommelse med Life Science-sektorns
branschorganisationer som ska frdmja samverkan med
foretagen. Malet ar att tillsammans starka de nationella
forutsattningarna for precisionsmedicin. GMS ar ett
nationellt samverkansprojekt, med visionen att starka
och utveckla svensk sjukvard och maojliggora 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.

Ny branschgemensam 6verenskommelse om
halsodata i Region Stockholm

Swedish Medtech har tillsammans med Lif, SwedenBIO
och Swedish Labtech tecknat en dverenskommelse
med Centrum fér halsodata inom Region Stockholm om
gemensamma principer for tillgdng och utldmnande

av halsodata. Syftet ar att underlatta samverkan

mellan Life Science-féretag och hélso- och sjukvarden.
Ambitionen ar att gemensamt och kontinuerligt
vidareutveckla forutsattningarna for samverkan for att
underlatta industrins tillgang till halsodata med sékra
och integritetsbevarande rutiner for invanarna och
patienterna i Stockholms lan. Overenskommelsen &r

en regional tillampning av de 6vergripande regler for
samverkan med hélso- och sjukvarden som organisatio-
nerna har tecknat med SKR, samt vad géller forskning
overenskommelsen med SKR om kliniska prévningar.
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Medlemsradgivning

Swedish Medtechs jurister, 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 med-
lemsnytta vi som branschorganisation erbjuder. Genom
att stélla kansliets och dess natverks kompetenser till
medlemmarnas forfogande ar malet att ett medlem-
skap i Swedish Medtech ska ge stort varde. Tillsammans
med utbildningsverksamheten och gruppernas arbete
ar det meningen att medlemsradgivningen ska; ge
konkret varde for medlemskapet, 6ka medlemmarnas
kunskap och majlighet att na framgang i goda affarer
samt bidra till att Swedish Medtech standigt féljer med
i hur medlemmarnas villkor férandras.

For att uppratthalla en neutralitet medlemsfore-
tagen emellan tillhandahalls en allmén och generell
radgivning till medlemmarna. Branschféreningen gor
inte djupgaende analyser av juridiska fragestéllningar
at enskilda medlemsforetag utan hanvisar da till
den radgivning som erbjuds av advokatbyrder och
andra konsulter inom juridik. Vid fragor som angar
en storre grupp av medlemmar kan foreningen, a
medlemmarnas vagnar, fora en dialog med leve-
rantdrernas motpart i en affarsrelation, exempelvis
vid allvarliga brister i en offentlig upphandling eller
nar féretagen mottagit sponsringsférslag i strid med

Samverkansdverenskommelsen. Branschféreningen kan
inte tala om for medlemmarna hur de ska agera i en
viss situation men kan daremot informera om vad lagar
och dverenskommelser sager och upplysa om de risker
som finns kopplade till ett visst beslut.

Med anledning av det anstrangda varldslaget
har radgivningen pa upphandlingsomradet till stor
del handlat om hur géllande avtal kan hanteras nar
forutsattningarna forandras. Det har varit fragor bland
annat kring force majeure, prisjustering, ersattnings-
produkter, leveransvillkor och viten vid leveransforse-
ningar samt vilka forutsattningar som géller for att gora
dndringar i ett avtal. Vidare har flera medlemmar velat
diskutera hur de kan agera nar villkor i nya upphand-
lingar upplevs som oproportionerliga utifran det osakra
|ldge omvarlden befinner sig i. Flera funderingar fran
medlemsforetagen har dven handlat om sekretess i
anbud och generellt om krav som upplevs oproportio-
nerliga eller som begrénsande pa ett otillborligt satt.

Géllande samverkansreglerna har fragorna manga
ganger handlat om anordnade av olika slags moten,
anlitande av hélso- och sjukvardspersonal for olika
typer av konsultuppdrag samt fragor géllande sponsring
av moéten.

Vi pa Swedish Medtech ser fram emot att diskutera
nya, spannande fragor med vara medlemmar under
2023.
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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 det medicintekniska regelverket,
upphandling, samverkan mellan vard och industri samt certifiering 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, TLV, Sveriges
Kommuner och Regioner och andra institutioner.

Under 2022 har vi fortsatt arrangera manga utbild-
ningar digitalt, men dven ett antal kurser genomfordes
pa plats. Med anledning av den nya medicintekniska
forordningen har efterfragan pa kurser som riktar sig
till olika malgrupper 6kat och vi har utvecklat vart
kursutbud.

Uppskattad utbildningsverksamhet
Utvarderingar visar att vara kurser haller en hog
niva bade vad géller innehall och foreldsarnas
kompetens saval som pedagogik. Vi arbetar stan-
digt med att utveckla och férbattra var befintliga
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utbildningsverksamhet men ocksa for att erbjuda nya
relevanta kurser. Det ar gladjande att se att deltagar-
antalet stadigt stiger for varje ar. Marknadsforing av
vara utbildningar sker via var webbsaijt, vart medlems-
brev och i sociala medier samt via specifika nyhetsbrev
for utbildningar och event.

Malsattning

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

Certifieringskurs for medicintekniska
produktspecialister

Under flera ar har Swedish Medtech i samarbete med Riksforen-
ingen for operationssjukvard (RFop) arrangerat en certifierings-
kurs for leverantorer som deltar pa operationssal och operations-
avdelning. Intresset fran bade varden och foretagen fortsatter

att oka. 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 deltaga-
ren far en genomlysning av processen ur en praktisk synvinkel.
Kursen ar en av vara mest populdra kurser och under 2023 ser
vi fram emot att utveckla ytterligare kurser inom upphandlings-
omradet.

Market Access

Kursen ger insikt i ekosystemet for inférande av medicinteknis-
ka produkter pa den svenska marknaden. Deltagaren far kad
forstaelse om vilka aktorer man i branschen bor kdnna till, vilka
processer som &r relevanta for just den egna produkten och
vilka ar nyckelpersonerna man behéver paverka. Vi tackar gast-
forelasare fran bland annat TLV och Parexel som deltagit. Kursen
kommer finnas dven under 2023.

Grundkurser gallande det nya regelverket MDR

Sedan nagra ar har vi erbjudit grundkurser i det nya regelverket
(MDR) och processen for CE-markning. Deltagaren kan valja
inriktning beroende pa ekonomisk aktér och/eller produktens
riskklass. Kurserna har varit uppskattade och fortsatter vara
hogaktuella. Alla tre kurser har varvats mellan att erbjudas i sal
och digitalt.

B MDR for tillverkare

B MDR for distributérer & importorer

B MDR for klass |-produkter

Riskhantering for medicintekniska produkter

En fordjupande kurs om tva dagar som passar alla i branschen
som arbetar med riskhantering och som behover veta mer om
processen och strukturen enligt standarden 1SO 14971. Kursen
sker i sal och vi &r glada att under 2022 har kunnat dteruppta
den da den var pausad under pandemin.

Teknisk dokumentation

Medicintekniska produkter ska uppfylla kraven i MDR och bevi-

set for dverensstammelse ar den tekniska dokumentationen. Ef-
ter den har kursen har deltagaren fatt konkreta tips pa hur man

undviker vanliga misstag. Men aven kunskap om och hur man

snabbar pa processen for granskning och CE-markning. Kursen
omfattar 3/4-dag och kommer fortsatta erbjudas digitalt.

Klinisk utvardering

Malet med kursen ar att ge grundldggande forstaelse for vad
klinisk utvardering innebar, vilka krav som stélls i MDR och hur
deltagaren pa basta satt planerar och ldgger upp en klinisk
utvardering med stod i MEDDEV 2.7/1 rev. 4. Kursen vander sig
till personer som arbetar med medicinteknik och pa ett eller
annat satt kommer i kontakt med begreppet klinisk utvardering
och vill veta mera om vad det innebéar. Kursen omfattar 3/4-dag
och kommer fortsatta erbjudas digitalt.

Kraven pa rollen som PRRC,
enligt MDR och IVDR

Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC) &r en ny
och viktig roll i bada regelverken for medicintekniska produkter,
MDR (Medical Device Regulation) och IVDR (In Vitro Diagnostic
Regulation). Kursen ger en strukturerad éverblick over krav

och ansvarsomraden for rollen och hade premiar 2020. Kursen
omfattar 1/2-dag och kommer fortsatta erbjudas digitalt.

NYTT UNDER 2023

Under forsta kvartalet 2023 har vi utokat utbildningsverksam-
heten med ytterligare tre kurser.

Digitalisera ert kvalitetsledningssystem

Deltagaren lar sig ett effektivt satt att arbeta och samtidigt
uppfylla kraven i MDR/IVDR och mer kring vad som kréavs for att
skota sin dokumentation digitalt.

Mjukvara for medicintekniska produkter

Kursen ger en 6vergripande bild av de krav som introduceras
fér mjukvara i MDR. Deltagaren lar sig mer kring definitionen
for Medical Device Software och tillampning av en medicin-
teknisk mjukvara- genom hela livscykeln, med fokus pa anvan-
darvanlighet, ett riskbaserat tillvdgagangssatt, mjukvaruutveck-
ling, samt vilken mjukvarudokumentation som ska omfattas i
den tekniska filen.

Ny i rollen inom Regulatory Affairs

Kurser ger kunskaper om vad en person inom Regulatory Affairs
behover veta om allt fran produktidé till fardig produkt och
eftermarknadskrav. Efter kursen har deltagaren 6kad insikt i
regulatorisk strategi, arbetet med standarder, registreringspro-
cessen, hur man arbetar via distributorer, samt uppratthallande
av godkdannandet och eftermarknadskrav (Post-Market Surveil-
lance och Vigilans).
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@ STYRELSE

Var styrelse 2022

Mellan arsmotena leds Swedish Medtechs arbete av en styrelse bestaende av
nio ledamoter och en adjungerad ledamot. Malet ar att sammansattningen i
mojligaste man ska spegla den medicintekniska marknaden, bade vad géller
inriktning och storlek pa foretag.

Helena Bragd
Ordférande
BD AB

Tove Christiansson
Ledamot
Abilia AB

Anne-Lie Oberg
Ledamot
Medtronic AB
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Asa Ardesjo
Vice ordférande
Johnson & Johnson AB

Magnus Back
Ledamot
Getinge AB

Mats Bjérnemo
Ledamot
Sectra Sverige AB

Christian Lofman
Ledamot
Elekta AB

Magnus Géransson
Ledamot

Roche Diagnostics
Scandinavia AB

Dennis Hojer
Ledamot
Evimeria EMR AB

Peter Lowendahl
Adjungerad
Hoff & Lowendahl AB



PERSONAL @

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.

l-.-‘;

Anna Lefevre Skjoldebrand Petrus Laestadius Pernilla Ring Mia Engman Hyrén
vd vice vd member communications/ kommunikationsansvarig
operations

ol N

Malin Hollmark Louise Reuterhagen Pernilla Andrée Fabian Wingfors
sakkunnig forskning och sakkunnig upphandling utbildningsansvarig projektledare
innovation och market access kommunikation

Under 2022 arbetade Lena Svendsen pa Swedish Medtech
bland annat som projektledare for Innovationsmotorer.
Jan Heidebrandt arbetade som sakkunnig compliance

& regulatoriska fragor fram till sommaren 2022. Lars
Miranda Hemmat Jesper Olsson Lundberg anlitades som konsult under fran varen fram till
projektledare juridik sakkunnig digitalisering arsskiftet 2022 for att arbeta med digitaliseringsfragor.
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® VEDLEMMAR

Vara medlemmar 2022- 2023

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
over 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

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

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

BCB Medical AB

Becton Dickinson AB
Berner Medical AB
Bioservo Technologies AB
Biotronik AB

Bonesupport AB

Boston Scientific Nordic AB
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Box Play Alleato AB

Brighter AB

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

Carl Zeiss 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

Cordis 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

Diaspec AB

Direct Healthcare Group Sverige AB
Distributed Medical SV AB

Drager 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

Heraeus Medical AB
Hjdlpmedelsbolaget AB
Hoff & Lowendahl AB
Hvalid 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

Molnlycke 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
PO-Medica AB

Predicare AB

ProstaLlund AB

Prostatype Genomics AB

Q-linea

RaySearch Laboratories AB
Raytelligence AB

Rekal Svenska AB

ResMed Sweden AB

RLS Global AB

Roche Diagnostics Scandinavia AB
Royax Sweden AB

Rubin Medical AB
Sacomed AB

Sanicare AB

Sectra Sverige AB
Senzime AB

SHL Medical AB

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

Xinix International AB
Ypsomed AB

Zenicor Medical Systems AB

Zimmer Biomet Sweden AB

Vara natverkspartners 2023

Advokatfirma DLA Piper Sweden KB
Advokatfirman Cederquist KB
Advokatfirman Delphi KB

Bondi Executive Search AB

BSI Group

CAG Syntell AB

Cirio Advokatbyra AB

DnB Bank ASA, filial Sverige

Eurofins BioPharma Product Testing
Sweden AB

Innokas Medical Ltd
Intertek Semko AB

IQVIA Solutions Sweden AB
IVV Labs 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

Scandinavian CRO AB

SDS MedteQ AB

Setterwalls Advokatbyra

Sirona AB

SIS, Swedish Standards Institute
Stiftelsen Leading Health Care

Svenska Massan — Gothia Towers AB,
Life Science och halsa

Taipuva Consulting AB
Technia AB
Together Tech AB

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

Besok: Sveavagen 63 swedishmedtech.se



