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93 Vi ser och férstar att vara medlemsféretag kommer att méta
nya utmaningar under de kommande dren. Var uppgift som er
medlemsorganisation dr att stotta och guida for att gora ert
dagliga arbete sa enkelt som det dr mégjligt.
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Vd har ordet

2023 var ater ett ar fyllt med utmaningar. Kriget i Ukraina gick in pa sitt andra
ar och da, likval som nu, sag vi tyvarr inget slut i nara framtid. Det svenska
Natomedlemskapet skots upp gang efter annan. Under hosten sag vi en ny
blodig konflikt blossa upp i Mellandstern. Det varldspolitiska laget har inte varit
sa utmanande som det ar idag pa mycket lange. Naturligtvis paverkar detta den
medicintekniska branschen och skapar nya utmaningar for vara medlemmar.

Swedish Medtech har under aret arbetat for att
forutsattningarna ska bli sa goda som mojligt for vara
medlemsforetag, i denna nya verklighet. Arbetet har
fokuserat pa tre omraden, dar beredskap och resiliens
har varit ett genomgaende tema.

Digitalisering
Under 2023 har mycket hént pa det politiska planet
inom digitaliseringsomradet. Vi har sett flera regerings-
uppdrag och utredningar som syftar till att skapa en val
fungerande nationell digital infrastruktur for vard och
omsorg. E-hdlsomyndigheten har fatt en drivande roll
och ska bland annat ta fram en fardplan fér utveck-
lingen inom omradet. Swedish Medtech har engagerat
sig i flera av utredningarna och har ett ndra samarbete
med E-hdlsomyndigheten for att stotta i deras uppdrag.
Under 2023 har dven nagra viktiga regelverk kommit
narmare ett genomforande i EU, det handlar om Al Act
och the European Health Data Space (EHDS). Under
varen 2024 antogs Al Act av EU-parlamentet och for
EHDS antogs en provisorisk dverenskommelse som
mojliggor for arbetet att fortskrida. Swedish Medtech
féljer utvecklingen noga.

Hallbarhet

Inom hallbarhetsomradet holl vi 2023 var forsta
konferens, Swedish Medtech Sustainability Forum, som
samlade representanter fran vara medlemsforetag,
myndigheter och andra relevanta organisationer.
Konferensen var mycket uppskattad och vi planerar

nu en ny konferens inom omradet. Det ar viktigt att
Swedish Medtech kan hjalpa medlemsforetagen att
forsta de krav som maste uppfyllas nu och under
kommande ar. Det ar ocksa viktigt att vi visar upp det
stora ansvar och de goda insatser medicintekniska
foretag gor for hallbarheten. Swedish Medtech
kommer att fortsatta arbetet att ta fram information
och kunskap bade for medlemmar och for vard, omsorg
och relevanta myndigheter.

Vardet av medicinteknik

Vard och omsorg star infor stora utmaningar dar
personalbrist, ekonomiska underskott och 6kade
vardbehov utgor vardpolitikernas storsta huvudvark. Vi
vet att medicinteknik, ratt anvand, kan vara en viktig del
i att hantera dessa utmaningar. Samtidigt vet vi att i en
tid av ekonomiska nedskarningar kan det vara svart for
politiken att fatta de nodvandiga investeringsbesluten
for att skapa en langsiktigt hallbar vard. Inom Swedish
Medtech har vi under aret bland annat arbetat med
fragan kring ersattningsmodeller och hur dessa kan
vara avgorande for om ny medicinteknik introduceras.
Vi har ocksa foljt utvecklingen kring kraven pa Health
Technology Assessment (HTA) i den nya europeiska
lagstiftningen. Inom upphandlingsomradet har fragor
kring viten och stodkop varit viktiga. Vi sag efter pan-
demin att manga regioner forsoker lagga 6ver ansvaret
for att genomfora stodkdp pa leverantoérerna. Denna
utveckling star i strid med lagstiftning och sunt fornuft,
nagot vi lyft i vara dialoger med regionerna.

Vi ser och forstar att vara medlemsféretag kommer
att mota nya utmaningar under de kommande aren.
Var uppgift som er medlemsorganisation ar att stotta
och guida for att gora ert dagliga arbete sa enkelt som
det ar mojligt. Vi ar idag en erkand och uppskattad
partner for myndigheter och vard, dar var kunskap
och vara erfarenheter bidrar till att utveckla och
starka svensk halso- och sjukvard. For att vi ska kunna
fortsatta driva detta viktiga arbete utgér ni medlemmar
grunden. Jag ser darfor fram emot att arbeta tillsam-
mans med er inom alla de fragor som vi ser ar centrala
for var bransch.

Anna Lefevre Skjoldebrand
Vd, Swedish Medtech
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Om Swedish Medtech

Swedish Medtech ar branschorganisationen for medicinteknik. Vi samlar ca 200
medlemsforetag som tillsammans arbetar for att Sverige ska vara ett attraktivt
land for medicintekniska foretag, vilka med vardebaserade 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.

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

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

Medlemmar

Under verksamhetsaret har 216 foretag varit medlem-
mar. Under 2023 beviljade styrelsen 8 medlemsforetag
intrade i foreningen, samtidigt begarde 16 uttrade.

Dessa verkstalls under 2024. Det var flera samgaenden/

forvarv under aret. Swedish Medtech har sedan 2008
natverkspartners och 2023 var 35 natverkspartners
verksamma i féreningen. En lista pa aktuella medlem-
mar respektive natverkspartners finns langst bak.

Organisation

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de
medicintekniska foretagen i Sverige och startades 1969.
Swedish Medtech leds mellan arsmétena av en styrelse
med atta ledamoter och en adjungerad ledamot. Malet
ar att sammanséttningen av denna i mojligaste man ska
spegla den medicintekniska branschen, bade vad galler
bredd och storlek pa foretagen. Som stod i arbetet har
foreningen ett kansli med elva anstéllda, alla med olika
ansvarsomraden som exempelvis medlemsradgivning,
kommunikation, utbildning, paverkansarbete och
strategiska projekt inom digitalisering, samverkans-

och innovationsfragor.

Ekonomi

Under 2023 har verksamheten i Swedish Medtech
genererat ett dverskott. For ekonomiredovisningar
av Swedish Medtech respektive Swedish Medtech
Service AB, se resultat- och balansrakningar i ars-
moteshandlingarna.

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.

6 SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2023



Vara ledord

Innovation

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

Patientsakerhet

Patienter, brukare, anhoriga och .
vardpersonal ska alltid kunna lita pa : \\_ '
-k att medicintekniska produkter

ar sikra att anvinda. ‘

N
¥\ |

Hallbar vard \
och omsorg '

Den medicintekniska branschen
ska ta fram nya tekniker och
behandlingsmetoder som ger mer
hélsa fér pengarna och sakerstaller
att alla resurser utnyttjas
mer effektivt.




Pa agendan 2023

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 mojligheter. Dessa ar kirnomraden
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 ldasa mer om vara huvudfragor samt fa nagra nedslag i hur vi

arbetat med dessa under 2023.

Vara stora moéten under 2023

Swedish Medtechs arsmoteskonferens
Arets arsmoteskonferens lyfte flera viktiga handelser i
omvarlden som paverkar varden och vara medlemsfére-
tag. Bland annat berdrdes de utmaningar som kommit
i sparen av pandemin och de véxande vardkoerna.
Programmet lyfte dven utvecklingen kring nara vard och
digitalisering och vad det innebar i praktiken. Vi fick daven
lyssna till sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson
som presenterade sina och regeringens tankar kring
statens roll i utvecklingen av svensk vard och hur
patienten paverkas.

Andra talare under dagen var Karolinska Universitets-
sjukhusets sjukvardsdirektor Bjorn Zoéga och Daniel
Forslund utvecklingsansvarig pad Vardféretagarna.

Regulatory Summit

For sjatte aret i rad arrangerades Regulatory Summit,
som ar den stora regelverkskonferensen pa det
medicintekniska omradet. Konferensen &r en naturlig
motesplats for personer med regulatoriskt intresse och
har som ambition att 6ka kunskapen och kunskapsutby-
tet rorande regelverksfragor, men dven ge deltagarna
mojlighet att tréffas och natverka.

2023 ars program fokuserade bland annat pa de
framflyttade deadlines som beslutats om fér MDR samt
vilka faktorer som paverkar tillgangen till produkter fér
en patient. Konferensen var valbesokt och i anslutning
till féreldsningarna arrangerades en utstéllning dar
deltagarna kunde néatverka och stélla fragor till experter
inom omradet

| =
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Swedish Medtech Summit

Swedish Medtech Summit ar en arligen dterkommande
konferens som arrangeras pa hosten. Konferensen
riktar sig till en bred malgrupp bestaende av vara
medlemsforetag, beslutsfattare inom vard och omsorg,
politiker, relevanta organisationer samt media med
syftet att lyfta fragor relevanta for den medicintekniska
branschen och hilso- och sjukvarden. Arets konferens
belyste varden och omsorgens utveckling och hur var
industri kan vara med och stédja denna. | anslutning
till konferensen lanserade vi en ny branschrapport

Den svenska medicintekniska branschen i siffror, vilken
presenterades under dagen. Férutom intressanta
talare fran industri, myndigheter och varden gavs

goda mojligheter till ndtverkande fér medlemmar,
natverkspartners och externa deltagare.

Officiella event i samband med Sveriges
EU-ordférandeskap

Under forsta halvaret 2023 var Sverige ordférande
inom EU. I anslutning till ordférandeskapets konferens
inom life science anordnade Swedish Medtech
tillsammans med EIT Health Scandinavia och Elekta
ett officiellt sidoevent i Forskaren — Stockholms nya
life science center.

Evenemanget samlade talare fran EU-kommissionen,
industrin, myndigheter, varden och patientorganisatio-
ner for att utforska mojligheterna och utmaningarna
med forslaget om det europeiska hdlsodataomradet
(EHDS) och hur hélsodata kan anvandas for att
generera en béattre halso- och sjukvard. Programmet
avslutades med ett rundabordssamtal, som sedan lag
till grund fér en rapport som EIT Health avser presen-
tera for EU-parlamentet.

PA AGENDAN 2023 @

| anslutning till eventet anordnades ett
branschgemensamt natverksmingel i samarbete med
Lif- de forskande lakemedelsforetagen, Swecare och
SwedenBIO, dar utbildningsminister Mats Persson
inledningstalade.

Dialogméte med Socialutskottet

| februari 2023 traffade Swedish Medtech ledamoter
fran Socialutskottet i ett dialogmote i riksdagen.
Tillsammans med Lakemedelsverket, MedTech Europe
och nagra av vara storsta svenska medlemsforetag
diskuterades de utmaningar som vard och omsorg
star infér med koppling till den medicintekniska
forordningen (MDR). Swedish Medtech presenterade
dven en omvarldsspaning 6ver andra centrala fragor
som har stor inverkan pa den medicintekniska
branschen och vard och omsorg, bland annat
implementeringen av viktiga EU-regelverk sa som IVDR,
European Health Data Space (EHDS) och Al Act.

Swedish Medtech Sustainability Forum

Som ett led i Swedish Medtechs hallbarhetsarbete har
vi under 2023 tagit fram en ny kurs och en ny konferens
med syftet att utbilda och informera medlemsféretag
for att de ska ha sa goda forutsattningar som mojligt
att moéta kommande krav pa omradet. Under tre
fredagsformiddagar deltog ett femtiotal personer
online i premidrupplagan av Swedish Medtech
Sustainability Forum. Konferensen tog ett brett grepp
om hallbarhetsomradet och dagarna delades upp i

tre huvudteman: Regulatory aspects of sustainability,
Innovation for a sustainable medtech sector, A
sustainable healthcare sector. Academy by Swedish
Medtech lanserade under hdsten dven kursen
Hdllbarhet i den medicintekniska branschen som

bland annat fokuserade pa hallbarhetsredovisning,
upphandlingskrav, hallbar finansiering och
hallbarhetskommunikation.

» Lds mer om vara utbildningar pa sid 30-31

» Lds mer om vart hdllbarhetsarbete pad sid 12

Medtech Morning

Under hosten lanserades ett nytt seminariekoncept,
Medtech Morning, i samarbete med Medtech4Health.
Premiaren fokuserade pa hélsodata ur ett
medicintekniskt perspektiv. Malet &r att tva gdnger
per termin erbjuda férdjupning i hogaktuella &mnen
tillsammans med inspirerande experter inom det
medicintekniska faltet. Seminarieserien ar exklusiv for
Swedish Medtechs medlemsféretag och for projekt
som fatt finansiering i Medtech4Healths utlysningar.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2023
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Forskning, innovation och vikten av implementering av ny teknik i varden

Sverige har en stolt tradition inom det medicintekniska omradet dar viktiga innovationer har forbattrat och
raddat livet pa manga. Redan 1896 genomférdes de forsta rontgenundersékningarna, 1949 det forsta medicinska
ultraljudet, 1980 lanserades den forsta rullatorn och idag gar det att 3D-printa kroppsdelar.

Forskning och utveckling inom saval akademin som hos
foretag leder till standiga forbattringar — och ibland
till stora utvecklingskliv —inom vard och omsorg. En
val fungerande samverkan mellan dessa l6sningsagare
(akademi och foretag) och behovségare (vard och
omsorg) ar avgorande for att detta ska komma till
stand. Forskning och utveckling &r dock inte tillrackligt
for att fa ut det faktiska vardet av en ny diagnostik eller
terapi, det vill séga for att na en framgangsrik innova-
tion. FOr detta kravs att den nya I6sningen kommer i
bruk i sin relevanta milj¢ — att den implementeras.
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 &r huruvida
betalare och inkdpare i regioner och kommuner har
kunskap om vardens och omsorgens faktiska behov, om
fungerande ersattningsmodeller finns, samt om poten-
tiella anvéndare, sasom vardprofessioner, patienter och
anhoriga, lyckas dndra pa dagens invanda arbetssétt for
att pa riktigt kunna nyttiggbra potentialerna i en produkt
eller tjanst. Att underlatta och paskynda framgangsrik
implementering for medicinteknik ar ett omrade som
Swedish Medtech arbetar aktivt med.Har foljer exempel
pa vad Swedish Medtech gor pad omradet.

Medtech4Health

Medtech4Health — ett nationellt strategiskt inno-
vationsprogram inom medicinteknik finansierat av
Vinnova, Energimyndigheten och FORMAS —&r inne
pa sin tredje etapp. Programmet arbetar for att fler
medicintekniska idéer och l6sningar ska implemente-
ras i vard och omsorg och skapa varde for patienter,
vardprofessioner och anhériga. Under kommande
period kommer programmet att fokusera pa inférande
av l6sningar, internationalisering och att bidra till
ldrande samt att sprida de erfarenheter som gjorts.

| 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
programmet och var vd Anna Lefevre Skjoldebrand

ar ordférande i styrelsen. Swedish Medtech bade
driver och bidrar med kompetens i flera projekt och
arbetsgrupper. Vart storsta engagemang ligger i
projektet Innovationsmotorerna. Flera nya utlysningar
har genomforts under aret och programmet gor sig
redo for en storre genomlysning under ar 2024.

10 SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2023

Innovationsmotorer

Innovationsmotorer koordineras av Swedish Medtech
och ar ett strategiskt projekt inom Medtech4Health.
Har samverkar vi med regioner for att starka deras
roll som motorer for 6kad kvalitet och mer effek-

tivt resursnyttjande i svensk halso- och sjukvard.
Innovationsmotorer ska ta fram metoder for snabbare
inforande av medicintekniska innovationer och nya
behandlingsmetoder. Dessa metoder ska sedan
spridas inom den egna regionen och till landets
ovriga regioner. Under 2023 har fyra regioner huserat
Innovationsmotorer. Projekten I6per en bit in i 2025.

Region Ostergétland har under 2023 arbetat med
projektet Trygg onkologisk behandling i hemmet.

Detta bygger vidare pa deras forsta innovationsmotor-
projekt Ett ekosystem for e-hdlsa och darpa fortsatte
implementering inom regionen. Samtliga regionens
kommuner involverades i det arbetet.

Region Uppsalas mal ar att etablera en bestaende
kulturférandring inom hela regionens halso- och
sjukvard. Motorn vill etablera en kultur dar behovsiden-
tifiering leder till innovations- och utvecklingsarbeten i
extern samverkan — bland annat med medicintekniska
foretag. De har arbetat fram en metod for att systema-
tiskt ta vara pa idéer och l6sningar oavsett varifran de
kommer. Arbetsmetoden omfattar nu alla regionens
medarbetare.

Efter att man i Region Vasterbotten har etablerat sa
kallade Innovationskliniker — ett koncept inom verk-
samheten for att systematiskt arbeta med innovation,
utveckling och férandring — ar fokus nu pa utveckling av
universitetssjukhusets hogspecialiserade vard. | bada
projekten har partnerskap som skapar mervarde direkt
i vardens vardag varit en ledstjarna. Sammantaget har
Innovationsmotorsatsningen i Region Vasterbotten
starkt formagan och verktygen for behovsanalys,
skapat ett mer strukturerat arbetsséatt for innovation
i partnerskap med foretag samt paketerat och spridit
konceptet.

| Vastra Gotalandsregionen (VGR) har Innovations-
motorn skapat en samverkansmodell genom vilken
halso- och sjukvardens behov nar ut till foretag, vilka
darmed far direkt information om de utmaningar som
behover motas. Féretagen bereds sedan majlighet att
bidra med |6sningar pa de uttryckta behoven.

Innovationsmotorer avslutade under 2022 sina
sa kallade bryggprojekt och beviljades sedan fortsatt
finansiering via Medtech4Health. Den fasen pagick
under hela 2023 och I6per till slutet av 2024/mitten av



2025. Erfarenhetsutbyten mellan de deltagande regio-

nerna ar en viktig del av projektet. For att fa in foreta-

gens perspektiv agerar fokusgruppen fér Forskning och

Innovation referensgrupp till Innovationsmotorer.

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

MedImpact

For att ytterligare starka regionernas formaga till fram-
gangsrikt breddinférande av medicinteknik startade
Swedish Medtech under ar 2023 initiativet MedImpact.
Arbetet drivs tillsammans med Linkdpings Universitet,
Region Jonkdpings Lan och Region Ostergdtland och
medfinansieras av Medtech4Health. Syftet ar att
utveckla ett praktikndra och validerat metodstod for att
dels forsta om en organisation ar redo for breddinfo-
rande av en specifik 16sning, dels for att stotta verk-
samheten i det faktiska inforandet. | arbetet involveras
Swedish Medtechs medlemmar, Innovationsmotorer
och andra aktérer med kunskap pa omradet.

Klinisk forskning och innovation

Klinisk forskning ar en grundpelare i framtagandet och
implementering av ny medicinteknik. Den resulterar

i ny kunskap som 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 forldgga klinisk forskning i. Bland
annat genom att tillsammans med Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) och 6vriga branschorganisationer
inom Life Science fortsatta utvecklingen av 6verens-
kommelsen om kliniska prévningar. Genom den sétts
tydliga spelregler for avtalsparterna, vilket underlattar
samverkan och dérmed genomférandet av en klinisk
provning.

Under 2023 genomfordes flera initiativ. Tva av de
mer framtradande insatserna var att svara pa utred-
ningen (Ds 2023:8) Forslag pa datgdrder for att skapa
béttre forutséttningar fér kliniska prévningar liksom
att ge synpunkter till regeringens forskningspolitiska
proposition. | utredningen rérande kliniska prévningar
lyfte vi sarskilt behovet av en fortsatt utredning av hur
Sveriges formaga att genomfora kliniska studier inom
det medicintekniska omradet kan stérkas.

PA AGENDAN 2023 @

Forsknings- och innovationspropositionen
Under hosten 2023 inledde regeringen arbetet med
den forskningspolitiska propositionen som ska fardig-
stallas hosten 2024. Tillsammans med medlemmarna
tog Swedish Medtech fram ett inspel som sérskilt tog
hojd for de unika utmaningar som finns inom den
medicintekniska branschen. Underlaget mynnade ut
i forslag inom sju olika omraden:

B Stérk strukturerna for kliniska prévningar av med-
icinteknik: For att battre mojliggdra utveckling av
och tillgang till effektiva och sékra medicintekniska
|6sningar pa marknaden.

m Stark och forenkla tillgangen till breda utfallsdata:
For en effektivare klinisk forskning och mer
informerade beslut om vilka teknologier som bor
implementeras.

m Underlatta tillampningen av medicintekniska
forordningen och annan lagstiftning: Foér att minska
byrakratin och gora det enklare for foretag att
utveckla och lansera nya produkter.

m Stark férmagan till breddimplementering av med-
icinteknik i varden: For att sakerstalla en attraktiv
marknad att investera i och for att nyttiggora
teknikens mojligheter for alla patienter.

m Stark investeringarna i medicinteknik och statens
stod till Fol: For att uppmuntra innovation och
utveckling inom sektorn.

m Satsa sarskilt pa Al inom medicinteknik: Detta ar ett
framtida svenskt styrkeomrade.

m Stark samverkan mellan akademi, vard och industri:
For att frdmja forskning, innovation och kunskaps-
utbyte.

Genomic Medicine Sweden och Biobank Sverige
Biologisk information, biomarkérer pa molekylniva och
data om hur genetiska faktorer hos individen inter-
agerar med milj6- och livsstilsfaktorer éver tid utgor
grunden for de nya mojligheterna som precisionsmedi-
cin kan erbjuda, det vill saga till en mer individanpassad
behandling.

Inom omradet bedrivs viktiga arbeten av Genomic
Medicine Sweden (GMS) och Biobank Sverige. GMS
omfattar en nationell infrastruktur for provtagning och
analys av genomik. Biobank Sverige ar en nationell
infrastruktur for biobankning dar halso- och sjukvard,
akademi, ndringsliv och patientorganisationer
samverkar for en god vard och forskning. Swedish
Medtech stdrker initiativens kopplingar till branschens
kompetens och behov genom att ingd i de nationella
styrgrupperna inom respektive organisation.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2023
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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, vdgleder den stora omstdllningen mot en mer

hallbar varld.

Naringslivet har en viktig uppgift att fylla i denna
omstéllning. Det &r nodvandigt att foretagen tar ansvar
for att genomfora forandringar som minskar deras
klimat- och miljoavtryck men aven fér hur de arbetar
med sociala och etiska krav i produktionsleden. En
annan viktig fraga som ror hallbarhet ar hotet om
antibiotikaresistens, vilken 6kar dramatiskt och som
kan komma att riskera hela den globala folkhélsan.
Swedish Medtech och vara medlemmar tar ett stort
ansvar for att bidra till ett mer héllbart samhalle och
arbetar samtidigt for att synliggéra hur balansen
mellan patientsdkerhet, vardkvalitet och hallbarhet
maste uppratthallas. Exempelvis da risken for brist pa
livsnodvandig medicinteknik kan uppsta pa grund av
okade hallbarhetskrav.

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) dr EU-kommissionens tillvaxtstrategi
for att uppna agendans 17 mal fér hallbar utveckling.
Syftet med strategin ar att stélla om EU till ett réattvist
och vélmaende samhille 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 overtygelse om att hallbar, inkluderande och
varaktig ekonomisk tillvaxt ar avgérande for valstand
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och att naringslivet bér och kan bidra till positiv
forandring

Som ett led i arbetet arrangerade vi under 2023 en
hallbarhetskonferens och lanserade en ny utbildning
inom hallbarhet i medicinteknikbranschen.

» Lds mer pd sidorna 9, 21 och 31

Hallbara upphandlingar

Swedish Medtech arbetar i nara i dialog, bland annat
genom fokusgruppen Sustainable Affairs (Ias mer om
denna pa sid 21), med Nationella kansliet for hallbar
upphandling. De har upprattat en uppférandekod for
foretagens sociala och miljoméssiga ansvar och den
delas in i 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
héllbara leveranskedjor. Motsvarande harmonisering
for miljokrav dr under arbete. Swedish Medtech ar
positiva till harmoniseringen eftersom enhetligt stallda
miljokrav skapar battre forutsattningar for foretag att
ldmna anbud pa den svenska marknaden.

For foretag ar det svart att anpassa produktport-
foljen efter olika regionalt eller lokalt stallda miljokray,
vilket riskerar att ny teknik inte nar patienter i Sverige.
Vi arbetar ocksa for att synliggtra hur processer och
rutiner inom vard och omsorg kan foréandras for att
minska klimatpaverkan. Till exempel kan andrade
bestallningsrutiner mojliggdra en reducering av dagliga



produktleveranser av mindre kvantitet som ofta gar

med biltransport. Vara medlemmar kan pa manga satt

bidra till det gemensamma malet att skapa en hallbar

konsumtion och produktion.

» Lds mer om detta arbete som sker inom ramarna for
projektet Sikra leveranser, Siker vdrd pa sid 14

Antibiotikaresistens och industrialliansen
Antibiotikaresistensen 6kar dramatiskt och utgor inte
bara ett hot mot den moderna halso- och sjukvarden,
utan hela folkhélsan. Det &r en internationell fraga som
kraver samarbete pa global niva.

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

PA AGENDAN 2023 @

ldkemedelsforetagen, SwedenBIO, Swedish Labtech och
Swedish Medtech.

Genom branschspecifika och dvergripande insat-
ser som omfattar bade prevention, diagnostik och
behandlingar ska koalitionen understddja arbetet for
ett minskat infektionstryck inom vard och omsorg och
i forlangningen till en bromsad antibiotikaresistens-
utveckling i samhallet. Ingen aktor kan ensam 16sa
problemet med den 6kande antibiotikaresistensen
och Swedish Medtechs medlemmar kan visa pa saval
svenska som internationella insatser och goda exempel
som kan bana vag for att vanda utvecklingen.

Under Sveriges ordférandeskapet i EU forsta
halvan av 2023, var antibiotikaresistensen en av de
prioriterade fragorna och Sverige stod som vard for ett
hognivamote. Svensk industriallians mot AMR deltog
med material vid den utstallning som holls i anslutning
till moétet.

Vardet av medicinteknik

Swedish Medtech ser att svensk sjukvard och omsorg ar i stort behov av att snabbare inféra nya behandlingsmeto-
der och att 6ka sitt anvandande av teknik som ger mer hilsa fér pengarna givet de utmaningar man star infor. Ratt
medicinteknik ger mojlighet att astadkomma mer med farre hander, att vard kan bedrivas narmare patienten och

ofta till och med forebygga att vard behover ges alls.

For att en process for upptag av innovation ska

vara andamalsenlig behover dess syfte vara just att
paskynda inforande av ratt teknik som frigor resurser
varden har ont om. Den maste dessutom vara férut-
sagbar, transparent och rattssaker. Svenska patienter
behover fa tillgang till de basta behandlingarna och
for att de ska fa det maste den svenska marknaden
vara attraktiv for alla seriésa medicinteknikforetag.
Darmed far processen for inférande av nya tekniker
inte utgora ett hinder eller snedvrida konkurrens.
Bedomningsgrunderna maste dessutom utga fran ett
samhallsekonomiskt perspektiv utan att hdmmas av
silobudgetering och administrativa granser.

Swedish Medtech betonar vikten av langsiktiga
samarbeten och dialog mellan alla de aktorer som
paverkar utvecklingen av den svenska varden och
omsorgen. Tillsammans kan de medicintekniska fore-
tagen, myndigheter, vard och omsorg hitta nycklarna
for hur vi utvarderar resultatet av medicintekniska
behandlingsmetoder och skapa incitament for att dessa
implementeras.

Ordnat inférande

Nationellt ordnat inférande ar en process framtagen
med syftet att skapa en jamlik, kostnadseffektiv och
dndamalsenlig anvandning av medicintekniska produk-
ter 6ver hela landet. Det medicintekniska produktradet

(MTP-radet) inom SKR, 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 medicintek-
niska produkter bor inféras och anvandas.

MTP-radet &r en grupp med representation fran
Sveriges samtliga sjukvardsregioner. Swedish Medtech
arigrunden positiv till att det finns en ambition att
infora medicinteknik pa ett sdtt som ska komma
samtliga landets patienter och brukare till gagn oavsett
var i Sverige man bor. Den form processen tagit
idag riskerar dock att fordroja inférande, snedvrida
konkurrensen pa det omrade man valt ut samt agera
frikopplat fran de behov som finns i verksamheter
som arbetar med att ta hand om patienter. Vi ser att
svensk vard behdover 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, transparent och rattssaker. Den maste utga
ifran grundférutsattningen att medicintekniken &r en
del av eller hela behandlingsmetoder och inte endast
beddms som enskilda produkter. MTP-radet behover
aven utveckla en forstaelse for hur medicinteknikens
varde hamtas hem i manga olika delar av samhéllet och
den forstaelsen behdver ocksa genomsyra dess arbete.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2023
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Upphandling och inkop av medicinteknik

For att patienter ska fa tillgang till basta majliga 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 forbattra och forenkla upphandling
av medicinteknik med utgangspunkt i det varde som produkterna bidrar med i varden.

Regionbesok

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 leveran-
torshall och @mnena sa manga att verksamheten under
senare ar utokats vasentligt. Ett vanligt ar besoker
gruppen mellan fem och elva regioner.

Under 2023 genomfordes sju besok. Under pande-
min etablerades digitala moten som ett alternativt satt
att kunna moétas, men under 2023 var de allra flesta
regionbesok ater fysiska. Under 2023 genomférde flera
av de regioner vi planerat att bestka omorganisationer
vilket ledde till att ndgra besok skots pa framtiden.
Swedish Medtech hade ocksa en vakans pa upphand-
lingsomradet vilket drog ner antalet regionbesdk
under aret. De regioner som besoktes under 2023 var
Skane, Stockholm, Gavleborg, Sérmland/Vastmanland,
Orebro, Vistra Gotaland och Vasterbotten. | tillagg till
dessa besok fortsatte samverkan med regionerna inom
ramen for projektet Sdkra Leveranser — Sdker vdrd.

Syftet med besoken ar forst att upprétta eller for-
starka en relation till regionerna och lara kdnna deras
respektive inkdpsorganisationer men dven att férmedla
Swedish Medtechs och Upphandlingskommitténs
syn pa hur man kan astadkomma bra upphandlingar,
paminna om vardet av medicinteknik samt andra
viktiga fragor Swedish Medtech arbetar med. Vara
budskap handlar om betydelsen av dialog och vikten
av att professionen och/eller anvandarna engageras
pa ett tidigt stadium i varje upphandling. Tillfdlle ges
ocksa att lyfta aktuella problem och behov i regionerna.
Samtalen vid dessa moten sker pa ett 6ppet och
konstruktivt satt. Grupperna som besoker regionerna
véljs ut bland medlemmar som ar vél fortrogna
med Upphandlingskommitténs arbete och dessa for
diskussionerna med respektive region utifran relevant
kunskap och erfarenhet, utifran ett branschperspektiv.

Under samtliga besok 2023 upptog inférandet av
MDR och de omfattande kostnadsdkningarna och
storningarna i de globala forsorjningskedjorna en stor
del av agendan. Bada dessa foreteelser har kraftigt
forsvarat och fordyrat foretagens framtagande av pro-
dukter och arbetet med att fa dem till svensk sjukvard.
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Diskussioner fordes om hur dessa 6kade kostnader
kan delas, hur viten vare sig paskyndar leveranser eller
paverkar kostnadsbilden i positiv riktning liksom hur
stodkop av restnoterade produkter kan genomforas
utan att foretagen eller regionerna bryter mot konkur-
renslagstiftningen eller MDR.

Projektet Sikra leveranser — Saker vard

Under 2023 har Swedish Medtech och projektgruppen
bestaende av fem regioner och fyra foretag slutfort den
vagledning som tagits fram i projektet Sdkra leveran-
ser — Sdker vard. Ett antal digitala workshopar har
genomforts for att férankra och sprida vagledningens
slutsatser och principer. Vagledningen beskriver hur
parterna gemensamt kan |0sa olika leveransstérningar
och framférallt hur leveransstorningar ska undvikas och
—om de anda uppstar — fa sa lite inverkan pa varden
som mdjligt. Amnena som behandlas &r bland annat
prognostisering, kommunikation, ersattningsprodukter,
avtal med flera leverantorer, prisjusteringar, rest,

brist och viten. Vagledningen skulle ha lanserats brett
under 2023 men en oenighet kring hur kostnaderna
ska fordelas da stodkop maste genomforas har fordrojt
lanseringen. Lanseringen kommer att ske 2024.

Regelverk inom upphandling

Ny lagstiftning har antagits under 2023 avseende
skyldigheten att redovisa utlandska bidrag i stora
upphandlingar och som exempel pa rattspraxis kan
namnas en kammarrattsdom som ger vdgledning
om hur preklusionsfristen ska tolkas och tillampas i
praktiken.

Aven aktivitetsplikten har fatt en mer nyanserad
innebord. Ett par domstolsavgéranden fran hosten
2023 har visat att patalansansvaret inte kan strackas
hur langt som helst. Leverantorskontrollutredningen
presenterade sitt betdnkande under hosten 2023.
Forslagen talar om en samordnad registerkontrollfunk-
tion hos Bolagsverket for att underlatta kontroll och
uteslutning av oldmpliga och oseriésa leverantorer fran
offentliga upphandlingar.

» Lds mer om Swedish Medtechs arbete inom
upphandlingsomradet under var fokusgrupp

Upphandlingskommittén pa sid 21
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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 forordning, vilket innebar att den galler som
nationell lag i samtliga EUs medlemsstater. Regelverket syftar till att sdkerstalla att medicintekniska produkter
och tjanster som anvdnds inom vard och omsorg samt av patienten sjalv ar sdkra och andamalsenliga. Reglerna
ger en tydlighet bade kring vad som férvéntas av tillverkaren och av produkterna.

Situationen med de Anmalda organen

Redan hosten 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
tillgdngliga for att tillverkarna ska kunna certifiera sina
medicintekniska produkter.

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 mars 2023 bestamde man nya
Overgangstider for vissa medicintekniska produkter i
forordningen. Fran 2022 har vi sett att antalet Anmalda
organ ackrediterade for MDR fortsatt har okat, vilket
ar positivt, men tyvarr racker inte det. Trycket pa
de Anmalda organen &r hart. Tusentals ansokningar
vantas komma in eller ligger redan i ko, i vantan pa
att handlaggas. Det nya regelverket medfor att manga
produkter som tidigare tillhort den lagsta riskklassen
nu klassificeras upp och darmed behéver ett Anmalt
organ. Det 6kar pressen pa dessa ytterligare.

Swedish Medtech har dven flaggat for de kostnads-
okningar som kommit med den nya férordningen.
Daribland kraftigt hojda avgifter till de Anmaélda
organen. Allt detta sammantaget riskerar fa stora
konsekvenser, inte minst for de sma och medelstora
foretagen. Vi ser fler féretag som lamnar EU som forsta
marknad eller som inte klarar 6vergangen ekonomiskt.

Redan idag noterar regionerna i sina upphandlingar
att produkter forsvinner fran marknaden.

RISE Medical Notified Body nytt Anmalt organ

i Sverige

Swedish Medtech har i dialog med Lakemedelsverket
och Regeringskansliet framfort vardet av att ha ytter-
ligare ett Anmalt organ pa plats i Sverige. Den geogra-
fiska nérheten till ett Anmalt organ har manga fordelar
for ett foretag som bedriver forskning och innovation.
Av den anledningen har Swedish Medtech stottat RISE i
ansokningsprocessen och i mars 2024 kom sa beskedet
att RISE Medical Notified Body har ackrediterats som
Anmadlt organ fér MDR. Nu arbetar vi aktivt for att RISE
Medical Notified Body dven ska bli det forsta Anmalda
organet i Norden for IVDR.

Behov av harmonisering

Det hander mycket pa lagstiftningsomradet inom

EU. Flera sa kallade horisontella lagar ar pa ingang,
som exempelvis Al Act. Swedish Medtech ar positiv

till tydligare regleringar som, pa ett transparent och
forutsagbart satt, visar vad som kravs och inom vilka
ramar foretagen har att verka pa den europeiska
marknaden. Men det aterstar en del utmaningar som
maste hanteras nar horisontell lagstiftning moter
sektorsspecifik reglering, som i vart fall ar MDR och
IVDR. Det ar oerhort viktigt att regelverken harmonise-
rar med varandra for att undvika dubbelreglering, som
skapar onddig administration och 6kade kostnader.
Detta ar fragor som Swedish Medtech arbetar med
tillsammans med vara medlemmar och véra europeiska
systerorganisationer MedTech Europe och COCIR.
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Krisberedskap och resiliens

Pandemin satte stralkastarljuset pa saval styrkor som svagheter i den svenska varden och omsorgen. Till styrkorna
hor var férmaga att samarbeta, omstallningsférmaga samt individers uppfinningsrikedom och vilja att bidra.

De medicintekniska foretagens centrala roll i att forse
varden med teknik och produkter for att bade diagnos-
tisera och behandla patienter samt bidra till minskad
smittspridning blev an tydligare under pandemin. Men
patienter, vard och medlemsforetag drabbades dven
av installda och uppskjutna operationer och andra
vardinsatser.

Nér sa pandemin boérjade befinna sig under kontroll
eskalerade Rysslands anfallskrig mot Ukraina, som fick
foljder langt utanfor de direkt berérda landerna. Vi ser
aven alltmer anstrangda handelsrelationer mellan Kina,
USA och EU.

Vi star anyo infér en osaker tid med 6kade kostna-
der, svarigheter med transporter, handelshinder samt
bristande tillgang till vissa ravaror och komponenter.
Detta nya osakra lage kan vara det “nya normala”
och gor att saval varden som foretagen an mer maste
planera for alla typer av kriser.

Som ett svar pa erfarenheterna fran pandemin och
féljderna av Rysslands invasion av Ukraina ser Swedish
Medtech behovet av ett stérkt arbete inom omradet
krisberedskap och resiliens. Krav som ytterligare

kommer att behova utvecklas under 2024 i och med
Sveriges nya medlemskap i Natoalliansen.

Socialstyrelsens beredskapsforum

Swedish Medtech finns representerat i Socialstyrelsens
beredskapsforum. Socialstyrelsen ar sektorsansvarig
myndighet for halso- och sjukvarden och i forumet
ingar generaldirektorer for samtliga sektorsmyndig-
heter samt vd:ar fér de viktigaste branschorganisatio-
nerna.

Dialogforum medicinteknik

Lakemedelsverket leder ett dialogforum med fokus pa
tillgang till medicinteknik sett ur ett beredskapsper-
spektiv. Forumet bestar av representanter fran
myndigheter, regioner, SKR och branschorganisationer,
dar de olika aktorsgrupperna kan delge olika lagesrap-
porter. Exempel pa amnen som grupperingen hanterar
ar bristsituationer och omraden dar det riskerar att
uppna brist. Swedish Medtech finns representerat dven
i detta forum.

Digitaliseringen ar barande i omstallningen till framtidens vard och omsorg

Den demografiska utvecklingen innebar att vi gar mot en framtid dar vi ser att antalet personer som arbetar i
varden minskar samtidigt som vardbehoven o6kar. For att klara utmaningen kravs nya arbetssatt som tillvaratar
digitaliseringens maojligheter. Det handlar om att nyttja tekniken for att starka individen, att automatisera
arbetsfloden for att frigora tid for vardpersonalen, liksom att nyttiggéra de nya mojligheterna till prevention och
behandling som Al och andra tekniska landvinningar erbjuder.

Flera viktiga initiativ pagar for att mota den omstallning
som vard och omsorg star infér. Den medicintekniska
branschen spelar en avgérande roll i denna omstallning
och har lésningar som bade kan bidra till effektivare
vardprocesser och samtidigt en mer personcentrerad,
jamlik och hallbar vard och omsorg.

Nationell styrning, harmonisering och infrastruktur
For att den medicintekniska branschen ska kunna bidra
med full kraft i omstallningen kravs ratt férutsattningar.
Inom omradet digitalisering handlar det bland annat
om en tydligare nationell styrning och samordning
avseende tilldmpningen av internationellt harmonise-
rade standarder och nationella tekniska infrastrukturer
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liksom initiativ for att starka nyttiggdrandet av halso-
data for sekundéra andamal.

De senaste arens utveckling har nu kommit till en
punkt dar flertalet initiativ som kan skapa langsiktiga
forutsattningar for den medicintekniska branschen
faller ut nastan samtidigt. Regionerna genomfér en
historisk uppdatering av vardens journalsystem samt
driver en aktiv omstallning for en néra vard med
utgadngspunkt i behoven hos patienter och nérstaende.
Den forra regeringen initierade en rad utredningar om
bland annat gemensamma standarder och principer
for hur samhallet ska kunna nyttiggtra halsodata pa
ett effektivare och andamalsenligt sitt. 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 hdlsodata
ska kunna anvandas for vard, vardutveckling, forskning
och innovation mellan EU-lander.

I linje med detta har Regeringen i enlighet med
Tidoavtalet startat flera initiativ for att skapa en
nationell digital infrastruktur for att stérka halso- och
sjukvarden samt omsorgen. Infrastrukturen ska
sakerstélla att information foljer patienten genom hela
vardsystemet. Syftet ar att forbattra patientsakerheten,
den digitala arbetsmiljon, kompetensférsorjningen och
mojliggora forskning och innovation. Tidigare férsok att
|6sa dessa utmaningar har byggt pa en sjalvorganiserad
och frivillig ansats. Det har efter hand visat sig att en
starkare central styrning kravs for att 6ka utvecklings-
takten. Som ett led i att starka den statliga styrningen
pa omradet har Regeringskansliet starkt sin roll bade
genom att anstalla en Samordnare for digitaliseringsfra-
gorna och genom att starka E-halsomyndighetens roll.

Mot bland annat denna bakgrund ar omradet digi-
talisering hogt prioriterat pa Swedish Medtechs agenda
och en av de mer strategiska fragorna handlar om att
sakerstalla att branschens kunskap och innovationskraft
tillvaratas och att den medicintekniska industrin bereds
likvardiga forutsattningar att vara delaktiga i den
nationella styrningen av arbetet.

Aktiviteter under aret

| arbetet med att skapa en gemensam digital infra-
struktur ar det viktigt att foretagen finns represente-
rade. Under aret har Swedish Medtech darfor initierat
ett arbete for att komma 6verens om formerna for
hur en strukturerad och transparent dialog ska foras
mellan branschen och nationella aktorer. Ett forsta
steg ar taget med SKR och samtal pagar med flera
myndigheter.

For att ytterligare starka behovet av att involvera de
privata aktérerna i den strategiska styrningen har ett
samarbete med Lif, TechSverige och Vardforetagarna
initierats. | det samarbetet har ett PM tagits fram som
omfattar ett forslag om en Sverigeférhandling som svar
pa hur utvecklingen kan styras battre med tydligare
roller, mal och finansiering. Baserat pa forslaget har tva
debattartiklar publicerats pa temat gemensam styrning
dar privata aktorer ges en tydlig roll i den kommande
utvecklingen. Vi har dven genomfort en dialog med
Socialdepartementet samt haft ett rundabordssamtal
med alla aktorerna i ekosystemet i Almedalen och
liksom flera seminarier pa temat vid bland annat Vitalis.
Utover det strategiska omradet styrning har aktiviteter
initierats kopplat det mer praktiska standardiserings-
arbetet.

Under aret har dven flera viktiga utredningar
pagatt. Det handlar dels om att skapa en struktur for
datautbyte liksom en struktur for att ensa tolkningar
om lagstiftning. Swedish Medtech har bade haft en
|6pande samverkan med utredningarna liksom deltagit
i expertgrupper samt expertseminarier. Tillsammans
med Inera, Adda och SKR har ett arbete med standar-
disering av verksamhetssystem i kommuner initierats
liksom ett sarskilt arbete runt APler och lakemedels-
robotar. Pa temat har dven workshops genomforts
tillsammans med Kunskapsstyrningsorganisationen
(ett gemensamt arbete mellan Sveriges regioner
och arbetsgivar- och intresseorganisationen Sveriges
Kommuner och Regioner, SKR) kopplat till hur arbetet
med patologisvar kan struktureras. Detta initiativ ar
av sarskilt intresse eftersom det 6ppnar dorren for
fortsatt larande om hur branschen kan samverka med
kunskapsstyrningen for att ndrma sig professionernas
behov av standardisering inom fler kliniska omraden.

Swedish Medtech verkar for en utveckling

med:

m En digital infrastruktur- ett ramverk som
sakerstaller att digitalt informationsutbyte sker
pa ett sdkert och effektivt satt for vard och
omsorg.

m En tydlig nationell ansvarsfordelning och
styrning av nyckelkomponenter som kravs for
att bygga det nationella ramverket

m En anpassad lagstiftning som skapar forutsatt-
ningar for dkat nyttjande av halsodata — med
hansyn till den personliga integriteten.

Regelverk inom digitalisering

Swedish Medtech bevakar branschens intressen for att
skapa goda forutsattningar for utvecklingen av digitali-
seringen av hélso- och sjukvarden. Det hander mycket

pa regelverksomradet som beror vara medlemsforetag.

Inom EU arbetar man med flera viktiga lagstiftningar,
som exempel kan namnas EHDS, Al Act, rattsakten for
cyberresiliens samt NIS 2-direktivet. Det har dven skett
forandringar av villkor for tredjelandséverforing av
personuppgifter.

Swedish Medtech arbetar pa olika satt for att
forbereda medlemsforetagen fér de kommande
foréandringarna, bland annat genom att anordna
frukostwebbinarium och utbildningar tillsammans med
vara natverkspartner, som ar specialister pa omradet.
Vi samverkar ocksa med vara europeiska systerorgani-
sationer MedTech Europe och COCIR.

PA AGENDAN 2023 @
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FOr vara medlemmar

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

med den omvarld vi verkar i.

Virdet av ett medlemskap

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

stod erbjuder vi aven vara medlemmar enskild
radgivning i branschspecifika fragor samt ett gediget
utbildningspaket inom relevanta omraden. Vi
arrangerar arligen moten och konferenser for att lyfta
och diskutera aktuella fragor for den medicintekniska
branschen.

For att informera vara medlemmar om viktiga
fragor samt 6ka kdnnedomen om Swedish Medtechs
arbete erbjuder vi anstéllda hos vara medlemsforetag
och natverkspartner mojligheten att ta del av vart
digitala medlemsbrev, som skickas ut en gang i
manaden. Under 2023 lanserade vi tillsammans med
Medtech4Health motesformatet Medtech Morning, ett
forum for natverksmaojligheter och omvarldsspaningar
inom, for branschen, intressanta omraden. Utéver det
arrangerar vi tillsammans med vara natverkspartner
ett stort antal webbinarier pa olika teman. Vi har
dven for avsikt att utveckla konceptet “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 ordférandedag
for att samla vara grupper, styrelse och vart kansli for

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

har det fortsatt varit ett gott medialt intresset for
branschen och Swedish Medtech har synts i media

vid flera tillfallen. Vi skriver aven aterkommande
kronikor i branschtidningen Medtech Magazine/

Fokus Hjdlpmedel. 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 for branschen och visar
att medicinteknik &r en avgorande del av I6sningen pa
de utmaningar dagens och framtidens vard och omsorg
moter.

Vart natverk

Genom att samarbeta med andra nar vi langre. Darfor
arbetar vi aktivt tillsammans med andra organisationer
och aktorer och vi har ett stort natverk bade inom
Sverige och internationellt. Majoriteten av de projekt
och moten ni kan lasa om har i verksamhetsberattelsen
hade vi inte kunnat genomféra om vi inte samverkat
med andra. Swedish Medtech ser darfér samarbetet
som en grundpelare. Vi samtalar dagligen med
foretradare for vardprofessioner, patientorganisationer
och akademin. Vi traffar politiker och tjanstemén pa
bade kommun-, region och riksdagsniva. Vi far ofta
forfragningar om att sitta med i utredningar, arbets-
grupper och svara pa remisser for att tillféra kunskaper
och lyfta behoven fran den medicintekniska branschen.
Vi ser fram emot att fortsatta denna viktiga samverkan
under 2024!

MEDTECHPODDEN

2023 gick Swedish Medtechs Medtechpodden in pa sitt femte ar. | podden tar vi
tempen pa allt som ror den medicintekniska branschen, svensk vard och omsorg,
innovation och patientsakerhet. Under 2023 var aktivitetsnivan lite lagre an tidigare
ar, da vi var tvungna att prioritera andra aktiviteter. | de avsnitt vi spelade in pratade vi
om MDR och de nya 6vergangstiderna samt de regelverk som paverkar mjukvara. Det
ar roligt att konstatera att intresset for podden fortsatt ar stort och vi ser fram emot

MEDTECH

ZmUooT

att bjuda vara lyssnare pa flera relevanta amnen under 2024.
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Vara grupper 2023

En hornsten i foreningsverksamheten ar vara olika grupper.
Dessa delar vi in i fokusgrupper, expertgrupper och
sektorgrupper. Varje grupp utgors av representanter fran
vara medlemsforetag och en till tva dedikerade personer
fran kansliet. Vi vill tacka alla gruppdeltagare for ert
engagemang och for att ni sa generost delat med er

av bade tid och kompetens!

KOMMUNI-
KATIONS-
NATVERKET

N\

Pa foljande sidor presenterar vi ett urval av det
som grupperna arbetat med under aret.

ETIK &
COMPLIANCE

REGULATORY
AFFAIRS

T~ SUSTAINABLE
AFFAIRS
UPPHAND-

LINGS-
KOMMITTEN

EXPERTGRUPPER

FORSKNING
OCH
INNOVATION

FOKUSGRUPPER SARLAKNING

INFEKTIONS-
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o /

PUBLIC
AFFAIRS
DIGITAL
HALSA
‘ STOMI

NUTRITION SEKTORGRUPPER

\

[ — DIABETES

ECONOMIC
AFFAIRS
HELP

ORTOPEDI
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ONKOLOGI
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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 for Economic Affairs arbetar for att medicinteknik
ska utvarderas pa det varde den bidrar med i varden och for

att medicintekniska behandlingsmetoder ska betraktas som

det viktigaste bidraget till att skapa en patientséker, resursef-
fektiv och jamlik vard av hogsta kvalitet. Okade investeringar i
medicinteknik ar avgorande for att Sverige ska klara den véxande
efterfragan pa vard och omsorg. Gruppen samlar branschens
experter inom halsoekonomi, market access, ersattningssystem,
sjukvardsfinansiering samt sjukvardspolitik.

Nedbrutet i mal vill gruppen:

B foretrada den medicintekniska industrin i halsoekonomiska
sammanhang,

B verka for ett langsiktigt hallbart samarbete mellan den
medicintekniska industrin och varden for en god halso- och
sjukvard pa lika villkor,

W verka for en 6ppenhet och dialog mellan sjukvarden och den
medicintekniska industrin kring utveckling och introduktion av
nya metoder och tekniker, samt

B arbeta for att skapa en langsiktighet och helhetssyn i vardens
investeringsbeslut.

Under 2023 har gruppens arbete med SKR:s process Ordnat
inférande av medicinteknik fortsatt. Detta for att bland annat
sakerstélla god kunskap hos alla relevanta intressenter om vad
Ordnat inférande-processen ska leda till samt vad processen for
med sig for patienter, varden och foretag av alla storlekar. Under
2023 traffade gruppen bland annat foretradare for Kunskaps-
styrningsorganisationen (ett gemensamt arbete mellan Sveriges
regioner och arbetsgivar- och intresseorganisationen SKR),
samordnaren for SKR:s satsning pa nara vard (ett arbetssatt i
samverkan mellan regionernas primarvard, specialiserad vard
samt kommunernas priméarvard och omsorg) samt hélso- och
sjukvardsdirektérerna fér Region Orebro och Region Ostergot-
land. Vidare sjosattes arbetet att utreda ersattningsmodellers
paverkan pa vardutveckling och upptag av innovativa medicin-
tekniska produkter. Arbetet genomfors tillsammans med sektor-
gruppen for Digital halsa och kommer att fortsatta under 2024.

2023 var annu ett mycket aktivt ar for Economic Affairs och
flera nya medlemmar har valkomnats till gruppen.

Ordférande: Anne-Lie Oberg, Medtronic AB

Den medicintekniska industrin bidrar med patientsakra produk-
ter som raddar liv och skapar battre forutsattningar for manga
manniskor varlden 6ver. Samtidigt hojs forvantningarna pa att
bade foretag och halso- och sjukvarden tar hansyn till miljopa-
verkan och staller om for att bidra till en hallbar varld, sarskilt
da deras respektive verksamhet ger upphov till ett stort klimat-
avtryck.

FOr oss och vara medlemmar ar hallbarhet (innefattande saval
miljo- och klimat- som sociala hallbarhetsfragor) och patientsa-
kerhet hogt prioriterade omraden. Patientsakerhetsaspekter har
lange varit i fokus. Nu arbetar vara medlemmar for att pa samma
satt integrera hallbarhetsaspekter i sin verksamhet.

Som branschorganisation stottar vi det arbetet med ett brett

angreppssatt genom att bland annat

B synliggora den medicintekniska branschens insatser inom
omradet, med fokus pa miljo, klimat och sociala hallbarhets-
fragor

B tydliggora behovet av EU-harmoniserade krav och regler
da regionalt eller lokalt tillampade krav som avviker fran
EU-gemensamma regler riskerar medfora svarigheter for
foretag att offerera produkter till vard och omsorg, samt

B samverka med Regionernas kansli for hallbar upphandling i
deras arbeta att skapa samsyn och férutsagbarhet i kravstal-
landet. Utan detta riskerar vi sta utan nédvandiga behand-
lingsmetoder.

Gruppen fungerar dven som expertgrupp i utformningen av den
aterkommande konferensen Swedish Medtech Sustainability
Forum (lds mer pa sid 9) samt utbildningen Hallbarhet i den
medicintekniska branschen (las mer pa sid 31).

Ordférande: Fredrik Sandberg, Siemens Healthcare AB
Vice ordférande: Camilla Andersson, Permobil AB

Upphandlingskommittén

Upphandlingskommitténs mal ar att forenkla och forbéattra
offentlig upphandling av medicintekniska I6sningar med ut-
gangspunkt i det faktiska varde de tillfér vard och omsorg. Malet
ar dven att med hjalp av vagledningen Den Goda Affdren sprida
kunskap om hur dialog ar en forutsattning for val genomforda
upphandlingar vilka genererar saval patientnytta som vardeffek-
tivitet. Agendan for gruppens moten tar avstamp i tillampningen
av Lagen om Offentlig Upphandling (LOU) samt i trender inom
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upphandlingsomradet och har innehallit bland annat foljande

diskussionspunkter:

B Hur kan leveranser av medicinteknik till svensk vard och
omsorg sdkras? Hur kan tillhandahallande av behandlingsme-
toder tryggas beaktat exempelvis inflationen — med foljande
kostnadsokningar — och andra omvarldsfaktorer, sasom de
omnamnda i stycket Krisberedskap och resiliens (se sid 16)

B Vilka forutsattningar finns for att géra dndringar i befintliga
avtal? Hur kan man hantera orimliga krav i prisjusteringsklau-
suler?

B Hur kan ersattningsprodukter pa basta satt identifieras och
kopas in? Begreppet “stodkop” har utretts av en av vara nat-
verkspartners vilket givit vagledning till foretag och regioner
hur dessa kan genomforas.

W Hur ska de forlangda 6vergangsreglerna fran MDD till MDR
hanteras i upphandlingar?

Ovanstaende fragor har dven diskuterats med upphandlande
myndigheter inom regionerna, bland annat under det stora an-
talet regionbestk som genomfors i syfte att samverka och utbyta
erfarenheter. Lds mer om regionsbesoken pa sid 14.

Gruppen har aven sin vana trogen fortsatt att vid varje mote
bjuda in en natverkspartner for att diskutera och 6ka kunska-
pen kring aktuella och viktiga upphandlingsjuridiska fragor.
Under programpunkten "Vaga fraga advokaten" har vi under
aret gastats av Advokatfirman Delphi, Setterwalls Advokatbyra,
Advokatfirman Cederquist och DLA Piper.

Ordférande: Gunnar Persson, Resmed AB.
Vice ordférande: Alexandra Kitchatova Goodliffe, Boston
Scientific AB

Forskning och Innovation

Fokusgruppen for Forskning och Innovation verkar for att Sverige
ska vara ett attraktivt land for klinisk samverkan, utveckling samt
for effektivimplementering av medicinteknik for framtidens
halso- och sjukvard. Under 2023 bytte gruppen namn fran
Innovation och Tillvaxt till Forskning och Innovation (Fol) for att
tydligare spegla gruppens verksamhet.

Gruppen samlar representanter med expertis fran R&D och
deras breda och djupa kompetens och erfarenhet fran omradet
bidrar till gruppens strévan att forbattra forutsattningarna for de
forsknings- och innovationssamarbeten som ar nodvandiga for
utvecklingen av framtidens vard och omsorg.

Under aret har gruppen bland annat ansvarat for Swedish
Medtechs inspel med synpunkter pa regeringens forskningspoli-
tiska proposition for 2024, vilken ska presenteras i slutet av aret.
Gruppen har dven skickat ett remissvar pa utredningen Férslag
pd atgdrder for att skapa bdttre forutsdttningar for kliniska
prévningar (Ds 2023:8), liksom deltagit i arbetet med Swedish
Medtechs inspel pa Vardansvarskommitténs 6ppna hearing,
samt i Region Stockholm samverkansgrupp for en starkt samver-
kanskultur.

Under aret har gruppen aven ingatt i en tillfallig arbetsgrupp
tillsammans med sektorgruppen for Digital Halsa och den nya
fokusgruppen for Public Affairs i syfte att under 2024 fortsatt
arbeta med gemensamma fragor om tillgangen pa data for
sekundarnytta.

Ordférande: Thomas Anderzon, Dedalus AB
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Regulatory Affairs

Arbetet i fokusgruppen for Regulatory Affairs syftar till att bidra
till branschens utveckling vad galler regulatoriska fragestallning-
ar, hinder och utmaningar. Gruppens deltagare ar med sin djupa
regulatoriska expertis en viktig resurs saval internt for bransch-
organisationen som externt. Branschens samlade asikter, kom-
mentarer och forslag formedlas genom gruppen till myndigheter
och andra intressenter. Gruppen har ett starkt natverk och god
samverkan med bland andra Lakemedelsverket, Socialstyrelsen,
Socialdepartementet samt Anmalda organ.

Under aret har diskussionerna fortsatt kretsat kring utmaning-
arna kopplade till den medicintekniska forordningen (MDR) och
till regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik (IVDR). Speciellt har den bristande tillgangen pad Anmaélda
organ samt det stora behovet av regulatorisk kompetens i
Sverige varit i fokus. Arbetet har dven varit inriktat pa att tillfor-
sakra att foljsamhet, tolkning och tillampning av MDR och IVDR i
Sverige ar i 6verensstammelse med EU:s lagstiftning och praxis.

Gruppen ar aven engagerad i programmet fér Swedish
Medtechs arliga regulatoriska konferens Regulatory Summit (las
mer om konferensen pa sid 8). | dvrigt kommer MDR och IVDR
fortsatt att vara i fokus under kommande ar, da mycket arbete
aterstar.

Ordférande: Peter Lowendahl, Hoff & Léwendahl AB

Public Affairs

Fokusgruppen fér Public Affairs startade upp sitt arbete hosten
2023 till foljd av stor efterfragan fran vara medlemmar. Grup-
pens syfte ar att folja, tolka samt skapa forstaelse hos saval med-
lemmar som hos externa aktorer for — for branschen — viktiga
skeenden och trender. Gruppen stottar i det fortsatta byggandet
av relationer till regionledningar, myndigheter och politiker.

MedTech Europe, var europeiska branschorganisation for
medicinteknik, har en motsvarande mycket val fungerande grup-
pering. | denna deltar var vd och gruppen fungerar som férlaga
for vart arbete.

Public Affairs-gruppens agenda satts av Swedish Medtechs
styrelse, vara grupper, kansliet eller genom inspel fran gruppens
omvdrldsbevakning. For 2024 inriktas arbetet pa tva omraden:
den nationella cancerstrategin och digitalisering. Den nationella
cancerstrategin fran 2009 ska revideras och presenteras senast
den 30 november 2024. Tidigare strategi hade ett stort fokus
pa lakemedel och revisionsarbetet 6ppnar for maojligheten att
tydligare lyfta medicintekniken.

Inom omradet digitalisering kommer gruppen under 2024
samverkan med sektorgruppen Digital Halsa, i syfte att formule-
ra en tydlig plan.

Ordférande: Carina Axelsson, Intuitive AB



Expertgrupp och natverk

Precis som fokusgrupperna bestar foreningens expertgrupp och natverk av repre-
sentanter fran medlemsforetag som arbetar med dessa fragor pa daglig basis.

Etik & Compliance

Kommunikationsnatverket

Expertgruppen for Etik & Compliance arbetar for 6kad kan-
nedom om och féljsamhet till samverkansreglerna och deras
framtida utveckling. Gruppens fokus under aret har varit att ¢ka
kunskapen om samverkansoverenskommelsen i varden. Detta
arbete kommer under 2024 att stérkas ytterligare da en mindre
revidering av 6verenskommelsen ska genomforas. Gruppen
fungerar som en remissinstans till kansliets och 6vriga parters
framtagande av vagledande dokument och avtalsmallar. Lds mer
om Overeskommelsen och 6vriga parter pa sid 28.

| maj 2023 skickade gruppen ett forsta informationsbrev till
medlemmarna. Planen &r att ett par ganger per ar forse med-
lemmarna med nyheter pa complianceomradet.

Ordférande: Jonas Helde Falk, Codan Triplus AB

| och med bildandet av fokusgruppen for Public Affairs (se
foregadende sida) har den tidigare kommunikationsgruppen
omvandlats till ett ngtverk av informations- och
kommunikationsansvariga bland Swedish Medtechs
medlemsféretag. Detta natverk ska snabbt kunna bista kansliet,
exempelvis vid mediaforfragningar.

For fragor om Kommunikationsnatverket kontakta Mia
Engman Hyrén, kommunikationsansvarig pa Swedish Medtech.
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Sektorgrupper

Sektorgrupperna samlar foretag inom liknande produktomraden och hanterar
branschspecifika fragor inom just deras sektor. Gruppernas fokus ligger i forsta
hand pa att forbattra sektorns sarskilda villkor, men dven att dela med sig av
den kunskap de har om respektive verksamhetsomrade till vard, omsorg och fill

samhallet i stort.

Diabetes

Digital Halsa

Sektorgruppen for Diabetes driver aktuella och strategiskt viktiga
fradgor som ror diabetesvarden i Sverige. Gruppens vision ar

att alla manniskor som lever med diabetes har tillgang till den
medicinteknik de behdver for att uppna basta majliga behand-
lingsresultat och livskvalitet. Gruppen arbetar aktivt med att

Oka kunskapen hos kunder, beslutsfattare och patienter om hur
innovativ medicinteknik kan forbattra diabetesvarden och sam-
hallsekonomin; om vardet av innovativa diabeteshjalpmedel for
patienterna samt om betydelsen av att fatta langsiktiga beslut i
forskrivning av diabeteshjalpmedel.

Under aret har arbete pagatt i mindre arbetsgrupper dar
fokus bland annat har varit pa digitaliseringsfragor, speciellt de
dar anvdndningen av molntjanster samt av informationshante-
ring- och dataskyddsfragor ar centrala. Har tittar man ocksa pa
hur patientdata kan hoja kvaliteten av diabetesvarden utan att
strida mot integritetsskyddslagstiftningen.

Gruppen har dven fort dialog med representanter fran bland
annat Region Dalarna gallande dataskydd, regionens praktiska
hantering av leverantorers produkter, samt personuppgiftshan-
tering relaterat till MTP-radet. Vidare har diskussion forts med
samarbetsgrupperingen Equalis kring en rapport fran HTA-cen-
trum i VGR om avancerade insulinpumpssystem och kring den
debatt som foljt av rapporten. Enligt Diabetesgruppen skiljer
sig HTA-rapportens slutsatser markant fran internationella och
nationella behandlingsriktlinjer och rekommendationer.

Gruppen fortsatter att arbeta med fragor som rér ojamlik
anvandning av digitala |6sningar 6ver landet, liksom med krav i
upphandlingar pa leveranstider kopplat till stora viten. Har avser
gruppen fortsatt att samverka med projektet Sdkra leveranser —
Séiker vard (se mer sid 14).

Ordférande: Helena Sandin, Ascensia Diabetes Care Sweden AB
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Sektorgruppen for Digital Halsa bestar av drygt 60 foretag som
tillsammans verkar for att starka den svenska digitaliseringstak-
ten och realiseringen av mojligheterna med digital medicintek-
nik. Med god branschkunskap och breda natverk bidrar gruppen
som en konstruktiv radgivare och dialogpartner till beslutfattare.

Under 2023 har betydande utveckling skett, bland annat i och
med att flera utredningar med strukturell betydelse gick in i sitt
slutskede, samtidigt som andra inleddes. Gruppen har under
aret bidragit aktivt till flera av dessa genom workshops, dia-
logmoten och skrivelser. Saledes har I6pande dialog forts med
exempelvis E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen, Myndigheten
for digital forvaltning (DIGG), Vinnova, Inera, Kunskapsstyrnings-
organisationen (ett gemensamt arbete mellan Sveriges regioner
och SKR). Arbetet att sprida budskapsdokumentet Nationell
styrning med internationellt fokus - fér hdlsa och konkurrens-
kraft har fortsatt, inklusive dialog med Né&tverket for Sveriges
regioners IT-direktorer (SLIT). Sarskilt har gruppen lyft fragor
gentemot regioner kring IT-sakerhet/upphandlingskrav.

Vidare har gruppen inlett ett samarbete med Inera, SKR, Adda
och TechSverige om standarder for interoperabilitet med ett
sarskilt insats avseende ldkemedelsrobotar. Gruppen har dven
skrivit tva debattartiklar och haft seminarier tillsammans med
Lif, TechSverige och Vardféretagarna for att paverka den statliga
styrningen av sektorn i syfte att ge medicintekniska foretag en
tydligare roll och paverkansmojligheter.

Det omrade som gruppen framgent ser kraver sarskilda
insatser ar framjandet av en 6kad tillgang pa halsodata for
sekundara andamal, det vill sdga nyttjandet av halsodata for
verksamhetsutveckling, for forskning, utveckling och innovation
samt for utvdrdering av ny diagnostik, behandlingsmetoder och
hélsoinsatser. Arbetet pa omradet sker tillsammans med fokus-
gruppen for Forskning och Innovation och den nya fokusgruppen
Public Affairs.

Ordférande: Massimo Johansson, CGM



HELP
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Infektionsprevention

Sektorgruppen HELP samlar hjalpmedelsféretag som ar ledande
leverantorer av produkter for personer med funktionsnedsatt-
ning. Det 6vergripande malet for gruppens arbete ar att sprida
kunskap om vardet av medicintekniska hjalpmedel.

Gruppens arbete bedrivs bland annat via Fokus Hjalpmedel,
ett mote dar forskrivare och hjalpmedelskonsulenter erbjuds
relevant fortbildning, foreldsningar och information om de se-
naste produkterna pa omradet. Motet fyller ett behov som inte
tillfredsstalls av vare sig forskrivarnas arbetsgivare eller av andra
massor. Numera arrangeras moten over hela landet, fran Lund i
sdder via Goéteborg, Orebro och Stockholm till Umed och Luled
inorr.

Genom motet nar vara medlemmar sammanlagt 6ver 7 000
forskrivare av medicintekniska hjdlpmedel och mellan 50 och
100 foretag staller ut varje gang. Arrangorer till evenemanget
ar Swedish Medtech, de lokala regionerna, kommunerna och
hjélpmedelscentralerna, med projektledarhjalp via Nordiske
Medier. Under 2023 initierades ett arbete for att fora 6ver pro-
jektledaransvaret i Swedish Medtechs regi. Detta for att battre
kunna utveckla konceptet till att bli en plattform som dven ger
utrymme for omstallningen till Nara vard i ett brett perspektiv.
Arbetet fortsatter under 2024.

| september genomférdes Hjalpmedelskonferensen i Stock-
holm med ett nytt rekord i antal deltagare. Under konferensen
behandlades i olika format vardet av medicintekniska hjalpme-
del och deras roll i omstéllningen till just nédra vard. Aven MDR
togs upp i programmet.

Ordférande: Ulrika Olsson, Arjo Sverige AB
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Sektorgruppen for Infektionsprevention verkar for att innovati-
va, kostnadseffektiva och infektionspreventiva medicintekniska
produkter och tjanster ska anses vara avgorande for en hallbar
svensk halso- och sjukvard i framtiden. Gruppen bidrar med sina
|6sningar till en vard och omsorg dar vardrelaterade infektioner
motarbetas preventivt, dar effektiva antibiotika anvands korrekt
och dar vi bekdmpar antibiotikaresistensen.

En malsattning &r att synliggora behandlingsmetoder och
system for t.ex. sterilisering och rengéring men adven for andra
tekniska l6sningar, sasom beslutsstodsystem, IT-tjanster samt
materialutveckling, som star till buds for att méta den globala
utmaningen med den ¢kande antibiotikaresistensen.

Gruppen kommer fortsatt att bidra till koalitionen Svensk
Industriallians mot AMR och dess arbete (se mer pa sid 13) samt
belysa vikten av det preventiva arbetet for att reducera vardre-
laterade infektioner och att investeringar i medicinteknik som
kan forebygga infektioner och minska antibiotikaforskrivningen
bidrar till en mer hallbar vard och omsorg. Vidare fortsatter
gruppen att exponera de manga olika medicintekniska losningar
som tillsammans — anvanda vid ratt tillfalle och pa ratt satt —kan
reducera risken for att resistenta bakterier far faste i varden.

Ordférande: Christian Arill, Johnson & Johnson AB
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Inkontinens

Onkologi

Inkontinensgruppens vision ar att en person med blas- och
tarmdysfunktion ska kunna leva sitt liv utan begrénsningar
genom en jamlik tillgang till vardeskapande innovativa,

hallbara och individuellt anpassade inkontinenslosningar och

-hjalpmedel. Gruppen ar samordnande for samarbetsprojektet

Forum fér hjalpmedel vid blds- och tarmdysfunktion, vilket

samlar professions- och patientorganisationer samt Swedish

Medtech. Forumet bidrar till att mojliggora jamlik tillgang

till individuellt anpassad vard for personer med blas- och

tarmfunktionsrubbningar.

For en god livskvalitet ar jamlik tillgang, samt utprovning

och férskrivning utifran individuella behov nédvéandiga. Nagra

grundlaggande forutsattningar for detta ar exempelvis foljande:

W Att regioner och kommuner, tillsammans med varden och
patienter, beskriver behoven vid hjalpmedelsupphandlingar.
Patienternas erfarenheter ar viktiga for att ratt 16sningar ska
finnas till hands vid utprovningar.

B Att upphandlingar mojliggor att nya och utvecklade produkter
kan komma vard och patienter till del, dven under ett
befintligt avtal. Utan tillgang till ny teknik bromsas vardens
utveckling och dérmed riskerar anvandarna att inte fa tillgang
till forbattrade behandlingsmetoder.

B Ett brett hjdlpmedelssortiment. Det 6ppnar for att
patienterna ska kunna fa tillgang till ratt hjalpmedel utifran
sina behov, kroppar och livssituationer och darmed fa en
battre chans att leva ett gott liv. 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 for Nutrition arbetar med fragor rérande enteral
nutrition och produkter for avancerad medicinsk nutrition och
verkar for att skapa forutsattningar for en minskad undernaring
inom svensk vard och omsorg.

Behandling av undernaring ar en fraga om patientsakerhet
och utgdr en verkningsfull och kostnadseffektiv metod for att
férebygga vardskador. Idag saknas det saval en underbyggd
kartldggning av problemets omfattning i Sverige som en politisk
handlingsplan for att atgarda problemet. Gruppen anser att
nutritionsfragor maste uppvarderas inom varden och har i detta
syfte tidigare arbetat med paverkansprojekt for att 6ka medve-
tenheten om férekomsten och konsekvenserna av undernaring i
svensk vard och omsorg.

Gruppen arbetar fortsatt for att 6ka medvetenheten om un-
dernaringens konsekvenser och for att riskbedémning for under-
naring ska bli en standardiserad och effektiv rutinatgard som &r
integrerad i 6vrig vard och omsorg. Vidare arbetar gruppen for
att 6ka statusen kring enteral nutrition som behandlingsform,
for en sortimentbredd och valfrihet hos slutanvdandarna samt for
en kvalitativ nutritionsbehandling som moter patientens och
sjukvardens behov och énskemal.

Ordférande: vakant
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Syftet med sektorgruppen fér Onkologi ar att etablera forstaelse
for hur 6kad innovationstakt och ett brett utnyttjande av med-
icinteknik kan optimera klinisk effekt i relation till kostnaden,
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 2023 tagit ett fornyat krafttag med anled-
ning av bade den kommande revideringen av Sveriges nationella
cancerstrategi och av den kartlaggning av stralbehandling som
lanserades under aret. Kartlaggningen visade bland annat
foljande:

B Ny teknik och nya behandlingsmetoder sprids i en langsam-
mare takt i Sverige an i Danmark och Norge.

B Forskningsaktiviteten ar avsevart lagre i Sverige an i Danmark.

B Tillgdngen pa utrustning for stralbehandling &r avsevart lagre i
Sverige &n i 6vriga nordiska lander.

Gruppen har uppdaterats om projekten Nollvision Cancer, som
leds av SKR och Handelshogskolan och dar Swedish Medtech
ar en samarbetspartner, och om Testbed Sweden, en testbadd
for kliniska studier som underlattar inférande av mer traffsaker
prevention och behandling inom cancervarden, déar Swedish
Medtech sitter med i styrgruppen.

Onkologigruppen fokuserar under 2024 fortsatt pa saval
revideringen av cancerstrategin som pa den dialog som féljt av
kartlaggningen av svensk stralbehandling.

Ordférande: Eric LaFleche, Siemens Healthineers

Op/An/lva

Allt fler verksamheter inom svensk sjukvard aterkopplar att de
ser stort varde i att ha certifierade produktspecialister i sina
operationssalar. Sedan 2015 har sektorgruppen fér Op/An/Iva
darfor primart arbetat med att, tillsammans med Riksforeningen
for operationssjukvard (RFop), utarbeta och utveckla

Swedish Medtechs “Certifieringskurs for medicintekniska
produktspecialister” och darefter utgora styrgrupp for
densamma.

Utbildningens syfte ar att sékerstélla att de personer fran
branschen som arbetar pa sal, operationsavdelningar och i
interventionell labmilj¢ beharskar de regler, lagar och rutiner
som géller i anslutning till operations- och interventionell
labverksamhet. Op/An/Iva-gruppen har kontinuerligt bidragit
till utbildningens innehall och uppldgg samt efter ett antal
genomforda utbildningar utvarderat resultatet.

Under 2023 har inga gruppmoten genomforts men val ett
stort antal Certifieringsutbildningar. Lds mer om kursen pa
sid 31.

Ordférande: vakant



Ortopedi

Sektorgruppen for Ortopedi arbetar for att 6ka vardens med-
vetenhet om vardet av ortopediska implantat och vikten av ett
nara samarbete med ortopediféretagen. En malsattning ar att
6ka kunskapen och forstaelsen hos politikerna om de halsoeko-
nomiska effekterna av fler operationer med ortopediska implan-
tat, om behovet av forskning och utveckling av kirurgiska tekno-
logier och material samt om vikten av uppféljning av resultat.

Under 2023 dgnade sig gruppen sarskilt at féljande:

B att bemdta de vanligt forekommande langtgdende krav i
upphandlingar att foretagen ska ansvara for regionernas
kompetensutveckling- detta i tider av omfattande persona-
lomsattning och en férandrad ekonomisk tillvaro,

W att MDR-kraven pa sparbarhet av ortopediska implantat ocksa
kréver att regionerna investerar i ndédvandiga system,

B att forbattra Ortopediveckan och att arrangorernas krav tar
hansyn till saval foretagens behov som den aktuella situatio-
nen i omvarlden- vilken lett till stora kostnadsokningar och
darmed pressade foretag, samt

B det av professionen och branschens hart kritiserade beslutet
av MTP-radet att utfarda en avvaktansrekommendation for
operationsrobotar for ortopedisk kirurgi. Beslutet ska ses i lju-
set av att Sverige redan ligger langt efter de flesta jamforbara
ldnder i att ge patienter tillgang till robotassisterad kirurgi
inom kna- och hoftkirurgi.

Under 2024 kommer dessa fragor fortsatt bevakas.

Ordférande: Gunilla Eriksson, Link Sweden AB

Stomi

Sektorgruppen for Stomi arbetar for en jamlik stomivard och
samarbetar i detta med professionen, patientorganisationer och
manga politiker. Da stomiprodukter ersatter en kroppsfunktion
och kan fungera valdigt olika for olika individer, innebéar detta att
ett enskilt stomihjalpmedel inte passar alla. Tillgang till ratt an-
passade produkter ar darfor avgorande for individens mojlighet
att leva ett aktivt och socialt liv med god livskvalitet. Formans-
systemet via TLV (Tandvards- och ldkemedelsformansverket)
tillférsakrar ett brett sortiment av stomiprodukter samtidigt som
ekonomiska begransningar respekteras och effektivitetsutveck-
ling gynnas.

Sedan ett par ar tillbaka har dock noterats att nagra regioner
véljer att upphandla eller planerar att upphandla stomiproduk-
ter, trots TLV:s arbete pa nationell niva. Upphandlingarna leder
ofrankomligen till att sortimentet begransas for brukarna.

Gruppen lyfter darfor tillsammans med patienter och pro-
fessionsforetradare fragan varfor ett valfungerande nationellt
system, som inte bara tillgodoser stomiopererades behov utan
dven tar hansyn till samhallets resurser, inte anvands. Under
2023 lanserades bland annat i detta syfte skriften Vérdig vard
som beskriver hur en vardig, patientséker och halsoekonomiskt
sund stomivard ska kunna bedrivas i Sverige. Skriften ar fram-
tagen i samarbete med Stomisjukskoterskornas professionsor-
ganisation, patientorganisationen ILCO och flera regionpolitiker
runtom i landet.
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Under 2023 genomfordes dven tretton politikermoten i flera
av landets regioner med syftet att beskriva stomibarares behov
och hur det nationella formanssystemet battre fyller dessa
behov dn regionala upphandlingar. Under aret meddelade
Region Jonkopings lan att de 6verger upphandling av stomipro-
dukter och atergar till formanssystemet. Beslutet fattades efter
utvarderingar som varken pavisade nagra besparingar eller att
patienterna gynnats av upphandlingarna.

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

Sarlakning

Syftet med sektorgruppen for Sarlakning ar att 6ka kdnne-
domen om de patient- och samhallsekonomiska varden som
sarlakningsforetagen tillhandahaller genom sina I6sningar. En
malsattning ar att dessa varden blir transparenta och uppmark-
sammade i svensk vard och omsorg.

Ett av gruppens pagaende samarbeten &r tillsammans med
Sarsjukskoterskorna i Sverige (SSiS). Under 2023 har samarbetet
fokuserat pa att 6ka vardpersonalens kompetens om behandling
av sar, baserat pa vardprogrammet for svarlakta sar framtagen
av Kunskapsstyrningsorganisationen. | och med vardprogrammet
som lanserades under 2023 har nya mojligheter till samverkan
skapats- i syfte att bidra till att vardprogrammets anvandning
oOkar i praktiken.

Ytterligare ett omrade gruppen arbetar med handlar om att
kvalitetssakra representanter fran medicintekniska foretag som
interagerar med halso- och sjukvardspersonal inom sarlakning.
Darfor har ett initiativ paborjats for att undersoka maojligheterna
med en certifieringsutbildning, vilket markerar borjan pa ett nytt
kapitel i gruppens arbete for att forbattra sarvarden i Sverige.
Utbildningen kommer att bygga pa den framgangsrika och
uppskattade Certifieringskursen for medicintekniska produktspe-
cialister som Swedish Medtech arrangerat sedan 2015.

Ordférande: Kristina Wetterdal, Essity
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Viktiga dverenskommelser

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 i Sverige finansieras till storsta
del med offentliga medel. | alla situationer ar det darfor
viktigt att hélso- och sjukvardens medarbetare och
foretagen uppratthaller ett oberoende forhallningssatt
gentemot varandra.

Halso- och sjukvarden och den medicintekniska
industrin har manga viktiga beréringspunkter. For att
kunna utveckla varden och forbattra behandlingsme-
toder ar samverkan helt central. Det &r viktigt med
en 6ppen och transparent samverkan for att skapa
trygghet i motet mellan vard och industri.

Overenskommelsen om samverkansregler som
satter ramverket for hur interaktionen far och bor se
ut fick en ny uppdaterad version den 1 januari 2020.
En 6ppen och transparent samverkan ar dven grunden
for utvecklingen av forskning och kliniska provningar.
Med detta som bakgrund tradde Swedish Medtech
under 2020 in som part i tva nya dverenskommelser, en
som ror kvalitetsregister och en for kliniska prévningar.
Swedish Medtech samlar information om éverenskom-
melserna pa var webbplats. For vara medlemmar finns
aven mojlighet att stélla fragor rorande dessa via var
medlemsradgivning.

Overenskommelse om samverkansregler
Samverkansreglerna mellan hélso- och sjukvarden

och industrin dr en 6verenskommelse som tecknats
mellan Sveriges Kommuner och Regioner (SKR),
Lakemedelsindustriféreningen (Lif), Swedish Medtech
och Swedish Labtech. Overenskommelsen har en
struktur med ett huvudavtal och en bilaga med specifi-
kationer av samverkanssituationer. Huvudavtalet &r en
av parterna undertecknad policy med barande principer
och regler av langsiktig karaktar, vilka utgor grundfor-
utsattningarna for samverkan. Bilagan ar ett stod for
mer l6pande 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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For att kunna uppratthalla en god foljsamhet till och
for att hantera 6vertradelser mot samverkansreglerna
har Swedish Medtech ett egenatgardssystem. Vid
anmalan av en eventuell 6vertradelse sker bedomning
av om denna har dgt rum eller inte av en extern gransk-
ningsnamnd. | granskningsnamnden sitter jurister som
ar verksamma i andra branscher samt representanter
fran lakarprofessionen och SKR.

Under 2023 behandlade Granskningsndmnden
en anmalan géllande ett foretag som brutit mot
reglerna vid arrangerandet av ett serviceinforma-
tionsmote utanfor hélso- och sjukvardspersonalens
arbetsplats. Swedish Medtechs styrelse gick pa
Granskningsnamndens linje och tilldelade det anmalda
foretaget en varning.

Vidare, for att tillforsakra att Swedish Medtechs
medlemmar har kunskap om samverkansreglerna
genomfor Swedish Medtech flera ganger arligen en
uppskattad utbildning i samverkansreglerna.

Andra viktiga 6verenskommelser

m Overenskommelse om kliniska prévningar
Parterna ar: SKR, Lif, Swedish Medtech, SwedenBIO
och Swedish Labtech.

m QOverenskommelse om kvalitetsregister
Parterna ar: SKR, Swedish Medtech, Lif, SwedenBIO
och Swedish Labtech

m Ny branschgemensam 6verenskommelse om
hélsodata i Region Stockholm
Parterna ar Swedish Medtech, Lif, SwedenBIO,
Swedish Labtech och Centrum fér halsodata inom
Region Stockholm

m Overenskommelse inom Life Science-sektorn for
starkt samverkan inom precisionsmedicin
Parterna ar Genomic Medicine Sweden (GMS) och
Life Science-sektorns branschorganisationer



Medlemsradgivning

Swedish Medtechs jurister, complianceansvariga och upphandlingsexperter
tillhandahaller allmanjuridisk radgivning till vara medlemsforetag, framst inom
upphandling, samverkansregler och affarsvillkor. Radgivningen sker ofta direkt till
enskilda medlemmar, via telefon eller e-post, men dven till grupper av medlemmar
i samband med utbildningar och méten inom sektors- och fokusgrupper.

Radgivningen syftar till att starka branschens kompe-
tens pa olika omraden, framst inom upphandling, men
dven fragor som ar kopplade till innovationsprocessen,
affarsprocessen och féretagens interaktion med vard
och omsorg. Swedish Medtechs radgivningstjanst ar
en central del i den medlemsnytta vi som branschorga-
nisation erbjuder. Genom att stalla kansliets och dess
natverks kompetenser till medlemmarnas férfogande
stravar vi efter att ett medlemskap i Swedish Medtech
ska vara av stort varde. Tillsammans med utbildnings-
verksamheten och gruppernas arbete har vi under aret
fokuserat pa att leverera konkret varde for medlem-
skapet genom medlemsradgivningen genom att 6ka
medlemmarnas kunskap och ge dem verktygen for att
lyckas i sina affarer. Genom arbetet sakerstéller vi dven
att organisationen haller sig stéandigt uppdaterad om
medlemmarnas behov och férandrade forutsattningar.
For att uppréatthalla en neutralitet medlemsforetagen
emellan tillhandahalls en allmén och generell radgiv-
ning till medlemmarna. Branschféreningen gor inte
djupgdende analyser av juridiska fragestallningar at
enskilda medlemsféretag 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 féreningen, @ medlemmarnas
vagnar, fora en dialog med leverantorernas
motpart i en affarsrelation, exempelvis vid all-
varliga brister i en offentlig upphandling eller nar

féretagen mottagit sponsringsforslag 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, stodkop, leveransvillkor och viten vid
leveransforseningar samt vilka forutsattningar som
galler for att gbra dndringar i ett avtal. Vidare har flera
medlemmar velat diskutera hur de kan agera nar villkor
i nya upphandlingar upplevs som oproportionerliga
utifran det osakra lage omvarlden befinner sigi. Flera
funderingar fran medlemsforetagen har dven handlat
om sekretess i anbud och generellt om krav som
upplevs oproportionerliga eller som begransande pa
ett otillborligt satt.

Pa samverkansomradet har manga fragor rort
forutsattningar for serviceinformation, vagledning vid
val av ort och lokal for moten med offentligt vardan-
stallda, anlitande av hélso- och sjukvardspersonal for
olika typer av konsultuppdrag samt fragor gallande
sponsring av moten. Vi pa Swedish Medtech ser fram
emot att fortsatta vart arbete med att stotta och guida
vara medlemmar under det kommande aret.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2023 29



@ FOR VARA MEDLEMMAR | UTBILDNING

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 av
produktspecialister som arbetar pa eller i anslutning till operationsavdelningar
och deltar pa operationer som en del av sina arbeten.

Academy by Swedish Medtech

P3 arsmotet 2023 lanserade vi Academy by Swedish
Medtech som bade &r ett varumarke for var kurs- och
utbildningsverksamhet och ett paraply under vilket
manga av vara konferenser, seminarier och event
huserar. Malet &r att Academy by Swedish Medtech ska
vara forstavalet for alla i var sektor som soker fortbild-
ning, utveckling och fakta.

Foreldsare pa vara utbildningar utgors till stor del av
sakkunniga fran vart kansli och vara natverkspartners
men vi bjuder dven in experter fran Lakemedelverket,
TLV, Sveriges Kommuner och Regioner och andra
organisationer. Under 2023 har vi fortsatt arrangera
manga utbildningar digitalt, men ett allt stérre antal
kurser genomfordes pa plats. Med anledning av den
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nya medicintekniska férordningen har efterfragan pa
kurser som riktar sig till olika malgrupper 6kat och vi
har utvecklat och breddat vart kursutbud.

Uppskattad utbildningsverksamhet

Utvarderingar visar att vara kurser haller en hog niva
bade vad galler innehall och foreldsarnas kompetens
och pedagogik. Vi arbetar standigt med att utveckla
och forbattra var befintliga utbildningsverksamhet men
ocksa med att erbjuda nya relevanta kurser utifran

de behov vi och vara medlemmar identifierar. Det ar
gladjande att se att deltagarantalen stadigt stiger for
varje ar. Marknadsforing av vara utbildningar sker via
var hemsida, vart medlemsbreyv, i sociala medier samt
via specifika nyhetsbrev for utbildningar och event.



FOR VARA MEDLEMMAR | KURSER @

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 medicintekniska produktspecialister som deltar pa opera-
tionssal och operationsavdelning. Intresset fran bade varden och
foretagen fortsatter att 6ka. Bada parter ser certifieringen som en
hygienfaktor for ett gott samarbete och god patientséker vard och
hos flera 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 2024 ser
vi fram emot att utveckla ytterligare kurser inom upphandlings-
omradet.

Market Access

Klinisk utvardering

Malet med kursen &r att ge grundldggande forstaelse for vad
klinisk utvardering innebar, vilka krav som stélls i MDR och hur
deltagaren pa basta satt planerar och lagger 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 innebar. 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 overblick éver krav

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

Samverkansreglerna

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 nyckelpersoner man behéver paverka. Vi tackar gastfore
|asare fran bland annat TLV och Parexel som deltagit 2023.
Kursen kommer fortsatt erbjudas under 2024.

Grundkurser gallande det nya regelverket MDR

Sedan nagra ar har vi erbjudit grundkurser i den medicintekniska
forordningen (MDR) och processen for CE-markning. Deltagaren
kan vélja inriktning beroende pa ekonomisk aktér och/eller pro-
duktens riskklass. Kurserna har varit uppskattade och fortsatter
vara hogaktuella. Alla kurser har varvats mellan att erbjudas i sal
och digitalt.

B MDR for tillverkare

B MDR for distributérer & importorer

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 ISO 14971. Kursen
sker i sal och vi ar glada att ha kunnat ateruppta den da den var
pausad under pandemin.

Teknisk dokumentation

Medicintekniska produkter ska uppfylla kraven i MDR och
beviset for 6verensstammelse &r den tekniska dokumentatio-
nen. Efter 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.

Samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ar viktig och
helt nodvandig saval for att befintlig teknik ska anvandas pa ett
korrekt och andamalsenligt satt inom halso- och sjukvarden
som for utveckling av nya produkter och behandlingsmetoder.
Under kursen gar vi igenom 6verenskommelsen och du far ckad
kunskap i att tolka och tillampa reglerna.

NYHETER UNDER 2023

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

Mjukvara for medicintekniska produkter

Kursen ger en 6vergripande bild av de krav som introduceras for
mjukvara i MDR. Deltagaren lar sig mer kring definitionen for
Medical Device Software och tillampning av en medicinteknisk
mjukvara- genom hela livscykeln, med fokus pa anvandarvan-
lighet, ett riskbaserat tillvagagangssatt, mjukvaruutveckling,
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 ¢kad insikt i re-
gulatorisk strategi, arbetet med standarder, registreringsproces-
sen, hur man arbetar via distributérer, samt uppratthallande av
godkannandet och eftermarknadskrav (Post-Market Surveillance
och Vigilans).

Hallbarhet i den medicintekniska branschen

Kursen ger en orientering i omradet hallbarhet — viktiga defi-
nitioner, aktorer, lagar och regler pa bade global och nationell
niva. Fokus ligger pa hallbarhetsredovisning, upphandlingskrav,
héllbar finansiering och hallbarhetskommunikation.
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@ STYRELSE

Var styrelse 2023

Mellan arsmotena leds Swedish Medtechs arbete av en styrelse bestaende av
atta ledamoter och en adjungerad ledamot. Malet &r att sammansattningen

i mojligaste man ska spegla den medicintekniska marknaden, bade vad galler
inriktning och storlek pa foretag.

Asa Ardesjo Tove Christiansson Tomas Block

Ordférande Vice ordforande Ledamot

Johnson & Johnson AB Abilia AB Cambio Healthcare
Systems AB

I A8

Lena Blom Mats Bjérnemo Magnus Géransson
Ledamot Ledamot Ledamot
Siemens Healthcare AB Sectra Sverige AB Roche Diagnostics

Scandinavia AB

dm

Micael Juul Méller Anne-Lie Oberg Peter Lowendahl
Ledamot Ledamot Adjungerad
Getinge AB Medtronic AB Hoff & Lowendahl AB
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PERSONAL @

Var personal

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

Anna Lefevre Skjoldebrand Petrus Laestadius Malin Hollmark Mia Engman Hyrén
vd Vice vd Sakkunnig Forskning och Kommunikationsansvarig
innovation

Fabian Wingfors Pernilla Ring Julia Ghman Anna Bruce
Projektledare Member communica- Jurist Projektledare Samverkan
Kommunikation tions/operations

Jesper Olsson Anni Peltonen Anders Arehag
Sakkunnig Digitalisering Sakkunnig Upphandling Utbildningsansvarig
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® VEDLEMMAR

Vara medlemmar 2023—-2024

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

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

Abigo Medical AB

Abilia AB

Acarix AB

Addi Medical AB

Agfa Healthcare Sweden AB
Airsonett AB

Akla AB

Alcon Nordic A/S

Alfa eCare AB

Alteco Medical AB

Amferia AB

Apgar Sverige AB

Apgar Sverige AB

Arcoma AB

Arjo Sverige AB

Ascensia Diabetes Care Sweden AB
Ascom Sweden AB

Aspira Medical AB

AST Medical AB

Attends AB

Avidicare AB

B. Braun Medical AB
Bactiguard AB

Bausch & Lomb Nordic AB
Baxter Medical AB

Bayer AB

BCB Medical AB

Becton Dickinson AB
Bellman & Symfon AB
Berner Medical AB
BioServices AB

Bioservo Technologies AB
Biotronik AB

Bonesupport AB

Boston Scientific Nordic AB
Cambio Healthcare Systems AB
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Carasent Sverige AB

Cardinal Health Sweden 512 AB
Care Of Sweden AB

Carl Zeiss AB

CarpoNovum AB

Cepheid AB

Cerner Sverige AB

Chordate Medical AB

Clinical Laserthermia Systems AB (CLS)
Coala Life AB

Codan Triplus AB

Code of Practice AB

Coloplast AB

Compodium International AB
Compugroup Medical Sweden AB
ConvaTec (Sweden) AB

Cook Sweden AB

Cordis Sweden AB

CSAM Sweden AB

Cuviva AB

Danone AB

Dansac and Hollister Scandinavia Inc.
Daxxin AB

Dedalus Group AB

Dentsply IH AB

Developeration AB

Devyser Diagnostics AB
Diaspec AB

Dignio AB

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

Duomed Scandinavia A/S
Edwards Lifesciences Nordic AB
Elekta AB

Elsa Science AB

Empowered Health AB

Episurf Medical AB

Essity Hygiene and Health AB
Evimeria EMR AB

Evondos AB

Ewimed Sweden AB

Exini Diagnostics AB
Exoneural Network

F. Ad. Mdller S6hne AB
FeAl AB

FindOut Diagnostics AB
Finess Hygiene AB
Fresenius Kabi AB

Frisq AB

Fujifilm Nordic AB

GE Healthcare Sverige AB
Gedea Biotech AB
Getinge Sverige AB
Gibson Medical AB
Glaukos Sweden AB
Goli AB

Guldmann Sverige AB
Hartmann-ScandiCare AB
HEA Medical AB
Heraeus Medical AB
Hjélpmedelsbolaget AB
Hoff & Lowendahl AB
Hvalid AB

ICU Medical Sverige AB
Imagine Care AB

Inossia AB

Intel Sweden AB
Intersurgical AB
Intersystems Sweden AB
Interv Nordic AB
Intuitive 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 Insight Health AB
Komikapp AB

Krucom AB



Kungshusen Medicinska AB
Lifeclean International AB
Linde Gas AB Linde Healthcare
Link Sweden AB

Linvatec Conmed Sweden AB
LipusPlus AB

LivaNova Scandinavia AB
Lohmann & Rauscher AB

M Care AB

M Dialysis AB

Mago Scandinavia AB

Maternal Newborn Health Innovations,
PBC

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

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

Observe Medical AB

Olympus Sverige AB

Omda 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

Prostatype Genomics AB
PU Sensor AB

Q-linea

RaySearch Laboratories AB
Rekal Svenska AB

ResMed Sweden AB

RLS Global AB

Roche Diagnostics Scandinavia AB
Royax Sweden AB

Rubin Medical AB
Scandinavian Real Heart AB
Sectra Sverige AB

Senzime AB

SHL Medical AB

Siemens Healthcare AB
Smartwise Sweden AB
Smith & Nephew AB
Solventum

Spirel

Steripolar AB

Stryker AB

Sunrise Medical AB
Suturion AB

Swemac Orthopaedics AB
Swereco AB

Symptoms Europe AB
Syntheticmr AB

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

Toul Meditech AB
Transcutan AB

Treatlite Corporation AB
Uman Sense AB

Upstream Dream AB

Veio Medical AB

Vingmed AB

Virtual Lab AB

Visuera Integration AB
Vitri Medical AB

Vitrosorb AB

Wellspect AB

Xinix Global AB

Ypsomed AB

Zenicor Medical Systems AB

Zimmer Biomet Sweden AB

Natverkspartner 2024

Advokatfirma DLA Piper Sweden KB
Advokatfirman Cederquist KB
Advokatfirman Delphi KB

Bondi Executive Search AB

BSI Group

CAG Syntell AB

Cirio Advokatbyra AB

Complyit AB

DnB Bank ASA, filial Sverige

Eurofins BioPharma Product Testing
Sweden AB

Innokas

Intertek Semko AB

IQVIA Solutions Sweden AB

IVV Labs AB

Key2Compliance AB

Kitron AB

MedQtech AB

OIM Sweden AB

Operation Smile Sverige

Pharma Relations AB

Plantvision

Prevas AB

Pricewaterhouse Coopers AB (PwC)
QAdvis AB

RISE Medical Notified Body

RISE Research Institutes of Sweden AB

Rud Pedersen Public Affairs Company
Stockholm AB

Scandinavian CRO AB

Scientific Solutions Scandinavia AB
Setterwalls Advokatbyra

Sirona AB

SIS, Swedish Standards Institute
Stiftelsen Leading Health Care

Stromberg Distribution i Flemingsberg AB

Svenska Massan- Gothia Towers AB, Life
Science och halsa

Taipuva Consulting AB
Technia AB
Together Tech

MEDLEMMAR @
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