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@® VD-ORD

Vd har ordet

2024 har varit ett utmanande ar dar vi sett en forsamring av det varldspolitiska
laget, som idag gor att det vi aldrig trodde ska kunna handa helt pl6tsligt kanns
mojligt. Det har skapar svara forutsattningar for den medicintekniska industrin

att planera for framtiden.

Swedish Medtech har under 2024 genomfért en rad
aktiviteter for att stodja vara medlemmar och represen-
tera den medicintekniska industrin i de viktiga fragor
som just nu formar var framtida halso- och sjukvard,

i Sverige och EU.

Nato och beredskap
| borjan av aret arrangerade MSB och Nato en gemen-
sam konferens kring hur naringslivet kan medverka
i den nodvandiga upprustningen. Vi bjods in for att
representera den medicintekniska branschen och jag
medverkade i ett panelsamtal dar jag lyfte vikten av
fungerande upphandlingar, bade i kris och krig men
aven i fredstid. Budskapet jag formedlade var att det ar
vara ordinarie upphandlingar som ar grunden for en val
fungerande vard och omsorg i oroliga tider.

Temat kring kris och beredskap hade vi dven
med oss i Almedalen, dar vi arrangerade tre egna
seminarier. Ett seminarium, som arrangerades i
samverkan med vara medlemmar, hanterade fragan
om ersattningssystem och de hinder som kan skapas
nar dessa inte fungerar optimalt. Ett annat belyste hur
medicintekniken kan vara l6sningen pa de utmaningar
som svensk vard och omsorg kan sta infor. Det tredje
seminariet var pa temat Far jag vard om kriget
kommer. | detta seminarium tog vi utgangspunkt i
Ukrainas situation och hur de lyckats vidmakthalla en,
i manga delar, val fungerande vard och omsorg, trots
det pagdende kriget. Under 2024, sa som tidigare ar,
var vi del av konceptet Tillsammans — métesplats vard
& politik och arrangerade tre seminariedagar under
olika teman, tillsammans med LIF, Medtech4Health och
Stiftelsen Leading Health Care. Planering for Almedalen
2025 pagar nu for fullt.

Forskning, utveckling och Life Science-strategin
Under aret bedrevs dven ett stort arbete fokuserat

dels pa den kommande Forskning- och Innovations-
propositionen, dels pa revisionen av den svenska life
science-strategin. Tillsammans med vara medlems-
féretag tog vi fram inspel och genomforde moten

med de ansvariga tjdnstemannen for att belysa den
medicintekniska industrins méjligheter och utmaningar.
Den reviderade life science-strategin har blivit tydligare
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kring den medicintekniska industrins viktiga roll, nagot
vi ser ar mycket positivt. Inom Fol-omradet sker flera
intressanta satsningar och vi har |6pande dialog for att
skapa s& goda forutsattningar som moijligt for medicin-
tekniska foretag att bedriva forskning och utveckling

i Sverige.

Okad kidnnedom om virdet av medicinteknik

| arbetet med att 0ka kdannedomen om den medicin-
tekniska branschen genomforde vi ett moéte med
naringsutskottet dar vi fick mojligheten att, tillsammans
med Lakemedelsverket, presentera var bransch och de
svarigheter som MDR kan innebéra for foretag som vill
satta nya produkter pa marknaden.

| slutet av aret lanserade vi arets upplaga av Swedish
Medtechs branschrapport Den svenska medicintekniska
branschen i siffror. Den visar hur medicintekniksektorn
utvecklas i Sverige och hur vara medlemmar bidrar till
ekonomisk tillvaxt och svensk konkurrenskraft. Arets sta-
tistik, som finns att lasa pa var hemsida, visar en fortsatt
positiv utveckling for den medicintekniska branschen
bade vad géller export, antal foretag och anstallda.

En annan aktivitet genomférde vi tillsammans med
LIF och Swecare, dar vi arrangerade en kunskapsresa
till Bryssel med fokus pa viktiga svenskar vid EU:s
institutioner och organisationer. Vi kommer fortsatta
fokusera pa de EU-fragor som direkt paverkar den
medicintekniska industrins framtid.

Nu har vi pabdrjat 2025 och ser ett intressant ar
framfor oss dar mycket kommer att handa, framfor
allt inom digitalisering och hélsodata, men dven inom
omraden sa som beredskap och vardens ledning och
styrning. Vi har redan bdrjat planera for Medtech
Europes stora arliga konferens, Medtech Forum, vilken
gar av stapeln i Stockholm i maj 2026. Nagot vi ar
mycket glada och stolta éver!

Jag ser som alltid fram emot att méta er medlem-
mar i vart viktiga arbete att visa det varde som medicin-
teknik bidrar med for patient, vard och samhalle.

Val mott,

Anna Lefevre Skjoldebrand
Vd, Swedish Medtech



93 Jag ser som alltid fram ema
att méta er medlemmar i v
viktiga arbete att visa det
som medicinteknik bidrar
for patient, vard och samh

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETS
I
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Om medicinteknik

Dagligen kommer vardpersonal, patienter och anhoriga i kontakt med medicin-
teknik. Sektorn ar bred och mangsidig och tacker allt fran tung utrustning som
rontgenapparater och hjart-lungmaskiner, till mindre produkter som pacemakers,
blodsockermatare, kanyler, forband och inkontinensprodukter. Dessutom ingar
digitala [6sningar som journalsystem och halsoappar, samt hjalpmedel i det

medicintekniska faltet.

Medicinteknik &r innovativ teknik som anvands for
att radda liv och forbattra livskvaliteten for patienter
varlden over och stracker sig fran férebyggande vard
till diagnos, behandling, omsorg, uppféljning och
rehabilitering.

Alla dessa teknologier har ett medicinskt syfte och
regleras av europeiska sektorsspecifika forordningar,
antingen MDR (Medical Device Regulation) eller IVDR
(for in vitro-diagnostik). Tillsynsmyndighet i Sverige ar
Lakemedelsverket.

Medicinteknik &r produkter, tjanster och I6sningar som
forebygger, diagnostiserar, dvervakar eller behandlar
manniskor.

In vitro diagnostik ar icke-invasiva tester som anvander
biologiska prover (exempelvis blod, urin eller véavnad)
for att faststalla en persons halsotillstand.

Digital halsa inkluderar verktyg och tjanster som
anvander informations- och kommunikationsteknologi
(IKT) for att forbattra forebyggande, diagnostik,
behandling, dvervakning eller hantering av en persons
halsa eller livsstil.

Om den medicintekniska branschens utveckling
2023 fanns drygt 2 100 medicintekniska foretag i
Sverige, varav knappa 80 procent var enmans- eller
mikroforetag. Samma ar okade antalet anstallda i bran-
schen till cirka 31 000, vilket motsvarar en tillvaxt pa
18 procent sedan 2019. Sysselsattningen i branschen
ar av stor ekonomisk betydelse, da varje direkt anstalld
skapar ytterligare tre arbetstillfdllen i andra sektorer.

Branschens ekonomiska styrka aterspeglas i den
genomsnittliga arliga tillvaxttakten pa 10 procent sedan
2019, med en nettoomsattning pa 167 miljarder kronor
ar 2023. Aven exporten har utvecklats starkt och
uppgick till 39 miljarder kronor 2023. Sverige behaller
sin ledande position inom medicinteknisk innovation
och rankas fortsatt hogt i Europa vad géller patentan-
sokningar inom medicinteknik, digitala teknologier och
datavetenskap.

Denna utveckling visar att branschen spelar
en avgorande roll i svensk ekonomi och vardens
omstéllning. Genom stark innovation och internationell
konkurrenskraft bidrar svenska medicinteknikforetag till
att mota vardens utmaningar samtidigt som de starker
Sveriges position i var strdvan att bli den ledande
medtech-nationen.
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Om Swedish Medtech

Swedish Medtech ar branschorganisationen foér medicinteknik. Vi samlar cirka
200 medlemsforetag som tillsammans arbetar for att Sverige ska vara ett
attraktivt land fér medicintekniska foretag, vilka med vardebaserade innovationer
Okar patientsakerheten och skapar en hallbar vard och omsorg.

Swedish Medtech har tre uppsatta mal som vi arbetar
mot:

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

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

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

Medlemmar

Under verksamhetsaret har 213 féretag varit medlem-
mar. Under 2024 beviljade styrelsen 14 medlemsfére-
tag intrdde i foreningen, samtidigt begarde 25 uttrade.
Dessa verkstélls under 2025. Det var flera samgaenden/
forvarv under aret. Swedish Medtech har sedan manga
ar tillbaka natverkspartners och 2024 var 39 natverks-
partners verksamma i féreningen. En lista pa aktuella
medlemmar respektive natverkspartners finns i slutet
av dokumentet.

VAR

VISION

Var vision ar att Sverige ska
vara varldens mest attraktiva
land for medicintekniska
foretag, vilka med varde-
skapande innovationer

Okar patientsakerheten

och skapar en hallbar

vard och omsorg.

Organisation

Swedish Medtech &r 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 sammansattningen av denna i mojligaste man ska
spegla den medicintekniska branschen, bade vad galler
bredd och storlek pa féretagen. Som stod i arbetet har
féreningen 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 2024 har verksamheten i Swedish Medtech
genererat ett 6verskott. For ekonomiredovisningar av
Swedish Medtech respektive Swedish Medtech Service
AB, se resultat- och balansrakningar i arsmoteshand-
lingarna.

VARA

LEDORD

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

PATIENTSAKERHET Patienter, brukare, anhériga och vard-
personal ska alltid kunna lita pa att medicintekniska produkter
ar sakra att anvanda.

HALLBAR VARD OCH OMSORG Den medicintekniska
branschen ska ta fram nya tekniker och behandlingsmetoder
som ger mer halsa for pengarna och sakerstaller att alla resurser
utnyttjas mer effektivt.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2024
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Pa agendan 2024

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 tillampliga verktyg for att utvardera
nyttan av medicinteknik samt digitaliseringens maojligheter. Dessa ar karnomraden
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 foljande sidor kan man ldasa mer om vara huvudfragor samt fa nagra nedslag

i hur vi arbetat med dessa under 2024.

Forskning, innovation och vikten av implementering av ny teknik i varden

Sverige har en stolt innovationstradition inom medicintekniken. Redan 1896 genomférdes de forsta rontgenun-
dersékningarna, 1949 det forsta medicinska ultraljudet, 1980 lanserades den forsta rullatorn och idag gar det att

3D-printa kroppsdelar.

En forutsattning for att forskning och utveckling ska
leda till vardeskapande innovationer ar samverkan
mellan industri, akademi, vard och omsorg. For att nya
medicintekniska |6sningar ska komma patienter till
nytta kravs ett nara samspel genom hela processen,
fran behovsidentifiering till implementering.

Framgang beror pa en lang kedja av aktiviteter.
Det handlar bland annat om en tydlig forstaelse for
patienternas och vardens behov, mojligheter att testa
|6sningar, féljsamhet till lagstiftning och CE-markning,
formaga att bygga evidens, upphandlingar, fungerande
ersattningsmodeller liksom kunskap om och en vilja att
forandra arbetssatt. Swedish Medtech arbetar aktivt for
att starka denna samverkan. Genom att férena insikter
fran alla parter i ekosystemet — patienter, vardpro-
fessioner, foretag och forskare — kan vi sdkerstalla att
teknikens mojligheter nyttjas fullt ut och skapar verkligt
varde. Att underlatta och paskynda framgangsrik
implementering av medicinteknik ar ett omrade
som Swedish Medtech arbetar aktivt med. Har foljer
exempel pa vad Swedish Medtech gor pa omradet.

Medtech4Health

Medtech4Health ar ett nationellt strategiskt
innovationsprogram inom medicinteknik som finan-
sieras av Vinnova, Energimyndigheten och FORMAS.
Programmet ar inne pa sin tredje etapp och arbetar
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med att utveckla ett fjarde steg. Programmet har under
aret fortsatt att styra arbetet med att stotta medi-
cintekniska l6sningar att implementeras i praktiken.
Medtech4Health har skapat breda natverk som samlar
aktoérer inom halso- och sjukvard, akademi, idéburna
organisationer och naringsliv i regionala noder. Swedish
Medtech &r en av grundarna till programmet och

var vd ar ordférande i styrelsen. Swedish Medtech

har ett ndra samarbete med Medtech4Health bade

pa strategisk och operativ niva. Strategisk avseende
insikter om programmets fortsatta utvecklingsinriktning
och operativt avseende gemensamma seminarier och
faktiska projekt.

Innovationsmotorer
Initiativet med Innovationsmotorer drivs av fyra
regioner och samordnas av Swedish Medtech. Det
ar en strategisk satsning som medfinansieras genom
Medtech4Health. Innovationsmotorerna arbetar for
att utveckla metoder som majliggor ett snabbare
inforande av medicintekniska |6sningar i vardens
vardag. Arbetet ar brett och tacker in olika aspekter
av processen fran behov till anvandning. Swedish
Medtech har i uppdrag att samordna och underlatta
kunskapsutbytet mellan Innovationsmotorerna.
Genom samverkan med relevanta aktorer, sasom
patienter, vardgivare, akademi och industri, ska



Innovationsmotorerna skapa forutsattningar for en mer
dynamisk och effektiv innovationsférmaga i regionerna.
Under ar 2024 har Innovationsmotorerna arbetat med
foljande inriktning:

m Region Ostergoétland har genom Innovationsmotorn
fokuserat pa att utveckla och implementera e-halso-
|6sningar och nya vardmodeller, med sarskilt fokus
pa egenmonitorering och onkologisk behandling i
hemmet. Arbetet har innefattat metodisk behovsa-
nalys, tjanstedesign och férandringsledning for att
sakerstalla att innovationerna blir en naturlig del av
varden. Genom kontinuerlig uppféljning, utbildning
och samverkan med vardpersonal, patienter och
externa aktorer har regionen skapat en trygg
vardmiljo i hemmet och starkt forutsattningarna for
en mer preventiv och patientnara vard.

m Region Uppsalas Innovationsmotor har genom sitt
arbete fokuserat pa att starka ledarskapet for inno-
vation inom hélso- och sjukvarden. Med ett sarskilt
fokus pa chefers roll i foréandringsarbete har regionen
utvecklat ett utbildningsprogram i tre moduler dar
teori varvas med praktik. Programmet ger chefer och
medarbetare verktyg for att leda innovationsproces-
ser, skapa psykologisk trygghet och etablera en kultur
som framjar kreativitet och férnyelse. Exempel pa
innovationsarbeten inkluderar tryggare hemgang for
barnfamiljer, upphandling nédra verksamhetens behov
och 6kad samverkan for &dldre patienter.

m Region Vasterbotten stérker sin innovationsférmaga
genom utvecklingen av innovationskliniker och en
fordjupad satsning pa universitetssjukhusets hog-
specialiserade vard. Genom att ta fram och tillampa
modeller for att beskriva innovationers varde har
regionen skapat en mer faktabaserad och strategisk
grund for att beddma teknikens effekt och nytta i
varden. Dessa modeller har redan anvénts i skarpa
beslutssituationer, vilket tydliggdr innovationssats-
ningens konkreta bidrag till vardens utveckling.
Arbetet har fortsatt att praglas av starka partnerskap
dar foretag, akademi och varden samverkar for att
skapa direkt mervéarde i patientnara verksamheter.

m | Vastra Gotalandsregionen (VGR) har Innovations-
motorn under aret fortsatt att stirka regionens
innovationsférmaga genom att utveckla strukturer
och arbetssatt for vardinitierad innovation. Med
en etablerad innovationsprocess sedan 2021 har
plattformen mojliggjort samverkan mellan halso-
och sjukvarden, naringslivet och akademin for att
identifiera och adressera verkliga behov. Arbetet har
praglats av metodisk behovsanalys, extern efter-
fragan av l6sningar samt modellutveckling genom
piloter. Genom projektet och bred samverkan har
varden fatt tillgdng till specialistkunskaper och nya
|6sningar.

PA AGENDAN 2024 @

Projektets finansiering stracker sig en bit in i 2025.
Under 2024 har darfor Swedish Medtech inlett ett
arbete for att identifiera och planera for ett utvidgat
gemensamt ldrande mellan befintliga och nya regioner.

Ytterligare information om Innovationsmotorernas
och Medtech4Healths arbete finns pa
www.medtech4health.se

MedIimpact - ett metodstéd for breddinférande
av medicinteknik

MedImpact syftar till att starka innovationsférmagan

i varden genom att ge regionerna verktyg for att
sakerstalla att medicintekniska |6sningar implemente-
ras effektivt och skapar langsiktig nytta for patienter,
vardpersonal och hela vardsystemet. Arbetet drivs
tillsammans med Linkdpings Universitet, Region
Jonképings Lan och Region Ostergotland, med med-
finansiering fran Medtech4Health. Med projektet vill
man utveckla ett praktikndra och validerat metodstod
som dels kan bedoma en organisations beredskap for
breddinférande av en specifik medicinteknisk 16sning,
dels stotta verksamheten i det faktiska inférandet.
Swedish Medtechs medlemmar, Innovationsmotorer
och andra aktérer med expertis pa omradet involveras
i arbetet.

Vilfardsteknik for framtiden — Swedish Medtechs
insatser

Swedish Medtech medverkar i projektet Valfardsteknik
for framtiden. Det &r ett nationellt initiativ som syftar
till att starka inférandet av medicintekniska I6sningar
genom béttre beslutsunderlag, effektutvardering och
samarbetsstrukturer. Projektet koordineras av RISE
och genomfors i samarbete med Swedish Medtech,
Innovation Skane, Region Vastmanland, Ekerd kommun,
Lidingd stad, Begripsam och Funktionsratt Skane. Det
pagar fran maj 2024 till juni 2025.

Klinisk forskning och innovation

Klinisk forskning och evidensgenerering ar grundpelare
i framtagandet och implementering av ny medicin-
teknik. Swedish Medtech arbetar pa olika satt for att
Sverige ska utvecklas till ett attraktivt land for vara
medlemmar att forlagga klinisk forskning i. Under 2024
var flera utredningar med betydelse for branschens
forsknings- och innovationsmajligheter ute pa remiss.
Under aret har Swedish Medtech tillsammans med
Fokusgruppen Forskning och Innovation liksom med
sektorgruppen Digital Halsa besvarat flera remisser
med béaring pa forbattrad tillgdng pa hélsodata. Bade
avseende typer av variabler liksom hur halsodata ska
vara beskaffad for att kunna anvandas.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2024
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Genomic Medicine Sweden och Biobank Sverige
Biologisk information, biomarkérer pa molekylnivé och
data om hur genetiska faktorer hos individen interage-
rar med milj6- och livsstilsfaktorer utgor grunden for de
nya mojligheterna som precisionsmedicin kan erbjuda.
Dessa mojligheter 6ppnar upp for mer individanpassad
diagnostik och behandling, vilket bidrar till en effekti-
vare och mer traffsaker vard.

Swedish Medtech har under aret fortsatt sitt
engagemang inom Genomic Medicine Sweden (GMS)
och Biobank Sverige, déar vi har verkat for att starka
kopplingen mellan medicinteknikindustrin, halso- och
sjukvarden och forskningsaktorer. Genom deltagande
i nationella styrgrupper och strategiska dialoger har vi
fortsatt peka pa att medicintekniska innovationer &r en
naturlig del av utvecklingen inom precisionsmedicin.

GMS har under aret fortsatt utvecklingen av en
nationell infrastruktur for genomikanalys, dar fokus
har legat pa att forbattra samverkan mellan akademi,
sjukvard och industri. Swedish Medtech har deltagit i
arbetet med att lyfta industrins perspektiv.

Biobank Sverige har i sin tur fortsatt att utveckla
hanteringen av provmaterial for forskning och diagnos-
tik. En sarskild fraga som varit i fokus under aret géller
hanteringen av prov fran beslutsoférmogna individer,
dar Swedish Medtech har bidragit i arbetet med att
problematisera dagens férhallanden i en gemensam
skrivning till regeringen. Genom att sékerstalla att

juridiska och etiska aspekter hanteras pa ett hallbart
satt kan biobankning fortsatta att stddja forskning och
innovation pa ett rattssakert satt.

Swedish Medtechs engagemang

i Industriradets Fol-grupp

Industriradet ar en samverkansplattform for Sveriges
industribranscher dar arbetsmarknadens parter och
naringslivsorganisationer samarbetar for att starka
industrins konkurrenskraft. Inom Industriradet verkar
Fol-gruppen (Forskning och Innovation) for att forbattra
forutsattningarna for industrins forsknings- och
innovationsarbete genom samverkan mellan naringsliv,
akademi och offentlig sektor.

Swedish Medtech ar medlem i Fol-gruppen. Genom
vart deltagande har vi sakerstéllt att den medicintek-
niska sektorns behov och férutsattningar beaktas i det
nationella strategiska utvecklingsarbetet.

Ett sarskilt fokus har legat pa Industridagen 2024,
dar vi har deltagit i styrgruppsmaoten och planeringsdia-
loger. Arbetet har syftat till att identifiera viktiga teman
och prioriteringar for industrins framtid, med fokus pa
innovation, kompetensforsorjning och regulatoriska
forutsattningar.

Utover detta har Swedish Medtech genom
Industriradets Fol-grupp dven varit involverade i
dialoger med politiker och beslutsfattare for att lyfta
industrins behov i den forskningspolitiska debatten.




PA AGENDAN 2024 @

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 gréna giv, The Green Deal, vigleder den stora omstallningen mot en mer

hallbar varld.

De medicintekniska féretagen arbetar for att minimera
sina klimat- och miljdavtryck. De behdver nu anpassa
och monitorera hela utvecklings- och produktionsked-
jan —fran utvinning av ravaror till produktion, distribu-
tion, atervinning och avfallshantering — fér att vara en
del i omstallningen till en hallbar vard och omsorg.

En annan viktig fraga som ror hallbarhet dr 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 hallbart samhélle och
arbetar samtidigt for att synliggdra hur balansen mellan
patientsakerhet, vardkvalitet och hallbarhet maste
uppratthallas.

EUs Green Deal och Agenda 2030
Agenda 2030 ar FN:s handlingsplan for omstallning till
ett hallbart samhalle och den sa kallade Grona given
(the Green Deal) &r EU-kommissionens tillvaxtstrategi
for att uppna agendans 17 mal for hallbar utveckling.
Syftet med strategin ar att stalla om EU till ett rattvist
och valmaende samhalle 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 perspektiv. | och med
Agenda 2030 och den Grona given 6kar vart engage-
mang. Swedish Medtech delar FN:s 6vertygelse om att
hallbar, inkluderande och varaktig ekonomisk tillvéxt ar
avgorande for valstand och att naringslivet bor och kan
bidra till positiv forandring. Som en del av det arbetet
utbildar vi vara medlemsforetag inom hallbarhetsomra-
det. Under 2024 genomfordes ett nytt tillfalle av kursen
Hdllbarhet i den medicintekniska branschen, samt
den andra upplagan av konferensen Swedish Medtech
Sustainability Forum.

» Lds mer pd sidorna 19 och 31

Hallbara upphandlingar

Swedish Medtech arbetar i nara dialog, bland annat
genom fokusgruppen Sustainable Affairs (sid 21), med
Nationella kansliet for hallbar upphandling. Kansliet
har upprattat en uppférandekod for foretagens

sociala och miljomassiga ansvar och den delas in i fyra
huvudomraden; manskliga rattigheter, arbetsratt, miljo
och antikorruption. For att motverka riskerna inom
dessa omraden stéller regionerna idag harmoniserade

krav pa att leverantéren ska ha en process for tillborlig
aktsamhet for hallbara leveranskedjor. Motsvarande
harmonisering for miljokrav ar under arbete.

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

Vi arbetar ocksa for att synliggdra hur processer
och rutiner inom vard och omsorg kan forandras for
att minska klimatpaverkan. Till exempel kan dandrade
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 fér
projektet Sikra leveranser, Siker vérd pa sid 13

Antibiotikaresistens och industrialliansen
Antibiotikaresistensen dkar dramatiskt och utgor inte
bara ett hot mot den moderna halso- och sjukvarden,
utan hela folkhélsan. Det ar 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 utvecklingen. Medlemmarna
ar FGL (Foreningen for Generiska Lakemedel och
Biosimilarer), Lif — de forskande lakemedelsforetagen,
SwedenBIO, Swedish Labtech och Swedish Medtech.
Genom branschspecifika och dvergripande insatser
som omfattar bade prevention, diagnostik och
behandlingar ska koalitionen understodja arbetet for
ett minskat infektionstryck inom vard och omsorg och
i forlangningen till en bromsad antibiotikaresistens-
utveckling i samhallet. Ingen aktor kan ensam |6sa
problemet med den 6kande antibiotikaresistensen
och Swedish Medtechs medlemmar kan visa pa saval
svenska som internationella insatser och goda exempel
som kan bana vag for att vanda utvecklingen. | februari
2024 anordnade Swedish Medtech tillsammans med
Medtech4Health ett seminarium dar medicinteknikens
roll i arbetet mot AMR diskuterades med representan-
ter fran bland andra Likemedelsverket.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2024
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Vardet av medicinteknik

Svensk vard och omsorg star infor stora utmaningar med en aldrande befolkning som kommer behéva mer vard.
Medicintekniska innovationer kan bidra genom att frigéra resurser, mojliggora vard narmare patienten och i
manga fall forebygga vardbehov helt. Fér att maximera medicinteknikens potential krévs tydliga, transparenta och

forutsdgbara processer for inférande av innovationer.

Implementeringen av ratt teknik, som starker varden
och frigbr resurser maste paskyndas. Patienter i Sverige
ska ha tillgang till de basta behandlingarna, vilket
forutsatter att den svenska marknaden ar attraktiv.
Inforandeprocessen far darfor inte utgora ett hinder
eller snedvrida konkurrensen. Beslutsfattandet maste
grunda sig pa ett samhallsekonomiskt perspektiv, dar
teknikens langsiktiga varde beaktas, snarare an begrén-
sas av silobudgetering eller administrativa hinder.

Swedish Medtech arbetar for att tydliggora
medicinteknikens centrala betydelse och skapa béttre
forutsattningar for att snabbt och jamlikt realisera dess
varde i ett resilient vardsystem. For att uppna detta
behovs:

m Strukturerade och anpassade arbetssatt for medicin-
teknikens unika forutsattningar

m Okat nyttiggdrande av medicinteknik for att fler
innovationer ska na patienter och varden

m En tydlig positionering av medicinteknikens roll i
en resilient vard och omsorg, dér tekniken anvands
strategiskt for att mota framtida utmaningar.

Langsiktiga samarbeten mellan medicintekniska
foretag, vard, omsorg, myndigheter, patienter och
akademi ar avgérande. Genom strukturerad dialog
kan vi utveckla effektiva modeller fér utvardering,
upphandling och implementering av medicintekniska
innovationer. Swedish Medtech driver detta arbete for
att sakerstdlla att innovationer inte bara utvecklas —
utan ocksa infors och anvands dar de gor storst nytta.

Ordnat inférande

Nationellt ordnat inférande ar en process framtagen for
att skapa en jamlik, kostnadseffektiv och &ndamalsenlig
anvandning av medicintekniska produkter éver hela
landet. Det medicintekniska produktradet (MTP-radet)
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inom SKR ansvarar for processen och ger rekommen-
dationer om medicintekniska produkter bor inféras och
anvandas, baserat pa utvarderingar och dialog med
varden och industrin.

Swedish Medtech ar i grunden positiv till ambitio-
nen att sakerstalla att medicinteknik inférs pa ett satt
som gagnar snabb och jamlik tillgdng pa medicintek-
niska l6sningar for patienter i hela landet. Samtidigt
finns ett behov av att fortsatta starka kunskapsutveck-
lingen for att belysa medicinteknikens varde, hur den
implementeras i praktiken och hur beslutsprocesser
kan forbattras. Vi ser att svensk vard behéver en tydlig,
systematisk och rattssdker process for upptag av
innovation, dar medicinteknikens potential och varde
beaktas utifran ett brett samhallsekonomiskt perspek-
tiv.

Under aret har dialogen med MTP-radet fornyats,
och flera relevanta omraden har diskuterats. Samtalen
fortsatter under 2025.

HTA och kliniska provningar

Under 2024 har Swedish Medtech utdkat enga-
gemanget runt fragor som rér Health Technology
Assessment (HTA) och HTAR (EU:s gemensamma
regelverk for HTA). Arbetet har syftat till att fordjupa
forstaelsen for begransningar och mojligheter for dessa
angreppssatt att skapa varde.

Dialog och seminarier har genomforts med
MedTech Europe och Lakemedelsverket kopplat till
EU:s HTA-forordning. Syftet har varit att 6ka kunska-
perna och informera branschen om de férdndrade
kraven liksom att samla synpunkter for att paverka
regelverkets implementering i Sverige. Genom arbetet
inom HTA och HTAR verkar vi for att branschens
perspektiv finns med i viktiga policyprocesser och att
foretag framover far battre forutsattningar att bidra till
en evidensbaserad vard.
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Upphandling och ink6p av medicinteknik

For att patienter ska fa tillgang till basta mojliga vard och omsorg ar det viktigt att upphandlingsprocessen fungerar
val och att det finns verktyg for regioner och kommuner att upphandla den senaste teknologin. Swedish Medtech
arbetar aktivt for att tillsammans med de upphandlande myndigheterna férbattra och forenkla upphandling av
medicinteknik med utgangspunkt i det varde som produkterna bidrar med i varden.

Regionbesdk
En viktig aktivitet pa upphandlingsomradet ar vara regi-
onbesok. Dessa sker inom ramen fér Swedish Medtechs
fokusgrupp Upphandlingskommittén. Besoken ar
uppskattade fran bade regions- och leverantorshall och
dmnena ar manga. Ett vanligt ar genomfor gruppen
cirka fem regionbesok, men 2024 besodktes endast
tva. Orsaken var vakanser inom kansliet samt moten
som skots framat i tiden pa begaran av regionerna.
Detta medfor fler planerade regionbesdk under 2025.
De regioner som besoktes under 2024 var Stockholm
och Ostergétland. Syftet med vara regionbesok &r att
uppratta en aterkommande dialog med regionerna, lara
kdnna varandras respektive organisationer, men dven
att diskutera forutsattningar for att kunna astadkomma
bra upphandlingar. Vara budskap handlar i grunden
om betydelsen av kommunikation och vikten av att
professionen och/eller anvandarna engageras pa ett
tidigt stadium i varje upphandling. Tillfalle ges ocksa att
lyfta aktuella problem och behov i regionerna.
Samtalen vid dessa moten sker pa ett 6ppet och
konstruktivt satt. Grupperna som besoker regionerna
vdljs ut bland medlemmar som &r vél fortrogna med
Upphandlingskommitténs arbete och diskussionerna
med respektive region sker utifran relevant kunskap
och erfarenhet, utifran ett branschperspektiv. Under
2024 upptog inforandet av MDR, diskussioner om
hallbarhetskrav och frdgan om forsérjningstrygghet och
storningarna i de globala forsérjningskedjorna en stor
del av agendan. Dessa foreteelser har bade forsvarat
och fordyrat foretagens framtagande av produkter och
arbetet med att leverera till svensk sjukvard.

Projektet Sakra leveranser — Siker vard

Swedish Medtech har tillsammans med en projekt-
grupp, bestaende av fem regioner och fyra féretag,
tagit fram en végledning inom projektet Sdkra
Leveranser - Sdker vard. Vagledningen beskriver hur
parterna gemensamt kan |6sa olika leveransstorningar
men framfor allt hur leveransstorningar ska undvikas
och —om de dnda uppstar — fa sa lite inverkan pa
varden som méjligt. Amnena som behandlats var bland
annat prognostisering, kommunikation, ersattnings-
produkter, avtal med flera leverantorer, prisjusteringar,
rest, brist och viten. Under 2024 har Swedish Medtech
tillsammans med LfU arbetat vidare med fragan om
stodkop.

Regelverk inom upphandling

Swedish Medtech har ett stort fokus pa utvecklingen
inom upphandlingsomradet. Under 2024 har vi sett att
nya lagar och domstolsavgoranden har inférts. Reglerna
om preklusion (forlust av ratten att dberopa argument)
har fortsatt att vara ett viktigt amne, dar domstolarna
har betonat att bada parter maste framlagga sina argu-
ment och bevis inom utsatta tidsramar. Aven leveran-
torernas aktivitetsplikt (att uppméarksamma och patala
fel) har varit aktuell. Tyvarr har domstolarna annu inte
tydligt faststallt hur langt leverantorer forvantas ga nar
det galler att stalla fragor, begara fortydliganden och
papeka eventuella brister i upphandlingsdokumenten.
Dessutom har den utdkade sekretessen diskuterats
over olika branschgranser, vilket har lett till debatter
om balansen mellan 6ppenhet och skydd av kanslig
information.

SWEDISH MEDTECH | VERKSAMHETSBERATTELSE 2024
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Fran och med borjan av 2024 har Konkurrensverket
fatt utokade befogenheter att dvervaka offentlig upp-
handling och kan nu direkt besluta om upphandlings-
skadeavgifter utan att behdva ansdka i domstol. Under
2024 blev det ocksa obligatoriskt att anvanda EU:s stan-
dardformular, eForms, vid annonsering av offentliga
upphandlingar 6ver troskelvardena. Dessutom maste
annonser innehalla information om hallbarhets- och
innovationskrav samt vilka leverantoérer som ldmnat
anbud. Fran och med 1 januari 2024 boérjade dven nya
beloppsgranser galla for upphandlingar enligt lagen
om offentlig upphandling (LOU), lagen om upphandling
inom forsérjningssektorerna (LUF), lagen om upphand-
ling av koncessioner (LUK) och lagen om upphandling
inom forsvars- och sdkerhetsomradet (LUFS).

Det kan dven ndmnas att regeringens arbete med
att se éver den nationella upphandlingsstrategin har
lett till olika konkreta atgarder. Dessa atgarder syftar till

att forbéttra styrningen, samordningen och digitalise-
ringen av offentliga affarer, bekdmpa brottslighet och
osund konkurrens pa den offentliga marknaden, samt
forbattra forsérjningsberedskapen. Dessa omraden
kommer dven fortsattningsvis att diskuteras inom
upphandlingskommittén.

Avslutningsvis, i slutet av 2024 initierade EU en
oversyn av upphandlingsdirektiven. De nuvarande
direktiven har varit i kraft sedan 2014, och historiskt
sett sker en Gversyn ungefar vart tionde ar. For
narvarande befinner vi oss i en utvarderingsfas, dar
EU-kommissionen samlar in synpunkter fran olika
intressenter genom ett offentligt samrad som pagar till
den 7 mars 2025.

» Lds mer om Swedish Medtechs arbete inom
upphandlingsomradet under var fokusgrupp
Upphandlingskommittén pa sid 22

Medicinteknik och regelverket

Alla medicintekniska produkter och tjanster pa den europeiska marknaden regleras av EU-lagstiftningen Medical
Device Regulation (MDR) och skall vara CE-mérkta. MDR &r en forordning, vilket innebar att den galler som
nationell lag i samtliga EUs medlemsstater. Regelverket syftar till att sakerstalla att medicintekniska produkter och
tjanster som anvands inom vard och omsorg samt av patienten sjalv ar sdkra och andamalsenliga. Reglerna ger en
tydlighet bade kring vad som forvantas av tillverkaren och av produkterna.

Situationen med de Anmalda organen

Hosten 2018 lyfte Swedish Medtech den oro vi da
kande for att den nodvandiga infrastrukturen, som

ar grunden for MDR, inte skulle finnas pa plats i tid
for det slutliga ikrafttradandet av forordningen. 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 genomfordes av véra beslutsfattare i
ett forsok att hantera situationen. Datumet for MDRs
ikrafttradande flyttades fram ett ar pa grund av pande-
min, till 2021, och man bestdmde nya 6vergangstider
for vissa medicintekniska produkter i férordningen.

| dagslaget ser vi inga problem med ko till Anmalda
organ. Det finns dock en oro att situationen kommer att
se annorlunda ut nar tidsfristen for Gvergangsreglerna
fran MDD gar ut. Det framfors dven kritik mot att
de Anmalda organen inte dr harmoniserade i sina
bedémningar, det kan skilja sig at mellan organen bade
vad galler kvalificering, klassificering och uppfyllande av
reglerna. Swedish Medtech fortsatter att bevaka fragan.

Anmadlda organ i Sverige
Swedish Medtech har i dialog med Lakemedelsverket
och Regeringskansliet framfort vardet av att ha ytter-
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ligare ett Anmalt organ pa plats i Sverige. Den geogra-
fiska narheten till ett Anmaélt 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
Anmalt organ for MDR. Arbete pagar nu for att RISE
Medical Notified Body dven ska bli Anmalt organ for
IVDR, dar behovet &r stort.

Behov av harmonisering

Det hander mycket pa lagstiftningsomradet inom EU.
Flera sa kallade horisontella lagar ar nu implemen-
terade eller pa ingang. Swedish Medtech &r 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 a&r MDR och
IVDR. Det ar oerhort viktigt att regelverken harmonise-
rar med varandra for att undvika dubbelreglering, som
skapar onodig administration och 6kade kostnader.
Detta ar fragor som Swedish Medtech arbetar med
tillsammans med vara medlemmar och vara europeiska
systerorganisationer MedTech Europe och COCIR.



Krisberedskap och resiliens

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

De medicintekniska foretagens centrala roll i att férse
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 ocksa
av instdllda och uppskjutna operationer och andra
vardinsatser.

Nar sa pandemin boérjade befinna sig under kontroll
eskalerade Rysslands anfallskrig mot Ukraina, som fick
foljder langt utanfor de direkt berérda landerna. Vi ser
dven alltmer anstrangda handelsrelationer mellan Kina,
USA och EU. Alla dessa faktorer paverkar leveransked-
jorna globalt.

Vi star anyo infor en osaker tid, dar den medicintek-
niska branschen moéter utmaningar med transporter,
handelshinder, sa som tullar, samt bristande tillgéng
till vissa ravaror och komponenter. Detta osdkra lage
har blivit var nya vardag och goér att saval varden som
foretagen an mer maste planera for alla typer av kriser.
Vi ser en utveckling dar USA, EU och Kina alla aktivt
arbetar for att minska beroendet fran andra marknader.
Det gors dven stora férsvarssatsningar som paverkar
hur ldnder valjer att investera och i vad.

| borjan av 2024 gick Sverige med i Natoalliansen.
Medlemskapet innebar att Sverige i delar forandrar sina
prioriteringar, sa som att 6ka satsningarna pa forsvaret.
Till det kommer att Sverige forvantas hoja sin civilfor-
svarskapacitet och totalférsvaret, vilket bland annat
kan innebéra satsningar pa hélso- och sjukvard. Andra

omraden ar infrastruktur som exempelvis jarnvagar
och vagar.

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. Under 2025 kommer forumet att stdpas om och
troligen overga i en konferens.

Dialogforum medicinteknik

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

NIS privat-offentlig samverkansforum

MSB leder arbetet kring cybersakerhet for privat och
offentlig sektor och har inrattat ett samverkansforum
dar Swedish Medtech ar representerad som foretra-
dare for den medicintekniska branschen.
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Digitaliseringen ar barande i omstéllningen till framtidens vard och omsorg

Den demografiska utvecklingen innebdar att varden star infor en framtid dar ett minskande antal vardanstallda ska
mota ett 6kande vardbehov. For att hantera denna utmaning kravs nya arbetssatt och en effektivare anvandning av
digital teknik. Flera viktiga initiativ pagar for att mojliggéra denna omstéllning, dar den medicintekniska branschen

spelar en nyckelroll.

Med avancerade I6sningar bidrar branschen till
effektivare vardprocesser, 6kad patientdelaktighet och
en mer jamlik och hallbar vard och omsorg.

Swedish Medtech arbetar for:

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

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

m En anpassad lagstiftning som skapar forutsattningar
for 6kat nyttjande av halsodata — med hansyn till den
personliga integriteten.

m Att frdmja resiliens och beredskap genom anvandning
av digitala verktyg.

Nationell styrning, harmonisering och
infrastruktur

For att den medicintekniska branschen ska kunna bidra
med full kraft i omstallningen kravs ratt forutsattningar.
Inom omradet digitalisering handlar det bland annat
om en tydligare nationell styrning och samordning
avseende tilldmpningen av internationellt harmoni-
serade standarder och nationella tekniska infrastruk-
turer, liksom initiativ for att starka nyttiggérandet av
halsodata for sekundara 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 samti-
digt. Regionerna genomfor en historisk uppdatering av
vardens medicinska informationshanteringssystem, ett
stort antal regioner star infor sina férsta breddinfoéran-
den av egenmonitorering och driver en aktiv omstall-
ning for en nara vard med utgangspunkt i behoven hos
patienter och narstadende.

Regeringen har i Tiddavtalet 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 ambitidst lagstiftningsarbete
for att halsodata ska kunna anvandas for vard, vardut-
veckling, forskning och innovation mellan EU-lander.
Kommissionens beslut om EHDS och regeringens
initiativ mynnar nu ut i ett antal konkreta aktiviteter
som drivs av E-hdlsomyndigheten.
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Utgangspunkten &r att information ska folja
patienten genom hela vardsystemet. Syftet ar att
forbattra patientsakerheten, den digitala arbetsmiljon,
kompetensforsérjningen och mojliggora forskning och
innovation. Tidigare forsok att 16sa 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 utvecklingstakten. Som ett

led i att starka den statliga styrningen pa omradet har
Regeringskansliet starkt sin roll bade genom att anstélla
en samordnare for digitaliseringsfragorna och genom
att starka E-halsomyndighetens roll.

Den samlade utvecklingen starker Swedish
Medtechs prioriterade agenda pa omradet. Bland
branschens viktigare mal finns att sékerstélla represen-
tation i de formella styrstrukturerna som nu vaxer fram.
Detta for att mojliggora att branschens kunskap och
innovationskraft tillvaratas och att den medicintekniska
industrin bereds goda forutsattningar att bidra i det
nationella arbetet.

Aktiviteter under aret
For att mota de behov som bade den medicintekniska
branschen och E-hdlsomyndigheten har, kopplat
till nationella prioriteringar for interoperabilitet,
spelar Swedish Medtech en aktiv roll i den nationella
samordningen av e-halsa och digital infrastruktur. Vi
finns representerade i Strategisk samordningsgrupp
for nationell digital infrastruktur for hélsa, vard och
omsorg, som leds av E-hdlsomyndigheten. Gruppen
samlar myndigheter, regioner och andra aktérer med
malet att utveckla en sammanhallen och hallbar digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden. Genom vart
deltagande sdkerstéller vi att medicinteknikens behov
och mojligheter far genomslag i det strategiska arbetet.
Swedish Medtech ar dven representerade i
Nationella radet fér interoperabilitet, vars huvudsakliga
ansvarsomraden éar att identifiera prioriterade omraden
for standardisering, férankra och synkronisera behov
inom sektorn samt bidra till framtagandet av en
nationell plan for att realisera dessa behov. Under
aret har radets arbete sarskilt fokuserat pa att starka
standardisering, semantisk interoperabilitet och regel-
verksutveckling, vilket ar avgorande for att mojliggora
en somlos och saker informationshantering i varden.
For att sakerstalla att branschen har en stark rost
i det operativa genomférandet bemannar Swedish



Medtech samtliga av E-hadlsomyndighetens fyra arbets-
grupper, dar centrala fragor kring digital infrastruktur,
datahantering och tekniska krav hanteras. Genom
vart aktiva deltagande bidrar vi till att utveckla och
implementera |6sningar som skapar forutsattningar for
en mer enhetlig och effektiv hantering av halsodata.
Utover detta har vi etablerat en aterkommande
motesyta med E-halsomyndighetens nybildade
infrastrukturavdelning, for att sakerstalla en kontinu-
erlig och konstruktiv dialog mellan myndigheten och
branschen. Syftet ar att skapa en stabil och langsiktig
branschdialog, déar vi lyfter aktuella fragor, ger inspel
till policyutveckling och sakerstéller att den medicin-
tekniska sektorns perspektiv beaktas i myndighetens
arbete. Detta ar en viktig del i att starka samverkan
mellan industri och offentlig sektor och bidra till en
modern, séker och effektiv digital vardinfrastruktur.
Swedish Medtech har bade haft en l[6pande samver-
kan med utredningarna liksom deltagit i expertgrupper
samt expertseminarier.

PA AGENDAN 2024 @

Regelverk inom digitalisering

Swedish Medtech bevakar branschens intressen for att
skapa goda forutsattningar for utvecklingen av digitali-
seringen av héalso- 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
foérandringar av villkor for tredjelandsoverféring av
personuppgifter. Swedish Medtech arbetar pa olika satt
for att forbereda medlemsfoéretagen for de kommande
forandringarna, bland annat genom att anordna
frukostwebbinarier och utbildningar tillsammans med
vara natverkspartner, som ar specialister pa omradet.
Vi samverkar ocksa med vara europeiska systerorgani-
sationer MedTech Europe och COCIR.
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FOr vara medlemmar

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

med den omvarld vi verkar i.

Virdet av ett medlemskap

For att pa ett effektivt satt identifiera och arbeta med
frdgor som é&r 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 dven 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 anstallda hos vara medlemsforetag och
natverkspartner mojligheten att ta del av vart digitala
medlemsbrev, som skickas ut en gang i manaden.
Tillsammans med Medtech4Health anordnar vi dven
motesformatet Medtech Morning, ett forum for
natverksmojligheter och omvarldsspaningar inom, for
branschen, intressanta omraden.

Utdver det arrangerar vi tillsammans med
vara natverkspartner ett stort antal webbinarier
pa olika teman. Vi kommer dven att ateruppta
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
for den medicintekniska branschen genom sarskilda
medlemsbrev eller kortare webbinarier. Utéver 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 dven sociala medier och var webbplats for att
sprida information. Det engagemang vi moter fran vara
medlemmar ar oerhort vardefullt och lagger grunden
for den verksamhet vi har idag. Tillsammans skapar
vara medlemmar en tydlig identitet for branschen

och visar att medicinteknik dr en avgorande del av
|6sningen 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. Vi samtalar dagligen med
foretradare for vardprofessioner, patientorganisationer
och akademin samt traffar politiker och tjansteman

pa bade kommun-, region och riksdagsniva. Ofta
inkommer forfragningar om att sitta med i utredningar,
arbetsgrupper och svara pa remisser for att tillfora
kunskaper och lyfta behoven fran den medicintekniska
branschen. Vi ser fram emot att fortsadtta denna viktiga
samverkan under 2025!

MEDTECH
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MEDTECHPODDEN

| Medtechpodden tar vi tempen pa allt som rér den medicintekniska
branschen, svensk vard och omsorg, innovation och patientsakerhet. Under
2024 har podden tyvarr fatt ligga pa is da vi varit tvungna att prioritera andra
aktiviteter. Det ar roligt att konstatera att flera avsnitt fortsatt streamas och att
det finns ett intresse for podden. Vi ser fram emot att bjuda vara lyssnare pa
flera relevanta amnen under 2025.
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Vara stora méten under 2024

Swedish Medtechs arsmoteskonferens

| samband med Swedish Medtechs arsmote anord-
nades dven en konferens. Konferensen bjod pa flera
insiktsfulla perspektiv, bland annat om nasta steg for
life sciencestrategin och presentationer kring regioner-
nas och kommunernas férutsattningar for att stalla om
till en mer hallbar och resilient vard och omsorg.

Swedish Medtech Sustainability Forum
Konferensen anordnades for andra gangen och ar en
del av Swedish Medtechs arbete for att fortbilda och
uppdatera vara medlemsféretag om den medicintek-
niska branschens specifika utmaningar pa hallbarhets-
omradet. Konferensen tog upp dmnen som hallbarhet
i upphandling, plast och forpackningar ur ett produkt-
utvecklings- och regelverksperspektiv, konfliktmineraler
med mera. Deltagarna fick ocksa en uppdatering kring
EUs Green Deal och inspiration fran olika féretags
arbete inom cirkularitet. Konferensen anordnades
digitalt med cirka 50 deltagare.

Swedish Medtech Digital Summit

Swedish Medtechs stora hostmote arrangerades med
temat Vdrden flyttar hem. Under dagen fick vi ta del av
larande exempel om hur varden kan flyttas hem och
vilka utmaningar och méjligheter detta medfor.

Regulatory Summit 2024

Den sjunde upplagan av Regulatory Summit samlade
260 entusiastiska deltagare, bade pa plats i Stockholm
och online. Detta var nytt deltagarrekord. Programmet
bjod pa nyheter, inspiration och natverksmojligheter.
Allt med fokus pa den medicintekniska lagstiftningen.

Fokus Hjdlpmedel

Méssan Fokus Hjalpmedel ger forskrivare, konsulenter
och tekniker relevant fortbildning. Har presenteras

de senaste produkterna i den stora leverantorsutstall-
ningen. Genom inspirerande och utbildande seminarier
och workshops far bestkarna chans att utvecklas i sin
yrkesroll. Madssan anordnas i tva till tre stéder arligen

i samverkan med berord region och Nordiske Medier.
Under aret blev det klart att massan framover kommer
bedrivas av Swedish Medtech i egen regi tillsammans
med aktuell region.

Medtech Morning

Medtech Morning ér en gemensam serie av frukost-
seminarier i samarbete med Medtech4Health dar
Swedish Medtechs medlemmar och Medtech4Healths
projektportfolj kostnadsfritt ges mojlighet att fordjupa
sig i hogaktuella amnen tillsammans med inspirerande
experter inom det medicintekniska faltet. Under

aret holls tre seminarier kring &mnena antimikrobiell
resistens, lagen om utldndska direktinvesteringar samt
om ersattningsmodeller.

Medtech After Work

Under 2024 lanserades tillsammans med EIT Health
Scandinavia en ny motesplats for alla som arbetar med
medicinteknik och life science. Mingel och natverkande
kombineras med en talare eller panel inom ett aktuellt
dmne relaterat till var industri. Premiaren bjod pa en
paneldiskussion om halsodata. Infor EU-valet holls en
debatt om aktuella fragor kopplade till life science och
vid arets tredje tillfalle diskuterades kliniska studier
tillsammans med bland andra statens utredare pa
omradet. | samverkan med fastighetsdgaren Vectura
holls alla tillfallen i Forskaren i Stockholm.

jr SEMINAR

ecuring
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Vara grupper 2024

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 generdst delat med er

av bade tid och kompetens.

KOMMUNI-
KATIONS-
NATVERKET

N\

P3 foljande sidor presenterar vi ett urval
av det grupperna arbetat med under aret.

ETIK &
COMPLIANCE

REGULATORY
AFFAIRS

T~ SUSTAINABLE
AFFAIRS
UPPHAND-
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KOMMITTEN

EXPERTGRUPPER

FORSKNING
OCH
INNOVATION

FOKUSGRUPPER SARLAKNING
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~ /

PUBLIC
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DIGITAL
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NUTRITION SEKTORGRUPPER

\

P — DIABETES
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AFFAIRS
HELP
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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

Fokusgruppen for Economic Affairs arbetar for att medicinteknik
ska utvarderas utifran det varde den tillfér varden, samhallet
och patienten. Okade investeringar i medicinteknik &r avgérande
for att Sverige ska klara den véxande efterfragan pa vard och
omsorg. Gruppen samlar branschens experter inom halsoeko-
nomi, market access, ersattningssystem, sjukvardsfinansiering
och arbetar for att foretrdda den medicintekniska industrin i
hélsoekonomiska sammanhang. Gruppen vill:

W Verka for ett langsiktigt hallbart samarbete mellan den medi-
cintekniska industrin och varden

B Framja Oppenhet och dialog mellan sjukvarden och industrin
kring utveckling och introduktion av nya metoder

B Bidra till en langsiktighet och helhetssyn i vardens investe-
ringsbeslut.

Under aret har gruppen arbetat med det nya regelverket for
Health Technology Assessment Regulation (HTAR), en EU-regle-
ring som tradde i kraft den 12 januari 2025.

Vidare har dialogen med MTP-radet fordjupats, dar ett
gemensamt behov ar att adressera hur fortsatt evidensskapande
for medicinteknik kan starkas.

| samverkan med sektorgruppen Digital hélsa har gruppen
genomfort tva seminarier pa temat ersattningssystemens
paverkan pa inférandet av medicinteknik — ett under Almedals-
veckan och ett inom MedTech Morning. Huvudbudskapet har
varit att ersattningssystem som premierar specifika aktiviteter,
sasom fysiska besok, eller som ar uppbyggda kring siloshante-
ring av medel, utgdr de storsta hindren for implementeringen
av medicinteknik. Diskussionerna har tydliggjort att nuvarande
ersattningsmodeller ofta inte speglar de langsiktiga vinsterna av
nya medicintekniska |6sningar, vilket skapar en troghet i uppta-
get av innovationer inom varden.

Economic Affairs fortsatter under 2025 att driva dessa fragor
och sakerstalla att branschens perspektiv tas tillvara i policyut-
vecklingen och styrningen av vardens ersattningsmodeller. 2024
var annu ett aktivt ar for Economic Affairs och flera nya medlem-
mar har valkomnats till gruppen.

Ordférande: Anne-Lie Oberg, Medtronic AB
Vice ordférande: Roger Ahlgren, Glaukos

Sustainable Affairs

Den medicintekniska industrin bidrar med patientsdkra produk-
ter som raddar liv och skapar battre forutsattningar for manga
manniskor varlden over. Samtidigt hojs forvantningarna pa att
bade foretag och hélso- och sjukvarden tar hansyn till miljo-
paverkan och staller om for att bidra till en hallbar varld. For
Swedish Medtechs medlemmar ar hallbarhet (innefattande saval
miljé och klimat, som sociala hallbarhetsfragor) och patient-
sakerhet hogt prioriterade omraden.

Som branschorganisation stottar vi det arbetet med ett brett
angreppssatt genom att bland annat

B synliggdra 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 tilldmpade krav som avviker fran EU-ge-
mensamma regler riskerar medfora svarigheter for foretag att
offerera produkter till vard och omsorg

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

Gruppen fungerar dven som referensgrupp i utformningen

av den aterkommande konferensen Swedish Medtech Sustaina-
bility Forum (las mer pa sid 19) samt utbildningen Hallbarhet i
den medicintekniska branschen (las mer pa sid 31).

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

Upphandlingskommitténs mal &r att forenkla och forbattra
offentlig upphandling av medicintekniska [6sningar med ut-
gangspunkt i det faktiska varde medicintekniken tillfor vard och
omsorg. Malet ar dven att med hjalp av vagledningen Den Goda
Affdren sprida kunskap om hur dialog &r en forutsattning for val
genomforda upphandlingar vilka genererar saval patientnytta
som vardeffektivitet. Agendan for gruppens méten tar avstamp

i tillampningen av Lagen om Offentlig Upphandling (LOU) samt

i trender inom upphandlingsomradet och har innehallit diskus-
sionspunkter som ror allt fran viten, oférutsedda handelser och
leveransforseningar till vad som géller vid kompletteringskdp och
konkurrensrattsliga aspekter kring detta. Aven frdgan om férsorj-
ningstrygghet och vad som galler vid krig och kris har diskuterats
samt vilka forutsattningar som finns for att gora andringar i
befintliga avtal.

Ovanstaende fragor har dven diskuterats med upphandlande
myndigheter inom regionerna, bland annat under de regionbe-
sok som genomfors i syfte att samverka och utbyta erfarenheter.
Las mer om regionsbestken pa sid 13.

Gruppen har dven fortsatt att vid varje méte bjuda in en nat-
verkspartner for att diskutera och ¢ka kunskapen kring aktuella
och viktiga upphandlingsjuridiska fragor. Ofta deltar dven nagon
myndighet eller region da vi vill belysa vissa fragestallningar.
Under programpunkten Vdga fraga advokaten har vi under aret
gastats av Advokatfirman Cirio , Setterwalls Advokatbyra, Advo-
katfirman Cederquist och DLA Piper.

Ordférande: under 2024 har Gunnar Persson, Resmed AB
varit ordférande. Vice ordférande var Alexandra Kitchatova
Goodliffe, Boston Scientific AB

Forskning och Innovation

Fokusgruppen for Forskning och Innovation arbetar for att
Sverige ska vara ett ledande land for klinisk samverkan, utveck-
ling och implementering av medicinteknik i framtidens hélso-
och sjukvard. Gruppen bestar av experter inom forskning och
utveckling vars breda och djupa kompetens bidrar till att starka
forutsattningarna for forsknings- och innovationssamarbeten,
vilket &r avgoérande for utvecklingen av framtidens vard och
omsorg.

Under aret har gruppen haft kunskapsgenererande samtal
med Vinnova om mojligheter att soka EU-medel, samt bidragit
med inspel till Industriradets Fol-grupp i arbetet med policy-
utveckling utifran regeringens forsknings- och innovations-
proposition. Gruppen har dven lamnat synpunkter pa flera
remisser, daribland fragor om sekundéranvandning av halsodata,
uppbyggnaden av halsodataregister inom primarvarden pa
Socialstyrelsen samt universitetssjukhusregionernas nulagesbe-
skrivning av det svenska arbetet med precisionsmedicin.

Utover detta har gruppen fort dialog med KTH om metoder
for att underlatta for foretag att genomfora effektiva HTA-be-
doémningar, samt haft en kontinuerlig diskussion med SLSO om
hur strukturer for testning av medicinteknik kan utvecklas och
integreras i varden pa ett mer systematiskt satt.

Under aret har gruppen ocksa identifierat behovet av att
fordjupa samarbetet med universitetssjukhusregionerna for att
tillsammans analysera utmaningar och foresla konkreta atgarder
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som starker en jamlik och forbéattrad tillgang till precisions-
medicin i hela landet. Arbetet framat syftar till att sékerstalla
att Sverige fortsatter att vara en attraktiv plats for forskning och
innovation inom medicinteknik, med en vardinfrastruktur som
mojliggdr snabbare inférande av nya l6sningar och en mer pa-
tientcentrerad vard. Gruppen arbetar utifran idén om att skapa
ett gemensamt larande i en god dialog och bidra till att I6sa
branschutmaningar nar det behovs.

Ordférande: Thomas Anderzon, Dedalus AB

Regulatory Affairs

Arbetet i fokusgruppen for Regulatory Affairs syftar till att bidra
till branschens utveckling vad galler regulatoriska fragestall-
ningar, hinder och utmaningar. Gruppens deltagare ar med

sin djupa regulatoriska expertis en viktig resurs savél internt

for branschorganisationen som externt. Branschens samlade
asikter, kommentarer 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. Un-
der aret har diskussionerna fortsatt kretsat kring utmaningarna
kopplade till den medicintekniska férordningen (MDR) och till
regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVDR). Speciellt har den bristande tillgdngen pa Anmalda organ
samt det stora behovet av regulatorisk kompetens i Sverige varit
i fokus. Arbetet har dven varit inriktat pa att tillférsakra att folj-
samhet, tolkning och tillampning av MDR och IVDR i Sverige ar i
Overensstammelse med EU:s lagstiftning och praxis. Gruppen ar
engagerad i programmet for Swedish Medtechs arliga regulato-
riska konferens Regulatory Summit (lds mer om konferensen pa
sid 19). | 6vrigt 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 for Public Affairs syfte ar att folja, tolka samt
skapa forstaelse hos savdl medlemmar som hos externa aktorer
for — for branschen — viktiga skeenden och trender. Gruppen
stottar i arbetet med att uppratta langsiktiga relationer till
regionledningar, myndigheter och politiker. Ett exempel var
medverkan i planering infor ett méte Swedish Medtech och
Lakemedelsverket hade med riksdagens naringsutskott. Swedish
Medtech lyfte den medicintekniska branschens viktiga roll for
svensk naring, bade som arbetsgivare och som stor export-
bransch. Men ocksa medicinteknikens bidrag till patient, vard
och samhalle, nagot som blev sarskilt tydligt under pandemin. Vi
pratade ocksa om de utmaningar vi ser behdver hanteras, som
exempelvis att manga sma och medelstora foretag har svart att
klara 6vergangen till den nya medicintekniska forordningen. En
viktig atgard som lyftes att erbjuda stod, bade i form av kunskap
och information men ocksa finansiellt.

2025 fortsatter arbetet med 6ka Swedish Medtechs synlighet
i politiken bade pa nationell och regional niva.

Ordférande: Carina Axelsson, Intuitive AB
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Bild fran Swedish Medtechs ordférandedag. Under dagen samlas ordféranden fran véra arbetsgrupper
tillsammans med styrelsen och kansliet for att ndtverka och utbyta erfarenheter.

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- I och med bildandet av fokusgruppen fér Public Affairs (se
nedom om och féljsamhet till samverkansreglerna och deras foregdende sida) har den tidigare kommunikationsgruppen
framtida utveckling. Gruppen fungerar som en remissinstans omvandlats till ett natverk av informations- och

till kansliets och dvriga parters framtagande av vagledande kommunikationsansvariga bland Swedish Medtechs
dokument och avtalsmallar. Under 2024 har en revidering av medlemsféretag. Detta natverk ska snabbt kunna bista
Samverkansoverenskommelsen pabérjats och i det arbetet kansliet, exempelvis vid mediaférfragningar. For fragor om
bidrar gruppen med expertis. Lds mer om éverenskommelsen Kommunikationsnatverket kontakta Mia Engman Hyrén,
och 6vriga parter pa sid 28. kommunikationsansvarig pa Swedish Medtech.

Ordférande: Jonas Helde Falk, Codan Triplus AB
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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

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

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

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

Under 2024 har dialog forts med bland annat Lakemedelsver-
ket om sakerhetsrapportering och hudreaktioner vid anvdandning
av diabetesprodukter. En arbetsgrupp har bildats bestaende
av representanter for Yrkes- och miljédermatologi, Lakeme-
delsverket och Swedish Medtechs sektorgrupp Diabetes for att
diskutera fragor om optimering av anmalan kring hudreaktioner.

Sektorgruppen har bjudit in Intertek for diskussion kring den
nya batteriférordningen och dess paverkan pa den medicin-
tekniska branschen och sarskilt diabetesprodukter. Efter att
MTP-radet beslutat att utvardera kontinuerliga glukosmatare och
TLV fatt i uppdrag att genomfora en hélsoekonomisk utvérde-
ring av avancerade insulinpumpar (AID-system) for vuxna med
diabetes typ-1 har gruppen, med hjalp av gruppen Economic
Affairs inlett en dialog med TLV for fa en klar inblick och forsta-
else for processen liksom for att sakerstalla att TLV tar hansyn
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till industrins perspektiv. Fragan om nationella upphandlingar
har lyfts vid Equalismoten under aret och gruppen har forberett
och presenterat gemensamma standpunkter rérande risker med
nationella upphandlingar.

Ordférande: Roger Séderberg, Nordic Infucare AB

Digital Halsa

Sektorgruppen Digital Halsa bestar av 6ver 60 foretag som
tillsammans arbetar for att 6ka digitaliseringstakten inom hélso-
och sjukvarden och realisera potentialen med digital medicin-
teknik. Malet ar att starka den gemensamma kunskapsbasen
och att vara en dialogpart till myndigheter for uppdatering om
nationella digitaliseringsinitiativ.

Under 2024 har flera viktiga framsteg gjorts inom vardens
digitalisering. En betydande utveckling ar att E-hdlsomyndighe-
ten har starkt sitt arbete med digitala ramverk, dar Digital Halsa
ar en aktiv part och traffar myndigheten systematiskt i samband
med sina moten. Gruppen har dven bidragit till olika workshops,
deltagit i Vitalis och konferensen Framtidens Vard, samt fort
dialoger med SLIT — N&tverket for Sveriges regioners IT-direk-
térer. Dessutom har gruppen varit aktiv i remissvar, skrivelser
och dialogmoten med E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen,
Myndigheten for digital forvaltning (DIGG), Vinnova, Inera och
kunskapsstyrningsorganisationen. Sarskilt fokus har lagts pa
IT-sdkerhet och upphandlingskrav gentemot regionerna.

Den snabba utvecklingen inom digital halsa har skapat behov
av fordjupade arbetsgrupper inom foretagsrelevanta omraden.
Under aret har darfor flera nya initiativ startats:

B Likemedelsautomatgruppen (LMA) har vidareutvecklat sam-
arbetet med SKR, Adda och Inera kring verksamhetssystem i
kommuner, dar fokus ligger pa standardisering av larmfunk-
tioner i ldkemedelsautomater. Arbetet har bedrivits i nara
dialog med kommuner, dar SKR identifierat Idkemedelsauto-
mater som en av fem prioriterade medicintekniska l6sningar.
Ordférande: Clarence Jacobson, Evondos.

B Patologistandarder i samverkan (PASS) samarbetar med
kunskapsstyrningsorganisationen via SKR for att trycktesta och
vidareutveckla ett forslag till standardisering av patologiprovs-
hantering som regionerna har utvecklat. Gruppen inkluderar
foretag inom bildanalys, laboratoriemedicin och journalsys-
tem och arbetar just nu med en gemensam Proof of Concept
(PoC) tillsammans med regionerna. Ansdkan om sarskilda
medel for det fortsatta arbetet har skickats in. Ordférande:
Johan Lidén, Hvalid.



B Journalleverantdrsgruppen (Jlev) samlar Sveriges storsta
journalleverantérer och fungerar som en samverkansyta mot
E-halsomyndigheten kring arbetet med EHDS och regerings-
uppdrag, kopplade till halso- och sjukvardens digitalisering.
Jlev har under aret skrivit och nationellt férankrat ett PM till
Socialstyrelsen om behovet av férandringar i HSLF 2016:46.
Framtida fragor kan inkludera molntjanster utifran det globala
sakerhetslaget, liksom portabilitet och opt-out-mekanismer
inom EHDS. Ordférandeposten delas mellan Johan Eltes,
Cambio, och Stefan Jernberg, Carasent Sverige AB.

B Expertnatverket fér distans- och egenmonitorering engage-
rar narmare 25 foretag. Syftet ar att utbyta erfarenheter och
skapa gemensamt larande. Natverket har inlett en dialog med
Lakemedelsverket kopplad till regeringsuppdraget om mark-
nadskontrollmyndighet och testplattform fér EHDS-interope-
rabilitet — omraden som kommer att paverka leverantérernas
framtida krav. Gruppen diskuterar ocksa mojligheten att ta
fram ett positionspapper om branschens syn pa halsoappar
och deltar aktivt i Digital Wellarenas arbete med frivilliga
kvalitetsdeklarationer for appar, liknande NordDEC-ramverket.
Vidare engagerar sig natverket i regionernas malarkitekturer
for upphandling och initiativ som framjar hemsjukvard och
distansmonitorering. Ordférande: Johan Liden, Hvalid.

Ordférande: Massimo Johansson, CGM
Vice ordférande dr Johan Lidén, Hvalid

HELP

Sektorgruppen HELP samlar hjdlpmedelsféretag som ar leveran-
torer av produkter for personer med funktionsnedsattning. Det
overgripande malet for gruppens arbete ar att sprida kunskap
om vardet av medicintekniska hjalpmedel. Under aret har fokus
bland annat legat pa att visa pa halsoekonomiska fordelar med
att forskriva hjalpmedel. Gruppens arbete bedrivs bland annat
via Fokus Hjalpmedel-méssorna vilka halls tre till fyra ganger per
ar pa olika orter runt om i Sverige. Fran Malmo via Goteborg,
Orebro och Stockholm till Ume& och Luled. P& respektive hjalp-
medelsmd&te medverkar ett stort antal foretag pa utstéllningen
och fler an tusen deltagare besoker varje massa. Bland besokar-
na finns forskrivare, tekniker och hjdlpmedelskonsulenter och
dessa erbjuds relevant fortbildning, forelasningar och informa-
tion om de senaste produkterna pa omradet.

Massorna fyller ett behov som inte tillfredsstélls av vare sig
forskrivarnas arbetsgivare eller av andra méassor. Genom mass-
sorna nar vara medlemmar sammanlagt 6ver 7 000 forskrivare
av medicintekniska hjalpmedel och mellan 50 och 100 foretag
staller ut varje gang. Arrangorer ar Swedish Medtech, de lokala
regionerna, kommunerna och hjadlpmedelscentralerna, och
fram till arsskiftet 2024/25 med projektledarhjalp fran Nordiske
Medier. Fran 2025 ar massorna i Swedish Medtechs regi, med
stod av de lokala regionerna och hjalpmedelscentralerna. Under
2025 aterupptas Hjalpmedelskonferensen i samarbete med det
nationella natverket for hjalpmedelschefer med fokus pa bered-
skap, livslangd och ny teknik.

Ordférande: Ulrika Olsson, Arjo Sverige AB
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Infektionsprevention

Sektorgruppen for Infektionsprevention aterstartade hosten
2024 efter en tids uppehall. Gruppen verkar for att innovativa
och kostnadseffektiva medicintekniska I6sningar ska ses som
avgorande for en hallbar svensk hélso- och sjukvard. Fokus ligger
pa att minska risken for vardrelaterade infektioner och dérmed
motverka antibiotikaresistens.

En central malsattning ar att synliggora behandlingsmetoder
och system for sterilisering, rengdring samt andra medicintek-
niska losningar, sasom beslutsstodsystem, IT-tjanster och materi-
alutveckling, for att minska risken for att resistenta bakterier far
faste i varden. Genom detta arbete bidrar gruppen till att mota
den globala utmaningen med ¢kande antibiotikaresistens.

Gruppen fortsatter sitt engagemang i koalitionen Svensk
Industriallians mot AMR (se mer pa sid 11) och lyfter vikten av
investeringar i medicinteknik som forebygger infektioner och
minskar antibiotikaforskrivningen.

Ordférande: Jenny Clarin, Smith & Nephew AB

Inkontinens

Inkontinensgruppens vision ar att en person med blas- och
tarmdysfunktion ska kunna leva sitt liv utan begransningar,
genom en jamlik tillgang till vardeskapande innovativa,
hallbara och individuellt anpassade inkontinenslésningar och
-hjélpmedel. Gruppen dr samordnande fér samarbetsprojektet
Forum fér hjglpmedel vid blds- och tarmdysfunktion, som
samlar professions- och patientorganisationer samt Swedish
Medtech. Forumet bidrar till att majliggora jamlik tillgang

till individuellt anpassad vard for personer med blas- och
tarmfunktionsrubbningar, vilket utgor grunden fér en god
livskvalitet. Nagra grundldggande forutsattningar for detta ar
exempelvis foljande:

B Att regioner och kommuner, tillsammans med varden och
patienter, beskriver behoven vid hjalpmedelsupphandlingar.
Patienternas erfarenheter &r viktiga for att ratt I6sningar 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 darmed riskerar anvandarna att inte fa tillgang
till forbattrade behandlingsmetoder.

B Ett brett hjalpmedelssortiment. 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.

Gruppen har haft en nara dialog med Regionernas kansli for
hallbar upphandling som i december lanserade nya kravpaket
med tillhérande vagledningar for avledande och absorberande
inkontinensprodukter.

Ordférande: Ingrid Sannum, Essity Hygiene and Health AB
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Nutrition

Ortopedi

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 utgér en verkningsfull och
kostnadseffektiv metod for att forebygga vardskador. Gruppen
anser att nutritionsfragor maste uppvarderas inom varden och
har i detta syfte tidigare arbetat med informationsprojekt for att
O0ka medvetenheten om forekomsten och konsekvenserna av
undernaring i svensk vard och omsorg.

Under aret har gruppen arbetat med att ta fram budskaps-
dokumentet FSMP och vikten av kontakt mellan véardpersonal
och produktspecialist. Syftet med detta dokument har varit att
tydliggora betydelsen av samverkan mellan vardpersonal och
produktspecialister for att sékerstélla basta majliga vard och
radgivning kring livsmedel for speciella medicinska andamal
(FSMP). Som en del av detta arbete har gruppen aven stravat
efter att etablera en dialog med representanter fran CBHV-radet.
Initiativ har tagits for att knyta kontakt och inleda en diskus-
sion kring dmnet, i syfte att lyfta fram vikten av samarbete och
informationsutbyte mellan relevanta aktérer inom halso- och
sjukvarden. Genom dessa insatser har gruppen lagt en viktig
grund for fortsatt arbete med att starka kommunikation och
kunskapsspridning inom omradet.

Ordférande: Anna Ottenblad, Danone AB och Camilla Granholm,
Nestlé Sverige AB

Onkologi

Sektorgruppen for Onkologi arbetar for att etablera kunskap och
forstaelse for medicinteknikens centrala roll i cancervarden. Man
vill visa hur 6kad innovationstakt och ett brett nyttjande av med-
icinteknik kan optimera klinisk effekt i relation till kostnaden,
med forbattrad canceréverlevnad 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 aret tagit ett krafttag med
anledning av den kommande revideringen av Sveriges nationella
cancerstrategi. | slutet av 2024 inledde gruppen arbetet med att
formulera ett remissvar till utredningen, remissvaret slutfordes
och ldmnades in i mars 2025.

Ordférande: Eric LaFleche, Siemens Healthineers

Op/An/lva

Under 2024 har gruppen varit vilande och inga gruppmoten har
genomforts.

Ordférande: vakant
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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
Oka kunskapen och forstaelsen hos politikerna om de halsoeko-
nomiska effekterna av ortopediska implantat, om behovet av
forskning och utveckling av kirurgiska teknologier och material
samt om vikten av uppfoljning av resultat. Under aret har grup-
pen bland annat fortsatt arbetet med sparbarhet av ortopediska
implantat och vikten av att regionerna investerar i nddvandiga
system, en avgorande faktor for bland annat patientsakerhet,
kvalitetsuppféljning och regelefterlevnad. Ortopedigruppen har
under aret haft en aktiv dialog med VGR Registercentrum da det
konstaterats att tidigare avtal mellan foretagen och hoft- och
knaregistren ar inaktuella. Dessa register har slagits samman till
Ledprotesregistret och ett nytt avtal planeras att upprattas, dar
fragor kring finansiering av atkomst till foretagsdatabasen &r pa
agendan.

Under aret har ortopedigruppen drivit centrala fragor
kopplade till MDR. Manga medicintekniska produkter inom
ortopedin dr specialanpassade eller anvands sallan, vilket gor
det svart att samla in tillrdcklig klinisk dokumentation enligt
MDR:s krav. Nationella registerdata ar ofta for begransade for
att stodja fortsatt marknadstillgang, vilket riskerar att leda till
att viktiga nischprodukter férsvinner. For att motverka detta har
ortopedigruppen lyft fragan om alternativa I6sningar, sdsom
att anvanda internationella register, exempelvis NARA, for att
komplettera dokumentationen i syfte att sékerstélla att varden
fortsatt har tillgdng till kritiska produkter utan att kompromissa
med patientsdkerheten eller regelverkets krav. Ortopedigruppen
har arbetat for att starka kunskapen om vardens ansvar vid Post
Market Surveillance (PMS) och vikten av en effektiv samverkan
med leverantorer. Sarskilt fokus har lagts pa att sékerstalla att
nodvandiga sakerhetsatgarder (FSCA) genomfors och att varden
aktivt medverkar i processen. Gruppen har aven lyft fragan om
sparbarhet av medicintekniska produkter och behovet av en
robust |6sning som uppfyller regelverken och starker patient-
sakerheten.

En utmaning ar de kraftiga neddragningarna av statliga medel
till kvalitetsregistren, vilket paverkar bade ortopediska och andra
medicintekniska register. Eftersom registerdata ar en central
del av eftermarknadskontroll och recertifiering enligt MDR, ser
Ortopedigruppen detta som en prioriterad fraga.

Vidare har gruppen haft en néra dialog med Svensk Ortope-
disk Forenings (SOF) styrelse kring synpunkter och forbattrings-
forslag for framtidens Ortopedivecka, med malet att skapa en
mer givande och balanserad motesplats for bade utstéllare och
deltagare. Diskussionerna har sarskilt fokuserat pa att sékerstélla
att arrangdrernas krav tar hansyn till féretagens behov samt den
aktuella omvarldssituationen, som medfort betydande kostnads-
okningar och darmed en 6kad ekonomisk press pa foretagen.
Under 2025 kommer dessa fragor fortsatt bevakas.

Ordférande: Gunilla Eriksson, Link Sweden AB



Stomi
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Sarlakning

Sektorgruppen for Stomi arbetar for en jamlik stomivard och
samarbetar i detta med professionen, patientorganisationer
och politiker. D& stomiprodukter ersatter en kroppsfunktion och
kan fungera valdigt olika for olika individer, innebar detta att

ett stomihjalpmedel inte passar alla. Tillgdng till ratt anpassade
produkter ar darfor avgérande for individens mojlighet att leva
ett aktivt och socialt liv med god livskvalitet. Formanssystemet
via TLV (Tandvards- och ldkemedelsformansverket) tillforsékrar
ett brett sortiment av stomiprodukter samtidigt som ekonomiska
begransningar respekteras och effektivitetsutveckling gynnas.
Sedan ett par ar tillbaka har dock noterats att nagra regioner
valjer att upphandla eller planerar att upphandla stomiproduk-
ter, trots TLV:s arbete pa nationell niva. Upphandlingarna leder
ofrankomligen till att sortimentet begransas for brukarna. Grup-
pen lyfter darfor tillsammans med patienter och professions-
foretradare fragan varfor ett valfungerande nationellt system,
som inte bara tillgodoser stomiopererades behov utan dven tar
hansyn till samhallets resurser, inte anvands.

Under 2024 pabdrjades planerna att fortsatta med projektet
Vardig Vard 2.0 med uppstartsméte pa hosten tillsammans med
ILCO, SSKR och Néatverket mot cancer med fokus pa hur vi kan
skapa fortsatt jamlik tillgang till stomiprodukter i Sverige. Under
2024 genomférdes dven tre stycken politikerméten tillsammans
med Region Jonkoping, Region Stockholm och Region Uppsala
i syfte att beskriva stomibarares behov och hur det nationel-
la formanssystemet battre fyller dessa behov an regionala
upphandlingar. Gruppen for dven en diskussion med TLV for
att diskutera fragan om godkannandet av nya produkter pa
marknaden och prisutvecklingen. Aven frégan om apoteken och
leveransproblem for stomiprodukter har lyfts i diskussioner med
gruppen som mynnat ut i ett projekt for att fora dialog med de
olika apotekskedjorna och kategoriansvariga.

Ordférande: Maria Meyner, Coloplast

Sektorgruppen for Sarldkning arbetar for att 6ka kannedomen
om de patient- och samhéllsekonomiska varden som sarlak-
ningsforetagens losningar tillfor varden. Ett centralt mal ar att
dessa varden blir tydliga och erkdnda inom svensk vard och
omsorg, och att beslutsfattare far battre insikt i vikten av tidig
och effektiv behandling av svarlakta sar.

Gruppen har sedan ldnge ett aktivt utbyte med Sarsjuksko-
terskor i Sverige (SSiS) och registerhallaren for det Nationella
kvalitetsregistret Rikssar. Under 2024 har arbetet fortsatt med
att sprida de nationella riktlinjerna for svarldkta sar, dar gruppen
tillsammans med SSiS och Rikssar har verkat for att oka forstael-
sen for behandlingsbehovet och vikten av kompetensutveckling
inom omradet. Som en del av detta har gruppen, i samarbete
med SSiS och Rikssar, forfattat en debattartikel som belyser de
kostnader och det lidande som uppstar nar sar inte behandlas
optimalt. Artikeln har dven satt sarlakning i ett resiliensperspek-
tiv, dér sarbehandling och tillgang till medicintekniska produkter
ses som en kritisk faktor vid en potentiell krissituation eller
krigsscenario.

Under aret har gruppen dven planerat den forsta certifierings-
utbildningen for produktspecialister inom sarbehandling, med
planerad start i april 2025. Utbildningen genomfors i samverkan
med SSiS och bygger pa den framgangsrika och uppskattade
Certifieringskursen for medicintekniska produktspecialister
inom operation, som Swedish Medtech arrangerat sedan 2015.
Syftet ar att hoja kompetensnivan inom omradet och sakerstélla
att produktspecialister har den kunskap som kravs for att stotta
varden pd basta satt.

2024 har gruppen drivit ett utvecklingsarbete med fass.se for
att ta fram ett proof of value kring hur information om medicin-
tekniska produkter kan géras mer strukturerad och tillganglig
for varden och for allmanheten. Malet ar att forenkla tillgangen
till kvalitetssakrad information, vilket kan bidra till battre be-
handlingsval, hogre patientsdkerhet och 6kad anvandning
av medicinteknik.

Ordfdrande: Kristina Wetterdal, Essity Hygiene and Health AB
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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 berorings-
punkter. For att kunna utveckla varden och forbattra
behandlingsmetoder ar samverkan helt central. Det ar
viktigt med en 6ppen och transparent samverkan for
att skapa trygghet i motet mellan vard och industri.

Overenskommelsen om samverkansregler som
satter ramverket for hur interaktionen far och 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 éverenskommelser, en
som ror kvalitetsregister och en for kliniska prévningar.
Swedish Medtech samlar information om 6verenskom-
melserna pa var webbplats. For vara medlemmar finns
aven mojlighet att stélla fragor rérande 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
specifikationer av samverkanssituationer.

Huvudavtalet &r en av parterna undertecknad policy
med barande principer och regler av langsiktig karaktar,
vilka utgdr grundforutsattningarna for samverkan.
Bilagan ar ett stod for mer [6pande samverkan, vilken
parterna uppdaterar mer kontinuerligt for storsta
mojliga aktualitet. Bade huvudavtal och bilaga ar
styrande for samverkan mellan hélso- och sjukvarden
och industrin. For att kunna uppratthalla en god
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foljsamhet till och for att hantera Gvertradelser mot
samverkansreglerna har Swedish Medtech ett egenat-
gardssystem. Vid anmalan av en eventuell 6vertradelse
sker bedémning av om denna har agt rum eller inte av
en extern granskningsnamnd. | granskningsnamnden
sitter jurister som ar verksamma i andra branscher
samt representanter fran lakarprofessionen och SKR.
Ordforande for granskningsndmnden ar Parul Sharma,
generalsekreterare for Institutet Mot Mutor. Nagon
anmalan till granskningsndmnden inkom inte under
2024.

For att sdkerstalla att Swedish Medtechs med-
lemmar har god kunskap om samverkansreglerna
genomfor organisationen flera uppskattade utbild-
ningar i samverkansreglerna varje ar. Kursen erbjuds
dven digitalt och genomfors i samarbete med nagra av
Swedish Medtechs natverkspartners — advokatbyraer
med expertis inom mutbrott och korruption.

Andra viktiga 6verenskommelser

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

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

m Ny branschgemensam dverenskommelse om
halsodata i Region Stockholm
Parterna ar: Swedish Medtech, Lif, SwedenBIO,
Swedish Labtech och Centrum for 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
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Medlemsradgivning

Swedish Medtechs jurist, complianceansvarig och upphandlingsexpert erbjuder
juridisk radgivning till vara medlemsforetag, med sarskilt fokus pa upphandling,

samverkansregler och affarsvillkor. Radgivningen ges bade till enskilda medlemmar,

via telefon eller e-post, och i gruppsammanhang, exempelvis vid utbildningar och

moten inom sektors- och fokusgrupper.

Swedish Medtechs radgivningstjanst ar en viktig del av
den medlemsnytta vi erbjuder som branschorganisa-
tion. Syftet &r att stérka branschens kompetens inom
olika omraden, med sarskilt fokus pa upphandling,
men dven pa fragor kopplade till innovationsprocessen,
affarsprocessen och foretagens samverkan med vard
och omsorg.

Genom att tillgéngliggora kansliets och dess
natverks expertis stravar vi efter att gbra medlem-
skapet i Swedish Medtech s& vardefullt som mojligt.
Tillsammans med var utbildningsverksamhet och det
arbete som sker inom vara grupper har vi under aret
fokuserat pa att leverera konkret medlemsnytta genom
att stéarka medlemmarnas kunskap och férse dem med
verktyg for att lyckas i sina affarer.

Samtidigt sakerstaller radgivningen att vi kontinuer-
ligt haller oss uppdaterade om medlemmarnas behov
och férandrade férutsattningar. For att uppratthalla
neutralitet mellan medlemsféretagen erbjuder vi en
allman och generell radgivning. Branschforeningen
genomfor inga djupgdende juridiska analyser for
enskilda medlemsféretag, utan hanvisar i sadana fall
till advokatbyraer och andra konsulter inom juridik och
medicinteknik.

Vid frdgor som angar en storre grupp av medlem-
mar kan féreningen, 8 medlemmarnas vagnar, fora
en dialog med leverantérernas motpart i en affarsre-
lation, exempelvis vid allvarliga brister i en offentlig
upphandling eller nar féretagen mottagit sponsrings-
forslag i strid med Samverkansoverenskommelsen.
Branschféreningen kan inte tala om for medlemmarna
hur de ska agera i en viss situation men kan daremot
informera om vad lagar och 6verenskommelser sager
och upplysa om de risker som finns kopplade till ett
visst beslut.

Under 2024 har radgivningen pa upphandlings-
omradet haft fortsatt hogt tryck, med fokus pa bade
nya och aterkommande fragor. En betydande del av
radgivningen har handlat om den utokade sekretessen
i upphandlingar. Manga medlemmar har velat diskutera
problematiken man upplever att upphandlande myn-
digheter allt oftare 6versekretessbelagger allmanna
uppgifter.

Fragor om konkurrenshammande, oproportioner-
liga och riktade krav har ocksa varit framtradande.
Medlemmar har uttryckt oro éver krav pa vissa lokala
standarder och hallbarhetskrav som gar utéver vad
som dr nddvandigt, och om dessa kan anses vara
oproportionerliga. Diskussioner har dven forts kring
nar direktupphandlingar kan anses vara otilldtna. Dessa
fragor har varit centrala i vara samtal och radgivning
under aret.

Sammanfattningsvis har 2024 préaglats av en fortsatt
osdkerhet i omvarlden, vilket har paverkat upphand-
lingsomradet pa flera satt. Vi har arbetat intensivt
med att stddja vara medlemmar i att navigera dessa
utmaningar och sakerstalla att deras upphandlingar
genomfors pa ett rattvist och effektivt satt.

P& samverkansomradet har manga fragor rort
forutsattningar for serviceinformation, lamplighetsbe-
domning av platser for moten, anlitande av halso- och
sjukvardspersonal for olika typer av konsultuppdrag,
fragor géllande sponsring av moten och mojligheter till
att betala resa och logi i samband med olika moten och
utbildningar. Swedish Medtech ser fram emot att stodja
och vagleda vara medlemmar under det kommande
aret.
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Utbildning

Swedish Medtech har sedan flera ar tillbaka en val utvecklad och mycket uppskattad utbildningsverksamhet.
Utbildningarna fokuserar pa omraden som ar viktiga for branschen, som exempelvis det medicintekniska regelver-
ket, upphandling samt samverkan mellan vard och industri. Sedan 2015 erbjuder vi dven certifiering av produkt-
specialister som arbetar pa eller i anslutning till operation och operationsavdelningar.

Under hosten 2024 breddades kursutbudet ytterligare
med utbildningar inom bland annat Al, Cybersakerhet,
certifieringar och fortsattningskurs inom Upphandling.
Samtliga dessa nya kurser kommer att hallas for forsta
gangen under 2025.

Academy by Swedish Medtech
Academy by Swedish Medtech &r bade 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 forstahandsvalet for alla i var sektor
som soker fortbildning, 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 och andra organisationer. Under 2024 holls hela
27 kurstillfallen. Vi har fortsatt erbjuda utbildningar
digitalt, men ett allt storre antal kurser genomfors pa
plats i vara lokaler pa Sveavédgen i Stockholm.

Uppskattad utbildningsverksamhet

Utvarderingar visar att var utbildningsverksamhet
haller en hog niva bade vad galler kursernas innehall
och foreldsarnas kompetens och pedagogik. Vi arbetar
stéandigt med att utveckla och forbattra var befintliga
utbildningsverksamhet men ocksad med att erbjuda nya
relevanta kurser utifran de behov vi och vara medlem-
mar identifierar. Marknadsforing av vara utbildningar
sker via var hemsida, vart medlemsbreyv, i sociala
medier samt via specifika nyhetsbrev for utbildningar
och event.
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Vara kurser

Certifieringskurs for medicintekniska produktspecialister

Under flera ar har Swedish Medtech i samarbete med Riksféren-
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 méta 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 togs
en fordjupningskurs fram for de som har flera ars erfarenhet och
onskar mer detaljer och strategi inom upphandlingsomradet.
Fordjupningskursen halls for forsta gangen under 2025.

Market Access

Kursen ger insikt i ekosystemet for inférande av medicintekniska
produkter pa den svenska marknaden. Deltagaren far 6kad
forstaelse om vilka aktorer man i branschen bor kianna till, vilka
processer som ar relevanta for just den egna produkten och
vilka nyckelpersoner man behover paverka. Vi tackar gastfore-
ldsare fran bland annat TLV och KI som deltagit under aret.
Kursen kommer fortsatt erbjudas under 2025.



Grundkurser géllande 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

Teknisk dokumentation for medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter ska uppfylla kraven i MDR och
beviset for dverensstammelse ar 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.

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, upphandlingskray,
hallbar finansiering och hallbarhetskommunikation.

Klinisk utvardering av medicintekniska produkter

Malet med kursen ar att ge grundlaggande forstaelse for vad
klinisk utvardering innebar, vilka krav som stélls i MDR och hur
deltagaren pa basta satt planerar och lagger upp en klinisk ut-
vardering 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 innebér. 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) ar en ny
och viktig roll i bada regelverken for medicintekniska produkter,
MDR (Medical Device Regulation) och IVDR (In Vitro Diagnostic
Regulation). Kursen ger en strukturerad éverblick over krav

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

Samverkansreglerna

Samverkan mellan halso- och sjukvard och industri &r viktig och
helt nodvandig saval for att befintlig teknik ska anvdandas pa ett
korrekt och andamalsenligt satt inom halso- och sjukvarden som
for utveckling av nya produkter och behandlingsmetoder. Kursen
gar igenom Gverenskommelsen och ger 6kad kunskap i att tolka
och tillampa reglerna.

Medtech mjukvara

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 anvandarvanlig-
het, ett riskbaserat tillvagagangssatt, mjukvaruutveckling, samt
vilken mjukvarudokumentation som ska omfattas i den tekniska
filen.
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NYHETER

Under hosten 2024 utokade vi utbildningsverksamheten med
ytterligare fem kurser.

Upphandling férdjupningskurs

Under denna kurs fordjupar vi oss i hur upphandling ar en del
av det strategiska arbetet. Kursen vander sig till personer inom
féretag som arbetar med att besvara upphandling och skaffat
sig erfarenhet och som nu 6nskar fordjupa sig i olika delar och
detaljer. Kursen omfattar en heldag i sal och halls av kansliets
personal tillsammans med Cederqvist Advokatbyra.

Certifieringskurs for medicintekniska produktspecialister
inom sarbehandling

Certifieringskursen for medicintekniska produktspecialister
riktar sig till personal som arbetar med sarbehandling- och
kompressionsprodukter. Denna kurs som genomfors i samarbete
med SSiS, syftar till att starka kompetensen hos deltagare, hoja
kvaliteten inom sarbehandlingsomradet samt underlatta och
kvalitetssakra samverkan mellan medicintekniska foretag och
vardgivare.

Cyber Security inom medicinteknik

Allt fler bolag/institutioner/myndigheter utsatts for attacker

pa natet och det finns ett dkat behov av att skydda foretag och
produkter fran cyberattacker. Manga system innehaller patient-
information och all sadan ar mycket kanslig och maste skyddas
mot intrang eller otilldten paverkan. Denna hogaktuella kurs
halls av var natverkspartner Prevas och riktar sig till utvecklare
inom foretag som planerar att utveckla elektriska medicintek-
niska produkter innehallande elektronik, alternativt fristaende
mjukvaruapplikationer.

Al/ML inom medicinteknik

Al kommer pa bred front inom medicinteknik och utveckling-

en gar i rasande fart. Allt fler bolag utvecklar idag produkter
som har Al-teknologi inbyggd i sina produkter. Antalet mojliga
tilldmpningar ar i stort sett oandligt och vi kommer att se alltmer
av denna teknik inom varden. | denna kurs, som riktar sig till
personal som utvecklar eller planerar att utveckla produkter
som har Al-teknologi inbyggt som en komponent, gar vi igenom
bakgrunden till omradet samt hur det regleras.

Dessutom har vi lanserat tva stycken kurser pa engelska med
var natverkspartner BSI.

1SO 13485:2016 Introduction: En kurs som ar utformad for att
ge deltagarna en béttre insikt i anvandningen av ISO 13485:2016
som grund for ett kvalitetsledningssystem (QMS).

Requirements of the In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR):
Denna kurs introducerar deltagarna till de viktigaste kraven som
tillverkare maste uppfylla inom IVDR for att fa marknadsfora

in vitro-diagnostik i EU.
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@ STYRELSE

Var styrelse 2024

Mellan arsmotena leds Swedish Medtechs arbete av en styrelse bestaende av
atta ledamoter och en adjungerad ledamot. Malet ar 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 ordférande Ledamot

Johnson & Johnson AB Abilia AB Cambio Healthcare
Systems AB

Lena Blom Mats Bjérnemo Shahram Khorsand
Ledamot Ledamot Ledamot
Siemens Healthcare AB Sectra Sverige AB MolInlycke Health Care 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 Anders Arehag Monica Bjorklund Anna Bruce
vd Utbildningsansvarig Ansvarig Public Affairs Projektledare Samverkan

Reidar Gardebick Mia Engman Hyrén Jesper Olsson Anni Peltonen
Konsult Kommunikationsansvarig Sakkunnig Digitalisering Sakkunnig Upphandling

Petrus Laestadius
Vice vd
(sjukskriven)

Malin Hollmark
Sakkunnig Forskning och
innovation

(sjukskriven)

Pernilla Ring Fabian Wingfors Julia Ghman
Member communica- Projektledare Jurist
tions/operations Kommunikation
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® VEDLEMMAR

Vara medlemmar 2024-2025

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.

Care Of Sweden AB Exoneural Network AB

Medlemmar

Carl Zeiss AB F. Ad. Mdller S6hne AB
A. Menarini Diagnostics CarpoNovum AB FeAl AB
Abbott Medical Sweden AB Cepheid AB Fresenius Kabi 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

Alteco Medical AB

Amferia 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

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
Canon Medical Systems Sweden

Carasent Sverige AB
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CGl Sverige AB

Chordate Medical AB

Clinical Laserthermia Systems AB (CLS)
Coala Life AB

Codan Triplus AB

Code of Practice

Coloplast AB

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

Cook Medical AB

Cordis Sweden AB

Cuviva AB

Danone AB

Dansac and Hollister Scandinavia Inc.
Daxxin AB

Decon Wheel AB

Dedalus Group AB
Developeration AB

Devyser Diagnostics AB

Diaspec AB

Dignio AB

Direct Healthcare Group Sverige AB
Distributed Medical SV AB

Dosell AB

Drager Sverige AB

Duomed Scandinavia A/S
Edwards Lifesciences Nordic AB
Elekta AB

Empowered Health AB

Enovation Group AB

Episurf Medical AB

ErgoNova Sweden AB

Essity Hygiene and Health AB
Evondos AB

Ewimed Sweden AB

Exini Diagnostics 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
Hjalpmedelsbolaget AB
Hoff & Lowendahl AB
Hvalid AB

ICU Medical Sverige AB
Imagine Care AB

Inossia AB

Intersurgical AB
Intersystems Sweden AB
Intuitive AB

Invacare AB

Invent Medic Sweden AB
Iris Hjdlpmedel AB

Irras AB

Johnson & Johnson AB
Journalia AB

Karl Storz Endoskop Sverige AB
KCI Medical AB

Kebomed Sverige AB

Ken Hygiene Systems AB
Kiiltoclean 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)
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

Miele AB

Minicrosser AB
Myoroface AB

Molnlycke Health Care AB
NeoDynamics AB
Neoventa Medical AB
Nestlé Sverige AB
Netweb Gavle

Nordicare Ortopedi & Rehab AB
Nordicinfu Care AB
Novus Scientific AB
Olympus Sverige AB
Omda AB

Onemed Sverige AB
Oracle Svenska AB
Ortivus MobiMed AB

Oss Dsign AB

PartnerMed AB

Peaky Networks AB
Peptonic Medical AB
Perimed AB

Permobil AB

Philips AB Healthcare
PO-Medica

Predicare AB

Prostatype Genomics AB
PU sensor AB

Q-linea

RaySearch Laboratories AB
Rekal Svenska AB
ResMed Sweden AB

Rini Ergoteknik AB

RLS Global AB

Roche Diagnostics Scandinavia AB
Royax Sweden AB

Rubin Medical AB
Scandinavian Real Heart AB
Schuchmann Sverige AB
Science4Families AB
Sectra Sverige AB
Senzime AB

Siemens Healthcare AB
Smartwise Sweden AB
Smith & Nephew AB
Spirel

Steripolar AB

Stryker AB

Sunrise Medical AB
Suturion AB

Swemac Orthopaedics AB
Swereco AB

Symptoms Europe AB
Syntheticmr AB

Tamro AB

Terumo Sweden AB

Tieto Sweden AB

Tobii Dynavox AB (Publ)
Toul Meditech AB
Transcutan AB

Treatlite Corporation AB
Uman Sense AB

Vantive 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

Celltech Abatel AB

Cirio Advokatbyra AB

Complyit AB

DnB Bank ASA, filial Sverige

Eurofins BioPharma Product Testing
Sweden AB

GBA Key2Compliance AB

Innokas

Intertek Semko AB

IQVIA Solutions Sweden 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

SIS, Svenska institutet for standarder
Sirona AB

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

Tlv Std Sverige AB
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