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Remissvar avseende delbetankande SOU 2025:48 Starkt
pandemiberedskap

Generella synpunkter

Swedish Medtech tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pa det viktiga delbetdnkandet SOU
2025:48 Starkt pandemiberedskap. Under covid-19-pandemin arbetade vi intensivt med fragor kring
det omfattande behovet av medicinteknik for behandling, diagnostik och minskad smittspridning.

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige med ca 200
medlemsforetag. Det omfattar alltifran avancerad teknisk utrustning, som réntgenapparatur, hjart-
och lungmaskiner, till provtagningskit, kanyler, forband, munskydd och annan skyddsutrustning.
Aven digitala I&sningar, som journalsystem, samt hjalpmedel som hérapparater och rullstolar.

Den medicintekniska industrin ar en av Sveriges starkaste och mest innovationsdrivna sektorer. |
Sverige sysselsatter branschen 31 000 personer direkt och ytterligare drygt 90 000 indirekt genom
leverantorskedjor och relaterade tjanster. Branschen bestar av bade varldsledande storforetag och
innovativa sma och medelstora féretag som utvecklar banbrytande |6sningar fér patienten och
varden. Den svenska marknaden for medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen
av offentliga kunder sasom kommuner och regioner. Offentliga upphandlingar dr darmed centrala. En
stor andel av féretagens forskning och utveckling genomférs i samverkan med hélso- och sjukvarden.

Utredningens inriktning har varit att omhanderta kunskap och erfarenheter fran pandemin.
Medicintekniksektorn har har viktiga erfarenheter, analyser och forslag. Vi deltog bland annat i, samt
var sammankallande for, Arbetsgruppen for krishantering och resiliens, knuten till regeringens
samverkansgrupp Halsa och Life Science. Arbetsgruppen arbetade tillsammans med en referensgrupp
som inkluderade upphandlare fran olika regioner, anmaélda organ, konsulter som stottat
materialanskaffning for regionerna samt leverantorer for medicintekniska produkter. | rapporten
Materialférsérjning under pandemin, Vad har vi lért oss och vad bér vi géra for att hantera
materialférsériningen bdttre i ndsta kris?*, finns flera slutsatser och rekommendationer. Swedish
Medtech ser mycket positivt pa att flera av utredningens bedémningar ar i linje med denna rapport.

| Swedish Medtechs rapport Beredskap medicinteknik? analyserade vi bland annat nédvéndiga
atgarder for att 1) Sakerstalla forsorjning av medicinteknik under den akuta fasen av pandemin och

1 Himtat 2025-08-22 fran: Materialforsérjning under pandemin
2 Hamtat 2025-08-15 fran: https://www.swedishmedtech.se/upl/files/189898/beredskap-medicinteknik-och-
covid-19-20200427-1.pdf?t=730292340
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pa langre sikt, 2) Borja nyttja digitaliseringens fulla potential redan idag, 3) Minska sarbarheten vad
géller beredskapen.

Effekterna av covid-19-pandemin synliggjorde vikten av fungerande globala leveranskedjor och
utmaningarna som kan uppsta. Swedish Medtech har, tillsammans med foretradare fran
medlemsféretag och regioner, drivit projektet Sdkra leveranser — Séiker vérd®. Det resulterade i en
vagledning for att leveransavvikelser ska bli sa fa som maojligt samt att minimera dess negativa
foljdverkningar framfor allt for varden.

Utredningen beddmer att en nationell strategi bor involvera relevanta aktorer, for att dterspegla att
en pandemi ar en samhallskris. Utredningen redogor dven for ett antal pdgdende myndighetsuppdrag
och foreslar ocksa ett antal nya myndighetsuppdrag. Swedish Medtech betonar vikten av att det i
fortsatta arbetet - med saval en nationell strategi som de pagaende och kommande
myndighetsuppdragen samt Regionerna i deras upprattande av epidemi-och pandemiplan — sker en
kontinuerlig dialog och samverkan med de medicintekniska foretagen for att skapa andamalsenliga
underlag for beredskapsplanerna.

Synpunkter
Nedan féljer Swedish Medtechs synpunkter pa specifika forslag i delbetdnkandets Volym 1 och 2,
redovisade utifran delbetankandets avsnittsnumrering och rubriker.

7.1.1. Bestammelser om beredskap och epidemi- och pandemiplan bér inforas

Swedish Medtech vdlkomnar utredningens forslag att regionernas skyldighet att uppratthalla
beredskap inom smittskyddet tydliggdrs och att Regionen ska besluta om en plan fér beredskapen
(epidemi- och pandemiplan). Vi instammer i att tydlig ansvarsférdelning och god beredskap ar
centrala. Vi vill understryka att dialog och samverkan med de medicintekniska féretagen skapar
battre underlag for beredskapsplanerna.

8.8.2. Regionerna ska sikerstilla den kapacitet for testning och smittsparning som beredskapen
krdver samt 8.8.3 angaende rubriken Det bor inte inféras nagot krav pa att laboratorier ska vara
regionagda.

Vi instdmmer med utredningens forslag att regionerna ska sdkerstalla att de har den kapacitet for
provtagning, laboratorieanalys och smittsparning som beredskapen kraver. Vi instammer ocksa i att
laboratoriediagnostiken ar central for beredskapen. Swedish Medtech instammer med utredningen i
att det inte bor inforas krav pa att laboratorieverksamheten maste vara regionagd.

8.8.4 Regionerna ska sikerstilla viss lagerhallning av sjukvardsprodukter for diagnostik

Var uppfattning ar att robustheten i systemen och relationen med leverantérsmarknaden under
normala forhallanden ar avgérande for hur val halso- och sjukvarden och materialforsorjningen

3 Hamtat 2025-08-15 fran: Sikra leveranser - Siker vard - Swedish Medtech
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fungerar under extrema forhallanden som en pandemi. Vi ar positiva till att det byggs battre
beredskap genom lagerhallning.

Vi stéller oss positiva till utredningens forslag att det ska vara regionerna som alaggs
lagringsskyldigheten.

Vi stéller oss dven positiva till utredningens forslag att Regeringen far meddela féreskrifter om
innehallet i och omfattningen av sadan lagerhallning.

Nér det géller utredningens forslag att Regeringens foreskrifter inte far innebara krav pa lagerhallning
som overstiger tre manaders normalférbrukning i regionen: Vi vill betona att en bra lagerhallning
bygger pa omséattningslager, dar den normala hylltiden inte 6verskrider den period man har for avsikt
att tacka. Tre manaders lagerhallning ar ett minimum. Regionerna bor dven ta hansyn till att det for
vissa produktkategorier, dar hallbarheten generellt ar langre, kan vara aktuellt med upp till sex
manaders lagerhallning.

Swedish Medtech vill lyfta fram slutsatserna som framkommer i rapporten fran maj 2021,
Materialférsérjning under pandemin, att dialogen mellan bestéllare och leverantér behoéver byggas
upp och underhallas under normala forhallanden for att kunna fungera dven i extraordinara
situationer. Samt att resurser for att for att fora en strukturerad och kontinuerlig dialog under hela
avtalstiden behover finnas bade hos bestéllarna och leverantérerna.*

8.8.5 Regeringens foreskrifter om lagerhallning bor baseras pa underlag fran berdrda aktorer

Angadende utredningen forslag, att Socialstyrelsen far i uppdrag att i ndra samverkan med
Folkhdlsomyndigheten och regionerna ta fram ett underlag 6ver vilka ndrmare sjukvardsprodukter
som kan vara aktuella for lagerhallning for hogst tre manaders normalforbrukning:

Swedish Medtech vill betona vikten av att leverant6rerna involveras i samband med framtagande av
underlag for beslut om vilka produkter som ska lagerhallas och for hur Iang tid. Detta da det ar
leverantérerna som har storst kunskap om tillganglig ny teknik, funktionalitet och hallbarhetstider
etc.

Vi vill dven framhalla att produkterna i dessa lager bor vara upphandlade produkter som
vardpersonalen ar utbildade i att anvanda. Det 6kar ocksa sannolikheten for att produkterna ar
tekniskt relevanta.

8.8.7 En mer strukturerad planering behovs for att starka regionernas laboratorieberedskap

Swedish Medtech instammer i utredningens bedémningar och ar positiva till forslaget att
Folkhalsomyndigheten far i uppdrag att stddja regionernas laboratorieberedskap for uppskalning av
testning samt att uppdraget genomfors i samverkan med berdrda verksamheter och att
Socialstyrelsen bistar Folkhdlsomyndigheten.

Vi delar bedémningen av situationen avseende forsérjning och vill, liksom utredningen, tydliggéra
komplexiteten kring upphandlingsfragorna samt gallande lagerhallningen av antigentester.

4 Materialférsorjning under pandemin
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Vi instdmmer i att egenprovtagning och patientnara analys kan vara ett viktigt komplement till
vardens testning och att effektivt utnyttja resurserna pa basta satt med stéd av den kapacitet som
finns bland medborgarna/patienterna sjalva.

Swedish Medtech delar utredningens bedémning att de mdjliga konsekvenserna av det nya IVDR-
regelverket (EU-forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, In vitro
Diagnostic Regulation, IVDR) behéver beaktas i regionernas langsiktiga planering av
laboratorieberedskapen.

8.9.4 Storskalig testning krdaver kommunicerande it-system och viss standardisering av data, samt
8.9.5 Forbéattrade system och digitala verktyg behovs for storskalig smittsparning

Vi stéller oss positiva till att regionernas arbete med att utveckla smittsparningen samordnas pa
nationell niva samt att Folkhdlsomyndigheten och E-hdlsomyndigheten foreslas att fa ett
samordnande uppdrag.

Utredningen tar upp att andra aktorer ocksa kan vara aktuella for samverkan. Swedish Medtech vill
har framhalla vikten av dialog och samverkan med féretagen som utvecklar system och digitala
verktyg. Medicintekniksektorn forser vard och omsorg med CE-mérkta produkter som testats under
kontrollerade former och som utvecklas i samverkan med vard- och omsorg.

8.9.6 Det pagaende reformarbetet pa hilsodataomradet bor beaktas

Som utredningen redogor for har — och i avsnitten 8.2.10 — pagar en rad myndighetsuppdrag inom
hélsodataomradet. Swedish Medtech vill betona vikten av samordning mellan berérda myndigheter i
deras olika uppdrag samt vikten av kontinuerlig dialog med medicintekniksektorn. Swedish Medtech
ar positiva till den dialog vi har med myndigheterna och betonar vikten av fortsatt dialog.

10.7.3 En nationell strategi b6r bygga pa en bred involvering av aktorer

Vi instammer med utredningens beddmning. Swedish Medtech vill betona att aktérer som levererar
de produkter och den utrustning som ar avgdrande i en pandemi for diagnostik, behandling och mot
smittspridning, dvs. medicintekniksektorn, involveras.

10.8 Stirk pandemiberedskapen samt 10.10.1 Uppdrag att kartlidgga oklara ansvarsférhallanden.
Swedish Medtech vill hdr kommentera nagra av utredningens forslag som sarskilt handlar om:

e att sdkerstalla att ansvarsfordelning och beslutsfattande fungerar under pandemi
e att sakerstdlla en god beredskapsplanering
e att starka laboratorieberedskapen

Vi instammer i att just tydlig ansvarsférdelning och god beredskap ar centrala. Utifran Swedish
Medtechs och vara medlemsféretags erfarenheter fran covid-19-pandemin, ar detta avgérande for
att samhallet och sérskilt hdlso- och sjukvarden ska kunna klara nasta pandemi.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech
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Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige, med ungefar
200 medlemsforetag. Medicinteknikbranschen ar mycket heterogen vilket aterspeglar sig i den stora
variationen av l6sningar. Det finns produkter inom rontgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv
kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade, journalsystem samt digitala |6sningar.
Vissa medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributorer.

Den medicintekniska industrin ar en av Sveriges starkaste och mest innovationsdrivna sektorer. |
Sverige sysselsatter branschen 31 000 personer direkt och ytterligare drygt 90 000 indirekt genom
leverantorskedjor och relaterade tjanster. Exporten av medicintekniska produkter uppgar till 39
miljarder 2023. Branschen bestar av bade varldsledande storféretag och innovativa sma och
medelstora foretag som utvecklar banbrytande I6sningar for patienten och varden.

Den svenska marknaden for medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av
offentliga kunder sdsom kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsforetag har
darmed endast mojlighet att féra ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga
upphandlingar. En stor andel av féretagens forskning och utveckling genomfors i samverkan med
hélso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa
behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och forbattrad livskvalitet for patienter.
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