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Remissvar Forslag till nya foreskrifter om vilka samhallsviktiga
verksamheter som omfattas av lagen (2023:560) om granskning av
utlandska direktinvesteringar

Om medicinteknik och de medicintekniska foretagen

Swedish Medtech foretrader den medicintekniska industrin. Vara medlemsforetag utvecklar,
tillverkar och distribuerar medicintekniska produkter och l6sningar till hadlso- och sjukvarden i Sverige
och internationellt. Varje dag kommer vardpersonal, patienter och anhdoriga i kontakt med
medicintekniska produkter och tjanster. Det ar innovativa I6sningar som anvands for att radda och
forbattra liv, fran forebyggande vard till diagnos, behandling, omsorg och uppféljning.

Swedish Medtech tackar for mojligheten att lamna synpunkter pa foérslaget. Swedish Medtech delar i
allt vasentligt de bedémningar och synpunkter som framfors i Likemedelsindustriféreningens (Lif)
remissvar men vill sarskilt komplettera med dessa synpunkter.

Overgripande synpunkter

Swedish Medtech ser precis som Lif ett stort varde i att utlandska direktinvesteringar (UDI) granskas i
avsikt att starka Sveriges sdkerhet genom att hindra skadliga investeringar i svensk skyddsvard
verksamhet. Liksom Lif vill vi patala vikten av att denna hdansyn maste balanseras gentemot Sveriges
attraktivitet som investeringsdestination.

For medicintekniska foretag, som ofta ar sma eller medelstora, innovationsdrivna och beroende av
internationella investeringar, riskerar ett alltfor brett tillampningsomrade att hamma investeringar
som ar avgorande for utveckling av nya produkter och behandlingsmetoder. Medicintekniska
produkter ar en grundférutsattning for modern hélso- och sjukvard. Tillgang till ny och férbattrad
medicinteknik bidrar till battre behandlingsresultat, 6kad patientsidkerhet, effektivare vardprocesser,
battre resursutnyttjande och starkt motstandskraft i vardsystemet vid kris och héjd beredskap. Ett
regelverk som i praktiken forsvarar eller fordréjer investeringar i medicinteknik riskerar darmed att fa
indirekta negativa konsekvenser for patienter och vardens utveckling.

Swedish Medtech delar Lifs uppfattning att begreppet samhdillsviktig verksamhet genom
foreskrifterna ges en alltfor vid innebord. Endast verksamheter som ar verkligt kritiska for att uppfylla
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lagstiftningens syfte bor omfattas av anmalningsplikt. Den breda utformningen skapar osakerhet
dven for transaktioner som i praktiken inte borde traffas av regelverket, vilket riskerar att leda till
forsiktighet, 6kade juridiska och administrativa kostnader och i vissa fall uteblivna investeringar.

Specifika oklarheter i forslaget
Utover de synpunkter som framférs av Lif vill Swedish Medtech sarskilt peka pa tva oklarheter som
riskerar att leda till tillampningssvarigheter:

Omsdttningstrésklar och tillgdngséverldatelser (1 kap. 4 §)

Bestammelsen hanvisar till omsattningstrosklar kopplade till foretag, samtidigt som dven rena
tillgdngsoverlatelser omfattas av regelverket. Det ar oklart hur omséattningstrosklarna ska tillampas
vid inkradmoverlatelser, samt overlatelser av enskilda eller begransade tillgdngar. Denna oklarhet
skapar osdkerhet for investerare och féretag och férsvarar forutsebarheten i regelverket.

”Utgér och méjliggér” samhdllsviktig verksamhet (1 kap. 5 §)

Bestammelsen anger att om en grupp foretag tillsammans utgér och méjliggér den samhallsviktiga
verksamheten galler inga krav pa omsattning eller arsarbetskrafter. Det ar dock oklart vad som avses
med utgér och mdéjliggor, hur langt detta stracker sig och vilka typer av samarbeten eller
leverantorsrelationer som omfattas. Bestammelsen riskerar darmed att fa en mycket vid tillampning
och leda till betydande tolknings- och tillampningsproblem.

Avslutande synpunkt

Swedish Medtech delar Lifs bedomning att MCF genom denna revidering har haft mojlighet att
tydligare begransa anmalningsplikten till de verkligt kritiska verksamheterna. | stallet riskerar
forslaget att ytterligare bredda tillampningsomradet, med negativa konsekvenser for investeringar,
innovation och i férlangningen for vard och patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand

VD, Swedish Medtech
Stockholm 2026-02-06 Julia Ohman, Jurist

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

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

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 31 500 personer, vilket gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Exporten av medicinteknik fran Sverige
uppgick 2024 till 41,7 miljarder svenska kronor. Den svenska marknaden fér medicintekniska
produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sasom kommuner och regioner.
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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 foretagens
forskning och utveckling genomférs i samverkan med halso- 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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