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Sammanfattning—The Swedish Armed Forces and the govern-
ment have given the self-governing regions the responsibility to
ensure medical device availability. This means that the regions
should be able to provide healthcare that cannot be postponed
for a period of six months without any deliveries. Simultaneously,
new regulations have been implemented, resulting in stricter rules
regarding medical devices. Hence, it has become more challenging
for companies to introduce medical devices to the market. There
are also stricter regulations applying to the production of medical
devices by the healthcare units, i.e in-house production. The
purpose of this study was to investigate possible ways to use
in-house production as a tool to achieve resilience in healthcare,
in line with the prevailing regulations.This was accomplished
through analyzing the regulations, work procedures, Digitalise-
ring IT och MT’s quality management system, as well as holding
interviews with individuals in relevant work positions within the
organization. Based on the literature review and interviews, a
list of requirements was developed, from which proposals for
new working methods and changes were derived, which can be
applied within the region. The proposals were discussed and
resulted in the conclusion that in-house production can be part
of the solution to increase the resilience in healthcare, but should
not replace external manufacturers. However, a distinct plan is
required to guarantee the availability of medical devices. The
main focus should be on reuse, and stricter requirements should
be placed on external manufacturers.

I. INTRODUKTION

AKERHETSLAGET i Sverige har forsimrats de senaste

aren, redan 2018 skickade Myndigheten for samhillsskydd
och beredskap ut broschyrer till 4.9 miljoner hushall for att
informera om vikten av hemberedskap [1]]. Regeringen och
forsvarsmakten har tillsammans gjort en utredning for att
undersoka vad som kridvs for att stirka Sveriges beredskap
infor kris och krig. I mars 2021 publicerades den del av
utredningen som redovisar de aspekter av uppdraget som beror
hélso- och sjukvardens beredskap. Det omfattar forsorjning
av likemedel och medicintekniska produkter i vardagen, vid
allvarliga hindelser i fredstid och vid hojd beredskap och
krig [2]. Medicintekniska produkter &r enligt EU definierade
som “En medicinteknisk produkt dr en produkt avsedd for
medicinska dndamdl, bland annat diagnos, forebyggande,
behandling, undersokning och fordndringar i anatomin” |3]].
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A. Robust forsorjning

I regeringens utredning konstaterade man att det finns brister
i forsorjningssystemet och att formagan till forsorjning
behdver oka. Vidare resulterade utredningen i beslutet att
sjukvarden ska ha en robust forsorjning. Detta innebér att
sjukvarden bor kunna erbjuda vard som inte kan anstds i 6
manader utan externa leveranser. Det omfattar forsorjning av
lidkemedel och sjukvardsmateriel i vardagen, vid allvarliga
hindelser i fredstid samt vid hojd beredskap och krig [2].
For beredningsarbetet har regionerna tilldelats 400 miljoner
kronor [4].

I nuldget dr den svenska sjukvarden beroende av dagliga
externa leveranser, 2022 importerades medicintekniska
produkter till ett virde av 37.3 miljarder kronor [5]]. Sveriges
geografiska ldge gor att det finns fa transportvigar in i
landet, och manga importer fran centrala Europa &r beroende
av broar och 6ppna farleder. En situation didr en av dessa
transportvidgar blockeras hade resulterat i uteblivna leveranser
[2]. Detta, tillsammans med beroendet av externa leveranser
resulterar i en kénslig verksambhet, inte bara i kris och krig,
utan dven i vardagen. Behovet av att sikerstilla en robust
forsorjning dr alltsd vildigt aktuellt [6]].

Tidigare har manga verksamheter jobbat mot en modell som
heter just in time, JIT. Denna modell bygger pa att minimera
lagerhéllning och istéllet jobba med kontinuerliga leveranser.
Fordelarna anses vara minskade lager- och inventariekostnader
samt att man snabbt kan hidnga med i utvecklingen nér
produkter utvecklas och uppdateras. Samhillets synsétt har
numera dndrats och maénga verksamheter har valt att ga
ifrdn detta arbetssitt [[7]. I vissa fall anviands fortfarande JIT
modellen, speciellt for produkter med kort hallbarhet och god
tillgéinglighet, som darfor inte ldmpar sig att lagerhallas [8]].

I mars 2024 tilldelades Likemedelsverket uppdraget att
sikerstilla tillgdngen till likemedel och medicintekniska
produkter i hindelse av kris eller krig av regeringen.
Myndighetens uppdrag &dr att kartligga produktionen av
medicintekniska produkter och mgjliggéra framtagandet av
en nationell ldgesbild. Uppdraget omfattar dven ett arbete for
att kunna forebygga och hantera situationer dér det finns risk
for brist pa produkter som behovs vid kris eller kat behov.
Detta genom att ta fram underlag om och ldmna forslag pa
systemstod som kan anvindas i detta syfte [9].

B. MDR

De flesta medicintekniska produkter som anvidnds inom
varden tillverkas av externa foretag och upphandlas av



regionerna. I Sverige regleras tillverkningen pa EU-niva och
upphandlingen enligt lagen om offentlig upphandling, LOU
[10]. Den femte april 2017 blev det mojligt att tillimpa de tva
nya EU-férordningarna for tillverkning av medicintekniska
produkter, Medical Device Regulation, MDR, och In Vitro
Diagnostic Regulation, IVDR [11]. Dessa regelverk ersétter
de tidigare regelverken Active Implantable Medical Device
Directive, AIMDD, Medical Device Directive, MDD, och
In Vitro Device Directive, IVDD. Inforandet av MDR och
IVDR innebir fordndringar i hur sjukvarden arbetar kring och
med medicintekniska produkter. Detta framst for att AIMDD,
MDD och IVDD var direktiv. Direktiv dr gemensamma
mal som alla EU-medlemsstater ska uppna, dock far de
sjdlva vilja hur det ska ga till. MDR och IVDR ir istillet
forordningar och ska dérfor tillimpas i sin helhet av alla
medlemsldnder oberoende nationell lagstiftning [12]].

Medicintekniska produkter som ska siljas pa den europeiska
marknaden maste vara CE-mirkta. CE-mirkningen ir en
forsdkran om Gverensstimmelse fran tillverkaren att produkten
uppfyller de krav pa sikerhet, miljoskydd och hilsa som EU
stiller. For att fa sin medicintekniska produkt CE-mirkt ska
tillverkare enligt MDR och IVDR bland annat ha upprittat ett
kvalitetsledningssystem [/11]]. Kvalitetsledningssystemet ska ge
stod till verksamheten, sidkerstdlla kvaliteten i verksamheten
och se till att arbetet sker i linje med radande lagsiftning.
Tillverkarens arbete bistds och Overvakas dessutom av
anmélda organ, till vilken grad beror pa produktens riskklass.
Dessa dr oberoende organisationer med kompetens att bedoma
om tillverkarens produkter uppfyller EUs regler [[13] [14].

C. Egentillverkning

I vissa situationer har sjukvérdinstitutionerna mojlighet att
sjilva tillverka produkter for att uteslutande anvinda dessa
inom den egna verksamheten, detta kallas for egentillverkning.
For att egentillverkning ska vara aktuellt maste en del krav
uppfyllas, Kraven specificeras i artikel 5 EU:s forordning om
medicintekniska produkter [|15].

Enligt ladkemedelsverket omfattar egentillverkning:

o Tillverkning av produkter da den avsedda patientgrup-
pens sirskilda behov inte kan tillgodoses med likvérdiga
produkter som finns pa marknaden.

o Tillverkning av produkter da den avsedda patientgrup-
pens sirskilda behov inte kan tillgodoses pa motsvarande
prestandanivd med likvirdiga produkter som finns pa
marknaden.

o Modifiering av befintliga medicintekniska produkter som
hilso- och sjukvardsinstitutionen genomfort.

o Medicintekniska produkter som anvénds utanfor sin av-
sedda anvindning i verksamheten.

« Kombination av medicintekniska produkter. I dessa fall
behover man beakta de olika produkternas instruktioner
och avsedda #ndamal for att avgora om de faller under
egentillverkning eller ej.

Till egentillverkning riknas exempelvis programmeringskoder,
héllare for slangar och sladdar pd MR, samt fantomer [/16]]. Det

kan alltsa vara bade fysiska och digitala produkter [15]].

D. 3D-centrum

Inom Region Skane dr det 3D-centrum som é&r ledande inom
egentillverkning. 3D-centrum é&r en del av Bild och Funktion,
BoF. Pa 3D-centrum anvinder man sig av 3D-utskrivning for
att utveckla och producera medicintekniska produkter som
anviands inom SUS. Hir tillverkas allt fran implantat, borr-
mallar och gjutformar till fotstod, kabelskydd och modeller
[16]]. Med 3D-centrums metoder kan sjukvérden spara vildigt
mycket tid och pengar. Avdelningen startades upp av tva
civilingenjorer och en senior forskare 2018. For att utveck-
la verksamheten har det kridvts mycket regulatoriskt arbete.
BoF lade en stor andel av uppstartsarbetet pa att uppritta
det obligatoriska kvalitetsledningssystemet som kridvs for att
fa egentillverka. Deras kvalitetsledningssystem anvinds dven
av andra avdelningar som vill egentillverka. 3D-centrum tar
emot bestillningar pa egentillverkade produkter fran andra
vardavdelningar genom en standardiserad process [[17]. Den
standardiserade processen for att gora en egentillverkad pro-
dukt visas i Figur

E. Kris

En kris &r en allvarlig och of6rutsédgbar hindelse som paverkar
sambhillet, organisationer, foretag och/eller individer. I kris
tvingas samhillet ofta att tinka om och omfordela resurser.
Att fortsitta bedriva sjukvard dr en naturlig prioritet i fall av
kris [19]. I manga krissituationer kommer vardbehovet att oka.
For att regionerna ska ha mojlighet att hantera kriser finns
det speciella upphandlingslagstiftningar att tillimpa. Vilken
lagstiftning som tillimpas beror pa krisens natur:

o Sirskild hindelse: Till sirskild hindelse riknas sadant
som vi kan forutspa kommer ske. Vid en sérskild hindelse
forvintas regionens upphandlingar ga till pa samma sitt
som i vardagen, alltsa enligt LOU [6]].

o Extraordindr hidndelse: Till extraordinir hindelse riknas
héndelser som avviker fran det normala och inte kan
forutspas. Nir detta sker dr det mojligt for regionen att
frangd lagen om offentlig upphandling [[19].

Kommunerna och regionerna forvintas vara forberedda ifall
det skulle uppsta en krissituation. De forvintas regelbundet
genomfora risk- och sarbarhetsanalyser och utarbeta en plan
for hur man ska hantera storningar i den kommunala och
regionala verksamheten [20].

Under den globala covid-19 pandemin tvingades
regionen strukturera om flera av sina  arbetssiitt.
Intensivvardsavdelningarna  var  Overbelastade och det

var stor brist pa skyddsutrustning och handsprit [7].
Flera externa bolag lade om sin verksamhet for att stotta
sjukvarden i den kris som pagick. Absolut Company AB,
som vanligtvis tillverkar Absolut Vodka, lade om for att
istéllet producera etanol som kunde anvéndas till handsprit
och desinfektionsmedel [21].

Region Skéne valde under pandemin att forlinga ett



Bestallaren fyller i “Blankett 01
Begdran om egentillverkning”.

v

Bestallning granskas enligt ”Blankett 02
Beslut om egentillverkning”.

Avslag

Beslut om att pabdrja
, egentillverkning

A

Skriv Produktutvecklingsplan utifran mall 01. Har
ateranvands mycket text fran blanketten “Begdran
om egentillverkning”.

v

Skriv Kravspecifikation utifran mall 02. Har
konkretiseras vad produkten skall uppfylla och
acceptanskriterier.

v

Skriv en Riskhanteringsrapport enligt “SOP 005
Riskhantering”. Processen bestar av tre mallar som
fylls i och ett Riskanalysmoten.

v

Skriv en Produktbeskrivning enligt mall 06 som
beskriver produkten och hur den skall produceras.

v

Skriv en Testrapport enligt mall 07 som beskriver
hur den utvecklade produkten har testats.

v

Skriv en Bruksanvisning for produkten med
instruktion i mall 11.

v

Fyll i mallen Vasentliga krav som dokumenterar att
produkten uppfyller kraven i MDR 2017/745 Bilaga I.

v

Fyll i mallen Teknisk fil enligt mall 10 som
ar ett index 6ver utvecklade dokument.

v

Fyll i mall 11 Forsdakran om
overrensstammelse som signeras.

v

Dokumentationen &r klar

Figur 1.  Egentillverkningsprocess som anvinds pa 3D-centrum. [18]

avtal om sjukresor for covid-19 smittade med ett ar, utan
att genomga en offentlig upphandling. For detta straffades
regionen med boter pd en miljon kronor. Anledningen till
detta var att covid-19 ansdgs kunnat forsutspas, och dirav
riknades pandemin inte som en extraordindr héindelse, utan
som en sdrskild hédndelse [22].

E Syfte och Tes

For Region Skéne, Digitalisering IT och MT, har vi undersokt
mojligheten for sjukvarden att egentillverka for att uppna
robust forsorjning, i linje med de radande regelverken. Syftet
med arbetet dr att ta fram forslag till fordndringar, beslut och

arbetsmodeller som kan appliceras och integreras i Region
Skanes nuvarande arbete for framstillning av egentillverka-
de medicintekniska produkter. I detta arbete har vi valt att
fokusera pa fysiska produkter med hdg omsittning utifran
fragestillningen: Kan egentillverkning vara ett verktyg for
att sikerstilla sjukvardens robusthet, och vad krivs for
detta?

II. METOD

A. Inspiration

Arbetet borjade med ett introduktionsméte pa Digitalisering
IT och MT, dir vi fick en forsta inblick i organisatio-
nen och en mer omfattande beskrivning av projektet. Under
motet diskuterades vikten av robust forsorjning samt hur
vardenheternas mojligheter till egentillverkning regleras av
MDR. Vi fordjupade oss vidare i syftet med projektet for att
fa en tydligare bild av problematiken och den konflikt som
uppstar mellan MDR och robust férsorjning. Vi satte oss dven
in i Digitalisering IT och MT’s kvalitetsledningssystem for att
fa en djupare forstaelse for hur forvaltningens arbete gar till
idag.

B. Idéutveckling

En litteraturstudie genomfordes med syfte att ta fram en
relevant och genomtéinkt 16sning. For fa tydlighet i vilka
faktiska krav som ligger pa regionen i och med robust
forsorjning har vi lédst statens offentliga utredning ”En stirkt
forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden” fran 2021.
Vidare liaste vi i MDR for att sitta oss in i den forordning
som nu giller. Speciellt lidste vi artikel 5(5) for att forsta
hur egentillverkning regleras samt Skidl 30 som forklarar
syftet med att hélso- och sjukvardsenheterna ska kunna
egentillverka och i vilka sammanhang egentillverkning kan
appliceras. Dessutom ldste vi flera svenska standarder: SS-
ISO 31000:2018 for overgripande riskhantering, SS-EN ISO
14971:2020 for applicerad riskhantering f6r medicintekniska
produkter, SS-EN ISO 13485:2016 for kvalitetsledningssystem
for regulatoriska dndamal.

I samband med litteraturstudien uppkom fragestillningar
som besvarades med hjilp av intervjupersoner fran Region
Skane, se Bilaga. Hir fordjupade vi oss i hur MDR paverkar
regionen, hur arbetet med robust forsorjning ser ut idag
och hur vardenheterna ser pa egentillverkning. Vi har
ocksd genomgatt en utbildning i Digitalisering IT och
MT’s kvalitetsledningssystem. Efter detta konkretiserades
problematiken och forslag till mojliga 16sningar togs fram.

C. Sammanstillning

En kravlista gjordes for att tydliggéra kraven fran MDR, robust
forsorjning och egentillverkning. Kravlistan anvindes sedan
for att identifiera de 16sningar diar kraven gar i linje med
varandra.



III. RESULTAT
A. Inspiration

Under grundarbetet tydliggjordes vikten av robust forsorjning
for en héllbar och motstandskraftig sjukvard. For att uppna
detta krivs bade produktion av och lagerhéllning av medicin-
tekniska produkter. Produkter som inte finns pd marknaden
maste sjukvarden sjdlva egentillverka. Om behovet av dessa
produkter &r stort kan det riskera att tillverkningen behdver
ske i en volym som klassas som industriell skala, vilket skulle
bryta mot Artikel 5(5) i MDR. Detta dr denna problematik
som resten av arbetet bygger pa.

B. Idéutveckling

Utifran litteraturstudien, vara intervjuer och diskussioner har vi
sammanstillt kraven fran MDR, kraven pa robust férsorjning
och behoven for egentillverkning i en lista. Med denna lista har
vi konkretiserat vad som krivs for att egentillverkningen ska
kunna vara ett verktyg for att sikerstilla sjukvardens robusthet,
utan att bryta mot radande regelverk.

C. Kravlista
MDR

o Kirivs ett kvalitetsledningssystem for egentillverkning.

o Egentillverkning far ej ske i industriell skala.

o For att fa egentillverka far andra produkter som kan
uppfylla den avsedda patientgruppens sirskilda behov
inte vara tillgidngliga pa marknaden.

Robust forsorjning
o Sverige bor ha formaga att klara sig utan externa leve-
ranser i 6 manader, vilket leder till ytterligare behov:
— Behovsanalys maste genomforas
— Utrymme for lagerhallning maste finnas
— Personal som hanterar ink6p och lager maste finnas
— Budget for inkop, personal m.m. maste finnas

Egentillverkning
o Egentillverkningen maste vara mojlig, vilket kriver:

— Plan for tillverkningsprocessen

— Organiserad tillverkning for att kontrollera att egen-
tillverkade produkter uppfyller krav

— Ansvarig tillverkare

— Personal som kan egentillverka

— Material

— Inte for stor tidsatgang

— Kostnadskalkyl

— Administrativt arbete av personal med kompetens om
de rddande regelverken

D. Intervjuer och Miten

Fran vara moéten och intervjuer har vi fatt med oss mycket
information som ocksa bidragit till resultaten.

MDR
MDR stiller méanga krav pa sjukvarden. I och med att MDR

ir en forordning dr det ett mer stringent regelverk dn det
tidigare gillande. Huvudsyftet med det dr att skydda patienter
och vérdpersonal.

Enligt MDR ska all upphandling inom sjukvarden hanteras pa
ett sitt som garanterar att marknaden ar dppen for konkurrens
och att sjukvardens medel utnyttjas vil. Det innebér att
om egentillverkning ska anvindas som metod far det inte
konkurrera med andra verksambheter.

Under intervjun med Magnus Wallengren pa Innovation
Skane forklarades att kraven som stills pa egentillverkade
produkter &r lika hoga som de som stills pa externt tillverkade
produkter. Det idr alltsa en nistan lika omstindig process att se
till att egentillverkade produkter uppfyller kraven som det &r
att se till att externt tillverkade produkter gor det. Dessutom
lyftes en situation som uppstar om en egentillverkad produkt
visar sig vara anvdndbar samt ha en storre marknad #4n
den egna vardenheten. Egentillverkade produkter far enbart
anvindas inom det egna organisationsnumret, men om man
vill borja silja produkten pa europeiska marknaden blir det
svart eftersom regionen star som dgare. Darfor kan det vara
bittre att utveckla produkten pa ett foretag sa att det inte
uppstar en dgandetvist.

Robust forsorjning
En viktig del i robust forsorjning dr att varje produkt ska ha
sa lang livslingd som mojligt. For att 6ka livslingden maste
resurser ldggas pa service och reparationer.

Vid flera tillfdllen har anvindningen av engangsprodukter
inom varden lyfts. Vid studiebesoket pa IVA tydliggjordes
detta ytterligare. Pa IVA &r patienter ofta uppkopplade
till flera maskiner samtidigt, bland annat EKG, dialys,
infusionspumpar, respirator, évervakningsmonitorer. I princip
alla dessa apparater har tillbehor i form av engangsprodukter.
Tillbehor kan vara katetrar, kanyler, munstycken, skyddsplast
m.m. Manga av dessa engangsprodukter ska ocksa vara helt
sterila och forpackas dirfor i engangsplast. Detta resulterar i
en stor atgang av plast inom varden. Engangsprodukterna #r
en stor del av de kontinuerliga leveranser som sjukvarden far.
Att garantera tillgangen till dessa &r viktigt for att uppna en
robust forsorjning.

Egentillverkning

Enligt MDR féar medicintekniska produkter som ir tillgingliga
pa marknaden inte egentillverkas. Under intervjun med Einar
Heiberg Brandt, forestiandare pad 3D-centrum tydliggjordes
vad det innebir att en produkt &r tillgénglig pa marknaden.
En produkt behdver inte vara tillginglig bara for att den finns
i en katalog. Produkten maste dven uppfylla alla de krav som
stills pa den for den specifika anvindningen, samt ga att
bestilla under rimlig tid.

Egentillverkade produkter &dr en vildigt liten andel av
de produkter som anvinds inom vérden, motsvarande nagra
promille.



Nir man ser pa engangsprodukter fran ett egentillverk-
ningsperspektiv sd maste andra aspekter lyftas. Om en
engangsprodukt anvinds flera ganger sd innebédr det att
sjukvardsenheten frangar den av tillverkaren avsedda
anviandningen. Da giller inte produktens CE-Mirkning
langre och tillverkaransvaret upphor. For att hantera detta
kan regionen ta pa sig tillverkaransvar i samband med
en resterillisering. Detta kallas for reprocessing. Eftersom
reprocessing klassas som egentillverkning maste manga
kriterier uppfyllas for att regionen ska fa anvidnda sig av
denna metod. I dagslédget finns det inget anmilt organ pa den
svenska marknaden som far godkinna reprocessing.

E. Lésning

Ifran kravlistan, motesserien, studiebesk och intervjuer togs
ett 1osningsalternativ fram som kan ses i Figur 2] Figuren visar
flera vigar som kan leda till att robust forsorjning uppnas.
Den grona vigen visar extern tillverkning, som innebir att
anlita ett externt bolag. For att det ska bidra till robust
forsorjning maste regionen stilla vilarbetade krav pa produk-
ternas hallbarhet, livslingd och anvindningsomraden. Den blaa
vigen visar egentillverkning och hur denna kan utformas. Har
finns mojligheten att genomféra egentillverkningen pa en ny
avdelning eller inom Digitalisering IT och MT. Oavsett vart
egentillverkningen genomfors sa finns det tre sitt att gora det
pa, de gula vigarna; frangd MDR och inte folja regelverket,
fordndra MDR eller fortsitta pa den bla vigen och folja MDR.
Om man viljer att folja regelverket bor fokus ldggas pa att vara
redo nir behovet uppstar samt reprocessing.

IV. DISKUSSION

Vard i kris ser inte ut som vard i vardagen. Under covid-19
behdvdes plotsligt manga fler IVA platser och vildigt manga
av dessa patienter behovde ocksa syrgas, vilket 6kade behovet
av tillbehor till respiratorer. Eftersom covid-19 var en smittsam
sjukdom okade ocksa behovet av skyddsutrustning. Kris foder
innovation och for bada dessa behov togs speciallosningar
fram. Idag &dr sjukvérden redo att hantera situationen om en
ny covid-19-liknande pandemi skulle uppstd. Problematiken
ligger i att man aldrig kan veta vilken typ av kris som ska
uppstd hirndst, och att man dirav inte kan forutspa vilka
produkter som kommer fa ett okat behov. Dédrav maste vi
snabbt kunna stilla om och vara redo for sia manga olika
situationer som mojligt.

Om man viljer den grona vigen i 10sningsforslaget i
Figur |2| maste upphandlingarna goras pa ett smart sdtt. Vid
upphandling av externa produkter dr det viktigt att stdlla
genomtinkta krav pa produkterna. Kraven kan vara att
produkten ska ha universella tillbehor, att de kan fungera
utan uppkoppling till internet eller liknande funktioner som
gor att de kan fungera i olika sammanhang. Genom att tinka
pa mojliga krissituationer i samband med upphandling kan vi
se till att de upphandlade medicintekniska produkterna blir
mangsidiga och kan fungera i kris.

Att forindra MDR dr pd manga sitt orealistiskt, men vi

Robust férsérjning

T~

Extern tillverkning

\

Anlita externt

Egentillverkning

O\

Ny avdelning Inom IT/MT bolag
\ Hur? / l’
Valarbetad
/ l \ kravstallning
Franga - Fordndra
MDR Félja MDR MDR
Vara redo att
Reprocessa

egentillverka
nér behovet
uppstar

Figur 2. Mojliga vigar for att uppna robust férsorjning.

vill #nda lyfta detta forslag. MDR som det ser ut idag har
framarbetats under méanga ar och i syfte att vara ett skydd
for patienter och vardpersonal. Det &r viktigt att ndmna att
MDR pa manga sitt kan strypa medicinteknikens utveckling
i Europa. Kostnaderna och tidsatgangen for att lansera nya
produkter pa marknaden blir alldeles for stora, detta resulterar
i att foretag inte riktar in sig pa den europeiska marknaden,
speciellt med nischade produkter som har liten marknad. Det
i sin tur tvingar vardenheterna att egentillverka de nischade
produkterna som saknas pa marknaden. Eftersom MDR ir
en forordning maste vardenheterna forhélla sig till dess
innehall. Reglerna kring egentillverkning i MDR é&r snidva
och manga krav maste uppfyllas for att egentillverkning
ska fa genomforas. En omskrivning av MDR dédr man tar
hénsyn till svarigheterna med att lansera nya produkter pa
marknaden, samt de stringenta reglerna kring egentillverkning
hade kunnat gora Europa till den ledande plattformen for nya
medicintekniska produkter.

Forslaget att egentillverka utan att folja MDR ér inte
heller en forstahandslosning. Om tillverkningen inte gar till
pa ritt sitt kan det fa forodande konsekvenser. Risken for
patient- och personalskada okar om tillverkningen inte gar



till pa ett kontrollerat och kvalitetssikrat sdtt och Region
Skane kommer da std ensam ansvarig for dessa skador. Som
framkom i introduktionen har regionen tidigare brutit mot
lagen i krissituationer, vilket har resulterat i boter. Sadana
hindelser kan resultera i minskat fortroende for regionen,
bade fran de anmilda organen men ocksa fran befolkningen
i helhet. Det dr ddrfor olampligt for regionen att bryta mot
lagen om det inte dr absolut nddvindigt. Vid kris kan det dock
uppsta situationer dir Regionen tvingas franga regelverken i
syfte att uppritthalla en god vard.

Om egentillverkning ska kunna anvéindas som ett verktyg for
att uppna robust forsorjning krdvs att alla punkter i kravlistan
uppfylls. Den blda vigen i Figur [2| visar mojliga sitt att
uppna detta.

I dagsldaget sker egentillverkning i mycket liten skala
inom forvaltningen Digitalisering IT och MT. Detta beror pa
att kvalitetsledningssystemet samt rutiner dr under revision
for att mota det nya regelverket. Det finns dock goda
mojligheter att starta upp en egentillverkningsavdelning
under Digitalisering IT och MT. Vid introduktion och
utformning av ett kvalitetsledningssystem for egentillverkning
inom Digitalisering IT och MT dr det nodvindigt att de
grundldggande kraven i den utarbetade kravlistan efterfoljs.
For att lyckas med detta krivs ett stort regulatoriskt
uppstartsarbete, vilket redan har paboérjats.

Faktumet att det inom Digitalisering IT och MT inte
sker nagon storre mingd egentillverkning Oppnar upp for
stora mojligheter att starta upp en helt ny avdelning. En
avdelning vars primira fokus &r att hantera och kontrollera
de regulatoriska bitarna kring egentillverkning. Under
egentillverkning i kravlistan finns flera punkter som visar pa
att detta dr ett lampligt tillvigagangssitt for att arbeta med
egentillverkning. Det dr manga kompetenser och kunskaper
som kridvs och ddrav finns det fordelar med att bryta sig loss
fran Digitalisering IT och MT och starta upp ett helt nytt
arbetslag. Dels ger detta mojlighet for respektive avdelning
att fokusera pa sina huvuduppgifter, och dels skulle en ny
avdelning ge storre mojligheter for ett arbetssitt anpassat for
hantering av egentillverkning. En mindre avdelning skulle
ocksa ge bittre mojligheter till informationsutbyte mellan
de anstillda, vilket kan vara till stor fordel vid hantering
av den komplexa egentillverkningsprocessen. Vid uppstart
av en avdelning av denna typ dr det viktigt att ta vara pa
de kompetenser som finns och grundarbete som redan har
genomforts. Darfor bor denna utveckling ske i ndra samarbete
med savil Digitalisering IT och MT som 3D-centrum.

I resultatet framkom att engangsartiklar 4r en stor andel
av vardens kontinuerliga leveranser. Om leveranserna upphor
kommer engéngsartiklar att bli en bristvara. For att motverka
brist behovs ett beredskapslager for att trygga behovet. Alltsa
bor vi jobba med att ga ifran tankesittet just in time. Nagot
som kan vara dnnu mer avgdrande for att trygga behovet &r
att minimera antalet produkter vi anvénder. For att gora detta
behover vi undvika att anvinda produkter i onddan, men

framst sdkerstélla att den utrustning vi redan har far sa lang
livslangd som mgjligt. Detta kan ske genom reprocessing,
det vill sdga egentillverkning, for att resterilisera produkter.
For att kunna gora detta krdvs ett anmilt organ som kan
godkinna reprocessing i Sverige, men som namnt i resultatet
finns inga sddana idag. Hir behover det stéllas krav pa att fa
in ett sddant anmélt organ.

En stor del av diskussionen har handlat om hur vi ska
hantera egentillverkning i forhallande till de radande
lagstiftningarna. Som n@mnt i introduktionen &ndras dock
lagarna vid extraordinidra hindelser. Detta beror pa att vi i
dessa situationer maste prioritera att kunna ge vérd, framfor
att upphandling och regulatoriska processer ska ga ritt till.
Nir vi forbereder oss for kris maste dock alla regulatoriska
bitar genomforas pa ett korrekt sitt. For att egentillverkning
ska kunna fungera som ett verktyg i kris dr det viktigt att
processerna for de produkter som ska tillverkas borjar utredas
i forvdg. Som ndmnt i inledningen har Likemedelsverket fatt i
uppdrag att kartligga och sikerstilla tillgangen till likemedel
och medicintekniska produkter i hdndelse av kris eller krig.
Detta forberedelsearbete har alltsd redan paborjats, vilket
indikerar att forberedelse dr en nyckel till en fungerande
egentillverkning i krissituation.

Att bygga upp en robust forsdrjning inom sjukvarden i
Region Skéane dr ingen enkel uppgift. Upphandlingar for
regionen #r en svar och langdragen process, men ocksa
den enda losningen for att sdkerstdlla tillrickliga lager av
majoriteten av de medicintekniska produkter som finns pa
marknaden. Till f6ljd av bristen pa nischade medicintekniska
produkter dr egentillverkning ett nodvéindigt komplement
for att sikerstdlla tillgangen pa medicintekniska produkter.
I fall av kris eller krig behdver vi ocksd se till att de
medicintekniska produkter som finns i lager ridcker sa linge
som mojligt. Dirav dr det nodvindigt att minska andelen
engangsprodukter, antingen genom reprocessing, eller genom
att pusha foretagen att producera mer flergangsprodukter.
Parallellt med detta bor man fortsitta utveckla den fungerande
egentillverkningsverksamhet som finns i regionen. Det finns
enorma mojligheter inom 3D-skrivning och genom att
sakerstilla materialatkomst kan 3D-centrum vara ledande att
hjélpa sjukvarden nér snabba fordndringar sker.

A. Etik

Krissituationer innebédr per automatik att etiska dilemman
uppstar. Vardbehovet &r stort i normalsituationer och okar
vid kris. Utdver de patienter som behover vardaglig vérd
tillkommer andra patienter som behover vard till foljd av
krisen, och de alla ska fa adekvat vard. Det vore dirfor oetiskt
att begrinsa tillgangen till vard pa grund av en forordning.

En icke-fungerande sjukvard i kris innebédr allvarliga
konsekvenser for ménniskors liv. Detta sitter hoga krav pa
att sjukvarden snabbt ska kunna agera vid ett plotsligt okat
virdbehov med begrinsade resurser. Aven om man befinner
sig i en stressad och riskfylld situation sd maste det undvikas



att nya risker uppstar. Nir produkter produceras skyndsamt
Okar ocksa risken for att fel ska uppsta, vilket kan innebéra
forodande konsekvenser for patienter, anhoriga och personal.

Lagerhallningen som krivs for robust forsorjning ger
ocksa upphov till etiska dilemman. Vilka produkter ska man
vilja att lagerhalla och i vilka volymer? Hur ska man veta
vilken medicinteknisk utrustning som behovet kommer att
vara storst av i kris? Om lagerhéllningen visar sig vara for
liten av en produkt, vilka patienter ska da prioriteras?

B. Hadllbar utveckling

Att lagerhalla produkter och material som inte behdvs &r inte
héllbart. Samtidigt maste det finnas tillrickligt mycket for att
uppritthélla de behov som kan uppsta, dven i en krissituation.
Detta blir alltsd en balansgang, av att inte lagerhalla for
mycket eftersom det resulterar i att héllbarheten Gverskrids
och produkter kommer behdva sldngas, men samtidigt
lagerhalla tillrickligt mycket for att kunna uppritthalla en
god och rittvis vard. For att hitta balansen &r det av stor vikt
att skapa goda rutiner kring lagerhallningen och ha ruljans
produkterna i lagret.

For att oka hallbarheten inom varden ir det av stor
vikt att minska antalet produkter som anvinds. Detta kan ske
genom att begrinsa antalet engangsprodukter som anvinds,
Oka produkternas livslingd och é&teranvinda produkter i
hogsta mojliga grad. Om reprocessing anvidnds som metod
for att trygga sjukvérdens tillginglighet pa medicintekniska
produkter kommer det automatiskt att innebira en mer hallbar
sjukvard.

V. SLUTSATSER

Egentillverkning kan vara ett verktyg for att oka vardens
robusthet, men enbart som ett komplement till den externa
tillverkningen. Regionen bor fortsatt samarbeta med externa
tillverkare, men se till att stilla hga krav vid upphandling. Vid
egentillverkning bor fokus ligga pa att ta fram metoder for att
kunna reprocessa och att se till att material ir tillgéngligt for
att kunna egentillverka nér krisen kommer. For att mojliggora
detta krivs tydliga planer och rutiner.
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tacka Region Skane, Digitalisering IT och MT for att vi fick
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