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Konsumentprodukter som hjalpmedel i svensk hélso- och sjukvard
— ett nationellt MDR-problem i 17 av Sveriges 21 regioner

1. Sammanfattning

Foreningen Kommunikation for allas medlemmar har under flera ar foljt hur
konsumentprodukter som inte ar CE-markta som medicintekniska produkter enligt MDR i
6kande utstrackning anvands som hjalpmedel i svensk halso- och sjukvard. Den utvecklingen
kan aktualisera fragor om tillampningen av EU-férordning 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR). | samband med att féreningen den 17 och 18 november 2025 lamnade in
anmalningar avseende Region Orebro lan till IVO och Lakemedelsverket framkom att liknande
rutiner aven férekom i andra regioner. Fragan visade sig darmed inte vara begransad till en
enskild region, utan ha bredare nationell relevans. Mot den bakgrunden, och eftersom nagon
tydlig férandring inte har kunnat konstateras sedan anmalningarna lamnades in, lamnas
denna skrivelse for att belysa problematiken i ett nationellt perspektiv.

Granskningen visar att 17 av Sveriges 21 regioner har infort eller planerar rutiner dar
konsumentprodukter forskrivs for medicinska eller kompensatoriska behov hos patienter med
funktionsnedsattning, trots att produkterna inte ar CE-markta som medicintekniska produkter
enligt MDR. | dessa regioner informeras patienten om att patientskadelagen inte galler. | flera
fall férenas forskrivningen dessutom med villkor som innebar att patienten forvantas avsta
fran ratt till patientskadeersattning. Sadana villkor kan vara rattsligt tveksamma. Den praktiska
konsekvensen kan bli att patienten antingen gar miste om ett forsakringsskydd som normalt
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forknippas med vard och behandling, eller behdver havda sina rattigheter i efterhand. Det ar
sarskilt problematiskt i situationer dar patienten befinner sig i beroendestalining och dar
funktionsnedsattningen i sig kan férsvara mdjligheten att tillvarata sina intressen.

Problemet galler dessutom inte bara ratt till ersattning vid skada, utan aven den langsiktiga
kontinuiteten i den kompensation som patienten blir beroende av. Konsumentprodukter kan
forandras eller forsvinna utifran kommersiella beslut utan motsvarande krav pa regulatorisk
uppfoéljning.

Den centrala rattsliga fragan ar inte i forsta hand i vilkken organisatorisk kontext produkten
anvands, utan vilket avsett andamal tillverkaren har angett enligt MDR. Nar en region
anvander en konsumentprodukt for ett kompensatoriskt eller medicinskt andamal som
tillverkaren inte har angett, kan fragor uppsta om regionens ansvar enligt MDR. Det kan i
praktiken innebara att regionen o6vertar ett ansvar som annars vilar pa tillverkaren, vilket
aktualiserar krav pa bland annat teknisk dokumentation, klinisk utvardering och regulatorisk
uppféljning.

Féreningen har redan lamnat in separata anmalningar avseende Region Orebro I&n till bade
IVO och Lakemedelsverket, samt medlemsforetaget Lidol en begaran om rattelse till
Socialstyrelsen. Syftet med denna skrivelse ar att ge berérda myndigheter en nationell kontext
och att visa att problematiken inte framstar som enstaka eller lokal, utan som strukturell och i
behov av atgarder pa systemniva.

Referenser: VO ref. 251118-000083, Lakemedelsverket dnr 4.1.2-2025-096126,
Socialstyrelsen dnr 68662/2025.

2. Bakgrund

2.1 MDR:s rattsliga ram

EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) tradde i full tilldmpning den 26
maj 2021. Férordningen definierar medicinteknisk produkt som varje instrument, apparat,
programvara eller annan vara som tillverkaren avser att anvanda fér manniskor i syfte att
bland annat diagnostisera, 6vervaka, behandla eller kompensera sjukdom, skada eller
funktionsnedsattning (art. 2(1) MDR). Det ar alltsa tillverkarens dokumenterade avsikt — via
markning, bruksanvisning och marknadsféring — som primart avgér om en produkt faller inom
MDR:s tillampningsomrade (art. 2(12) MDR).

Denna distinktion ar avgérande: att en férskrivare rekommenderar en allman
konsumentprodukt i kompensatoriskt syfte efter en riskbedémning innebar inte automatiskt att
produkten blir en medicinteknisk produkt. Om regionen daremot genom
forskrivningsdokument tillskriver produkten ett medicinskt eller kompensatoriskt andamal kan
fragor om dvertaget tillverkaransvar aktualiseras enligt artikel 16 MDR.
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2.2 Nya rattskallor 2024—-2025

Sedan MDR tradde i kraft har flera svenska rattskallor belyst den har beskrivna
problematiken:

* Riksrevisionen RiR 2024:23 konstaterar att tillsynen éver medicintekniska produkter
har brister i forhallande till marknadens storlek och risk.

+ Lakemedelsverkets remissvar till SOU 2025:39 (dnr 3.4.1-2025-044712) anger att
flera av de tekniska I6sningar som utredningen omfattar av begreppet valfardsteknik
aven kan utgoéra medicintekniska produkter enligt MDR.

« SOU 2025:39 ("Digital teknik pa lika villkor”) féreslar en laglig grund fér anvandning av
digital teknik i SoL- och LSS-insatser — men utan att I6sa gransdragningen mot MDR.

+ Socialstyrelsens rapport 2025 anger uttryckligen att myndigheten "enbart anvander
begreppet valfardsteknik, aven nar tekniken har forskrivits enligt HSL.”

+ NKCDB-seminariet september 2024 (Bilaga D till MDR-gapet) — finansierat via
Socialstyrelsen — innehaller uttalanden fran regionernas personal som direkt bekraftar
riskerna (se avsnitt 3.2).

2.3 Institutionell bakgrund

Praxisen ar inte ny. Socialstyrelsens handbok "Konsumentprodukter som hjalpmedel”
publicerades 2013. Centrum for Elektronisk Kommunikation, CFEK, som &r en del av Region
Orebro lan, har sedan 2014 haft statsbidrag enligt férordning SFS 2014:299 for att samordna
regionernas arbete med elektronisk kommunikation. Nationellt kunskapscenter for
dévblindfragor, NKCDB, finansieras separat av Socialstyrelsen via myndighetens
regleringsbrev. Férordningens § 5 punkt 5 uppmuntrar uttryckligen regionerna att stimulera
anvandning av utrustning "som tagits fram for anvandning av vem som helst men vars
funktion medfor att den kan anvandas" for kommunikationsandamal — det vill sdga
konsumentprodukter. Men EU:s medicintekniska férordning (MDR 2017/745), som har
foretrade framfor svensk ratt, kraver klassificering nar sadana produkter anvands i
kompensatoriskt syfte inom halso- och sjukvarden. Denna normkonflikt forefaller inte ha
hanterats tydligt.

Regionernas hjalpmedelsverksamheter inom kommunikation férlitar sig i hog grad pa den
vagledning som CFEK och NKCDB tillhandahaller. Nar dessa nationella aktérer inte
anpassade sina rekommendationer till MDR:s krav nar forordningen tradde i kraft 2021, féljde
regionerna det etablerade sparet — utan att ifragasatta om det fortfarande var férenligt med
gallande ratt.

Detta understryker varfor det ar avgoérande att Socialstyrelsen, som finansierar och styr dessa
strukturer, sjalv har en korrekt och fullstandig forstaelse for vad MDR innebar inom
hjalpmedelsomradet. Utan ratt instruktioner pa myndighetsniva riskerar regionernas praxis att
forbli ofdrandrad oavsett tillsyn i enskilda fall.
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3. Resultat av granskningen

Var granskning visar tre genomgaende monster i regionernas rutiner. Utdver dessa framtrader
ocksa en mer langsiktig konsekvens, namligen fragor om kontinuitet och skydd éver tid for
patienter som blir beroende av sadana l6sningar i vardagen.

3.1 Konsumentprodukter anvands i kompensatoriskt syfte

Regionerna beskriver sjalva att konsumentprodukterna anvands for att kompensera
funktionsnedsattning, 6vervaka halsotillstand, skapa trygghet eller forebygga fall och annan
patientskada. Produkterna beddéms, férskrivs och foljs upp av halso- och sjukvardspersonal
inom ramen for férskrivningsprocessen. | praktiken tillskrivs konsumentprodukterna darmed
ett kompensatoriskt andamal som tillverkaren inte har dokumenterat — vilket kan aktualisera
fragor om dvertaget tillverkaransvar (art. 16 MDR).

| Region Orebros sortimentsdversikter (2024-07-22) listas exempelvis Skype, WhatsApp,
FaceTime och Google Live Caption i samma forskrivningsdokument som CE-markta
medicintekniska produkter for personer med ddvhet, hérselnedsattning och dévblindhet.

3.2 Regionernas personal ar medvetna om risken

I NKCDB-seminariet (september 2024, Bilaga D till MDR-gapet) konstaterade Region
Hallands MDR-projektledare att: "Eftersom produkterna inte har ett medicinskt syfte fran
tillverkaren sa ar det vi som far ange ett medicinskt syfte” och att om vi satter ett medicinskt
syfte pa produkten, sa riskerar vi att ta pa oss ett tillverkaransvar.” Region Orebros
enhetschef konstaterade att "vi saknar koll pa vad som ar vad” och att "vi vill jattegarna goéra
ratt, men vi vet inte alltid hur.” Dessa uttalanden visar att regionerna sjalva identifierar
problemet men saknar vagledning.

3.3 Patienten forlorar sitt forsakringsskydd

| dessa regioner som forskriver konsumentprodukter informeras patienten om att
patientskadelagen (1996:799) inte ar tillamplig. | flera regioner (t.ex. Orebro, Halland,
Dalarna) villkoras forskrivningen med att patienten aktivt avstar sin ratt till
patientskadeersattning. Om patienten inte accepterar detta kan produkten inte forskrivas.

Fragan ar om detta avstaende dverhuvudtaget ar juridiskt giltigt. Patientskadelagen ar
tvingande lagstiftning till patientens férman. Den galler nar skada uppstar i samband med
héalso- och sjukvard — oavsett vilken etikett regionen satter pa produkten. Ett villkor dar
patienten maste avsta fran ersattning for att f& en produkt férskriven ar sannolikt ogiltigt. Om
en legitimerad forskrivare ordinerar en produkt for att kompensera en funktionsnedsattning,
inom ramen for en HSL-insats, kan PSL-skyddet inte avtalas bort genom ett informationsblad.

For de patienter som berdrs — personer med dovhet, horselnedsattning, dévblindhet och
andra funktionsnedsattningar — innebar nuvarande praxis att de tvingas valja mellan att
acceptera en produkt utan sakerhetsskydd eller att sta utan hjalpmedel. Fér en person med
dovblindhet som behdver ett kommunikationshjalpmedel for att kunna delta i samhallet ar
detta i praktiken inget val. Att dartill begéara att en person med kognitiv svikt ska Iamna
informerat samtycke till att avsta fran sitt forsakringsskydd ar sarskilt problematiskt.

3.4 Kontinuitet och langsiktigt skydd

Nar hjalpmedelslésningar valjs utifran lagre kostnad och mer begransad funktionalitet riskerar
kompensationen att anpassas till vad som finns tillgangligt i stunden, snarare an till patientens
langsiktiga behov.

Konsumentprodukter styrs av teknikféretagens affarsbeslut och produktcykler, inte av
skyldigheter inom halso- och sjukvarden. Funktioner kan darfér andras, forsamras eller
upphdra utan att det finns motsvarande krav pa uppféljning, incidentrapportering eller
langsiktig kontinuitet.
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CE-markta medicintekniska produkter omfattas daremot av tillverkarens skyldigheter
avseende post-market surveillance, incidenthantering och fortlépande uppféljning.

En f6ljd kan bli att gapet mellan patientens kompensationsniva och samhallets krav 6kar 6ver
tid, inte darfér att funktionsnedsattningen férandras, utan darfér att den produkt patienten ar
beroende av forandras eller férsvinner utan att konsekvenserna fangas upp inom systemet.

3.5 Regionvis oversikt

Fullstandig sammanstalining med citat och verifierade uppgifter bifogas som Bilaga 2. Nedan
ges en oversikt. Kolumnen "MDR-beddmning” anger "Kan aktualisera MDR” f6r regioner vars
rutiner potentiellt aktualiserar MDR:s tillampningsomrade. Region Stockholm har en
avvikande modell som redovisas separat.

Blekinge Ja Kan aktualisera MDR Ja

Dalarna Ja Kan aktualisera MDR Ja

Gotland Ja Egenansvar Egenansvar
Gavleborg Ja Kan aktualisera MDR Ja

Halland Ja Kan aktualisera MDR Oklart
Jamtland Harjedalen Ja Kan aktualisera MDR Ja
Jonkopings lan Ja Kan aktualisera MDR Ja

Kalmar lan Ja Egenansvar Egenansvar
Kronoberg Ja Kan aktualisera MDR Ja
Norrbotten Ja Kan aktualisera MDR Ja

Skane Ja Kan aktualisera MDR Ja
Stockholm Ja Egenansvar Egenansvar
Sérmland Ja Kan aktualisera MDR Ja

Uppsala Ja Kan aktualisera MDR Ja
Véarmland Ja Kan aktualisera MDR Ja
Vésterbotten Ja Kan aktualisera MDR Ja
Vasternorrland Ja Kan aktualisera MDR Ja
Vastmanland Ja Kan aktualisera MDR Ja

Vastra Goétaland Ja Kan aktualisera MDR Ja

Orebro lan Ja Kan aktualisera MDR Ja
Ostergétland Ja Kan aktualisera MDR Ej styrkt

Region Stockholm, Gotland och Kalmar f6érskriver formellt inte konsumentprodukter som

hjalpmedel (egenansvar).
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4. Rattslig bedomning

4.1 Tillverkarens avsedda andamal (art. 2(1) och 2(12) MDR)

MDR:s tillampningsomrade bestams i férsta hand av tillverkarens dokumenterade avsedda
andamal. En produkt vars tillverkare inte anger ett medicinskt eller kompensatoriskt andamal
faller primart inte under MDR:s definition. EU-domstolens praxis bekraftar detta (C-219/11
Brain Products, C-329/16 Snitem, C-589/23 Cassella-med).

4.2 Overtaget tillverkaransvar (art. 16 MDR)

Nar en region genom forskrivningsdokument, sortimentsoversikter och rutinbeskrivningar
tillskriver en konsumentprodukt ett kompensatoriskt andamal som tillverkaren inte har angett,
kan fragor uppsta om regionen i praktiken dvertar tillverkaransvaret enligt artikel 16 MDR.
Beddmningen ar beroende av exakt dokumentation och kan inte gbras generellt, men
modnstret ar systematiskt och nationellt.

4.3 In-house-undantaget (art. 5(5) MDR)

Regionerna aberopar i flera fall artikel 5.5 som rattslig grund. Denna tillampning ar
problematisk av minst tre skal:

* Regionerna tillverkar inte produkten — de kdper en fardig konsumentprodukt och
forskriver den.

» Villkoret att ingen likvardig CE-markt produkt finns ar i regel inte uppfyllt —
regionernas egna sortimentsoéversikter visar CE-markta alternativi samma dokument.

* Produkten forblir inte inom halsoinstitutionens juridiska person — den forskrivs till
en enskild patient for anvandning i hemmet.

» Dartill saknar MDR ett proportionalitetsundantag av det slag som regionernas rutiner
forutsatter. Att en CE-markt produkt beddms vara 'mer avancerad an patientens behov
kraver' utgor inte en giltig grund for att valja en oreglerad konsumentprodukt.
Klassificeringsprévningen utgar fran produktens avsedda andamal — inte fran en
jamférelse med patientens miniminiva.

4.4 Vilseledande pastaenden (art. 7 MDR)

Artikel 7 forbjuder vilseledande text, namn och bilder som kan missleda anvandaren rérande
produktens avsedda andamal, sakerhet och prestanda. Nar en region forskriver en
konsumentprodukt i ett medicinskt sammanhang och presenterar den som ett "hjalpmedel” — i
samma dokument som CE-markta produkter — kan det skapa ett intryck av likvardigt
sdkerhetsskydd som inte ar korrekt.

4.5 Patientskydd och forsakringsratt

Patientskadelagen (1996:799) ar tvingande lagstiftning till patientens forman. Lagens
ersattningsbestammelser kan inte avtalas bort genom informationsblad eller
samtyckesblankett. Ett villkor dar patienten maste avsta fran patientskadeersattning for att fa
ett hjalpmedel forskrivet ar darfor sannolikt ogiltigt. Nar patienten i stallet hanvisas till
produktansvarslagen (1992:18) évergar bevisbordan till den enskilde — en bérda som i
praktiken ar évermaktig fér personer med funktionsnedsattning.

Att villkora forskrivning med att patienten avstar patientskadeersattning innebar att regionen
systematiskt forskjuter risken fran vardgivare till patient. Foér patienter med kognitiv svikt,
dovblindhet eller omfattande funktionsnedsattning ar det sarskilt problematiskt att informerat
samtycke till detta villkor kan anses uppnatt.
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4.6 Patientsakerhetslagen (2010:659)

Vardgivaren har ansvar for att bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete. Att
systematiskt forskriva produkter som star utanfér MDR:s sakerhetskrav och dar patienten
saknar forsakringsskydd ar svart att forena med detta ansvar.

5. Socialstyrelsens roll

Socialstyrelsens vagledningar och kunskapsstdd har bidragit till att legitimera den praxis som
regionerna nu tillampar. Myndigheten anger sjalv att den “enbart anvander begreppet
valfardsteknik, aven nar tekniken har forskrivits enligt HSL” — en formulering som kan skymma
den MDR-klassificering som produkten behéver genomga.

En bidragande orsak till problemets utbredning ar att Socialstyrelsens centrala vagledning pa
omradet — handboken "Konsumentprodukter som hjalpmedel" — publicerades 2013, det vill
saga atta ar innan MDR tradde i full tillampning den 26 maj 2021. Handboken har inte
uppdaterats for att aterspegla de krav som MDR stéller. Regionerna har darmed haft att luta
sig mot en vagledning som inte langre ar férenlig med gallande EU-ratt.

Myndigheten finansierar dessutom genom sitt regleringsbrev och férordning SFS 2014:299 de
tva verksamheter (NKCDB och CFEK) som aktivt sprider metoder for att forskriva
konsumentteknik utan CE-markning.

Foreningen har i en separat skrivelse begart att Socialstyrelsen rattar sina vagledningar (dnr
68662/2025). Vi menar att IVO och Lakemedelsverket behdver vara medvetna om denna
dimension for att forsta varfor problemet ar sa utbrett.

6. Riksrevisionens granskning

Riksrevisionen publicerade 2024 en granskning av tillsynen over medicintekniska produkter
(RIR 2024:23) dar brister i Lakemedelsverkets tillsynskapacitet och informationsatkomst
lyftes. Var granskning bekraftar och konkretiserar denna bild: ett helt produktomrade —
konsumentprodukter som foérskrivs som hjalpmedel — har i praktiken hamnat utanfér MDR-
tillsynen.
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7. Vad vi begar
Av IVO:

e att IVO uppmarksammar att regionernas rutiner fér konsumentprodukter som
hjalpmedel ar en nationell systemfraga och inte enbart en lokal avvikelse i Region
Orebro Ian,

e att IVO beaktar denna skrivelse som bakgrund nar féreningen inlamnar separata
anmalningar per region — och att arendena handlaggs i ett sammanhang snarare an
som isolerade klagomal,

e att IVO tar stéllning till om det systematiska monster som dokumenteras i denna
skrivelse — dokumenterat i 17 av Sveriges 21 regioner — motiverar en nationell
tillsynsinsats enligt 7 kap. patientsakerhetslagen.

Av Likemedelsverket:

o att Lakemedelsverket bedomer om konsumentprodukter som systematiskt tillskrivs ett
kompensatoriskt &ndamal genom regionernas férskrivningsrutiner aktualiserar MDR:s
tillampningsomrade,

o att Lakemedelsverket tar stallning till om regionernas praxis kan innebara ett
systematiskt ibruktagande av icke-konforma produkter i strid med artikel 5.1 MDR,

o att Lakemedelsverket dvervager att utfarda ett fortydligande eller en nationell
vagledning om gransen mellan konsumentprodukter och medicintekniska produkter i
hjalpmedelssammanhang, med sarskild hansyn till tvastegsprovningen, det vill saga
tillverkarens avsedda andamal och fragan om &vertaget tillverkaransvar.

Av Socialstyrelsen:

e att Socialstyrelsen uppdaterar handboken Konsumentprodukter som hjadlpmedel
(2013) och 6vriga vagledningar pa omradet sa att de aterspeglar de krav som féljer av
MDR, i enlighet med féreningens begaran om rattelse (dnr 68662/2025),

e att Socialstyrelsen sakerstaller att de verksamheter myndigheten finansierar genom
regleringsbrev och férordning SFS 2014:299 — daribland NKCDB och CFEK —
tillhandahaller vagledning som ar férenlig med géallande MDR-krav.

8. Konsekvenser for konkurrensvillkor och marknadsutveckling

Den praxis som beskrivs i denna skrivelse paverkar inte bara enskilda patienters rattsskydd.
Den paverkar ocksa konkurrensvillkoren for foretag som utvecklar och tillhandahaller
medicintekniska produkter.

Foretag som satter medicintekniska produkter pa marknaden enligt MDR behdver bara
kostnader for bland annat teknisk dokumentation, klinisk utvardering, kvalitetssystem,
sparbarhet och uppféljning efter att produkten har tagits i bruk. Om offentliga aktorer i stallet
forskriver eller upphandlar konsumentprodukter for liknande anvandningssituationer, utan att
motsvarande regulatoriska krav blir féremal fér prévning, uppstar olika villkor mellan produkter
som i praktiken anvands for att méta samma behov.

Konsekvensen ar inte bara ojamlika konkurrensvillkor p4 hemmamarknaden. Om CE-
markning och regulatorisk efterlevnad far minskad betydelse i offentlig férskrivning och
upphandling kan aven incitamenten att investera i regulatorisk kvalitet forsvagas. Det kan pa
langre sikt paverka innovationsmiljon i Sverige och darmed ocksa svenska foretags
férutsattningar att vaxa och konkurrera internationellit.

Paradoxen forstarks av att staten samtidigt arbetar aktivt for att stddja medicintekniska sma
och medelstora foretag i deras arbete med att uppfylla MDR och IVDR. Regeringen gav i
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december 2024 Lakemedelsverket i uppdrag att underlatta implementeringen av dessa
regelverk, och fér genomfoérandet av uppdraget fick myndigheten anvanda 4 miljoner kronor
under 2025. Riksrevisionen konstaterade samma ar i RiR 2024:23 att Lakemedelsverkets
modell fér arsavgifter har medfort svarigheter och att hdga arsavgifter fatt negativa
konsekvenser for sma féretag. Om offentlig anvandning av produkter samtidigt i praktiken
minskar betydelsen av sadan efterlevnad uppstar delvis motstridiga signaler till marknaden.
Staten stddjer da a ena sidan foretagens arbete med att folja regelverket, men offentlig
anvandning kan & andra sidan bidra till en marknadssituation dar sddana investeringar far
svagare genomslag.

Foreningen uttalar sig utifran erfarenheter inom elektroniska kommunikationshjalpmedel. Den
bakomliggande fragan kan dock ha bredare relevans. Om administrativa kategoriseringar i
praktiken medfér att MDR-fragor inte prévas dar de borde provas, kan liknande effekter
uppsta aven inom andra delar av hjalpmedels- och medicinteknikomradet.

| en tid da trygg digital omstalining, robusthet och teknisk resiliens lyfts fram som viktiga
samhallsmal uppstar en tydlig spanning. De produktlésningar som uppfyller krav pa sakerhet,
sparbarhet och patientskydd riskerar da att missgynnas i offentlig férskrivning i férhallande till
Idsningar som inte bar motsvarande regulatoriska krav.

Om marknaden samtidigt pressas av priskonkurrens fran oreglerade konsumentprodukter kan
foretag som investerat i MDR-efterlevnad fa svarare att bara sina utvecklings- och
efterlevnadskostnader. Pa langre sikt kan detta paverka bade konkurrensen,
innovationsmiljén och tillgangen till CE-markta och andamalsanpassade produkter, sarskilt for
anvandare med mer komplexa kommunikationsbehov.

9. Fran systemproblem till systemldsning

Det finns forutsattningar att hantera de problem som beskrivs i denna skrivelse pa ett satt som
battre tar till vara MDR-regelverkets funktion for patientsakerhet, produktkvalitet och langsiktig
marknadsutveckling.

Ett viktigt steg ar att regioner arbetar mer systematiskt och 6ppet med behovsdefinition infor
upphandling och val av produkter i forskrivningsverksamheten. Anvandarnas behov och de
funktionella kraven bér kommuniceras tydligt till marknaden, sa att leverantérer ges reella
mojligheter att utveckla och erbjuda Idsningar som svarar mot dessa behov. Erfarenheter fran
Norge visar, bland annat genom Innovative Anskaffelser', vardet av upphandlingsmodeller
dar behov och funktion kommuniceras 6ppet till marknaden och dar dialog anvands tidigt i
processen. Ett sddant arbetssatt skulle kunna ge svenska tillverkare battre forutsattningar att
utveckla relevanta produkter och samtidigt ge regionerna ett battre underlag for sina val.

Dartill innebar MDR:s system for post-market surveillance att risker, avvikelser och
forbattringsbehov ska fangas upp och aterféras inom den regulatoriska struktur som galler for
medicintekniska produkter. Det talar for ett 6kat kunskapsstdd till regionernas
hjalpmedelsverksamheter och for tydligare vagledning om hur sddana aterkopplingsfléden bor
hanteras.

Aven internationellt finns exempel pa offentliga inképs- och ramverksmodeller dar information
om produktomraden, leverantdrer och kontraktsvillkor dokumenteras dppet, vilket kan bidra till
storre transparens och battre férutsattningar for planering pa bade bestallar- och
leverantorssidan. NHS Supply Chain? publicerar till exempel 6ppna kontrakts- och
ramverksunderlag inom flera hjalpmedels- och assistive technology-omraden.

1 https://innovativeanskaffelser.no/about/
2 https://www.supplychain.nhs.uk/product-information/contract-launch-brief/walking-aids-and-simple-
aids-for-daily-living/
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Ett motsvarande svenskt arbetssatt skulle kunna starka sambandet mellan identifierade
behov, regulatoriska krav och produktutveckling i praktiken. Det skulle ocksa kunna bidra till
att offentlig forskrivning i hogre grad stddjer, snarare an férsvagar, investeringar i sakerhet,
sparbarhet och langsiktig produktkvalitet, samt till stérre langsiktig stabilitet och kontinuitet for
de patienter som blir beroende av hjalpmedelslésningar i sin vardag.

Det skulle ocksa férenkla upphandling, eftersom kravspecifikationer kunde utga fran
dokumenterade behov snarare an befintligt sortiment. En sadan ordning ar dessutom férenlig
med MDR:s grundtanke: att klassificering och produktutveckling styrs av avsedd anvandning,
inte av vad som rakar finnas tillgangligt.

10. Bilagor

+ Bilaga 1: MDR-gapet — juridisk-teknisk analys av hur svensk begreppsforvirring om
hjalpmedel och valfardsteknik paverkar tillampningen av EU-férordning 2017/745
(fristdende rapport, version A, mars 2026)

+ Bilaga 2: Regionvis sammanstallning — rutiner fér konsumentprodukter som
hjalpmedel (samtliga 21 regioner med citat och verifierade uppgifter)

+ Bilaga 3: Anmalan till IVO avseende Region Orebro 1an / CFEK (ref. 251118-000083)

- Bilaga 4: Anmalan till LaAkemedelsverket avseende Region Orebro 1&n / CFEK (dnr
4.1.2-2025-096126)

+ Bilaga 5: Begaran om rattelse till Socialstyrelsen (dnr 68662/2025)

Intressedeklaration

Féreningen Kommunikation for alla ar ett samarbetsinitiativ mellan T-Meeting, Omnitor och
Lidol. Medlemmarna verkar inom kommunikationsstéd for personer som ar déva, har
horselnedsattning, dovblindhet eller talsvarigheter. De har erfarenhet av utveckling,
certifiering, radgivning, utbildning och kunskapsspridning inom omradet.

Foreningens medlemmar har kommersiella intressen i fragor som rér
kommunikationshjalpmedel och medicintekniska regelverk. Féreningen har samtidigt samlad
praktisk erfarenhet av de krav som féljer av MDR och av vad som kravs for att utveckla,
tillhandahalla och f6lja upp CE-markta I6sningar.

Denna koppling redovisas 6ppet. De rattsliga och tillsynsmassiga fragor som skrivelsen tar
upp ar enligt féreningens uppfattning relevanta oavsett vem som framfér dem.

Med vanlig halsning,

Foéreningen Kommunikation for alla
kommunikationforalla.se

Genom
Fredrik Forsberg

Telefon: 0738-100 105
E-post: fredrik.forsberg@kommunikationforalla.se
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