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Inledande kommentar

RISE Research Institutes of Sweden, fortsattningsvis kallat RISE, &r ett statligt
forskningsinstitut med drygt 2 800 anstéllda pa 30 orter i Sverige. RISE erbjuder vara kunder
och samarbetspartners tjanster inom tillampad forskning, utveckling, provning, kalibrering,
certifiering, livslangt larande och omstallningsledning. RISE koordinerar ofta samverkan
mellan néringsliv och offentlig sektor i forsknings- och innovationsprojekt.

RISE uppdrag formuleras i regeringens forsknings- och innovationsproposition. | den senaste
forsknings- och innovationspropositionen fran 2020 &r RISE kérnuppdrag formulerat som
foljer:

”Det dvergripande malet for instituten inom RISE ér att de ska vara internationellt
konkurrenskraftiga och verka for hallbar tillvéxt i Sverige genom att starka naringslivets
konkurrenskraft och fornyelse, samt framja offentlig sektors fornyelse och formaga att bidra
till 16sningar pa samhéllets utmaningar tillsammans med néiringslivet.”

RISE driver drygt 130 test- och demonstrationsmiljder, ofta bendmnda testbaddar. Detta ar
fysiska eller virtuella miljoer som foretag, offentlig sektor eller akademi kan nyttja for att
utveckla eller testa produkter, tjanster, processer eller organisatoriska lésningar. Foérdelarna
med att nyttja en test- och demonstrationsmiljo ar manga men viktigast ar méjligheten till
sankta utvecklingskostnader och kortare tid fran idé till marknadsintroduktion. Miljoerna kan
anvandas bade i direkta industriuppdrag eller som en resurs i offentligfinansierade forsknings-
och innovationsprojekt. Dessa miljoer kompletteras med tillampad spetsforskning och
provningskapacitet som tillsammans skapar optimal kund- och samhallsnytta.

Drygt halften av RISE intakter kommer fran uppdrag for naringsliv och offentlig sektor. En
femtedel av intakterna utgors av strategiska kompetensmedel fran staten som anvands for
langsiktig kompetensuppbyggnad. Ovriga intakter ar forskningsmedel som séka i konkurrens
fran svenska forskningsfinansiarer (framst Vinnova, Energimyndigheten och Formas) samt
EU. De flesta av de projekt som finansieras med dessa medel inbegriper aktorer fran svenskt
néringsliv och/eller offentlig sektor.
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RISE expertis, provningskapacitet och testbaddar &ar en resurs for svenskt totalférsvar och
forsorjningsberedskap. Bade i direkt mening genom uppdrag for ansvariga myndigheter, men
ocksa indirekt genom att RISE stodjer det svenska naringslivets innovations- och
omstallningsférmaga och bistar i utvecklingen av nya tjanster, produkter och processer som
kan vara viktiga for totalforsvarsformagan. RISE etablerade kontaktytor mot, och forstaelse av,
det svenska naringslivet kan nyttjas som en resurs i upprustningen av det svenska
totalforsvaret.

En stor del av nationell samhéllsviktig verksamhet bedrivs idag i privat regi. Naringslivet,
liksom resten av samhéllet, har under lang tid levt och verkat under forhallanden dar
totalforsvar och forsérjningsberedskap inte varit i fokus. Det fordndrade sakerhetspolitiska
laget i omvérlden och Sveriges strategiska lage i Ostersjoregionen har pavisat behovet av en
ateruppbyggnad av det totala forsvaret, dar naringslivet har en viktig roll. Naringslivets roll att
vid forhojd beredskap och ytterst krig saval uppratthalla dessa samhallsviktiga funktioner som
att forse det civila samhallet och det militara forsvaret med nddvandiga varor och tjanster for
dess dverlevnad och funktion, kraver forutsattningar och en struktur som annu inte finns pa
plats.

Coronapandemin har tydliggjort de sarbarheter som ett beroende av internationella leveranser
av ravaror och komponenter ger, aven for de varor som produceras inom landet.
Forsorjningsberedskap som formaga vid kris, hojd beredskap och krig har traditionellt
innefattat centralt styrd distribuerad lagerhallning medan naringslivets formaga till omstéllning
under pandemin har synliggjort mojligheterna med privat-offentlig samverkan for att trygga
den svenska inhemska produktionen av nddvéandiga varor. Samhallets formaga till omstallning
utesluter dock inte behovet av lagerhallning av kritiska ravaror och komponenter, aven om
alternativa inhemska ravaror — exempelvis inom livsmedelsférsorjningsomradet — ingar som en
viktig del i omstéllningsarbetet. Samhallets forsorjningsberedskap kan ocksa vinna pa att inte
tidigt l3sa in sig vid en specifik forsorjningslosning. Den svenska produktionsapparaten kan
aven vid tid av stabilitet skapa forutsattning for 6kad konkurrenskraft och tillvaxt genom 6kad
resiliens i forsérjningskedjan och genom 6kad produktionsflexibilitet. Sammantaget ger ett
aktivt arbete med resiliens och stabil férsérjning gynnsamma forhallanden bade vid kris och
krig OCH fred och stabilitet.

Till foljd av Coronapandemin uppstod under varen 2020 ett akut behov av skyddsutrustning
inom varden. RISE forandrade da bolagets verksamheter for att kunna genomfora ett sa kallat
’snabbspar” for test av personlig skyddsutrustning pa uppdrag av Arbetsmiljoverket. Snart
kunde RISE borja testa visir, andningsskydd, handskar, férkladen och andra skyddsklader som
sedan kunde distribueras till varden efter godkannande. For att vara med och stddja den snabba
overgangen till digital skolundervisning pa distans under pandemin utvecklade RISE ocksa pa
rekordtid den digitala plattformen skolahemma.se tillsammans med Statens skolverk, Sveriges
Kommuner och Regioner, Sveriges Utbildningsradio och Swedish Edtech Industry. RISE
uppratthaller aven sidan digitalvardochomsorg.se i samverkan med flertalet myndigheter, vard
och 6vriga aktorer. Sidan ar en integrerad informations- och stédportal som ger ett tydligt stéd
under Coronapandemin for den digitala transformationen av kommunal vard, omsorg och
socialtjanst.

Under tidigare faser av den pagaende pandemin fanns exempel pa foretag som engagerat sig
genom produktionsomstallning till da kritiska varor, men som forlorat ekonomiskt pa insatsen
eller tagit stor ekonomisk risk, vilket vid framtida kriser skulle kunna fa negativa effekter pa
det frivilla engagemanget inom néringslivet. Samhallet har fordndrats sedan tidigare
lagstiftning om “krigsviktiga foretag” formulerades och det mer komplexa och sammanvévda
samhallet idag har sannolikt ett storre behov av frivilliga insatser, framforallt i
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underleverantdrsleden. Totalforsvarsviktig verksamhet inom foretagssektorn och ny teknologi
ger idag andra mojligheter men for ocksa med sig nya utmaningar och sarbarheter.

Behovet av att utveckla effektiva samverkansformer innefattar inte enbart stat och néringsliv
utan dven hela kedjan av stodjande funktioner, exempelvis sékerstéllande av tillverkade varors
funktion och tillforlitlighet. Kvalitetssékring och regelverk for produkter som produceras i
mindre serier, genom additiv produktion eller med andra flexibla produktionsmetoder &r en
viktig del av detta arbete.

Under pandemin hade manga foretag och organisationer, vid omstallning till produktion av
kritiska varor, initialt svart att hitta relevant information gallande exempelvis regelverk och
krav for den vara de inte normalt producerar. | vissa fall har ocksa foretag, som kunnat erbjuda
produktion av komponenter som ingar i storre system, inte enkelt kunna finna den
samarbetspartner som skulle gjort att helheten kunnat uppnas. | bagge dessa situationer kan
RISE vara ett stéd: Institutet bedriver ett omfattande standardiserings- provnings- och
certifieringsarbete och har en mycket bred kontaktyta mot svenska foretag.

Pandemin har givit flera exempel pa spontanomstallning vid ett ovantat forsérjningsbehov dar
svensk industri tagit ett stort ansvar och visat att naringslivet bade vill och kan bidra vid en
nationell kris. Darmed har man ocksa tydliggjort en stor och efterfragad resurs for svensk
krishantering och beredskap. Genom att bygga pa denna vilja och kompetens och tillsammans
med naringslivet utveckla en forstaelse av svensk produktionspotential och
omstallningsférmaga kan man utveckla strategier for att mota dven det ovantade.

For Sverige ar det viktigt att utveckla strategier for hur produktionsomstélining vid kris,
forhojd beredskap, och ytterst krig, kan underléttas. Den snabba teknologiska utvecklingen ger
stora mojligheter till att nyttja additiv tillverkning och alternativproduktion for att snabbt
komma igang exempelvis for att producera kritiska komponenter eller for att paborja
tillverkning i mindre serier i vantan pa att en storre produktionsomstéllning genomfors. Sadana
strategier behdvs for flertalet sektorer, tillsammans med kartlaggningar av for dessa sektorer
kritiska varor och tjanster, inventering av mojliga produktionsanlaggningar och deras
omstallningsférmaga. Detta kommer att stodja den Gvergripande kunskapen om importerade
varor och produkter som kan behdva ersattas nationellt och ge néringslivet tid att forbereda en
produktionsomstéllning i forvag. Kompetensforsorjning kring omstallningsformaga och hur
produktionssystemet kan anpassas kompletterar den tekniska utvecklingen vi ser idag for
optimal produktionsomstéallning.

Metodiken for omstéllning av produktion respektive certifiering och provning ar
forhallandevis likartad oavsett sektor. Om RISE ges ett utokat samhallsuppdrag att stétta
hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap finns det goda skal att dven inkludera stod till
andra samhallssektorer i uppdraget, da det finns stora mojligheter till synergier.

RISE anser att delbetankandet pa ett positivt sétt visar pa vikten av att anvanda ny teknik och
dra nytta av goda exempel fran pagaende pandemi nar framtidens forsorjningsberedskap ska
utformas. RISE foreslagna roll inom produktionsomstéllning och certifiering med tillhgrande
provning kan i aktorssamverkan skapa forutsattningar for mer sjukvardsprodukter i Sverige, att
de anvénds effektivare samt att distributionen fungerar i kris och krig.

RISE &r idag en samarbetspartner till de flesta branscher och i hela vardekedjan fran
importorer/tillverkare till behovsagare och myndigheter. Vidare har vi redan idag de arbetsséatt
som kravs for foreslagen roll, genom samarbeten och krav fran tillverkare, myndigheter etc.
RISE har val utbyggda processer och stédfunktioner som ar nddvandig for den roll
delbetankandet foreslas, exempelvis Sakerhetsskydd, 1T, Kvalitet, HR och Inkdp.
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| bredare mening kan RISE vara en resurs i det svenska totalforsvaret genom var tekniska
expertis och infrastruktur. RISE driver idag samverkan for utveckling och innovation mellan
myndigheter och naringslivet och har ett brett natverk och manga kontaktytor med
samhallsaktorer saval som i den svenska och europeiska industrin. RISE ar inte bara ett stod
for samverkan mellan myndigheter och naringsliv utan kan dven genom innovation férnya
formerna for samverkan, exempelvis genom att skapa sa kallade systemdemonstratorer och
genom var kompetens inom system- och governance innovation.

Kommentarer till specifika delar av delbetidnkandets foérslag
10.3 Tillverkningskapacitet kan skapas pa olika satt

RISE instammer i delbetankandets bedomning att tillgang till radgivning for foretag som valjer
att stdlla om kan vara en viktig faktor, med tillagg att RISE har férmagan att ha sadan
radgivning kopplat till produktionsomstallning och certifiering. Det vore dessutom bra om
RISE kan ges denna roll, da delbetdnkandet i 10.8.4 foreslar att RISE far ett permanent
uppdrag att stodja omstallning av produktion och i 10.8.5 sékra formagan till CE-mérkning och
produktsdkerhet vid kris och krig. RISE kan dessutom genom sina egna test- och
demonstrationsmiljoer vara del av det svenska produktionssystemet vid kris och krig. Det har i
manga fall visat sig nodvandigt for specifika foretag i omstallning att vid sidan av radgivning
dven fa stod genom coachning dar man aktivt far hjalp i processen for implementering av ny
teknik och kunskap och far aktiv hjalp att se 6ver exempelvis strategi och verksamhetsledning.
Detta tror RISE kan vara ett komplement till radgivning omnamnt i delbetankandet.

10.5 Kartlaggning av basindustrin

RISE instdammer i delbetdnkandets beddmning med tillagg att RISE med t.ex. Vinnova kan
vara samma stod at Arbetsmiljoverket och da for deras ansvarsomrade personlig
skyddsutrustning.

RISE har idag stor kompetens om befintliga tillverkare och deras CE-markta produkter, for
flertalet viktiga branscher som kan vara aktuella vid kris och krig. RISE kan darmed vara stod i
arbetet med att pa ett rattssakert satt uppratthalla en nationell lagesbild for den svenska
produktionsapparaten och dess vardekedjor. Uppfyllande av produktkrav &r avgérande om en
tillverkares omstallning till nya produkter ska fungera eller inte, i alla fall for sma- och
medelstora foretag. RISE har kunskap om vilka branscher som enklast och sakrast kan stélla
om utifran sadana produktkrav.

Tillsammans med Vinnova kan RISE med modern metodik skapa kontinuerlig
omstallningsférmaga och starka dessa tillverkares kapacitet att lyckas ta fram viktiga produkter
vid kris eller krig.

10.7.2 Sarskilt om tillverkning av vacciner

RISE instdammer i delbetéankandets beddmning med tilldgg att utredning av detta nyligen har
skett pa uppdrag av regeringen. Vinnova fick i uppdrag av regeringen att i samarbete med
RISE, Utredningen om tillgang till vaccin mot covid-19 och Utredningen om héalso- och
sjukvardens beredskap analysera Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin
och andra biologiska lakemedel. Rapporten till regeringen konstaterar att en forbattrad
produktionsformaga och starkta innovationsmiljoer inom vaccin och biologiska lakemedel kan
Oka Sveriges mojligheter att bidra till behovet av vaccin, men aven till utveckling av nya
terapier och foretagande.

Rapporten konstaterar vidare att Sverige har flera féretag som &r aktiva inom olika delar av
produktionskedjan och att forbattrad produktionsférmaga och starkta innovationsmiljoer
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fokuserade pa processutveckling och produktion av vaccin och biologiska ldkemedel pa sikt
kan 6ka mojligheterna att bidra till det 6kande behovet av vaccin i Sverige och varlden. Sadana
satsningar kan ocksa bidra till utveckling av nya produkter och nya foretag inom omradet.
Sveriges mojligheter att vara helt sjalvforsorjande pa vaccin bedéms dock som sma, eftersom
det ar en komplex produktion som &r beroende av internationella leverantérer av ravaror,
utrustning och material. Nar det galler den pagaende pandemin konstateras att ett starkt
europeiskt partnerskap med dppna handelsgranser ger de béasta forutsattningarna for att sakra
tillgang till vaccin for Sverige.

10.8.4 Stod for omstéllning av produktion
RISE tillstyrker delbetdnkandets forslag.

Tillsammans med myndigheter sasom MSB, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Arbets-
miljoverket, naringsliv och offentlig sektor och utifran identifierade riskkallor skulle RISE
kunna 6ka samhéllets formaga till trygg forsorjningsberedskap genom att utfora inventeringar
och analyser, visa pa nationellt samhallsviktiga leverantorer, tillverkare, logistikforetag och
lagerhallare, hoja kunskapen om flexibel produktionsomstéllning, demonstrera anpassad
formaga (6va och korrigera med atgard) och skapa effektiv produktséakerhet.

RISE styrka ligger bland annat i bred kompetens, test- och demonstrationsanldggningar inom
saval befintlig som ny teknik respektive samverkan med totalforsvarets samtliga aktorsgrupper
och i hela vardekedjan for framtagning av sjukvardsprodukter. Viktiga aktorer for samverkan
ar t.ex. Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten, Forsvarets Materielverk, Forsvarsmakten och
Totalforsvarets forskningsinstitut, da de har inblick i de produktbehov som kan uppsta.

RISE har med totalforsvarets aktorer tagit fram konkreta resultat for forbattrad forsérjnings-
beredskap. Nagra av dem togs fram snabbt under pandemin, for att effektivisera processer och
nytta for behovsagare och medborgare.

For att ocksa ligga i forskningsframkant inom forsorjningsberedskap kommer RISE
tillsammans med relevanta aktorer i totalforsvaret séka pengar fran t.ex. Vinnova och MSB.

RISE ser sig som den stodjande part som &ven kan utféra motsvarande uppdrag for andra
produktomraden relevanta for svensk forsorjningsberedskap och totalforsvaret. Arbetssatt for
sakerstallande av produktomraden inom andra sektorer motsvarar det som beskrivs for halso-
och sjukvard.

RISE tillstyrker delbetdnkandets forslag att regeringen bér dvervaga om RISE inte borde
upptas ibland de bolag som omnamns i 5 kap. 98 Sékerhetsskyddsforordningen (2018:658).

10.8.5 Upprétthallande av produktsakerhet genom CE-méarkning
RISE tillstyrker delbetdnkandets forslag.

De produkter som slapps ut pa en marknad ska uppfylla stallda krav och vara sékra att anvanda
saval infor, som i kris och krig. For att godkéanna produkter for sin anvandning pa olika
marknader kravs ofta en ackrediterad certifiering. Det kravs saledes kvalitetssakring i hela
leveranskedjan fran ravara till anvandning av produkter etc i halso- och sjukvard for att uppna
produktsakerhet. Huvuddelen av detta beskrivs i huvudprocesserna ovan genom inventeringar,
analyser, atgardsplaner etc.

RISE har idag en nationell bredd i provningsutrustning, expertis och som anmalt organ for
godkannande av manga produktomraden inklusive flertalet kopplat till halso- och sjukvard. Vi
arbetar kontinuerligt for att bredda oss som anmalt organ. En évergang som anmaélt organ for
MDR (Medical Devices Regulation) ar under férberedande.
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Med befintliga och inkdpta samt genom inventering godkanda externa provningsutrustningar
utfor vi den provning som behdvs for att kontrollera produkternas kravuppfyllelse. Till det
granskar vi processer och tillverkning nér produktsakerheten kraver detta. Genom befintlig
verksamhet har RISE stor erfarenhet av GLP (good laboratory practice) som tillampas vid
bland annat utveckling av medicintekniska produkter.

Som anmalt organ har vi genom samverkan med Arbetsmiljéverket skapat snabbspar for
provningsinnehall och kontrollintyg infor CE-markning och certifiering, dock utan att tumma
pa halso- och sékerhetskrav.

Andra konkreta forbattringar som RISE kan ta fram tillsammans med L&kemedelsverket,
Arbetsmiljoverket, Livsmedelsverket och halso- och sjukvardens aktorer ar t.ex. forlangning
av produkters “’bist fore datum”, processvalidering for 3D-tillverkade produkter, effektivare
snabbspar for provning av produkter och tydliga bruksanvisningar for anvandare.

Samarbete med Lékemedelsverket, Arbetsmiljoverket, Swedac samt andra nordiska landers
Anmalda organ ar en grund for att lyckas fa fram effektivare certifiering med tillhdrande
provning infor kris och krig.

16.8.4 Formaga till omstéllning av produktion och certifiering

Metodiken fér omstéllning av produktion respektive certifiering och provning ar
forhallandevis likartad oavsett sektor. Vill man ge RISE ett utokat samhallsuppdrag att stotta
hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap finns det goda skél att &ven ge RISE samma
uppdrag ocksa for andra samhéllssektorer. Det finns stora méjligheter till synergier, dven om
processerna for olika sektorer kan vara mer eller mindre snabba till f6ljd av olika regelverk och
krav pa kvalitetssakring (t.ex. ar processen for lakemedel langre an for personlig
skyddsutrustning). Har blir kartlaggning av den nationella samlade produktionskapaciteten
inom basindustrin och annan relevant industri ett stort stod vid eventuell
produktionsomstallning for att mota upp ett bredare behov an halsa- och sjukvard. Vi baserar
denna analys bland annat pa antagandet att vissa omstéllande foretag kan tacka flera sektorer
infor kris och krig. Genom en harmoniserad marknad inom EU finns ocksa likheter mellan
olika regelverks CE-markningar, vilket ocksa minskar tiden som kravs for att ta fram
effektivare provningar och certifieringar i handelse av kris och krig.

Pia Sandvik
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