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Medicinteknik - en livsavgorande framtidsindustri

Swedish Medtech representerar de medicintekniska foretagen i Sverige och har drygt 160
medlemsforetag. Sett till omsattning representerar Swedish Medtech 90 % av branschen. Av
medlemsforetagen bedriver ungefar en tredjedel forskning och utveckling i Sverige. Idag sysselsatter
medicinteknikforetagen ungefar 21 000 personer i Sverige och omséatter 80 miljarder kronor per ar.
En stor del av intdkterna kommer fran export. Under aren 2003-2009 6kade antal anstéllda i svenska
medicinteknikforetag med 8,6% (kan jamféras med bioteknik 3,0% och likemedel 1,2%)*

Den medicintekniska industrins dr en framtidsindustri och dess tillvaxt drivs av tydliga framtida
behov. En aldrande befolkning med allt stérre krav pa valbefinnande och sjalvstandighet, tillsammans
med ett kraftigt 6kande antal livsstilsrelaterade och kroniska sjukdomar kommer att driva upp
kostnaderna for héalso- och sjukvarden. Idag &r forhallandet mellan pensionarer och personer i
arbetsfor alder 4:1. Ar 2050 beriknas samma forhallande vara 2:1%. Efter aldern 55, dubbleras de
hélso- och sjukvardsresurser vi konsumerar var tionde ar, vilket innebar att samtidigt som vi blir fler
dldre med ett 6kat behov av hilso- och sjukvard, minskar antalet skattebetalande medborgare. Ett
icke hallbart scenario. Ratt teknologier kan foérbattra halso- och sjukvardens effektivitet, minska
personalkostnader och ge svenska medborgare fler ar dar de kan vara arbetsfora.

| det hdr foérslaget beskriver Swedish Medtech de stérsta utmaningarna och de viktigaste
satsningarna, som vi ser beh6vs genomféras de kommande fyra dren. Mdlsdttningen dr att skapa en
innovativ och stark medicintekniskindustri i Sverige, som aktivt bidrar till att utveckla en hdallbar
hdlso- och sjukvdrd.

! Sandstrém A. (2010). Life science companies in Sweden - including a comparison with Denmark. VINNOVA —
Verket for Innovationssystem

> Guerzoni B. & Zuleeg F. (2011). Working away at the cost of ageing. Brussels: Eurepean Policy Centre
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Vad idr medicinteknik?

Medicinteknik ar teknik som anvands for att forebygga, diagnostisera, évervaka eller behandla de
flesta sjukdomar eller medicinska tillstand som paverkar oss. Typiska exempel pa medicinteknik &r
pacemakern, stralkniven, implantat, EKG, rontgenutrustning, blodglukosmatare,
sarlakningssprodukter och inkontinensprodukter. Det &r teknologin som uppréatthaller var héalsa. For
att vara tydlig, medicinteknik innefattar inte ldakemedel, biologiska produkter eller vaccin och
processen for att utveckla innovativ medicinteknik skiljer sig markant fran att utveckla dessa
produkter. Innovativa teknologier 6kar kvalitén pa hélso- och sjukvarden genom att erbjuda
patienten tidigare diagnoser, reducerad tid pa sjukhus och i rehabilitering.

Utmaningar for den medicintekniska industrin?

| Sverige har vi idag ungefir 200 medicintekniska féretag som bedriver forskning och utveckling®. 75
% av dessa foretag ar mikroforetag med 1-10 anstdllda. Antalet medelstora och stora
medicinteknikféretag har varit forhallandevis konstant de senaste aren medan antalet mikro- och
smaforetag har 6kat. Samtidigt ar det valdigt fa av dessa innovativa foretag som vaxer i storlek med
avseende pa antal anstéllda. En annan tydlig trend ar att globala foretag blir allt mer lattrérliga och
inte drar sig for att flytta sin forsknings- och utvecklingsverksamhet dit det ar mest gynnsamma
forhallanden. De tva framsta utmaningarna ar darfor att:

- skapa férutséttningar fér att behdlla och attrahera globala medicintekniska féretag att
bedriva forskning och utveckling i Sverige

- skapa férutsdttningar foér innovativa medicintekniska féretag att uppstd, vixa och verka i
Sverige

* Wadell C. (2010). Det Innovativa Medtech Sverige — Forutsattningar och utmaningar for hélsa, innovation och

tillvaxt, Swedish Medtech
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Forslag pa atgarder

For att Sverige i framtiden ska vara ett land med en innovativ och stark medicinteknisk industri som
aktivt bidrar till att utveckla en hallbar hdlso- och sjukvard ser vi att det kravs betydande satsningar
inom féljande fyra omraden.

1. Vardutveckling genom samverkan — Den enskilt viktigaste satsningen &r att skapa ett
kollektivt handlingsplan for att skapa en hallbar hédlso- och sjukvard med vérldsledande
forutsattningar for att utveckla innovativa teknologier. Det har kraver en nara samverkan
mellan aktérer inom industrin, hdlso- och sjukvarden, akademin och policy.

2. Upphandling som framjar innovation — Det ar viktigt att skapa forutsattningar for att
upphandla innovativ medicinteknik som effektiviserar och férbattrar halso- och sjukvarden.
Blir barridrerna att salja innovativa produkter for stora riskerar vi att inte fa tillgang till de
basta produkterna och systemen.

3. Okat stod for sma- och medelstora innovativa medicinteknikforetag — For att Sverige dven i
framtiden ska ha en stark medicinteknisk industri krdavs det ytterligare satsningar for att
skapa goda forutsattningar for att sma medicinteknikforetag ska véxa.

4. Fokuserat stod for forskning, utveckling och nyttogérande av medicinteknik - Idag saknas
till stor del program for tillampad industrindra forskning med fokus pa medicinteknik. Ofta
tacker de industrirelevanta forskningsprogrammen stora omraden inom livsvetenskaper,
hélsa, lakemedel eller bioteknik. Nyttan for den medicintekniska industrin tenderar darfor att
bli marginell.

| foljande stycke utvecklar vi dessa fyra atgarder och vilka konkreta satsningar vi skulle vilja se de
kommande fyra aren.
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1. Vardutveckling genom samverkan
Den enskilt viktigaste atgarden ar att skapa fokus pa utveckling av hélso- och sjukvarden genom

samverkan med akademin och industrin. Med en sadan ansats har forskning och utveckling av
innovativ medicinteknik en battre mojlighet att bli en integrerad del av hédlso- och sjukvardens
verksamhetsutveckling. For att lyckas maste det skapas ett 6kat utrymme i halso- och sjukvarden for
klinisk forskning och utveckling. Det innebar dven att det maste inféras battre incitament fér forskare
och vardanstallda att delta i klinisk forskning och utveckling samt regler som underlattar deltagandet,
inte som effektivt hindrar det.

Utredningen om den kliniska forskningen och delegationen for klinisk forskning har lett till ett antal
positiva atgarder och initiativinom landsting och universitet. En tydligare uppfoljning och utvardering
av ALF- respektive landstingens FoU-medel har pabérjats, forhandlingar om ett nytt ALF-avtal har
inletts, stod for anvdandning av biobanker och kvalitetsregister i forskningen har dkat, och ett konkret
forslag om en sarskild fond for klinisk behandlingsforskning diskuteras.

Aven den satsning som regeringen gjort under 2011 p3 s& kallade testbaddar dar féretag kan utveckla
innovativa produkter i samverkan med aktorer inom halso- och sjukvarden eller dldreomsorgen é&r
mycket positivt. Det ar dock mycket viktigt att testbdddarna inte hamnar vid sidan av den kliniska
verksamheten. Det ar dven viktigt att utveckla testbdddar som ar flexibla sa att de kan mota olika
typer av industriella behov. Industrins behov stracker sig fran langsiktiga forsknings- och
utvecklingsprojekt som stracker sig 6ver flera ar till mer kortsiktiga utvarderingar av nya koncept och
prototyper.

Det ar dven viktigt att det finns mojligheter att samverka i de tidiga faserna av innovationsarbetet.
Det innebér att industrin och varden gemensamt definierar utmaningar och problem i specifika
vardkedjor dar man vill skapa innovation.

Mer forskning behdvs kring hur hélso- och sjukvarden ska ledas och organiseras for att bade
producera vard och samtidigt samverka med industrin i klinisk forskning och utveckling. Nagra
konkreta forslag som redan nu kan implementeras ar:

Fler kombinationstjdnster vid universitetssjukhusen och minimikrav pa docentkompetens for
verksamhetschefer i hidlso- och sjukvarden - Inrdtta ”"post-doc program fér klinisk forskning och
utveckling” och karridrtjanster vid universitetssjukhusen, dar disputerade lakare och annan
vardpersonal far medel och framfor allt tid att bedriva klinisk forskning och utveckling. Infoér ett
meriteringssystem i varden dar forskning, utveckling och nyttiggérande blir meriterande och visas
uppskattning. Vidare bor det inforas krav pa minst docentkompetens for att fa bli verksamhetschef
inom haélso- och sjukvarden vilket skulle framja samverkan i forskning och utveckling.
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Oka maojligheterna for personal i hilso- och sjukvarden att arbeta med FoU i industrin - Ett bra sitt
for att oka samverkan mellan hélso- och sjukvarden och industrin ar att forbattra maojligheten for
personal i halso- och sjukvarden att arbeta hel, deltid eller visstid med forskning och
utvecklingsprojekt i industrin. Dessa personer hamnar i en utmarkt position att sammanfora halso-
och sjukvardens och industrin utmaningar.

Oka inslagen av/till klinisk forskning och utveckling i specialistutbildningarna - All
specialistutbildning inom universitetssjukvarden ska ha ett tydligt inslag av forskning och innovation
dar man bor lara sig att utforma och genomféra olika typer av projekt och dven hur man skapar bra
samverkansprojekt med industrin. Det skulle dven vara intressant att utveckla obligatoriska
praktikplatser pa relevanta medicinteknikforetag inom ramen for specialistutbildningarna.

Forbattra anvindandet av ALF-medlen - Anvdandandet av ALF-medlen boér férbattras genom att:

- Konkurrensutsatta alla regioner och landsting
- Bedéma tilldelning med avseende pa klinisk relevans och potentiellt nyttogérande
- Utvardera med avseende pa nytta och effekt

Ackreditering av universitetssjukhusen - Som en forutsattning for att erhalla ALF-medel bor det
kravas en tydligare uppféljning och utvardering av universitetssjukhusen med avseende pa
utbildning, forskning, sjukvard och samverkan med exempelvis industrin Det maste finnas en
gemensam forskningsstrategi, gemensamt ”forskningsrad”, kombinationstjanster pa alla nivaer,
infrastruktur for klinisk forskning, kliniska prévningar och implementering av ny kunskap i varden.

Implementera och utvardera nyttan av en nationell E-hdlsostrategi - Ett av de mest omfattande
projekten de senaste aren ar den nationella E-hdlsostrategin. E-halsostrategin maste implementeras
och utvarderas. Det ar viktigt att regeringen kan visa att de satsningar som gors aterbetalar sig for att
skapa ett engagemang i samhallet. For att fa fram mer innovativa l6sningar kopplade till strategin ar
det viktigt att tillforda resurser inte enbart gar till driftsbudgetar av befintliga I6sningar utan aven till
forsknings- och utvecklingsprojekt. Det ar dven viktigt att standarder inom ICT omradet harmoniseras
mellan landsting men dven mot andra lander i Europa. Annars ar risken att ICT foretag i Sverige
utvecklar [6sningar som inte gar att exportera.
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2. Upphandling som framjar innovation

For manga medicintekniska foretag ar mojligheten att delta i upphandlingar av innovativa produkter
avgorande for att overleva som foretag. Regeringens utredning om innovationsupphandling fastslar
att i princip all offentlig upphandling bor vara innovationsvanlig och inte missgynna eller utestanga
nya innovativa l6sningar. Den har ansatsen ar mycket bra, men tyvarr upplever manga
medicinteknikforetag med innovativa produkter de facto stora problem nar upphandlingarna sker.

Upphandlingar utformas allt for ofta sa att upphandlande myndighet eller enhet efterfragar samma
I6sning som vid senaste upphandlingen. Detta missgynnar utvecklingen av sjukvarden da det avsevart
forsvarar mojligheterna att inféra nya och innovativa produkter. Ett annat problem ar att
upphandlarna enbart fokuserar pa lagsta pris dven om mer innovativa produkter med ett hogre
inkdpspris skulle reducera den totala kostnaden for varden. Denna prispress leder till att foretag
borjar leverera billigare produkter med samre prestanda till hdlso- och sjukvarden vilket i slutdndan
far konsekvenser for patienten. Det dr dven en oroande trend att allt fler landsting och regioner
kraver av leverantoren att de ska ha breda sortiment, vilket 4r omajligt f6r sma innovativa foretag.
De riskerar darfor att slas ut inte pa grund av produkten de offererar utan pad att de inte har
ytterligare produkter.

En viktig del i upphandlingen av innovativa produkter &r att foretaget inte bara kan pavisa
patientnyttan utan dven den héalsoekonomiska nyttan av deras produkt. Ett problem uppstar nar
myndigheten som beddmer den halsoekonomiska nyttan av forbrukningsartiklar (TLV) inte har
tydliga formuleringar kring vilken typ av halsoekonomisk data man kraver. Medicintekniken har en
valdigt heterogen produktflora vilket medfor att de utvarderingsmodeller som anvénds idag, som ar
utvecklade for lakemedel, inte passar alla produkttyper. Det ar darfér viktigt att satsa pa
modellutveckling for att inte riskera att vissa innovativa produkter inte anvands trots att de ar battre
for patienten och mer kostnadseffektiva. En annan fraga ar evidensgraderingen, som aven den ar
utvecklad utifran ett ldkemedelsperspektiv, vilket gor det omdijligt for manga medicintekniska
produkter att na hég grad av evidens.
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3. Stod for sma och medelstora innovativa medicinteknikforetag

For att Sverige i framtiden ska ha en konkurrenskraftig och innovativ medicinteknisk industri vill vi se
foljande satsningar for sma- och medelstora foretag.

Ekonomiska incitament for innovation - Vi anser att det behovs tydligare ekonomiska incitament for
sma- och medelstora foretag att satsa pa forskning, utveckling och innovation.

- Ekonomisk stimulans genom skatteincitament - Kapitaltillskott fér innovativa
medicintekniska foretag och skatteavrakning for forskning och utvecklingsprojekt.

- Battre forutsattningar for innovationsupphandling — Genom att skapa goda forutsattningar
for innovationsupphandling (férkommersiell upphandling eller SBER-upphandling) ger man
sma- och medelstora medicintekniska foretag en god majlighet att 6ka sin konkurrenskraft
och véxa.

Utveckla en kompetent finansiell virdekedja for smaféretag - | linje med projektet innovation for
tillvaxtforslag anser dven Swedish Medtech att Sverige maste starka den finansiella vardekedjan for
att skapa battre forutsattningar for innovativa medicinteknikforetag. De forslag som vi stéller oss
bakom ar:

- En ny typ av fonder dar staten genom sitt engagemang attraherar institutionellt kapital —
Manga innovativa medicinteknikféretag har ett behov av investeringar pa mellan 3-50
miljoner under 5-8 ar for att tacka underskott och etablera sig pa sin marknad. Men enbart
kapital racker inte, det kravs dven att de erfarenheter som personer skaffat sig i tidigare
innovationsprojekt ateranvands for att utveckla nya foretag. Darfor efterfragas nya
fondl6sningar dar det finns ett stérre samspel mellan statligt, privat och internationellt
riskkapital.

- Oka incitamenten for affirsinglar — Innovativa medicinteknik féretag har stort behov av
investeringar fran affarsdnglar i tidiga faser. I linje med Innovation for tillvdxt anser vi att man
bor infora riskkapitalavdrag pa investerat kapital och riskkapitalkonton for att skjuta upp
beskattning av kapitalvinst for investerare (dessa forslag maste utvarderas noga).

Okat stod for export av medicinteknik - Sma och medelstora innovativa medicinteknikféretag ar
beroende av att komma igang med export for att kunna vaxa. Darfor efterlyses battre och mer
samordnade strukturer for att stétta sma medicinteknikféretag i sin internationalisering. | olika
tillvaxtregioner i varlden kommer det satsas enormt de kommande aren och det &r viktigt att skapa
forutsattningar for svenska foretag att kapitalisera pa dessa satsningar. Som exempel forvantas Kina
Oka sin satsning pa halso- och sjukvard fran 5% av BNP idag till 7.5% 2020.
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4. Forskning och utveckling for innovativ medicinteknik
Den medicintekniska industrin ar kunskapsintensiv och starkt beroende av kompetens och
forskningsresultat fran svenska universitet.

Riktad finansiering av tillimpad medicinteknisk forskning - D3 medicintekniken erbjuder unika
vardedimensioner i hélso- och sjukvarden féreslar vi sarskilda program for tillampad industrinira
forskning med fokus pa strategiskt viktiga omraden inom medicinteknik. Stodet till medicintekniken
bor vara lika stort som till andra naturvetenskapliga eller tekniska omraden.

Stimulera strategisk samverkan med globala medicinteknikforetag - Vi foreslar darfor att man ska
beléna universitet som lyckas etablera samverkansavtal med globala medicintekniska foretag som
resulterar i att nyttiggora forskning och kompetenséverféring genom t ex rekrytering av studenter,
industridoktorander eller adjungerade professorer.

Oka universitetens incitament att nyttiggora forskning - Ett alternativ dr en nationell tivling dar det
universitet som lyckats nyttiggéra mest teknisk forskning i hdlso- och sjukvarden utifran sina
forutsattningar beldonas med en relativt stor prissumma.

Okade satsningar pa forskning inom organisation och ledarskap fér innovation i hilso- och
sjukvarden - For att skapa en halso- och sjukvard som klarar av att varda patienter och samtidigt
samverka i klinisk forskning och utveckling av medicinteknik med begransade resurser kravs det
satsningar pa forskning inom organisation och ledarskap i halso- och sjukvarden.

Satsa pa grundforskning - Den medicintekniska industrin och hélso- och sjukvarden &r starkt
beroende av grundlaggande forskning inom flera olika omraden. Darfor vill vi se tydliga satsningar
dven pa grundforskning. .
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