Forsknings-, utbildnings- och innovations-
propositionen 2016

Swedish Medtech representerar medicinteknikforetagen i Sverige. | Sverige finns idag
runt 600 medicintekniska bolag med fler @an 4 anstallda. Medicinteknikforetagen star
for mer an héalften av de anstéllda inom Life Science-branschen och 2012 var
medicinteknikforetagen de som registrerade flest patent pa europaniva.
Medicinteknikforetagen forskar kring, utvecklar och tillverkar produkter, d.v.s. varor
och tjanster, med stor variation sdsom sarlakning, stralterapiutrustning, rullatorer, IT-
system, dialysapparater, eHalso-ldsningar och inkontinensskydd. Alla dessa
produkter har till syfte att skapa battre halsa och livskvalitet for patienter, brukare och
anhdoriga, samt en béttre arbetsmiljo och effektivare arbetsprocesser i hélso- och
sjukvarden och omsorgen.

Vi vill med detta inspel till 2016 drs forsknings-, utbildnings- och innovationsproposition visa vilka
mdjligheter medicinteknikféretagen har for att bidra till tillvéxt och innovation samt till béttre
héilsa, vard och omsorg for patienter och brukare.

Sverige som land star infér utmaningar - inte minst pa grund av den demografiska utvecklingen. En
fjardedel av Sveriges befolkning kommer vara 65 ar eller dldre ar 2050, men redan till ar 2025
berdknas kostnader for dldreomsorgen ha dubblerats. Aldre personer behéver omsorg men ocksa
mer sjukvard dn yngre. Varden! maste forandra sina arbetssatt for att std emot det dkade trycket
och i detta arbete ar ny teknik, inklusive IT, mojliggorare for nytankande och effektivisering.

Den forra forsknings- och innovationspropositionen innebar 6kade satsningar som framjar
forskning och innovation generellt och inom Life Science-omradet specifikt. Den 6kade
tilldelningen till Life Science-omradet som helhet var vilkommen men tog inte tillrackligt stor
hansyn till de utmaningar som ar specifika for medicinteknikomradet - utmaningar som kan motas
med langsiktiga satsningar pa forskning och utveckling (FoU) inom omraden som medicinteknik,
materialteknik, elektronik, designteknik, produktion och mjukvaruutveckling. Det géller dven for
den patientnara, vard- och omsorgsnara forskningen. Det behovs tydliga insatser som stimulerar
nyttiggorande/inférande; tydliga incitament och satsningar som kan utveckla det helt avgérande
samarbetet mellan foretag, universitet och hégskolor (UoH) och vard samt insatser som
underlattar for SMF t.ex. genom battre tillgang till kapital/medel for Fol-investeringar.

Statistik fran SCB? visar att innovation pa sjukhus ger forbattrad patientsikerhet, kortare
behandlingstid och effektivare behandling av patienter. Utveckling av medicinteknik ar med andra
ord vasentlig nar vi vill skapa battre resultat och stérre nytta for patienter, anhériga och
vardgivare3. Skapas forutsattningar fér behovsdriven forskning och innovation i samverkan sa kan

' Med varden menar vi hddanefter hélso- och sjukvard, omsorg i bade offentlig och privat regi.
2SCB 2015
3 se t.ex. Ekholm et al 2012, Christensen et al 2009
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varden bli en kvalificerad kund som tillsammans med universitet och hégskolor (UoH) och
naringsliv utvecklar och testar en vara eller tjanst, vilken darefter faktiskt kops in och anvands.
Detta skapar en grogrund for den hemmamarknad som ar avgorande for tillvaxten av den svenska
medicintekniska branschen.

| den kommande forsknings-, utbildnings- och innovationspropositionen vill de svenska
medicinteknikféretagen se forandringar och satsningar som skapar nytta utifran den forskning,
utveckling och utbildning som bedrivs i Sverige och som medfér att vi gemensamt kan uppna
foljande mal.

Medicinteknikforetagens malbild:

» Resultat fran FoU bidrar i vasentligt 6kad utstrackning till starkt svensk konkurrenskraft och
fornyelse, samt till ekonomisk tillvaxt.

En hallbar innovativ vard

Medicinteknikforetag har gynnsamma foérutsattningar att bildas och vaxa.

Sverige ar attraktivt for utlandska investeringar och en naturlig hemvist for globala bolags FoU.
Universitets- och hogskoleutbildningar med hog kvalitet, som bidrar till kunskapsuppbyggnad
hos medicinteknikforetagen liksom hos varden, och som pa sa satt i forlangningen bidrar till
samhallets utveckling.

YV VY

Foljande forslag anser vi vara hérnstenar i att uppna denna malbild.

1. Forsknings- och Innovationssamverkan

2. Patientnara forskning och vard- och omsorgsnara forskning

3. Forskning och Innovation for SMF



Swedish Medtech:s prioriterade omrdden inom forskning,
utbildning och innovation

1. Forsknings- och innovationssamverkan

En forutsattning for Sveriges framgangar inom medicinteknik har varit en god samverkan mellan vard,
naringsliv samt universitet och hdgskolor (UoH). Ett framgangsrikt forbattringsarbete kraver att kliniska
behov kommuniceras och att en dialog om idéer fors. Genom forskning, utveckling och testning kan dessa
behov och idéer bli till innovationer som kommer manga till nytta. SCB visar i sin innovationsundersdkning
av sjukvarden att samarbete med externa aktorer inte sker i sarskilt stor omfattning idag, men att de som
samverkar externt ar mer framgangsrika i sitt innovationsarbete an de som inte gor det. Samverkan bor
vara en sjalvklar del av vardens verksamhetsutveckling, men dven av kompetensutvecklingen for samtliga
ingaende parter, dven for vardpersonal. Svensk vard kan pa sa satt bidra till att 6ka Sveriges globala
attraktionskraft i och med sin kliniska excellens. Naringslivet blir i sin tur en tillgdnglig partner i utvecklingen
av en innovativ vard. Det finns idag goda exempel som kan visa vagen, men for att fa storre genomslag for
dessa och minska den beroringsskrack som vi ser idag fran vardens sida gentemot foretag, foreslar vi

foljande insatser:

1.1

Fol-finansiering handlar om hur mycket staten stimulerar forskning, utveckling och innovation, men
lika mycket om hur sjalva finansieringen utformas.

Fol-finansiering av medicinteknik kraver forstaelse bade fér bredden av produkter bland
medicinteknikféretagen och for hur olika aktorer, d.v.s. UoH, industriforskningsinstitut samt varden, ar
organiserade. Vi ser darfor behov for flera former av FoU-finansiering dar staten har en central roll och

foreslar féljande insatser:

Programmet strategiska innovationsomraden, SIO, ar ett bra instrument for att starka samverkan
och att 6ka nyttiggérande av forskning och utveckling, sarskilt FoU med fokus pa att méta
samhallsutmaningar. | kommande proposition bér medel avséattas for fortsatta satsningar pa redan
etablerade program dels for att skapa en langsiktighet, dels for att se till att dessa kan vdxa genom
att inkludera ytterligare samverkansparter. Parallellt med detta behdvs nya utlysningar av program
dar tvarsektoriell samverkan och samhallsbehov &r tydliga utgangspunkter.

Langsiktiga satsningar spelar en viktig roll i bildandet av starka forskningsmiljoer i samverkan
mellan universitet och hogskolor, naringsliv och varden. Dessa miljoer bidrar till att géra Sverige
attraktivt for investeringar och starka respektive regions specialisering.

FoU-medel som gar till enskilda foretag kan anvéndas till att vidareutveckla féretagets produkt och
darmed hoja produktens foradlingsvarde. For detta kan foretagets till exempel behova ta in externt
forsknings- och utvecklingskompetens i olika faser av idé- och produktutvecklingen. En sadan
satsning ar sarskilt viktig for Sveriges stora antal innovativa mindre medicinteknikforetag.



En central del av statligt finansierad forskning och utbildning vid universitet och hégskolor ar
kompetensen hos forskare och larare. Denna kompetens, som kommer till medicinteknikforetagen i
form av kvalificerade universitets- och hdgskoleutbildade, dr avgorande fér branschens utveckling.
Utbildning av hog kvalitet tillforsakrar studenters kompetens nar det galler vetenskapliga metoder,
men en minst lika viktig del av utbildningen, handlar om att férsta hur dessa metoder kan appliceras pa
savél branschens som vardens fragestallningar.

Denna forstaelse kan starkas, och forutsattningar for dialog om idéer och kliniska behov kan skapas,
genom satsningar som stimulerar till rorlighet mellan féretag, universitet och hégskolor(UoH) samt
varden. Det ar viktigt att utbytet ar 6msesidigt d.v.s. att inte bara personer kommer till UoH en tid utan
att dven forskare vid UoH kan arbeta i miljder utanfér UoH som néringsliv och varden under perioder.
Det kan starka det svenska innovationsklimatet. Féljande insatser vill vi forsla for att komma ifran

inladsning och istallet 6ppna upp for utbyten:

Innovativa SMFs har ofta ett behov av kompletterande medicinsk, teknisk och/eller klinisk
kompetens och legitimitet for att fa mojlighet att utfora de kliniska tester som ar nédvandiga for
utveckling av medicintekniska produkter. Kontakter med relevanta forskare eller kliniker i ett tidigt
skede kan accelerera innovationsprocessen och férhindra felaktiga beslut i exempelvis val av teknik
och design. Behoven hos foretagen kan variera; man kan exempelvis behdva stéd i att sammanfatta
tillganglig vetenskaplig evidens fér den nya metoden eller produkten, det kan finnas behov av rad
om hur man organiserar en klinisk studie eller ett behov av samarbete med anvandare for att
utveckla designen med ett anvdandbarhetsperspektiv.

En satsning for att fylla dessa behov kan vara att ge finansiellt stod till post-docs vid medicinsk eller
teknisk fakultet. Dessa forskare kan da under begransade uppdrag stotta féretagens utveckling.
Aven stéd till klinisk kompetens sdsom ldkare och sjukskdterskor kan ge foretagen det stéd som
kravs.

For att stimulera rérlighet mellan universitet och naringsliv samt mellan varden och naringsliv
behover reglerna for delade tjanster ses 6ver. ldag medfor pensionssystemet att man med delad
anstallning minskar sin framtida pension jamfort med anstallning hos en arbetsgivare.

Incitament for samverkan behdver utvecklas bade pa nationell och regional niva; detta ar centralt for
alla larosaten, och sarskilt viktigt for universitetssjukhusen. Forskare och sjukvardspersonal behéver fa
incitament att med sin kunskap bidra till att utveckla samhallet. For att stimulera detta bor insatser
genomfdras genom:



| resursférdelningen av medel till UoH bor samverkan och nyttiggérande inga som viktiga
parametrar for tilldelning av forskningsmedel. Pa sa satt skapas incitament for att arbeta med det

omgivande samhallet.

En satsning pa 6ppen innovation kan mojliggora att foretag och andra organisationer systematiskt
letar efter innovationer samt bjuder in fler aktorer, stora som sm3, till en plats i sina
innovationsprocesser.

| det EU direktiv (2014/24/EU) om offentlig upphandling som antogs i EU 2014 och som blir
implementerat i Sverige 2016 finns ett utvecklat regelverk for innovationspartnerskap som kan bidra till
fordjupad FoU-samverkan mellan till exempel foretag och varden. | en inledningsfas foreslar vi att
staten avsatter forsknings- och utvecklingsmedel for att stimulera denna form av samverkan. Sarskilt
fokus bor laggas sa att sma och medelstora foretag kan delta i samarbeten i form av
innovationspartnerskap.

Patientnara forskning och vardforskning

Det finns en rad forskningsomraden som &r helt grundlaggande for utveckling av ny medicinteknik. Det
handlar om stora forskningsomraden sasom medicin, fysik och teknik, men dven mer specialiserade
discipliner som exempelvis medicinteknik, stralningsfysik, elektronik, informations- och
kommunikationsteknologi, mjukvara, tjansteforskning, produktion, nanoteknologi och materialteknik.

Det finns dven forskningsomraden som ar viktiga for de fragestallningar som ar avgérande for
foretagens utveckling i Sverige; fragor som ror till exempel organisation, upphandlingsproblematik eller
vikten av att ha en fungerande hemmamarknad och en kravstéllande kund. Det handlar alltsa om
forskning kring utveckling av varden bade vad géller behandlingar, organisation och processer. Det
handlar ocksa om forskning kring hur nya behandlingar och processer pa basta satt implementeras i
varden och hur man kan mata vilka mervarden de kan skapa.

"Det finns en tonvikt pd forskning i Sverige, vilket kanske inte dr fel, men i Sverige dr man samtidigt
ddlig pd att fora in innovativa produkter i hdlso- och sjukvdrden. Man borde istdllet satsa pd
forskning om sjdlva inférandet, ddr det finns stora hinder sdGsom kunskapsbrist, silobudgetering,
personalomsidttning, etc.”

VD f6r litet svenskt innovativt hjdlpmedelsforetag kring forskningssatsningar.



Swedish Medtech féreslar foljande insatser for att stoda patientnéara forskning och vardforskning:

Swedish Medtech &ar positiva till satsningen pa klinisk behandlingsforskning i férra forsknings- och
innovationspropositionen 2012 och initiativet som foljde pa utredningen Starka tillsammans —
utredning om den kliniska behandlingsforskningen i Sverige,* den nationella samordningen av
kliniska studier. Vi ser dock ett behov av att 6ka forstaelsen for medicinteknik i satsningarnas
beslutande kommittéer och referensgrupper, inte minst for att medicinteknik spelar en allt
viktigare roll i omraden som prevention, diagnostik, behandling, uppféljning, omvardnad och
rehabilitering.

Implementeringsforskning handlar om de metoder som underlattar inférandet, den praktiska
anvandningen och spridandet av forskningsresultat och ny teknik. Forte bor ges mojlighet att
genomfora flera utlysningar av olika storlek och fokus pa detta omrade som dven mojliggor
samverkan med foretag.

Vardforskning syftar till att férklara och utveckla evidensbaserad vard. Det kan handla om dels
studier om vardens processer och system men ocksa om problem och atgarder i vardsammanhang
som relaterar till manniskors halsa, livskvalitet samt vardandet och omsorgen av manniskor.

3. Forskning och innovation fér SMF
Majoriteten av medicinteknikféretagen i Sverige, ca 80 % ar sma och medelstora foretag (SMF)°. Dessa
spelar en stor roll for ekonomi och sysselsattning och dr manga ganger mer innovativa dn globala
koncerner. SMF behdver helt andra insatser an de storre foretagen. Det paverkar hur de program som
tillhandahaller forskningsmedel ser ut och det medfor sarskilda utmaningar for samverkan mellan SMF
och universitet och hégskolor, industriforskningsinstituten och varden. De stora foretagen kan sluta
ramavtal for samverkan med universitetssjukhusen vilket dessvarre inte galler fo6r de mindre foretag
som det ser ut idag. Har behdvs stéd och plattformar for att mindre féretag ska kunna fa en tydligare
plats. Swedish Medtech féreslar foljande:

Okad finansiering till Vinnovas program fér innovationsdriven tillvixt i sm& och medelstora féretag.

Tydligare uppdrag till Industriforskningsinstituten att arbeta med att utveckla och starka

medicinteknikforetagen.

4 Starka tillsammans — utredning om den kliniska behandlingsforskningen i Sverige. SOU 2013:87. Utredare: Ingrid Petersson, GD
Formas.

5> Definition i EU av sma och medelstora foretag sker pa grundval av dels antalet anstéllda, dels foretagets ars- eller
balansomslutning. Mikroféretag ar foretag med farre an 10 anstallda och en omslutning om hogst 2 miljoner euro, sma foretag ar
foretag med farre an 50 anstéllda och en omslutning om hogst 10 miljoner euro och medelstora féretag ar foretag med farre an
250 anstéllda och en balans/arsomslutning om hdgst 50 respektive 43 miljoner euro.



Standardiseringsarbetet ar centralt for utvecklingen av medicinteknik, for bade den svenska och

den internationella marknaden. Standardisering kan stimulera till snabbare kommersialisering och

spridning av en produkt eller en tjanst och kan darmed vara en férutsattning for innovation. Viktigt

ar dock att beakta att en begransande standard kan verka konserverande. Det behovs darfor

insatser som:

o forbattrar mojligheterna for att experter fran myndigheter, UoH, organisationer, vard m.fl. ges
moijlighet att delta i standardiseringsarbetet,

e starkt satsning pa for Sverige strategiska omraden som t.ex. medicintekniska hjdlpmedel och e-
hédlsa och att inom dessa arbeta for att internationella sekretariat forlaggs till Sverige,

e sirskilda insatser for SMF som idag har svart att delta i standardiseringsarbete



