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Excecutive summary

Swedish Medtech is the association for medical technology companies in Sweden. This survey is a part
of a long-range project that Swedish Medtech conduct to improve the conditions for medical technology
entrepreneurship and innovation in Sweden. The aim is to create outstanding conditions for innovative
ideas to emerge and be exploited by new medtech ventures as well as established medtech companies
with research and development in Sweden. The survey was conducted in three steps. First, all medtech
companies with research and development in Sweden were identified. Second, interviews were
conducted to further understand the conditions for medtech entrepreneurship. The interviews were
primarily conducted with entrepreneurs, but also with researchers, industrialists, investors, and people
working in business incubators and regional cluster organizations to further understand the context.
Third an on-line questionnaire was sent out to 160 companies with R&D in Sweden (of which 34%
responded) to further understand the conditions and challenges for innovation. Based on the findings
from the survey Swedish Medtech suggests an agenda for action.

There must be a demand for innovative medical technology

The result displays that one of the largest challenges for many medtech companies is to sell innovative
products to the Swedish healthcare. Medical technology provides, by definition, opportunities to
rationalize healthcare, but if there is no demand it is hard for companies to motivate the development
of innovative products. The industry must, in collaboration with the healthcare develop forms to
evaluate, sell and implement innovative products.

Open up the healthcare system and academia for R&D collaborations

Next to their own employees, healthcare professionals are the greatest source of innovation for
medical technology companies. The Swedish healthcare system must create resources, incentives and
competences to collaborate with industry and academia in the identification of need and ideas, clinical
research and development, and clinical trials. It is also important that the competence that the technical
universities possess will be accessible for the industry.

Lack of venture capital and mismatch of R&D funding for medtech companies

The government should consider the conditions for private investors and venture capital firms to carry
out their business in Sweden. The large Swedish companies should consider the opportunity to create
investment companies to support start-up companies, individually or as joint ventures. National and
regional authorities must guarantee that research and development grants suits the demands of the
medtech companies.

Create cost effective infrastructures that promote innovation

Sweden already has well functioning infrastructures for entrepreneurship and innovation in terms of
business incubators and regional cluster centers. Sweden must continue to develop these platforms but
be careful to not investing too much in infrastructure at the expense of funding concrete innovation
projects. It is also important that Sweden continue to develop the national quality registers and bio
banks in Sweden to evaluate and implement new products.



Create a regulatory environment that supports innovation

To promote introduction of innovative medical technology to the Swedish healthcare system Sweden
must provide a regulatory environment that supports innovation and subsequently guarantees high
safety for patients and other users.

Create a culture and leadership that promote innovation and entrepreneurship

The investigation indicates that there is a good climate and leadership that supports innovation in the
midsize and large medtech companies. However, the abilities that most companies seems to lack is the
ability to involve the whole organization in understanding that innovation is important to the firm and
allowing a certain degree of creative risk taking without creating risks for the patients. It is also
important to develop a leadership for innovation in public healthcare as well as in academia to support
medtech innovation.

Focus on innovation in small medtech companies
The most innovative medical technology companies are the small medtech companies with research and

development in Sweden. There should be actions taken to promote innovation within these companies.



Sammanfattning

Swedish Medtech ar branschorganisationen for de medicintekniska foretagen i Sverige. Den hér
rapporten ar en del i en langsiktig satsning som Swedish Medtech genomfor fér att foérbattra
forutsattningarna for entreprendrskap och innovation bland medicintekniska foretag i Sverige. Malet ar
att skapa enastaende férutsattningar for innovativa idéer att uppsta och utvecklas av nya och etablerade
foretag med forskning och utveckling i Sverige. Undersckningen genomfordes i tre steg. Forst
genomfordes en kartlaggning av samtliga medicintekniska foretag som bedriver forskning och utveckling
i Sverige. Darefter genomfordes intervjuer med syftet att battre forsta forutsattningarna for medtech
entreprendrskap i Sverige. Intervjuerna genomfordes i forsta hand med entreprendérer, men aven med
forskare, industrialister, investerare och personer som arbetar vid centrumbildningar och inkubatorer
for att battre forsta kontexten. Slutligen genomfordes en on-line baserad enkat som skickades till 160
medicintekniska foretag (varav 34% svarade) med forskning och utveckling i Sverige med syfte att
kartlagga forutsattningar och utmaningar for innovation. Baserat pa resultaten forslar Swedish Medtech
foljande agenda for handling.

Det maste finnas en efterfragan av innovativ medicinteknik

Undersokningen visar tydligt att en av de storsta utmaningarna, sarskilt for de mindre féretagen, ar att
sdlja innovativa produkter till svensk vard. Medicinteknisk innovation innebar per definition
rationaliseringar i varden men finns det ingen efterfragan ar det svart att motivera utveckling av nya
produkter. Industrin maste, tillsammans med varden, utveckla former for att enkelt kunna utvérdera,
salja och implementera innovativa produkter.

Oppna upp varden och akademin for forskning och utvecklingssamverkan

Vardpersonalen och kliniska forskare ar den framsta kallan, nast efter den egna personalen, till
innovation for foéretagen. Sverige maste Oppna upp varden och skapa resurser, incitament och
kompetens for att samverka med industrin och akademin kring identifiering av behov, idéer och klinisk
forskning (inklusive kliniska prévningar). Det ar dven viktigt att industrin ges mojlighet att nyttja den
kompetens som finns vid landets tekniska hogskolor.

Brist pa riskvilligt kapital och forsknings- och utvecklingsbidrag som passar medtech

Man bor se 6ver férutsattningarna for privata investerare och riskkapitalbolag att bedriva verksamhet i
Sverige. Storféretagen bor oOvervdaga mojligheterna att enskilt eller tillsammans med andra skapa
investeringsbolag for att finansiera nystartade féretag. Nationella och regionala myndigheter som delar
ut bidrag och lan bor sakerstélla att det utformas sa att de omfattar medicinteknisk forskning och
utveckling.

Skapa en kostnadseffektiv infrastruktur som framjar innovation

Sverige har redan idag en val fungerande infrastruktur for medtechentreprendérskap och innovation i
form av olika regionala centrumbildningar och inkubatorer. Sverige ska fortsdtta att bygga dessa
plattformar men samtidigt se till att inte bygga for mycket infrastruktur pa bekostnad av konkreta
innovationsprojekt. Det ar dven viktigt att Sverige fortsatter att utveckla kvalitetsregister och biobanker
for att utvardera och implementera ny medicinteknik.



Utveckla en kultur och ett ledarskap som framjar innovation och entreprenorskap

Bade i offentlig och privat sektor saval som i akademin maste man skapa en kultur och ett ledarskap som
framjar innovation. Undersokningen indikerar att det finns ett klimat och ett ledarskap i
medtechféretagen som framjar innovation. De faktorer som de flesta medelstora och stora foretagen
har problem med ar att engagera hela personalen i att innovation ar viktigt for foretaget och att det
tillats en viss grad av kreativt risktagande utan att skapa risker for patienten. Det ar dven viktigt att det
utvecklas ett ledarskap for innovation inom varden och akademin fér att stodja medicinteknisk
innovation.

Skapa regelverk som framjar innovation
For att framja introduktion av innovativ medicinteknik i svensk vard maste vi erbjuda en god regulatorisk
miljo som stodjer innovation men samtidigt varnar om hog sakerhet for patienter och andra anvandare.

Fokusera innovationssatsningar pa sma medicintekniska foretag
Den verkliga innovationskraften inom svensk medicinteknik ligger i de sma féretagen. Darfér bor staten
satsa ytterligare pa att starka dessa foretags innovationskraft.
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Inledning

Den hér rapporten ar en del i ett langsiktigt arbete som Swedish Medtech bedriver for att forbattra
forutsattningarna for innovativa medicintekniska foretag i Sverige. Arbetet syftar dels till att skapa
forutsattningar for nya innovativa medicintekniska foretag att uppsta och viaxa men aven att etablerade
foretag med forskning och utveckling i Sverige ska skapa langsiktig konkurrenskraft genom innovation.

Goda forhallanden for medicinteknisk innovation ar viktigt for Sverige av flera anledningar. Forst och
framst bidrar medicinteknisk innovation per definition till en battre och mer kostnadseffektiv vard.
Medicinteknisk innovation bidrar aven till foretagens och Sveriges tillvaxt. Den medicintekniska
branschen ar &dven relativt okanslig for konjunktursvangningar vilket den visade prov pa under
finanskrisen som drabbade varlden 2008. Branschensnettoomsattning dkade med 7% under krisaren
2008-2009 och antalet anstdllda okade med 1% under samma tidsperiod. Globalt omsatte den
medicintekniska industrin ungefar 220 miljarder euro per ar under de har aren och svenska foretag
exporterade medicinteknik for ungefar 24 miljarder kronor.

Nettoomsattning 2007-2009 miljarder SEK
i ca 480 aktiebolag med 25 anst och 21 Mkr nettooms 2009
(L-K Sidén, 2010)
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Sverige har en tradition av medicinteknisk innovation. En starkt bidragande orsak &r att det funnits en
samverkan mellan anstallda i vard, akademi och industri dar behov i varden parats ihop med tekniska
mojligheter och produkter har utvecklats nara slutanvandaren. Produkter som gammakniven,
tandimplantaten, pacemakern och dialysmaskinen har alla uppkommit ur denna samverkan och legat
som grund for fantastiska foretag som bidragit till Sveriges tillvixt. Men modjligheterna till dessa
tvardisciplindra samarbeten har férsdmrats de senaste decennierna. Okad press p& vardpersonalen att
producera vard och en brist pa incitament att delta i utvecklingsarbete anges som bidragande orsaker.
Trots stora satsningar pa forskning ar Sverige betydligt sdmre &n manga andra ldnder pa att
kommersialisera forskningsresultat. En annan problematik som ofta lyfts fram ar bristen pa riskvilligt
kapital i Sverige som hindrar tillvixten av nystartade medicintekniska foretag. Slutligen finns det en
tendens att svensk vard, som &r i en situation att de maste reducera sina omkostnader, inte kdper
innovativa produkter. Det ar olyckligt da medicinteknisk innovation erbjuder mojlighet for
rationaliseringar i vard och omsorg och samtidigt sander det signaler till industrin att det inte I6nar sig
att satsa pa innovation. Det har dr nagra av de utmaningar som den medicintekniska industrin, varden,
akademin och Sverige star infor. Den har rapporten syftar till att ytterligare belysa dessa fragor och bidra
till att skapa en agenda for vad som maste goras for att skapa basta majliga forutsattningar fér 6kad
halsa och tillvaxt i Sverige genom medicintekniskt entreprendrskap och innovation. Darfor adresserades
foljande fragestallningar i undersékningen:

- Vilka ar forutsattningarna, utmaningarna och hindren for nystartade medicintekniska foretag att
uppsta och véxa i Sverige?

- Hur presterar de etablerade medicintekniska féretagen med forskning och utveckling i Sverige fran ett
innovationsperspektiv och vilka ar forutsattningarna och utmaningarna foér innovation?

- Vilka atgarder kan forbattra forutsattningarna for innovativa idéer rorande medicinteknik att uppsta
och realiseras av svenska medicintekniska foretag?

Undersokningen genomfordes i tre delar. Den forsta delen syftade till att kartlagga start-up féretag och
etablerade medicintekniska foretag som bedriver forskning och utveckling i Sverige. Den andra delen
syftade till att battre forsta entreprendrens perspektiv och darfor genomférdes djupintervijuer med
femton medicintekniska start-up foretag. For att ytterligare forsta kontexten kring de problem
entreprendrerna belyste genomfdrdes ett antal intervjuer och samtal med investerare, forskare,
industrialister, affarscoacher vid inkubatorer och anstallda vid regionala centrumbildningar. Den tredje
delen av undersékningen bestod av en on-line baserad enkdt som skickades till etablerade
medicintekniska foretag med forskning och utveckling i Sverige®. Enkaten skickades till 160 foretag och
34% svarade.

! Foretagen som inkluderades i undersokningen skulle bedriva forskning och utveckling i Sverige, ha fler &n 4
anstéllda och en omsattning pa éver 1 miljon kronor 2009



Medicintekniska foretag med forskning och utveckling i Sverige
| Sverige finns det idag ungefdr 480 etablerade medicintekniska foretag. Av dessa foéretag bedriver
ungefar 190 féretag nagon form av forskning och utveckling. Ovriga féretag &r i huvudsak distributérer
eller marknadsbolag till utlandska foretag. Utover dessa foretag bedrivs det ett antal forskningsprojekt
pa landets universitet med potential att resultera i medicinteknisk innovation. Sett till de 190 foretagen
som bedriver forskning och utveckling ar 32% mikroféretag, 48% smaforetag, 13% medelstora foretag
och 7% stora foretag (se figur 2). Dessa foretag hade tillsammans en nettoomséattning pa ungefar 100
miljarder kronor 2008. Av foretagens totala nettoomsattning stod de stora foretagen for 74%7% de
medelstora foretagen for 12%, de sma foretagen for 12% och mikroféretagen for 2% (se figur 3).

Antal medicintekniska foretag med forskning och

utveckling i Sverige
Totalt 192 féretag(start-ups ej inrdknade)

B Mikroféretag (4-10)
W Sma foretag (11-49)
® Medelstora féretag (50-249)

Stora foretag ( >249)

Figur 2. Antal foretag med forskning och utveckling i Sverige 2008

® For de stora IT féretagen dar medicinteknik dr en mindre del av omséttningen raknades ett schablonbelopp som
motsvarar 20% av foretagets totala omsattning
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Omsattning for medicintekniska foretag med

forskning och utveckling i Sverige
(totalt cirka 100 miljarder kronor)

2%

B Mikroféretag (4-10)

W Sma foretag (11-49)

Medelstora féretag (50-249)

74%
Stora foretag (>249)

Figur 3. Omsattning for medicintekniska féretag med forskning och utveckling i Sverige 2008

Medtech startups i Sverige

Det finns 50-70 medicintekniska foretag av “startup-karaktar” i Sverige. Dessa foretag har en kort
verksamhetshistoria, fa anstallda och utvecklar nyskapande produkter for att tillgodose ett behov i vard
och omsorg battre dn befintliga I6sningar. Foretagen har ofta uppstatt ur tvardisciplinar forskning och
grundarna har inte sdllan en nara koppling till vard och omsorg. Féretagen ar utspridda 6ver hela landet
men med en hogre koncentration i narheten av de storre tekniska och medicinska universiteten. Flera av
foretagen har kopplingar till de centrumbildningar som finns pa flera stéllen i landet med syfte att fora
samman akademi, vard och néringsliv. Det ar dven vanligt att foretagen deltagit i en foretagsinkubator.
Foretagen utvecklar vitt skilda typer av produkter fér manga olika anvandningsomraden i vard och
omsorg. Nagra trender som identifierades bland de produkter som féretagen utvecklade var:

- Produkter for att forbattra diagnostisering och behandling av stora folksjukdomar som
hjartkarlsjukdomar och cancer. Exempel pa produkter ar konstgjorda blodkarl och mjukvara for
effektivare stralningsbehandling.

- IT-lésningar som till exempel mobilapplikationer for att diagnostisera hudsjukdomar,
digitaliserade protokoll for att minska antalet komplikationer vid operationer och mjukvara for
att diagnostisera ADHD.

- Implantat for tander, karl eller skelettskador.

- Hogteknologiska hjalpmedel for personer med funktionshinder som inkluderar bade hardvara
och mjukvara.
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- Produkter som moijliggor distribuerad diagnostisering och évervakning av patienter. Till exempel
portabel tum EKG.
- Produkter som utgar fran molekylar-, gen- och cellniva.

Olika vagar for kommersialisering

”"Man &r dum i huvudet om man ar medtechentreprendér men det ar en valdigt spannande varld”, sa
inleder en av entreprendrerna nar han ska beratta om sig sjdlv och de nystartade medicintekniska
foretag dar han ar VD. Hans uttryck beskriver val den blandning av frustration, hopp och beslutsamhet
som gar igen hos flera av entreprenérerna som intervjuas. Frustration Over att realiseringen av en ny
produkt tar lang tid, att det rader brist pa kapital och att det ar svart att féra in innovativa produkter i
varden. Hopp om att produkten trots en troghet i systemet en dag ska komma anvéndaren till nytta, att
foretaget ska vaxa och en beslutsamhet att lyckas. For de flesta foretag som intervjuades hade idén till
projektet uppstatt langt innan grundarna registrerade foretaget hos bolagsverket. Projekten har i regel
uppstatt genom tvarvetenskaplig forskning eller som ett sidoprojekt av vardanstillda eller
privatpersoner. | flera fall har affarsidén och foretaget uppstatt genom motet mellan dessa aktorer dar
ett forskningsresultat kunnat matchas mot ett kliniskt behov eller vice versa. | nagra fall har forskarna
eller klinikerna sjalva tagit patent pa en ny I6sning och startade ett féretag. | andra fall kravdes en
entreprendr for att ta steget och starta ett foretag kring upptdckten. Entreprendren var i ett fall en
student som kommit i kontakt med ett forskningsresultat genom en universitetskurs. | ett annat fall var
det en erfaren entreprendr som fatt upp 6gonen for ett intressant forskningsresultat. Att para ihop
forskningsresultat med kliniska behov och krydda med ett ambitiost entreprendrskap beskrivs som ett
bra recept av flera foretag. Entreprenéren behdvs, dels for att forskare och kliniker ofta saknar
kompetens och intresse for dessa fragor, men framforallt for att de saknar tid att arbeta med
kommersialisering av forskningsresultat.

Men att starta foretag ar inte alltid det basta sattet att kommersialisera forskningsresultat. En forskare
som varit med och startat flera foéretag ser pa projekten i backspegeln och konstaterar att det i nagra fall
hade varit mer kostnadseffektivt om ett etablerat foretag licensierat I6sningen pa ett tidigt stadium. Den
har mojligheten beskrivs som sarskilt attraktiv i ljuset av den finansieringsproblematik som rader for sa
manga nystartade medicintekniska foretag. Men intresset bland de svenska storforetagen fér omogna
affarsmajligheter upplevs av de nystartade foretagen som svalt. Intresset ar, kanske inte helt ovantat,
storre for foretag som kommit langre i sin utveckling. Ett foretag berattar att de har langtgaende
diskussioner med ett svenskt storféretag som vill kdpa och anvanda deras produkt i sin produktion.
Internationella foretag upplevs som mer intresserade av outvecklade affarsmojligheter. Flera foretag
beskriver att de blivit uppvaktade av representanter fran stora amerikanska medicintekniska féretag. En
annan utblick som gors mot internationella storféretag handlar om de investeringsfonder som flera av
foretagen skapar for att investera i mindre féretag. Om foretagen blir tillrackligt intressanta ges de
moijlighet att bli uppkdpta och bli en del av storforetagens produktportféljer. Fragan stélls om det har
skulle vara mojligt aven for svenska medicintekniska storforetag?

De flesta foretag som intervjuades var forskningsbaserade men i flera fall var produkten snarare ett
indirekt resultat av forskning. Ett exempel ar en forskare som utvecklat en sarskild teknik, utan ha en
tanke kring att den skulle kunna appliceras i varden, och som i efterhand upptackt att tekniken hade en
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medicinsk applikation. Ett annat exempel ar nar ett forskningsresultat provocerat, inte forskarna, utan
andra att tdnka kring ett problem i nya banor, vilket resulterat i en medicinteknisk affarsidé. For att
skapa badsta mojliga forutsattningar for kommersialisering av forskning i form av medicinteknik och att
nya medicintekniska foretag uppstar kravs det gemensamma aktiviteter fran akademi, vard och industri.
Akademin och varden maste placera entreprendérskap och innovation inom medicinteknik hogt pa den
strategiska agendan och ge anstéllda tid, resurser och kunskap att delta i generering, utvardering och
utvecklingen av innovativa idéer. D& manga nya medicintekniska idéer och féretag kommer fran
forskning som inte ar direkt kopplat till medicinteknik ar det viktigt att akademin belyser fragorna dven
pa institutioner och avdelningar som inte direkt arbetar med medicinteknik. Industrin har en méjlighet
att forbattra forutsattningarna for kommersialisering genom att ta initiativet till egna eller gemensamma
investeringsbolag samt att i storre utstrackning soka nya mojligheter hos akademin och varden.

Bra stod for nystartade foretag

| Sverige finns det ett antal organisationer som arbetar for att forbattra kontaktytorna mellan vard,
akademi och naringsliv och stodja entreprendrskap och kommersialisering av medicinteknik. Flera av de
intervjuade féretagen hade uppkommit och fatt stod av de centrumbildningar som finns pa flera stallen i
landet. Entreprendrerna beskriver att centrumbildningarna bidragit med bland annat finansiering,
vardefulla kontakter, hdlsoekonomiska analyser och entreprendrskapstraning. Samtidigt finns det dem
som hojer ett varnade finger och menar att Sverige kanske fokuserar for mycket pa att bygga
kostsamma strukturer nar det i sjdlva verket behovs kapital for att finansiera konkreta
innovationsprojekt? Flera av foretagen som intervjuades hade d&ven deltagit i sa kallade
foretagsinkubatorer. De flesta foretagsinkubatorer erbjuder féretagen lokal, radgivning och tillgang till
natverk som ofta innefattar bade finansiella, kommersiella, medicinska och tekniska aktorer. De foretag
som deltagit i dessa inkubatorer ar mycket positiva till det stod de fatt. Mojligheten att fa diskutera sina
planer med erfarna affarscoacher beskrivs som sarskilt vardefull. Foretagen beskriver dven att
inkubatorernas natverk har varit vardefulla for att fa tillgang till styrelsekompetens, finansiering och
komma i kontakt med aktérer inom vard- och omsorg.

Brist pa riskvilligt kapital for medtech startups

Flera foretag som intervjuades upplever att det i sparen av finanskrisen rader en brist pa riskvilligt
kapital for nystartade medicintekniska foretag i Sverige. Framforallt upplever féretagen att det ar
mycket fa privata investerare och riskkapitalbolag som ar intresserade av att gora investeringar i tidiga
skeden i medicinteknikféretag. Foretagen upplever en forskjutning dar riskkapitalbolagen, som
traditionellt sett gatt in i tidiga skeden, nu vantar med investeringar till féretagen har en fardig produkt
som de borjat silja. Aven om de flesta féretagen upplever att de statliga finansieringsalternativen i form
av bidrag och Ian 6verlag fungerar bra racker detta kapital séllan for att na hela véagen till marknaden.
Foretagen upplever dven att de lagger ner orimligt mycket tid pa att utforma ansdkningar for
forhallandevis sma summor. En entreprendr upplever problemet pa féljande satt:

“det tar lika Idng tid att skriva en ans6kan om forskning och utvecklingsbidrag pG 200 000 kronor som
det skulle ta att hitta och presentera sin affdrsidé fér 10 investerare som kan ga in med 5-10 miljoner om
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de tror pd idéen och foretaget, problemet dr att det dr svart att hitta 10 investerare som vill investera i
tidiga skeden”

Bristen pa riskvilligt kapital i tidiga skeden hammar féretagets tillvaxt och det tar langre tid att na varden
och patienten med nya produkter. Samtidigt dr det flera foretag som hittar andra vagar for finansiering. |
flera foretag anvander grundarna sitt egna sparkapital for att bygga foretaget. | ett av foretagen
finansieras utvecklingen genom att bedriva konsultverksamhet inom sitt omrade parallellt med
utvecklingsarbetet. Ett annat foretag har I6st det genom att bli en del av ett aktienoterat bolags
foretagsportfolj. Flera av foretagen har dven finansierats genom att placera sig bra i sa kallade
affarsidétavlingar. Nagra foretag upplever att de statliga och regionala utlysningarna for forsknings- och
utvecklingsbidrag &r daligt anpassade for medicinteknisk produktutveckling. Att utveckla en
medicinteknisk produkt kan ta mellan 3-5 ar fran idé till marknadsintroduktion. Féretagen upplever att
de inte kvalificerar for mer langsiktiga forskningsinriktade utlysningar men samtidigt har svart att fa ta
del av mer kortsiktiga produktutvecklingsutlysningar som ofta har marknadsintroduktion inom 1 ar som
krav. Foretagen efterlyser darfor utlysningar for mer langsiktiga produktutvecklingsprojekt mot vard och
omsorg. Ett annat problem &r att manga utlysningar kraver att foretagen anvander stora delar av
bidraget till affarsutvecklingsaktiviteter. Det har ar frustrerande for féretag som upplever att de har god
uppfattning om marknaden och vill lagga alla resurser pa att fardigstalla sin produkt. Man efterlyser
darfor en storre flexibilitet i bedomningen utifran respektive projekts behov. Nagra av foretagen har fatt
investeringar av sa kallade affarsanglar. Affarsanglar ar privatpersoner som gar in med kapital och
kompetens mot andelar i foretaget. | flera av foretagen som intervjuades hade affarsanglarna gjort en
vinst i tidigare projekt och nu aterinvesterar de vinsten i liknande projekt. Samtliga foretag som lyckats
attrahera en affarsiangel med erfarenhet fran liknande projekt upplever det som mycket positivt. Man
upplever att affarsdnglarnas kompetens, erfarenheter och natverk fran tidigare projekt ar minst lika
viktigt som sjdlva kapitaltillskottet. Fran flera hall hoéjs &dven roster att forutsadttningarna och
incitamenten for affarsanglar att aterinvestera kapital i nya projekt ar for daliga i Sverige. Framforallt
handlar det om en mycket hoég beskattning av vinsten fran tidigare projekt som affarsanglar vill
aterinvestera i nya projekt.

Mojligheter att pavisa foretagets potential

Bristen pa riskvilligt kapital bekradftas som sagt fran flera hall. Men vad kan foretagen sjilva gora for att
undvika en situation dar kassan tar slut innan man natt marknaden och det inte finns nagra
finansieringsalternativ? Losningen ar lika enkel och sjalvklar som den ar svar att genomféra. Det géller
att snabbt visa pa produktens kommersiella potential. Att visa pa den kommersiella potentialen innebar
att foretaget pa ett trovardigt satt kan pavisa att en produkt ar saker att anvanda, att produkten har
avsedd verkan och att det verkligen finns en kund som betalar for produkten. Sen ska det dven finnas en
skalbarhet vilket innebar att produkten gar att utveckla och sédlja i storre volymer pa flera olika
marknader. Desto storre kommersiell potential ett nystartat foretag kan pavisa desto mer attraktivt ar
det for storre foretag att forvarva eller for en investerare att investera i. Ett av de viktigaste stegen i den
har processen ar forsta kunden. En erfaren VD i ett foretag beskriver:
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“Ndr jag hoppar pd ett projekt vill jag dka ut till ett sjukhus, samla sG mdnga ldkare och syrror som
mdjligt och presentera féretagets koncept med en power-point. FGr man inte fragor om vad produkten
kostar eller ndr den kommer finnas pd marknaden dr det bara att Idgga ner och géra ndgot annat”

Flera foretag séljer sina forsta produkter till forskningsprojekt men den forsta riktiga kunden ar for de
allra flesta en nytdnkande avdelningschef pa ett svenskt sjukhus. Sa gott som alla foretag siktar redan
fran borjan pa en internationell marknad men flera foretag menar att den svenska varden &r en bra
testmarknad for nya produkter. Den svenska varden har ett gott anseende internationellt och det ar
forhallandevis enkelt att fa regulatoriska godkdnnanden i Sverige (dven om de finns undantag, se nasta
stycke). Den svenska marknaden motsvarar dock endast 1% av den totala varldsmarknaden for
medicinteknik. Nagra entreprendrer viljer darfor att helt hoppa Over en introduktion pa den svenska
marknaden och satsar istdllet direkt pa en storre internationell marknad. De beskriver att en
introduktion pa den svenska marknaden bara sinkar féretagets utveckling. Att fora in en ny produkt pa
till exempel den amerikanska marknaden tar i och for sig betydligt langre tid, men nar man val etablerat
sig dar nar foretaget snabbt helt andra saljvolymer. En annan anledning som ndmns ar att utlandska
sjukvardsforsakringssystem skapar storre incitament for varden att kopa och implementera innovativ
medicinteknik an det svenska systemet.

Oavsett marknadsforingsstrategi har alla foretag haft nagon form av samverkan med svensk
vardpersonal under utvecklingen av sina produkter. Dessa kontakter har ofta fatts genom grundarnas
natverk. Overlag upplever féretagen att svensk vardpersonal har en positiv attityd till att diskutera nya
koncept och dven delta i utvecklingen. Problemet man upplever ar att personalen, och framférallt
lakarna, inom svensk vard och omsorg ar under en enorm tidspress. Det har medfér att aven om de har
goda intentioner hinner de inte delta i mer djupgaende diskussioner med féretagen och utveckla nya
idéer och koncept. Ett annat problem &r att det ar svart att samla alla professioner och
specialistkompetenser som kan ha vardefulla kommentarer pa ett nytt koncept. Flera foretag efterlyser
darfor battre mojligheter att samla en storre grupp med experter fran vard- och omsorg och presentera
prototyper och koncept i ett tidigt skede och diskutera samverkan kring forskning och utveckling pa
konceptet. Kan man dven fa med personal som arbetar med upphandling av produkter och koppla
diskussionen till ett framtida kdp vore det annu battre. | de hdar moétena vill man diskutera hur produkten
paverkar kostnaden per behandlad patient, antalet behandlade patienter, risken for komplikationer,
risken for aterkommande behandlingar, foljsamhet i anvandande eller paverkan pa patientens
overgripande livskvalitet. Om man kan resonera sig fram till att den totala nyttan av en produkt kan
raknas hem inom en rimlig tidsperiod borde produkten vara intressant fér varden. | vissa fall upplever
man dock att varden stéller fér hoga krav pa att féretaget pa forhand ska kunna rdkna hem den totala
nyttan av en produkt. Det beskrivs i flera fall som omojligt for ett litet foretag att leverera en i detalj
korrekt kalkyl 6éver de langsiktiga kostnaderna och nyttan kopplat till en ny produkt. Darfor upplever
man att varden maste vara mer riskbenagen i den meningen att man i dnnu storre utstrackning maste
Oppna upp for att testa innovativa l6sningar. Ett forslag ar att staten skulle ge anslag till enheter inom
vard- och omsorg som reducerar sina kostnader genom att delta i utvecklingsprojekt och sedan kdpa och
implementera innovativ medicinteknik.

15



Regulatoriska godkannanden kan vara en flaskhals for innovation

Oavsett vilken marknad foretagen véljer att introducera sin produkt pa sa krdvs det regulatoriska
godkdnnanden for att gora detta. Olika lander har olika system for godkdnnande av nya produkter. |
Sverige och Europa maste féretagen satta ett CE-méarke pa sin produkt innan den far sdljas och i USA
maste produkten godkinnas av FDA (Food and Drug Administration). Aven om det &r tvd helt olika
forfaranden for att fa CE-marke eller godkdnnande fran FDA sa syftar bada till att sdkerstdlla att
produkten dverensstimmer med grundlaggande krav pa exempelvis halsa, sakerhet, funktion och miljo
samt att féretaget har applicerat en foreskriven kontrollprocedur. | Sverige ansvarar foretagen sjalva for
att satta CE-marke pa sin produkt och uppfylla alla krav. For produkter med mindre risk kan féretaget
skota hela processen sjalva dven om det ofta kravs hjalp av konsulter, ackrediterade
provningslaboratorier eller aktérer inom varden for att genomféra alla delmoment. Fér produkter med
hogre risk maste en tredje part, ett sa kallat anmalt organ, godkanna att foretaget satter CE-mérke pa
produkten. Foretagen vander sig till Likemedelsverket for att fa rad om klassificering av sina produkter.
Flera foretag beskriver att de har haft en bra dialog med personalen pa Lakemedelsverket men upplever
samtidigt att Lakemedelsverket tar onédig hojd nar de ger rad for markning av en innovativ produkt.
Man efterfragar en storre flexibilitet i systemet dar innovativa produkter inte per definition klassas som
hogrisk produkter. En foretagare sager:

“Hade ndgon uppfunnit pacemakern idag hade det troligen varit mycket svart att utveckla den till en
godkdnd produkt”

De allra flesta utan tidigare erfarenhet upplever att det ar valdigt svart att overblicka processen och fa
ett grepp om vad foretaget maste gora for att fa satta ett CE marke pa sin produkt. Ett satt att hantera
situationen ar att anlita konsulter for att helt eller delvis skota CE markningen. Flera féretag uttrycker
dock ett missndje med de regulatoriska konsulttjanster de kopt. Framférallt foretagen som arbetar med
mer nyskapande produkter och produkter som bar med sig en hogre risk upplever att de fatt dalig
vagledning. Men det ar inte enbart ar konsulternas fel utan en starkt bidragande orsak ar att
entreprendrerna sjalva ar okunniga om sina produkters forutsattningar och processen for CE-markning
och darfér ar en dalig bestillare av konsulttjanster. Man efterfragar mer utbildning inom det hér
omradet for entreprendrer och konsulter. Ett annat problem som manga sma medicintekniska foretag
upplever ar den dokumentation som kravs for utvardering och godkdnnande av en innovativ produkt.
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Innovation bland medtechforetag med forskning och utveckling

i Sverige
Den har delen av rapporten syftar till att kartlagga forutsattningar, utmaningar och prestation bland
medicintekniska foretag som bedriver forskning och utveckling i Sverige. Foljande fragestallningar
adresserades.

- Hur har medicintekniska foretag som bedriver forskning och utveckling i Sverige presterat fran
ett innovationsperspektiv under aren 2007 — 2009?

- Vilka ar de interna forutsattningarna foér innovationsarbete pa medicintekniska féretag som
bedriver forskning och utveckling?

- Hur sag samverkan ut mellan féretagen, varden och akademin under aren 2007-2009, och i
vilken utstrackning har den har samverkan resulterat i innovation?

- Vilka utmaningar ser de medicintekniska foretagen internt och for kommersialisering pa den
svenska, europeiska och globala marknaden?

Hur genomfoérdes unders6kningen?
Undersokningen genomférdes med hjalp av en on-line baserad enkat. Foljande avgransningar sattes upp
for vilka foretag som skulle inkluderas i undersdékningen.

- Foretaget ska bedriva forskning och/eller utveckling av medicintekniska produkter i Sverige
- Foretaget ska ha minst 4 anstallda
- Foretaget omsatte minst 1 miljon SEK under 2008

Det innebar att de minsta start-up foéretagen som deltog i intervjuerna exkluderades fran den har delen
av undersdkningen. Efter en urvalsprocess i flera steg gick enkaten ut till 160 medicintekniska foretag
med forskning och utveckling i Sverige®. Svarsfrekvensen fér undersokningen blev 34% (n=55).

® Ett antal foretag valdes bort fran de 192 som identifierades i det férsta skedet. Anledningarna var att deras
forskning och utveckling var mycket begransad i Sverige
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Overgripande statistik
Nedan presenteras overgripande statistik for undersékningen.

Antal foretag i respektive storlekssegment

Storlek pa foretag Antal foretag %
Mikroforetag (4 -10 anstallda) 13 24%
Smaforetag (11 — 49 anstallda) 26 47%
Medelstora foretag (50 — 249 anstallda) 10 18%
Stora foretag (> 249 anstillda) 6 11%

Typ av produkt
Typ av produkt Antal

_féretag
Elektromekanisk utrustning (t ex defibrillator eller dialyssystem) 5

Hardvara i sjukvarden

Anestesi- eller respiratorutrustning

In vitro diagnostikutrustning

Ej aktiva implantat

Sjukhus- eller vardinrattningsutrustning (t ex bad, éverdrag eller patientsdngar)
Labutrustning

Engangsprodukter

Diagnostisk eller terapeutisk stralningsutrustning

Assisterande utrustning fér personer med funktionsnedsattning
Optisk utrustning

Dentalutrustning

Aktiva implantat

Ateranvandbara produkter
*Nagra foretag tillverkar flera olika typer av produkter
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Vilka aktorer sdlde foretagen produkter till

Aktor Procentuell andel som salde till aktor

Varden 80%
Privatpersoner 14%
Forskningsprojekt 12,3%
Andra medicintekniska foretag 42,1%
Andra aktorer 22,8%*

*Dessa aktorer var framst lakemedelsforetag och distributérer

Genomsnittligt antal FoU-anstillda i foretagen

Storlek pa foretag Genomshnittlig andel FoU anstallda
Mikroforetag (4 -10 anstallda) 26%
Smaforetag (11 — 49 anstallda) 26%
Medelstora foretag (50 — 249 anstallda) 14%
Stora foretag (> 249 anstallda)l 10%
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Andel foretag med forskning och utveckling i andra ldnder
~ Andel féretag med FoU i andra ldnder

Storlek pa foretag

Mikroforetag (4 -10 anstallda) 15,4 %
Smaféretag (11 — 49 anstéllda) 32%
Medelstora foretag (50 — 249 anstallda) 70%
Stora foretag (> 249 anstallda) 100%

Pa vilka marknader salde foretagen produkter?

Nedan presenteras en dverblick over vilka marknader mikro, sma, medelstora och stora medicintekniska

foretag som deltog i undersokningen salde sina produkter aren 2007-2009.

Marknader mikroféretag (n=13)
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Marknader smaféretag (n=26)
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Marknader stora foretag (n=6)
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De mindre foretagen salde framforallt produkter till den svenska och europeiska marknaden men
ungefar halften av de mindre foretagen salde dven produkter till den nordamerikanska och den asiatiska
marknaden. Skillnaderna mellan mikroféretagen och de sma foretagen ligger framst i att fler sma
foretag salde produkter till den nordamerikanska och sydamerikanska marknaden samt till Asien och
Oceanien. Kanske inte helt ovantat salde fler av de stérre medicintekniska foretagen produkter pa de
internationella marknaderna. Skillnaden mellan de stora och de medelstora féretagen lag framforallt i
att en storre andel av de stora féretagen salde produkter till de afrikanska, asiatiska, sydamerikanska,
oceanska marknaderna.

Innovationsresultat aren 2007-2009

De 55 foretag som genomférde undersékningen hade tillsammans en nettoomsattning pa ungefar 19
miljarder kronor och anstallde ungefar 4300 personer 2008. 86% (n=49) av foretagen som genomforde
undersokningen angav att de introducerade nya eller betydligt forbattrade produkter aren 2007 — 2009.
76% (n=42) av foretagen hade innovationsprojekt som fortfarande pagick vid slutet av 2009 och 51%
(n=28) av foretagen hade skjutit upp eller avbrutit innovationsprojekt innan de slutférdes under aren
2007-2009. Ser man till foéretagsstorlek uppgav alla medelstora och stora foretag att de introducerade
nya eller vasentligt forbattrade produkter under aren 2007-2009. 69% (n=13) av mikroforetagen och
88% (n=22) av de sma foretagen uppgav att de introducerat nya eller vasentligt foérbattrade produkter
under samma period. Av de responderande foretagen uppgav 89% (n=41) att de introducerat produkter
med hog innovationsgrad som skapade en helt ny marknad eller ett helt nytt anvandarmonster under
aren 2007-2009. 74% (n=42) av féretagen uppgav att de introducerade produkter med en medelhog
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innovationsgrad som var nya for foretagets befintliga marknad. 61% av féretagen angav att de
introducerat produkter med en lag innovationsgrad som endast var nya for féretaget men redan kanda
pa marknaden.

Kreativt klimat och ledarskap for innovation

For att ytterligare forsta branschens forutsattningar for innovation stilldes fragor om det kreativa
klimatet och ledarskapet inom foretagen. Fragorna handlade om huruvida ledare i foretagen
uppmuntrade anstéllda att préva nya idéer, om ledare demonstrerade att innovation ar viktigt i bade
beslut och handling, att det tilldelades resurser fér nya idéer samt att risktagande tillats och att man
accepterade en viss grad av misslyckande. Fragorna handlade dven om det fanns en narhet till kunden,
om marknadsavdelningen hade ett ndra samarbete med utvecklingsavdelningen, om hela
organisationen engagerades i att forsta att innovation ar det fundamentala sattet att leverera varde till
kunden, att det fanns en 6ppenhet och tillit i foretaget, att det fanns fangslande innovationsprojekt som
bidrog till ett kdnsloméssigt engagemang samt att man formedlade framgangshistorier som tydliggjorde
principerna for innovation®.

Kreativtklimat och ledarskap - mikroforetag

B Inte alls
| liten utstrackning

Man férmedlade framgangshistorier som tydliggjorde principerna for ; 7 " ~nor

innovation !

Ledare i foretaget uppmuntrade anstéllda att prova nya idéer
get upp P 4 W | ganska stor utstrackning

Fangslande innovationsprojekt bidrog till ett kdnsloméassigt

i tstréckni
engagemang | stor utstrackning

Risktagande tillats och man accepterade en viss grad av B Vet g
misslyckande

Det fanns ett tillit och en 6ppenhet som medgav att man sa vad man
tyckte och kunde fora fram motstridiga &sikter

Det tilldelades resurser for nya idéer

Ledare i féretaget demonstrerade i beslut och handling att innovation
ar viktigt for foretaget

Marknadsavdelningen hade ett néra samarbete med
utvecklingsavdelningen

Det fanns en narhet till kunden / 4629 154 %

Hela organisationen engagerades i att forsta att innovation &r det e 828 154 %
fundamentala séttet att leverera varde till kunden

% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

* Zien and Buckler, 1997, From Experience Dreams to Market: Crafting a Culture of Innovation, Journal of Product
Innovation Management 14: 274-287
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Kreativklimat och ledarskap - sma foretag

Man férmedlade framgéngshistorier som tydliggjorde principerna for
innovation

%,

Ledare i foretaget uppmuntrade anstallda att prova Nva idéer

6%

Fangslande innovationsprojekt bidrog till ett kansloméassigt
engagemang

20 %
Risktagande tillats och man accepterade en viss grad av
misslyckande

Det fanns ett tillit och en ppenhet som medgav att man sa vad
man tyckte och kunde fora fram motstridiga asikter

Det tilldelades resurser for nya idéer

Ledare i féretaget demonstrerade i beslut och handling att
innovation ar viktigt for foretaget

Marknadsavdelningen hade ett nara samarbete med
utvecklingsavdelningen

Det fanns en nérhet till kunden

Hela organisationen engagerades i att forsta att innovation &r det
fundamentala séttet att leverera

Kreativtklimat och ledarskap - medelstora foretag

Man férmedlade framgangshistorier som tydliggjorde principerna for —
innovation

%

Ledare i foretaget uppmuntrade anstéllda att préva nya idéer

Féngslande innovationsprojekt bidrog till ett kdnsloméssigt
engagemang

Risktagande tillats och man accepterade en viss grad av
misslyckande

Det fanns ett tillit och en ppenhet som medgav att man sa vad man
tyckte och kunde fora fram motstridiga asikter

Det tilldelades resurser for nya idéer

Ledare i foretaget demonstrerade i beslut och handling att innovation
ar viktigt for féretaget

Marknadsavdelningen hade ett ndra samarbete med
utvecklingsavdelningen

Det fanns en nérhet till kunden

Hela organisationen engagerades i att forsta att innovation &r det
fundamentala séttet att leverera varde till kunden

50%

% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

% 10% 20% 30% 40% 50% ©0% 70% 80% 90% 100%

90% 100%

B Inte alls

20 Hiten utstrdckning

I | ganska stor utstrackning
B | stor utstréckning

B Vet g

H Inte alis

0 1 iten utstrdckning

B | ganska stor utstrackning
B | stor utstrackning

B Vet g
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Kreativtklimat och ledarskap - stora foretag

Man férmedlade framgéngshistorier som tydliggjorde principerna for 16.7 % -‘ H Inte alls

i ti “ " .

innovation m— | liten utstrackning

Ledare i foretaget uppmuntrade anstéllda att préva nya idéer SO 16.7 % | ganska stor utstrackning
ska st 1

Fangslande innovationsprojekt bidrog till ett kdnsloméassigt 33.3 % | | stor utstrackning

engagemang 3 = b

Risktagande tillats och man accepterade en viss grad av 50 % Vet g)

misslyckande

Det fanns ett tillit och en 6ppenhet som medgav att man sa vad man 16.7 %

tyckte och kunde féra fram motstridiga asikter

Det tilldelades resurser for nya idéer 33.3 %

Ledare i foretaget demonstrerade i beslut och handling att innovation 33.3 %

ar viktigt for foretaget £

Marknadsavdelningen hade ett ndra samarbete med 16.7 %

utvecklingsavdelningen -

Det fanns en narhet till kunden 16.7 %

Hela organisationen engagerades i att forsta att innovation &r det 50 %

fundamentala séttet att leverera vérde till kunden

% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

| de flesta mindre foretag har man ett bra kreativt klimat och ett ledarskap som framjar innovation. Det
enda resultatet som avviker ar att flera mindre féretag upplever att det inte tilldelas resurser for nya
idéer. Det ar inte helt férvanande da de ofta satsar pa att fardigstalla sin forsta produkt. | de medelstora
foretagen tilldelar man resurser i betydligt storre utstrackning, men risktagande dr mindre tillatet och
man accepterar inte misslyckanden i lika stor utstrdackning som i de mindre féretagen. Dessutom &ar det
flera medelstora féretag som upplever att inte hela organisationen engageras i att forsta att innovation
ar det fundamentala sattet att leverera varde till kunden. De stora féretagens profil liknar de medelstora
foretagens med den skillnaden att fler foretag upplever att ledare i mindre utstrackning demonstrerade i
beslut och handling att innovation ar viktigt for foretaget och man tilldelade mindre resurser for nya
idéer. Man upplevde dven i storre utstrackning att det var en brist pa innovationsprojekt som bidrog till
ett kdnslomdssigt engagemang och man formedlade i mindre utstrackning framgangshistorier som
tydliggjorde principerna for innovation. En mojlig forklaring att just risktagande och ett brett
engagemang for innovation i organisationerna far nagot lagre resultat kan vara att de strikta regelverken
och problemen att féra in innovativa produkter skapar en kultur dar de har aspekterna hammas.

Olika aktorers bidrag till innovation

Under de senaste artiondena ar det mer och mer forskning som pekar pa att innovation inte enbart &r
en produkt av ett foretags satsningar pa forskning och utveckling utan dven ett resultat av hur foretaget
tar tillvara pa resurser, kunskap och idéer i sin externa omgivning. Inte minst i den medicintekniska
industrin finns det gott om exempel dar nya innovationer uppstatt ur just den har samverkan. Men hur
upplever den medicintekniska industrin att dessa externa aktérer egentligen bidrar till innovation?
Foretagen som deltog i undersokningen fick fragan i vilken utstrackning de upplevde att ett antal
externa aktorer bidragit till nya eller vasentligt férbattrade produkter under aren 2007-2009. Resultatet
visas i figur 4.
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Figur 4. Andel av féretagen som upplever att respektive aktor bidragit till utvecklingen av nya eller
betydligt forbattrade produkter under aren 2007-2009

Foretagen upplever att de som framst bidrog till produktinnovation var féretagens egen forsknings- och
utvecklingspersonal och darefter foretagens salj- och servicepersonal. Ser man till de externa aktérerna
upplever foretagen att de framst var anstéllda i varden, externa kliniska forskare och teknik- och
designkonsulter som bidrog till innovation. Farre foretag upplevde att bestéllare av produkter, patienter
och privatpersoner, forskare vid tekniska universitet eller andra lab- och forskningsinstitut bidrog till
innovation. Det fanns dven skillnader mellan stora och sma foéretag. De storre foretagen upplevde i
storre utstrackning att externa aktorer hade bidragit till innovation. Framférallt upplevde de i storre
utstrackning att bestallare och upphandlare samt patienter och privatpersoner bidragit till innovation.

Samverkan mellan industri och vard i Sverige och internationellt

Vardpersonal och medicinska forskare anses alltsa vara de externa aktérer som foretagen Gverlag anser
bidrar mest till innovation. Men pa vilket satt bidrar varden till innovation, och i vilken utstrdckning
bedriver foretagen samverkansprojekt med svenska respektive internationella sjukhus? For att besvara
fragan fick foretagen ange i vilken utstrackning de bedrivit tre olika typer av samverkan med svensk
respektive internationell vard. De tre samverkansformerna som definierades var (1) identifiering av nya
behov och idéer, (2) forskning och utvecklingsprojekt, och (3) kliniska prévningar. 80 % (n=44) av
foretagen som deltog i undersékningen upplever att de haft samarbeten med forskare eller
vardanstéllda vid svenska sjukhus eller kliniker som bidragit till att utveckla eller utvirdera nya eller
vasentligt forbattrade produkter. En nagot mindre del, 61% av féretagen hade samarbeten med forskare
eller vardanstallda vid sjukhus eller kliniker i andra lander som bidrog till att utveckla eller utvardera nya
eller vasentligt forbattrade produkter.
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Resultaten visar att samarbeten rérande identifiering och verifiering av nya behov och idéer, forskning
och utveckling och klinisk provning framst bedrivs vid universitetssjukhusen i Stockholm, Géteborg,
Lund/Malmé och Uppsala men dven i mindre utstrickning vid universitetssjukhusen i Linképing, Orebro,
Umea (se tabell nedan). Foretagen uppger dven att de har haft samverkan med andra sjukhus i Sverige,
Lanssjukhuset i Halmstad och S:t-Gérans sjukhus namns av tva foretag. Andra sjukhus som namns av
enstaka foretag ar Varbergssjukhus, Lanssjukhuset Hassleholm samt Centralsjukhusen i Vaxjo och
Vasteras. Man uppger dven att man identifierar och verifierar nya idéer med vardpersonal vid vardhem
och dldreboenden (se tabell nedan).

Sjukhus Foretag Identifiering av nya Forskning Klinisk
behov eller idéer och provning

utveckling

Antal Antal Antal Antal

Foretag projekt projekt projekt
Akademiska sjukhuset 20 10 9 9
Karolinska sjukhuset 27 22 11 12
Norrlandsuniversitetssjukhus 6 4 1 1
Universitetssjukhuset i Lund 16 10 6 8
MAS i Malmo 11 8 2 5
Sahlgrenska i Goteborg 21 13 11 8
Universitetssjukhuset i Orebro 5 4 3 2
Universitetssjukhuset i Link6ping 9 5 5 3

(Ett foretag kan ha flera olika typer av samverkansprojekt med ett sjukhus)

Vad géller samarbeten med universitetssjukhus i andra lander arbetar man med bade identifiering av
nya behov och idéer, forskning och utveckling och klinisk prévning framst med sjukhus och kliniker i
USA, Tyskland, Storbritannien, Nederldnderna, Norge och Danmark (se tabell nedan).
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(Ett foretag kan ha flera olika typer av samverkansprojekt med ett sjukhus)

Enstaka foretag uppger aven att de genomfor kliniska provningar i Polen och Spanien samt att man

arbetar med idéer, utveckling och lokala anpassningar med sjukhus i Tanzania och Zimbabwe.
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Interna innovationsutmaningar for féoretagen
Foretagen gavs foljande alternativ pa vilka de upplevde som de stora innovationsutmaningarna de
kommande tre aren.

Innovationsutmaningar Medel  Prio |
Kommersialisering pa den internationella marknaden 2,23 1
Genomfdra mindre forbattringar av befintliga produkter for att forsvara marknadsposition 2,97 4
Klinisk prévning av nya produkter i Sverige 3,50 11
Klinisk prévning av nya produkter internationellt 3,27 9
Regulatoriska godkannande 3,13 6
Inforskaffande av externt kapital 3,17 7
Producera befintliga produkter med hogre kvalité till en lagre kostnad 2,97 4
Rekrytera personal som kan bidra till utveckling och kommersialisering av nya produkter 3,23 8
Forandra foretagets kultur och strategi sa de i storre utstrackning framjar innovation 2,54 2
Utveckla samarbetet mellan marknadsavdelningen och utvecklingsavdelningen 2,62 3
Identifiera nya tekniska mojligheter och forskningsron med hog kommersiell potential 3,32 10
Kommersialisering pa den svenska marknaden 3,50 11
Forbattra samverkan med kund for att identifiera nya behov och mojligheter 3,05 5

Den enskilt storsta utmaningen for medicintekniska foretag med forskning och utveckling i Sverige de
kommande tre aren dr kommersialisering av produkter pa den internationella marknaden. Den nést
stérsta utmaningen handlar om att tillverka befintliga produkter till lagre pris och genomféra mindre
forbattringar pa dessa produkter for att forsvara sin marknadsposition. Den tredje stérsta utmaningen
ar att fa regulatoriska godkannanden pa nya produkter. Darefter ser man en utmaning i att identifiera
nya tekniska mojligheter och forskningsrén med hég kommersiell potential och samtidigt forbattra
samverkan med sina kunder for att identifiera nya behov och mdjligheter. Resultatet starker bilden av
att svensk medicinteknisk industri i forsta hand &ar fokuserad pa internationell marknadsféring och
forfining av foretagets befintliga erbjudande och sekundart intresserade av att identifiera nya behov och
tekniska mojligheter.
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Atgirder for att forbittra innovationsklimatet i Sverige de kommande 10 dren
Foretagen ombads att rangordna de fem omraden de upplevde som viktigast att forbattra for att skapa
ett battre innovationsklimat for deras féretag i Sverige de kommande 10 aren. Foretagen prioriterade
féljande alternativ (OBS! Lagt medelvarde innebar hog prioritet)

Prioriteringar for att forbattra innovationsklimatet - mikroforetag

Utvecklingsomraden for att forbattra innovationsklimatet i Sverige Medel Prio
1 Forse lakare och vardpersonal med kunskap, tid och pengar for att delta aktivt i utvecklingen av nya 2,40 3
produkter
2 Skapa incitament fér anvandandet av ny teknik i varden, sarskilt inom den offentliga varden 2,11 1
3 Skapa system som kraver att upphandlare ser till fler faktorer an bara kortsiktiga kostnader 3,00 6
4  Okad dialog och samverkan mellan vardpersonal, foretag och upphandlare for att frimja 3,33 7
innovationsupphandlingar
5 Intressera studenter inom teknik-, vard- och medicinutbildningar for utveckling av ny medicinteknik 5,00 10
6  Tillgang till testbaddar for att identifiera nya behov och utvérdera prototyper 5,00 10
7 Tillgang till teknikplattformar och laboratorium i akademin f6r att genomféra tester och utveckling Inga 11
8  Tillgang till data fran kvalitetsregister och biobanker for att identifiera nya behov eller utvardera och 3,50 8
sprida nya produkter
9  Okad tillgdng pa specialister inom specifika omraden (t ex biomedicin, biokemi, bioengineering, 4,50 9
nanoteknik, materialkunskap)
10 Okad forstaelse for industrins behov bland akademiska forskare 4,33
11  Modjlighet till statlig delfinansiering av innovationsprojekt 3,00 6
12 Okad tillgang till externt kapital i Sverige 2,25 2
13  Forenkla och effektivisera patentsystem pa nationell och europeisk niva 2,50 4
14  Forenkla och effektivisera processen for CE markning och klassificering av nya produkter 2,86 5

De tre omraden som mikroforetagen upplevde som mest prioriterade for att forbattra
innovationsklimatet i Sverige de kommande 10 aren ar 6kade incitament hos varden att kdpa och
anvanda ny teknik, okad tillgang pa externt kapital samt att forse vardanstéllda med kunskap, tid och
pengar att delta aktivt i utvecklingen av nya produkter.
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Prioriteringar for att forbattra innovationsklimatet - sma foretag

Utvecklingsomraden for att forbattra innovationsklimatet i Sverige Medel Prio |
1  Forse lakare och vardpersonal med kunskap, tid och pengar for att delta aktivt i utvecklingen av nya 3,79 9
produkter
2 Skapa incitament fér anvandandet av ny teknik i varden, sarskilt inom den offentliga varden 2,38 2
3 Skapa system som kraver att upphandlare ser till fler faktorer an bara kortsiktiga kostnader 2,31 1
4  (Okad dialog och samverkan mellan vardpersonal, féretag och upphandlare for att frimja 2,80
innovationsupphandlingar
5 Intressera studenter inom teknik-, vard- och medicinutbildningar fér utveckling av ny medicinteknik 3,00 5
6  Tillgang till testbaddar for att identifiera nya behov och utvérdera prototyper 3,33 8
7  Tillgang till teknikplattformar och laboratorium i akademin for att genomfdra tester och utveckling 4,00 10
8 Tillgang till data fran kvalitetsregister och biobanker for att identifiera nya behov eller utvdrdera och Inga 12
sprida nya produkter
9  (Okad tillgdng pa specialister inom specifika omraden (t ex biomedicin, biokemi, bioengineering, 5,00 11
nanoteknik, materialkunskap)
10 Okad forstaelse for industrins behov bland akademiska forskare 3,29 7
11  Madjlighet till statlig delfinansiering av innovationsprojekt 2,56 3
12 Okad tillgang till externt kapital i Sverige 3,00 5
13  Forenkla och effektivisera patentsystem pa nationell och europeisk niva 3,00 5
14  Forenkla och effektivisera processen fér CE markning och klassificering av nya produkter 3,18 6

De tre omraden som de sma féretagen upplevde som mest prioriterade de kommande 10 aren for att
forbattra innovationsklimatet i Sverige ar att upphandlare ser till fler aspekter an bara kortsiktiga
kostnader och att det skapas 6kade incitament for anvdndandet av ny teknik i varden samt mojligheten
till statligt finansierade innovationsprojekt.
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Prioriteringar for att forbdttra innovationsklimatet - medelstora foretag

Utvecklingsomraden for att forbattra innovationsklimatet i Sverige Medel Prio
1  Forse lakare och vardpersonal med kunskap, tid och pengar for att delta aktivt i utvecklingen av nya 2,17 3
produkter
2 Skapa incitament fér anvandandet av ny teknik i varden, sarskilt inom den offentliga varden 1,86 1
3  Skapa system som kraver att upphandlare ser till fler faktorer an bara kortsiktiga kostnader 2,00
4  (Okad dialog och samverkan mellan vardpersonal, féretag och upphandlare for att frimja 3,00 5
innovationsupphandlingar
5 Intressera studenter inom teknik-, vard- och medicinutbildningar fér utveckling av ny medicinteknik 4,60 9
6  Tillgang till testbaddar for att identifiera nya behov och utvérdera prototyper Inga 11
7  Tillgang till teknikplattformar och laboratorium i akademin for att genomfdra tester och utveckling 4,00 8
8 Tillgang till data fran kvalitetsregister och biobanker for att identifiera nya behov eller utvdrdera och 4,00 8
sprida nya produkter
9  (Okad tillgdng pa specialister inom specifika omraden (t ex biomedicin, biokemi, bioengineering, 5,00 10
nanoteknik, materialkunskap)
10 Okad forstaelse for industrins behov bland akademiska forskare 3,33 6
11  Madjlighet till statlig delfinansiering av innovationsprojekt 2,67 4
12 Okad tillgang till externt kapital i Sverige 3,67 7
13  Forenkla och effektivisera patentsystem pa nationell och europeisk niva 4,00 8
14  Forenkla och effektivisera processen fér CE markning och klassificering av nya produkter 3,00 5

De tre omraden som de medelstora foretagen upplevde som mest prioriterade de kommande 10 aren
for att forbattra innovationsklimatet i Sverige ar att skapa incitament for anvandandet av ny teknik i
varden, att upphandlare ser till fler aspekter an bara kortsiktiga kostnader samt att forse vardpersonal
med kunskap, tid och pengar att aktivt delta i utvecklingsprojekt.

Prioriteringar for att forbdttra innovationsklimatet - stora foretag

Utvecklingsomraden for att forbattra innovationsklimatet i Sverige Medel Prio
1 Forse lakare och vardpersonal med kunskap, tid och pengar for att delta aktivt i utvecklingen av nya 4,00 6
produkter
2 Skapa incitament fér anvandandet av ny teknik i varden, sarskilt inom den offentliga varden 3,00 5
3 Skapa system som kraver att upphandlare ser till fler faktorer dn bara kortsiktiga kostnader 1,67 1
4  Okad dialog och samverkan mellan vardpersonal, féretag och upphandlare for att framja 2,25 3
innovationsupphandlingar
5 Intressera studenter inom teknik-, vard- och medicinutbildningar fér utveckling av ny medicinteknik 3,00 5
6  Tillgang till testbaddar for att identifiera nya behov och utvérdera prototyper 4,00 6
7  Tillgang till teknikplattformar och laboratorium i akademin for att genomféra tester och utveckling Inga 8
8  Tillgang till data fran kvalitetsregister och biobanker for att identifiera nya behov eller utvardera och 2,00 2
sprida nya produkter
9  Okad tillgdng pa specialister inom specifika omraden (t ex biomedicin, biokemi, bioengineering, 2,00 2
nanoteknik, materialkunskap)
10 Okad forstdelse for industrins behov bland akademiska forskare 2,67 4
11  Mojlighet till statlig delfinansiering av innovationsprojekt 4,00 6
12 Okad tillgang till externt kapital i Sverige Inga 8
13  Forenkla och effektivisera patentsystem pa nationell och europeisk niva 5,00 7
14  Forenkla och effektivisera processen for CE markning och klassificering av nya produkter 4,00 6

De tre omraden som de stora féretagen upplevde som mest prioriterade de kommande 10 aren for att
forbattra innovationsklimatet i Sverige ar att upphandlare ska se till fler faktorer an bara kortsiktiga
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kostnader, tillgang till data fran kvalitetsregister och biobanker samt 6kad tillgang till specialister inom
specifika omraden ( tillexempel biomedicin, biokemi, bio-engineering, nanoteknik och materialkunskap).

Utmaningar for kommersialisering av medicinteknik

| undersékningen stalldes sarskilda fragor om vilka utmaningar féretagen upplever for kommersialisering
av innovativa produkter pa den svenska, europeiska och globala marknaden. For den svenska
marknaden fick féretagen prioritera mellan foljande alternativ.

Utmaningar pa den svenska marknaden

Utmaning Medelvarde Antal svar
Avsaknad av kritiskmassa av foretag (klusterbildingar) 3,00 3
Brist pa entreprendrskultur och stod for entreprendrer 3,00 11
Brist pa stod fran nationella handelsorganisationer 5,00 2
Tillganglighet av natverk for att stodja entreprendrer 5,00 0
Tillgang pa kvalificerad personal 3,25 15
Okad konkurens fran lagprislander 2,41 15
Tillgang till distributionskanaler i Sverige 2,67 6
Marknadsfora nya produkter mot Landstingen i Sverige 2,16 28
Tillgang till finansieringsalternativ 2,86 13
Tillgang till kliniker for att identifiera behov 3,38 14
Tillgang till miljéer for kliniskprovning 3,33 9
Det medicintekniska reglementet (t ex CE-markning) 3,44 15
Regler som hindrar kommersialisering (t ex upphandlingsregler) 2,35 28
Rattigheter till intellektuell egendom i Sverige 3,25 3
Utvardering av teknik i varden 3,17 12
Ersattningssystemen i Sverige 2,71 15
Problematik med sena betalningar fran svenska vardaktorer 3,50 1

(OBS! lIagt medelvarde innebar stor utmaning)

De tre storsta utmaningarna som foretagen upplever for den svenska marknaden de kommande 10 aren
ar att marknadsfora produkter mot Landstingen, klara av konkurrensen fran lagloneldander, och regler
som hindrar kommersialisering. Flera foretag ser &ven tillgdngen till kvalificerad personal, det
medicintekniska regelverket, ersattningssystemen och tillgangen till kliniker for att identifiera behov
som stora utmaningar pa den svenska marknaden de kommande 10 aren.
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Utmaningar pa den europeiska marknaden

Utmaning Medelvarde Antal svar
Okad konkurens fran lagprislander 2,38 26
Fa industristéd fran EU kommisionen/parlamentet 3,20 5
Tillgang till EU natverk som stédjer entreprendrer 3,50 6
Tillgang till kliniker i EU for att identifiera behov 3,00 10
Tillgang till distributionskanaler i EU 2,16 25
Tillgang till ramprogram for forskning och utveckling 3,30 10
Fa EU stdd for sma och medelstora foretag 2,88 8
Immaterialrattsliga fragestallningar 3,44 16
Det medicintekniska regelverket 2,50 16
Regler som hindrar kommersialisering (tex upphandlingsregler) 3,41 17
Tillgang till miljéer for klinisk provning 3,00 7
Utvardering av teknik i varden i EU lander 2,94 16
Ersattningssystemen i EU landerna 2,29 24
Fragestallningar rérande sena betalningar i EU lander 3,85 13

(OBS! lagt medelvarde innebar stor utmaning)

De tre storsta utmaningarna som foretagen upplever pa den europeiska marknaden ar tillgangen pa
distributionskanaler i EU, ersattningssystemen i EU landerna och 6kad konkurrens fran laglonelander.
Flera foretag ser det dven regler som hindrar kommersialisering, immaterialrattsliga fragestallningar och
utvarderingar av teknik i varden i EU som stora utmaningar pd den europeiska marknaden de
kommande 10 aren

Utmaningar pa den globala marknaden

Utmaning Medelvarde Antal svar
Konkurens fran lagprislander 2,67 30
Kulturella skillnader 3,64 22
Skapa globala natverk som stodjer foretagets tillvaxt 2,88 8
Tillgang till internationella kliniker for att identifiera behov 2,89 9
Tillgang till globala distributionskanaler 1,92 24
Internationella handelsbarridrer 3,25 16
Tillgang till globala finansiarer 3,60 5
Immaterialrattsliga fragestallningar 3,64 14
Internationella medicintekniska regelverket 2,72 25
Regler som hindrar kommersialisering 2,93 15
Internationella miljoer for klinisk provning 3,29 7
Internationella utvarderingar av teknik i varden 3,67 12
Internationella ersattningssystem 2,23 26

(OBS! lagt medelvarde innebar stor utmaning)

De tre storsta utmaningarna som foretagen upplever for den globala marknaden de kommande 10 aren
ar tillgdngen pa globala distributionskanaler, internationella ersattningssystem och konkurrens fran
Iaglonelander. Flera foretag upplever dven att internationella medicintekniska regelverket, kulturella
skillnader och regler som hindrar kommersialisering.

33



Swedish Medtechs agenda for handling

Aven om undersokningen inte presenterar ndgra konkreta policyforandringar resulterar den i en agenda
som Swedish Medtech kommer att arbeta utifran for att forbattra forutsattningarna for att innovativa
idéer att uppsta och realiseras av nystartade och etablerade medicintekniska foretag med forskning och
utveckling i Sverige.

Det maste finnas en efterfragan pa innovativ medicinteknik

Undersokningen visar tydligt att en av de storsta utmaningarna, sarskilt for de mindre féretagen, ar att
sdlja innovativa produkter till svensk vard. Medicinteknisk innovation innebar per definition
rationaliseringar i varden med finns det ingen efterfragan ar det svart att motivera utveckling av nya
produkter. Industrin maste, tillsammans med varden, utveckla former for att enkelt kunna utvérdera,
sdlja och implementera innovativa produkter.

Oppna upp varden och akademin for forskning och utvecklingssamverkan

Vardpersonalen och kliniska forskare &ar den framsta kéallan, nast efter den egna personalen, till
innovation for foretagen. Sverige maste Oppna upp varden och skapa resurser, incitament och
kompetens for att samverka med industrin och akademin kring identifiering av behov, idéer och klinisk
forskning (inklusive kliniska prévningar). Aven viktigt att industrin ges méjlighet att nyttja den
kompetens som finns pa tekniska hégskolor.

Brist pa riskvilligt kapital och forsknings- och utvecklingsbidrag som passar medtech

Man bor se 6ver forutsattningarna for privata investerare och riskkapitalbolag att bedriva verksamhet i
Sverige. Storféretagen bor oOvervdaga mojligheterna att enskilt eller tillsammans med andra skapa
investeringsbolag for att finansiera nystartade féretag. Nationella och regionala myndigheter som delar
ut bidrag och lan bor sakerstdlla att det utformas sa att de omfattar medicinteknisk forskning och
utveckling.

Skapa en kostnadseffektiv infrastruktur som framjar innovation

Sverige har redan idag en val fungerande infrastruktur for medtechentreprenérskap och innovation i
form av olika regionala centrumbildningar och inkubatorer. Sverige ska fortsdtta att bygga dessa
plattformar men samtidigt se till att inte bygga for mycket infrastruktur pa bekostnad av konkreta
innovationsprojekt. Det ar dven viktigt att Sverige fortsatter att utveckla kvalitetsregister och biobanker
for att utvardera och implementera ny medicinteknik.

Utveckla en kultur och ett ledarskap som framjar innovation och entreprenérskap

Bade i offentlig och privat sektor saval som i akademin maste man skapa en kultur och ett ledarskap som
framjar innovation. Undersékningen indikerar att det finns ett klimat och ett ledarskap i
medtechféretagen som framjar innovation. De faktorer som de flesta medelstora och stora foretagen
har problem med &ar att engagera hela personalen i att innovation ar viktigt for foretaget och att det
tillats en viss grad av risktagande utan att skapa risker for patienten. Det &r dven viktigt att det utvecklas
ett ledarskap for innovation inom varden och akademin for att stédja medicinteknisk innovation.
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Skapa regelverk som friamjar innovation
For att framja introduktion av innovativ medicinteknik i svensk vard maste vi erbjuda en god regulatorisk
miljo som stodjer innovation men samtidigt varnar om hog sakerhet for patienter och andra anvandare.

Fokusera innovationssatsningar pa sma medicintekniska foretag
Den verkliga innovationskraften inom svensk medicinteknik ligger i de sma féretagen. Darfor bor staten
satsa ytterligare pa att starka dessa foretags innovationskraft.
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