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Bakgrund och syfte

Sverige har lange varit en varldsledande aktér inom medicinteknik. Banbrytande innovationer som
respiratorn och stralkniven raddar livet pa manniskor varlden 6ver. Teknologier som pacemakern,
tum-EKG och rullatorn majliggor for vard, diagnosticering, monitorering och ett fungerande liv
utanfor sjukvarden. Hogklassig forskning och sjukvard tillsammans med en relativt snabb
introduktion av nya teknologier har varit viktiga forutsattningar for innovationskraften inom
medicinteknikomradet. Det har resulterat i en, forbattrad patientsakerhet, kortare behandlingstid
och effektivare behandling av patienter (se t.ex. Kaplan et al 2004, SCB 2015). Med ett 6kat upptag
av ny teknologi kan dessutom innovativa medicintekniska foretag uppsta och véaxa och globala
foretag etablera sig i Sverige, vilket bidrar till en langsiktig konkurrenskraft och tillvaxt. Allt pekar pa
att Sverige har en gynnsam grogrund for en hallbar innovativ halso-och sjukvard och for tillvaxt i den
medicintekniska branschen. Ett fundament fér detta har varit en god samverkan mellan vard,
naringsliv samt universitet och hégskolor (UoH). Till exempel visar Statistiska Centralbyrani en
innovationsundersdkning av sjukvarden fran 2015 att organisationer som samverkar externt &r mer
framgangsrika i sitt innovationsarbete dn de som inte gor det (SCB 2015).

Daremot visar samma rapport fran SCB att samarbete med externa aktorer inte sker i sarskilt stor
omfattning i halso- och sjukvarden idag. Detta tyder pa att Sverige tappar mark och att den tidigare
goda grogrunden i innovationsekosystemet inte langre ar lika gynnsam. Detta trots att Sverige
hamnar hogt pa listan 6ver innovativa nationer (Cornell University 2015), trots en hogklassig
forskning, bade medicinsk och teknisk, och trots en guldgruva i form av nationella kvalitetsregister.

Samtidigt star bade vard och omsorg och den medicintekniska branschen infor stora utmaningar och
méjligheter i och med demografiska férandringar?, digitalisering av samhillet, distribuering? av
varden, kommande strangare regulatoriska krav pd medicintekniska produkter?, mer
funktionsorienterade och innovationsvanliga upphandlingsférfaranden, nya samverkansregler,
forandrade ersattningssystem inom varden, m.m.

Swedish Medtech, branschorganisationen for medicintekniska féretag verksamma i Sverige, arbetar
langsiktigt med stod for att mota dessa utmaningar och att tillvarata mojligheterna. Detta for att 6ka
hélso- och sjukvardens upptag av innovationer, for en mer hallbar vard och omsorg och en 6kad
livskvalitet for patienter och anhériga (se t.ex. Ekholm et al 2012, Christensen et al 2009). Denna
rapport presenterar resultaten fran en undersékning som syftar till att kartlagga forutsattningarna
for innovation foér medicintekniska foretag verksamma i Sverige. Studien ar finansierad av VINNOVA,

1 En fjardedel av Sveriges befolkning kommer vara 65 ar eller dldre ar 2050, men redan till &r 2025 berédknas kostnader for
dldreomsorgen ha dubblerats.

2 D.v.s. en sjukvard som alltmer kommer att utféras utanfor sjukhusen

3 Med ”produkter” menas i denna rapport bade varor och tjanster
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genomférd av Swedish Medtech tillsammans med VINNOVA och forskare pa Uppsala Universitetet
och ar en fortsattning pa tidigare liknande kartlaggningar (Wadell 2010, 2012). Behovet av en ny
kartlaggning bottnar i en trend av utflytt av stora och sma foretag, svarigheter att kommersialisera
forskningsresultat, minskat upptag av innovationer i varden, minskade incitament fér vardpersonal
att delta i utvecklingen av sjukvarden m.m.

Swedish Medtech verkar for att Sverige ska aterta en vérldsledande position for medicinteknik-
branschen och for att sakerstalla att svensk vard och omsorg ar ledande vad géller hallbarhet,
patientsdkerhet och innovation. Nya medicintekniska produkter, bade varor och tjanster, ska kunna
tas fram, utvecklas och marknadsforas i Sverige, av saval nya som etablerade féretag. Denna
kartlaggning pekar pa nédvandiga insatser for att rikta om en nedatgaende trend. Resultaten fran
studien kommer darmed att ligga till grund for Swedish Medtechs inspel till regering, myndigheter
och andra intressenter involverade i utvecklingen av Sveriges héalso- och sjukvard och i tillvaxtfragor.

Metod

Studien innehaller en kvantitativ och en kvalitativ del. Den kvantitativa delen innehaller dels data
frdn Nordic Business Key* och SCB, dels en enkatstudie. Enkéten gick att besvara online och
baserades pa tidigare enkéater. Fragorna bearbetades i samverkan med forskare pa avdelningen for
industriell teknik pa Uppsala Universitet och Vinnova. Denna insamling av data syftar till att brett
spegla branschens syn pa innovation och utmaningar. Den efterféljande kvalitativa delen var en
intervjustudie som gav en djupdykning i utvalda foretags drivkrafter och incitament. Resultaten fran
intervjuerna och enkaten har aven diskuterats under ett antal fokusgruppsmoten med
representanter fran branschen och vid samverkansdiskussioner med ett antal landsting.

Foretag identifierades primart genom soékningar utifran relevanta naringsgrenskoder enligt SNI 2007 i
Nordic Business Key och liknande branschindelning i bolagsdatabasen innefattande tillverkning av
medicintekniska produkter, partihandel med medicinsk utrustning och apoteksvaror samt till viss del
FoU-verksamhet med inriktning pa sddana produkter. Utéver medlemsforetagen i Swedish Medtech
(dar ingen storleksavgransning skett) har sokningen avgransats sa att har atergivna data endast
baseras pa aktiebolag med minst fem anstallda och minst 1 Mkr i nettoomséattning det senaste
redovisningsaret. Mycket stora IT-foretag inom system och programvaror for medicinteknik ar dock
inte inrdknade; vidare har nagra mycket stora féretag med blandad verksamhet inom medicinteknik
plus elektronik eller [akemedel i ett 10-tal fall raknats med endast till 25 eller 50 %. Ytterligare
enstaka foretag identifierades genom besok pa inkubatorers och forskningsparkers hemsidor.

De tva tidigare studierna (Wadell 2010 och 2012) inkluderade féretag som bedrev forskning och
utveckling i Sverige, ha minst fem anstallda och en omsattning pa éver 1 miljon kronor 2009. Denna
avgransning kvarstar dven i denna studie nar det géller den statistik som inhamtats fran Nordic
Business Key. Enkaten skickades ut dven till mindre foretag for att fanga upp utmaningarna foér dven
dessa. Majoriteten av medicinteknikforetagen i Sverige, ca 80 % ar mikro, sma och medelstora
foretag (SMF)>.

4 Datainsamling och analys utford for Swedish Medtechs rakning av Lena-Kajsa Sidén april 2015.

5 Mikroforetag ar foretag med farre dn 10 anstéllda och en omslutning om hogst 2 miljoner euro, sma foretag ar foretag
med farre dn 50 anstallda och en omslutning om hogst 10 miljoner euro och medelstora foretag ar foretag med farre an 250
anstallda och en balans/arsomslutning om hogst 50 respektive 43 miljoner euro.
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Resultat

Enkaten skickades ut till 364 foretag och en svarsfrekvens pa 32% uppnaddes (N = 117). Femton
intervjuer genomfordes med ett urval foretag, fordelade 6ver foretagsstorlek och produktklasser. Av
de bolag som besvarade enkaten ar 70 medlemmar i Swedish Medtech, vilket innebar en
svarsfrekvens pa 43% for medlemmar. Narmare halften av respondenterna innehar en VD-position
och forskningschefer, ca 25 % utgdrs av marknadschefer och utvecklingschefer. Av respondenterna i
enkaten bedriver 81% av bolagen forskning och utveckling (FoU) i Sverige och/eller utomlands och
27% av foretagen bedriver konsultverksamhet. Resultaten presenteras inledningsvis i en 6verblick
over branschen. Foljande stycken presenterar resultat fran enkaten och citat fran intervjuerna
gallande forutsattningar for innovation och samverkan samt kring utmaningar for att fa ut sina
produkter pa den svenska marknaden. Referenslistan ar pa intet satt uttommande, utan syftar
endast till att exemplifiera vetenskapliga publikationer i amnet.

Medicinteknik — en vital sektor inom Life Science

Den del av Life Science-branschen som riktar sig mot halso- och sjukvarden, det vill sdga offentligt
och privat driven sjukvard, priméarvard och omsorg, star pa tre ben, varav medicintekniksektorn &r
ett. Hit raknas alla produkter som lyder under det medicintekniska direktivet. De 6vriga tva
sektorerna i Life Science-branschen ar lakemedel och bioteknik. | Sverige berdknas medicinteknik sta
for ca 20 miljarder kr (5%) av sjukvardens totala kostnad (Blixt et al 2014). Samtidigt kan
medicintekniska innovationer erbjuda inte bara battre diagnostik och terapi, utan aven majlighet for
rationaliseringar i vard och omsorg. Idag finns det runt 600 medicintekniska bolag med minst fem
anstallda i Sverige och medicinteknikforetagen star for mer an halften av de anstéllda inom Life
Science-branschen. Figur 1 visar hur antal anstéllda forandrats de senaste aren.

Det ar en innovativ bransch: ar 2013 lamnades mer an 10 000 patentansokningar in till Europeiska
patentverket inom medicinteknik. Det motsvarade 7% av det totala antalet ansdkningar, d.v.s. mer
dn nagot annan teknikomrade (European Patents Office 2014). Medicinteknik kdnnetecknas av ett
innovationsfléde som ar resultatet av en hogklassig forskning och utveckling inom industrin, och ett
nara samarbete med anvandarna. Medicintekniska foretag i Sverige forskar kring, utvecklar och
tillverkar produkter, d.v.s. varor och tjanster, med stor variation sdsom sarlakning,
strdlterapiutrustning, rullatorer, IT-system, dialysapparater, eHalso-l6sningar och inkontinensskydd.
Alla dessa produkter har till syfte att skapa battre halsa och livskvalitet for patienter, brukare och
anhoriga, samt en battre arbetsmiljo och effektivare arbetsprocesser i halso- och sjukvarden och
omsorgen. Figur 2 visar férdelningen av olika produktkategorier enligt GMND hos respondenterna i
enkatstudien.
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Figur 1. Uppskattning av antal anstéllda inom medicinteknik i tusental. Data fran Nordic Business key. Datainsamling och
analys utférd fér Swedish Medtechs rdkning av Lena-Kajsa Sidén april 2015.
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Figur 2. Férdelning av produktkategorier hos respondenterna i enkdtstudien. De stérsta grupperna dr engdngsprodukter
(21%) och IT och eHdlsa (15%). Féretagen kunde ange fler én en produktkategori.
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Svenska medicinteknikforetag har idag en marknadsandel pa cirka 4%, samtidigt som Sverige endast
utgor 1% av varldsmarknaden. Figur 3 visar berakningar av nettoomsattningen 2009-2013 i miljarder
SEK baserad pa mikrodata fran Nordic Business Key.

R

Il2009|| II2010II ||2011|| ||2012|| ||2013n

Netoomsattning, miljarder SEK

Figur 3. Berdkningar av nettoomsdttningen 2009-2013 i miljarder SEK, baserat pG mikrodata fréan Nordic Business Key.
Sammanstdllt av Lena-Kajsa Sidén.

Figur 4 visar storleken pa de féretag som besvarat enkaten. Antal mikroféretag med anstéllda farre &n
tio utgor 45% av det totala antalet foretag. Detta ar eventuellt nagot lagt, andra studier uppskattar att

dennasiffra ar hogre (ca 80%) da den medicintekniska branschen bestar av manga mycket sma foretag,
(Wadell 2012).

S 51-250 (16%)

11-50 (27%)
<10 (45%)

Figur 4. Totalt antal féretag som besvarade enkdéten ér N = 117, varav mikroféretagen (<10 anstdllda) utgdr 45% (N = 53).
Antal SMF med 10 anstdllda eller fler utgér 27% (N = 32), antal medelstora féretag 16% (N = 19) och stora féretag med fler
dn 250 anstdllda utgér 11% av respondenterna (N = 13).
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Figur 5 visar istallet antal medicinteknikféretag ar 2013 baserat pa mikrodata fran Nordic Business Key.
Skillnaderna mot Figur 4 tyder pa att sma och medelstora foretag (SMFs) med minst 10 anstallda ar
nagot underrepresenterade i enkdtundersékningen och att stérre féretag med mer dn 250 anstéllda
ar overrepresenterade.

51-250 (13%)

>250 (3%)

11-50 (37%)

<10 (47%)

Figur 5. Mikroféretagen (<10 anstdllda) utgér 47% (N = 289), ndgot stérre SMF 37% (N = 227), medelstora féretag utgor
13% (N = 82) och andelen féretag med fler én 250 anstdllda utgér 3% (N = 17). Totalt antal féretag dr 615.

Figur 6 visar storleken pa foretag som besvarat enkdten och som ar medlemmar i Swedish Medtech.
Den mer jamna férdelningen mellan foretagen speglar relativt val hur férdelningen av medlemmar
ser ut, med en tyngd mot storre bolag.

>250 (18%)
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Figur 6. Férdelning pG antal anstdllda hos féretag som dr medlemmar i Swedish Medtech och som besvarat enkdten (N =
70). Mikroféretagen (<10 anstdllda) utgér 33% (N = 23), ndgot stérre SMF 29% (N = 20), medelstora féretag utgér 20% (N =
14) och andelen foretag med fler dn 250 anstdllda utgér 18% (N = 13).
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Figur 7 visar exportvardet av medicintekniska produkter, i miljarder SEK, under aren 2007-2014.
Nedgangen av exportvardet fran 2012 till 2014 harrér huvudsakligen fran minskad export av
pacemakers m.m. efter St. Jude Medicals avveckling i Sverige 2012/2013, men nedgangen uppvags
till viss del av en 6kning i andra produktsegment, sarskilt in vitro-diagnostik.

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

miljarder SEK

Figur 7. Exportvdrde medicintekniska produkter, i miljarder SEK. Bearbetning av rddata fran SCB. Statistiken dr framtagen av
Lena-Kajsa Sidén for Swedish Medtech, 2015.

Nar sjukvarden i stérre utstrackning efterfragar, och naringslivet erbjuder, alltmer heltackande
kompatibla systemldsningar gar trenden mot en konsolidering av industrin, dar de stora foretagen
koper upp de mindre, ibland mer innovativa aktérerna, som troligtvis endast kan leverera delar av ett
storre system. Om detta hindrar eller gynnar tillgdngen till innovationen aterstar att se.

Samhallets utmaningar

Som namndes i inledningen har Sverige genom aren rént stora framgangar inom
medicinteknikomradet - den diagnostik, terapi, och rehabilitering som erbjuds patienter bygger ofta
pa anvandandet av medicinteknik. En férutsattning for denna framgang har varit god samverkan
mellan halso- och sjukvard, industri och akademi. Idag konkurrerar Sverige globalt om foretagens
investeringar och den nérhet till forskning och hélso- och sjukvard som erbjudits i Sverige finns dven
pa manga andra hall, sdsom i Danmark, Holland, Tyskland och Kanada.

Den demografiska utvecklingen med en allt dldre befolkning, i behov av alltmer sjukvard och omsorg,
skapar utmaningar for varldens halso- och sjukvardssystem (Ekholm 2012, Vardanalys 2014).
Kroniska sjukdomar paverkar en stor del av varldens befolkning med minskningar av produktivitet
och 6kade kostnader for samhallet som f6ljd; kroniska sjukdomar berdknas sta for 80% av
sjukvardens kostnader. Nar regering och myndigheter, landsting, regioner och kommuner stravar
efter att hitta I6sningar for att hantera dessa utmaningar sa skapas ett behov av innovationer och
darmed nya maijligheter for svenskt medicintekniskt och tekniskt naringsliv. Nar det faststalls att vard
och omsorg tydligare an tidigare ska satta patientnytta, forebyggande och omhandertagande i fokus,
samt ge patienten en mer aktiv roll i sin hélsa, sa skapas incitament for att identifiera nya satt att
arbeta och ett behov av nya tekniska I6sningar. Studier visar att medicintekniska innovationer inte
automatiskt innebar en 6kad halso- och sjukvardskostnad (Sorenson et al 2013).
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Innovationsprocessen

Medicinteknik ar per definition ett tvarvetenskapligt tekniskt forsknings- och innovationsomrade som
kraver teknisk, medicinsk samt klinisk kompetens och for ett framgangsrikt utvecklingsarbete av
medicintekniska behandlingsmetoder krdvs samverkan mellan halso- och sjukvard, naringsliv,
akademi samt patienter och anhdériga. Denna samverkan ser olika ut beroende pa var i
utvecklingsprocessen en produkt befinner sig. Medicinteknik upptéacks inte — den utvecklas och
designas. Figur 8 illustrerar en forenklad process av hur en produkt gar fran idé till patientnytta i olika
faser.

Clinical

/’ Testing \\l

- Business model

- Reimbursement ' SMEs
Idea development . -Technology/Process — = HEaIt!\ care
- Evidence | - patient/ \.
Multinational market H

- Regulatory 0
% w v ' companies
* \/Evaluation &_/
DeveIoEment

medtech
industry

health care
professionals

academic
researchers

patient
needs

Figur 8. lllustration av en utvecklingskedja fér medicinteknik, fran behov/idé till patientnytta.

| idégenereringsfasen (1 i bilden) behovs ett samspel mellan utvecklare anvandare av en teknologi,
for att forsta det faktiska behovet och identifiera en majlig 16sning. Senare i utvecklingen (2) ska
exempelvis designen valideras vad géller anvandarvanlighet och kliniska effekter ska utvarderas. Har
ar kontakten med vardprofessionen och patienterna viktig for att kunna genomféra exempelvis
proof-of-concept tester, klinisk utvardering for CE-markning och for tidiga kliniska studier.

Det maste givetvis ocksa finnas en kopare av produkten (3) och har kan upphandlingsférfarandet visa
sig forsvara vagen till marknaden for nya produkter. En inképt implementerad produkt ska sedan
foljas upp i eftermarknadsstudier. Aven nir en produkt anses fardigutvecklad sker utveckling;
livscykeln for en medicinteknisk produkt uppskattas ofta till 18-24 manader och under denna tid kan
kliniskt samarbete, kundklagomal och resultat fran kliniska studier ligga till grund fér hur en produkt
utvecklas. Som en VD fér mindre svenskt hjalpmedelsforetag uttrycker det:

”...det som hédnder med medtech dr att den inte dr fdrdigutvecklad néir den sldpps
pd marknaden, en medtech-produkt mdste ut hos riktiga anvéndare pa
kommersiell basis tidigt och da fortsétta vidareutvecklas...”

10
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"Vi har erfarenhet fran konsultsidan ddér det dr betydligt vanligare att utveckla och
utvdrdera olika I6sningar l6pande — det blir nGgot annat én att upphandla en
férdig produkt.”

Riktlinjer fér samverkan i denna senare fas, da produkten ar ute pa marknaden, framgar av den
Samverkanséverenskommelse som Swedish Medtech, Lif, Swedish Labtech och SKL tagit fram och
som tradde i kraft i januari 2014. Overenskommelsen har paverkat relationerna mellan branschen
och professionen, vilket givetvis pdverkar hur samverkan kan bedrivas. Aven om &sikterna om de
fortydligade samverkanséverenskommelsen gar isar, anser dnda en 6vervagande del att den 6kade
tydligheten och transparensen &r bra. Manga problem uppstar dock da vardprofessionen inte har
tillracklig kunskap om déverenskommelsen.

”Kontakten med ldkare har blivit svarare. Det finns fler restriktioner, dven ndr det
gdller att formedla information som de kan dra nytta av eller behéver.”

“Tidigare var det véldigt ad hoc dd sektorn var omogen, och det var den tiden da
samverkansavtalet togs fram. Det var lite vilda vdstern nér afférerna gjordes upp.
Reaktionen blev att strama upp och det blev till slut for fyrkantigt och inget
utrymme fér innovation. Men pendeln har svingt och transparens och riktighet
har utvecklats dt réitt hdll; det var lite hémmat och krdngligt ett tag, men nu
svénger det igen.”

”Vi hade ett stort internationellt event med féreldsare fran hela Europa, men det
mdste de bekosta sjdlva och ldkarsituationen ér sé pressad sd de kan inte dka. Det
férsvarar utbildning kring nya produkter. Det blir tokigt eftersom det férsémrar
utbildningen fér kunden. Med risk fér att inte anvénda produkten fullt ut.”

”Jag ser 6kande samverkan, dven om det i och med att samverkansreglerna
skdrptes blev jobbigare att fa folk till gemensamma konferenser. Samtidigt var det
mdnga som redan tidigare betalade for sig sjdlva. Avtalet bromsar lite, men jag
tror dndd samverkan 6kar eftersom vi mer mdste prata om att skapa virde. Man
kan inte bara leverera produkter.”

Vidare ska svensk vard vara evidensbaserad, d.v.s. den ska bygga pa basta mojliga vetenskapliga
grund och nytta for patienten ska kunna uppvisas innan inférande. For det kravs att kliniska studier
genomfors och dessa har pa senare ar blivit bade farre och dyrare i Sverige. Har kan man se att
ansvaret att producera evidens for det mesta faller pa utvecklaren, men denna har inte alltid tillgan
till patienterna, sa aven héar ar samverkan med vard och omsorg helt nédvandig. Att sjukvarden inte
bara kan vara en mottagare av evidens utan ocksa en producent av evidens dr ndgot som aven lyfts
av Anders Lonnberg, nationell samordnare for Life Science.

g
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Alla ovan ndmnda hinder berérs i undersokningen och nedan féljer hur respondenterna i
enkatstudien ser pa dessa utmaningar, se Figur 9. Flera av dessa utmaningar var dven aterkommande
i intervjustudien och féljande analys fokuserar framst pa att visa klinisk nytta, offentlig upphandling
och incitamentet fér upptag av medicinteknik. Analysen utgar vidare ifran premissen att for att bygga
en hallbar vard och omsorg kravs dels fungerande samverkan, dels en efterfrdgan pa innovation.

6%

[____]Att na hemmamarknaden

[ JAtt na ut pa den globala marknaden
I Det medicintekniska regelverket

8% | [l Efterfragan pa innovativ medtech

[ Ersattningssystemet

I Externt kapital

I Forsta och mota nya kundbehov

[ Incitamentet for medtech i vard och omsorg
I Offentlig upphandling

I Resurser for kliniskt samarbete

I Visa den kliniska nyttan av nya produkter

9%

7%

6%

40A) 9%

Figur 9. Utmaningar fér medicintekniskt ndringsliv i Sverige enligt enkdtstudien. De stérsta utmaningarna fér
respondenterna dr att kunna visa den kliniska nyttan av nya produkter, offentlig upphandling, incitamentet for upptag av
medicintekniska produkter i vdrd och omsorg, ersdttningssystemet, det medicintekniska regelverket och att nd ut pa den
globala marknaden.

Samverkan for innovation

“Det finns en beréringsskréick i hilso- och sjukvarden vilket gér att kontakten blir
svar, med sdmre I6sningar som resultat.”

VD for mindre svenskt foretag

Den storsta utmaningen for att fa ut sina produkter pd marknaden ansags hos respondenterna i
studien vara att kunna visa klinisk nytta av sin produkt. Hur den faktiska utmaningen ser ut ar
beroende av produkttyp; for habilitering och hjalpmedel kan det handla om att det &r svart att fa till
kliniska studier i Sverige - det ar inte ett “hett” forskningsomrade - och att det &r svart att kvantifiera
den typ av nytta som manga hjalpmedel for med sig (vardighet, sjalvstandighet, minskad
arbetsbelastning, o.s.v.). Det kan ocksa handla om olika syn pa forskning och utveckling i kommuner,
landsting och regioner, som tva av respondenterna har noterat:

“Jag ser stora skillnader mellan hur ldkare och annan vdardpersonal jobbar med
innovation och test; Icikare har mer vana av utveckling, underskéterskor och
primdrvdardspersonal har varken vanan eller ndgon uttalad utvecklingsroll. |

kommuner och primdrvard belénas inte utveckling.”
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For vissa produkter kan det handla om att det &r svart att fa tillrdckligt patientunderlag for att kunna
visa nytta med den signifikansnivan som ofta kravs. D3 dr det ofta enklare (och billigare) att gora
studien utomlands. Utrikes genomférda studier accepteras sedan inte alltid som beslutsunderlag for
svensk sjukvard, vilket kan berdva patienter och vardgivare pa potentiellt férdelaktiga
behandlingsmetoder. Detta hinger givetvis ihop med vilka resurser vard och omsorg har for
forskning och utveckling, sdsom kliniska studier i samarbete med branschen.

Kliniska studier och klinisk behandlingsforskning

Medicintekniska studier kan komma ifran en grundidé eller ett behov i varden, och produktutveckling
och tester sker i sma iterativa steg i ndra samverkan mellan producenten och kliniker.
Behandlingsforskning utgar istallet fran ett kliniskt problem dar en befintlig medicinteknisk produkt
kan vara |8sningen. Manga utredningar® har fastslagit att kliniska studier &r viktiga fér utveckling av
en god vard och omsorg. Forskning- och utveckling i samverkan medfor att patienter far tillgang till
senaste forskningen och att sjukvardspersonal far 6kad kunskap om ny medicinteknik, diagnostiska
metoder och behandlingsstrategier.

Emellertid har forutsattningarna for att bedriva klinisk forskning férsamrats. Utredningen Starka
tilsammans (SOU 2013:87) pekade pa behovet av nationell samordning som nu paborjats i och med
inrattandet av kommittén for nationell samordning av kliniska studier vid Vetenskapsradet. Har ska
man bland annat skapa en portal for att hitta information om kliniska studier och prévare.
Kommittén ska verka for effektivare regulatoriska processer inom omradet, verka for en battre
nationell statistik och uppféljning, marknadsféra Sverige som ett attraktivt land att forlagga kliniska
studier i. Vidare har kommittén for klinisk behandlingsforskning nu 6ppnat sin tredje utlysning och
det aterstar att se om dessa insatser underlattar for klinisk samverkan.

Delaktighet i kliniska studier och behandlingsforskning ger inte bara kliniken tillgang till nya
behandlingar och produkter nar de fortfarande ar nya, utan attraherar dven féretag, kompetens och
intdkter. Likval har utrymmet for kliniska studier minskat i svensk vard och omsorg. Antal registrerade
medicintekniska studier pa Clinicaltrials.gov den 31 januari 2016 var 18 337. | Sverige ar antalet
registrerade medicintekniska studier i Sverige 407, varav 259 ar industrisponsrade (63%). Totalt antal
registrerade studier i Sverige ar 4 254, d.v.s. medicintekniska studier utgor knappt 10% av det totala
antalet. Figur 10 visar en karta fran Clinicaltrials.gov 6ver antal registrerade medicinteknikstudier i
Europa.

® Vidrldsklass! — Atgdrdsplan for den kliniska forskningen (SOU 2008:07); Klinisk forskning — Ett lyft for sjukvdrden (SOU
2009:43), Starka tillsammans (SOU 2013:87), Alla vinner genom samverkan inom den kliniska forskningen! Slutrapport fér
Delegationen fér samverkan inom den kliniska forskningen (N2007:04)

13



SWEDISH

Medtech

VINNOVA

UPPSALA
UNIVERSITET

3

& o

B ' 28
N

¢ ")91." @

NG

% ks
\ X 5%,
~ e ¢ 4
Colors indicate the number of studies with locations in that region
Lot O

Labels give the exact number of studies

Figur 10. Karta éver antal medicinteknikstudier i Europa registrerade pd ClinicalTrials.gov i januari 2016.

Resultat fran enkatstudien visar som vantat att de flesta foretag bedriver klinisk forskning i
samverkan med universitetssjukhus och regionsjukhus (se Figur 11 nedan). Det ar framst i
storstadsomraden som klinisk samverkan bedrivs, eftersom det ar dar universitetssjukhusen ligger,
d.v.s. Skdne, Stockholm, Uppsala, Vistra Gotaland och Ostergétland. De medelstora och de stora
foretagen bedriver uteslutande klinisk samverkan i storstadsregionerna medan SMF finns mer
utspridda 6ver landet. Detta kan bero pa flera saker, bland annat att det ar enklare for SMF att fa
tilltrade till Ianssjukhus i den region man befinner sig eller till mindre vardgivare, medan storre
foretag ar etablerade i storstadsregionerna. Dessutom kan en mindre vardgivare fungera som forsta
referenskund for ett SMF, men for ett stérre globalt foretag behovs legitimiteten fran ett
universitetssjukhus. For mindre vardgivare kan det dessutom eventuellt vara enklare att samverka
med mindre foretag dar beslutsvagarna ar kortare och dar inte samma patientunderlag behovs for
tidiga proof-of-conceptstudier.
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En 6vervagande andel av foretagen som bedriver nagon form av samverkan angav i att samverkan
med klinisk verksamhet hade fungerat ganska bra eller 6ver forvantan; endast ett fatal angav att det
inte fungerade alls. Nara halften angav att de tyckte mojligheterna till samverkan och test av sina
produkter forbattrats de senaste fem aren, och detta var oberoende av foretagsstorlek.
Intervjustudien gav dock en mer nyanserad bild; i manga fall tyckte man att samverkan fungerar bra
eftersom viljan att bedriva samverkan finns, men att det saknas resurser och att samverkan darfor
anda uteblir. Som en VD for ett mindre hjalpmedelsforetag uttryckte det:

“Alla dr ldtta att samarbeta med, men olika strukturer gor att saker gar olika fort,
det gdr langsamt i landstingen, allt tar sa lang tid ...i deras interna process.”

14%
66%

9%

[ ] Kommunalt driven vard och omsorg
[ JLéanssjukhus

I Primarvard, offentlig

I Primarvard, privat

[ Tandvard

I Universitetssjukhus/Regionsjukvard

Figur 11. Féretagen i enkdtstudien bedriver framst klinisk samverkan med universitetssjukhus och regionsjukvdrd.

“Samverkan har blivit béttre, men det beror nog pad att vi blivit mer etablerade.
Det dr ldttare att jobba ihop med nadgon man litar pa.”
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Test och anvandning i verklig miljo
Manga av respondenterna pekar pa behovet att anvdanda produkterna i verklig miljo, dven innan
upphandling.

“Fér att kunna pavisa att vi har ndgot nytt och bra mdste vi hitta mdéjlighet att
prova och demonstrera. Vi behéver pa riktigt anvdnda grejerna hos olika parter
och det dir svart att hitta parter med testbdddar med riktiga forutsdttningar. Att

kunna kéra piloter i riktigt verksamhet utan att behéva trassla med
upphandlingar.”

For detta andamal finns testbaddar pa manga hall i landet, men fragan ar om dessa fyller ratt
funktion. Manga verkar kdnna frustration over att det blir en sidoverksamhet som kanske méts pa
antal tester snarare dn pa hur manga innovativa produkter som faktiskt kommer patienter till gagn:

”"Hur mdnga testbdddar ska vi testa i? Vi ér ett SME och det finns inga méjligheter
for oss att bérja om fran vitt papper varje géng.”

”Mdnga miljoner kronor satsas i landsting och kommuner i olika verksamheter,
men varfor inte istdllet Idgga 20% av dessa pa att képa in, testa och utvirdera
produkter.”

Lanken hur man kommer fran test till produktion, d.v.s. till faktiskt anvdndning, verkar ofta saknas.
VD:n for ett litet innovativt foretag uttryckte det som foljer:

“Det kréivs ett stort personligt engagemang, trots slussar, vilka blir ndgon slags
pseudoverksamhet; personalen dér dr vid sidan av den verkliga verksamheten och
man kommer aldrig till skarpt ldge... alltsa att inképt produkt anvdnds... man
testar aldrig live.”

Det lyfts ocksa att det foreligger skillnader 6ver landet:

“Strukturen och byrdkratin samt vem som far testa vad och ndr varierar mycket
stdllen emellan.”
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Innovationsaktorer

Det pagar manga satsningar runt om i landet for att bista féretag i utvecklingen av medicintekniska
produkter, att forbattra samverkan och snabba pa upptaget av innovationer i vard och omsorg.
Statliga satsningar som innovationsslussar, kliniska provningscentra och testbaddar syftar till att ge
vardpersonal och foretag en enklare ingang till utveckling och test av nya produkter. Figur 12 visar
hur kontakten med kliniken togs for de foretag som bedrev nagon form av klinisk samverkan.
Resultatet visar att 58% av de tillfragade hade egna, redan etablerade kontakter i vard och omsorg
och 24% etablerade nya kontakter pa egen hand. Endast 18% tog kontakt via akademiska
innovationsaktérer/centrumbildningar sdsom Medtech West’, CTMH®, CMTF® och liknande
centrumbildningar vid Universitet och Hogskolor, via inkubatorverksamhet eller Science Parks, via
innovationsslussar eller testbdssar, sasom Gothia Forum i Vastra Gotaland, Innovation Akademiska
vid Uppsala Akademiska sjukhus, SLL innovation vid Stockholms ldns landsting och
Innovationsplatsen Karolinska vid Karolinska Universitetssjukhuset, eller via regionala
innovationsaktérer sasom UppsalaBIO, Robotdalen, Halsans Nya verktyg och NovaMedTech.

4%

4%

4%

58%
24%

[ Akademiska innovationsaktorer

[T Inkubatorverksamhet eller Science Parks
[N Innovationssluss eller testbadd

I Regionala innovationsaktérer

I na, nya kontakter i V&O

. Egna, redan etablerade kontakter i V&O

Figur 12. Ingdngar till vard och omsorg fér de féretag som angett att de under 2014 bedrev ndgon form av klinisk
samverkan. Merparten av foretag anvdnder sig av egna, redan etablerade kontakter.

7 En samverkansplattform mellan Chalmers tekniska hogskola, Goteborgs universitet, Hogskolan i Boras och Vistra
Gotalandsregionen

8 Centrum for teknik i medicin och halsa, en centrumbildning vid KI, KTH och Stockholms lans landsting

9 Centrum for medicinsk teknik och fysik vid Umea universitet och Lulea tekniska universitet
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Detta kan spegla att en stor andel av respondenterna arbetar pa storre bolag och det ar inte
nodvandigtvis mot dessa innovationsaktorer i forsta hand riktar sig. De mindre foretagen ar mer
beroende av en effektiviserad process for upptag av innovationer. De behover da inte vanta pa
langdragna juridiska forhandlingar eller langa beslutsvagar. Under intervjuerna och vid diskussioner
med fokusgrupper bestaende av féretagsrepresentanter har ytterligare diskussioner forts kring vad
detta kan bero pa:

1. Att foretag inte ser virdet av eller forstar de nya strukturerna

“Vi kan inte stddja verksamheter dér det bara dr mycket administrativt arbete och
fér lite kommer ut pd andra sidan. ”

“Ndgot som inte fungerar bra i Sverige idag dr det splittrade innovationssystemet.
Det finns fér mdanga innovationsaktérer och finansiéirer och det ér svdrt att vet
vart man ska vdnda sig. Det gdr inte att hitta rétt i denna djungel.”

2. Attdet hindrar, snarare én underldttar arbetet

“Slussar har inte férenklat samarbetet... det har snarare bara inneburit ytterligare
samverkansparter”

3. Att stora foretag foredrar att gd via egna, redan etablerade kontakter. Det dir en relativt
komplicerad vdg in i sjukvdrdssystemet att ga via den flora av innovationsaktérer som
finns.

“De kanske inte bidrar, men jag férstar samtidigt att de har en viktig plats, om én inte
for oss.”

”De har férstas sen tidigare kontakt med enskilda Iékare, men innovationsplatsen
skapar férutsdttningar for ett effektivare samarbete och méjligheter till
tvdrvetenskaplig kontakt.”
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Citaten ovan indikerar att foretagen i intervjustudien ar negativa, men att mycket anda fungerar. Det
ser olika ut for sma och stora foretag; dar de storre féretagen lattare kan fa till samverkansavtal vid
universitetssjukhusen.

“Det dr IGnga processer med en viss tréghet ndr juridiska avtal ska till, men fran
hur det tidigare har varit ser jag en férbdttring och det fungerar idag OK.”

Det finns ocksa en forstaelse for att det gar langsamt att férdndra arbetsprocesser i landsting och
kommuner, och féretagen har en stor vilja att bidra i detta férandringsarbete. Som en VD for ett litet
innovativt foretag uttryckte det:

”Vi dr inte ddr som leverantér fér att fa produkt godkdnd utan ska hjdlpa dem att
etablera en process ...vi skapar en win-win ddr de far ut en férbdttrad process ...
inte for att de ska fa in produkten, det blir mer en bieffekt.”

"Vi férsoker tillsammans hitta sétt att snabba upp och ta genvdgar — rakt och
Oppet, vi sitter pd samma sida bordet.”

Forstaelse fran foretagen forekommer ocksa for att det inte finns mycket utrymme i halso- och
sjukvarden att gora fel:

“Det kréiver mod att vdga inféra innovativa produkter och detta mdste I6na sig.”

”Ibland vdgar man inte préva nytt eftersom man inte vdgar géra fel/chansa. En
skillnad i kultur och en syn pa ndringslivet som en motpart istdllet fér en
samverkanspart har lett till en beréringsskréick.”

Efterfrdgan pa innovation

“Jag anser att hdlso- och sjukvdrden i Sverige generellt dr nytdnkande, intresserad
och testvillig. Men det dr ett individberoende samarbete och det saknas resurser.”

Det finns en utbredd frustation hos foretagen kring hur samverkan med varden fungerar och att
efterfragan pa utveckling och innovation inte ar storre. Vissa talar om att det finns en efterfragan pa
deras produkter, och att de kan visa pa halsoekonomiska vinster och/eller goda kliniska effekter, men
att de dnda inte “kommer in” (se t.ex. Damschroeder et al 2009, Herzlinger 2006, Greenhalgh et al
2004, Hollmark et al 2015). De fastnar antingen i upphandling, i att befintliga ersattningsmodeller
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inte fungerar, eller i att innovationsarbetet stannar nar pilotprojektet avslutas. De blir aldrig del av
den ordinarie verksamheten. Det finns en efterfragan pa innovation, men processerna och
resurserna for utveckling och upptag av innovation saknas. Som nagra av respondenterna uttryckte
det:

“En kund kanske efterfragar innovation, men inkép agerar
innovationshdmmande.”

“Innovationsprocesser kanske finns men de dr inte ihopkopplade med processer
att ta in produkter som inte redan finns.”

“Vi kan snacka till vi blir pensiondrer men till slut mdste man vdga prova och inte
bara en testbdddsutvdrdering. Efter testbddd: jasa du vill sélja?! men da far du ju
annonsera. Om det inte dr en testbddd sa blir man helt plétsligt séljare.”

Health technology assessment och evidens

Vard och omsorg stravar efter arbeta kvalitetsorienterat och evidensbaserat. Systematisk uppfoljning
av behandlingsutfall ar viktig for utvecklingen av en hallbar vard och omsorg. Socialstyrelsen, SBU,
TLV, landsting och universitet arbetar med Health technology assessments (HTA). Dessa aktorer
staller nagot olika krav pa kliniska studier som ska ligga till grund for beslut. Dessa studier ska gérna
vara randomiserade, dubbelblinda, multicenterstudier med hoég inre validitet och som visar
signifikant positiva resultat. Detta ar kriterier som manga medicintekniska produkter inte kan
uppfylla och utvardering av medicinteknik kommer ofta fram till att mer evidens kravs och inférande
av en for patienter och vardgivare viktig behandlingsmetod férdrojs. Det aligger inte aktérerna inom
HTA-verksamheterna att sta for att utvarderade produkter faktiskt implementeras, men det &r viktigt
att metoder och teknologier som i en HTA-rapport visat ge en forbattrad kostnadseffektiv behandling
ocksa kommer patienter, vard och anhoriga till gagn.

Det finns ett antal egenskaper hos medicinteknik som man bor beakta vid ekonomiska utvarderingar
av medicinteknik (se t.ex. Roback 2006 och Drummond et a/ 2009). Teknologin kan exempelvis
komma att forbattras efter en genomford studie och d& ar resultaten fran studien inaktuella. Aven
priset kan da komma att dndras 6ver tid (Sorenson et al 2013). Effekterna av en medicinteknisk
produkt kan vara svar att isolera och effektiviteten kan manga ganger ha med handhavandet att
gora. Handhavarens skicklighet och erfarenhet kan spela en stor roll vid utvarderingen av en
medicinteknisk behandlingsmetod och i takt med att en anvandares skicklighet 6kar kan
behandlingsresultatet férandras. Aven kostnadseffektiviteten av en stor initial investering férdndras
Over tid i takt med att en behandlingsmetod tillgangliggors for fler patienter. En medicinteknisk
produkt kan innebara bade storre investeringar men ocksa besparingar som ar svara att mata; farre
transporter i hemsjukvard, mindre arbetsbelastning, o.s.v. Randomiserade kontrollerade studier kan
ofta goras forst efter inférande och spridning av produkten eftersom ett stoérre patientunderlag
kravs. Dessutom kan det vara svart att anvanda sig av placebo; i fallet hoftledsimplantat skulle det da
innebara placebokirurgi, vilket inte ar etiskt forsvarbart.
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Allt detta pekar pa att det ar komplicerat for féretag att visa nyttan av sin produkt. Det stalls olika
krav fran olika HTA-verksamheter och kopplingen mellan HTA och upphandling ar otydlig. For SMF
kan det vara svart att pa ett tidigt stadium makta med att genomfora halsoekonomiska analyser, da
detta krdaver mycket resurser och eventuellt ytterligare studier. Dessutom behdver en produkt
anvandas i verklig miljo for att evidens ska kunna produceras:

“Vi har svdrt att fa med oss hjélpmedelscheferna, de har krav om evidens som dr
svdra att uppnd med helt nya produkter. Enbart CE-mdrkning dr inte tillréickligt, de
vill ha vetenskaplig evidens. Moment 22.”

”Ingen vill géra utvdrderingar. Vi har tagit fram mallar och férslag, men vi far inte
héra av oss sen sa da kan vi éndd inte utvdrdera.”

Diskussionen om att utveckla en virdebaserad vard har kommit langt i Sverige. Detta ger en 6ppning
for att diskutera aven vad som ger virde och hur man pa béasta satt mater det som ar svart att mata.

”| Sverige har vi en langt gdngen debatt och diskussion kring kvalitet i varden, i
grunden har vi en bra syn pa dldreomsorg och dldrevdrd. Nu mdste vi jobba pa ett
annat sdtt... att sdlja virdeskapande produkter, utbildning, processer och stéd.
Det ger oss kortsiktigt mer problem... det tar ldngre tid att fd in produkter, men
langsiktigt maste vi éndra processer och beteenden.”

”I Sverige har inte tidsbesparingen varit den drivande faktorn, utan man har
istdllet velat se vilka mervdrden produkten fér med sig, for t.ex. barn.”

Upphandling

Manga av de tillfragade ser en trend att nytta efterfragas allt oftare i upphandlingar och att
utvecklingen gar mot en mer 6ppen dialog. Som en hogt uppsatt vid ett IT-bolag uttryckte det

”..vi ser att dialogbaserad upphandling 6kat i exempelvis VGR och Stockholm. Vi
har ocksa tydligt sett ett mer 6ppet forum fér samverkan och standardisering —
utvecklingen gdr i rétt riktning.”

“Man mdste vara med tidigt i processen infér upphandlingar och det har blivit
lattare nu ndr man kér i dialogform.”
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Dialogen och ett nara samarbete lyfts som viktiga for att framja innovation:

”Vid upphandlingarna av férbrukningsartiklar efterfrGgar man oftast det man haft
tidigare. Inte mycket nytdnk, vi mdste fa in en rad i anbuden dér man kan Idgga in
nyheter. Eller diskutera redan innan i en RFI. DG kan de plocka in det nya.”

Samtidigt lyfts risken for att upphandlingsavdelningar oftast har kontakt med de féretag man redan

kanner till och detta kan verka innovationshammande:

”Det dr individrelaterat att kunna fd férhandsinformation. Det var tidigare mycket
mer ad hoc, men nu har man oftare dialogbaserad upphandling. Det annonseras
och skickar ut — ddr finns en tendens att de skickar till leverantérer de redan
kénner till.”

| diskussion med en av Swedish Medtechs fokusgrupper framgick att helt olika foretag har samma
problem néar det géller upphandlingsstrukturen, den ar manga ganger omstéandlig och
innovationshammande. Detta har dven lyfts fram av flera studier, se t.ex. Waluszewski et a/ 2013.

”LOU dr destruktiv, leder till att man pressar underleverantérer och pressar fram
en likriktning, vilket ér innovationshdmmande. Om kravspecifikationer skrivs fér
att passa en viss produkt s éverklagas detta och innovationsinitiativ blir svdra att
genomféra.”

“En utmaning dr grossistupphandlingar... Fran sjukvdrdens sida vill de ha sa fa
leverantérer som mdjligt. Det befrdmjar inte utveckling och innovation.”

”..det tar 10-20 dGr att féra in en ny produkt och detta gér inte Sverige
konkurrenskraftigt! Detta skapar svaga féretag.”

Samtidigt pagar forsk med innovationsvanlig upphandling och innovationsupphandling och det
aterstar att se hur dessa faller ut.

Implementering av innovation

“Det finns en tonvikt pd forskning i Sverige, vilket kanske inte ér fel, men i Sverige
dr man samtidigt dalig pd att féra in innovativa produkter i hélso- och sjukvdrden.
Man borde istdllet satsa pd forskning om sjdlva inférandet, ddr det finns stora
hinder sdsom kunskapsbrist, silobudgetering, personalomsdttning, etc.”
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Det finns forskningsomraden som forséker besvara fragor 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 (se t.ex. Schartinger et al 2015,
Glasgow 2014, Greenhalgh et al 2004). 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 méta vilka
mervarden de kan skapa. Att identifiera |6sningar pa inférandeproblem alternativt att hitta vagar
runt barriarer ar av stor betydelse for att kunna visa pa kostnadseffektivitet, positiva kliniska effekter
och gynnsam paverkan pa arbetsprocesser och vardfléden. Det ar ocksa viktigt att belysa hur den
Okade digitaliseringen paverkar halso- och sjukvarden och spelreglerna for naringslivet.

“Svenskt sdtt att bedriva sjukvard, alltsd ganska informationsintensivt, dr otroligt
langt framme. Detta ger oss en stor konkurrensférdel i Europa! Vi ser en tydlig
trend mot 6kad digitalisering och integration.”

Stod for implementering behovs; att identifiera metoder som underlattar inférandet, den praktiska
anvandningen och spridandet av forskningsresultat och ny teknik, i samverkan med foretag. Samt att
utveckla modellerna for en evidensbhaserad vard.

Incitament och synen pa innovation

“Ndr vi kommer in [med en ny produkt] gdller det for personalen att téinka om...
det vi jobbar med bryter mot ett vaneménster och personalen mdste hela tiden
paminna sig om ett nytt arbetssdtt. Ju mer vi éndrar i processen eller rutinerna sa
blir det jobbigt fér dem, men effektivitetsférbdttringar krdvs mer én ndgonsin om
vivill ga framat. Medtech blir ofta en foérdndring i rutiner och om det ska kénnas
vdrt anstréingningen for personalen att ta sig éver en puckel som innebdr
beteendeférdndring s mdste de se vdrdet av anstrédngningen. Det dr ocksa ldtt
att ramla tillbaka till gamla hjulspdr, det krdvs engagemang fran ledningen och
eldsjélar for att hdlla i det nya.”

”..pd 80-talet [...] var det alltid ndn som hade ndn idé i byralddan. Man utvecklade
tillsammans med en sjukhusingenjér och testade sig fram — det fanns luft i
systemet.”

23



SWEDISH

Medtech

UPPSALA
UNIVERSITET

Slutsats

Svensk vard och omsorg och den medicintekniska branschen star infor férandringar i och med bland
annat den demografiska forandringen, digitaliseringen i samhallet, kommande strangare
regulatoriska krav pa medicintekniska produkter, mer funktionsorienterade och innovationsvanliga
upphandlingsférfaranden, nya samverkansregler, forandrade ersattningssystem inom varden, hogre
krav pa evidens, m.m. Denna rapport belyser hur méjligheten att bedriva ett ndra samarbete med
vard och omsorg ar avgérande for en framgangsrik medicinteknikbransch. Och att det finns en
hemmamarknad med betalningsvilja for innovativ medicinteknik som kan bidra till en hallbar vard
och omsorg.

Villkoren for hur varden och naringslivet mots forandras och det ar oklart vilka konsekvenser det far,
inte minst for patienterna. Samspelet mellan patienter, halso- och sjukvarden och branschen inverkar
pa spelreglerna i form av nya affarslogiker, forandrade vardprocesser och nya etiska fragor. | SCB:s
undersokning av innovation i sjukvarden fran 2015 konstaterades att organisationer som samarbetar
med externa aktérer dr mer framgdngsrika i sitt innovationsarbete och att samarbete med externa
aktérer i sjukvdrden dr ovanligt. Samverkan bor vara en sjalvklar del av vardens verksamhets-
utveckling, men dven en del av kompetensutvecklingen for samtliga ingaende parter, ocksa for
vardpersonal. Svensk vard kan pa sa satt bidra till att 6ka Sveriges globala attraktionskraft i och med
sin kliniska excellens och néringslivet blir en tillgdnglig partner i utvecklingen av en innovativ vard. En
forbattrad samverkan efterfragas dven i och med det 6kade kravet pa att visa produkters kliniska
nytta och kostnadseffektivitet. Om det stélls olika krav fran olika HTA-verksamheter och kopplingen
mellan HTA och upphandling ar otydlig minskar incitamenten att producera evidens.

Vidare koper svensk vard och omsorg inte in innovativ medicinteknik i samma utstrackning som
tidigare. Det innebar att manga svenska medicinteknikforetag inte far en referenskund pa sin
hemmamarknad, vilket kan vara avgorande for att senare kunna etablera sig daven internationellt.
Mikroféretag, sma och medelstora féretag (SMF) spelar stor roll for ekonomi och sysselsattning i
Sverige och 4r manga ganger mer innovativa an globala koncerner. SMF kan ha svarare att
exempelvis fa FoU-medel och att sluta ramavtal for samverkan med universitetssjukhus. Samtidigt
befinner sig de stora globala medicinteknikféretagen pa en hart konkurrensutsatt, mogen marknad
och innovationsverksamheten inom medicinteknik handlar darfor till stor del om inkrementella
forbattringar av befintliga produkter. Mer disruptiva, d.v.s. banbrytande innovationer harror till
storsta delen fran uppkopta, mindre féretag. For vissa produkter pa den svenska marknaden dar
prispressen ar hard och betalningsviljan for innovationer ar 1ag, blir det en narmast omoéjlig ekvation
att fa ersattning for utvecklingsarbetet. Konsekvenser av detta riskerar bli att premiumprodukter inte
slapps pa den svenska marknaden, med potentiellt menliga effekter pa vardkvaliteten.
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Det finns ambitioner att skapa battre samverkansklimat fran manga hall - att bemota
beroringsskracken for en battre grogrund for framtida medicintekniska innovationer som sakerstaller
att patienter far tillgang till basta mojliga behandling. Medicinteknikbolag ar beroende av att utveckla
dessa produkter ute i vardverksamheten, med en néara koppling till vardprofessionen och
patienternas behov. Och varden ar beroende av de medicintekniska innovationerna for att utveckla
och férbattra varden. Forstaelsen for varandras verksamheter och forutsattningar ar avgérande for
att bygga relationer och denna rapport syftar till att bidra till denna forstaelse.

“Vi har jattetrivsamma kunder. Vi brukar tacka dem fér vara framgdngar, det
finns ingen motsats ddr - de paverkar produkten sa att den blir béttre fér dem och
vi far férdelar.”
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Inspelet till forsknings-, utbildnings- och innovationspropositionen

Den forra forsknings- och innovationspropositionen innebar 6kade riktade satsningar mot Life
Science-omradet, vilket var vdlkommet, men som inte tog tillrackligt stor hdnsyn till de utmaningar
som ar specifika for medicinteknikomradet - utmaningar som kan métas 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
omsorgsnadra forskningen. Swedish Medtechs inspel till forsknings-, utbildnings- och
innovationspropositionen ville visa pd medicinteknikféretagens mojligheter att bidra till tillvaxt och
innovation samt till battre hélsa, vard och omsorg for patienter och brukare, namligen

Tydliga incitament och
satsningar som kan utveckla det
helt avgorande samarbetet
mellan foretag, universitet och
hogskolor samt vard och omsorg

”Jag anser att hélso- och sjukvarden i Sverige
generellt ar nytdnkande, intresserad och
testvillig. Men det ar ett individberoende
samarbete och det saknas resurser.”

”...den stora méngden sjukvdrd finns hos
primarvard och privata utévare, vilka inte har
samma mojligheter [till studier]. Om vi kan

erbjuda tjansterna till mindre vardinrattningar sa

kan vi erbjuda béttre vard och foretagen far
konkurrensfordelar i Europa. Smaskalig sjukvard
som annars inte har rad kan samarbeta med oss
[...] héir kan VINNOVA hjilpa till.”

Tydliga insatser som stimulerar
nyttiggorande/inférande

"De [Vinnova] dr bra i tidiga forskningsprojekt, men manga
foretag som vart stryker pa foten da man forsoker ga fran
produktifiering till att generera intakter, d.v.s. da man
hamnar i Valley of Death. Har behdvs en 6verbryggning, en
langsiktighet.”

Underlatta for SMF t.ex. genom battre
tillgang till kapital/medel for Fol-
investeringar

”...att nyttiggora forskningen genom att produktifiera,
forvantas den privata marknaden hantera. Man ska hitta
finansiarer (riskkapitalister) som kan ge exit-tillfallen. Da
forsvinner foretaget fran Sverige. Har kan Vinnova vara
med mer. De kan g in som delagare och stalla krav. Ur ett
statligt perspektiv vill man vdl generera exportintdkter?”

Med ratt forutsattningar for behovsdriven forskning och innovation i samverkan blir varden en
kvalificerad kund som tillsammans med universitet och hogskolor samt naringsliv utvecklar och testar
produkter, vilka faktiskt kops in och kan bidra till patientnytta. Detta skapar en grogrund fér den
hemmamarknad som ar avgorande for tillvaxten av den svenska medicintekniska branschen och for

en framtida hallbar vard och omsorg.
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Om Swedish Medtech

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér medicintekniska foretag och har idag runt 170
medlemsforetag. Swedish Medtechs vision ar att Sverige ska vara ett attraktivt land for
medicintekniska foretag, vilka med vardebaserade innovationer 6kar patientsiakerheten och skapar
en hallbar vard och omsorg. Vi arbetar mot att:

v Positionera medicinteknik som en férutsittning fér en effektiv vard och omsorg.

v’ Stirka branschens betingelser fér att uppna basta majliga klimat fér FoU, finansiering,
tillverkning och kompetensforsérjning i Sverige.

v’ Stirka den svenska medicintekniska branschens férutsittningar pa den globala marknaden.

v’ Skapa basta mojliga forutsattningar for medlemsféretagen att verka i vard och omsorg.

Figurforteckning

Figur 1. Uppskattning av antal anstdllda inom medicinteknik i tusental. Data fran Nordic Business key.

Datainsamling och analys utférd for Swedish Medtechs réikning av Lena-Kajsa Sidén april 2015. 6
Figur 2. Férdelning av produktkategorier hos respondenterna i enkdtstudien. De stérsta grupperna dr
engdngsprodukter (21%) och IT och eHdlsa (15%). Féretagen kunde ange fler dn en produktkategori. 6
Figur 3. Berdkningar av nettoomsdttningen 2009-2013 i miljarder SEK, baserat pd mikrodata fran Nordic
Business Key. Sammanstdllt av Lena-Kajsa Sidén. 7

Figur 4. Totalt antal féretag som besvarade enkdten dr N = 117, varav mikroféretagen (<10 anstdllda) utgér
45% (N = 53). Antal SMF med 10 anstdllda eller fler utgér 27% (N = 32), antal medelstora féretag 16% (N = 19)
och stora féretag med fler én 250 anstdllda utgér 11% av respondenterna (N = 13). 7
Figur 5. Mikroféretagen (<10 anstdllda) utgér 47% (N = 289), nGgot stérre SMF 37% (N = 227), medelstora
féretag utgér 13% (N = 82) och andelen féretag med fler én 250 anstdllda utgér 3% (N = 17). Totalt antal
féretag dr 615. 8
Figur 6. Férdelning pa antal anstdllda hos féretag som ér medlemmar i Swedish Medtech och som besvarat
enkdten (N = 70). Mikroféretagen (<10 anstdllda) utgér 33% (N = 23), ndgot stérre SMF 29% (N = 20),
medelstora féretag utgér 20% (N = 14) och andelen féretag med fler én 250 anstdllda utgér 18% (N =13). 8
Figur 7. Exportvdrde medicintekniska produkter, i miljarder SEK. Bearbetning av radata fran SCB. Statistiken dr
framtagen av Lena-Kajsa Sidén fér Swedish Medtech, 2015. 9
Figur 8. lllustration av en utvecklingskedja fér medicinteknik, frén behov/idé till patientnytta. 10
Figur 9. Utmaningar fér medicintekniskt ndringsliv i Sverige enligt enkdtstudien. De stérsta utmaningarna f6r
respondenterna dr att kunna visa den kliniska nyttan av nya produkter, offentlig upphandling, incitamentet for
upptag av medicintekniska produkter i vard och omsorg, erséttningssystemet, det medicintekniska regelverket

och att nd ut pd den globala marknaden. 12
Figur 10. Karta éver antal medicinteknikstudier i Europa registrerade pa ClinicalTrials.gov i januari 2016. 14
Figur 11. Féretagen i enkdtstudien bedriver framst klinisk samverkan med universitetssjukhus och
regionsjukvard. 15
Figur 12. Ingdngar till vard och omsorg fér de féretag som angett att de under 2014 bedrev ndgon form av
klinisk samverkan. Merparten av féretag anvdnder sig av egna, redan etablerade kontakter. 17
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