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SAMMANFATTNING/
EXECUTIVE SUMMARY

I allt fler linder star vard- och omsorgsfragor inf6r stora utmaningar. Dels genom ett storre
vardbehov till £6ljd av f6rbittrad hilso- och sjukvard och 6kad livslingd. Dels f6r att sam-
hillets allt hogre medellivslingd medfér ett proportionellt produktions- och intiktsbortfall.
Totalt sett dr vard och hilsa ett vixande segment i manga linders BNP.

Medicinteknik spelar redan idag en central roll inom véird och omsorg. I framtiden kom-
mer behovet att vixa. Faktum dr att innovativ medicinteknik ér verktyget som driver och
mojliggdr manga av de nédvindiga omstillningarna som krivs for att méta de utmaningar
som hilso- och sjukvarden i manga linder stir inf6r. Bland annat genom:

— torbittrade behandlingsmojligheter

— 6kad patientmedverkan och bittre friskvard (avlastning av hilso- och sjukvard),*
utveckling mot en virdebaserad hilso- och sjukvard (hégsta hilsoutfall per kostnad)

— hallbar och effektivare hilso- och sjukvird (6kad patientsikerhet, minskad invasivitet,
bittre beslutsstéd m.m.), férbittrad hilsoekonomi.

Forutsattningar och utmaningar

En grundliggande forutsittning f6r Sveriges historiska framgangar inom medicinteknik har
varit god samverkan mellan hilso- och sjukvird, industri och akademi. En avgorande faktor
for fortsatt framgang dr att ateruppritta just denna samverkan, som paverkats menligt av de
senaste decenniernas fokus pa kortsiktig vardoptimering,

Idag har svenska medicinteknikféretag en marknadsandel pa cirka 4 % samtidigt som
Sverige endast utgor 1 % av virldsmarknaden. Marknaden har god tillvaxt (ca 7 % varje
ar) och inom manga omraden ir svensk medicinteknisk industri sedan linge virldsledande.
Vir industri sysselsitter idag cirka 20 000 personer med en omsittning pa runt 60 miljarder
kronor per ar. I Sverige star medicinteknik for ca 3 % av sjukvardens totala kostnad.

Aven vad giller medicinteknisk forskning ir Sverige bland de ledande linderna i vérlden,
dven om andra linder knappar in.

Var medicintekniska forskning och vara kvalitetsregister dr en varldsunik resurs. Den
svenska medicintekniska industrins framgang dr kopplad till att vi har ett vilutvecklat halso-
och sjukvirdssystem, dir nya medicintekniska innovationer kan utvecklas och testas genom
samarbeten mellan inblandade parter. Inte minst patienter och anhériga.

Sverige ligger langt fram vad galler I'T-anvindning vilket gor landet till en exceptionellt
attraktiv testmarknad f6r medicintekniska innovationer. Svenska patienter med kroniska
sjukdomar ér ofta vilutrustade (smartphones, lisplattor, med mera) och vilorganiserade
vilket ger goda férutsittningar for patient- och anhdrigmedverkan i innovationsprocessen.

Sverige konkurrerar dock globalt om féretagens investeringar. Narheten mellan nérings-
liv, forskning och hilso- och sjukvard som tidigare har funnits 1 Sverige finns idag pa andra
hall, exempelvis Danmark, Holland, Tyskland och Kanada. Det svenska innovationssyste-
met behover dirfor stirkas for att inte halka efter. Detta dr angelidget eftersom medicintek-
nik spelar en stor roll i framtidens hilso- och sjukvard och ger en utomordentligt god
industriell tillvixtpotential. Pa sa sitt kan man ocksa bidra till att svensk och utlindsk

*Halso- och sjukvard innebér i denna agenda bade landstingsfinansierad sjukvard (privat och landstingsagd) och kommunalt driven vard och
omsorg (privat och kommunal).



industriviljer att stanna och utveckla sin verksamhet langsiktigt i Sverige.
Tyvarr har alltsa forutsittningarna for bade klinisk forskning och medicinteknisk innova-
tion under de senaste decennierna blivit simre. Orsakerna ar bland annat:

— produktions- och administrationskraven har 6kat pa personal och andra i hilso-
och sjukvirden

— brist pa fokuserad finansiering av industri och sjukvardsnira medicintekniska forsknings-
och utvecklingsprojekt

— brister finns 1 utformningen och genomférandet av landstings och regioners utvecklings-
uppdrag

— alltfor fa anstillda 1 vard och omsorg har tjanster som innefattar bade patientnira praktik
och klinisk forskning

— alltfor fa mojligheter ges till konstruktiv samverkan mellan patienter, anhoériga, naringsliv,
hilso- och sjukvirden och akademi.

Visionen for den nationella agendan f6r medicinteknik ér att lyfta det nationella forsknings-
och innovationssystemet till en ny hogre niva som aterigen och hallbart placerar Sverige i
en internationellt ledande topp-position.

Samordning for hallbar framgang
Medicinteknik ar ett tvirvetenskapligt tekniskt forsknings- och innovationsomrade som
aven kraver medicinsk och klinisk kompetens. Den medicintekniska forskningen dgs inte av
nagot enskilt naturvetenskapligt eller tekniskt forskningsomrade utan spianner brett 6verden
tekniska/naturvetenskapliga forskningen. Medicinteknik 4r allt fran sensorteknik och
bildbehandling till IT-system, appar eller avancerad utrustning for stralning, minimal-invasiv
kirurgi eller livsuppehallande system. Tekniken ér idag en integrerad del i ett savil tekniskt
som organisatoriskt system av patientvard i vilket medicintekniska innovationer drivs av
tillimpningen. For att ta till vara pa potentialen behover medicinteknikens identitet forstér-
kas och utvecklas.

Intressenterna inom hilsa och sjukvard, niringsliv, innovation och akademi behéver
kopplas samman tydligare genom fler och effektiva motesplatser och samverkansprojekt.

For att framgangsrikt kunna stirka Sveriges forutsattningar inom medicinteknik har
Nationellt forum f6r medicinteknik (NFMT) inrittats. Avsikten ar att realisera agendans
forslag genom att:

— ta vara pa och stirka Sveriges goda forutsittningar att forbli en virldsledande
medicinteknisk nation

— skapa ett forsknings- och innovationssystem 1 virldsklass genom en strukturerad
samverkan mellan patienter, hilso- och sjukvard, niringsliv och akademi

— mojliggora ett starkare samarbete mellan olika aktorer fran olika geografiska omraden for
att formera en samlad nationell styrka av internationell excellens

— verka for insikten att medicinteknik utgor ett eget och speciellt forsknings- och kompe-
tensomrade och en egen bransch

— ta vara pa de utmirkta svenska forutsittningarna for patientperspektivet och
kvadrupelhelix* i innovationsprocessen

— visa pa nyttan fOr Sverige av ett starkt medicintekniskt niringsliv och av stark forskning
inom medicinteknik

— skapa forutsittningar for innovativa produkter och tjdnster som bidrar till att 16sa hilso-
och sjukvirdens utmaningar

Framgangen uppnas har genom att:
— fokusera forsknings- och innovationsinsatser pa de medicinteknikomraden som starkast
bidrar till att 16sa hilso- och sjukvardens utmaningar

— starka fOrutsittningarna for finansiering och internationalisering av innovativ svensk
medicinteknik, genom att exempelvis skapa internationella motesplatser, nitverk och
motesplatser f6r samverkan mellan hilso- och sjukvird, akademi och patienter/anhoériga
samt strukturer for riskkapitalaktérer inom omradet

— satsa pa klinisk forskning som méjliggér for niringsliv/akademi att f6ra en kvalificerad
dialog med vird/omsorg samt att innovativa l6sningar testas och prévas f6r introduktion
pa marknaden

— starka fGrutsittningarna for nationell effektivisering och samordning av innovativ svensk
medicinteknik, bland annat genom att stirka och férbittra utbytet mellan centra i landet
ddr hilsa och sjukvard, niringsliv och akademi samverkar

— satsa pa hallbara innovationer; teknik med fokus pa sparsamhet, enkelhet och relevans f6r
savil den industrialiserade som den tredje virlden

— satsa pa hallbarheten i férutsittningarna for innovationer for hilsa, vird och omsorg;
sisom att 6ka den tekniska kompetensen i hilso-/sjukvirden.

*Kvadrupelhelix bestar har av patient/anhorig, halso- och sjukvard, naringsliv samt akademi.



1. HALSO- OCH SJUKVARDENS
FRAMTIDA UTMANINGAR OCH
TEKNIKENS MOJLIGA ROLLER

Hela den industrialiserade virlden star infor stora utmaningar vad giller hilso- och sjukvard.

Den 6kande andelen éldre leder till 6kande vardbehov samtidigt som en minskande andel
forvirvsarbetande forsvarar mojligheterna att finansiera vard och omsorg, I manga linder
runt om 1 virlden, diribland Sverige, vixer sjukvardskostnaderna snabbare in BNP, vilket
langsiktigt inte dr hallbart. Problematiken kan bland annat 16sas med hjilp av en effektivare
anvindning av medicintekniska produkter.

I dagens allt mer digitaliserade informationsfléden kan den I'T-kunniga befolkningen enk-
lare informera sig om eventuella sjukdomar och om hur man lever ett hilsosammare liv.

Teknikkunnandet bland patienter och anhériga vixer generellt och man har i stérre grad
mojlighet att vara en aktiv part i pagdende behandling eller monitorering. Ligg dartill att 2011
ars Patientsidkerhetslag (PSL) stiller krav pa att varden ska involvera patienter och nirstiende
1 patientsikerhetsarbetet.

Framtidens utmaning blir att 6ka férutsittningarna for patientens medverkan 1 sin vard, att
etbjuda en personcentrerad vard' med individuella 16sningar, som “’bygger pd respekt for
varje patients sjialvbestimmande och integritet och dir varden sa langt det dr moijligt plane-

ras och genomfors i samrad med patient och anhorig”?.
De utvecklingssteg som maste tas for att skapa en effektiv, siker och patientfokuserad
hilso- och sjukvard innebdr bland annat att:

— 6ka patientmedverkan, dir patienten dr delaktig 1 sin egen vard och dirmed avlasta hilso-
och sjukvirden*

— strdva mot en virdebaserad hilso- och sjukvard, som organiseras utifran virdet f6r
patienten, det vill sdga hégsta hilsoutfall 1 relation till den totala samhillskostnaden.

— hallbara, sikra och effektiva l9sningar f6r exempelvis prevention, bittre beslutsstod,
minskad invasivitet, 6kad livskvalitet och f6rbittrad arbetsmiljo.

*Halso- och sjukvard innebér i denna agenda bade landstingsfinansierad sjukvard (privat och landstingsagd) och kommunalt driven vard och
omsorg (privat och kommunal).



2. MEDICINTEKNIK

Sverige har en stolt tradition av forskning inom det medicintekniska omradet. Pacemakern,

den konstgjorda njuren och stralkniven dr nagra exempel pd innovationer som har riddat
livet pa patienter virlden Gver.

Fler framgangsrika exempel pa medicinteknik finns i Appendix C.

En grundliggande forutsittning f6r dessa historiska framgangar har varit god samverkan
mellan hilso- och sjukvard, niringsliv och akademi. Se Appendix D. Fér fortsatt framgang ar
okad samverkan en avgorande faktor.

Medicinteknik — f6r savil diagnos, som behandling och uppféljning — har parallellt med
vetenskapliga upptickter och nya likemedel lett till att vi framgangsrikt idag behandlar olika
sjukdomar. Den positiva utvecklingen har dock 6kat vardbehovet da manga lever allt lingre.

Innovation for bittre omstillning
Innovativ medicinteknik ar verktyget som driver och méjliggér manga av de nédvindiga
omstillningarna som krivs for att mota de utmaningar den aldrande virlden star infor.
Viktigt att poangtera ér att det inte 4r aldrande per se som driver kostnaderna, utan den
kostnadskrivande varden i slutet av livet. Det hir innebir att kostnadseffektiv medicintek-
nik, som bidrar till ett hdlsosamt aldrande, inte driver hilso- och sjukvardskostnaderna. Det
hir innebidr samtidigt att det kommer stallas allt hogre krav, oavsett marknad, pa att visa att
nya medicintekniska produkter dr mer kostnadseffektiva dn befintliga produkter.

Anvandarvinlig teknik for alla faser och behov

Prevention kan férvintas bli ett allt stérre inslag 1 ekvationen och detsamma giller pa-
tientens egna mojligheter och vilja att ta ansvar for sin sjukdom och behandling. I denna
utveckling spelar medicinteknik en viktig roll. Teknik f6r diagnos, monitorering och be-
handling, speciellt pa distans, mojliggér omstrukturering. Samtidigt spelar nya hogteknolo-
giska l6sningar en avgorande roll 1 att forbittra moéjligheterna inom den hégspecialiserade
varden. Tekniken har dven betydelse f6r utbildning av personal inom hilso- och sjukvard
och organisationen i stort.

Innovativa medicintekniska l6sningar dr barare av manga av de utvecklingssteg som
efterstrivas idag. Dessa kan ge patienten storre delaktighet 1 sin egen diagnos, méjlighet till
monitorering och egenbehandling, Den medfér dven att grinserna f6r medicinteknik vid-
gas: For funktionshindrade eller patienter med kroniska diagnoser 6vetlappar behandling
och inte minst rehabilitering ibland med trining; nya hogteknologiska l6sningar spelar en
avgorande roll i att forbattra moéjligheterna inom den hégspecialiserade varden, samtidigt
som teknik f6r prevention dven kan anvindas av friska i férebyggande syfte och som verk-
tyg for allmint forbattrad hilsa.

Medicinteknik — en allt viktigare del av hilso- och sjukvard
Medicinteknik ar ett tekniskt forsknings- och innovationsomride som aven kriver medi-
cinsk och klinisk kompetens. Utvecklingen gar mot att medicintekniken, i allt stérre ut-
strackning, dr en integrerad del i ett savil tekniskt som organisatoriskt system av patient-
vard. Innovationen uppstar forst genom den forindring av praktiken och processerna inom
vard och omsorg som medicintekniken mojliggor.

For den medicintekniska forskaren, utvecklingsingenjéren pa féretaget och den medi-
cintekniska ingenjoren pa sjukhuset krivs forstaelse for, och tillgang till expertis inom den
kliniska och medicinska verklighet dir patient och anhériga méter varden och tekniken.

En grinsoverskridande kompetens som kraver lite mer

Medicinteknik dr en egen integrativ kompetens. Den karakteriseras av en stindigt pagaende
dialog 6ver professionskulturer och kompetensgrinser. Att introducera nya medicintek-
niska 16sningar kraver ofta omfattande samverkan mellan manga olika parter och professio-
ner. Det medicintekniska forsknings- och innovationsklimatet ar darfor sirskilt beroende av
goda forutsittningar for samverkan Gver grinserna mellan olika samhaillsdiscipliner. Detta
ar en forutsittning for na framgang,

For ett vilfungerande medicintekniskt innovationsklimat behéver medicinteknikens iden-
titet forstirkas och utvecklas savil inat gentemot akademi och niringsliv, som utat gentemot
vard/omsorg, finansidrer och myndigheter. Intressenter behéver kopplas samman genom
fler samverkansprojekt och métesplatser.
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Medicinteknik — en allt viktigare del av omsorgen

Det rader ingen tvekan om att medicinteknikens betydelse f6r hilso- och sjukvarden har
Okat drastiskt under de senaste 20 dren. Trenden dr fortsatt att tekniken kommer att spela
en allt storre roll i de stora utmaningar som hilso- och sjukvirden nu star infor.

Definition av medicinteknik
I'lagen om medicintekniska produkter (1993:584, 2§) definieras medicinteknik som:

”En produkt som enligt tillverkarens uppgift skall anvindas, separat eller i kombina-
tion med annat, for att hos manniskor enbart eller i huvudsak pavisa, f6rebygga, 6vervaka,
behandla eller lindra en sjukdom, pévisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en
skada eller ett funktionshinder, underséka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk
process, eller kontrollera befruktning.”

Likemedelsverket definierar medicinteknik som produkter som ir avsedda att anvindas
inom alla delar av halso- och sjukvarden. Hit hor allt fran enkla produkter som plaster till
stora avancerade system, till exempel datortomografer, samt aktiva implantat, exempelvis
pacemakers. Till medicintekniska produkter hor dven I'T-system i sjukvarden, hjilpmedel
tor handikappade, dentala produkter, implantationsprodukter, preventivmedel samt reagen-
set, testsystem/- tekniker och instrument for diagnostik, terapi och 6vervakning.

Ett nytt produktomride som haller pa att introduceras pa varldsmarknaden dr produkter
som innehaller bearbetad minsklig vivnad.

3. FORUTSATTNINGAR FOR SVERIGES
MEDICINTEKNISKA FORSKNINGS-
OCH INNOVATIONSKLIMAT

Innovationsklimatet — det vill sdga synergierna mellan akademi, halso- och sjukvard samt
niringsliv — utgdrs i praktiken av de processer som leder en medicinteknisk innovation till
den praktiska nyttan. Malsittningen ér att forbattra situationen for patient och anhérig
exempelvis genom att bota eller 6ka graden av vilmaende och sjalvstindighet. For halso-
och sjukvirden sker forbattring till exempel genom avlastning, 6kad sakerhet, bittre besluts-
stod eller mojliggérandet av nya processet.
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Svensk medicinteknisk industri dr sedan linge internationellt sett mycket framstdende,
virldsledande inom manga omriden och sysselsitter omkring 20 000 personer med en om-
sattning pa cirka 60 miljarder kronor per ar.

En grundliggande forutsittning for dessa historiska framgangar har varit just god sam-
verkan mellan hilso- och sjukvird, industri och akademi. En avgorande faktor for fortsatt
framgang dr att ateruppritta just denna samverkan, som paverkats menligt av de senaste
decenniernas fokus pa kortsiktig vairdoptimering,

Virldsmarknaden f6r medicinteknik har en god tillvixt (cirka 7 % per ar). Svenska fore-
tag har en marknadsandel pa ungefir 4 % vilket anses vara en stor andel for ett land med
en hemmamarknad som utgdr 1 % av virldsmarknaden (se detaljer i Appendix C).

Eftersom medicinteknik tar en allt storre plats inom hilso- och sjukvarden finns en god
industriell tillvixtpotential. Med Sveriges valutvecklade sjukvard och starka forskning har
vi tidigare kunnat etablera en medicinteknisk industri som ar virldsledande inom ett antal
omraden. Det finns goda forutsittningar f6r nya kommande framgangar vad giller innova-
tion och vardférbattringar.

I Sverige finns redan vil utvecklade strukturer f6r samverkan mellan hilso- och sjukvard,
industri och akademi. I strukturen ingar patient, familj, hilso- och sjukvardspersonal,
likare, landsting, hjilpmedelsinstitut, hilso- och sjukvardens organisering, universitet, fors-
kare, niringsliv, innovationsstoéd och finansidrer. Dessa parter behover kunna féra en kvali-
ficerad dialog for att de medicintekniska innovationerna ska kunna fortsitta att utvecklas.
En stor férdel med medicinteknik 4r att det traditionellt varit en relativt kort time-to-mar-
ket, speciellt 1 jimforelse med likemedel och bioteknik. Inte sallan kan en sadan process ga
sa fort som pa 2-3 ar.

Samtidigt som Sverige har goda forutsittningar minskar antalet radikala innovationer —
trots en 6kning av foretagens FoU-investeringar. Detta skapar ett behov hos framférallt de
etablerade foretagen att arbeta nirmare de medicintekniska forskarna for att hitta teknolo-
gier med hog innovationshojd.

Det svenska lararundantaget

Sverige har en unik féreteelse, det sd kallade Lirarundantaget, som stimulerar forskare
inom akademin att kommersialisera forskningsresultat eftersom de som regel dger sina egna
resultat. Lararundantaget har tagits val till vara av forskare inom medicinteknik och lokala
innovationssystem har byggts upp pa flera stillen i landet.

Lirarundantaget har ingen generell motsvarighet inom landstingen, dven om vissa lokala
anpassningar till Lararundantaget existerar. Manga forskare delar sin tid mellan landsting
och akademi, vilket forsvarar processerna. Langsiktigt krivs enhetliga system fOr att pa ett
effektivt sitt hantera innovationsprocesserna.

3.1 Samhiillsekonomisk inverkan
Medicinteknik skapar hilsoekonomi och férbittrar virden f6r den enskilde patienten.
Nir implementering av medicinteknik sker maste kostnadsperspektivet breddas sa att det
inte bara handlar om en avdelning, klinik eller division pa ett sjukhus.

I en VINNOVA-rapport frain 2009 som diskuterar problematiken att berakna nettovar-
det av samtliga samhallseffekter dras f6ljande slutsats:

12

"Det har visat sig svart att pa ett réttvisande satt virdera effekter inom halso- och sjukvarden i monetira
termer for att gora dessa jamforbara. Inom hélsoekonomin anvinds darfor ndstan uteslutande kostnadsef-

fektanalyser, i vilka kostnader stills mot halsoeffekter uttryckta i annat dan monetdra termer, till exempel

vunna levnadsar eller kvalitetsjusterade levnadsar.”

I samma rapport star ocksa:

"Om de dvergripande sambdillsekonomiska effekterna ska studeras dr det viktigt att komma ibag att
hélsovinster i sambdllet kan ha mdnga orsaker utiver de medicinska forskningsframgaingarna, sdasom bittre
kost och bostader, tryggare arbetsmilji och sundare livsstil. 1 idare giller ocksa det omvinda; hilsorelate-
rad forskning genererar ocksa icke-medicinska samballseffekter sasom dkad produktivitet, konkurrens-
kraft och ekonomisk tillvaxt och bidrar déarmed till ett lands BNP .”

Sambhillets och sjukvardens intressen borde rimligen vara desamma: Friskare invanare och
bista mojliga vard av sjuka och skadade till en rimlig kostnad.

En avdelning, klinik eller division pa ett sjukhus gor inte sina ekonomiska 6vervagan-
den utifran det samhalleliga perspektivet. Och nir en krock mellan perspektiven uppstar,
sa maste i1 dagsldget samhillet sta tillbaka. Halso- och sjukvardens finansieringsmodeller ar
svartydda och indikationer finns att existerande incitament knappast leder till bista mojliga
vard for sjuka och skadade. Ersittningsmodellerna baseras pa nyckeltal som inte utformats
utifrin den kliniska verkligheten och prevalensen av olika behandlingskrivande sjukdoms-
tillstand i Sverige.

En 6verensstimmelse mellan sjukvardens och samhaillets metoder att mita kostnader
och intiakter och skapa underlag for investeringar skulle paskynda en mer patientorienterad
syn pa medicinteknik. Det vill siga att hilso- och sjukvardssystemet inkluderar patienten,
de anhoriga, hilso- och sjukvarden, hemmet, arbetsplatsen och fritiden. Detta skulle hastigt
accelerera systemets utveckling till minniskors forbittrade hilsa och en férbittrad hilso-
och sjukviard.

Nir det galler att vilja ratt medicinteknisk produkt dr processen komplex. Det som
krivs dr en 6ppen process baserad pa fornuft, validering och bedomning av de prioriterade
folkhilsobehoven. Nir individens och samhillets ekonomiska intressen mots bor rimligen
hilso- och sjukvirdens prioriteringar ocksa moétas. Hinder f6r rationella val av en medi-
cinteknisk produkt inkluderar savil brist pa halsoekonomisk hinsyn och otillricklig pro-
duktinformation som teknikfascination och aggressiv marknadsforing. Méjliga 16sningar
inkluderar forbattrad tillgang till information for beslutsfattare, 6ka teknikkompetensen i
hilso- och sjukvirden och en stirkt roll f6r medicintekniska eller liknande experter i
beslutsprocessen.

Se exempel pa kostnadsbesparande medicinteknik i Appendix B.
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4. VISION OCH MAL -
VARLDSBAST PA INNOVATION
OCH MEDICINTEKNIK

Visionen for den nationella agendan ir att lyfta forsknings- och innovationssystemet inom
medicinteknik till h6gsta niva for att hallbart placera Sverige i en internationell topposition.
Svensk medicinteknik ska anvindas globalt och pa sa vis forbittra halsoekonomi, livsstil,
hilso- och sjukvird for sambhillet, profession, patienter och anhoriga virlden runt.

Sverige har ett behov av att stirka innovationssystemet och fa fram nya medicintekniska
l6sningar som moter hilso- och sjukvardens behov och som kan ge nya framgangsrika pro-
dukter hos existerande och nya foretag.

Vi skall nirma oss visionen genom att skapa forutsittningar for ny medicinteknik genom
en strukturerad samverkan mellan patient/anhorig, vard och omsorg, niringsliv och aka-
demi. Agendan skall ge férutsattningar for nya produkter och tjanster i befintliga eller nya
foretag som bidrar till att 16sa den industrialiserade virldens halsoutmaningar.

Avsikten med agendan ar att:
— ta till vara och stirka Sveriges goda forutsittningar att forbli en virldsledande
medicinteknisk nation

— skapa forutsittningar for innovativa produkter och tjanster som bidrar till att 16sa
hilso- och sjukvirdens utmaningar

— skapa ett forsknings- och innovationssystem i virldsklass genom en strukturerad
samverkan mellan patienter, hilso- och sjukvard, niringsliv och forskning

— mojliggora stirkt samarbete mellan olika aktorer fran olika geografiska omraden for
att strukturellt samarbeta for internationell excellens

— verka for insikten att medicinteknik utgor ett eget och speciellt forsknings- och
kompetensomrade och en egen bransch

— visa pa nyttan med ett starkt medicintekniskt naringsliv och stark forskning inom
medicinteknik.

Framgangen uppnas hir genom att:
— fokusera forsknings- och innovationsinsatser pa medicinteknikomraden som, starkast
bidrar till att I6sa de utmaningar som finns inom dldreomsorg, hilso- och sjukvard

— starka fOrutsittningarna for finansiering och internationalisering av innovativ svensk
medicinteknik, genom att exempelvis skapa internationella motesplatser, nitverk for
samverkan mellan patient/anhérig, hilso- och sjukvard, akademi och niringsliv samt
strukturer for riskkapitalaktorer inom omradet

— satsa pa klinisk forskning som méjliggér for niringsliv/akademi att f6ra en kvalificerad
dialog med hilso- och sjukvirden samt att innovativa l6sningar testas och provas for
introduktion pa marknaden

15



— stirka forutsittningarna for nationell effektivisering och samordning av innovativ svensk
medicinteknik, bland annat genom att stirka centra i landet och utbytet mellan dem, dar
hilso-och sjukvird, niringsliv och akademi samverkar

— satsa pd hallbara innovationer; teknik med fokus pa sparsamhet, enkelhet och relevans fér
savil den industrialiserade som den tredje virlden

— satsa pa hallbarheten i férutsittningarna for innovationer for hilsa, vard och omsorg;
sasom att Oka den tekniska kompetensen 1 halso-och sjukvarden.

4.1 Mal med agendan
Mal £6r agendan ar att ar 2020 ska Sverige:

— ha ett innovationssystem som effektivt integrerar akademi, samhille och industri inom
medicinteknik. Systemet skall proaktivt stoédja naringsliv, hilso- och sjukvard och forsk-
ning med fokus pa savil patients och anhérigs vardag och vilbefinnande som avlastning
for hilso- och sjukvarden och tillvixt.

— vara det land 1 Europa med starkast tillvixt av medicintekniska innovationer och foretag
med medicintekniska applikationer eller produkter

— vara det land 1 Europa som investerar mest per capita och har den bista styrningen av
medicinteknisk forskning och utveckling relaterad till behoven inom hilso- och sjukvar-
den samt dldreomsorgen

— vara det land 1 Europa med den storsta return-on-investment i kvalitetsjusterade
levnadsir/investering inom medicinteknik

— ha tagit fram medicinteknik inom ett antal strategiska produktkategorier som skapar
sirskilt stort virde 1 hilso- och sjukvarden och dldreomsorgen.

— ha ett nationellt forum f6r medicinteknik med stark kompetens och med geografisk
bredd som idr topprankad internationellt och dérfor en eftersokt partner inom EU
Horizon 2020.

5. HUR SKA VI SAMVERKA?

Det finns ett 6vergripande behov att underlitta samverkan mellan forsknings- och inno-
vationssystemets olika intressenter. Vi vill samla engagemanget fran niringsliv, akademi,
hilso- och sjukvard och omsorg bakom startlinjen mot ett gemensamt mal. Den kraftsam-
ling som var agenda efterstravar/efterfrigar skapar behov av samsyn f6r varandras olika
processer, 6nskemal och villkor.

Behovet av produktiv dialog 6ver aktors- och kompetensgrinserna ér stort liksom
potentialen for att skapa l6sningar for samhillets verkliga behov. Fér att underlitta
kommersialisering av innovationer samlas erfarenheter fran alla parter. Dirigenom skapas
forutsittningar for enklare och snabbare vigar for foridling av FoU-idéer till innovationer
och produkter/tjinster pa den internationella marknaden.
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5.1 Faciliterad dialog och ett gemensamt budskap

For att framgangsrikt kunna méta Sveriges utmaningar inom hilso- och sjukvard finns

nu Nationellt forum f6r medicinteknik (NFMT) dér aktérer fran medicintekniskt néringsliv,
hilso- och sjukvard och akademi tar ett samlat nationellt grepp for att realisera Agendans
torslag,

NFMT:s vision dr en bittre situation for patienten/individen/medborgaren i Sverige,
genom genuin samverkan mellan patient/anhorig, niringsliv, universitet och hilso- och
sjukvardens foretradare.

Grundidén ir enkel och bygger pa slutsatsen att en 6kad dialog, och dirigenom en 6kad
kompetensuppbyggnad, mellan medicinsk, klinisk, teknisk och kommersiell kompetens ar
central for hur vil samhillet kommer att sta rustat for de férindringar som pagar.

NFMT ir ett brobyggande centrum f6r medicinteknik som agerar for de dialoger och
processer som kan och bor foras mellan samhillets intressenter: individen, hilso- och
sjukvarden, niringslivet och universiteten, for att nimna nagra. NFMT verkar ocksa for
ett effektivt och hallbart innovationsklimat och for att hitta 16sningar till hilso- och sjuk-
vardens utmaningar.

Med NFMT:s nationella stéd och nitverk skapas strukturer for att behélla och vidare-
utveckla befintliga kompetensnivaer samtidigt som pagaende initiativ stirks. Exempelvis
genom branschorganisationen Swedish Medtech, Svensk forening f6r Medicinsk Teknik
och Fysik (MTF) och de noder som finns i landet dir niringsliv, akademi och hilso- och
sjukvard samverkar.

5.2 Satsningar for att sakerstilla kommersiell barkraft i

forsknings- och innovationsprojekt

Det dr av stor vikt pa vilket sitt satsningar pa innovationer inom medicinteknik sker.
Erfarenheter visar att alla satsningar inte automatiskt blir lyckosamma. Ett antal hinder
inom det svenska innovationssystemet i medicinteknik har identifierats. I f6ljande stycke
foljer en redovisning pa hur dessa hinder kan elimineras.

5.2.1 Att i satsningar sakerstalla att dessa ar behovsmotiverade och drivs
integrerat med varden

En orsak till utebliven framging hos en medicinteknisk produktidé kan vara att denna inte
utgar fran anvandarnas behov och att anvindaren — det vill siga vardpersonal, patient och
anhorig — inte ar tillrackligt delaktig i utvecklingsprocessen. Alternativt har behovet iden-
tifierats i virden men sedan har ingenjoren/forskaren gjort en 16sning som inte fungerar

1 verksamheten. Prototypen som provas kan da komma in som en gékunge i varden utan
vardgivarens vilsignelse.

Malet uppnas genom att med fokus pa patient, anhorig och vardpersonal driva innova-
tionsprocessen som ett intimt samarbete mellan hilso- och sjukvard, niringsliv och
akademi — hela vigen fran idé till produkt. Patientperspektivet ska genomsyra processen.
Detta innebir att produkter och tjanster vixer fram i tvirfunktionella projektgrupper som
1 olika delar av processen bestar av vardtagare och vardgivare, forskare och utvecklare fran
akademi och niringsliv, som tillsammans ér delaktiga i implementerings- och kommersia-
liseringsarbetet.

For att na hogt uppsatta mal dr det viktigt att projektledningen har tillgang till kompetens
inom hilso- och sjukvard, niringsliv och fran medicinteknisk forskning,
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En viktig erfarenhet dr att 6msesidig kommunikation ska genomsyra innovationsarbetet.
De metod- och produktkoncept som utvecklas och prévas kliniskt ska vara férankrade i
halso- och sjukvirden och den kliniska forskningen och medverkande personal och/eller
patienter/anhoriga ska vara vilinformerade om hur produkten ar tinkt att forbittra virden
och uppmuntras till att foresld produktforbittringar.

Flera centrumbildningar i landet ingar i NFMT och dessa har stor erfarenhet av samver-
kansprojekt. Vi ser en klar forbittringspotential 1 att samla de olika erfarenheterna i landet
och stegvis skapa en samlad nationell strategi f6r innovationsarbetet inom medicinteknik
och hur samverkan bor bedrivas mellan niringsliv, universitet och hilso- och sjukvardens
foretridare.

NFMT har en unik méjlighet till att stirka innovationssystemet, samtidigt som dess
regionala centrumbildningar kan underlitta implementeringen av innovationssystemets
olika processer ute i landet.

5.2.2 Resurser for att finansiera overbryggning till marknadsetablering

Ett vanligt hinder f6r nya medicinteknikprodukter dr att det tar ling tid till stadig f6rsiljning
och l6nsamhet. Aven om det finns sunda affirsmodeller har minga féretag svirigheter att
klara sig ekonomiskt.

Som 16sning pa detta vill vi att:

— myndigheter avsitter sirskilda medel som ger mojlighet till finansiell 6verbryggning och
tor-kommersiell utveckling for nya féretag med god langsiktig kommersiell potential.

— det skapas en struktur for att samla riskkapitalaktorer inom omradet.

Vart forslag ar att NFMT far 1 uppdrag att starta en nationell métesplats dar innovatorer
inom medicinteknik fir presentera och fa sina idéer bedémda av riskkapitalister inom om-
radet. Idéer som bedéms av stort intresse men som ej dnnu kan fa riskkapitalfinansiering
foreslar vi far 6verbryggningsfinansiering en viss period.

Vi foreslar att resurser for detta riskkapitalforum byggs upp av stod fran VINNOVA,
men att krav stills pa medfinansiering fran hélso- och sjukvardsorganisationer och riskkapi-
talbranschen.

5.3 Utbildning/framtidens kompetensforsorjning
Sverige har en stark internationell stillning inom medicinteknisk utbildning. Att Sverige dr
framstaende borgar ocksa for att var strategiska innvationsagenda har barkraft.

Antalet anstillda inom medicintekniksektorn har 6kat kraftigt sedan slutet av 1990-talet.*

For att mota efterfragan pa ingenjorskompetens specifik f6r denna bransch har civilingen-
jorsutbildningar i medicinteknik nyligen startats pa flera hall i Sverige. De f6rsta renodlade
medicintekniska civilingenjorerna kommer att examineras under 2013.

Da tvirvetenskap betonas redan fran inledningen av programmen har de ocksa lockat
studenter som annars inte i forsta hand s6kt en ingenjorsutbildning. Innovation och entre-
prendrskap har fatt en stor plats i utbildningarna vilket g6r att dessa ingenjoérer kan komma
att utgéra en motor for svensk innovationskraft inom medicinteknik.

Mojligheten for studenter och forskare inom medicinteknik att fa direkt tillgang till
hilso- och sjukvardens behov och kompetens ir fortfarande begrinsad. Ingangar finns for
medicinstuderande, men det finns potential i att Sppna upp aven for ingenjérsstudenter i
vard- och omsorgsmiljoer. Vi ser att man kan ta ett mer samlat grepp inspirerat fran vad
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som tillimpas pa eller via civilingenjorsutbildningarna i medicinteknik. En férdel med dessa
utbildningar dr kopplingen till varden, vilket gbr att behov kan fangas upp dir och utvirde-
ras som projektarbeten eller examensarbeten. Pa det sittet uppnas tva vinster; Att idéer kan
fa en fOrsta utvirdering pa ett kostnadseffektivt sitt och att studenter far relevanta utma-
ningar att jobba med.

Pa en civilingenjorsutbildning genomfdrs kandidatarbeten med ett sadant uppligg, Ett
angreppssitt skapar team med multidisciplinir kompetens inom teknik, design, medicin och
management som analyserar behov och méijligheter pa kliniken. I samverkan med student-
grupper kan dessa team angripa ett stort antal problemstillningar. Ytterligare exempel ar ett
nira samarbete mellan en landstingsavdelning f6r medicinteknisk FoU dir examensarbeten
genomfors i sjukhusmiljé f6r bade medicinska studenter och teknologer.

Pa en hogskola har ett system med parvisa medtech-inriktade examensarbeten med bade
likarstudenter och teknologer utvecklats. Pa en annan har utvalda doktorander fatt méjlig-
heten att géra sin forskarutbildning med entreprendriell inriktning. Detta har gjorts med ett
kurspaket och ett mobilitetsprogram dir man fatt mojlighet att under perioder vara verk-

samma pa en medicinteknisk industri eller i en hélso- och sjukvardsmiljo.

Det finns ett antal forskarmiljéer inom matematik, fysik, I'T och materialvetenskap som
har utomordentlig inomvetenskaplig kompetens, men som behéver stirka kinnedom om
och férmagan till att bedriva framgangsrik sjukvards- och industrindra medicinteknisk
forskning, I dessa fall 4&r NFMT en viktig resurs. NFMT och dess centra bér ha en tillrick-
lig dynamik for att ge berérda grupper tilltride till sina centra och didrmed dela med sig av
sitt arbetssitt.

For ett starkt och framgéngsrikt innovationsarbete krivs samverkan mellan hilso- och
sjukvard, niringsliv, akademi och patienter/anhoriga. Det som efterstrivas dr god balans
mellan den tillimpade och grundliggande forskningen. For att den tillimpade forskningen
skall fa tillrdckligt stor innovationsh6jd och dirmed stor kommersiell potential krivs att
den har sin bas 1 stark grundvetenskaplig kompetens. Det dr darfor viktigt att satsningen
pa medicintekniskt innovationsarbete gar hand i hand med grundvetenskapliga satsningar
inom medicinteknik, foretridesvis frin universiteten sjilva i form av fakultetsmedel och
fran Vetenskapsradet.
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Hailso- och sjukvard ér en hart belastad sektor och den stora svarigheten ar att fa loss tid
tor vardpersonal att engagera sig 1 medicintekniska utbildningar. Intresset och viljan finns,
men fa mojligheter att praktiskt kunna stélla upp erbjuds.

For att drastiskt kunna 6ka innovationstakten inom medicinteknik féreslar vi att imple-
mentera strukturer och méjligheter att ekonomiskt stédja de kliniker som ger sig in i att
handleda projekt. Exempel pa strukturer skulle kunna vara att skapa mojligheter for entre-
prendriellt lagda kliniker att kunna testa sina idéer 1 nidra samarbete med kompetenser inom
teknik, design och vard. Clinical Innovation Fellowship, doktorand-skolor, skriddarsydda
kandidat- och examensarbeten ir exempel pa hur samarbeten kan ske praktiskt, men hur
uppliggen mest optimalt ser ut skiljer sig mellan olika regioner.

5.4 Klinisk forskning inom medicinteknik

Teknisk forskning blir alltmer komplex och specialiserad och ir ett omrade som alltmer
verkar tillhéra den akademiska forskningen vid tekniska universitet och hégskolor. Detta
medfor for medicinteknikens del ett gap mellan den tekniska forskningen och den kliniska
praktiken.

De som har insikt om behoven i varden kinner inte alltid till, eller har tillgang till, de
senaste teknologierna. Omvint saknar de tekniska forskarna ofta insikt i den medicinska
problematiken och anvindarnas behov. Med andra ord finns ett behov av ett nirmare sam-
arbete, mycket pa grund av de 6kande kraven pa klinisk evaluering av nya metoder for att
sikerstalla den kliniska evidensen.

Tyvarr har alltsa forutsittningarna for bade svensk vard och omsorg och den kliniska
forskningen blivit allt simre for att bidra till medicinteknisk innovation under de senaste
decennierna. Det finns flera orsaker till den hir negativa trenden:

Produktions- och administrationskraven har 6kat pa personal och forskare i hilso- och
sjukvarden. Det har fatt till f6ljd att det finns mindre utrymme att delta 1 forsknings- och
utvecklingsprojekt med medicintekniska foretag genom att inkludera klinisk forskning i
klinisk rutin.

Generellt sett har anstillda 1 hilso- och sjukvarden fatt en mer reserverad instéllning till
att samverka med industrin. Manga ér oroliga att de ska bryta mot lagen om offentlig upp-
handling eller konkurrenslagstiftningen om de deltar i FoU-projekt med foretag,

Hos finansidrer av innovationsinriktad FoU inom medicinteknik saknas ofta tillricklig
medicinteknisk kompetens i de referensgrupper som bedémer ansékningar inom omradet.
Kliniska forskare saknar kinnedom om vilka finansidrer som finns for forsknings- och

utvecklingsprojekt med medicintekniska foretag;

Det finns brister i utformningen och genomférandet av landstings och regioners ut-
vecklingsuppdrag, Uppféljningen pa deras FoU-satsningar ar 1 manga fall bristfilliga. Detta
medfor en avsaknad av incitament att samverka med medicintekniska foretag samt att sam-
verkansprojekt blir starkt beroende av enstaka eldsjilar med intresse for medicinteknik.

Det ar for fa anstillda i vird och omsorg med tjanster som innefattar biade patientnira
praktik och klinisk forskning,

Med den rationalisering av halso- och sjukvarden som dgt rum har méjligheten att
integrera forskning i klinisk rutin blivit svarare vilket har varit till nackdel f6r innovations-
systemet.

Inom svensk forskning forlorar vi mark mest pa grund av bristande resurser till
forsknings- och innovationsinsatser.
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Den tidigare framgangsrika utvecklingen som skedde i samverkan mellan industri, hilso-
och sjukvirden och teknisk akademi har begrinsats av dagens alldeles f6r fa mojligheter
att triffas for konstruktiv samverkan. Sverige har darfor ett klart behov av att stirka sitt
innovationssystem for att fa fram nya medicintekniska l6sningar som maoter hilso- och
sjukvardens behov och som kan ge nya framgangsrika produkter och nya foretag inom
medicinteknik.

Akademin behéver strukturer och ekonomiskt stéd f6r samarbete med hilso- och sjuk-
varden samt resurser fOr att utforska nya metoder med stor potential.

Ett av de storsta hindren for optimal anvindning av en medicinteknisk produkt ar
obalansen mellan utformningen av enheten och i vilket sammanhang den anvinds. Okad
finansiering, forbittrad samverkan mellan néringsliv, hilso- och sjukvérd och akademi och
en forbittrad infrastruktur dr nédvandigt for att béttre kunna anpassa nya medicintekniska
koncept till faktiska behow.

Stark medicinteknisk forskning ger ett starkare innovationsklimat
Bland de svenska internationellt framstiende exemplen finns bland annat fantastiska hjilp-
medel som rullatorer, rullstolar och ortoser som utvecklats genom privata initiativ. Men
dven nar detta sker utanfér universitetens forskning dr utvecklarens mojligheter till kontakt
med patienten och hilso- och sjukvarden innovationsprocessens katalysator. I denna spelar
den kliniska forskningen en central roll. Genom den ges maoijlighet f6r foretagen att testa
sina produkter och genomféra de for féretaget helt avgérande kliniska studier som behévs
tor att kunna introducera sig pa marknaden.

Innovationen av nya medicintekniska produkter och tjanster driver nya processer och
metoder som forbittrar f6r patienten och varden.

Den medicintekniska innovationsprocessen accelereras avsevirt nir det finns fungerande
strukturer av kliniskt verksamma forskare som har viljan och férutsittningarna att samar-
beta med den tekniska forskningen och naringslivet.

Klinisk forskning och utvardering nodvandig

For att en ny behandlingsmetod ska kunna na fram till patienten maste vanligen ett flertal
kliniska studier goras. I den evidensbaserade hilso- och sjukvarden kan den kliniska stu-
diens roll svarligen 6verdrivas. P4 samma sdtt har hogklassigt och effektivt genomforda kli-
niska forskningsstudier ofta avgérande betydelse f6r innovativa medicintekniska 16sningar.

Klinisk forskning och utveckling dr darfor ofta nédvindig for att utveckla och sitta
medicintekniska produkter pa marknaden. Férutsittningar f6r en nira samverkan mellan
foretag, hilso- och sjukvirden och akademin, i alla faser av forsknings- och utvecklingspro-
cessen, dr central for medicinteknisk innovation. Det dr viktigt att understryka att klinisk
forskning och utveckling f6r medicinteknik inte dr begrinsad till kliniska provningar pa
samma sitt som likemedel.

Innan en medicinteknisk produkt CE-mirks ska den genomga en klinisk utvirdering
som ska baseras pa kliniska data. Kliniska data kan himtas fran relevant vetenskaplig lit-
teratur och/eller fran kliniska prévningar. For medicintekniska produkter giller alltsa,
till skillnad fran likemedel, att en klinisk provning inte alltid beh6ver genomféras innan
siljstart. Klinisk provning maste genomforas nir nédvindiga uppgifter om produktens pre-
standa och sikerhet saknas i samband med CE-markning. Klinisk forskning och utveckling
genomfors dock bade innan och efter produkten har CE-mirkts.
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Svensk halso- och sjukvard har konkurrensfordel

Likemedelsverkets statistik Over genomforda kliniska prévningar visar att antalet prév-
ningar av medicinteknik har legat pa en relativt oférindrad nivd under de senaste tio dren
(till skillnad fran kliniska prévningar av lakemedel som kraftigt minskat). Nér produkten ar
CE-markt vill foretag ofta genomféra olika typer av klinisk forskning och hilsoekonomiska
studier fOr att visa pa vardet av produkten, f6lja upp att produkten har 6nskad effekt och fa
data till det kontinuerliga férbittringsarbetet. Svensk hilso- och sjukvard har en stor kon-
kurrenstordel f6r den hir typen av studier da det finns flera kvalitetsregister och biobanker
med mycket hég kvalitet i landet.

Nyligen publicerad forskning pa drygt 26 000 medicintekniska patent visar att patent dar
bade likare och foretagsanstillda star pa patentet i storre utstrackning baseras pa forsk-
ningsresultat och i storre utstrickning forutser riktningen for teknologisk utveckling dn
patent dir endast foretagsanstillda var pa patenten®. Patent med ursprung i kombinationen
industri och hilso- och sjukvard var dven mer frekvent citerade dn patent utgaende fran
endast industrin. Studien visar pa betydelsen av samverkan mellan féretag och kliniker 1
utvecklingen av medicintekniska innovationer.

Fran mojlighet till faktisk samverkan

Vad ir det da som karaktiriserar goda forutsittningar for samverkan mellan kliniska fors-
kare och medicintekniska foretagr De mest grundliggande forutsittningarna ir att det
finns ett delat intresse for hur nya produkter kan skapa en bittre vard samt att det finns tid,
pengar och kompetens for att genomféra projekt. Det dr dven mycket viktigt att de juri-
diska ramverken inte himmar denna samverkan.

Infoérandet av Lagen om offentlig upphandling (LOU) ir ett exempel pa en lagstiftning
som i viss utstrickning bidragit till att kliniker blivit mer skeptiska till att arbeta tillsammans
med medicinteknikforetag i klinisk forskning och utveckling, Aven om LOU i sig inte dr
nagot hinder kinner manga kliniker en osikerhet kring i vilken utstrickning de kan sam-
verka med fOretag,

Moijligheten att gbra innovationsupphandlingar dr 1 stora stycken oprévad mark inom
medicinteknik. Man kan dock ana att det regelverket 6ppnar f6r mojligheten till en storre
samverkan mellan vard och industri att ta fram just de produkter som varden behover.
Goda forutsittningar for klinisk forskning och utveckling handlar dven i stor utstrickning
om hur hilso- och sjukvarden organiseras. Kliniska miljder som ir attraktiva f6r medicin-
tekniska foretag har ofta en nira koppling mellan den kliniska praktiken och forskningen,
men det handlar dven om att klinikledningen definierar tydliga och ambitisa visioner och
mal £6r hur kliniken ska utvecklas.

Anledningen dr att framgéangsrik klinisk forskning och utveckling av medicinteknik ofta
ar starkt integrerad i de strategier som ligger till grund f6r den kliniska verksamhetsutveck-
lingen.

Klinisk forskning och klinisk prévning av nya produkter ir inte samma sak, men om-
radena dr ndra besliktade. Den satsning pa totalt 120 miljoner kronor som Regeringen
aviserade 1 augusti 2013 for att 6ka foretagens méjligheter att fa tilltrade till svensk halso-
och sjukvird for kliniska prévningar dr positiv. I sitt pressmeddelande skriver Regeringen
explicit att det denna gang giller bade lakemedelsindustri och medicinteknisk industri. Ritt
placerade kan dessa medel ge samarbetet mellan hilso- och sjukvarden och den medicintek-
niska industrin ett lyft.
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5.5 Satsningar for att klara regelverket

For att en medicinteknisk innovation ska fa slippas ut pa marknaden maste den uppfylla
det medicintekniska regelverket, vilket innebir att den ska vara sidker och ha angiven pre-
standa. Detta for att garantera en hog sikerhet for bade patienter och vardpersonal.

I dag ir de regulatoriska kraven pa medicintekniska produkter hégre dn vad de varit tidi-
gare vilket kriver stérre anstringningar och kostnader for att na ut pa marknaden. Det ér
bland annat kraven i de Europeiska medicintekniska direktiven som maste uppfyllas for att
en produkt skall kunna sittas pa marknaden och anvindas i hilso- och sjukvérden.

Vi foreslar speciella dtgirder fOr att stodja arbetet med att produkterna skall uppfylla de
stillda kraven. Det dr angeldget att ta ett nationellt initiativ for att sdkerstilla resurser till
stod for foretag att i innovationsprocessen uppfylla de allt 6kande regulatoriska kraven.
Synergimdjligheterna mellan de olika landstingens och universitetssjukhusens innovations-
aktorer och medicintekniska avdelningar bor tas till vara genom att utnyttja deras kom-
petens inom det regulatoriska omradet. Atgirden ir viktig for att stédja nya och mindre
foretag som inte sjilva har tillgang till kompetens i dessa regelmissiga fragor.

Vi féreslar att VINNOVA och liknande myndigheter gor riktade utlysningar f6r att hitta
l6sningar inom detta omrade.

5.6 Skapa ett entreprenoriellt klimat

Pa grund av 6kad fokusering pa kortsiktig optimering av hilso- och sjukvardsproduktion
har industrins utvecklingsresurser i allt storre grad lagts utomlands dir samarbetsformerna
ofta dr mer gynnsamma. Detta sker med en allt mer globaliserad industri med minskad
nationell anknytning. Flera exempel finns dir bolag, som under sin utveckling fatt mycket
stod av det offentliga innovationssystemet, kopts upp och flyttats utomlands med stora
nationella forluster vad det giller satsat kapital, inflytande i bolaget och minskat antal
arbetstillfallen. Detta beror, atminstone delvis, pa att miljén f6r samverkan mellan industri,
hilso- och sjukvard, och akademi dr mer férdelaktig utomlands.

Vi avser att utveckla en 6ppen, dynamisk och internationellt konkurrenskraftig innovativ
miljo 1 ett ndtverk med existerande noder i universitetsstiderna, Lund, Go6teborg, Linképing,
Stockholm, Uppsala, Umed och Lulea.

I dessa miljéer ska medicinteknisk forskning och utveckling samarbeta med deltagande
industrier, vardgivare och akademiker 1 hela landet. Verksamheten kommer att inriktas pa
tillimpad patientnira innovation som adresserar reella vairdutmaningar dir svensk industri,
nystartad sa vil som etablerad, kan spela en avgérande roll.

De decentraliserade verksamheterna skapar naturliga motesplatser £f6r medicintekniska
foretag, stora forskningsresurser, studenter och hilso- och sjukvarden.

Fornyelsen 1 forslaget hirror till féljande tva faktorer:

1. det nya patientnira sitt pa vilken medicinteknisk FoU initieras och bedrivs, 1 samarbete
mellan patienter, hilso- och sjukvard, akademi och industri

2. att omstillningen av virden sker snabbare genom att teknikutveckling kopplas till
pagaende forandringar 1 arbetssitt och processer.

Initiativets kraftsamling kommer ur insikten att villkoren f6r medicinteknisk industri kraver
nira samverkan med kunder, anvindare och patienter fran allra férsta borjan. Genom detta
arbetssitt fornyas och frimjas medicinteknisk FoU-samverkan i regionerna, den 6ppnar
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upp och gbrs mer oberoende av enskilda individers engagemang, Férnyelsen innebir att
motesplatser skapas som starkt underlittar for foretag, akademiska forskare och andra
att bedriva gemensamma FoU-projekt i nira anslutning till den kliniska verksamheten.
En processrelaterad del av fornyelsearbetet ligger 1 att adressera och, med intressenternas
gemensamma anstraingningar, l6sa de vilkinda problem som finns i den medicintekniska
innovationsprocessen.

5.7 Bilaterala samarbeten

De medicintekniska 16sningar som satsningarna ger vixer fram i projektgrupper bestiende
av personer fran hilso- och sjukvarden, forskning/utveckling och niringsliv. Det fortsatta
implementerings- och kommersialiseringsarbetet ska ocksa drivas i en sadan integrerad pro-
cess. Ett viktigt led i att bli framgangsrik ar att projektledningen har tillgang till kompetens
fran hilso- och sjukvard, niringsliv och personer fran medicinteknisk forskning.

De metod- och produktkoncept som vi satsar pa och som provas kliniskt skall ha sjuk-
vardsledningens vilsignelse och de medverkande ska vara vilinformerade om hur behand-
lingen ir tinkt att forbittra varden. Omsesidig kommunikation ska genomsyra innovations-
arbetet.

5.8 Stodjande forskning

Medicinteknisk forskning och innovation samverkar med ett flertal omkringliggande forsk-
ningsomraden. Forskningen kring ersittnings- och betalningsmodeller, innovationsproces-
ser, beteende, organisation, utbildning ger viktiga bidrag till:

— att underlitta investeringar i ny medicinteknik genom ett anpassat ersittningssystem.
DRG-vikter (Diagnos-relaterad Grupp) bygger pa statistik som ér tva ar gammal och ny
medicinteknik kan darfor aldrig finansieras via DRG-ersittningen.

— ett incitament fOr en 6kad innovationskapacitet 1 hilso- och sjukvard och dldreomsorg;

— en prestationsbaserad ersittningsmodell lik den som staten och Sveriges kommuner och
landsting har triffat for gott bedrivet patientsidkerhetsarbete.

5.8.1 Viktiga utmaningar

Utmaningar for innovativ medicinteknik inkluderar savil etiska som regulatoriska och for-
mella krav, behov av insikt i den virdande miljén — sasom sjukhus, hem och éldreboende,
ofta stora behov av dialog 6ver professionsgrinser med medfdljande svarigheter att finna
eller (ibland) forsta varandra; krav pa provning av den nya produkten 1 klinisk milj6, institu-
tionella kopare med institutionella processer och egna interna kostnads- och besparingsmo-
deller som inte féljer den hilsoekonomiska logiken att ’det som ir bra fér samhillet 4r bra
tor sjukvarden” och komplexa internationaliseringar med olika ersittningssystem, forsak-
ringssystem och praxis i olika linder.

5.8.2 Foljeforskning

Foljeforskningen ska identifiera kunskapsluckor samt dokumentera, kartligga och analysera
skeenden under utvecklingen av framtida kluster och projekt. Foljeforskning ér en form av
I6pande utvirdering av aktiviteter och systemets utveckling i stort. Input fran forskning ar
en viktig del 1 utvecklandet av strategin for att skapa det medicintekniska omradets starka
identitet och samhérighet. Kontinuerlig utvirdering, lirande, delaktighet och dialog dr av
stor betydelse.
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5.9 Finansiering

Stodet till forskning inom medicinteknik fran statliga myndigheter och andra storre akto-
rer dr mycket viktigt for att fa till den kritiska massa och den héga kvalitet som krivs f6r
att uppna resultat. I en internationell jimforelse dr stodet till medicinteknisk forskning i
Sverige mycket blygsamt. Som exempel kan nimnas att NIH stéder National Institute of
Biomedical Imaging and Bioengineering (www.nibib.nih.gov) med cirka 300 miljoner US-
dollar per ar. Om vi skulle ha samma per capita satsning borde den svenska satsningen pa
omradet vara nirmare 100 Mkr per ar, d&ven om vi bara riaknar bidrag till grundforskning,

Vetenskapsradet (VR) med beredningsgruppen Medicinsk teknik N'T-A stéder idag
grundldggande forskning inom féljande omraden: bildgivande teknik, biomaterial och artifi-
ciella organ, biosensorteknik, biooptik, biomekanik, fysiologisk mitteknik och modellering,
medicinsk bild- och signalbehandling, medicinsk informatik, medicinsk stralningsfysik,
talteknik och teknisk audiologi, terapeutisk teknik, handikapphjilpmedel och ultraljuds-
teknik. Beredningsgruppen NT-A:s budget ér ligre dn de flesta andra teknikomraden och
beviljningsgraden ar klart ligre, den var 2005-2011 13—19 % jaimfort med 22-30 % inom
hela NT-omradet vilket sjilvklart 4r en stor nackdel f6r omradet. Detta problem accentu-
eras av att 6vriga rads forskningsstdd (ocksa industrinira sadant) till omradet medicinteknik
ar lagt. Bristen pa tillgang till forskningsstod dr det storsta hotet mot den medicintekniska
forskningen i Sverige sett i ett 5—10-arsperspektiv.

Industrirelevanta forskningsprogram som utlyses ticker ofta det mycket breda omradet
hilsa. Fordelen dr att medicinteknik passar in i manga utlysningar och det ar ett relativt
stort antal medicinteknikprojekt som beviljats. Nackdelen dr att de breda programmen blir
kraftigt 6versékta med mycket lag beviljningsgrad som foljd. Bredden i programmen gor att
bedémningsgrupperna har en motsvarande bred sammansittning men alltfor fa har kom-
petens att bedéma ansokningar inom medicinteknik.

Inom Vinnova finns ett programomrade “Hilsa” dir medicinteknik utgér ett delomrade.
Vinnova stéder ocksa E-hilsa dir man fokuserar pa att skapa tjdnster och I'T-baserade
l6sningar som utgar fran patienten samt de anhdérigas och den nirmaste vard- och om-
sorgspersonalens behov, Innovationer f6r framtidens hilsa som syftar till att 6ka nyttig-
gorandet av svensk forskning med hog vetenskaplig kvalitet for att férebygga och behandla
livsstilssjukdomar och svarbehandlade infektioner samt innovationsslussar inom hilso- och
sjukvarden som ska st6dja utvecklingen av idéer till behovsdrivna innovationer fran halso-
och sjukvird inom landsting och kommuner. Dessutom kan man séka stéd f6r medicintek-
nikprojekt inom allmianna utlysningar som exempelvis Forska & Vix och Utmaningsdriven
innovation.
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Stiftelser, forskningsprogram och EU-pengar

Stiftelsen for strategisk forskning (SSF) har en ny utlysning: Synergy grants for research in
Medical Bioengineering. Det dr en utlysning pa 250 Mkr med anslag pa 5-7 Mkr per ar f6r
beviljade projekt. Tillsammans med Vinnova har man haft programmet ”Brainpower” som
syftar till integration och samverkan inom omraden av betydelse f6r diagnostik och behand-
ling av neurodegenerativa sjukdomar. SSF driver ocksa tillsammans med Vetenskapsradet
och Vinnova Medicinsk teknik f6r bittre hilsa, som dock snart dr pa vig att avslutas.

Andra organisationer som ger stéd dr KA Wallenbergs stiftelse, Cancerfonden och senast
Barncancerfonden som startat en specifik satsning pé forskning inom medicinteknik.

EU och dess ramprogram dr i det hir sammanhanget en viktig aktér. Inom omradena
Health och ICT har man haft avsevirda utlysningar inom medicinteknik. Det dr darfor
extra viktigt att svenska myndigheter verkar for starka inslag av medicinteknik inom arbetet
med programmet Horizon 2020. Programmet har tre prioriteringar:

1) skapa spetskompetens
2) industriellt ledarskap
3) angripa samhillsproblemen

Horizon 2020 adresserar samhilleliga utmaningar dir malet att forbattra den livslanga
hilsan och vilbefinnandet dr mest relevant ur ett medicintekniskt perspektiv. Lds mer om
Horizon 2020 i Appendix E.

For att kunna paverka framtida utlysningar med inriktningar som gagnar medicinteknik
(inklusive informatikomradet) krivs dialog med Kommissionens representanter. Lagg dar-
till dialog med andra linders universitet f6r samarbete inom inringade intresseomraden.

5.10 Ledarskap och gender diversity

Nya modeller £6r ledarskap och medarbetarskap behovs f6r framgangsrikt tvirvetenskapligt
samarbete dir rollférdelningen inom en samverkan mellan hilso- och sjukvird, akademi,
patient och niringsliv kan vara komplex. Ledarskap behdvs som en strategisk resurs for
tillvixt. Hari ligger ocksa ett behov av medvetenhet om genusperspektivet.

Genusmedvetenhet leder till 6kad innovationskraft, 16nsamhet” och i processer som
beslutsfattande, kreativitet och innovation har genusmedvetenhet inflytande pa utfallet.

I grinslandet mellan medicin, teknik och omvardnad, kan nya perspektiv tas tillvara genom
att bredda kontaktytorna med varden si att dven traditionellt starkt kvinnodominerade
yrkeskategorier saisom underskoterskor och sjukskoterskor 1 hogre grad ska kunna vara
delaktiga i innovationsprocessen. Detta dr en viktig del i en fokuserad satsning pa att
effektivisera innovationssystemet som helhet.

Genom att fokusera pa relationer och processer dir kvinnors och méins kompetenser
synligg6rs kan mervirde och regional tillvixt skapas. Viktigast ur innovationssynpunkt éar
att genusperspektivet bidrar till nytinkande: icke-normativt tinkande stirker innovations-
miljéer. Genusbaserad kunskap blir tillvixtmojligheter och skapar férutsittningar fér en
hoégkvalitativ, effektiv sjukvard som méter framtidens behov. Genusperspektivet kan ocksa
anvindas for att betrakta de ekonomiska, ekologiska och sociala dimensionerna av hallbar
utveckling, dir jamstilldhet kan ses som en férutsittning for ekonomisk tillvaxt'.
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6. SAMVERKAN | AGENDAARBETET

En malsittning f6r NFMT ar att verka for ett forbattrat klimat for samverkan mellan pa-
tient, sjukvard, forskning och niringsliv inom medicinteknik i hela landet. Aven om NFMT
1 sig innebar ett brett samarbete inom en viktig samhallssektor ar det viktigt med samverkan
med omgivande omraden. For att mota de utmaningar som hilso- och sjukvérdssektorn star
infor talar allt for att utveckling kommer att ske i grinsytor mot andra omraden som inte
traditionellt forknippats med medicinteknik. Koncept som att med imaging-metoder kunna
folja hur ett likemedel eller en verksam substans nar sitt mal, eller hur ett likemedel kombi-
neras med en teknisk enhet eller programvara ar exempel pa en sadan utveckling,

Vinnova konstaterar i sin rapport “’Life science companies in Sweden”* att mellan 1997
och 2009 minskade antalet sysselsatta 1 Likemedels- och bioteknikbranscherna, medan den
Okade starkt inom ”Medical Technology”. En del av denna utveckling forklaras i rapporten
med att

... part of the dramatic increase in the number of medical technology employees is due to spin-outs of
Pharmacia business segments being categorized under Medical technology business segments. Thus, the

employees have been transferred from the Drug discovery and development business segment.”

Detta talar dels for att medicinteknik dr ett expansivt omrade men ocksa for att det finns
viktiga kopplingar mellan medicinteknik och likemedels- och bioteknikomridena.

Samverkan med andra agendor

Medicinteknik 4r ett omfattande och strategiskt viktigt omrade med en egen sirart som
dirmed motiverar en egen agenda. Samtidigt vill NFMT samverka med alla relevanta
aktorer inom omradet medicinteknik. Agendan har nira beréringspunkter med flertalet
andra konsortier som arbetar med att ta fram agendor inom ramen f6r Vinnovas utlysning,
Tabell 1 nedan listar de viktigaste omgivande agendorna.

”Swedish Bioimaging National Innovation Strategy” (agenda ”Bilddiagnostik™ i tabell 1)
fokuserar pa den strategiska utvecklingen av det biomedicinska bild- och bildanalysomradet.
Det omradet ligger till stora delar inom medicinteknik men har ocksa sina egna sirdrag som
gjort att man valt att ga fram med en egen agenda.

Med tanke pa den snabba utveckling som forutspas for I'T-16sningar inom hilso- och
sjukvard dr problemstillningar som adresseras inom ”VOIS-agendan” och ”Patient-involve-
ring” nara relaterade, eller rentav 6verlappande med medicinteknik. Agendorna inkluderar i
varierande grad dven andra aspekter dn de rent tekniska, sisom ett 6kat patientfokus. Smart
Elektronik-agendan har ett brett anslag dir 16sningar f6r medicinteknik kan vara en del,
exempelvis f6r monitorering eller analys. ”Diabetes-agendan” tillsammans med SILS-agen-
dan, har dtminstone till en botjan, en mer preklinisk/klinisk inriktning men framéver finns
eventuellt visentliga beréringspunkter med medicinteknik.
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Tabell 1: Narliggande Agendor 2012-2013

AGENDA
Big data analytics

Bildbaserad medicinsk diagnostik -
ett svenskt styrkeomrade med stor potential

Elektronikhardvara i Sverige
En aldrande befolkning

Fol-agenda inom halso- och sjukvard -
Patientinvolvering for tjansteinnovation

Fotonik - En méjliggérande teknologi for Sverige
Hur varldsledande forskning inom

diabetes ska bidra till svensk tillvaxt

loT Sweden

Kroppens reservdelar

Personalized Medicine inom Cancer
- fran upptackt till Innovation

Smartare Elektroniksystem for Sverige,
fortsattning

SVERIGE SOM INTERNATIONELLT CENTRUM
FOR LIFE SCIENCE (SILS)

VOIS Vard och Omsorg i InformationsSamhallet

Ovrig framtida potentiell samverkan

KOORDINATOR
SICS SWEDISH ICT AB

Institutionen fér medicin och halsa /
Radiologi, Linkdpings universitet

Acreo Swedish ICT AB, Kista
SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB

Centrum for tjansteforskning
Karlstads universitet

EKONOMISKA FORENINGEN
PHOTONICSWEDEN

Lunds universitet

KUNGL. Ingenjorsvetenskapsakademien IVA
SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB
Institutionen for immunteknologi,

Lunds universitet

Acreo Swedish ICT AB, Kista

Lansstyrelsen i Stockholms lan

SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB

PROJEKTLEDARE
Daniel Gillblad
Orjan Smedby
Jan Andersson

Karin Wendin

Per Echeverri

Pierre-Yves Fonjallaz

Sylvie Bove

Osten Franberg

Jukka Lausmaa

Carsten Rose

Leif Ljungqvist

Maria L6nn

Per Olof Hedekvist

En ytterligare grund for samarbeten skapas genom de stora satsningar pa kraftfull infrastruktur
som nu sker 1 form av anlidggningarna Max IV (klart 2016) och ESS (klart 2019-2025). Max IV
genererar synkrotronljus, ett oerhort intensivt ljus med den speciella egenskapen att det ar lika
energirikt i alla vaglingder dnda in i réntgenomradet. Nuvarande Maxlab anvinds for ett flertal
projekt med medicinteknisk inriktning inom materialforskning och undersékningar pa mole-
kylniva. ESS anvinder istallet neutronstralar och framhiver andra egenskaper 4n Max IV, vilket
exempelvis har kommit till nytta i forskningen kring bioaktivt glas som kan ersitta férstérd ben-
vavnad. Pa ESS kommer 10 av de 22 neutronspridningsinstrument som ér under planering vara
anpassade for Life Science-dndamal. Dessa anldggningar blir nationellt och internationellt unika
och ska anvindas f6r att forma en europeisk forskningsnod med virldsledande forskning i Sve-
rige. Det dr naturligtvis svart att veta hur forskningen ser ut 2025 nir ESS dr klart men dialogen
maste borja nu. NFMT kan hir vara en aktor for att Iyfta fram de medicintekniska tillimpningarna.
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7. MEDVERKANDE PARTER
OCH FORETAG

Nationellt Forum fér Medicinteknik, NFMT,
representerar alla storre akademier, det
medicintekniska naringslivet och de storre
regionerna/landstingen. Kartan nedan ger
en 6verblick. Niringslivet har i framtagandet
av agendan representerats av branschorgani-
sationen Swedish MedTech.

Ett stort antal foretag har varit delaktiga
i processen och kommer att medverka
explicit i det f6rslag som framfors
om ett Strategiskt Innovations
Omrade (SIO).

NORRLANDSREGIONEN

Lulea tekniska universitet
Umea universitetet
Norrbottens lans landsting

Vasterbottens lans landsting

Nodrepresentant: Centrum fér medicinskt teknik
och fysik (CMTF)

UPPSALA

Uppsala universitet
Landstinget i Uppsala lan
Nodrepresentant: Centrum for bildanalys (CBA)

SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut
Svensk férening for medicinsk teknik och fysisk (MTF)
Swedish Medtech, branschorganisationen for

medicinteknikforetag

STOCKHOLM

Karolinska Institutet

Kungliga tekniska hdgskolan

Stockholms lans landsting

Nodrepresentant: Centrum for teknik i medicin och
hélsa (CTMH)

OSTRA MELLANSVERIGE

Linkdpings universitet
Malardalens hogskola
Orebro universitet
Landstinget i Vastmanland
Sdédermanlands lans landsting
Orebro lans landsting
Ostergdtlands lans landsting
Berérda kommuner i resp. lan
Nodrepresentant: Novamedtech j

VASTRA GOTALANDSREGIONEN VGR

Chalmers Tekniska hogskola
Goteborgs Universitet
Hogskolan i Boras

Vastra Gotalandsregionen, VGR
Nodrepresentant: MedTech West

SKANE

Lunds Universitet
Region Skane
Nodrepresentant: Skanskt centrum for medicinteknik
(under bildande)
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Denna strategiska forsknings- och innovationsagenda har tagits fram under 2012-2013
med finansiering fran Vinnova. Rapporten finns f6r nedladdning pa NFMT:s hemsida
www.nfmt.se. Styrgruppen f6r NFMT har bestitt av féljande personer:

- Per Ask, professor vid Link&pings universitet, Novamedtech

- Ewert Bengtsson, professor vid Uppsala universitet, Centrum for bildanalys (CBA),
forskningsprefekt vid Institutionen for informationsteknologi

- Bertil Guve, Forestandare f6r Centrum f6r teknik 1 medicin och hilsa (CTMH)

- Tomas Jansson, Universitetslektor vid Lunds universitet

- Anna Lefevre Skjoldebrand, VD Swedish Medtech

- Olof Lindahl, professor vid Umea universitet och Luled tekniska universitet,
Forestandare for Centrum for medicinsk teknik och fysik (CMTT) och chef for
Viisterbottens lins landsting avdelning f6r medicinsk teknik och informatik

- Mikael Persson, professor vid Chalmers tekniska hogskola, Medtech West

- Lennart Philipson, Forskningsdirektor Orebro lins landsting, styrelseledamot i
Svensk forening for medicinsk teknik och fysik (MTT)

- Krim Talia, Affairsomrideschef for Life Science, SP Sveriges tekniska forskningsinstitut

Adjungerade styrgruppsledaméter:

- Malin Hollmark, projektledare CTMH

- Ursula Hultkvist Bengtsson, vice VD Medicon Village

- Wouter van der Wijngaart, professor vid KTH, fd forestindare f6r KTH Life Science
Technology Platform
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APPENDIX

APPENDIX A. Agendans tillkomst
Nationellt Forum f6r Medicinteknik, NIFMT, bildades efter en inledande workshop i samband

med Medicinteknikdagarna i Lund 2012-10-01 med 25 parter fran 21 olika organisationer frin hela
landet. En styrgrupp bildades med representanter fran féljande noder och nationella organisationer:

- Centrum fér bildanalys (CBA), Uppsala

- Centrum fér medicinsk teknik och fysik (CMTF), Norrlandsregionen

- Centrum for teknik i medicin och hélsa (CTMH; KI, KTH, SLL), Stockholm

- Medtech West, Vistra Gotalandsregionen

- Novamedtech, Ostra Mellansverige

— Skanskt centrum for medicinteknik (under bildande), Skéane

— SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut, for RISE svenska forskningsinstitut
— Svensk Forening for Medicinsk Teknik och Fysik (MTF)

— Swedish Medtech, branschorganisationen for medicinteknikforetag

Projektarbetet har bestitt 1 arbete av styrgruppen samt konsultarbete av Swedish Medtech for
kartliggning av medicinteknikbranschen i Sverige. Framtagandet av agendan har skett utifrain
diskussioner som forts under styrgruppsmoten och 1 och med regionalt férankringsarbete
gentemot landsting, universitet och hogskolor. Branschorganisationen Swedish Medtech har
fort kontinuerlig dialog med sina medlemmar for att tillférsakra relevans i agendans forslag
for niringslivet. Totalt har 18 styrgruppsméten och en workshop dgt rum.

En 6ppen seminarieserie har hallits med totalt 13 seminariestillfallen, listade i tabellen nedan.

SEMINARIETITEL PLATS ORGANISATION
Vinterkonferens inom statistik, arets &mne: “Compressed Sensing” Borgafijall CMTF
Diskussionslunch om framtidens vard och hélsa i Norbotten Luled CMTF

Hur gar en Due diligence till? Umea CMTF
Halsoekonomi fér medicinsk teknik Stockholm CTMH

CE-markning av medicintekniska produkter Stockholm CTMH

IMT fyller 40 ar Linkdping Liu

Symposium: Nya avbildningstekniker med nano-partiklar

- teknikens roll i dagens och framtidens halso- och sjukvard Lund LU/Medicon Village
Medicinsk teknik och mobil halsa - Primarvarden flyttar hem? Lund LU/Medicon Village
Hur kan den Medicintekniska branschen, ESS och MaxIV samverka? Lund LU/Medicon Village
Intellectural assets inventory - getting a hold on your ideas Géteborg MedTech West
Teknikens roll i dagens och framtidens sjukvard Goteborg MedTech West

Hur boér vi driva sjukvards- och Industriinriktad forskning och

utveckling inom medicinsk teknik? Linképing NovaMedTech
NovaMedTechs Innovationsmassa Link6ping NovaMedTech
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Forankringsarbetet har lett till att sex nodrepresentanterna utsetts,
vilka representerar regioner och organisationer enligt karta nedan.

NORRLANDSREGIONEN

Lulea tekniska universitet
Umea universitetet
Norrbottens léns landsting

Vasterbottens lans landsting

Nodrepresentant: Centrum fér medicinskt teknik
och fysik (CMTF)

UPPSALA

Uppsala universitet
Landstinget i Uppsala lan
Nodrepresentant: Centrum for bildanalys (CBA)

SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut
Svensk forening for medicinsk teknik och fysisk (MTF)

Swedish Medtech, branschorganisationen for STOCKHOLM
medicinteknikféretag Karolinska Institutet

Kungliga tekniska hogskolan

Stockholms lans landsting

Nodrepresentant: Centrum for teknik i medicin och
héalsa (CTMH)

VASTRA GOTALANDSREGIONEN VGR OSTRA MELLANSVERIGE

Link6pings universitet
Malardalens hogskola
Orebro universitet
Landstinget i Vastmanland
Soédermanlands lans landsting
Orebro lans landsting
Ostergbdtlands lans landsting
Berérda kommuner i resp. lan

Chalmers Tekniska hégskola
Goteborgs Universitet
Hogskolan i Boras

Vastra Gotalandsregionen, VGR
Nodrepresentant: MedTech West

SKANE

Lunds Universitet
Region Skane
Nodrepresentant: Skanskt centrum for medicinteknik
(under bildande)
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Nodrepresentant: Novamedtech J

Dialog med andra agendor

Moéten med bland annat féljande nirliggande agendor har dgt rum vid ett eller flera tillfal-
len: SILS, VOIS, Smart elektronik, Patientinvolvering, Diabetes, Kroppens Reservdelar,
samt Bildbaserad medicinsk diagnostik.

APPENDIX B. Teknologier for besparingar
Stora virden kan tillskrivas medicinsk forskning och implementering av ny teknologi. Den
bista skattningen av de samlade hilsovinsterna fran forskning och implementering av ny
teknologi under aren 1980-2010 anges till 811 miljarder®.

Ett tydligt exempel pa kostnadsbesparande medicinteknik ér titthalskirurgi. Tack vare
denna kan man idag genomfdra operationer utan att behéva 6ppna patienten. Det minskar
inte bara avsevirt infektionsrisken utan forkortar dven likningstiderna.

Diagnostik
Ett omrade dir det gors stora framsteg ar inom diagnostiken. Genom forfinade matmeto-
der och rontgenutrustning kan man hitta livshotande sjukdomar pa ett tidigt stadium.
Detta Okar chansen for patienten att 6verleva och aterga till ett normalt liv.

Ett exempel d4r mammografiscreening som erbjuds kvinnor som fyllt 40 ar. Nu finns
dven teknologi som vid samma bes6k kan mata tidiga signaler pa benskorhet — en sjukdom
som drabbar manga ildre kvinnor och som om det upptacks 1 tid gar att behandla.

Prevention

Prevention ir ett annat omrade med stora méjligheter. Genom att férhindra att sjukdom
uppstar sparas enorma resurser for samhillet. En riskgrupp ér personer som lider av for-
maksflimmer, en dkomma som kan leda till stroke. Nu finns teknologi som kan integreras
med journalsystemen och som hjilper likaren att riskbedéma patienten. Ett annat hjilpme-
del som tagits fram 4r en barbar EKG dir patienten sjilv gér provtagning och skickar sina
data elektroniskt till sin vardgivare.

Istillet for antibiotika

I vissa fall kan medicinteknik ersitta eller vara ett komplement till livslang medicinering,
Genom en effektiv infektionsprevention kan man till exempel reducera anvindandet av
antibiotika. Andra exempel finns inom sarlikningsomradet dér antiseptiska férband hjilper
att laka saret fortare och pa sa sitt minskar behovet av antibiotikabehandling.

Hjart- och kirlsjukdomar

Medicinteknik kan hjilpa vissa patientgrupper som lider av hégt blodtryck. Genom sa kall-
lad renal denervering, dir en radiofrekvens bryter eller férlamar de sympatiska nervbanorna
till och fran njuren. Genom detta normaliseras blodtrycket. Ett gott exempel frin medicin-
tekniken 4r ny bildteknik som visualiserar minniskokroppen bade vad giller struktur och
funktion pa ett sitt som var science fiction for ett par artionden sedan. Det finns sensorer
som gor det enkelt for diabetiker att ofta miéta blodsockerhalten och dirmed fa en bittre
insulindosering,
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Hjartsviktsmonitorering

I en rapport frin Novamedtech’, dir ett system f6r monitorering av hjirtsviktspatienter i
hemmet studerades visades att vardutnyttjandet minskar och hilsoeffekter/6verlevnad okar
for patienter 1 hem-monitorering jaimfort med ordinarie vard. Kostnader f6r monitorerings-
systemet tillkommer, liksom likartid f6r monitorering. En kostnads/intiktsanalys visar

en trolig besparing pa ca 42 700 kronor per patient i hem-monitorering, Uttryckt som en
kostnadseffektivitetskvot far man en kostnad pa 22 400 kronor per kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY), vilket anses mycket lagt. Vardalternativet kan darfor anses ha god potential och
analysen indikerar att virdet av minskat vardutnyttjande, hogre livskvalitet och 6kad 6verlev-
nad med god marginal uppviger de kostnader som uppstir.

Monitorering palliativa patienter

I yttetligare en rapport frin Novamedtech' som utfordes for att studera monitoreringen av
palliativa patienter visar en kostnadskalkyl att den totala kostnaden f6r ar 2003 var 2 225 532
(971 varddagar x 2 292 kronor/dygn) medan den £6r 2009 hade sjunkit till totalt 1 672 983
(543 varddagar x 3 081 kronor/dygn). Fragan som stilldes i denna rapport var om det nya
sdttet att monitorera palliativa patienter var kostnadsbesparande. Utifran ovanstiaende resul-
tat dr svaret entydigt att den har varit kostnadsbesparande for landstinget. Mot denna kost-
nadsbesparing bér man ocksa stilla intdkter eller effekter for patienterna, i form av paverkan
pa deras livskvalitet. Genom monitoreringen finns savil en kontinuerlig uppféljning som
stor tillganglighet f6r patienterna. Resurser sitts in efter varje patients behov varfor patien-
ten inte behover forlora sa mycket av sin livskvalitet och sina krafter. Om en inliggning dock
maste goras blir vardtiderna korta. Genom denna monitorering kan patienterna den sista
tiden leva normalt vilket ligger i linje med den palliativa vardens filosofi.

Referenser
8) HE 2012:3 Rapport. Virdet av forskning och ny medicinsk teknologi f6r hjirt-kirlsjukdomar

9) NOVAMEDTECH 2010:1 Estimerad kostnadseffektivitet av hjirtsviktsmonitorering
1 hemmet: Utvirdering av ett telemonitoreringssystem under utveckling

10) NOVAMEDTECH 2011:1 Ett nytt sitt att 6vervaka palliativ patienter -
Exemplet Kullbergska sjukhuset

APPENDIX C. Den svenska medicintekniska industrin och dess styrkeomraden

Den medicintekniska industrin omsatte ungefar 220 miljarder dollar 2009 och beriknas
omsatta 302 miljarder dollar 2017. Den arliga tillvixttakten (CAGR) f6r den globala markna-
den for medicinteknik har avtagit nagot de senaste dren fran 6,2 % till 4,9 %'" Det hir beror
frimst pd en ekonomisk oro och 6kande prispress pa de mogna marknaderna. Samtidigt
finns det tillvixtmarknader med stor potential.

I Kina, Indien och Brasilien berdknas marknaderna f6r medicintekniska produkter arligen
vixa med mellan 15-20 % de kommande aren. Tillvixten drivs frimst av demografiska tren-
der, hilso- och sjukvardsreformer och ny policy. Det hir innebir satsningar i infrastruktur,
utvecklade forsikringsskydd och okat stod f6r upptag av innovation. Samtidigt finns utma-
ningar pd dessa marknader som 6kad prispress och konkurrens frin lokala aktorer'.

Pa ling sikt finns det tydliga indikationer pa att efterfrigan for innovativ medicinteknik
kommer att 6ka pa grund av den aldrande befolkning som driver upp kostnaderna for hilso-
och sjukvird.
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Medicinteknik dr den mest innovativa branschen

Den senaste statistiken frain OECD anger att medicintekniken gatt om likemedelsbrans-
chen som den mest kunskapsintensiva branschen bland livsvetenskaperna. Samtidigt finns
en stark efterfragan f6r innovativ medicinteknik. Antalet inskickade patent f6r medicintek-
nik 6kade med 5 % arligen under 2000-talet medan antalet likemedelspatent under samma
petiod® var konstant. I OECD-linderna innebir det att likemedelspatent gatt tillbaka frin
11 % av alla patent i slutet av 1990-talet till 7,5 % av alla patent under aren 2007-2009.
Samtidigt har antalet medicintekniska patent konstant statt for 1 genomsnitt 8 % av alla
OECD-patent under samma tidsperiod.

Den svenska medicintekniska industrin idag

Ar 2010 bestod den medicintekniska industrin i Sverige av ungefir 480 foretag (med fler
an 5 anstillda) och hade ungefir 20 500 anstillda. Av dessa hade cirka 180 foretag egen
tillverkning i Sverige. Av de medicinteknikféretag som bedriver tillverkning eller utveckling
1 Sverige dr majoriteten sma- eller medelstora foretag,

55 % av foretagen hade mellan 5 och 25 anstillda, 22 % av foretaget 26 — 49 anstillda,
14 % av foéretagen har 50 — 150 anstillda och 8 % av foretagen har fler 4n 150 anstillda.
Utover dessa foretag finns det ett stort antal medicintekniska féretag med firre dn fem
anstillda.

Den svenska medicintekniska industrin omsitter ndstan 60 miljarder kronor arligen och de
senaste dren har omsattningen 6kat med ungefir 7 % per ar. De medicintekniska foretagen
ar starkt beroende av sin export och den arliga exporten uppgar till ungefir 25 miljarder kro-
nor. Den svenska hilso- och sjukvirden koper arligen medicintekniska produkter f6r ungefir
18 miljarder kronor vilket motsvarar ungefir 1 % av den totala virldsmarknaden.

Den svenska medicintekniska industrin star f6r ungefir 0,3 % av Sveriges BNP vilket
ar betydligt ldgre dn flera andra europeiska linder som exempelvis Irland (0,4 % av BNP),
Storbritannien (0,6 % av BNP), och Tyskland (0,7 % av BNP). Det ir dock svart att jim-
fora Sverige med Storbritannien och Tyskland da dessa linder har inhemska marknader f6r
medicinteknik som ir tre respektive tolv ganger sa stor som den svenska marknaden. Den
svenska marknaden f6r medicinteknik motsvarar ungefir 0,5 — 1 % av virldsmarknaden.

En jamforelse med Irland dr moéjligtvis mer relevant: Trots att Irland har en mindre
marknad f6r medicinteknik motsvarar deras medicintekniska industri en storre del av deras
BNP. I Irland har man dven flest antal anstillda i medicintekniska foretag i forhallande till
den totala populationen. En bidragande orsak ir att Irland under en ling tid arbetat f6r
att skapa goda férutsittningar for globala foretag att bedriva tillverkning och utveckling av
medicinteknik och idag har 11 av de 13 storsta medicinteknikforetagen i virlden tillverk-
ning och/eller utveckling pa Irland.

I Sverige har 3 av de 13 storsta (GE Healthcate, Baxter och Siemens) tillverkning och/
eller utveckling i Sverige. Samtidigt har Sverige Getinge, Elekta och Mélnlycke Healthcare
som kvalar in bland de hundra stérsta medicinteknikféretagen i virlden.

En oroande trend under det senaste decenniet dr att ett antal medicintekniska féretag har
lagt ner eller flyttat sin svenska verksamhet. Ett exempel dr det amerikanska foretaget St.
Jude Medical som under aren 2011-2012 stingde sin anliggning utanfor Stockholm.

37



Samtidigt har flera svenska medicinteknikféretag forvirvats av utlindska foretag under den Tabell 1: Imp Jan z‘az‘j&'rez‘ag 7 Gote bO?"g.fOiﬁ?"&lo et
hir perioden (till exempel Baxters férvirv av Gambro och Dentsplys forvirv av AstraTech)

och det finns en 6verhingande risk att omfattande delar av denna verksamhet flyttas utom-

lands eller 1 & £ de i . forvi FORETAG GRUNDAT FOKUS ANTAL OMSATTNING
anas cllier laggs ner 1or att 1a ae ratta synergierna av rorvarven. ANSTALLDA (MSEK)
Svenska styrkeomraden Arcam 1997 Production technology for implants 36 74,5
T.rots att den sven.ska.marknad.en fo.r Fnedlqntekmk ar liten finns det mycket goda férutsitt- Artimplant 1991 Degradable implants 57 24.4
ningar for att stodja tillvixten i medicintekniska féretag och vara en global knytpunkt f6r

.. L. . . . .. Dentsply (fd AstraTech) 1948 Dental implants and medical device 865 2210
medicinteknisk innovation. I EU:s Innovation scoreboard placerar sig Sverige 1 topp vad
giller 'Human resources’, "Finance and support’ och *Firm investments’. Sverige hamnar Branemark Centre 1994 Dental implants 4 12,4
pé en tredjeplats, strax efter Danmark och Nederlinderna i kategorin ’Open, excellent and Branemark Integration 2001 Osseointegration 7 4,9
attractive research systems’. Samtidigt finns trender som pek.ar pa a.tt.Sverlge presterar simre CellMatrix 1999 Transplantation products 1 43
dn andra linder vad giller att omsitta goda forutsittningar till medicintekniska patent.

.. . . . .. . Cochlear BAS 1999 Bone-anchored hearing aids 134 362,7

I bérjan av 90-talet rankades Sverige som nummer tva vad giller medicintekniska patent
strax efter Schweiz men klart fore linder som Danmark, Nederlinderna och Tyskland. Craniofacial Reconstruction 1990 Cranofacial implants 5 3
Dessa linder har dock 6kat sin arliga registrering av medicintekniska patent med 10 % Integrum 1990 Bone anchoring 6 15,1

. . o) 1o . 14 .
med?r.l Svenge endast Okat med.6,4 /o (gallan.de aren 1986 — 2000)"*. Den stotsta andelen Neoss 2005 Dental implants s 114
medicintekniska patent som registreras i Sverige tenderar att vara kopplade till de stora
.. . . . . . . Nobel Biocare 1981 Dental implants 130 3122,5
medicintekniska féretagen med forskning och utveckling 1 Sverige.

Det finns ett antal omriden dir Sverige har foretag med virldsledande forskning och Osstell 1999 Implants diagnostics 12 28,3
utveckling inom medicinteknik. Aven om vissa kluster har en tydlig koppling till en viss stad Oticon Medical 2004 Bone-anchored hearing aids 10 17,3
eller reglon.anknytmng, ar Sverige egentligen for litet for en geografisk uppdelnlr.lg. av fo#e— P&B Research 1985 Bone-anchored hearing aids 1 0
tagen. I féljande stycken presenteras de omraden dir Sverige har kluster av medicintekniska

. Promimic 2004 Implant surface 6 1,2
foretag,

Q-sense 1996 Surface analysis 9 26,2

Implantat Total: 1261 5918,2
Ett av de starkaste medicintekniska kluster 1 Sverige utgérs av en grupp implantatsfore-
tag beldgna i Géteborgsomradet. Framférallt dr det utvecklingen av dentala implantat och
benférankrade horselapparater som kopplar samman féretagen. De tre storsta implantats- Bide dental- och horselimplantat ir produkter med forvintad okad efterfrigan.
foretagen 1 regionen dr Dentsply, Cochlear Bone Anchoring Systems och Nobel Biocare. Dentalimplantat ér artificiella tandrétter som anvinds av tandlikare for att ersitta tinder.
Ut6ver dessa tre foretag finns det ett antal sma foretag (se Tabell 1). Den globala marknaden for dentala implantat och proteser uppskattas till nistan 6 782

miljoner dollar och beriknas na 10 562 miljoner dollar 2016. Den extremt hoga mark-
nadspotentialen drivs framforallt av 6kad efterfragan i Asien och Sydamerika. Marknaden
drivs dven av en stark trend mot minimalinvasiv kirurgi, det vill sidga kirurgi som minimerar
smarta och infektionsrisk som 1 detta fall tidigare varit férknippade med tandingrepp.

Hoérselnedsittning dr det vanligaste fysiska handikappet i den industrialiserade delen av
virlden. Benférankrade horselapparater anvinder en miniprocessor som ar kopplad till ett
titanimplantat som forstirker ljudsignaler genom skallbenet till nerver i innerérat. Mark-
naden i USA f6r horselhjdlpmedel virderas till 5 000 miljoner dollar 2011 och det f6rvin-
tande virdet 2018 beriknas till 8 000 miljoner dollar. Den hir tillvixten drivs framforallt av
ny tekniska méjligheter med benférankrade horselhjalpmedel.

38 39



Bild och visualisering Tabell 3: Stralterapiforetag i Stockholm och Uppsala

En stor majoritet av de svenska medicintekniska foretag som ir aktiva inom bild och
visualisering ligger antingen i Linkoping eller i Stockholm/Uppsala.

FORETAG GRUNDAT FOKUS ANTAL OMSATTNING
ANSTALLDA (MSEK)
Elekta 1972 Stralterapiprodukter och IT 228 1444
Tabell 2: Bild och visualiseringsforetag i I inkiping/ Stockholn/ Uppsala Raysearch 2000 Miukvara for straldosplanering 18 190
Oncolog Medical 2002 Logistiksystem for stralbehandling 14 4
FORETAG GRUNDAT FOKUS ANTAL OMSATTNING . .
ANSTALLDA (MSEK) Scandidos 2002 Dosplanering 18 31
C-rad 2003 Positioneringssystem 5 13
Sectra Imtec 1984 Medicinsk bildhantering och Naslund Medical 2008 Marker implantering 5 1
informationssystem 525 911 Cureos 2010 Mjukvara for stralterapi 1 0,6
Visi 1 Bildforbattri h bil | 2 71
ContextVision 989 lldforbattring och bildanalys ° Lioness Therapeutics 2010 Protonterapi 2 1,7
Sharpview 2010 Bildforbattring och bildanalys 10 18 Total: 318 1615,3
SyntheticMR 2007 Bildférbattring och bildanalys 5 1,5
AMRA 2012 Bildanalys av MR-bilder 4 0 i i . o )
2007 diagnostiserades 11.2 miljoner manniskor med cancer. Den globala marknaden f6r
GE Healthcare 1976 Medicinsk bildhantering 87 229 stralterapi berdknas till 3 600 miljoner dollar ar 2015 och férvantas vixa med ungefir 8 %
Siemens 1898 Medicinsk bildhantering och diagnostik 76 170 per ar. Tyvirr ar trenden att allt fler manniskor far cancer, framforallt de ildre befolkningen.
Setred 1999 Medicinsk bildhantering 3 3 Detta medfor att behovet av stralterapiutrustning och nya applikationer 6kar.
Total: 739 1403,5

Mobilitetsprodukter

Sverige har ett antal starka foretag som tillverkar och utvecklar mobilitetsprodukter utsprid-

Ovanstdende tabell kompletteras med Cella Vision som utvecklar och siljer digitala 16sning- da éver landet (se tabell 4)

ar f6r medicinsk mikroskopering. Med huvudsite i Lund omsatte de 2011 155 miljoner
kronor och hade 65 anstillda. Den globala marknaden f6r diagnostisk bildbehandling

uppgick 2010 till 20,7 miljarder dollar och beriknas via till 26,6 miljarder dollar 2016 till Tabell 4: Foretag med mobilitetsproduskter

t6ljd av en dldrande befolkning och tekniska landvinningar. Ndgra av de starkast vaxande i i

trenderna inom omradet ir nukledr bildhantering i kombination med till exempel PET/CT, FORETAG ORT GRUNDAT FOKUS :n;%!iLLDA ?I\IIIW:EAKTNING

SPECT/CT eller MRI/PET. Portabel diagnostisk utrustning ar en annan stark trend.

. . ArjoHuntleigh Eslév 1984 Mobilitetsprodukter

Stralterapi -

Sverige har en stolt tradition inom stralterapi och Elekta idr en av de globala ledarna inom och teknik for

omradet. Med Elekta som ett naturligt centrum i Stockholm finns det ett kluster av féretag trycksarsprevention 171 S

i Stockholms- och Uppsalaomradet. De hir féretagen har ocksd nira samarbeten med bild- Etac Kista 1980 Handikapphjalpmedel 80 349

och visualiseringsféretagen. Liko Luled 1979 Handikapphjalpmedel 135 370
Permobil Timra 1967 Forflyttningshjalpmedel 142 635
Total: 528 1843

Enbart i USA beridknas behovet av rullstolar och andra personliga mobilitetsprodukter att 6ka
med ungefir 5 % per dr de kommande dren. Den amerikanska marknaden virderas till ungefar
3,6 miljarder dollar. Produktsegmentet kan i stort sett delas in i tva kategorier: produkter
designade primirt for personer med funktionshinder (rullstolar, skotrar, lyfthjilp och hissar)
och andra personliga mobilitetsprodukter (golfbilar, personanpassade fordon).
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Smarta textilier IT- och e-hiilsa

I Sjuhiradsbygden finns en mangarig tradition av textil och konfektion. Genom Smart I Stockholmsomradet finns det ett stort antal féretag som utvecklar produkter E-hilsa
Textiles ska Sjuhiradsbygden etablera en internationellt ledande position inom design, och IT f6r sjukvarden.

utveckling och produktion av nista generations textila produkter. ”Smarta Textilier”

innebdr ny teknologi, nyskapande produktion och nya material. I grinslandet mellan

textilforskning och den medicintekniska industrin sker branschéverskridande Tabell 6: For €fdg inom E-hdlsa och I'T ﬁ'f' \yﬂéi/ﬂoi’ den
utvecklingsprojekt till f6rman f6r halso- och sjukvarden.

FORETAG GRUNDAT ANTAL OMSATTNING
Tabell 5: Foretag med intressen i smarta textilier HETE e

B3 IT Management 2000 38 63,1

FORETAG GRUNDAT  FOKUS ANTAL OMSATTNING Capgemini Sverige 1964 1301 19785
ANSTALLDA (MSEK)

Carestream Health Sweden 2006 28 39,7
Molnlycke Healthcare 1997 Engangsartiklar for medicinskt bruk 350 7675 Health Solutions Svenska 2001 6 6,6
SCA Hygiene products 1907 Engangsartiklar for medicinskt bruk 1888 5289 IBM Svenska 1928 3 166 8 546,5
Medfield Diagnostics 2006 Stroke diagnostik 2 0 Inobiz 1996 6 58
Jirotex 2001 Materialframstallning 9 38 InterSystems Sweden 2008
Z-health technologies 2010 Bioimpedansbaserade matningar 0 26 Mawell Scandinavia 1991 35 112,6
Ortoma 2001 Individanpassade ortopediska implantat 0 0,3 Microsoft 1983 492 261,5
GraftCraft 2010 System for optimering av lakning 2 0 Modul 1 Data 1991 185,7
Total: 2251 13028,3 RaySearch Laboratories 1988 48 62,7

Tieto Sweden Healthcare

& Welfare 1998 432 704,3
Fujitsu Technology Solutions 1971 215 2 276,9
Hewlett-Packard 1962 1373 14 316,1
Compu Group Medical Sweden 1989 70 87,8

Total: 28 647,8

Trots den ekonomiska krisen dr marknadspotentialen f6r I'T och e-hilsoprodukter god.
Marknaden har vuxit fran 9,8 miljarder dollar 2010 till 11,6 miljarder dollar 2011 och ar
2016 forvantas den vara vird 27,3 miljarder dollar vilket motsvarar en arlig tillvaxt pa
18,6 % P. Tillvixten drivs av en konvergens mellan tridlés kommunikations teknologier
och medicintekniska produkter sa vil som mellan sjukvarden och socialtjansten.
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Infektionsprevention

Okad resistans mot antibiotika pekas ofta ut som ett av de stérsta hoten mot manskligheten.
Flera medicintekniska foretag utvecklar dirfor efterfrigade produkter som minskar sprid-

ning av bakterier i hilso- och sjukvérden.

Tabell 7: Foretag inom infektionsprevention

FORETAG GRUNDAT FOKUS ANTAL OMSATTNING
ANSTALLDA (MSEK)
Getinge Sterilization Autoklaver for sterilisering 368 704
Bactiguard Ytbelaggning fér minskad
infektionsspridning 29 123
Moélnlycke Healthcare 1997 Engangsartiklar for medicinskt bruk 350 7675
Total: 747 8502

I USA beriknas efterfragan f6r produkter som férebygger infektion 6ka med 4,9 % per ar

fram till 2015. Produkter som 6kar sidkerhet och avfallshanteringen beriknas vara de snabbast

vixande segmenten .

Ovriga viktiga medicintekniska foretag
Foljande foretag gar inte att placera i ett foretagskluster men utgor en betydande del av
den medicintekniska industrin.

Tabell 8: Ovriga firetag som utgor en betydande del av Sveriges

medicinteleniska industri

FORETAG GRUNDAT FOKUS ANTAL

ANSTALLDA
Baxter (Gambro) 1964 Bloddialys 956
Maquet Critical Care 1838 Ventilationsutrustning 376
Boule Medical 1956 Bloddiagnoser 65
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APPENDIX D. Exempel pa nya foretag som de senaste artiondena vuxit fram som
resultat av universitetsforskning

Biacore AB (numera del av GE) biosensorer f6r biokemisk analys
Bio-optico AB, biooptisk sensor for ledbroskbedé6mning

Bioresonator AB (numera uppdelad i BR Good Eye AB och BR Sensors AB)
Bone Support AB, benersittningscement

Catrel AB

CellaVision AB - Automatiserad bildanalys for cellrdkning och diagnostik
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

ContextVision AB, medicinsk bildbehandling

Entific AB, Benférankrade horapparaterHok Instrumnet AB, sensorer
Inerventions AB, elektronisk stimulans for att motverka spasticitet

Jolife AB, mobil och sjilvgidende hjirtmassage vid hjirtstillestand
L-Diamond AB, optisk dialysmonitorering

Likvor AB, intrakraniellt tryck och fléde

Lisca Developmet AB (numera del av Perimed AB)

MICUS AB, mobila intensivvardsbarar

Medfield Diagnostics AB, Mikrovagshjilmen

Micropos Medical AB, Prostatapositionering

Micromuscle AB, elektroaktiva polymerer f6r medicinska tillimpningar
Nobel Biocare AB, tandimplantat

Neoventa AB, 6vervakning av spadbarn

Novosense AB, tridlosa EKG-elektroder

Oticon Medical AB, Géteborgskontor

Optovent AB (numera del av Accelerator AB), biooptisk andningsévervakning

Ortivus AB (tidigare Svensk telemedicin), telemedicin och system for signalanalys
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Perimed AB, laser Doppler flowmetry

Prostal.und AB, prostatabehandling med mikrovagsteknik

Radi Medical AB, interventionell kardiologi, frimst ballongvidgning av kranskirl
RGB Technologies AB, bildskdrmbaserad biokemisk diagnostik

RSA Biomedical Innovations AB, Radiologi och bildbehandling

Servomed AB, mitning av hudmiljé

Sectra AB, radiologisk bildbehandling och bilhantering

SharpView AB, medicinsk bildbehandling

Spectracure AB, medicinsk laserfysik och fotodynamisk terapi

Synectics Medical AB (numera del av Medtrinics Inc) sensor och system inom
gastroenterologi och urologi

Unilink AB, mikrokirurgisystem

WeAidU AB, medicinskt beslutsstod

Wheelsbridge AB, optisk hudblodflédesmitning

Videoakt AB, videobaserade hjilpmedel f6r blinda

Quickcool AB, skaderiskreducering genom snabbkylning av hjdrnan vid stroke

Wieslab AB, diagnostik av autoimmuna sjukdomar

Nationella och Internationella samarbeten inom medicinteknik

Svensk medicinteknik har ett internationellt gott rykte som haller pa att forstirkas ytter-
ligare. Genom den internationella federationen f6r medicinteknik IFMBE (International
Federation for Medical and Biological Engineering) med 51 medlemsstater pagar f6r nir-
varande ett samarbetsprojekt med internationell medicinteknisk industri. Projektet heter
Biomedical Engineering Atlas of Knowledge och skall bli en digital métesplats for utbyte
mellan akademi och industri. Sverige, tillsammans med Polen, Tyskland och Osterrike
kommer leda detta arbete 1 Europa. For nirvarande pagar arbetet tillsammans med
medicinteknikféretaget EUCOMED.

APPENDIX E. Horizon 2020

Horisont 2020 ir EU:s nya ramprogram for forskning och innovation. Det nya
programmet kommer att 16pa under perioden 2014-2020 och ha en total budget pa runt
70 miljarder euro. Horizon 2020 har tre prioriteringar:

1) Skapa spetskompetens
— stirka spetsforskningen genom olika atgirder.

2) Industriellt ledarskap

— stirka Europas industriella ledarskap genom forskning, teknisk
utveckling, demonstration och innovation inom féljande méjliggérande
och industriella teknikomriden:

— informations- och kommunikationsteknik, anoteknik

— avancerade material
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— bioteknik

— avancerad tillverkning och bearbetning, rymdteknik

— Oka tillgangen till riskfinansiering for att investera i forskning och
innovation samt 6ka innovationen i sma och medelstora foretag

3) Angripa samhallsproblemen
— verksamheter inom forskning, teknisk utveckling, demonstration och innovation
som bidrar till f6ljande sirskilda mal:

— forbattra den livslinga hilsan och vilbefinnandet

— sikerstilla tillricklig forsorjning av sikra och hégkvalitativa livsmedel och andra
biobaserade produkter
— overga till ett palitligt, hallbart och konkurrenskraftigt energisystem

— skapa ett europeiskt transportsystem som ir resurseffektivt, miljévinligt,
siakert och smidigt till gagn f6r medborgarna, ekonomin och samhillet

— skapa en resurseffektiv och klimattilig ekonomi och en hallbar f6rsorjning av
ravaror fOr att tillgodose behoven hos en vixande global befolkning inom de
héllbara begrinsningarna for jordens naturresurser

— frimja innovativa och sikra europeiska samhillen som ar 6ppna for alla inom ramen
tor aldrig tidigare skdadade forindringar och vixande globala 6msesidiga beroenden.

Utover detta fortsitter satsningen pa KIC, Knowledge and Innovation Communities, inom
ramen for EIT, European Institute of Technology under Horizon 2020. Under 2014 kom-
mer en utlysning inom “’Innovation for healthy living and active ageing” som i hég grad
handlar om medicinsk teknik.

Koppling av EU och det svenska nationella arbetet

Inom det svenska nationella systemet har VINNOVA uppdraget att vara en utpekad kon-
taktnod for dessa EU-fragor. Kontakt har tagits med VINNOVA centralt i Stockholm och
med VINNOVA:s representanter i Bryssel.

Andra finansidrer f6r medicinteknisk forskning och utveckling dr bland annat VR, FAS
och AFA. Samtliga nationella organ behéver uppvaktas 1 dessa fragor for att tydliggora att
Sverige har kunskap och kompetens for att driva excellent forskning och utveckling inom
det tvirvetenskapliga omradet medicin och teknik.
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NFMT - Nationellt Forum fér Medicinteknik
Agendan finns att ladda ner pa projektets hemsida www.nfmt.se



