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FOrord

Energimyndigheten, Forskningsradet for miljo, areella naringar och samhallsbyggande
(Formas) och Verket for innovationssystem (Vinnova) finansierar 17 strategiska
innovationsprogram for samverkan inom forskning och innovation. Programmen kan fa
finansiering i upp till tolv ar, uppdelat i fyra etapper om tre ar.

Uppféljning, larande och resultatfokus &r betydelsefulla komponenter i dessa
langsiktiga satsningar. Darfér genomgar alla program en utvardering infor varje ny
trearsetapp. Utvarderingarna ar viktiga av flera skal. De bidrar till larande och
utveckling av varje enskilt program. De bidrar ocksa till larande hos oss finansiarer, for
att vi ytterligare ska kunna utveckla vara forsknings- och innovationsframjande insatser.
Dartill ar de en viktig del av underlaget for att bedéma om ett program ska fa fortsatt
finansiering, och ett verktyg for att understka och spéara hur och i vilken utstrackning
programmen astadkommer tankta resultat och effekter.

I ar har fem program genomgatt sin nioarsutvardering. Det ar programmen Drive
Sweden, InfraSweden, Medtech4Health, RE:Source och Smart Built Environment. |
niodrsutvarderingarna ligger en sarskild tyngdpunkt pa att undersoka resultat och tidiga
effekter av programmen. Utvarderarna har ocksa foljt upp handlingsplaner fran
sexarsutvarderingen, samt lamnat rekommendationer infor programmens fjarde och
sista trearsetapp.

Likvardighet och oberoende har varit tva ledstjarnor i utvarderingsprocessen.
Energimyndigheten, Formas och Vinnova har upphandlat Sweco Sverige AB for att
genomfdra nioarsutvarderingarna. Innehallet, slutsatserna och rekommendationerna i
denna rapport ar utvarderarnas.

Det &r med stort intresse vi har tagit del utvarderingens resultat. Vi hoppas att denna
rapport, tillsammans med 6vriga utvarderingar av de strategiska
innovationsprogrammen, ska bidra till kunskap och insikter hos alla som vill stérka
svensk innovationskraft och skapa forutsattningar for hallbara lésningar pa globala
samhallsutmaningar.

Stockholm, december 2024

Klara Helstad, Enhetschef hallbar industri, Energimyndigheten
Emma Gretzer, Avdelningschef Samhallsbyggande, Formas
Rémy Kolessar, Avdelningschef Internationellt samarbete, Vinnova

Den myndighetsgemensamma styrgruppen for strategiska innovationsprogram
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Sammanfattning

Det strategiska innovationsprogrammet (SIP) Medtech4Health har utvarderats efter nio
ars verksamhet. Utvarderingen omfattar perioden 2015-2023, med sarskild tonvikt pa
de senaste tre aren. Programmet syftar till att starka Sveriges stéllning inom
medicinteknik genom att framja innovation och samverkan mellan halso- och sjukvard,
naringsliv och akademi.

Utvarderingens overgripande slutsats &r att Medtech4Health ar ett dverlag valskott
program som sedan starten 2015 bidragit till betydande framsteg, daribland utveckling
av produkter som natt marknaden, etablering av viktiga natverk och forbéattrad
kompetensoverforing inom sektorn. Programmet har mobiliserat en mangfald av
aktorer, inklusive sma och medelstora foretag, forskningsinstitut och offentliga
organisationer, vilket har starkt innovationssystemet. Medtech4Health har givit
synlighet och erkannande till medicintekniksektorn samt stimulerat samverkan mellan
foretag, akademi och vardgivare. Stora medicinteknikforetag ar mindre synliga i
programmet.

Medtech4Health utmérker sig genom att ha bidragit till viktig infrastruktur och verktyg
bland annat kopplat till att stddja branschens hantering av regulatoriska hinder, och
utveckling av Al-l6sningar inom medicinsk bilddiagnostik genom etableringen av
plattformen AIDA. Programmet har genom stdd och vagledning bidragit till att
accelerera innovationsprocessen for flera foretag, ofta genom infrastruktur och verktyg
som forefaller ha stor potential att leva kvar efter programavslut. Det langsiktiga
mervéardet av programmet kan darfér anses vara betydande. Programmets nuvarande
inriktning &r resultatinriktad och pragmatisk med fokus pa resultat implementering vilket
ger forvantningar pa tydliga resultat under den avslutande etappen.

Medtech4Health har dock forlorat i total genomslagskraft genom en stundtals snarig
forandringsresa med stor personalomsattning och ett periodvis underbemannat
programkontor med manga vakanser. Detta forefaller ha lett till efterslapning i vissa
delar av programskoétseln vilket visar sig i inadekvat dokumentation och felaktigheter i
arbetsordningen. Hanteringen av sexarsutvarderingens rekommendationer har i nagra
fall forsenats vilket inneburit att framtagande av matvarden och indikatorer inte kommit
pa plats under utvarderingens fokusperiod. Aven programmets
internationaliseringsarbete ar otillrackligt utvecklat givet frdgans vikt for branschen.

Medtech4Health har gjort betydande framsteg och bidragit till att framja innovation inom
medicinteknik. Programmet har varit effektivt i att bygga natverk och skapa verktyg och
barkraftig infrastruktur. For att fullt ut realisera programmets méjligheter och sakra dess
langsiktiga paverkan behovs en detaljerad exitstrategi infor programmets avslut. Har
sker ett pagaende strategiarbete i programkontor och programstyrelse.
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1. Utvarderingen i korthet,
slutsatser och
rekommendationer

Den har rapporten presenterar niodrsutvarderingen av det strategiska
innovationsprogrammet (SIP) Medtech4Health. Utvarderingen ar genomfoérd av Sweco
pa uppdrag av Verket for innovationssystem (Vinnova), Forskningsradet for miljo,
areella naringar och samhallsbyggande (Formas) och Energimyndigheten.
Utvarderingen avser aren 2015-2023 med huvudfokus pa de tre senaste aren (med
viss jamforelse fran sexarsutvarderingen, dar sa ar tillampligt) och har tyngdpunkten pa
resultat och effekt. Den har genomférts med en kombination av metoder, daribland
expertbedémning, under perioden januari till november 2024. | detta avsnitt
sammanfattas forst svaren pa de utvarderingsfragor som har véaglett utvarderingen.
Darefter foljer utvarderingens évergripande slutsatser och rekommendationer.

1.1 Sammanfattning

Medtech4Health &r ett strategiskt innovationsprogram som syftar till att starka Sveriges
stallning inom medicinteknik genom att stétta medicinteknikbranschen, 6ka samverkan
mellan vard, forskning och naringsliv samt darigenom accelerera innovation. Sedan
starten 2015 har programmet bidragit till flera viktiga framsteg: Produkter som natt
marknaden och metoder som anvands inom varden, potentiellt varaktiga verktyg och
infrastruktur, samt natverk som framjar samverkan och kompetensutbyte. Periodvis
resursbrist i programkontoret har dock inneburit att dokumentation och viss hantering,
framst av sexarsutvarderingens rekommendationer, slapat efter.!

1.1.1 Mobilisering, kompetensutveckling och samverkan

Programmet har mobiliserat ett brett spektrum av aktorer, inklusive sma och medelstora
foretag (SMF), larosaten och offentliga aktorer. Genom projekt som framjar samverkan
har manga aktorer fatt 6kad kompetens att hantera innovationsprocesser. Det finns
indikationer pa att ytterligare insatser kravs for att forbattra langsiktig Fol-samverkan,
och stora foretag kan ges en storre roll i programmet i syfte att ytterligare starka
ekosystemet. Den Gvergripande bilden ar dock att programmet formatt mobilisera ratt
kategorier och konstellationer av aktdrer samt att man framjat kompetensutveckling och
samverkan. De stora foretagens deltagande &r inget uttryckt programmal men forefaller
onskvart att utveckla till nytta for branschen och dess manga SMF.

1 Exempelvis hade det varit onskvart om de indikatorer man arbetar med att utveckla hade varit pa plats nar
denna utvéardering sker.
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1.1.2 Bidrag till att styra utvecklingen i ratt riktning

Utvarderingen visar att Medtech4Health genomfort betydelsefulla insatser for att styra
utvecklingen i ratt riktning gallande hantering av regulatoriska hinder och ¢kad
samverkan mellan halso- och sjukvard, larosaten och industri som kréavs for innovation
och implementering av medicinteknik. Programmet har bidragit till stédstrukturer for inte
minst SMF som behdver hantera regulatoriska hinder. Det regionala forankringsarbetet
och arbetet med kulturforandring i halso- och sjukvarden kan innebara starkta
incitament for innovation pa omradet, bade for produkternas behovsanpassning och
halso- och sjukvardsanstallda innovatorers majligheter att realisera idéer. Oklarheter i
programmets arbetsordning, dokumentation och uppfoljning gor det dock svart att
bedoma forekomsten av sddana effekter.

1.1.3 Nya produkter och bidrag till ny teknik och infrastruktur

Medtech4Healths utmérker sig genom att ha bidragit till viktig infrastruktur och verktyg,
bland annat kopplat till att stddja branschens hantering av regulatoriska hinder och
utveckling av Al-lésningar. Det forefaller &ven som att programportféljen i relativt stor
utstrackning renderat kommersialiserade produkter. Omfattningen av dessa resultat
kan dock inte beddmas konklusivt ety man i skrivande stund arbetar med att utveckla
matvarden och indikatorer kopplade till programmets uppdaterade effektlogik.

1.1.4 Mervarde med programmet

Det mervarde som skapats genom programmet omfattar 6kad innovationsférmaga inom
varden, battre samarbetsmojligheter mellan foretag och offentliga aktorer, samt
forbattrad patientvard genom implementering av nya produkter. Programmet har ocksa
framjat kunskapsoverforing mellan larosaten, industri och vardsektorn.
Projektdeltagarna tenderar att rapportera ett hégt mervarde av Medtech4Healths
finansiering, medan det framkommer fragetecken kopplat till mervardet av programmets
direkta projektstdod. Mervardet av programmet kan sannolikt starkas ytterligare om
internationaliseringsarbetet utvecklas — ett arbete som pagar — och en utokad
inkludering av stora foretag, forvisso ej ett uttryckt mal for programmet, évervags. Ej
fardigutvecklade indikatorer, samt oklarheter i uppféljning och dokumentation, innebar
att det finns en osékerhet aven i beddmningen av programmets mervéarde.

1.1.5 Bidrag till SIP-instrumentets effektmal

Medtech4Health har bidragit till de 6vergripande effektmalen for SIP-instrumentet
genom att kraftsamla den svenska medicinteknikbranschen och bidra till innovationer
som nyttiggdrs inom halso- och sjukvarden. Programmet har framjat
kommersialiseringen av forskningsresultat och 6kat samverkan mellan aktorer.
Programmet bidrar nagot mer till malen &n vad som bedémdes vara fallet i samband
med sexarsutvarderingen. Ett otydligt internationaliseringsarbete ar det som framst
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begransat programmets bidrag framforallt da internationella marknader &ar avgérande
for att utveckla den inhemska medicinteknikbranschen.

1.1.6 Genomfdrande av handlingsplan efter sexarsutvarderingen

Efter sexarsutvarderingen har Medtech4Health genomfort flera atgarder for att starka
programmets inriktning och effekt. Detta inkluderar ett kat fokus pa
kompetensutveckling och internationellt samarbete. Det finns dock vissa utmaningar
kopplade till att fullt ut implementera tidigare rekommendationer, sérskilt nar det galler
dokumentation och méatbara resultat. Vi bedémer att kapacitetsbrist i programkontoret
ar den huvudsakliga forklaringen till detta. Var bedémning ar att sex av atta
rekommendationer hanterats tillfredsstallande under den utvarderade perioden medan
tva endast varit delvis hanterade.

1.2 Slutsatser

Medtech4Health har genomgéatt en betydande utvecklingsresa sedan starten och
programmet har idag en andamalsenlig inriktning. Programmet har framgangsrikt
etablerat natverk mellan vard, forskningsaktorer och foretag, vilket har potential att
langsiktigt framja innovation inom medicinteknik. Programmet har ocksa bidragit, och
bidrar fortsatt, till att forbattra sektorns formaga att évervinna regulatoriska och
systemiska hinder. En av programmets styrkor &ar formagan att skapa verktyg och
infrastruktur som har potential att leva vidare och gynna medicinteknikomradet aven
efter programavslut.

Medtech4Healths projektportfolj forefaller ge en i sammanhanget stor mangd
affarsmassiga resultat i termer av kommersialisering och marknadsintraden. Det finns
dock omraden dar programmet hammas av oklarheter. En utmaning ar bristen pa
matbara indikatorer, vilket gor det svart att konklusivt bedéma programmets
Overgripande resultat och mervarde, samt vissa brister i dokumentationen som gor
programmets arbete mer svarbeddémt. Hanteringen av tidigare rekommendationer i
dessa avseenden har dragit ut pa tiden vilket forsvarar mojligheten att fullt ut forsta och
kommunicera programmets varde och framsteg.

Utvarderarnas beddmning ar att det saknats tillrackliga resurser i programkontoret for
att skota vissa administrativa delar av programmet, sarskilt d& man historiskt haft hég
personalomsattning och periodvis varit underbemannade (nar nuvarande programchef
tilltradde var hela programkontoret vakant). Det finns indikationer pa att vissa delar av
den administrativa programskoétseln inte fungerat tillfredsstallande, vilket visar sig i
dokumentation och struktur. De otydligheter som blir féljden darav riskera farga av sig
pa bedémningen av programmets faktiska aktiviteter och arbetssatt. Programkontorets
kapacitet och resurser ar ocksa en fraiga om kompetens; utvarderarna bedomer att
programmet bor tillse kompletterande expertis for att fordjupat adressera de
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frdgeomraden man vill starka sig inom.? Kompletterande expertkompetens i
programkansliet kan bidra till att ytterligare starka innehallet i de natverksaktiviteter som
sker i programmet.

En ytterligare aspekt dar utvarderarna bedémer att det finns brister ar inom
internationaliseringsarbetet. Trots att Medtech4Health i enskilda fall har bidragit till att
svenska medicinteknikforetag nar internationella marknader har det under perioden for
utvarderingen saknats en tydlig och fokuserad strategi for detta arbete. Den nuvarande
avsaknaden av konkreta mal och en strukturerad plan for internationalisering har
begransat programmets formaga att skapa langsiktiga och omfattande effekter, bade
sett till den svenska branschens valmaga och de samhallsnyttiga effekterna av
medicintekniska innovationer.

Sammanfattningsvis har Medtech4Health gjort betydande framsteg och bidragit till att
framja innovation inom medicinteknik. Programmet har varit effektivt i att bygga natverk
och skapa verktyg och barkraftig infrastruktur. Dock hd&mmas resultatredovisningen av
brister i matbarhet och dokumentation. For att fullt ut realisera programmets mojligheter
och sakra dess langsiktiga paverkan kravs framfor allt att det pagaende strategiarbetet
renderar en detaljerad exitstrategi infor programmets avslut.

1.3 Rekommendationer

Medtech4Health &r en viktig satsning for svensk medicinteknik, men har — sannolikt pa
grund av kapacitetsbrist i programkontoret — vissa brister avseende dokumentation och
utvarderbarhet. Programmet bér utveckla arbetsordning och évrig dokumentation
for att battre representera programmet inklusive dess insatser och utfall. Programmet
bor ocksé utveckla matvarden och indikatorer for att mojliggora tillforlitliga och
rattvisa bedémningar av programmets resultat och effekter.

Internationalisering &r avgorande for medicinteknikbranschen, bade med avseende pa
kunder och marknader, kunskap och kompetens, samt finansiering och kapital.
Medtech4Health har rént vissa framgéngar men bor ytterligare utveckla och precisera
internationaliseringsarbetet for att battre stddja innovatorer, starka branschen samt
uppna global spridning av samhallsnyttiga innovationer.?

Darutéver bor programmet utveckla en detaljerad exitstrategi, som boér innehalla
féljande komponenter:

2 Det skulle kunna handla om expertis kopplat till internationalisering eller mobilisering av stora féretag.

3 Internationaliseringsarbetet har flera potentiella ben, sdsom att benchmarka programmet och dess
aktiviteter mot andra lander och satsningar; hjalpa foéretag ut pa internationella marknader; bygga forum och
konsortier for att sdka internationella Fol-medel; samverka med internationell expertis och kompetens; och
attrahera internationellt kapital.
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e Narrativ for branschen. Den svenska medicinteknikbranschen star infor
betydande utmaningar. Det &r angelaget att nyttja lardomar och resultat fran
Medtech4Health for att Aven fortsatt stodja den historiskt starka svenska
medicintekniken. Darfor bor Medtech4Health analysera omradets behov och
utveckling och ge forslag pa hur branschen kan stéttas och utvecklas efter
programavslut.

e Fortlevnad av verktyg och infrastruktur. En styrka med Medtech4Health &r
de verktyg och den infrastruktur som tillskapats. Darfér bor programmet
precisera formerna for fortlevnad av resultat, sa att uppskattade och anvanda
plattformar och stdd fortsatt kan nyttiggoras till branschens gagn.

e Strategi for nationell paverkan. Medtech4Health har uppréttat
sektordverskridande natverk och arbetat med kulturférandringar och
samverkansformer for halso- och sjukvard, omsorg, naringsliv och
forskningsaktorer. Det finns dock en risk for att effekterna begransas till de
lokala sammanhang dar insatser skett. For att uppna systemeffekter av dignitet
bor programmet arbeta for att sprida och skala upp resultat fran
innovationsmotorer och regionala natverk, i de delar dar detta finnes vara
lampligt och gérbart.

| syfte att hantera dessa och andra utmaningar bor Medtech4Health ocksa tillsakra en
tillracklig kapacitet i programkontoret. Kansliet behdver starkas upp med en
administrativ funktion samt kompletterande expertis inom de delomraden dar satsningar
planeras eller dar det nuvarande arbetet beddms otillrackligt.

Nioarsutvardering av Medtech4Health
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2. Uppdrag och genomfo-
rande

| det har kapitlet presenteras utvarderingsuppdraget och hur det har genomférts. |
kapitlets forsta avsnitt listas utvarderingsfragorna och i vilka avsnitt i rapporten som de
huvudsakligen besvaras. Darefter presenteras de arbetsmoment och metoder som
anvants i utvarderingen. Dessutom introduceras nagra viktiga termer som anvands
aterkommande i rapporten. Kapitlet avslutas med en genomgang av rapportens

uppléagg.

2.1 Uppdrag

Verket for innovationssystem (Vinnova), Forskningsradet for miljo, areella naringar och
samhallsbyggande (Formas) och Energimyndigheten (harefter bestallarna) har gett
Sweco i uppdrag att nioarsutvardera samtliga 17 Strategiska innovationsprogram (SIP).
Utvarderingen bestar i praktiken av 17 separata utvarderingar som genomfors efter att
respektive program har pagatt i nio ar. Den har rapporten presenterar utvarderingen av
Medtech4Health.

I enlighet med bestéllarnas utvarderingsplan for SIP-instrumentet ska
nioarsutvarderingens tyngdpunkt ligga pa att félja upp resultat och effekt. Utvarderingen
ska aven bidra till larande om insatsformen och rekommendationer infér en eventuell
avslutande etapp. De huvudsakliga malgrupperna ar bestallarna samt SIParnas
programkontor och styrelser. Uppdraget baseras pa fem utvarderingsfragor som
bestallarna har formulerat och som presenteras i Tabell 1.
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Tabell 1. Utvarderingsfragor

Utvarderingsfraga

Kapitel/ avsnitt
dar fragan
besvaras

1. Vilka resultat har hittills astadkommits genom de projekt som
har finansierats inom SIPen, och hur har programmet
inklusive projekten utvecklats under programmets nio ar,
avseende:

a.

| vilken utstréckning har projekten lyckats mobilisera ratt
kategorier eller konstellationer av aktdrer och/eller bidragit
till att 6ka eller vassa deras kompetens i nagot vasentligt
avseende?

41,51

| vilken utstréckning har projekten bidragit till utveckling av
metoder, arbetssatt och processer, som dels konkret
innebar samverkan mellan aktérerna, dels sadana
processer som ar interna hos olika aktorer?

4.1

I vilken utstrackning har projekten bidragit till utveckling av
andamalsenliga regler eller andra incitament som styr
utvecklingen i ratt riktning?

5.2

I vilken utstrackning har projekten bidragit till att fa fram ny
teknik, att bygga infrastruktur eller till att det har utvecklats
nya framgangsrika produkter (varor och tjanster)?

42,4.3,52

2. Vilket mervarde har SIPens verksamhet haft for utvecklingen i
det omrade som de verkar inom?

6.2

3. Pavilket satt bidrar verksamheten i SIPen till de évergripande
effektmalen for hela satsningen pa SIPar? Har de senaste tre
aren bidragit till en utveckling avseende effektmalen jamfort
med utfallet i sexarsutvarderingen?

4. Hur val har SIPen lyckats genomféra arbetet med
handlingsplanen som togs fram efter sexarsutvarderingen?

5. Vilka ar rekommendationerna for att SIPen ska vara
framgangsrik i en avslutningsfas?

1.3

Nio&rsutvardering av Medtech4Health
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2.2 Metod och genomférande

Uppdraget baseras pa ett ramverk som ar gemensamt for alla 17 utvarderingarna. Det
har genomférts under januari till december 2024 av Sweco under ledning av Erik
Cederberg och med Vera Stafstrom som huvudsaklig medarbetare. Olof Wredenfors
och Bo Thydén har ocksa bidragit i utvarderingen, och Tommy Jansson har agerat
kvalitetssakrare. De fem utvarderingarna under 2024 har samordnats av Tobias
Fridholm och Caroline Wrangsten Rohner.

Stort tack till intervjupersoner och enkétrespondenter i och kring Medtech4Health. Ett
sarskilt tack till programkontoret som bistatt med dokumentation och i 6vrigt hjalpt
utvarderingsteamet pa ett fortjanstfullt satt. Tack aven till vara kontaktpersoner hos
bestallarna som har varit mycket hjalpsamma under hela processen.

Utvarderingens metoder och genomforande presenteras ingdende i en fristdende
metodrapport som ar gemensamt for de fem utvarderingar som genomférts 2024. |
korthet baseras utvarderingen pa foljande metoder:

av ett omfattande material, daribland programmets agendor och
effektlogik

av deltagar- och finansieringsdata
som Medtech4Healths programkontor har fyllt i

med 19 foretradare for programkontor, styrelse, finansiarer,
samarbetsparter och deltagare

till projektdeltagare 2015-2023:
o Fdretagsenkaten skickades till 149 personer och fick 50 svar (34%)
o Forskarenkéten skickades till 66 personer och fick 29 svar (44%)

o Enkaten till offentliga akttrer skickades till 78 personer och fick 27 svar
(35%)

av tva sarskilt betydelsefulla eller intressanta bidrag, identifierade i
samréad med Medtech4Health och presenterade i varsin bilaga:

o AIDA (Bilaga A)

o Medituner AB (Bilaga B)

utford av en amnesomradesexpert och tva experter pa
innovationspolicy. Experternas rapport aterfinns i Bilaga D
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den 2 oktober, dar representanter for Medtech4Health och
bestallarna deltog

| analysen av bortfall bland enkétrespondenterna observerar utvarderarna (harefter: vi
eller Sweco) att deltagare som tillkommit sedan 2019 &r 6verrepresenterade bland vara
enkatrespondenter. Svarsfrekvensen ar identisk i de bada kohorterna men
Overtackningen (studsar, autosvar och andra anledningar till att e-postadresser borde
tas bort ur enkaten) ar hogre fér de som deltog tidigt an tillkom senare. | évrigt ser vi
inte nagra systematiska skillnader i enkétsvaren. En detaljerad bortfallsanalys
redovisas i metodrapporten.

Vissa av enkatfragorna ar identiska med fragor som stalldes i sexarsutvarderingen, for
att underlatta jamforelser av effekterna. Av metodskal, som redovisas i detalj i
metodrapporten, har vi valt att enbart namna skillnader mellan de tva utvarderingarna
som uppgar till 15 procentenheter eller mer. Dessa forandringar betraktar vi som
"sakra”. | vissa fall dar vi har analytiskt stoéd i resonemangen namner vi dven skillnader i
overgripande monster dar skillnaderna for enskilda fragor ar mindre an 15
procentenheter.

2.2.1 Terminologi

Foljande termer anvands aterkommande i rapporten och fortjanar en forklaring:

avser, sarskilt pa rubrikniva, bade resultat och effekt utifran deltagandet
avser forskningsinstitut

avser den finansiering i form av arbetstid, tillgang till utrustning
eller kontanter som projektdeltagande organisationer bidrar med i ett projekt*

avser universitet eller hdgskola

avser den finansiering som Energimyndigheten, Formas och
Vinnova bidrar med till ett projekt

(SMF) utgér fran Europeiska kommissionens
officiella definition och avser féretag med:
e upp till 249 anstéallda, och
e Aarsomsattning mindre an 50 miljoner euro®, och

e balansomslutning mindre an 43 miljoner euro®, och

4Vinnova benamner ofta detta egenfinansiering.
5 Motsvarande cirka 567 miljoner kronor enligt véxelkursen vid datauttaget i maj 2023.
6 Motsvarande cirka 487 miljoner kronor enligt véxelkursen vid datauttaget i maj 2023.
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e som inte ingdr i en koncern som sammantaget overstiger den storleken’

avser foretag som ar for stora for att klassas som SMF enligt
beskrivningen ovan

Pa grund av avsaknad av data pa detaljniva rérande koncern innebar var
operationalisering av SMF-definitionen att utvarderingen sannolikt anger ett nagot lagre
antal SMF (och stérre antal stora foretag) 4n vad som vore helt korrekt.® Mark aven att
utvarderingen baseras pa nulagesdata, vilket exempelvis innebar att ett foretag som
tidigare var ett SMF men som har kdpts upp kan klassas som stort foretag i
utvarderingen.

Var definition av SMF &r striktare &4n den som vanligen anvands i svenska analyser och
som enbart utgar fran antalet anstallda. Det innebar att vissa foretag som manga
troligen uppfattar som SMF har definieras som stora foretag, vanligen for att de ags av
en storre koncern. Var uppfattning ar att vara data ger en mer korrekt
verklighetsbeskrivning &n att enbart utga fran antal anstallda. Det &r exempelvis latt
hant att Fol-intensiva dotterbolag i stora koncerner réknas som SMF. Det ska dock
noteras att det bland stora féretag kan finnas foretag som i funktionell mening ar SMF,
exempelvis for att de i praktiken agerar helt fristdende fran koncernmodern.

2.3 Rapportens upplagg

Rapportens upplagg speglar utvarderingsfragorna i avsnitt 2.1. Som regel avhandlas en
fraga per kapitel. | det foregaende kapitel 1 sammanfattas rapporten. Dar aterfinns
aven utvarderingens slutsatser och rekommendationer. | kapitel 3 introduceras
Medtech4Health och dess insatsomrade. Kapitel 4 presenterar effekter i deltagande
organisationer medan kapitel 5 rapporterar effekter pa systemniva, det vill sidga bortom
enskilda organisationer. | kapitel 6 analyseras mervardet med programmet. Kapitel 7
presenterar utvarderarnas bedémning av hur Medtech4Health har genomfort
handlingsplanen efter den forra utvarderingen. | det avslutande kapitel 8 bedémer
utvarderarna hur programmet bidrar till SIP-instrumentets 6vergripande effektmal.

7 P& grund av bristande tillgadng pa data &r var definition i det har avseendet nagot striktare an Europeiska
kommissionens, som i vissa fall accepterar koncernagda féretag som SMF. Se detaljer i var metodrapport
samt i Bilagan till Europeiska kommissionen (2003). Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om
definitionen av mikroféretag samt sma och medelstora foretag: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361 (Hamtad 2023-10-16)

8 Se foregaende fotnot.
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3. Om Medtech4Health

| det har kapitlet presenteras programmet Medtech4Health. Vi inleder med ett avsnitt
som beskriver insatsomradet. Darefter redogor vi for programmets mal, vision,
organisation och vilka slags insatser som programmet gor. Kapitlet avslutas med en
finansieringsanalys, som innebar att vi presenterar hur den offentliga finansieringen och
medfinansieringen férdelats inom programmet.

3.1 Insatsomrade

Medicinteknik tacker ett brett spektrum av produkter och Idsningar inom halsa, vard och
omsorg. Enligt lagen om medicintekniska produkter (1993:548, 2 8) definieras
medicinteknik som produkter som anvands for att pavisa, forebygga, cvervaka,
behandla eller lindra sjukdomar och skador, samt for att kompensera funktionshinder,
undersoka eller ersatta anatomi eller fysiologiska processer, eller kontrollera
befruktning. Lakemedelverket beskriver medicinteknik som produkter for alla delar av
vard och omsorg, fran enkla plaster till avancerade system som datortomografer och
pacemakers.

Idag raknar man med att det finns runt en miljon medicintekniska produkter pa den
europeiska marknaden och fler tillkommer stéandigt. Gemensamt for dessa ar att de
definieras och regleras under den europeiska medicintekniska forordningen (MDR,
Medical Devices Regulation). Exempel pad medicintekniska produkter &ar
rontgenapparatur, ortopediska implantat, skalpeller, journalsystem, beslutssystem,
dialysapparater, halsoappar, kontaktlinser, febertermometrar, preventivmedel, sprutor
och férband.

Medicintekniska innovationer kan mgéjliggora battre prevention, diagnostik, behandling,
rehabilitering och lindring av sjukdomar samt forbattra hélsa och livskvalitet. Med en
aldrande befolkning och 6kat vardbehov ar medicinteknik ofta sett som avgorande for
att effektivisera och forbattra vardprocesser och utveckla nya behandlingsmetoder och
pa sa satt ge vinster for bade individ och samhalle. Inte minst galler detta omstallningen
till Nara vard.® Digitaliseringen, vilket i praktiken handlar om medicinsk teknik, ar en
viktig del av vard och omsorgens framtid, vilket staller krav p& nya arbetssatt,
organisationer och ersattningsmodeller i halso- och sjukvarden.

Som forskningsomrade sett ar medicinteknik tvarvetenskapligt da det staller krav pa
bade medicinsk och teknisk kompetens. Svensk medicinteknik, narliggande
forskningsomraden och olika infrastrukturer som Sveriges kvalitetsregister och

9 Det pagar ett arbete med att stélla om halso- och sjukvarden till en "god och nara vard.” Omstallningen
syftar till att varden i hogre grad organiseras och bedrivs med utgadngspunkt fran patientens behov och
forutsattningar (https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/god-och-nara-vard/ hamtad
2024-10-09).
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universitetens medicintekniska centra utgor en viktig resurs, med framgangar knutna till
det svenska vard- och omsorgssystemet; samarbete mellan olika parter framhalls ofta
som centralt for innovation inom omradet. Sverige har en stark position inom
medicinteknik globalt, med hdg andel patentansdkningar per capita och betydande
investeringar inom omradet. Den medicintekniska industrins framgang ar kopplat till det
valutvecklade svenska vard- och omsorgssystemet, i vilken nya medicintekniska
innovationer utvecklas och testas genom samarbeten mellan olika parter, inte minst
med patienter och anhériga.

Medicinteknikomradet ar starkt praglat av omfattande regleringar, kontroller,
kvalitetsprocesser och lagar, for att sdkerstélla att produkterna som anvands inom
halsa och sjukvard ar sakra, effektiva och palitliga. Regelverk och standarder styr allt
fran utveckling och tillverkning till marknadsforing och anvandning av medicintekniska
produkter, uppféljning samt kassering. Strikta kvalitetsprocesser och regelbundna
kontroller genomfdérs for att garantera att produkterna uppfyller de hégt stallda kraven
och for att skydda patienters, kunders och brukares hélsa och sékerhet.

2021 tradde ett uppdaterat regelverk for medicintekniska produkter (MDR) i kraft.
Regelverket innebar annu mer rigorésa krav pa tillverkare vilket inneburit utmaningar
for foretag inom medicinteknik, och sarskilt for mindre aktorer. Att uppfylla de nya
kraven innebar betydande kostnader for kliniska prévningar, dokumentation och
overvakning, vilka kan vara svara att bara utan omfattande ekonomiska resurser.
Regelverket uppfattas darutéver som komplext och kraver omfattande juridisk och
teknisk expertis som manga SMF saknar. Processen for att uppfylla de nya kraven ar
ocksa tidskravande, och det finns en begransad mangd anmalda organ (NB) som &r
godkanda for att genomféra certifieringar enligt MDR vilket kan leda till vantetider och
forseningar. Regelverken har som syfte att 6ka patientsakerheten vilket ar mycket
positivt. Branschen paverkas ocksa av manga andra regelverk till exempel
upphandlingsregler, Al Act och dataskyddsfoérordningen (GDPR). Tillgang till juridiska
kompetenser ar darfor viktig for verksamma inom omradet.

Medicintekniska tillverkare méter trots Sveriges innovativa klimat stora utmaningar.
Vard och omsorg karaktariseras av en stor innovationsvilja men &r bitvis troég och
svarforanderlig, dar produkter gamla och/eller l6sningar ibland anvands av vana. Nya
produkter/lésningar kraver inte séllan férandrade arbetssatt samt andra/nya typer av
behovsbeskrivningar och specifikationer for att omfattas i upphandlingsunderlag.
Dialoger mellan upphandlande myndighet och leverantor ar viktiga for att behoven ska
kunna motas pa ett hallbart satt. En annan utmaning ar att vinsten for inforandet av en
medicinteknisk 16sning ibland tillfaller en annan organisatorisk vardenhet &n den som
inforde 16sningen, vilket kan minska investeringsvilja. Det finns saledes behov av
samverkan inom det medicintekniska omradet, mellan foretag, vard och omsorg samt
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akademi, samt mellan kompetensomraden och éver organisatoriska silos och nivaer
inom regioner och kommuner.

3.2 Mal, organisation och implementering

3.2.1 Programmets mal och effektlogik

Medtech4Health avser vara en katalysator for fler medicintekniska idéer i varden, en
effektiviserad halso- och sjukvard samt en starkt medicinteknisk industri. Programmets
vision ar att "medicinteknisk industri verksam i Sverige &r internationellt ledande med
hjalp av ett varldsunikt forsknings- och innovationssystem, dar forskning, vard, och
naringsliv samverkar och bidrar till battre halsa.” Man har nyligen omarbetat
effektlogiken och reviderat malformuleringarna (se Figur 1) men for utvarderingen
fokusperiod har de fyra 6vergripande malen varit:

e Fler medicintekniska innovationer nyttiggjorda inom halsa, vard och omsorg
o Okad medvetenhet och kunskap i samhéallet om nyttan med medicinteknik

o Okad internationalisering, t.ex. 6kad svensk export och 6kad internationell
finansiering

e Svenska SMF stannar och vaxer pa den svenska marknaden

Programmets nya och nu gallande effektlogik ser i férenklad version ut som foéljer (
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Figur 1):
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Figur 1. Programmets nya effektlogik i forenklad version. Formuleringen av de langsiktiga effektmalen ar andrade jamfért med tidigare mal (se ovan).
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Programmalen ska uppnas genom aktiviteter i form av éppna utlysningar, projektstod,
strategiska insatser, kunskap och paverkan samt regional férankring. De Gppna
utlysningarna sker aterkommande i tre olika typer: Samverkansprojekt for battre
halsa;'° Implementering av medicinteknik i vard och omsorg; samt
Kompetensforstarkning i smaforetag. Regional forankring ska uppnas genom
programmets organisering i sjukvardsomraden (se Figur 2 nedan).

3.2.2 Medtech4Healths organisation

Sedan 2019 drivs Medtech4Health som ett aktiebolag med sarskild vinstbegransning,
sa kallat SVB, som &gs och koordineras av Swedish Medtech Service AB —
branschféreningen fér medicintekniska foretag i Sverige. Programmet styrs av styrelsen
som fattar strategiska beslut, vilka operationaliseras och exekveras av
programdirektéren som leder programkontoret. For att séakerstalla en god forankring
kallas aven regelbundet till en partsstamma dér styrelsen redovisar programmets
arbete och eventuella riktningsandringar. Programparterna, som ar bade regionala och
nationella, representerar akademi, halso- och sjukvard och naringsliv, och ar delvis
baserade pa verksamheten i de sex sjukvardsregionerna som i programmet kallas
Sjukvardsomraden (SO).

Organiseringen av Medtech4Health har justerats dver tid och idag ar styrelsen mindre
an vad den tidigare varit, vilket beror pa en vilja att gynna engagemang och tillse ett
mer effektivt beslutsfattande. | stallet for ett stérre antal ledamdéter kompletteras
styrelsen av ett programrad som traffas manatligen. Det har aven planerats for bade
patientreferensgrupp och International Advisory Board (IAB), som ocksa syns i den
gallande arbetsordningen, men dessa grupper existerar inte i praktiken. En sedan
november 2023 beslutad kombinerad patientreferens- och IAB-funktion har pa grund av
kapacitetsbrist i programkontoret annu inte astadkommits, och sedermera har man
planerat for andra lésningar som annu inte beslutats.!!

Patientreferensgruppen respektive IAB har enligt géllande dokumentation i uppgift att
tillse ett brukarperspektiv respektive bista styrelsen med bedémningar kring
programmets internationella konkurrenskraft, men det framkommer i avstamningar med
programkontoret att man tillser dessa perspektiv pa andra satt. Programkontoret
uppger att bade internationaliseringsperspektivet och patientmedverkansperspektivet
ska hanteras i en decentraliserad modell som innebéar att perspektiven integreras i alla

10 S|P-gemensam utlysning for Medtech4Health och Swelife.

11 Det har fran programkontorets sida framférts att man fattat styrelsebeslut om att dessa grupper inte ska
tillskapas. Den dokumentation (beslutslogg och styrelsemdétesanteckningar) som Sweco tagit del av visar
dock att finns beslut om att bade IAB och patientreferensgruppen ska vara del av programmet, &ven om
implementeringen av dem ar kopplad till vissa strategiska steg och behovsbeddédmningar. Vi beddmer att det
funnits ett tydligt atagande kring en sammanslagen IAB och patientreferensgrupp, och att valet att avsta
denna struktur &r motsagelsefullt i forhallande till besluten. Att s& skett hanfors till sjukskrivningar i
programkontoret samt sedermera omtag i diskussioner om funktionerna.

Nio&rsutvardering av Medtech4Health



Om Medtech4Health

aktiviteter och projekt. Samtidigt planeras for beslut om en grupp som ska stédja
styrelsen i strategiska hanseenden.

En annan forandring i organisationen av Medtech4Health ar 6vergangen fran tidigare
sa kallade regionala noder till dagens sjukvardsomraden motsvarande
sjukvardsregionerna.!? | 6vergangen fran etapp tva till tre gick man fran de tidigare
regionala noderna, som framfor allt haft en projektstodsfunktion, till sjukvardsomraden
med storre krav pa regional samverkan. Ett sjukvardsomrade i Medtech4Health ska
besta av minst en region och ett larosate vilka gemensamt representeras av en utsedd
kontaktorganisation som tillsatter en person i programradet. Det foreligger viss
begreppsforvirring med avseende pa dessa sjukvardsomraden, som ibland fortfarande
benamns "noder”*? i intervjuer och dokumentation. | denna utvarderingsrapport
anvands begreppet "sjukvardsomraden” och férkortningen "SO” fér den nya
organisationen, och "noder” eller "regionala noder” fér den gamla organisationen.

Programmet har aven nationella noder. Dessa bestar av organisationer som pa
nationellt plan representerar en del av den medicintekniska branschen, alternativt en
nationell forskningsorganisation. Vid tiden fér denna utvardering ar RISE och
branschorganisationen Swedish Medtech samt Cambio och BCB Medica nationella
noder. | figur 2 nedan, hamtad fran programmets senast uppdaterade arbetsordning,
benamns de nationella noderna "nationella parter.”

12 Sjukvardsregioner &r storre geografiska omraden som samordnar specialiserad vard 6ver flera regioner
eller 1an. De &r indelade for att effektivisera resurser och kompetenser och sékerstélla att avancerad
medicinsk vard &r tillganglig over hela landet. Sjukvardsregionerna &r Norra sjukvardsregionen,
Sjukvardsregion Mellansverige, Stockholms sjukvardsregion, Sydostra sjukvardsregionen och Sédra
sjukvardsregionen. Halland tillhér som enda region tva sjukvardsregioner; Sjukvardsregion Mellansverige har
som enda sjukvardsregion tva regionsjukhus (Uppsala och Orebro); och Skénes universitetssjukhus, som &r
regionsjukhus for Sodra sjukvardsregionen, ar lokaliserat i tva olika stader (Lund och Malmo).

13 Med begreppet "regionala noder” avses idag den vardorganisation och sedermera kontaktperson som de
tva regionala parterna utsett som representant i programradet, medan sjukvardsomrade eller SO ar den
geografiska indelningen och utgérs i programmet av tva regionala parter.
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Figur 2. Organisationsstrukturen i Medtech4Health enligt gallande arbetsordning. Notera att bade
patientreferensgrupp och IAB inte existerar i verkligheten.
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Kalla: Medtech4Health.

3.2.3 Programmets enskilda projekt

En delméngd av aktiviteterna utgors av det man inom programmet kallar strategiska
projekt; hadanefter (i enlighet med bestéllarnas terminologi) enskilda projekt (till skillnad
fran Fol-projekt!#). De strategiska/enskilda projekten inkluderar nationellt och
internationellt paverkansarbete, utbildningar och seminarier, och insatser for att hantera
hinder i innovationsprocessen. De enskilda projekten har omfattat bland annat
programmets sa kallade Innovationsmotorer; AIDA (se fallstudie A);
Internationalisering; samt Inkluderande innovation.

Innovationsmotorerna ar ett enskilt projekt som sarskilt lyfts fram av programkontorets
representanter. Malet med de fyra innovationsmotorerna ar att framja innovation i
varden genom att battre utnyttja kunskap och erfarenhet som finns dar. Projektet syftar
aven till att forbattra samarbetet for att stérka sektorns roll som drivkraft for utveckling
av nya metoder och produkter. Projekt har genomforts i regionerna Uppsala, Vastra
Gotaland, Vasterbotten och Ostergétland. Region Orebro har i ett delprojekt tagit del av
erfarenheterna och gar nu in i en operativ fas. Under denna utvarderings
tolkningsseminarium framkom att man infor sista programetappen planerar ett nationellt
spridningsarbete med avseende pa Innovationsmotorernas resultat.

14 Sweco anvander begreppet "Fol-projekt” eftersom det harmoniserar med bestéllarorganisationernas
terminologi. | denna rapport innebar begreppet "projekt med Fol-innehall” och ar i princip liktydigt med projekt
fran 6ppna utlysningar.
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3.3 Finansieringsanalys

| det har avsnittet redog6r Sweco fér hur finansieringen har férdelats i programmet
under aren 2015-2023. Vi beskriver fordelningen mellan offentlig finansiering och

medfinansiering samt de 20 stérsta mottagarna av offentlig finansiering och de 20

storsta medfinansiarerna.

De strategiska innovationsprogrammen ska i normalfallet ha minst 50 procent i
medfinansiering pa programnivad, sammantaget i alla enskilda projekt och
utlysningsprojekt. De 6ppna utlysningarna for Fol-projekt har vanligen krav pa
medfinansiering pa minst 50 procent. (Vinnovas regler for stédniva innebar att bidraget
kan uppga till 100 procent for enskilda projektparter aven nar det far vara hogst 50
procent pa projektniva.) For de enskilda ("strategiska”) projekten som godkanns av
programstyrelsen kan beslutas om andra stédnivaer.

Figur 3 visar den sammanlagda finansieringen som resulterat fran utlysningar®® 2015-
2023. (Eftersom projekten ar flerariga stracker sig emellertid x-axeln langre @n sa.) Sett
till helheten i Medtech4Health ligger nivan av offentlig finansiering i 397 hittillsvarande
projekt pa ca 48 procent mot ca 52 procents medfinansiering, dar framfor allt 2018
sticker ut med en hogre andel medfinansiering jamfort med offentlig finansiering.®
(Notera aven att koordineringsmedlen som finansierar programkontoret, och som sedan
etapp tva inte omfattas av krav p& medfinansiering, ocksa ingar i figuren.)

15 Alla projekt tillsatts genom utlysningar men inte alla utlysningar ar éppna. "Slutna” utlysningar, som galler
endast inbjudna, omfattar vanligen enskilda projekt och koordineringsmedel som utgérs av en enda ansokan.
16 Sweco har inte kunnat fa besvarat vad denna férdelning beror p&. En hypotes som framforts fran det
nuvarande programkontorets sida ar att det dels inte beslutades nagra helfinansierade projekt det aret, dels
att projekt som beviljades inom bade samverkansutlysningen och kompetensforstarkning hade en lagre sokt
stodniva an andra ar — vilket man inte vet de bakomliggande férklaringarna till.
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Figur 3: Offentlig finansiering och medfinansiering per ar fran utlysningar 2015-2023
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Figur 4 visar fordelningen av offentlig finansiering och medfinansiering per aktdrstyp for
utlysningarna 2015-2023. Som framgar av figuren har SMF haft en stor roll i
Medtech4Health, och dessa foretag har aven statt for en hog andel av
medfinansieringen (medan universitet och hégskolor fatt en relativt sett stérre del av
den offentliga finansieringen). Till skillnad fran i andra strategiska innovationsprogram
redovisas dock aven (sedan 2019) koordineringsmedlen for programmets drift pa ett
SMF, namligen Sweden Medtech4Health AB som beviljats drygt 41 miljoner (ca 10,5
procent) av de totalt drygt 394 miljoner kronor som tilldelats SMF. Med
programkontorets koordineringsmedel bortrensat fran stapeln offentlig finansiering ar
overvikten pa medfinansiering kontra offentlig beviljad finansiering annu tydligare for
aktorskategorin SMF.

Utdver SMF har @ven universitet och hdgskolor samt offentliga organisationer haft en
stor del i programmet, medan stora foretag” och forskningsinstitut'® sett till bade
medelmottagande och medfinansiering haft en mindre roll. Utlandska organisationer
har en marginell representation.® Kategorin "andra” utgors till storre delen av

17 Exempel pa stora foretag som deltagit ar (i fallande ordning utifran total finansiering) Danderyds Sjukhus,
Sectra, Telia, Capio, Maquet Critical Care och Vardinnovation Sverige. Danderyds sjukhus, som sett till total
projektfinansiering &ar det stora féretag som haft stérsta engagemang, har varit involverat i atta projekt dar
mer an 75 procent av volymen utgérs av tva projekt kopplat till "en Smartphone-baserad diagnostik av
hjartats rytm.”

18 Denna kategori utgors nastan uteslutande av RISE

19 Den enda utlandska organisation som beviljats medel ar Beckman Laser Institute (200 tkr) i projektet
2016-0221 En biooptisk metod for beddmning av mikrocirkulationen for att forutséga kardiovaskular sjukdom,
som koordinerats Institutionen for medicinsk teknik (IMT) vid Linkdpings universitet. Syftet med projektet var
att vidareutveckla ett system for fullstandig bedémning av mikrocirkulationen genom att mata blodfléde,
blodkoncentration och syresaturation i fysiologiskt relevanta enheter. Det amerikanska Beckman Laser
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branschorganisationen och tidigare vardorganisationen Swedish Medtech?® rérande
enskilda projekt som innovationsmotorerna, men aven av exempelvis
Barncancerfonden, Sahlgrenska Science Park, Innovation Skane AB, Familjen
Kamprads stiftelse, Chalmers industriteknik, samt olika patient- och
brukarorganisationer och stiftelser.

Figur 4: Offentlig finansiering och medfinansiering per aktorstyp fran utlysningar 2015-2023

Universitet och hogskolor _.—‘

Forskningsinstitut

Stora foretag L
o —

Offentlig sektor

Utlandska organisationer

Andra

0 50 100 150 200
Miljoner kronor
O Offentlig finansiering @ Medfinansiering
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Som visas i Figur 5 &r programmet sjalvt i form av det icke vinstdrivande aktiebolaget
Sweden Medtech4Health AB den stdrsta mottagaren av offentlig finansiering, varav
drygt hélften avser drift av programkontoret (den streckade delen av stapeln). En stor
andel av medlen till Sweden Medtech4Health AB géller aven enskilda projekt, framfér
allt AIDA (se fallstudiebilagan). Att aven Kungliga tekniska Hégskolan (KTH) har en stor
andel streckad stapel, och foljaktligen medel med avseende pa drift av

Institut beskrivs i projektrapporteringen som "varldsledande” och har figurerat med avseende pa ett system
kring méatnoggrannheten. Utlandska organisationer som medfinansierat projekt omfattar bland annat (i
fallande storleksordning med avseende pa medfinansiering i absoluta tal) Universitatsklinikum Heidelberg,
Sandoz A/S och Ortofon A/S dar de tva senare ar danska aktieselskab.

20 Innan den icke vinstdrivande aktiebolagsformen tillskapades var agarskapet delat mellan KTH och
Swedish Medtech. Detta uppges i Swecos intervjuer inte ha fungerande tillfredsstallande, varfér man valde
att ga vidare som separat bolag.
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programkontoret, beror pa den tidigare konstruktion dar Swedish Medtech drev
programmet medan det organisatoriskt var placerat p& KTH (se fotnot 20).

Nast programmet sjalvt ar det Link&pings universitet som tagit emot mest offentliga
medel under perioden 2015 till 2023. Av dessa medel ror en hdg andel (62 procent) det
enskilda projektet AIDA. Bortraknat KTH:s medel for programdrift &r det Region
Vasterbotten och Swedish Medtech som ar de storsta medelmottagarna efter namnda
Linkdpings universitet. 46 procent av medlen till Swedish Medtech avser projektet
2015-06404 Gemensamt ramverk av standards fér interoperabilitet och
foérandringsledning (StandIN), som syftade till att utveckla framtidens
vardinformationssystem. For Region Vasterbotten avser merparten av medlen det
enskilda projektet Innovationskliniker (och dito 2.0) samt beslutade medel avseende
fortsattningen i 2022—-01806 Innovation i partnerskap for spjutspetsvarden i Region
Vasterbotten.

Bortsett fran programmet sjélvt finns tvd SMF med (sist) pa listan 6ver de 20 storsta
mottagarna av offentliga medel i Figur 7. Cavis Technologies AB har fatt medel for tva
projekt gallande en innovativ kateterledare och CE-markning av denna. Exoneural
Network AB har fatt medel for fem projekt rérande Parkinson och utvecklingen av en
drakt for smartbehandling. Bortsett fran dessa SMF ar det saledes framst larosaten,
offentliga organisationer samt bolag av typen branschorganisationer, institut och
sjukhus som emottagit stérre medelsvolymer.
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Figur 5: De 20 storsta mottagarna av offentlig finansiering fran utlysningar 2015-2023
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Flera av de stérsta medelmottagarna aterkommer i Figur 6 som visar de 20 storsta
medfinansiarerna under samma period. Tre regioner och ett universitet ligger éverst pa
listan, men dérefter syns ett SMF i form av NeoDynamics AB som koordinerat projektet
2017-05085 Regulatorisk support - USA-marknaden for innovativ biopsinal. Projektet
syftade till att stérka foretagets kompetens kring amerikansk lagstiftning fér
medicintekniska produkter, med mal att sakerstélla att man utvecklade ratt produkt,
komplett med teknisk dokumentation och en regulatorisk ansdkningsstrategi for
biopsisystemet NeoNavia gentemot FDA. Ett ytterligare SMF bland de 20 stérsta
medfinansiarerna ar Igeldsa Life Science AB, bland annat i och med projekt 2017-
04689 Icke ischemisk hjartpreservation (NIHP) som syftade till att jAmfora en ny
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bevaringsmetod med standardmetoden fér donatorhjartan vid vuxnas
hjarttransplantationer.?!

Inget stort foretag syns bland de 20 stérsta medfinansiarerna, och stora foretag star
endast for knappt fem procent av den totala volymen av extern finansiering. Stérst
medfinansiar bland stora foretag &r Maquet Critical Care AB i och med projekt 2016—
02328 Utveckling av sensorteknik for ny klinisk metod for kontinuerlig matning av
hjartminutvolym under kirurgi som utvarderade den kapnodynamiska metoden?? i
jamférelse med befintliga metoder och utvecklade en prototyp av ett sensorchip for
CO2-matning i utandningsluft under kirurgi.

2! |nitialt transplanterades sex patienter med den nya metoden och resultaten jamférdes med patienter som
fick hjartan bevarade enligt standardmetoden. Malet var darefter att randomisera 28 patienter i en
kontrollerad klinisk prévning. Det primara utfallsmattet var 6verlevnad utan tidig graftdysfunktion eller
retransplantation, avstotning grad 2R eller mer, eller behov av ECMO. Under de forsta sex manaderna hade
alla patienter som behandlades med den nya metoden ett handelsefritt férlopp, jamfort med 72 procent av
dem som behandlades med standardmetoden. Dessutom noterades en lagre grad av ischemisk skada hos
de patienter som behandlades med den nya metoden trots langre ischemisk tid. Komplikationsfrekvensen
var likartad mellan grupperna. | den randomiserade delen av studien inkluderades 13 av de planerade 28
patienterna. Det rapporterade resultatet av projektet ar att patentet saldes till ett svenskt medicintekniskt
foretag som nu producerar en kommersiell produkt med hjéartbox och bevaringslosning; samt att en
internationell multicenterstudie pabdrjats infor CE-méarkning, med 6ver 12 internationella
hjarttransplantationscentra frdn Europa, USA och Australien planerade att delta i framtida kliniska studier for
CE-markning och FDA-godkannande.

22 Kapnodynamiska analyser ar en teknik som anvénds for att méata och analysera koldioxid i utandningsluft,
speciellt inom medicinska och kliniska tillampningar. Tekniken anvands for att dvervaka respiratoriska och
kardiovaskulara funktioner hos patienter, sarskilt under kirurgi eller i kritiska vardmiljoer.
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Figur 6: De 20 storsta medfinansiarerna fran utlysningar 2015-2023

Region Vasterbotten
Linkdpings universitet

Vastra Gotalandsregionen
Region Ostergotland
NeoDynamics AB (publ)
Uppsala universitet

Region Stockholm

Swedish Medtech Service AB
Lunds universitet

Region Uppsala

Kungl. Tekniska hogskolan
Igelosa Life Science AB
Region Skane

Gedea Biotech AB

Chalmers tekniska hogskola AB
Cavis Technologies AB
Karolinska Institutet

RISE Research Institutes of Sweden AB

Readily AB
SpectraCure AB (publ)

Kalla: Vinnova

Kartorna i Figur 9 illustrerar den geografiska fordelningen av offentlig finansiering
(vanster) och medfinansiering (hdger) per region for projekt fran utlysningar 2015—
2023. Som figuren visar tenderar offentlig finansiering och medfinansiering vara
koncentrerade till samma lan, framfor allt till Stockholms, Skane, Vastra Gotalands,
Ostergotlands, Uppsala och Vasterbottens lan.

Den geografiska férdelningen motsvarar programmets tidigare nodorganisation
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Miljoner kronor
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30

darjamte lokaliseringen av Sveriges universitetssjukhus tillika sjukvardsregionernas

regionsjukhus: Akademiska sjukhuset, Uppsala; Karolinska Universitetssjukhuset,

Stockholm; Norrlands universitetssjukhus, Umed; Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Goteborg; Skanes universitetssjukhus, Malmoé och Lund; samt Universitetssjukhuset i

Linkoping. Monstret bryts av Universitetssjukhuset i Orebro (som delar roll som

regionsjukhus i Sjukvardsregion Mellansverige med Akademiska i Uppsala) i och med
att finansieringsvolymen &r 1&g i Orebro lan. Den geografiska férdelningen motsvarar
ockséa antalet medicintekniska foretag per region i Sverige.?®

23 Den svenska medicintekniska branschen i siffror (november 2023), Swedish Medtech. 195046.pdf

(swedishmedtech.se) (hamtad 2024-04-12). Se sidan 4 for jamforelse.
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Figur 7: Offentlig finansiering (vanster) och medfinansiering (héger) per lan fran utlysningar 2015—
2023, miljoner kronor

Kalla: Vinnova

Figur 8 visar storleken pé projektens offentliga finansiering. Som syns i figuren har
Medtech4Health genomgaende haft en htg andel mindre projekt (0—1 mkr). Av alla
projekt har arligen mellan 46 och 59 procent varit sma, undantaget 2017 da hela 72
procent av projekten understeg en miljon kronor i finansiering, och totalt sett har 53
procent av projekten varit av denna kategori. Atta procent av projekten har varit stérre
an 5 mkr, med en hdgre andel 2017, 2019 och 2022 (bortraknat startaret 2015). 39
procent av projekten kan kategoriseras som "mellanstora” (1-5 mkr) med en andel
fluktuerande kring 40-50 procent av projektstocken ett givet ar (bortsett fran
extremvarden). | kategorin "stora projekt” ingar ocksd medel for AIDA,
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innovationsmotorer och programdrift, medan endast ett fatal av de stora projekten ar
egentliga Fol-projekt.2* Sammanfattningsvis kannetecknas programmet av en hog
andel sma projekt och en lag andel stora.

Figur 8: Projektstorlekar fran utlysningar 2015-2023
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24 Ett exempel ar 2021-04816 Utveckling av nytt test for tidig detektion av pankreascancer. Projektets syfte
var att utveckla ett blodbaserat diagnostiskt test for detektion av pankreascancer hos riskpatienter genom ett
samarbete mellan Reccan AB, VO (verksamhetsomrade) Kirurgi Region Skane och Lunds universitet.
Pankreascancer ar en stor utmaning inom canceromradet eftersom den ofta diagnostiseras sent och saknar
enkla metoder for tidig upptackt. Projektet genererade kliniska data, utvecklade mjukvara for tolkning av
biomarkérdata och utarbetade teknisk dokumentation. Ett annat exempel &r projekt 2019-01526 En ny, saker
och resistensfri behandling av vaginala bakterie- och svampinfektioner som koordinerades av Gedea Biotech
AB. Inom projektet genomfordes kontrollerad klinisk studie dar 152 patienter rekryterades for att sékerstélla
effekt och sédkerhet av Gedeas vaginaltablett pHyph vid behandling av pagaende vaginal infektion. | den
uppféljande delen undersoktes aterfallsrisken hos botade patienter genom en placebokontrollerad
underhallsbehandling under fyra manader. Under projektet genomfordes aven en marknadsstudie och den
kliniska och regulatoriska strategin for USA verifierades genom ett méte med FDA. Studien férvéntades leda
till CE-mérkning av produkten.
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4. Effekter for deltagare

Sammanfattning:

e Foretag deltar for att l6sa specifika Fol-problem, fa finansiering, bygga
kompetens och fa tillgang till extern infrastruktur, medan forskare och offentliga
aktorer deltar framst for att I6sa problem och finansiera forskningsarbete.

e  Kunskapsoverforing sker framst mellan SMF, universitet och offentliga aktorer,
med fokus pa MDR-certifiering for foretag och intern kunskapsoverforing for
offentliga aktorer.

e Foretags- och forskarrespondenter rapporterar 6kad innovationsférmaga och
battre strategiska beslut, med sarskild vikt vid regulatoriska kunskaper och
MDR-godkannande.

e Effekter for foretag galler 6kad anvandbarhet av innovationer,
marknadsnarmanden, produktutveckling samt nya produkter och processer.

e  Offentliga aktorer lyfter fram kunskapshdojning, effektivare behandlingsmetoder,
samarbete, riskhantering och patientengagemang som viktiga bidrag.

e  Forskare betonar kommersialisering av forskningsresultat, finansiellt stod,
accelererad utveckling och kunskapsspridning, samt férvantar sig vetenskapliga
publiceringar framgent.

Det har kapitlet presenteras Medtech4Healhts effekter i enskilda organisationer som
har deltagit i programmet. Kapitlet svarar ur det perspektivet pa utvarderingsfragorna
1a, 1b och 1d. (I nastkommande kapitel presenteras sedan effekter p& systemniva, det
vill sdga mer strukturella effekter som inte primart rér enskilda organisationer.) Kapitlet
bestar av tre avsnitt. | det forsta avsnittet redogors for programmets effekter pa
samverkan och kompetensutveckling. Déarefter presenterar vi effekter i foéretag, och
avslutar med ett avsnitt om effekter i larosaten, forskningsinstitut och offentliga
organisationer.

Kapitlet bygger i stor utstrackning pa utvarderingens enkat till projektdeltagare (se
kapitel 2). D& endast tva respondenter?® som representerar stora foretag har besvarat
enkaten redovisas dessa inte separat fran den ovriga foretagspopulationen. Generellt
kan foretagsrespondenternas svar sagas galla SMF, som ocks& dominerar
programdeltagandet pa foretagssidan. Motsvarande galler forskarrespondenter:
Eftersom endast en respondent?® som representerar forskningsinstitut har besvarat
enkaten redovisas denna inte separat fran dvriga forskarrespondenter, och
respondentkategorin ar oftast liktydig med respondenter som representerar universitet
och hdgskola.

% Tre respondenter enligt den évergripande bortfallsanalysen, men tva sett till det partiella bortfallet.
26 Tva respondenter enligt den 6vergripande bortfallsanalysen, men en sett till det partiella bortfallet.
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4.1 Samverkan och kompetens

| detta avsnitt presenteras den samverkan och kompetensuppbyggnad som empirin
pavisar att programmet har bidragit till. Det svarar pa utvarderingsfraga 1b, "I vilken
utstrackning har projekten bidragit till utveckling av metoder, arbetsséatt och processer,
som dels konkret innebar samverkan mellan aktorerna och dels sadana processer som
ar interna hos olika aktérer?” samt andra halvan (kursiverad) av utvarderingsfraga 1a, "I
vilken utstréckning har projekten lyckats mobilisera rétt kategorier eller konstellationer
av aktorer och/eller bidragit till att 6ka eller vassa deras kompetens i ndgot vasentligt
avseende?” Avsnittet bygger liksom, som ndmnts, resten av kapitlet i stor utstrackning
pa resultat frAn den enkat som anvénts i niodrsutvarderingen och utgar fran ett antal
figurer dér enkatresultaten presenteras.

4.1.1 Motiv att delta

| enkaten fragade vi nytillkomna deltagare om deras motiv att delta. Svaren redovisas
inte i ndgon figur, utan bara i text. Féretagens motiv att delta i Fol-projekten handlar i
fallande ordning om att 1) I6sa specifika Fol-relaterade problem; 2) fa offentlig
delfinansiering till Fol; 3) bygga generell Fol-kompetens; och 4) fa tillgang till extern
infrastruktur. Att motivet varit att engagera en doktorand eller att rekrytera en
nydisputerad forskare haller ca en femtedel av respondenterna med om men framst
bara "till viss grad.”?” | fritextsvaren uppger flera féretagsrespondenter att tillgang till
regulatorisk kompetens och hantering av MDR varit det huvudsakliga motivet att delta.

Forskarrespondenterna svarar i stor utstrackning (90 procent i hég eller mycket hég
grad och 6vriga i viss grad) att deltagandemotivet ar att I6sa ett specifikt Fol-relaterat
problem. | andra hand, men i klart mindre utstrackning, uppger de svarande att motivet
for deltagande ror finansiering till disputerad forskare, finansiering till annat, eller att
bygga generell Fol-kompetens. Att arbeta med industriellt relevanta problem samt att fa
insikt i industriella behov och arbetssatt framhalls som motiv av forhallandevis laga
andelar av respondentgruppen. Tio procent av forskarespondenterna anger att
finansiering till hégskoledoktorand varit ett motiv for deltagande (dessa anger dock att
det varit ett motiv i mycket hog grad). Inga ytterligare motiv for deltagande framkommer
i fritextsvaren.

Respondenter som representerar offentliga aktdrer har framfor allt uppgett att
finansiering av innovations- och utvecklingsarbete varit motivet till deltagande (89
procent har svarat att sa varit fallet i mycket hog grad). Andra viktiga motiv som
framkommer i enkatsvaren for dessa aktorer ar (i fallande ordning) att stérka upp
kompetens och natverk kopplat till den egna verksamheten; att f& tillgang till och bygga

27 Manga av enkatfradgorna har varit formulerade som pastdenden. Svarsalternativen har varit graderade pa
en femgradig skala utifrdn grad av medhall, fran 1) "i mycket hég grad” och 2) "i hog grad,” via 3) "i viss grad”
till 4) ”i 1ag grad” och 5) "inte alls.” Man har aven kunnat svara "vet inte/inte relevant.” Av tillganglighetsskal
redovisar enkatfigurerna i rapporten inte hela utfallsrummet utan i stéllet sammanslagna kategorier.
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upp kunskaper inom den egna verksamheten; att fa en 6kad samverkan; samt att 6ka
formagan att hantera komplexa utmaningar. Aven tillgang till extern infrastruktur och
forbattrad forstaelse for patienter och medborgares situation och behov ar motiv for en
relativt hog andel respondenter (44 procent av respondenterna uppger dessa som
motiv i hoég eller mycket hég grad). Liksom for forskarrespondenterna framkommer inga
ytterligare motiv i fritextsvaren.

4.1.2 Kunskapsoverforing

| Figur 9 redovisas respondenternas svar med avseende pa kunskapsoéverforing till den
egna organisationen, ett frageomrade som enkaten omfattat.

Att forekomsten av kunskapsoverforing fran stora foretag genomgaende uppges vara
lag forklaras av att stora foretag inte ar vanligt forekommande som deltagare i Fol-
projekten. Bade med avseende pa kunskapséverforing fran stora foretag och fran
forskningsinstitut svarar en hog andel i samtliga respondentgrupper "vet inte/inte
relevant” vilket speglar att dessa aktorstyper deltagit i liten utstrackning.

Aven i sexarsutvarderingens motsvarande undersokning svarade en lag andel
respondenter att det skett kunskapsoéverforing fran stora foretag. En hogre andel av
foretagsrespondenterna i denna nioarsutvardering (37 procent) uppger att
kunskapsoéverforing skett fran institut, jamfort med motsvarande undersokning i
sexarsutvarderingen dar var femte foretagsrespondent uppger att sddan
kunskapsoverforing skett.

Storst andel, 63 procent, av foretagsrespondenterna svarar att kunskapsoverforing fran
andra SMF redan uppnatts och ytterligare tio procent svarar att det kommer uppnas pa
sikt. | sexarsutvarderingen av programmet uppgav 45 procent av respondenterna att
kunskapsoéverforing fran SMF uppnatts som ett resultat av projektdeltagandet, vilket
kan ses som en indikation pa en positiv utveckling. Foretagen rapporterar aven i stor
utstrackning redan uppnadd samt forvantad kunskapsoverforing fran universitet och
hogskola liksom fran offentliga aktérer och forskningsinstitut. Av
foretagsrespondenternas fritextsvar handlar tva av tre om att man tillgodogjort sig
kunskap eller kunskapsstod som majliggjort MDR-certifiering.

Forskarrespondenterna uppvisar en storre skillnad mellan de facto kunskapsoverféring
och forvantad sadan, sarskilt med avseende pa kunskapsoverforing fran
forskningsinstitut dar respondentgruppen enkom rapporterar forvantningar framéat och
inga realiserade resultat (30 procent anger att det kommer uppnas pa sikt).
Forskarrespondenterna rapporterar redan uppnadd kunskapsoverforing framst fran
offentliga aktdrer; i andra hand universitet och hégskola; och i tredje hand SMF, dar
forvantan pa framtida resultat ocksa ar relativt utbredd.
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Respondenter som representerar offentliga organisationer rapporterar i fallande ordning
kunskapsdéverfoéring inom den egna organisationen, fran offentliga aktorer, fran
medborgare och patienter eller patientorganisationer, fran SMF, samt i viss man fran
universitet och hégskola och forskningsinstitut. En respondent anger att
kunskapsoéverforing fran stort foretag har uppnatts medan resterande respondenter
svarat "vet inte/inte relevant” pa det pastaendet. En respondent betonar i sitt fritextsvar
att "kunskapsoéverforing [...] primart [har] skett i natverk mellan regioner och inom
organisationen.”

Figur 9: Kunskapsoverforing fran annan organisation. Deltagandets bidrag enligt
foretagsrespondenter (N=19), forskare (N=10) respektive representanter for offentliga organisationer
(N=8).
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Anm.: Frgan stélldes enbart till deltagare som tillkommit sedan 2019. Pastdendena l6d i sin helhet
"Kunskapsoéverforing till den egna organisationen fran...”. Kalla: Enkat

4.1.3 Kompetensutveckling

Som framkommer i Figur 10 rapporterar foretagsrespondenterna framfor allt 6kad
innovationsférmaga inom respektive Fol-projekts sakomrade (72 procent) samt battre
strategiska beslut i innovationsfragor (70 procent). Vad géller 6vriga tre parametrar
uppger 49 procent en 6kad forméga att samarbeta effektivt med foretag som
forskningsinstitut, universitet eller hogskola medan 32 procent uppger tkad formaga att
samarbeta med andra delar av den egna organisationen som en effekt av
projektdeltagandet. Dock svarar en hég andel (mellan 34 och 28 procent) "vet inte/inte
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relevant” pa dessa tre parametrar, vilket kan tolkas som en indikation pa att frdgorna
inte speglar projektens syfte eller inriktning, och nagra av fritextsvaren uttrycker ocksa
en sadan installning. | 6vrigt handlar flera fritextsvar om MDR och den kunskap och
kompetens man tillgodogjort sig med avseende pa regulatoriska fradgor och MDR-
godkannande. Ett fritextsvar berdr ocks&d kompetensutveckling kring internationalisering
genom en kurs som genomforts inom programmet.

Forskarrespondenterna svarar liksom féretagsrespondenterna i stor utstrackning att
projektdeltagandet i hog eller mycket hog grad bidragit till 6kad innovationsformaga
inom sakomradet (79 procent), och ytterligare elva procent svarar att sa skett i viss
grad. De kortare staplarna i Figur 10 forklaras av en nagot hogre andel respondenter
som svarat ”i viss grad,” men med avseende pa pastaendefragan om huruvida
projektdeltagandet lett till okad férmaga att samarbeta effektivt med forskningsinstitut,
universitet eller hdgskola syns ocksa en hdgre andel svar av typen "vet inte/inte
relevant” (14 procent).

Figur 10: Kompetensutveckling. Andel foretagsrespondenter (N=47) respektive forskare (N=28) som
anser att deltagandet har bidragit i hég eller mycket hég grad.
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Anm. | enkaten framgick att de tre pastdenden som rér samarbeten handlade specifikt om innovationsprojekt
samt, om inte annat framgar, om samarbeten med andra organisationer an den egna. Kalla: Enkét
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| Figur 11 redovisas motsvarande enkatsvar for respondenter som representerar
offentliga organisationer. Hogst andel (67 procent) har svarat att projektdeltagandet i
hog eller mycket hog grad bidragit till en 6kad formaga att samarbeta effektivt med
forskningsinstitut, universitet eller hdgskola. Den parameter som hdgst andel bedomt
har bidragit i "mycket hég grad” ar 6kad innovationsférmaga inom de sakomraden som
deltagandet har rort (29 procent). Var fjarde respondent har svarat "vet inte/inte
relevant” pa fragan huruvida projektdeltagandet bidragit till en 6kad férmaga att

tillgodose samhallets behov; forvisso en komplex frdga som kan vara svar att besvara.

Att bara 33 procent svarat att deltagandet bidragit till en 6kad férmaga att samarbeta
effektivt med andra offentliga organisationer & namnvart givet de motiv och de former
for kunskapsoverféring som denna respondentgrupp uttryckt. Swecos bedémning
utifrén en jamforelse av svar och fritextsvar ar att andra” offentliga organisationer ar
mindre relevanta 4n "den egna”?® organisationen, och att det framst ar inom den egna

regionala halso- och sjukvardsorganisationen som arbetet sker och resultaten uppstar.

Exempelvis beskriver en respondent att arbetet skett genom “"redan etablerade
arbetssatt” och genom gangse kliniskt arbete. Detta ligger ocksa i linje med den
inriktning som enskilda projekt sdsom innovationsmotorerna hatft.

28 |nom citationstecken eftersom den egna organisationen kan vara mycket stor och i praktiken besta av ett
stort antal interagerande delar med hog autonomi sinsemellan.
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Figur 11: Kompetensutveckling. Andel representanter for offentliga organisationer (N=24) som anser
att deltagandet har bidragit i hog eller mycket hdog grad.
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Anm. | enkaten framgick att de tre pastdenden som rér samarbeten handlade specifikt om innovationsprojekt
samt, om inte annat framgar, om samarbeten med andra organisationer &n den egna. Kélla: Enkat

4.1.4 Fol-samverkan

| Figur 12 redovisas enkatsvaren med avseende pa hur projektdeltagandet bidragit till
langsiktig Fol-samverkan med andra organisationer. De olika respondentkategorierna
ligger pa likartad niva for sddan samverkan med olika aktorstyper, bortsett fran att
forskarrespondenter oftare rapporterar samverkan med offentliga aktorer; respondenter
som representerar offentliga organisationer oftare rapporterar samverkan med SMF;
och foretagsrespondenter oftare rapporterar samverkan med forskningsinstitut. 2°

Att en forhallandevis lag andel av samtliga respondentgrupper uppger att
projektdeltagandet resulterat i eller férvantas resultera i langsiktig Fol-samverkan med
stora foretag, forskningsinstitut eller utlandska aktdrer kan forklaras med att dessa

29 P4 grund av svarsfrekvensen kan inga slutsatser dras utifran den tillsynesvarande asymmetrin i att
forskarrespondenter rapporterar mer samverkan an andra med offentliga aktdrer, som i sin tur rapporterar
mer samverkan &n andra med SMF, som i sin tur rapporterar mer samverkan an andra med institut.
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aktorstyper ej ar valrepresenterade som parter i Fol-projekten.®° En hog andel av
samtliga respondenter har ocksa svarat "vet inte/inte relevant” med avseende pa
samverkan med dessa aktorskategorier, framforallt géllande stora féretag och
forskningsinstitut.

Att en sa lag andel av framfor allt forskar- och foretagsrespondenter rapporterar
samverkan med SMF ar mer anmarkningsvart med tanke pa att SMF deltar i
programmet i sa stor utstrackning — 217 av 324 aktorer har varit SMF. Vi ser aven att
forskare i hdgre utstrackning forvantar sig langsiktig Fol-samverkan med aktérer i
utlandet &h med SMF, &ven om respondentgruppen i hégre utstréckning rapporterar att
samverkan med SMF (jamfort med utlandska aktorer) redan uppnatts.3!

En tolkning av den till synes lagre samverkansgraden med SMF, jamfort med larosaten
och offentliga aktorer, ar att de samverkansmonster som upptrader tenderar vara av
tillfallig art (ej "langsiktiga”). Vi kan ocksa resonera om programmets inriktning med
avseende pa att tillgangliggora halso- och sjukvarden for innovatérer. Samverkan
handlar i det sammanhanget ofta om antingen 1) ett utifran-och-in-perspektiv, dar
exempelvis SMF ges tillgang till sjukvardsmiljoer for att utveckla och anpassa
innovationer; eller 2) ett inifrAn-och-in-perspektiv, dar innovationskraft i organisationer
och hos personal inom hélso- och sjukvarden ska starkas eller tillvaratas. | bada dessa
fall ar samverkan med SMF i ndgon mening sekundar — det ar antingen utifran
kommande SMF som anpassar sig till vardproduktionen, eller halso- och
sjukvardspersonal och forskare som sjalva bildar bolag nar deras idéer faller tillrackligt
val ut.®?

| en avstamning med programkontoret framkommer att man inte har férvantningar pa
"langsiktig Fol-samverkan” visavi SMF, utdver den samverkan som sker inom Fol-
projektet i samverkansutlysningen déar projekten I6per som aktdrséverskridande
samarbeten i tvd ar. Programkontorets representant framhaller att SMF generellt inte
har resurser att ga in i langre satsningar och att det framfor allt &r storbolag som skapar

30 Totalt 26 stora foretag har deltagit i Fol-projekt i Medtech4Health; totalt fyra forskningsinstitut; och sju
utlandska aktérer. (Forvisso har dessa aktorer dock ingatt i ett betydligt stérre antal projekt; exempelvis har
33 Fol-projekt haft ndgot institut som en projektpart.) Som en jamforelse har 217 SMF deltagit; 17 universitet
och hogskolor (liksom instituten ofta ar inblandade i ett flertal projekt); samt 24 offentliga organisationer. En
komplicerande faktor kan ocksa vara att vardaktorer i bolagsform plausibelt skulle kunna uppfattas som
offentliga aktorer av enskilda respondenter. Det stora foretag som sett till finansiering haft hogst deltagande i
programmet ar Danderyds sjukhus (AB) som deltagit i atta olika projekt. | sin sjalvvardering rapporterar
programkontoret sjalva att 273 projekt koordinerats av 177 unika bolag; 66 projekt av tolv regioner; samt 47
projekt av tolv unika universitet eller hogskolor.

31 Att forskare rapporterar samverkan med larosaten och offentliga aktorer ar naturligt och sager inte
nodvandigtvis sd mycket; de sitter inte sallan p& dubbla stolar i sin roll varfér "samverkan” kan vara av typen
utdkad befintlig snarare an ny.

%2 En intervjuad foretradare for en region bekréftar att samverkan med foretag framst sker visavi
avknoppningsforetag fran regionen, med tonvikt p& verksamma kliniker och ofta frin samma avdelning som
intervjupersonen. Det handlar ofta om att regionen ska f& mojlighet att testa nya produkter och att féretagen
ska fa hjalp med testning och validering.
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langsiktiga samarbetsoverenskommelser d& man har en langsiktig struktur som oftast
saknas i SMF.

| sexarsutvarderingens motsvarande undersokning rapporterade 14 procent av
foretagsrespondenterna att langsiktig Fol-samverkan uppnatts med institut; i denna
niodrsutvardering &r motsvarande andel 28 procent. Vice versa ar andelen svarande
foretag som uppger sddan samverkan med SMF sju procentenheter lagre i denna
niodrsutvardering &n i sexarsutvarderingen.

Figur 12: Langsiktig Fol-samverkan med andra organisationer. Deltagandets bidrag enligt
foretagsrespondenter (N=47), forskare (N=27) respektive representanter for offentliga organisationer
(N=24)

Universitet eller hogskola (IR

Forskningsinstitut

V7]
Stort foretag

SMF

Myndighet, region, sjukhus eller
kommun

Aktor i utlandet

Medborgare/individer/patienter eller
org. som representerar dessa

0% 20% 40% 60% 80% 100%

[ Foretag - Har redan uppnatts Foretag - Kommer pa sikt att uppnas
@ Forskare - Har redan uppnatts [0 Forskare - Kommer pa sikt att uppnas

[ Offentliga - Har redan uppnatts Offentliga - Kommer pa sikt att uppnas

Anm. Pastaendena 16d i sin helhet "Langsiktig Fol-samverkan med...” och uttryckte att det handlade om
organisationer i Sverige i de fall dar det inte framgar i figuren. Det nedersta pastadendet stélldes endast till
representanter for offentliga organisationer. Kalla: Enkéat
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4.2 Effekter i foretag

Detta avsnitt bidrar till att besvara den kursiverade delen av utvarderingsfraga 1d, "I
vilken utstrackning har projekten bidragit till att fa fram ny teknik, att bygga infrastruktur
eller till att det har utvecklats nya framgangsrika produkter (varor och tjanster)?” med
avseende pa foretag.

4.2.1 Respondenternas prioriterade resultat

Pa fragan om vad som varit det viktigaste bidraget fran det eller de projekt man deltagit
i handlar svaren fran foretagsrespondenterna om aspekter sdsom innovationens
anvandbarhet, kompetens och stéd, 6kad global rackvidd, utveckling och samarbete,
MDR-certifiering och produktutveckling, finansiellt stéd, anvandarcentrerad design,
samt samverkan och acceptans. Nedan féljer en kategorisering och sammanfattning av
de 35 fritextsvar som inkommit fran féretagsrespondenter:

Tabell 2. Sammanfattning av fritextsvar fran foretagsrespondenter med avseende pa fragan ”Vad ar
det viktigaste bidraget fran projektet?”

Anvandbarhet Innovativa ldsningar har testats i pilotverksamheter med positiva
resultat. Samarbetet med sjukvarden har fordjupat forstaelsen for
anvandarnas behov och krav, vilket har lett till mer
marknadsanpassade produkter.

Kompetens Man har kunnat anlita konsulter och fa tillgang till

och stod kunskapsdverforing som varit avgoérande for att uppfylla krav,
sarskilt i samband med MDR-godké&nnande. Extern finansiell och
regulatorisk kompetens har hjalpt till att driva projekt framat.

Produkt- Samarbeten 6ver sektorer och med forskningsinstitut har bidragit

utveckling till utveckling och kommersialisering av medicintekniska produkter.
Detta inkluderar patentansdkningar och utveckling av prototyper
med hog teknisk mognadsgrad.

Finansiellt Finansiering fran Fol-projekt har varit avgérande for

stod kapitalanskaffning och gett mdéjlighet att validera innovationer.

Legitimitets- Projekt har fatt acceptans och stod fran olika aktorer, vilket

vinst underlattat deltagande i gemensamma utvecklingsprojekt och
starkt natverk. Vissa har fatt publicitet som upplevs ha starkt deras
position.
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4.2.2 Effekter pa produkter och processer

| Figur 13 redovisas foretagsrespondenternas enkatsvar med avseende pa effekter pa
produkter och processer. Hogst andel rapporterar realiserade effekter med avseende
pa utveckling av demonstratorer eller prototyper (52 procent uppger detta),
egenfinansierade féljdprojekt eller nytt offentligfinansierat Fol-projekt, samt 6kad
kvalitet i befintlig vara, tjanst, process eller system. Inréknat forvantan pa framtida
effekter ar det dock hégst andel som svarar att projektdeltagandet lett till introduktion av
ny vara, tjanst, process eller system. Aven med avseende pa implementering av nytt
material eller ny teknik i befintlig vara eller tjanst ar forvantan pd kommande effekter
nagot hdgre an rapporterade realiserade effekter. 26 procent av
féretagsrespondenterna uppger att ett beviljat patent kommit ur projektdeltagandet och
ytterligare 17 procent forvantar sig ett sddant utfall framover.

Vid en jamforelse med sexarsutvarderingens motsvarande undersékning framkommer
inga signifikanta skillnader. Storst skillnad syns for utveckling av demonstrator/prototyp,
dar atta procentenheter fler av sexarsutvarderingens respondenter uppgav att effekter
hade uppnatts.

En hog andel av respondenterna har svarat "vet inte/inte relevant” med avseende pa
okad hallbarhet i befintlig vara, tjanst, process eller system (57 procent),
implementering av ny tillverknings- eller produktionsmetod (50 procent), rekrytering av
disputerad forskare (50 procent) samt nytt Fol-projekt med utlandsk/internationell
finansiering (48 procent).*3

33 Svaret bor formodligen tolkas som “inte relevant” snarare an "vet inte”, da respondenterna ofta bor ha
kannedom om huruvida dessa typ av effekter uppstatt eller kan férvantas uppstd. Denna tolkning stods
ocksa av fritextsvaren dar nagra respondenter uttrycker att man inte ser frdgorna som relevanta.
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Figur 13: Effekter p& produkter och processer (N=42)
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Kalla: Enkat
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4.2.3 Langsiktiga kommersiella effekter

Figur 14 redogor for foretagsrespondenternas svar med avseende pa effekter for den
egna verksamheten. Framfor allt &r det bibehallen eller utdkad Fol-verksamhet (69
procent), sysselséttning (50 procent) samt produktion (43 procent) i Sverige som en
hogre andel av de svarande menar redan har uppnatts. Det som en hog andel forvantar
sig kommer uppnas pa sikt, men endast en lagre andel rapporterar redan ha uppnatts,
omfattar starkt internationell konkurrenskraft, 6kad omsattning, 6kade marknadsandelar
och 6kad export. Mindre framtradande ar sénkta kostnader, nytt affarsomrade samt ny
affarsmodell.

Aven har har en hdg andel respondenter svarat "vet inte/inte relevant,” framfor allt
gallande effekter i termer av sénkta kostnader (45 procent), ny affarsmodell (43
procent) och nytt affarsomrade (36 procent). P4 samma sétt som ovan gallande Figur
13 ar den mest troliga tolkningen att man inte sett enkatfragorna som relevanta, da
dessa aspekter torde vara kdnda for respondenterna.

En jamforelse med sexarsutvarderingen visar att fler respondenter hade forhoppningar
om resultat med avseende pa starkt internationell konkurrenskraft for tre ar sedan an
idag. 67 procent av foretagsrespondenterna forvantade sig i samband med
sexarsutvarderingen att starkt internationell konkurrenskraft skulle uppnas pa sikt;
motsvarande andel i nioarsutvarderingens enkatundersokning ar 43 procent. Detta trots
att ungefar lika stor andel rapporterar uppnadda resultat i de bada undersokningarna.
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Figur 14: Effekter for verksamheten (N=42)
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Ett exempel pa hur resultat kan yttra sig for deltagande foretag aterfinns i fallstudien
med avseende pa foretaget Medituner AB (se fallstudiebilaga B). Foretaget har genom
Medtech4Health fatt finansiering for att utveckla och kommersialisera AsthmaTuner, ett
verktyg for astmadiagnostik och behandling. Féretaget har genomgatt regulatoriska
utredningar, utvecklat prototyper och sakerstallt integrationen med vardsystem, vilket
enligt uppgift fran foretradare for Medituner har resulterat i CE-méarkning och
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kommersialisering. AsthmaTuner anvands nu ocksa brett inom vardcentraler i Region
Jonkoping och har dar visat pa forbattrad patientvard och minskat antal vardbesok.

Projektdeltagandet har for Medituner mojliggjort halsoekonomiska subventioner for
AsthmaTuner, regulatorisk anpassning till MDR och internationell expansion samt lett
till 6kad anvéandarvanlighet och patientengagemang. Forskningen som genomférts i de
sex finansierade projekten har lett till publikationer i flera vetenskapliga tidskrifter.
Medtech4Healths finansiering har enligt foretradare for foretaget varit vasentliga for
Medituners resultat samt formaga att involvera patientorganisationer och hantera
juridiska och regulatoriska utmaningar.

| intervjuer med programrepresentanter beskrivs resultaten for foretagen liknande det
som framkommer i enkaten, sarskilt vad galler okade ingangar till och samarbeten med
halso- och sjukvarden. Ett par foretag beskrivs av intervjupersonerna ha uppgett att
Medtech4Health varit avgorande for deras innovationsarbete. Aven om den langa tiden
fran idé till kommersialiserad produkt innebar att inget foretag annu gjort hela sin resa
inom Medtech4Health har programmet genom stod och vagledning bidragit till att korta
ner och/eller accelerera processen for flera foretag.

Givet den forhallandevis hoga andelen svar av typen "vet inte/inte relevant” i Figur 13
och Figur 14 &r det intressant att titta aven pa andra typer av effekter i och for
foretagspopulationen. | den sjalvvardering som programkontoret fatt besvara for
utvarderingens rakning framhaller man en egen enkatundersokning till Fol-projekten
dar det i ett fyrtiotal svar bland annat framkommit tre CE-markningar, ett FDA-
godké&nnande, fyra licensavtal, elva verifierade produkter, ett femtontal
foljdinvesteringar och trettio publikationer. Programkontoret drar utifran sin egen
uppfdljning slutsatsen att man lyckas korta tiden "fran idé till patientnytta.”

4.3 Effekter i offentliga organisationer

Detta avsnitt besvarar den kursiverade delen av utvarderingsfraga 1d, "I vilken
utstrackning har projekten bidragit till att fa fram ny teknik, att bygga infrastruktur eller
till att det har utvecklats nya framgangsrika produkter (varor och tjanster) ?” med
avseende pa offentliga organisationer.

4.3.1 Respondenternas prioriterade resultat

Pa fragan om vad som varit det viktigaste bidraget fran det eller de projekt man deltagit
i har respondenterna som representerar offentliga organisationer generellt sett betonat
vikten av samarbete, kunskapsspridning, effektivare behandlingsmetoder och
mojligheten att involvera och engagera patient- och brukarperspektiv i
innovationsprocessen. Nedan foljer en kategorisering och sammanfattning av de 22
fritextsvar som inkommit fran respondenter som representerar offentliga organisationer:
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Tabell 3. Sammanfattning av fritextsvar frdn respondenter som representerar offentliga
organisationer, med avseende pa frdgan ”Vad ar det viktigaste bidraget fran projektet?”

Kunskapshdjning Okad kunskap om innovationsprojekt. Utveckling av
plattformar for att sprida kunskap och underléatta
samarbeten. Metaanalyser och andra vetenskapliga bidrag
for att forbattra varden.

Effektivare Utveckling av nya metoder for att detektera och behandla

behandling sjukdomar, sdsom prostatacancer, har lett till effektivare
operationer och minskat lidande for patienter. Projekt som
syftar till att forbattra kirurgisk marginal®* och
behandlingsresultat ndmns specifikt.

Samarbete Samarbete mellan olika aktorer, inklusive samarbete med
foretag och organisationer for att utveckla behovsanpassade
I6sningar.

Riskhantering Fokus pé att utbilda och pé sa satt minska risker for bade

patienter och personal vid implementering av nya lésningar.
Detta inkluderar att testa I6sningar i verkliga miljoer for att
sakerstalla effektivitet och sékerhet.

Patientengagemang Engagemang och involvering av patienter i
utvecklingsprocessen vilket inkluderar att involvera patienter
i forandringsarbetet och att sakerstalla kvalitet och
effektivitet.

4.3.2 Effekter for verksamheten

| Figur 15 redovisas de offentliga aktérernas®® enkatsvar med avseende pa effekter for
verksamheten. Hogst andel rapporterar realiserade effekter med avseende pa
utveckling av demonstratorer och prototyper (71 procent uppger detta). For féljande
aspekter uppger 54 procent av respondenterna att resultat uppnatts: Okad kvalitet; okat
inslag av behovsdrivet forandringsbeteende; implementering av nytt arbetssatt, metod,
teknik eller 16sning; samt nyttiggérande av kartlaggning eller analys. Relativt héga
forvantningar pa framtida effekter foreligger med avseende pd samma aspekter samt
Okad hallbarhet, 6kad effektivitet och egenfinansierat foljdprojekt.

3 Mangden frisk vavnad som tas bort vid avliagsnande av tumor.
3 Det vill sga de respondenter som representerar offentliga aktorer.
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Figur 15: Effekter for verksamheten (N=24)
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Ett exempel pa hur resultat for offentliga organisationer kan se ut finns i fallstudien for
det strategiska projektet AIDA (se fallstudiebilaga A) dar maéjligheten till stod for kliniska

utvarderingsprojekt lett till flera omedelbara resultat kopplat till patientsékerhet och
arbetsprocesser. | utvarderingsprojekten testas och utvarderas kommersiellt tillgéngliga
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I6sningar, i AIDA:s fall handlar det om Al-Iésningar, for att se hur val de passarin i
existerande arbetsfloden och processer.

| fallstudien beskrivs sérskilt ett projekt av Skanes universitetssjukhus som syftade till
att automatisera utritning av strdlomrade och de organ som man inte vill bestrala vid
stralbehandling, sa kallade riskorgan. Skanes Universitetssjukhus &ar en av Europas
storsta kliniker for stralterapi med en genomstromning av 5 000 patienter per ar, vilket
innebér att en automatisering av manuella arbetsuppgifter kan betyda mycket for att
eliminera stoppklossar i flédet.

Utvarderingen och sedermera implementeringen av denna specifika Al-l6sning ska
enligt uppgift ha mdjliggjort en snabbare och mer effektiv behandling av patienter inom
stralterapi. Projektet framhalls i Swecos intervjumaterial som en milstolpe for Skanes
Universitetssjukhus och pavisade potentialen for Al-teknik bade for att forbattra klinisk
praxis och forskning inom medicinteknik. Idag gar de flesta av stralterapipatienterna vid
Skanes universitetssjukhus igenom detta system. Implementeringen av Al-lésningen
har andrat sjukhusets arbetssatt och arbetsflodet & numera anpassat efter den
snabbare processen och den tidsbesparing som uppnatts.

Just en narmare samverkan med foretagen och en 6kad inkludering av varden och
patientperspektivet i utvecklingsarbete beskrivs som en viktig effekt for offentliga
organisationer aven av programpartsrepresentanter. En representant fran en region
beskriver hur regionens deltagande i programmet och enskilda projekt har tkat
vardgivares intresse for ny teknik och lett till att fler "vagar” testa och implementera nya
I6sningar.

| intervjuer med programpartsrepresentanter framkommer ocksa kompetensutveckling
och specifikt en 6kad medicinteknisk forstdelse som en viktig effekt for personer och
aktorer i offentlig sektor. Genom samarbete med foretag och tekniska forskare dkar det
tvarvetenskapliga utbytet och kliniska forskare och lakare far 6kad kunskap om
tekniken tidigt i utvecklingsprocessen samtidigt som forskare som saknar klinisk
erfarenhet far en okad forstaelse for vardens behov av medicintekniska I6sningar och
mojligheterna for implementering. En programpartsrepresentant menar att utbytet, i
gransen mellan det kliniska och tekniska, annars ar svart att fa till stand och att
Medtech4Health bidragit till att 6ka det.

4.4 Effekter for larosaten och forskningsinstitut

Detta avsnitt besvarar den kursiverade delen av utvarderingsfraga 1d, "I vilken
utstrackning har projekten bidragit till att f& fram ny teknik, att bygga infrastruktur eller
till att det har utvecklats nya framgangsrika produkter (varor och tjanster) ?” med
avseende pa larosaten och forskningsinstitut. (Notera dock fortsatt att
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forskningsinstituten mestadels lyser med sin franvaro i respondentgruppen och att
empirin priméart avser larosaten.)

4.4.1 Respondenternas prioriterade resultat

Pa fragan om vad som varit det viktigaste bidraget fran det eller de projekt man deltagit
i lyfter forskarrespondenterna aspekter som kunskapsutbyte, finansiellt stdd, samarbete
samt strategier for att korta innovationsprocessen och kommersialisera resultat. Nedan
foljer en kategorisering och sammanfattning av de 14 fritextsvar som inkommit fran
forskarrespondenter:

Tabell 4. Sammanfattning av fritextsvar fran forskarrespondenter med avseende pa fragan ”Vad ar
det viktigaste bidraget fran projektet?”

Kommersialisering Flera svar betonar vikten av att kunna omvandla
forskningsresultat till kommersiellt gangbara produkter.
Exempel ges pa specifika projekt som illustrerar resultat,
inklusive medicintekniska innovationer som natt
godké&nnande och marknadsintroduktion.

Finansiellt stéd Det ekonomiska stddet uppges ha varit avgdrande for att
kunna genomfora respektive projekt, och i ett fall for att na
ut globalt.

Accelererad Deltagandet har kortat utvecklingsprocessen bland annat

utveckling och genom tillgang till nédvandig kompetens och infrastruktur.

innovation Projektdeltagandet uppges ocksa ha bidragit till att

hantera regulatoriska hinder och sékerstélla praktisk
tillAmpning av forskningsresultat.

Kunskapsspridning | ett fall uppges projektdeltagandet har bidragit till att
sprida kunskap om hur man kan forbattra upphandlingen
av innovativa losningar inom bade akademi, sjukvard och
industri.

4.4.2 Vetenskaplig publicering

| Figur 16 redovisas forskarrespondenternas svar med avseende pa vetenskaplig
publicering. Endast en lag andel (tio procent, det vill sdga en individ) av
respondenterna uppger att sddan publicering skett (ej samférfattad med foretag), men
70 procent rapporterar att sddan publicering kommer att ske framover (30 procent
samforfattad med foretag). Att en sé Iag andel rapporterar realiserade resultat beror
sannolikt p& respondentgruppens profil; i programmets egen resultatuppféljning
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framhaller man egna enkatsvar dar det framkommit “ett 30-tal publikationer” (utifran 40
enkatsvar).

| sexarsutvarderingens motsvarande undersokning rapporterade en avsevart hogre
andel forskarrespondenter att projektdeltagandet resulterat i vetenskapliga
publikationer; 40 procent ej samforfattad med foretag och 37 procent samférfattad med
foretag. Dartill svarade 25 procent att man publicerat tillsammans med en offentlig
organisation, en fraga som inte stéllts i nio&rsutvarderingen. Totalt sett svarade 24
respondenter av 23% j sexarsutvarderingen att man i nagon konstellation uppnatt en
vetenskaplig publicering, jamfort med en enda respondent i nioarsutvarderingens
undersokning.

Figur 16: Vetenskaplig publicering (N=10)

Vetenskaplig publikation ej
samforfattad med foretag

Vetenskaplig publikation
samforfattad med foretag

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mKommer pa sikt att uppnas

B Har redan uppnatts

Anm.: Frgan stélldes enbart till deltagare som tillkommit sedan 2019. Kélla: Enkat

4.4.3 Effekter pa kortare sikt

| Figur 17 framkommer att forskarrespondenterna framst rapporterar (realiserade och
forvantade) resultat med avseende pa utveckling av ny eller modifierad teknik eller nytt
eller modifierat material (84 procent varav 68 procentenheter realiserade); utveckling av
demonstrator eller prototyp (76 procent varav 60 realiserade); samt nytt Fol-projekt
med svensk offentlig finansiering (88 procent varav 56 realiserade). Bland resultaten
marks ocksé en hog andel som forvantar sig beviljat patent (totalt 60 procent varav 40
procentenheter forvantade).

Ett fritextsvar exemplifierar hur "resultat” i sammanhanget aven kan utgoéras av de
lardomar som kan dras utifrdn mindre lyckade genomféranden. Respondenten skriver
att projektet "ledde till kunskap om hur man INTE ska bedriva ett projekt av den har

36 Procentenheterna adderar till 6ver 100 procent. Samma respondent kan ha svarat pa mer an en fraga, och
maéste de facto ha gjort s& i minst ett fall. Om vi antar ett maximalt éverlapp av konstellationer for publikation
har minst nio respondenter svarat att projektdeltagandet resulterat i vetenskapliga publikationer, och da i
flertalet fall i flera olika konstellationer.
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typen [...] Det var ett larorikt projekt som fyllde en funktion men vi fick inga snabba
effekter som en direkt foljd av projektet i sig.”

En markant skillnad som framkommer jamfért med sexarsutvarderingens motsvarande
undersokning ar andelen som rapporterar uppnadda resultat med avseende pa
utveckling av nytt/modifierat material/teknik. 68 procent svarar nu att sddana resultat
uppstatt medan endast 27 procent svarade sd i sexarsutvarderingen. |
sexarsutvarderingen hade en hég andel (55 procent) forhoppningar om att na sddana
resultat p& sikt, och en tolkning av de héga svarsandelarna i denna niodrsutvardering
ar att sexarsutvarderingens respondenters forhoppningar i detta avseende har infriats.

Figur 17: Effekter till féljd av projektdeltagandet (N=25)
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4.4.4 Langsiktiga effekter

Effekter for forskarrespondenternas respektive verksamheter redovisas i Figur 18
nedan. Har framkommer att starkt internationell konkurrenskraft varit den vanligaste
effekten (72 procent varav 40 realiserade), foljt av mer industrirelevant Fol-inriktning
(60 procent varav 28 realiserade). Overgripande praglas svaren snarare av
forvantningar pa kommande effekter &n pa realiserade dito, samt av hoga andel svar av
karaktaren “vet inte/inte relevant.” Vad galler 6kad kapacitet att bidra till omstallningen
till ett hallbart samhalle har 28 procent av respondenter svarat att det ej kommer att
uppnas, vilket formodligen i vissa fall beror p& att man inte ser utfallet som relevant for
det eller de projekt man svarar for. Totalt 60 procent av respondenterna har svarat "vet
inte/inte relevant” eller lkommer ej att uppnas” pa den delfragan.

Figur 18: Effekter for verksamheten (N=25)
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Kélla: Enkéat

En programpartsrepresentant fran ett larosate beskriver att den vagledning som
Medtech4Health tagit fram for evidensgenerering inneburit att glappen mellan idé och
implementering minskat. Vagledningen anvands av avknoppningsforetagen fran
larosatet. En annan larosatesrepresentant beskriver hur den medicintekniska
forskningen upplevs ha haft lagre status (dn exempelvis medicinsk forskning) och att
det ibland varit svarare att beviljas anslag for medicinteknisk forskning. En viktig effekt,
som namns av representanter for flera programparter, ar att Medtech4Health bidragit till
att satta medicinteknik pa kartan och 6kat samverkan mellan féretag, akademi och
vardgivare, vilket tidigare varit begransat.

Liksom for offentliga organisationer, beskrivs kompetensutveckling genom samverkan
mellan varden och féretag som en betydande effekt ockséa for de akademiska forskarna
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(se ocksa avsnitt 4.3). Ett exempel pa sadan kompetensutveckling beskrivs i fallstudien
av AIDA. En intervjuperson beskriver att forskare fran den kliniska sidan ofta saknar
den tekniska kompetensen och forstaelsen for tekniken (i AIDA:s fall gallande Al).
Intervjupersonen framhaller att den interdisciplinara forstaelsen ar valdigt viktigt nar det
kommer till medicinteknik. AIDA blir en brygga mellan det medicinska/kliniska och
tekniska — medicinska projekt gar ofta langsamt och har en Iag teknisk nivd medan de
valdigt tekniska projekten gar snabbare men har en lag forstaelse for implementering
och hur Al-l6sningar ska komma till anvandning i varden.
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5. Systemeffekter

Sammanfattning:

e Medtech4Health har mobiliserat branschen brett, med 6vervikt av SMF.
Programmet har attraherat deltagande fran betydande akademiska institutioner.
Stora foretag &r underrepresenterade i utlysningsprojekten.

e Programmet har genomfort strategiska aktiviteter for att stdédja innovation inom
medicinteknik. Fokus ar samverkan mellan vard, akademi och industri,
overvinna regulatoriska hinder och paskynda implementeringen av ny teknik.

e Medtech4Health har vidtagit organisatoriska forandringar i syfte att starka
mobilisering och regional forankring. Vissa utmaningar kvarstar kring tydlighet
och effektivitet i den nya SO-strukturen (tidigare regionala noder).

e Programmet har starkt samarbete, utvecklat digital infrastruktur och 6kat
medvetenhet om medicinteknik vilket potentiellt gynnar innovationsmiljon.

e Programmet kan generellt sett inte pavisa tydliga resultat av sitt
internationaliseringsarbete, vilket kan harréra bade fran otillréackliga insatser
och underutvecklade matvarden.

| det har kapitlet presenterar och diskuterar vi vilken inverkan Medtech4Health har haft
pa systemniva. Det syftar pa effekter som primart ror insatsomradet i bredare
bemarkelse snarare an enskilda organisationer som har deltagit i programmet. | ett
forsta avsnitt (5.1) redogor vi for hur manga och vilka slags aktérer som har
mobiliserats som deltagare, samt vilka mobiliseringsaktiviteter som skett och hur den
regionala forankringen fungerat. | avsnittet darefter (5.2) presenterar vi hur
programmets insatser har gett effekt pa systemniva, bade genom utlysningsprojekten
och genom insatser som programkontoret har gjort och som riktats mot insatsomradet
som helhet eller stérre delar av det. Slutligen behandlar kapitlets sista avsnitt (5.3) den
for branschen viktiga frdgan om internationalisering.

5.1 Mobilisering

5.1.1 Deltagandet speglar branschens sammansattning och behov

Sverige har en tradition av innovation inom medicinteknik och ar hem for bade stora
foéretag och innovativa SMF. Stora svenska foretag som Getinge och Elekta har
internationell rackvidd och starka positioner inom sina respektive omraden, men
branschen préglas i Sverige framfér allt av ett stort antal SMF och startups som driver
innovation inom olika nischomraden, ofta i nara samarbete med akademiska
institutioner och sjukhus. Sverige rankas konsekvent hégt p& globala innovationsindex
och har en stark akademisk forskningskultur samt véalutvecklade nationella biobanker
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och kvalitetsregister som stodjer bade akademi och industri i utvecklingen av
medicinteknik.®” Den svenska medicinteknikbranschen har bidragit med flera betydande
innovationer sdsom pacemakern, dialys och stralkniven.38

Medtech4Health har sett utifrdn deltagarsammansattning en tyngdpunkt pa deltagande
fran SMF. 217 SMF har deltagit i programmet, liksom 26 stora foretag, 24 offentliga
organisationer och 17 forskningsaktorer (varav fyra® forskningsinstitut, évriga
universitet och hégskolor). Av totalt 324 aktérer som har deltagit i programmet tillkom
72 i programmets andra (men forsta operativa) ar, 2016. De flesta universitet och
hogskolor tillkom 2015 och 2016 (nio av totalt sjutton) och de flesta stora féretag 2016
och 2021 (tolv av 26). Flest offentliga aktorer tillkom 2016 da tolv av 24 startade sitt
deltagande. Programmet har haft en relativt jamn tillstromning av SMF med lokala
toppar 2016 (20 procent) och 2020 (15 procent). Se Figur 19 for en kumulativ
sammanstallning 6ver nytillkomna organisationer i programmet.

Figur 19: Nytillkomna deltagare
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Swedish Medtechs rapport Den svenska medicintekniska branschen i siffror (hovember
2023)*° uppger att det 2022 fanns narmare 2 200 féretag i Sverige som "utvecklar,
tillverkar, distribuerar och/eller marknadsfor en eller flera medicintekniska produkter.”
Av dessa ar ca 75 procent enmans- eller mikroféretag (det vill sdga féretag med farre

87 https://www.swedishmedtech.se/fokusomraden/forskning-och-innovation (hamtad 2024-06-28).
38 https://nordiclifescience.org/investments-challanges-new-resolutions/ (hdamtad 2024-06-28).

39 Tva av dessa ar RISE-bolag: RISE Research Institutes of Sweden AB samt RISE IVF AB.

40 https://www.swedishmedtech.se/upl/files/195046.pdf (hdmtad 2024-04-12).
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an nio anstallda) och ytterligare knappt 21 procent SMF med mellan tio och 249
anstéllda. Endast 1,8 procent (40 stycken) &r stora foretag med Gver 249 anstéllda.*!

Givet dessa proportioner ar Medtech4Healths aktérssammanséttning i flera avseenden
rimlig; om nagot ar SMF overrepresenterade, men samtidigt deltar de allra flesta
svenska SMF inte aktivt i programmet i egenskap av projektparter. For att satta
deltagandet i proportion kan ndmnas att branschorganisationen Swedish Medtech
sjalva har ca 200 medlemsféretag. Enligt Tandvards- och lakemedelsférmansverket
(TLV) finns det ca 640 medicintekniska foretag i Sverige som har minst fem anstallda
och som omsatter 1 mkr, och av dessa bedriver omkring 180 forskning och utveckling.*?
Utan att narmare granska éverlappningen mellan dessa 180 och Medtech4Healths 217
deltagande SMF framstar mobiliseringen av denna aktorskategori befinna sig i ratt
storleksordning. Vi noterar ocksa att fordelningen av medel i Medtech4Health (Figur 7)
val speglar fordelningen av medicintekniska foretag per region, med en koncentration i
Region Stockholm och Uppsala, Vastra Gétalandsregionen och Skéne.*

Samtliga framtradande larosaten inom omradet — Karolinska Institutet, KTH, Chalmers
Tekniska Hogskola samt Lunds, Linkopings, Géteborgs, Umeds och Uppsala universitet
— deltar i programmet, och sé dven Sveriges lantbruksuniversitet, Stockholms
universitet, och flera mindre universitet och hégskolor.#* Av de stora svenska
medicinteknikforetagen finns exempelvis Getinge*® och Elekta*® med, liksom
RaySearch Laboratories AB,* Sectra AB,*® Mdlnlycke Health Care AB*° och
amerikanska Baxter (som sedan 2013 &ger tidigare svenska Gambro),*® men flera av
branschens stora svenska foretag saknas.>! Detta kan ses som forklarligt da stora

4 Notera att de 26 stora foretag som deltagit i programmet inte alla ar medicinteknikbolag. Flera ar privata
vardgivare eller bolag hemmahérande i andra branscher. Notera aven att utvarderingens
klassificeringsmetod riskerar att dverskatta antalet stora foretag, se kapitel 2.

42 https://www.tlv.se/medicinteknikforetag/medicinteknikmarknaden.html (hamtad 2024-04-12).

43 https://www.swedishmedtech.se/upl/files/195046.pdf (hdmtad 2024-04-12). Se sidan 4 for jamforelse.

44 Mojligen kan Halmstad hogskolas laga deltagande (i endast ett Fol-projekt) vacka fragetecken d&
hogskolan profilerat sig inom sa kallad valfardsteknik och valfardsteknologi och da man erbjuder utbildningar
inom halsoinnovation. Begreppsforvirringen med avseende pa medicinteknik, life science, valfardsteknik med
mera ar emellertid sa pass stor att avsevarda avstand kan rymmas mellan till synes narliggande begrepp.

4 Getinge AB ar ett borsnoterat medicintekniskt féretag med produkter som autoklaver, hjart-lungmaskiner
och respiratorer.

6 Elekta AB utvecklar och producerar utrustning och produkter for klinisk hantering inom omradena
stralbehandling och stralkirurgi for behandling av cancer och hjarnsjukdomar.

47 Det borsnoterade foretaget utvecklar och saljer mjukvaror for stralbehandling av cancer. Huvudprodukten
ar ett dosplaneringssystem for cancerkliniker.

48 Ett Linkdpingsbaserat bolag som inom sin medicintekniska del ar verksamt inom medicinsk bildhantering
och IT-system for bland annat patientinformation. Sectra AB delta enbart i det enskilda projektet AIDA, se
fallstudiebilagan.

49 Foretaget tillverkar engéngsprodukter for operation och sérbehandling och erbjuder servicelosningar for
den professionella halsosektorn. Man har deltagit i tva Fol-projekt varav ett &r 2017-04693 Smart frisattning
fran antimikrobiell cellulosatextil for hallbar sarvard av svarlakta kroniska sar som koordinerats av RISE IVF
och som rort lakning av svarléakta kroniska sar och ékningen av multiresistenta bakteriestammar, genom att
utveckla ett cellulosabaserat material for sarvard som forlanger produktlivsiangd och minimerar risken for
resistensutveckling.

50 Dock endast i tva enskilda projekt, Okad kunskap genom samverkan, kopplade till frAgor om krav och
kostnader vid inforande av medicintekniska behandlingsmetoder. Baxter har saledes inte deltagit i nagot Fol -
projekt.

51 De stora foretag som deltagit har ofta deltagit i enskilda projekt, i manga fall AIDA. Stora féretag har
deltagit i 15 Fol-projekt, privata vardgivare (Capio, Aleris etcetera) bortraknade men inklusive storforetag
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féretag har egen FoU och finansiella muskler som SMF typiskt sett saknar. Det kan
ocksa vara fordelaktigt att ha en 6vervikt av SMF i den man de driver innovation och ar
Oppna for att ta storre risker jamfort med stora foretag.

Swecos sammantagna bedomning ar anda att stora foretag deltar i en oproportionerligt
lag utstrackning, sarskilt da deras resurser och kunskaper om marknad och
regulatoriska hinder hade kunnat gynna SMF och enskilda innovatorer pa hogre TRL.
Som aven lyfts av programkontoret (se kapitel 4) har stora bolag ofta stérre mojligheter
att bedriva langsiktig Fol-samverkan an vad SMF har. Precis som konstaterades i
sexarsutvarderingen tyder intervjudata dock pa att stora féretag i manga fall 6nskar en
mer strategisk roll i Medtech4Health, men ocksa pa att programmet inte haft ett
erbjudande som attraherar stora foretag inom medicinteknik. En intervjuperson
uttrycker foljande:

"Nagon aktér man ser mindre av [i programmet] &r ju de stora féretagen,
men det &r ju de sma och medelstora som behdver mest hjélp.
[Programmet] har en bra spridning — akademin, RISE, halso- och sjukvard.
Och en stor flora av SMF. Kanske inte valt att vara kring de stora foretagen,
de kan ju soka om de vill men det ger nog inte sa mycket for dem, som [det
ger] fér SMF.”

For att framgangsrikt starka innovationsklimatet inom medicinteknik kan det, enligt
Swecos beddmning och flera intervjupersoners uppfattning, vara strategiskt viktigt att
involvera stora foretag. Dessa har ofta betydande resurser, etablerade globala natverk
och djupgaende kompetens inom regulatoriska processer, vilket kan vara avgorande for
att sma och medelstora foretag ska kunna navigera komplexa regelverk och
marknadsutmaningar. Stora bolag skulle harigenom enligt Swecos bedémning kunna
bidra till programmets internationaliseringsarbete.5

Foretradare for programkontoret bekréaftar att det ar en utmaning att fa storre
medicintekniska foretag att engagera sig, vilket man ockséa ser utfaller som en svaghet i
ekosystemet. Programmet har dock utvecklat strategier for att 6ka samarbetet med
stora medtech-bolag, sdsom AstraZeneca, genom initiativ som Medtech Mornings och

utanfér medtech-branschen sdsom Telia. De stora bolag inom eller nara medtech som deltagit i Fol-projekt
ar Molnlycke Healthcare, Marquet Critical Care, Elekta, Amgen, Breas Medical, Getinge, Tambro, Bioarctic,
Bactiguard och Vardinnovation Sverige. Amgen &r ett bioteknikféretag och specialiserar sig pa
lakemedelsutveckling snarare &n medicinteknik; Bioarctic ar inriktat pa forskning inom neurodegenerativa
sjukdomar, men ocksa framst inom lakemedel; Vardinnovation Sverige ar inriktat pa digitala I6sningar och IT
inom varden; Tambro levererar lakemedel till sjukhus och apotek. Fem bolag i Fol-projekten &r séledes
renodlade medtech-storbolag.

52 Stora féretag kan fungera som katalysatorer for innovation genom att samarbeta med mindre foretag,
vilket kan leda till dmsesidiga fordelar och stéarka innovationssystemet i stort. Se exempelvis Brunswicker, S.,
& Vanhaverbeke, W. (2015).” Open Innovation in Small and Medium-Sized Enterprises (SMEs): External
Knowledge Sourcing Strategies and Internal Organizational Facilitators.” Journal of Small Business
Management, 53, 1241. Stora foretag kan fungera som kunskapsnav inom innovationssystem, se exempelvis
Lafuente, E., Szerb, L., & Acs, Z. (2016). "Country level efficiency and national systems of entrepreneurship:
a data envelopment analysis approach.” The Journal of Technology Transfer, 41, 1260-1283.
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andra partnerskap. Fran programkontoret framhalls att det dock finns ett intresse fran
stora foretag att delta pa strategisk niva, men uppenbarligen finner man ofta inte
utlysningsprojekten tillrackligt relevanta. Aven om programmet framst fokuserar pa SMF
ser flera intervjuade foretradare det som viktigt att inkludera stora bolag for att starka
hela ekosystemet och Sveriges position inom medicinteknik, inte minst d& samarbete
med stora foretag kan bidra till internationalisering.

Ett perspektiv som framkommer i Swecos intervjumaterial ar att Medtech4Health haft
svart att hitta effektiva samarbetsformer med storbolag, och att matchmaking-event och
liknande som bedrivits varit for ytliga for att facilitera samarbeten mellan stora foretag
och SMF. Istallet efterfrdgas mer stadigvarande forum och konkreta kanaler for att
samarbete ska kunna bli framgangsrikt. Stora féretag kan behova tydligare mal och
engagemang for att kunna bidra effektivt, och man behover frdn SIPens sida dven hitta
ratt funktioner inom de stora foretagen for en framkomlig kontakt. Medtech4Healths
programkontor har, enligt vad intervjupersonerna framhaller, saknat bade strategi och
kompetens for detta.

Flertalet intervjupersoner anser att samarbetet mellan akademi och naringsliv har
utvecklats positivt 6ver tid, sarskilt sedan programmet évergick till att bli ett separat
bolag och i och med det fick en tydligare struktur. Det framkommer i intervjuerna att
programmet initialt var akademitungt men att det nu finns en béattre balans och mer
fokus pa praktiska implementeringar och tillvaxt inom bolagen. Flera intervjupersoner
lyfter ockséa fram att programmet har starkt sin position som en nationell kraftsamling
inom medicinteknik, samt blivit mer kédnt och uppskattat delvis tack vare en mer aktiv
och synlig programledning.

5.1.2 Aktiviteter inom mobilisering

Programkontoret har i flera olika former arbetat med utatriktade aktiviteter och
kommunikationsinsatser. Detta i syfte att 6ka allmanhetens forstdelse men ocksa for att
na ut till presumtiva deltagare. Genom att branschorganisationen Swedish Medtech har
en central roll i programmet har man ocksa haft goda forutsattningar att na ut. Enligt
programmets sjalvvardering naddes 145 000 personer genom programmets kanaler
under 2023, framfor allt genom nyhetsbrev och sociala medier.

| Medtech4Healths sjalvvéardering beskrivs att programmets fokus under de forsta
etapperna varit att mobilisera och starka det interna ekosystemet, det vill sdga etablera
samverkan med aktérer inom det medicinsktekniska omradet. | det inkluderas ocksa
insatser for att 6ka det nationella larandet. Det arbetet beskrivs bland annat ha bedrivits
genom projektledarmdten dar projektledare for de strategiska projekten och regionala
representanter deltagit for att utbyta erfarenheter, utmaningar och goda exempel fran
projekten. Detta beskrivs ha bidragit till att stéarka det nationella natverket och 6kat
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kunskapsoéverforingen mellan sektorns aktorer. Det stalls numera ocksa krav pa de
strategiska projekten att bidra till att 6ka samverkan éver projekt- och aktérsgranser.

Programmets interna ekosystem beskrivs idag som véletablerat och framat kommer
fokus vara att vidareutveckla och starka samverkan med narliggande branscher,
exempelvis lakemedel och diagnostik samt med aktérer inom information- och
kommunikationsteknologiomradet. Programmet beskrivs i sjalvvarderingen ocksa ha ett
valetablerat samarbete med flera andra SIPar sa som Smartare Elektroniksystem, loT
Sverige och Swelife, vilket ocksa framkommer i intervjuer med programparter. Under
den senaste etappen har programmet ocksd samarbetat med bland annat EIT Health,53
EUPATI Sverige, Barncancerfonden och SKR.

| sjalvvarderingen betonas att det generellt sett tar l1ang tid att etablera valfungerande
samarbeten mellan olika aktérsgrupper inom det medicintekniska omradet. | takt med
att allt fler aktorer vander sig till Medtech4Health stalls ocksa hogre krav pa
programledningen att koordinera och koppla samman olika aktérer och initiativ inom
programmet. Omsattning av personal i programkontoret har periodvis lett till
underbemanning som férsvarat detta arbete under de forsta etapperna.

5.1.3 Programmets regionala férankring

En aspekt av mobiliseringen ar de offentliga aktdrernas delaktighet. Detta ska i
programmet tillses av de tidigare sa kallade regionala noderna, som idag enligt
programmets arbetsordning benamns sjukvardsomraden (SO)%* men i praktiken ofta
fortfarande kallas just regionala noder. Forstaelsen och bedémningen av denna
regionala organisering skiljer sig mellan Swecos intervjupersoner. Beskrivningen skiljer
sig ocksa at mellan programmets dokumentation och programkontorets foretradares
redogorelser.

Foérandring av den regionala representationen i programradet

Sexarsutvarderingen gav (liksom redan trearsutvarderingen) rekommendationer om att
se Over och fortydliga regionernas bidrag till programmet (se mer om hanteringen av
rekommendationerna i kapitel 7 nedan).%® Enligt vad som framkommer i Swecos
intervjumaterial kom de regionala noderna att rendera diskussioner om
medelstilldelning, utan att nodorganisationerna alltid presterade enligt forvantan. Bada
de regionala parterna (ett larosate och en region) deltog i programradet, vilket i Swecos
intervjuer beskrivs ha hammat effektiviteten i radsarbetet och kommunikationen ut i

53 EIT (European Institute of Innovation and Technology) Health ar ett europeiskt natverk inom
halsoinnovation.

5 Se fotnot 12.

55 Sexarsutvarderingen formulerade sig som féljer: "[D]e regionala noderna[s] uppdrag och funktion ar
otydlig. Noderna tycks heller inte fungera som den férlangda armen ut i regionerna, vilket kan ha fatt
negativa konsekvenser for i vilken grad programmet har lyckats kraftsamla, nagot som &r en
grundférutsattning for implementering.” (Sidan 92.) Redan i tredrsutvarderingen (2018) rekommenderades
Medtech4Health att "klargdr nodernas roll och séatter upp tydligare formalia kring deras verksamhet i SIP:en.”
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noderna. Nodernas tankta projektstddfunktion fungerade ur programkontorets
perspektiv heller inte fullt tillfredsstéllande.

Infor etapp 3 beslutades pa forekommen anledning justeringen till dagens sex
sjukvardsomraden (som geografiskt motsvarar sjukvardsregionerna). Den framsta
organisatoriska forandringen av noderna ar just representationen i programradet dar de
regionala programparterna nu har behévt enats om en vardorganisation och
kontaktperson i radet.%¢ Syftet ar att aktérerna i sjukvardsomradena ska tvingas
samordna sig for att effektivisera det regionala arbetet samt arbetet i programradet.
Véardorganisationerna skiljer sig mellan sjukvardsomradena — exempelvis ar East
Sweden Medtech (ett initiativ fran Region Ostergétland och Linkdpings universitet)
vardorganisation i SO Ostra och i SO Norra &ar det Centrum fér medicinsk teknik och
fysik vid Umea universitet.

Intervjuerna ger en dverlag positiv om an inte entydig bild av forandringen till SO
gallande mobilisering och kraftsamling, jamfort med den tidigare organiseringen. Vissa
svarigheter kopplat till att mobilisera och kraftsamla kvarstar sarskilt i de storre
sjukvardsomradena, som bestar av flera regioner och laroséaten. | en intervju beskrivs
att det var svart for de bada regionala parterna att enas om hemvisten for ett SO och
att forankringen och dialogen ut i det specifika sjukvardsomradet var béttre innan
omorganiseringen (nar bada parter deltog i programradet). Den bilden delas dock inte
av andra intervjupersoner som noterar att de utmaningar som harror fran den
geografiska indelningen av sjukvardsomrédena/-regionerna géller i ett bredare halso-
och sjukvardsperspektiv, aven utanfor Medtech4Health. Ur det perspektivet beskrivs att
det snarare ar lampligt att ha samma geografiska indelning i programmets regionala
organisering som det styrande héalso- och sjukvardssystemet i Gvrigt.

Det ar inte helt tydligt for utvarderarna i vilken utstrackning som den regionala
organiseringen bidragit till mobilisering av aktérer, delvis pa grund av bristande
uppféljning. Den bild som férmedlas i intervjuerna ar ocksa nagot delad; i en SO
beskrivs mycket fokus laggas pa att na ut till foretag som kan soéka finansiering, vilket
ocksa lett till att fler foretag fran sjukvardsomradet sokt sig till Medtech4Health. | en
annan beskrivs arbetet i SO framfor allt handla om de regionala parterna och
samverkan dem emellan, vilket gor det svart att avgora bidraget till mobilisering.
Programkontorets foretradare framhaver dock att den mobilisering som programmet
astadkommit inte hade varit mojlig utan den regionala férankringen.

SO:s uppdrag och mervarde

Grunduppdraget for SO (enligt gallande arbetsordning) liknar det for de tidigare
regionala noderna, vilket kan sammanfattas till: Att aktivt stddja projekt inom
sjukvardsomradet som beviljats finansiering fran Medtech4Health och att bjuda in till

5 Det ar Swecos uppfattning att det &r just vardorganisationen och kontaktpersonen som ibland fortsatt
benamns som "regional nod”.
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projekttraffar minst tvd ganger per ar. Syftet med sjukvardsomradena ar att férankra
initiativ och satsningar regionalt dver hela landet, och informationsinsatser ska darfor
utgora en viktig del av kontaktpersonernas arbete. En partsrepresentant menar att ett
SO inte ska ses som en for "tung organisation”” utan mer som ett forum for de
akademiska och regionala parterna att samverka kring specifika utmaningar och
prioriteringar inom det medicintekniska omradet i respektive regionen. Genom det kan
parterna vara med och initiera enskilda projekt som Medtech4Health kan stétta i.

Den projektstddjande rollen som funnits med sedan de tidigare regionala noderna ar
enligt intervjumaterialet mindre framtrddande i nuvarande SO. | ett SO beskrivs
kontaktpersonen rikta informations- och samverkansstddjande insatser till féretag och
andra aktorer som funderar pa att soka finansiering frdn Medtech4Health snarare &n
sadana som fatt finansiering beviljad. Fér pagaende projekt verkar de insatser som
gors pa programniva vara tillrackliga och behovet av regionala stédinsatser darmed
begransat, vilket stammer 6verens med bilden frdn andra intervjupersoner.

Flertalet intervjuade foéretradare for regionala parter uttrycker ett tydligt mervarde med
Medtech4Health och SO-organiseringen. Inte minst kopplat till programmets inriktning
och finansieringsmojligheter; a&ven om (de regionala) parterna diskuterar relaterade
fragor i andra sammanhang beskrivs Medtech4Health som det enda sammanhanget
med specifikt fokus pa medicinteknik. En intervjuperson tonar emellertid ner betydelsen
av Medtech4Health och framhaller att det finns manga regionala kontaktytor av vilka
flera & mer framtradande. Samma person beskriver dock att ett varde av den regionala
organiseringen i programmet lett till nya projektkonstellationer parterna emellan och att
det givits mojlighet till att samla personer med olika kompetensomraden i projekten.

Utifran intervjuer med féretradare fran programkontor och regionala parter ar det
utvarderarnas bedémning att sjukvardsomradena/de regionala noderna bidrar till
mobilisering och regional forankring. Samtidigt saknas malformuleringar, de stipulerade
handlingsplanerna, samt uppféljning av arbetet inom respektive SO. Det &r darfor inte
gorligt att beddma hur stort bidraget ar eller i vilken utstrackning som genomférda
aktiviteter ligger i linje med arbetsordningen och programmets mal.

5.2 FOrutsattningar for innovation

Forutsattningar for innovation inom medicinteknikomradet skiljer sig fran andra
sakomraden satillvida att innovation ofta sker i samspel med héalso- och sjukvard
(och/eller omsorgsverksamhet) och laroséaten. En viktig forutsattning ar darfor en
hogkvalitativ sjukvard och forskning som samverkar med naringslivet, samt narhet till
relevanta forskningsmiljéer. Darutdver ar innovationsprocesser och utvecklingstider
typiskt sett langre an pa andra omraden, pa grund av rigordsa och kravande regelverk

57 Som i komplex eller stédngd.
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och certifieringsprocesser, och de ekonomiska kostnaderna forknippade med kliniska
studier, tester och valideringar kan vara mycket hoga. %8

5.2.1 Strategiska aktiviteter for battre forutsattningar for innovation

Medtech4Health bidrar pa ett flertal satt till forutsattningarna for innovation inom
omradet, och bedriver en mangd strategiska och riktade aktiviteter for att adressera
specifika utmaningar och hinder.

Medtech Arena samlar metoder, verktyg och riktlinjer som syftar till att minska tiden
fran idé till patientnytta. Utvecklingsinsatserna som renderat dessa resultat har bedrivits
genom samverkansprojekt med olika innovationsstodsaktorer, akademiska institutioner
och branschorganisationer utifran de behov som Medtech4Health fran strategisk niva
kunnat identifiera. Ett exempel & Medtech Innovation Guide (MIG) som ar ett digitalt
stodverktyg for uppfinnare som effektiviserar utvecklingen av medicintekniska idéer till
fardiga produkter genom en steg-for-steg-metodik. Guiden uppges i skrivande stund ha
181 anvandare.

Programmets satsning pa Innovationsmotorer syftar till att ta vara pa den kunskap
och kompetens som finns inom varden och darigenom ”hdja takten pa
utvecklingsarbetet i varden.” Det handlar i grunden om att sprida arbetssatt, nya
metoder och behandlingstekniker inom varden. Syftet ar systemforandring och nya
tankesétt snarare an teknikutveckling, vilket patalas av en intervjuperson. Behovet av
satsningen pa innovationsmotorer beskrivs av en programrepresentant bottna i en
beroringsskrack mellan naringsliv och halso- och sjukvarden samt den halso- och
sjukvardsnara akademin, delvis grundat i kraven pa upphandling. Det skapar problem
inte minst d& evidensgenerering och kliniska studier &ar en forutsattning for CE-markning
av medicinsktekniska produkter. Det har saknats forum dar industrin och varden kan
samverka pa ett fungerande vis och pa ett likvardigt satt i samtliga regioner.

For att utses till en Innovationsmotor behdver en region ha en tydlig och férankrad
vision om att 6ka implementeringen av innovationer i vard och omsorg. Det ska ocksa
finnas en ambition att utveckla langsiktiga samarbeten med foretag. Idag finns fem
innovationsmotorer: Region Vasterbotten, Region Uppsala, Region Ostergétland,
Vastra Gotalandsregionen samt Region Orebro lan.%° Satsningen ska innebéara fler
ingangar for foretag till varden, vilket ar en forutsattning for innovation inom det
medicintekniska omradet, och ska gora att regioner vagar testa nya arbetssatt och
produkter.

% Se till exempel Swedish Medtechs bidrag till regeringens forsknings- och

innovationspolitik U2023/01467
(https://www.regeringen.se/contentassets/c9981cbd1c054e3fala2a917d3e22939/swedish-medtech.pdf
hamtad 2024-06-28). Se aven avsnitt 3.1 i denna rapport.

5 Ostergdtland, Uppsala och Véasterbotten har varit innovationsmotorer sedan starten 2017.
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| intervjuer beskrivs syftet med innovationsmotorerna vara just systemférandring. Det
handlar om férandrade beslutsprocesser, forhallningssatt och strukturer for att med
ledningens stdd kunna starka regionernas (och vardgivarnas) plats i innovationskedjan.
Innovationsmotorerna uppges i programmets kommunikationsmaterial fran februari
2023 ha lett till okad forstaelse och okat intresse for innovation som pé sikt omvandlas
till en 6kad formaga att identifiera och formulera behov.°

AIDA (Analytic Imaging Diagnostic Arena, se fallstudiebilaga A) ar ett nationellt
centrum fér forskning och innovation kring anvandandet av Al inom medicinsk
bildanalys. Med stod fran AIDA kan forskare och innovatorer fran akademi, halso- och
sjukvard samt industri driva innovations- och utvarderingsprojekt for att 6ka
implementeringen av Al-losningar i varden. | innovationsprojekten, som i hog grad drivs
av industrin, utvecklar innovatérerna nya Al-lésningar och produkter.
Utvarderingsprojekten handlar istallet om att validera befintliga Al-ldsningar och hur de
kan implementeras i den specifika vardmiljon. Utvarderingsprojekten drivs i hogre grad
av akademiska forskare och vardgivare och har majliggjort en 6kad implementering av
Al-l6ésningar som i sin tur bland annat lett till forandrade arbetssatt och dkad
genomstrémning av patienter samt 6kad patientsékerhet.

Projekten inom AIDA genomfors i nara samverkan med vardgivare vilket 6kar
mojligheterna for implementering av de innovativa ldsningar som tas fram.
Projektdeltagare inom AIDA beskriver i intervjuer hur utbytet mellan tekniska och
kliniska forskare ar en férutsattning for att de tekniska lésningar som tas fram ska
passa in i vardmiljon. Samverkan innebar ocksa att kliniska forskare, liksom
vardpersonal, far en 6kad kunskap om tekniken vilket ocks& underlattar en lyckad
implementering. AIDA har lyckats mycket vél i att skapa ratt férutsattningar for
innovation inom omradet och de finansierade projekten har redan gjort avtryck, vilket
beskrivs narmare i fallstudiebilagan.

5.2.2 Hantering av regulatoriska hinder i Fol-projekten

En ofta avgodrande forutsattning for medicinteknisk innovation ar de regleringar som
omgardar omradet. Som namnt ovan i rapporten ar det sedan 2021 effektuerade
regelverket for medicintekniska produkter (MDR) en betydande utmaning for foretag
inom medicinteknik. Detta galler sarskilt for mindre aktorer, vilket kan exemplifieras av
foretaget Medituner AB (se fallstudiebilagan). Aven i Swecos enkatmaterial aterkommer
hanteringen av MDR som en svarighet for foretagsrespondenterna (se kapitel 4).

For Medituner innebar MDR ett omfattande arbete med att anpassa befintliga
regulatoriska dokumentationer och sakerstélla CE-méarkning enligt de nya kraven.
Foretaget behdvde anstalla en person for att skota de regulatoriska kraven och anlita

80 https://medtech4health.se/fem-regioner-samverkar-med-foretag-for-att-oka-vardens-innovationstakt/ ,
https://medtech4health.se/projektportfolj/strategiska-projekt/innovationsmotorer/
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konsulter for att sékerstalla att de foljde det nya regelverket, och enligt uppgifter till
Sweco var det stodet fran Medtech4Health som mgjliggjorde for Medituner att anlita
extern regulatorisk expertis och genomfora nédvandiga anpassningar.

Medtech4Health stodjer saledes enskilda aktorer i hanteringen av dessa regulatoriska
hinder, genom enskilda Fol-projekt. Genom Medtech Arena (se avsnitt 5.2.1)
tillhandahaller man ockséa verktyg brett for att pa ett skalbart satt underlatta hanteringen
i branschen. Utvarderingens externa experter framhaller aven publikationen Handbok
for effektivare framtagning av medicintekniska produkter som tagits fram tillsammans
med Smartare Elektroniksystem och som ger innovatorer och smaféretagare en god
overblick av det regulatoriska systemet och ar till hjalp fér en snabbare och legalt
korrekt marknadsintroduktion. Aven det (4nnu ej avslutade) enskilda projektet Legala
vardekedjor, som drivs av Sahlgrenska Science Park och syftar till att stétta innovatorer
att navigera regleringarna av medicintekniska produkter, bedémer experterna har
potential att accelerera innovationsprocessen och hjalpa idébarare och entreprenorer
att undvika vanliga fallgropar.

5.2.3 Effekter bortom projektkonstellationen

De effekter som framst framkommer i Figur 20 ar for bada respondentgrupperna
(foretag respektive offentliga organisationer) teknologi- och kunskapsspridning mellan
sektorer, samt — for respondenter som representerar offentliga organisationer —
motsvarande men till annan bransch eller organisation. Aven forskarrespondenter
uppger i stor utstrackning motsvarande effekt vilket syns i Figur 21. Aven digital
respektive fysisk infrastruktur rapporteras i alla respondentgrupper om &n i mindre
utstrackning bland foretagsrespondenter an 6vriga, framfor allt med avseende pé fysisk
infrastruktur. Infrastruktur skulle i sammanhanget kunna handla om AIDA och annat
som namnts i det ovanstaende (se exempelvis avsnitt 5.2.1).

Enkatens fritextsvar ger ingen vagledning med avseende pa vad foretagsrespondenter
eller forskarrespondenter avser med sina svar. Nagra av respondenterna som
representerar offentliga organisationer har emellertid lamnat klargérande fritextsvar.
Exempelvis uppges

“[u]tbyten och kunskapséverféring/ldrande kring arbetssétt, processer,
modeller ha[...] skett till andra regioner men ocksa éverférts till andra
omraden bortom medicinteknik. Starkt kompetens i den egna organisationen
har inneburit starkt formaga att delta i samverkan kring
innovation/utveckling/omstallning med andra regioner, statliga myndigheter,
néringsliv och akademi.”
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Figur 20: Effekter bortom projektkonstellationen. Andel foéretagsrespondenter (N=45) respektive
representanter for offentliga organisationer (N=24) som anser att deltagandet har bidragiti hdg eller
mycket hég grad.

Teknologi-/kunskapsspridning mellan
sektorer

Digital infrastruktur som fler
organisationer &n din kan anvanda

System som lankar ihop ditt féretag med
leverantorer/kunder

Fysisk infrastruktur som fler
organisationer &n din kan anvanda

Starkta underleverantorer

Teknologi-/kunskapsspridning till annan
bransch eller organisation

Okad skalbarhet av l16sning inom
offentlig verksamhet

System som lankar ihop din organisation
med leverantdrer/kunder/medborgare

0% 20% 40% 60%  80% 100%
O Foretag Offentliga organisationer

Anm: Tva av pastdendena besvarades enbart av respondenter fran offentliga organisationer. Kalla: Enkat

Figur 21: Effekter bortom projektkonstellationen. Andel forskare (N=28) som anser att deltagandet har
bidragit i hog eller mycket hog grad.

Teknologi-/kunskapsspridning mellan
sektorer

Digital infrastruktur som fler
organisationer an din kan anvanda

Fysisk infrastruktur som fler
organisationer &n din kan anvanda

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Kalla: Enkat

Vid en jamforelse med sexarsutvarderingens motsvarande undersoékning framkommer
att en lagre andel foretag (11 procent jamfort med 24 procent i sexarsutvarderingen) nu
rapporterar teknologi/kunskapsspridning till annan bransch. Samtidigt rapporterar en
hogre andel offentliga organisationer (63 procent jamfort med 33 procent i
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sexarsutvarderingen) just detta. Det kan dock inte uteslutas att skillnader i ordalydelser
paverkar svarsvardena; i sexarsutvarderingen var fragan avgransad till
"teknologispridning till annan bransch” medan denna nioarsutvardering utvidgat fragan
till att handla om "teknologi-/kunskapsspridning till annan bransch eller organisation.”
Kunskap ar en annan sak an teknologi och organisation en annan sak an bransch,
vilket reducerar jamforbarheten.

5.2.4 Systempaverkan

Utover de pastaendefragor som riktats till respondenter i samtliga strategiska
innovationsprogram har ett antal fragor stéllts specifikt med avseende pa
Medtech4Health. Respondenterna har fatt bedéma i vilken grad projektet/projekten
inneburit: Nyttiggérande av medicintekniska innovationer inom halsa, vard och omsorg;
Okad medvetenhet och kunskap i samhallet om nyttan med medicinteknik; samt Okad
internationalisering (t.ex. 6kad svensk export och 6kad internationell finansiering).

Av dessa pastaendefragor ar det framfor allt nyttiggérande av medicintekniska
innovationer som en relativt hog andel av respondenterna beddmt varit fallet i hoég eller
mycket hog grad (se Figur 22 och Figur 23). En klart lagre andel rapporterar paverkan i
termer av 6kad internationalisering, sarskilt bland respondenterna som representerar
offentliga organisationer. Okad medvetenhet och kunskap om medicinteknik
rapporteras av samtliga respondentgrupper med tyngdpunkt pa forskarrespondenterna.

Bland foretags- och forskarrespondenterna (Figur 22) svarar en forhallandevis hog
andel (55 respektive 63 procent) att projektdeltagandet i hog eller mycket hdg grad
inneburit samarbete med nya akttrer; dialog med investerare (48 respektive 33
procent); och insatser for att férandra attityder och beteenden (34 respektive 37
procent). Fritextsvaren ger ingen vagledning med avseende pa hur svaren ska tolkas
bortsett fran att ett par féretagsrespondenter namner hantering av MDR som en viktig
faktor.
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Figur 22: Systempaverkan. Andel foretagsrespondenter (N=44) respektive forskare (N=27) som
bedomer att deltagandet i hog eller mycket hég grad har inneburit nedanstaende.

N . . |
Nyttiggérande av medicintekniska
innovationer inom halsa, vard och omsorg m
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Okad medvetenhet och kunskap i :
samhallet om nyttan med medicinteknik
Okad internationalisering Ml
1
Insats for att férandra attityder/beteenden m

Dialog med myndigheter om andra
regelverk etc. som ar viktiga i inférandet..

Dialog med myndigheter om offentlig
upphandling @l

Dialog med organisationer som utvecklar
standarder

0% 20% 40% 60% 80% 100%
OForetag ®&Forskare

Kalla: Enkat

Bland respondenterna som representerar offentliga organisationer (Figur 23) svarar 75
procent att projektdeltagandet i hég eller mycket hég grad inneburit samarbete med nya
aktorer. 63 procent svarar att det inneburit insatser for att férandra attityder och
beteenden. 42 procent rapporterar Okade incitament/formagor for systematiskt arbete
med (andra) myndigheter om regelverk etcetera. Inte heller har ger fritextsvaren ndgon
vagledning med avseende pa hur svaren ska tolkas da flertalet inte avgivit nagra
fritextsvar, men en respondent patalar att det ar svart att relatera enkatens "valdigt
overgripande fragor” till hens specifika projekt.
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Figur 23: Systempaverkan. Andel representanter for offentliga organisationer (N=24) som bedémer
att deltagandet i hog eller mycket hég grad har inneburit nedanstaende.
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| Swecos intervjumaterial med féretradare fér Medtech4health framkommer en
uppfattning om att programmet lett till betydande systemeffekter. Exempel som namns
ar en forbattrad digital infrastruktur, utveckling av testbaddar, och miljéer for
verksamhetsnara experiment. Programmet anses ocksa ha spelat en avgorande roll i
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att synliggora och starka medtech-sektorn i Sverige, vilket framhalls tidigare ha varit en
utmaning. En annan viktig systemeffekt som patalas av flera intervjupersoner &ar
utvecklingen av dndamalsenliga regler. Det har exempelvis bidragit till att medicinteknik
inkluderats i nya lagstiftningar kring halsodata och hantering av olika tekniker, vilket
man ser som avgorande for att Sverige ska kunna ligga i framkant jamfort med andra
lander.

Samarbetet mellan olika aktdrer inom medicinteknik och halsoinnovation har enligt flera
intervjupersoner forbattrats. Programmet har fungerat som en plattform fér méten och
samverkan mellan akademi, regioner och foretag, vilket har lett till 6kad samsyn och
fler strategiska och tvarvetenskapliga projekt. Darmed har Medtech4health enligt
intervjumaterialet starkt ekosystemet for medicinteknik och halsoinnovation i Sverige,
vilket potentiellt kan ha langsiktiga positiva effekter pa branschens konkurrenskraft och
utvecklingsmojligheter. Utvarderingens externa experter beddémer likaledes att
programmet spelat en central roll i att bygga relevanta natverk mellan foretag, larosaten
och offentliga aktorer, vilket man bedémer sannolikt starkt innovationsarbetet inom
medicinteknik.

5.3 Internationalisering

Da den svenska marknaden &r i sammanhanget liten behtver kunder i stor utstrackning
sOkas pa internationella marknader.%! Dock har programmets internationaliseringsspar
inte varit sa valutvecklat som vore 6nskvart. Det finns darfor skal att sarskilt
kommentera Medtech4Healths inriktning och mervarde med avseende pa
internationalisering.

Det ar, som man fran programkontorets och styrelsens sida ar val medvetna om,
avgorande att skapa och utveckla natverk for att ge svenska bolag tilltrade till stora
vardgivare i andra lander. Fran programkontorets sida tillstar man att
internationaliseringsfokuset varit svagt tidigt i programmet néar man var mer akademiskt
orienterade, men bilden som férmedlas fran Medtech4Health ar att utvecklingen gatt
mot att internationalisering blivit en central del sarskilt i etapp 3. Internationalisering
foérvantas bli &n mer centralt i programmet under den kommande, avslutande, etappen.
Samtidigt betonar man att programmet inte ska duplicera funktioner som redan

61 Det finns relativt sett farre stora kunder i Europa jamfért med USA. Medtech Europe bedémer att den
europeiska marknaden utgor 29 procent av varldsmarknaden och USA-marknaden 43 procent.
(https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2018/06/MedTech-

Europe_FactsFigures2018 FINAL 1.pdf, hamtad 2024-09-06). Atta av de tio stérsta medtech-bolagen &r
ocksa baserade i USA dar ocksa kapitaltillgdngen ar klart mycket storre. (Se exempelvis
https://www.medtechpulse.com/article/insight/medtech-industry-comparison-united-states-vs-europe, hamtad
2024-09-06.) Narmanden till den amerikanska marknaden &r darfor alltid en ledstjarna, som ar synlig men
inte framtradande pa Medtech4Healths horisont. CE-méarkning éppnar automatiskt fér den europeiska
marknaden och internationalisering visavi Europa kraver i s matto inga motsvarande insatser som kan
kravas gentemot USA eller Asien. De strikta FDA-processerna i USA kan till yttermera visso ségas ha ett
storre signalvarde och ge intrade till globala marknader, men bade de regulatoriska processerna och
marknadens krav och forvantningar anses utmanande gallande intrade pad USA-marknaden.
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hanteras av andra, sdsom Business Sweden, utan utnyttja befintliga kanaler for att
stodja svenska medtech-foretag pa den internationella marknaden.

Programmet arbetar nu aktivt med att inkludera internationella marknadstilltrdden och
samarbeten i sina utlysningar och partnerskap vilket aven inkluderar att paverka och
samarbeta pa europeisk niva genom exempelvis Horisont Europa. Genom projekt som
EIT Health och partnerskap med EIC® menar man fran programmets sida ha starkt
kopplingen mellan Sverige och Europa, vilket mojliggér diskussioner om medtech-
utveckling for bade sméa och stora foretag. Programmet har anpassat sina utlysningar
for att inkludera internationalisering och vill framoéver forstarka detta fokus. Genom att
starka samarbeten med internationella aktorer stravar programmet efter att hjélpa
svenska foretag att na ut globalt. Det finns ocksa en vaxande samverkan med regionala
innovationsstdd, dar olika regioner i Sverige etablerar internationella relationer for att
stddja export och internationalisering av den medicintekniska sektorn. %

Samtidigt vacker det bade hos utvarderarna och utvarderingens externa experter (se
expertrapportbilagan) fragetecken att den i dokumentationen utpekade funktionen IAB
inte existerar annat an p& pappret. Aven beslut om en sammanslagen IAB och
patientreferensgrupp har pa grund av kapacitetsbrist inte genomforts, och istéllet
framkommer att man planerar att under 2025 besluta om en mer generell
referensgruppsfunktion som stdd till den nedbantade styrelsen.® Utvarderingens
externa experter bedomer att Medtech4Health haft ett otillracklig fokus pa
internationalisering och att internationaliseringsinsatserna ar for breda och otillrackligt
knutna till Gnskade nyttor.

62 https://medtech4health.se/eic-partnerskap-oppnar-dorrarna-till-europa-for-svenska-medicintekniska-
foretag/ (hamtad 2024-09-17).

63 Se aven https://medtech4health.se/projektportfolj/strategiska-projekt/internationalisering/ (hamtad 2024-
08-27).

64 Beslutsgangen &ar nagot oklar for utvarderaren. Som namnts tidigare i rapporten har det fran
programkontorets sida framférts att man fattat styrelsebeslut om att IAB och patientreferensgrupp ska utga.
Den dokumentation (beslutslogg och styrelsemdétesanteckningar) som vi tagit del av visar emellertid att finns
beslut om att bade IAB och patientreferensgruppen ska vara del av programmet, &ven om implementeringen
av dem ar kopplad till vissa strategiska steg och behovsbeddmningar. Vi bedomer att det funnits ett tydligt
atagande kring en sammanslagen IAB och patientreferensgrupp, och att valet att avsta denna struktur ar
motsagelsefullt i forhallande till besluten. Att sa skett hanfors till sjukskrivningar i programkontoret samt
sedermera omtag i diskussioner om funktionerna.
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6. Programmets mervarde

Sammanfattning:

e Medtech4Health har gatt fran forskningsorienterat till implementerings- och
tillvaxtinriktat program, med sarskilt fokus pa att hantera regulatoriska fragor.

e Enkatunderlaget visar pa en upplevd inputadditionalitet dér projektdeltagare i
hog grad rapporterar att insatser som skett genom programmet annars inte
hade genomforts.

e Det finns exempel pa resultat och effekter som bedéms bero p& programmet
men den totala outputadditionaliteten kan, pa grund av underutvecklade
matvarden, inte bedémas.

e Programmets systemeffekter innebar sannolikt en beteendeadditionalitet, i
termer av natverk och synen pa medicinteknikomradet, men mervardet av
programmets projektstod forefaller begransat.

+| det har kapitlet presenterar vi i ett inledande avsnitt beddmningen av
Medtech4Healths strategiska inriktning. Darefter redog6r vi for det mervéarde vi
bedomer att programmet ger till sitt insatsomrade. Vi besvarar da utvarderingsfraga 2,
"Vilket mervarde har SIPens verksamhet haft fér utvecklingen i det omrade som de
verkar inom?”

6.1 Inriktning

6.1.1 Programmets forandringsresa

Medtech4Health har gatt igenom bade personalbyten och organisationsférandringar
under de nio ar programmets funnits. Dessa &r, i varierande grad, bade f6ljd av och
orsak till de inriktningsforandringar som ocksa skett. Dessa aspekter behover darfor
beskrivas samlat vilket gors har utifran framfor allt intervjuuppgifter och programmets
sjalvvardering. Den Gvergripande bilden &r att Medtech4Health gatt fran ett
forskningstungt och organisatoriskt ambivalent program till en mer stringent och
resultatinriktad insats med fokus pa implementering och tillvaxt.

Under den forsta etappen var ambitionen framfor allt att starka kopplingen mellan
akademi och naringsliv pa det medicintekniska omradet. Initialt g programmet
organisatoriskt under KTH och fokus lag i hog grad pa forskningsnara projekt.
Inriktningen handlade da om att omvandla akademisk forskning till praktiska och
kommersialiserbara innovationer. Dock uppstod tidigt utmaningar pa grund av en tung
akademisk dominans och bristande forstéelse for innovationens praktiska tillampningar .
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| 6vergangen till den andra etappen valde man att strukturera om programmet till ett
separat icke-vinstdrivande bolag (SVB, se sexarsutvarderingen 2.4.1), vilket gav
tydligare struktur och ansvarsférdelning och gjorde Medtech4Health till en mer neutral
aktor. Programmet fick i och med detta ett tydligare innovationsfokus och ett starkare
foretagsperspektiv.

Under etapp tva borjade programmet ocksa utveckla en mer strategisk inriktning. Som
ett steg i detta minskades styrelsens storlek for att fokusera styrningen och franga ett
ensidigt programférvaltande fokus. Man utvecklade en effektlogik for att tydligare
koppla insatser till forvantade resultat och effekter och borjade dven fokusera mer pa
regulatoriska frdgor och tidig implementering av dessa i projektutvecklingen. (Arbetet
med att ta fram indikatorer &r dock pagaende och effektlogiken saledes &nnu inte
operationaliserad i matvarden.) Infor etapp tre arbetade man aven fram en tydligare
arbetsordning i syfte att starka det regionala samarbetet och 6ka tydlighet i roller och
ansvar och darmed starka programkontorets radighet och programmets framdrift. (Som
namnts tidigare forekommer det dock avsteg fran arbetsordningen vilket gor att
dokumentets anvandbarhet kan ifrdgasattas.)

De atgarder som skedde med avseende pa effektlogik och resultatuppféljning ledde
sedermera till en strategisk forflyttning fran namnda forskningstunga till en mer
implementerings- och tillvaxtfokuserad inriktning. Som komplement till Fol-projekten har
man drivit enskilda projekt for att adressera systematiska hinder och utveckla
stodstrukturer (se avsnitt 5.2.1) och utveckla modeller och mallar for att underlatta
innovationsprocesser och regulatoriska fragor. Under den tredje etappen forefaller
programmets roll som en nationell kraftsamlare ha starkts genom idoga utatriktade
aktiviteter, kommunikationsinsatser och starkta samverkansformer mellan regionala och
nationella aktorer.

Utdver andringar i organisationsform, styrning, och namnda revidering av den regionala
organisationen dar man gatt fran noder till SO (se avsnitt 5.1.3) har programmet aven
haft en hég personalomsattning och tva ganger bytt programdirektér. En kontinuitet i
styrelsen innebér att detta inte lett till storre riktningsandringar men det ar férmodligen
anda ofrdnkomligt att rotation av hogsta operativ chef (samt hela kansliet i 6vrigt)
innebar bade tidspillan, omtag och kulturférandring. Flera intervjupersoner framhaller
emellertid framst den nuvarande programledningens momentum och tydlighet, snarare
an de negativa foljderna av kapacitetsbrist i programkontoret.

Infor kommande etapp har programmet fokus pa langsiktighet och nyttogérande av
resultat och effekter. En intervjuperson uttrycker sig som foljer:
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“Fran bérjan [var det] bara pengar ut till olika projekt. Nu &r det mer
strategiskt inriktat kring vad man vill f& ut av arbetet. Inte ‘alla ska ha,’ utan
de som &r bést och de som leder till malet.”

6.1.2 Utvarderingens normativa bedémning

Sweco beddémer att man i hog grad soker och aven finner lIosningar pa hur infrastruktur
kan leva vidare efter programmet. En annan aspekt ar det starkta
implementeringsfokus som syftar till att ta s& manga Fol-processer som mgijligt till
avslut innan programmets stod upphér. Aven har beddmer vi att programmet ar relativt
framgangsrikt givet omradets komplexitet och de medicintekniska
innovationsprocessernas typiskt sett langa sikt. Samtidigt som foreliggande utvardering
sker planerar Medtech4Health for strategiarbete for att narmare specificera
framtidsplaner och exitstrategi.

Utvarderingens externa experter beddmer att Medtech4Healths inriktning i huvudsak ar
val anpassad till de behov som finns inom medicinteknikomradet, sarskilt genom att
programmet adresserar utmaningar kring implementering och regional samordning.
Experterna ser det som andamalsenligt, givet medicinteknikomradets utmaningar, att
programmet fokuserar pa att underlatta marknadsintrade for innovatoérer genom att
hantera regulatoriska hinder och bygga natverk mellan vard, akademi och néringsliv.
Kopplingar till nationella FoU-strukturer och industrin via Swedish Medtech forstarker
detta, och satsningen kring Sveriges sex sjukvardsomraden bedéms vara sarskilt
relevant for att framja innovation pa regional niva och sprida I6sningar effektivt mellan
halso- och sjukvardsorganisationer. Dock bedémer experterna att programstrategin ar
otillrackligt specificerad nar det géller patientdeltagande och internationalisering.

Swecos sammantagna bedémning ar att programmet forlorat i total genomslagskraft
genom sin stundtals snariga férandringsresa, inklusive personalomsattning, men att
nuvarande inriktning — implementering och langsiktiga resultat — ar resultatinriktad,
pragmatisk och av godo. Manga av de enskilda/strategiska projekten adresserar viktiga
strukturfragor och kommer av allt att doma lamna bestaende avtryck, men den totala
ambitionen med avseende pa system- och strukturpaverkan kan framsta som marginell
mot bakgrund av branschens (och hilso- och sjukvardens) utmaningar. Om
programmet formatt fokusera i ett tidigare skede hade en mer ambitids inriktning varit
mojlig och kanske 6nskvard. Dagens smalare, pragmatiska linje férefaller dock vara val
avpassad till gallande tids- och resursramar.

Utvarderingens externa experter gor dock en annan bedémning. Man patalar att
programmets tidiga inriktning var mer lattbegriplig och rattfram, samt att programmets
breddning mot dkat natverkande och samverkan riskerar spada ut fokus och effektivitet.
Den breda inriktningen mot samverkan 6ver flera aktorstyper kan géra det svarare att
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identifiera konkreta, méatbara resultat. | denna process riskerar resurser att spridas dver
ett for stort antal initiativ utan tillracklig strategisk riktning.

| utvarderingens intervjumaterial framkommer ocksa att programmet i vissa avseenden
ar battre pa att natverka och skapa sammanhang &an att systematisera och fylla dessa
sammanhang med innehall — exempelvis forefaller detta galla insatser for att skapa
samarbeten mellan SMF och stora féretag. Sweco bedémer emellertid att programmets
fokus huvudsakligen skéarpts 6ver tid med ett 6kat fokus pa implementering och
marknadsintrade. De oklarheter vi ser med avseende pa programmets inriktning i
enskilda fragor — sdsom internationaliseringen — forefaller vara en foljd av
kapacitetsbrist i programkontoret, som tidvis varit underbemannat.

6.2 Mervarde

Mervéarde, eller additionalitet som det ofta kallas inom utvardering, avser i praktiken
huruvida det var vart for staten att satsa resurser pd Medtech4Health. Vi analyserar har
mervardet i de etablerade kategorierna input-, output- och beteendeadditionalitet. Vi
resonerar aven kring fragan i andra avseenden, exempelvis det eventuella mervardet
med fristdende programkontor och styrgrupp jamfort med ett program lett inifran
finansiaren.

Inputadditionalitet avser i vilken man insatsen stimulerar deltagarna att utféra
aktiviteter som annars inte hade blivit utférda. Det handlar i grunden om sa kallade
marknadsmisslyckanden, det vill sdga att samhallets intresse av att ndgot gors ar storre
an den aggregerade insats som privata aktérer gor om inte staten agerar.

Outputadditionalitet handlar om vilka resultat och effekter som inte hade uppstatt utan
insatsen. Perspektivet liknar saledes inputadditionalitetens. Outputadditionalitet &r mer
svarbedémd, dels for att manga effekter annu inte har uppstatt vid tidpunkten for
utvarderingen, dels for att projektarbetet under resans gang blandas upp med bidrag
andra insatser.

Beteendeadditionalitet handlar till skillnad mot de andra tva additionalitetsbegreppen
till stor del om kvalitativa bidrag. Begreppet ar brett och relativt odefinierat, med fokus
pa vad som kan beskrivas som "systemmisslyckanden.” Typiska bidrag handlar om
kunskap, natverk, strategier och effektivitet.

Utifran Figur 24 framgar att framfor allt féretagsrespondenterna ofta bedémer att deras
projektdeltagande inneburit snabbare processer i sin organisation &n vad som annars
varit fallet. 55 procent haller &ven med om att projektet medfort stérre interna
satsningar; bade forskarrespondenterna och de offentliga respondenterna svarar detta i
ungefar samma grad som féretagsrespondenterna. 36 procent av
foretagsrespondenterna framhaller att Fol-projektet eller projekten lett till att man vaxt
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pé den svenska marknaden, medan en hog andel (30 procent) svarat att man inte vet
det eller att fragan inte ar relevant for ens projekt.

| samma respondentgrupp har 25 procent svarat att programkontorets insatser inte alls
eller endast i lag grad varit till nytta for respondentens organisation, medan 41 procent
svarat att sadana insatser varit till nytta. Ungefar samma bild ger
forskarrespondenterna medan gruppen respondenter som representerar offentliga
organisationer utmarks av en hdg andel "vet ej/inte relevant”-svar (29 procent).

En tolkning &r att medicinteknikbranschen inte har fullt samma behov av projektsttd
och natverksbyggande kringaktiviteter som andra branscher, men da samtliga
aktorskategorier avger liknande svar kan de ocksa tas som indikation pa att
aktiviteterna (atminstone periodvis) har varit mindre val anpassade eller att kvalitén har
varit lagre. Noteras bor att intervjupersoner fran styrelse och programkontor ser ett
tydligt mervarde av insatser relaterade till ekosystemet (se avsnitt 0). | ljuset av Swecos
enkatdata uppstar andock fragetecken om mervardet av programmets kringaktiviteter
och stod utifran Fol-projektdeltagarnas perspektiv, vilket skulle kunna relateras bade till
de tidigare regionala nodernas enligt intervjuuppgifter mindre valfungerande
projektstodsfunktionalitet, samt programmets manga omstépningar dar man stundtals
varit underbemannade och (enligt foretradare for programkontoret) "saknat
bandbredd.”®®

8 Programkontoret skriver foljande i sjalvvarderingsenkaten: "MT4H har varit underbemannat under en
langre tid samtidigt som byte av etapp, struktur fér styrning och ledning, omorganisation har skett och ny
programchef harutsetts.”
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Figur 24: Mervarde. Andel foretagsrespondenter (N=44), forskare (N=25) respektive representanter for
offentliga organisationer (N=24) som instdmmer i hdg eller mycket hég grad.
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Anm. Den oversta pastidendet besvarades inte av forskarna och det nedersta besvarades endast av
foretagsrespondenterna. Kélla: Enkat

En mer entydigt positiv bild framkommer utifrdn Figur 25 som (med en negativ skala)
redovisar respondenternas bedomningar med avseende pa vad som hade skett utan
medel frdn Medtech4Health. Nio procent av foretagen, fyra procent av forskarna och
atta procent av de offentliga aktérerna svarar att projektet inneburit att man avstatt fran
att soka andra medel, och saledes menar merparten av respondenterna inte att
programmets finansiering trangt undan andra satsningar.

Flertalet respondenter (undantaget sju procent av féretagarna och fyra procent av
respondenterna som representerar offentliga aktorer) svarar att Medtech4Health -
medlen gav stérre utvaxling per satsad krona &n vad man bedémer hade varit fallet
med interna resurser. Endast en lag andel i alla respondentgrupper svarar att man
kunnat fa motsvarande finansiering fran annat hall &n Medtech4Health. En likaledes lag
andel bedémer att deras projekt hade genomforts i liknande omfattning utan
programmets finansiering.
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Figur 25: Mervarde (negativ skala). Andel foretagsrespondenter (N=44), forskare (N=25) respektive
representanter for offentliga organisationer (N=24) som instammer i hog eller mycket hég grad.
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Anm. Skalan ar negativ. Ju kortare stapel desto béttre resultat. Det andra pastdendet besvarades inte av
forskarna. Kéalla: Enkat

Swecos underlag tyder sélunda pé en viss inputadditionalitet. Aven om projektstodet
inte genomgéende uppfattats som adekvat rapporterar enkatrespondenterna i vasentlig
utstrackning att projektdeltagandet inneburit aktiviteter som annars inte hade skett.
Utvarderingens underlag tyder ocksa pa en viss beteendeadditionalitet vad galler
shabbare interna processer, samt en viss outputadditionalitet i termer av nya
produkter som natt marknad (se 4.2) och nya arbetsprocesser (se 4.3). Har
framkommer i enskilda fall, som i fallstudien med avseende pa Medituner AB, att
programmets stod uppfattats som avgorande for de deltagande innovattrerna. En
bedomning av hur stor programmets outputadditionalitet ar férsvaras av bristande
matvarden och uppfdljning.

Baserat pa programmets insatser kan det konstateras att Medtech4Health har bidragit
till beteendeadditionalitet genom att framja kunskapsutbyte, samverkan och
natverksbyggande inom medicintekniksektorn. Genom att mobilisera det interna
ekosystemet, skapa forum for erfarenhetsutbyte, och etablera samverkan mellan
akademi, industri och vard, har programmet starkt férutsattningarna for
systemforandringar pa ett satt som annars inte hade varit fallet. Satsningarna som
Innovationsmotorerna och AIDA kan sarskilt ha bidragit till att 6ka forstéelsen for och
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implementeringen av nya teknologier och arbetssatt, vilket i sin tur mojliggér en kulturell
forandring mot okad innovation och effektivitet inom varden.

Swecos externa experter bedomer att Medtech4Health stimulerat programdeltagarna
att genomfora aktiviteter som annars inte hade skett, men att programmets output (som
i outputadditionalitet) inte tillfredsstéllande kan varderas med tanke pa vad man ser
som brist pa kvantifiering och underutvecklade matvarden. | termer av
beteendeadditionalitet framhaller experterna att programmet troligen har forandrat hur
foretag och andra aktorer ser pa och arbetar med medicinteknik, genom att 6ka
kunskap, skapa nétverk och utveckla effektiva arbetsprocesser, samt att man sannolikt
bidragit till att starka nationella och regionala strukturer med avseende pa
innovationsarbetet i sektorn.
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7. Handlingsplan efter sex-
arsutvarderingen

Sammanfattning:

e Medtech4Health bedoms ha hanterat samtliga rekommendationer fran
sexarsutvarderingen, varav de flesta hanterats i tillfredsstéllande grad.

e Programmet bedéms ha fortydligat sin roll gentemot andra SIP:ar och Fol-
finansiarer inom medicinteknik, life science och lakemedel. Samarbetet med
Swelife har ocksa utvarderats och utvecklats i enlighet med
rekommendationerna.

e Programmet har gjort ett omtag pa effektlogik och maluppfoljning i syfte att
koppla insatser och aktiviteter till forvantade effekter. Det aterstar dock att
faststalla och borja anvanda indikatorer kopplade till effektlogiken.

e Rekommendationen kring fortydligande av regionernas roll bedéms vara delvis
hanterad — omorganiseringen fran regionala noder till SO &r tydlig(are) pa
pappret men det ar svarbedomt i vilken utstrackning arbetsordningen speglar
det faktiska arbetet inom respektive SO.

| det har kapitlet besvarar vi utvarderingsfraga 4, "Hur val har SIPen lyckats genomféra
arbetet med handlingsplanen som togs fram efter sexarsutvarderingen?”

Sexarsutvarderingen av Medtech4Health lamnade atta rekommendationer riktade till
programkontoret infor tredje etappen av programmet. Programmet har adresserat
samtliga rekommendationer genom en handlingsplan dar atgarder och ansvar
specificerats. Genomforandet av atgarder baserat pa handlingsplanen féljs upp vid
programmets partsstammor. Vid partsstdmman i november 2023 bedémdes samtliga
rekommendationer vara hanterade. En del atgarder planerades aven for 2024, bland
annat kopplat till dvergripande rekommendationen om att sékerstélla kopplingar mellan
aktiviteter, insatser, projektportfélj och effektlogik genom att utveckla indikatorer for
effektlogiken.
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Tabell 5 Sammanfattning av Medtech4Healths hantering av rekommendationerna fran
sexarsutvarderingen

Rekommendation i sexarsutvarderingen

Beddmning i
nioarsutvarderingen

Medtech4Health bor tydliggéra och kommunicera sin roll i
innovationssystemet gentemot Swelife, Vinnovas 6vriga
satsningar och andra aktorer.

Rekommendationen ar
tillfredsstéallande
hanterad.

Medtech4Health bér formulera en tydligare strategisk
ansats for hur implementeringsperspektivet ska
genomsyra alla insatser, aktiviteter och processer.

Rekommendationen ar
tillfredsstéallande
hanterad.

Medtech4Healths mal bor formuleras sa att de kan féljas
upp och meningsfullt utvarderas.

Rekommendationen ar
delvis hanterad.

Medtech4Health bor tydliggdra hur regionerna ska bidra till
programmets verksamhet.

Rekommendationen &r
delvis hanterad.

Medtech4Health bor strava efter att ytterligare engagera
patienter och anhdriga i verksamheten.

Rekommendationen &r
tillfredsstallande
hanterad.

Medtech4Health bor utbka sitt samarbete med Swelife for
att 6verbrygga gemensamma strukturella hinder for
implementering i halsa, vard och omsorg.

Rekommendationen &r
tillfredsstallande
hanterad.

Medtech4Health boér analysera om andelen
medicintekniska projekt som resulterar fran de med
Swelife gemensamma utlysningarna motsvarar
programmets finansiering och dra lampliga slutsatser
darav.

Rekommendationen ar
tillfredsstallande
hanterad.

Medtech4Health bor bli an mer inkluderande genom att i
hogre grad beakta mangfaldsaspekter sasom
funktionsvariationer, alder och sprak.

Rekommendationen ar
tillfredsstallande
hanterad.

Den forsta rekommendationen handlar om att i programmets kommunikation och
genomforande fortydliga Medtech4Healths roll i innovationssystemet i relation till

Swelife och andra naraliggande satsningar. Programmet har arbetat med att fortydliga

att programmet verkar inom det medicintekniska omradet, till skillnad fran lakemedel
och vad som uppfattas ligga inom life science®-omradet och det finns vid tiden for

6 De externa experterna betonar (liksom foretradarna for programkontoret) att medicinteknik &r en

avgorande del av det bredare life science-omradet, men att life science som begrepp ofta uppfattas handla

om lakemedel enbart.
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niodrsutvarderingen inget som tyder pa att det rader oklarheter kring Medtech4Healths
roll.

Tva av rekommendationerna handlade om Medtech4Healths samarbete med Swelife.
Programmet rekommenderades dels att utvardera vardet av samverkansutlysningen
tilsammans med Swelife genom andelen medicintekniska projekt, dels oka sitt
samarbete med Swelife fér att dverbrygga gemensamma strukturella hinder foér
implementering i halsa, vard och omsorg. Medtech4Health har genom en analys av de
finansierade projekten i den programgemensamma utlysningen konstaterat att en
tillrdcklig andel av projekten som finansierats i de gemensamma utlysningarna haft en
medicinteknisk inriktning. | relation till den finansiering som Medtech4Health bidragit
med beddms vérdet av projekten (och utlysningen) som stort.

Vad galler samarbete kring gemensamma hinder har Medtech4Health och Swelife nu
regelbundna avstamningar varannan vecka och genomfor tillsammans med Vinnova
kvartalsavstamningar for att diskutera strukturella utmaningar inom halsoomradet.

I denna nioarsutvardering av programmet bedémer utvarderarna och de externa
experterna att programmet endast delvis hanterat rekommendationerna som ror
formulering av tydligare mal for uppféljning samt tydliggérande av regionernas roll.
Gallande maluppféljning finns inga indikatorer p& plats vid tiden for
niodrsutvarderingen, vilket bedoms kunna ha underlattat uppféljning och utvardering av
saval hanteringen av andra rekommendationer liksom programmets bidrag till de SIP-
gemensamma malen.

Tabell 6 Utvarderarnas bedémning av Medtech4Healths hantering av rekommendationerna i
sexarsutvarderingen

Rekommendation 1: | Medtech4Health bér tydliggéra och kommunicera sin roll i
innovationssystemet gentemot Swelife, Vinnovas évriga
satsningar och andra aktorer

Handlingsplan och Handlingsplanen beskriver att programmets kommunikationsplan kommer att
uppdateras med beskrivningar av atgarder for att tydliggora programmets roll i
innovationssystemet. Atgarderna omfattar exempelvis éversyn och modifiering
av hemsidan och formulering av utlysningstexter och programkontoret
ansvarar for genomforandet av atgarden. For att tydliggora Medtech4Healths
roll ska budskapet att programmet fokuserar pa den medicintekniska
branschen (till skillnad mot Swelife) fértydligas och programmets
omradesansvar beskrivas ytterligare och kommuniceras till programmets
aktérer. Atgarden forvantas implementeras under etapp 3.

genomfdrande:

Bedomning av Rekommendationen ar tillfredsstallande hanterad. Programmet har under
etapp 3 tydliggjort sin roll gentemot Swelife i den mening att det ar tydligt
kommunicerat att Medtech4Health verkar inom det medicintekniska omradet,
till skillnad och inte medicin och lakemedel. Rekommendationen &ar hanterad
genomgaende i programmets kommunikation och erbjudande och intervjuer
med programparter visar att programmet lyckats med att tydliggora sin roll
under den tredje etappen.

genomférandet:
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Rekommendation 2:

Handlingsplan och

genomfdrande:

Beddmning av

genomfdrandet:

Rekommendation 3:

Handlingsplan och

genomfdrande:

Beddmning av

genomférandet:

Niodrsutvardering av Medtech4Health

De externa experternas bedémnin att programmet fyller en tydlig funktion i
att samla ett i 6vrigt fragmenterat medicintekniskt innovationssystem.

Medtech4Health bor formulera en tydligare strategisk ansats for
hur implementeringsperspektivet ska genomsyra alla insatser,
aktiviteter och processer

Handlingsplanen beskriver hur insatser, aktiviteter och processer kommer att
foljas upp pa regelbunden basis och tillhérande planer kommer att vid behov
revideras. Genom detta forvantas programmet kunna ge projekten battre
forutsattningar for implementering och for att klara tidplaner och budget. |
arbetet med rekommendationen ska anvandande av framtagna verktyg i "NUP
for implementation” inriktas pa implementering och fér Innovationsmotorerna
har arbetet pabérjats med att aktivt arbeta med fragestaliningen om hur
implementering av nya lésningar i vard och omsorg kan ga till. Ansvaret for att
genomfora atgarder ligger p& programdirektoren och programradet och
rekommendationen kommer att implementeras successivt under etapp 3.

Rekommendationen ar tillfredsstallande hanterad. | maj 2023 beslutade
programmet om att skifta fokus mot implementering, tillvaxt och utnyttjande av
befintliga investeringar. Under 2023 och 2024 har bland annat en utlysning
kring implementering av medicintekniska |6sningar med hélso- och
sjukvardsorganisationer som malgrupp genomforts samt projekt for
implementering och spridning av utvecklade verktyg initierats.
Programdirektéren deltar numera ocksa i styrgrupper for strategiska projekt for
att sakerstalla anpassning till paAgaende initiativ och 6kat
implementeringsfokus.

Intervjuer med programparter visar ocksa att programmet tagit en tydligare
strategisk ansats for att lata implementeringsperspektivet genomsyra insatser i
hdgre utstrackning. Det finns enligt ett par intervjupersoner ett behov av att
fortsatta i den riktningen ocksa framat.

Medtech4Healths mal bor formuleras sa att de kan foljas upp och
meningsfullt utvarderas

Enligt handlingsplanen ses malen éver i samband med arbetet med ansokan
for den tredje etappen och ska finnas dokumenterade i programplanen. Malen
ska sedan ses 6ver pa arsbasis och diskuteras pa partsstamman, och
formuleras inte minst ur uppféljningssynpunkt. Genom detta ska forstaelse och
motivation for planerade projekt och aktiviteter 6ka. Bade styrelse och
programrad ska engageras i uppfoljningen av malen och en modell for
uppféljning ska ses éver med hjalp av experter i programmets naromrade. Har
ska forslag till kvantitativa matt pa kvalitativa bedomningar géras av experter.
Rekommendationen ska enligt handlingsplanen hanteras innan starten av
etapp 3.

Rekommendationen ar delvis hanterad. Medtech4Helth har under den tredje
etappen med hjalp av RISE och Ramboll utvecklat en ny effektlogik och
forfinat befintliga mal. Sweco bedémer att den nya effektlogiken tydligt redogor
for vilkka behov programmet adresserar och vilka av programmets verktyg som
forvantas leda till vilka resultat och effekter. Den férenklade versionen av
effektlogiken ar pedagogisk och kommunicerbar till programmets parter och
projektorganisationer. | utlysningar stélls nu ocksa krav pa anpassning till
programmal och en plan fér hur uppféljning av dessa ska ske.

Programmet beskrivs ocksa arbeta aktivt med att stodja de strategiska
projekten i malanpassning och uppféljning. Under 2024 pagar ett arbete med
att ta fram ett antal indikatorer kopplade till effektlogiken. | och med att dessa
inte ar fardigstallda i tid for denna utvardering ar det inte mojligt att beddéma i
vilken utstrackning de ar meningsfulla och uppféljningsbara.
Rekommendationen kan darfér inte ses som helt hanterad.
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Rekommendation 4:

Handlingsplan och

genomfdrande:

Beddmning av

genomfdrandet:

Rekommendation 5:

Handlingsplan och

genomfdrande:

Niodrsutvardering av Medtech4Health

Medtech4Health bor tydliggéra hur regionerna ska bidra till
programmets verksamhet

Handlingsplanen beskriver att det i samband med ansokan fér den tredje
programetappen ska ske en omorganisering. | det ska uppdraget att ansvara
for ett sjukvardsomrade tydliggoras. Kontaktpersonen for den regionala noden
ar central och har uppgiften att knyta samman manga olika aktérer inom
omradet och utifran ett fokusomrade &ven driva pa for aktiviteter i linje med
programmet.

Ledningen for den regionala strukturen ska planera for informationsméten med
regionala aktérer och presentera de mojligheter Medtech4Health erbjuder for
de som &r intresserade att utveckla idéer till nya produkter och
behandlingsmetoder. De nya idéerna ska utvarderas av programradet och det
ska vara ett nédvandigt fokus pa behovsagarna genom involvering av
regioner/kommuner i projekt samt organisation.

Rekommendationen ska atgardas under etapp 3.

Rekommendationen bedéms vara delvis hanterad. | samband med den
omorganisering som genomférdes infor den tredje etappen beslutade
styrelsen om arbetsordningar dar respektive programparts ansvar, roller och
bidrag inom programmet tydliggjorts. Infér etapp 3 skapades sex regionala
noder, en per sjukvardsomrade. Dessa refereras till i rapporten som SO. Har
beskrivs att de regionala noderna (SO) ska vara en organisation sammansatt
av universitet och hégskolor, naringsliv och region och vara val férankrad i en
sjukvardsregion. Noderna ska utéver att delta i programmets
utvecklingsprojekt samordna och stétta de Medtech4Health-finansierade
projekt som bedrivs inom respektive regionala nods omréde samt informera
om programmet, bland annat genom att bjuda in till tva natverkstraffar per ar.

Intervjuempirin visar att programpartsrepresentanterna och kontaktpersonerna
generellt sett &r néjda med den nya organisationsstrukturen, ndgon enstaka
representant anser dock att forandringen inte enbart varit positiv.
Arbetsordningen ar uppdaterad dar syftet med SO:s beskrivs liksom rollen av
kontaktpersonen. Utvarderarna bedémer, utifran intervjuer med
programrepresentanter, att det rader en viss osdkerhet kring hur val den
gallande arbetsordningen speglar det faktiska arbetet i respektive SO.

Man har fran programkontoret respektive SO:s hall inte heller arbetat med de
handlingsplaner och verksamhetsrapporter som enligt arbetsordningen arligen
ska tas fram. Det forsvarar uppféljning av genomforda aktiviteter och
beddémning av deras bidrag ytterligare.

Medtech4Health bor strava efter att ytterligare engagera patienter
och anhérigai verksamheten

I handlingsplanen beskriver programmet att atgarden behover planeras och
genomforas i samrad med regionerna. Patientreferensgruppen ska fortsétta att
utvecklas for inhamtning av forslag och idéer pa vilket satt programmet kan
verka inkluderande och starkande for patienters mojligheter att vara med och
paverka utvecklingen av medicinteknik. Malsattningen med detta beskrivs vara
att utoka kontaktytan mellan Medtech4Health och patienter och anhdriga,
vilket ska ge programmet stérre kunskap om hur nya produkter upplevs av
"mottagargruppen” som ar en del av multipel helix, samt idéer och férslag till
battringar. Antalet samarbetsytor ska 6kas i programmet genom att bjuda in till
samverkansarbete och involvera representativ organisation eller férening som
natverkspart.

Enligt handlingsplanen ska en fungerande process for utbyte mellan
Medtech4Health och patienter/anhdriga att utvecklas under etapp 3.
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Rekommendation 7:

Niodrsutvardering av Medtech4Health

Rekommendationen ar tillfredsstéallande hanterad. Medtech4Health har under
2023 tagit fram en handbok kring inkluderande innovation vilken spridits
nationellt genom programmets kommunikationsinsatser. Under aret har
patientdelaktighet ocksa varit tema fér programmet och en vagledning for hur
man kan involvera patienter i utvecklingen av nya medicintekniska produkter
togs fram. Det stélls numera hogre krav pa involvering av patienter/anhorig i
utlysningstexter.

Intervjuer med Vinnovas handlaggare, programdirektér och
programpartsrepresentant indikerar ocksa att fokuset pa patientinvolvering
Okat under den tredje etappen. | vilken utstrackning som patientinvolvering
beddms i granskning av projektansokningar framgar dock inte. | samtal med
programmet framgar att den patientreferensgrupp som beskrivs i
handlingsplanen inte finns kvar. Bakgrunden till det &r att programmet bedémt
att patientinvolveringen behdver ske pa projektniva och att det samtidigt ar
svart att samla manga av patientorganisationerna p& programniva. ldag finns
en person vid programkontoret som har en koordinerade roll nar det galler
patientinvolvering. Arbetsordningen har dock inte uppdaterats enligt
nuvarande struktur.

De externa experterna beddmer att patientinvolveringen ar otillrackligt
beskriven. Sarskilt beddms en beskrivning av hur den dvergripande
mekanismen for patientinvolvering pa olika nivaer saknas.

Givet detta bedémer &nda Sweco rekommendationen som tillfredsstéllande
hanterad, s& nar som pa uppdatering av dokumentation.

Medtech4Health bor utoka sitt samarbete med Swelife for att
overbrygga gemensamma strukturella hinder fér implementering
i halsa, vard och omsorg

Enligt handlingsplanen kommer sakkunniga personer inom de tva programmen
etablera ett forum med uppgift att studera fragor rorande samarbete mellan
programmen. De férslag som tas fram i forumet ska godkannas av bada
styrelser och &mnesansvariga.

Handlingsplanen slar fast att programmen bor formalisera ett samarbete, till
exempel kan det ske genom férméten infor gemensamma dialogméten med
Vinnova inom "Samverkansprogrammet Halsa & Life science”.

Ett strukturerat samarbete inom ramen for samarbetsmoten Swelife —
Medtech4Health-Vinnova, dar forarbeten och planering har bérjat ske ska
fortsatt utvecklas under den tredje etappen.

Swecos bedomning &r att rekommendationen ar hanterad pa ett
tillfredsstéllande satt. Medtech4Health och Swelife har regelbundna
avstamningar varannan vecka och genomfor tillsammans med Vinnova
kvartalsavstamningar for att diskutera strukturella utmaningar inom
halsoomradet. Medtech4Health avstod den gemensamma
samverkansutlysningen med Swelife under 2023 av budgetmassiga skal.
Programmet samarbetar ocksa med andra SIP:ar, sa som IoT Sverige och
Smartare Elektroniksystem, exempelvis kring Innovationsagendan for
Valfardsteknik under 2022—-2023.

De externa experterna ser mycket positivt pa programmets samverkan med
Swelife och betonar att det &r viktigt att det finns och utvecklas aven framat.
Inte minst kan Medtech4Health tillsammans med Swelife bidra till att vidga
synen pa vad som omfattas av life science, dar ju &ven medicinteknik har en
viktig roll.

Medtech4Health b6ér analysera om andelen medicintekniska
projekt som resulterar fran de med Swelife gemensamma
utlysningarna motsvarar programmets finansiering och dra
lampliga slutsatser déarav
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Enligt handlingsplanen ska programledningarna for Medtech4Health och
Swelife utarbeta en modell for férdelning av resurser till projekt som kommer
frdn gemensamma utlysningar. Modellen ska godkannas av bada styrelserna.
Ett problem som uppmarksammats ar att det program som inte ar det
huvudagande programmet (i gemensamma satsningar) inte far samma
information som det huvudagande. Ett arbete for att férbattra den processen
ska ske tillsammans med Swelife och Vinnova.

Enligt handlingsplanen ska modellen goéras klar for implementering under
etapp 3.

Rekommendationen &r hanterad pa ett tillfredsstallande satt. Programmet har
under den tredje etappen genomfért en analys av inriktning pa de projekt som
finansierats inom de gemensamma utlysningarna med Swelife och konstaterat
att en tillfredsstéllande andel av projekten har haft en medicinteknisk
inriktning. Vardet av projekten i relation till den finansiering som
Medtech4Health bidragit med bedéms av programmet som stort. D& analysen
visar att de flesta projekt ar forskningsnara och pa lagre TRL ar det dock
osakert om detta instrument framdéver ligger i linje med Medtech4Health 6kade
fokus pa hogre TRL och implementering. Styrelsen forvantas ta beslut om
detta under hésten 2024.

Medtech4Health och Swelife fér ocksa en dialog med Vinnova om
forutsattningarna for att fortsatta med samverkansutlysningarna framat.

Medtech4Health bor bli &ah mer inkluderande genom att i hdgre

grad beakta mangfaldsaspekter sdsom funktionsvariationer,
alder och sprak

Enligt handlingsplanen ska rekommendationen implementeras genom att
mangfaldsaspekter sa som funktionsvariationer, alder och sprak lyfts pa
liknande satt och med de verktyg som tagits fram inom ”Inkluderande
innovation”. Personalpolicyn for programmet ska ocksa ses over for att ta
hansyn till mangfaldsaspekter vid rekrytering av medarbetare.

I handlingsplanen beskrivs att personalpolicyn ska vara reviderad till sista
december 2022.

Swecos bedémning ar att rekommendationen ar tillfredstallande hanterad.
Genom den framtagna handboken "Inkluderande innovation” samt krav pa
beaktande av horisontella kriterier inom projekten har programmet arbetet
med att bli mer inkluderade under den tredje etappen. Mangfaldsaspekter
beaktas nu i hdgre utstréckning inom programmets kommunikationsinsatser,
genom bland annat textning av videoinspelningar och bildval. Utifran intervjuer
med foretradare fran programmet samt Vinnovas handlaggare ser vi att
mangfaldsaspekter idag beaktas i en tillfredstallande utstrackning och att det
inte finns nagon uppenbar anledning att strava efter en annu hogre
inkludering.

De externa experterna pekar dock pa att implementationen av de dokument
och skrivelser som uppréttats inte framgar av programmets uppfdljning.

87



Bidrag till SIP-instrumentets effektmal

8. Bidrag till SIP-instru-
mentets effektmal

Sammanfattning:

e Da Medtech4Health starkt inriktningen mot implementering och
marknadsintrade knyter programmet tydligare an till malomraden gallande
tillvaxt, konkurrenskraft och export.

e Internationaliseringsarbetet bedéms vara otillrackligt for att generera
omfattande effekter.

e Medtech4Health bidrar fortsatt till att géra Sverige attraktivt for investeringar
genom att ge legitimitet till sektorn och framja natverkssamarbete.

Detta avslutande kapitel besvarar utvarderingsfraga 3, som bestar av tva delfragor: "Pa
vilket satt bidrar verksamheten i SIPen till de évergripande effektmalen for hela
satsningen pa SIPar? Har de senaste tre aren bidragit till en utveckling avseende
effektmalen jamfort med utfallet i sexarsutvarderingen?”

Resonemangen nedan fokuserar pa hur Medtech4Health bidrar till effektmalen. | detta
hanvisas till de beskrivningar och den empiri som redovisats i tidigare kapitel gallande
hur programmet arbetar och resultaten av detta. Det fors &ven resonemang om i vilken
utstrackning Medtech4Health bidrar till effektmalen. Syftet med detta ar att genomlysa
programmets utveckling, sarskilt sedan sexarsutvarderingen som ar den mer
omfattande utvarderingsinsats som programmet varit féremal for. Bedémningarna av
programmets bidrag till SIP-instrumentets effektmal sammanfattas inledningsvis i Tabell
7.

Beddmningarna ar av kvalitativ och resonerande karaktar, vilket ar en foljd av malens
formuleringar. Detta forsvarar aven utldtanden om huruvida Medtech4Health bidrar i
hogre eller lagre grad till malen efter nio &r jamfort med i sexarsutvarderingen. Aven i
detta avseende har beddmningarna darfor ett resonerande anslag.

Nio&rsutvardering av Medtech4Health
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Tabell 7. Utvarderingens bedémning av Medtech4Healths bidrag till SIP-instrumentets effektmal

Effektmal

Starkt hallbar tillvaxt

Starkt konkurrenskraft och
Okad export for svenskt
naringsliv.

Att gbra Sverige till ett
attraktivt land att investera
och bedriva verksamhet i.

Hallbar samhallsutveckling
som tryggar forsorjning,
valfard — men i det héar
fallet inte miljo- och
energipolitiska mal.

Skapa forutsattningar for
hallbara I6sningar pa
globala
samhallsutmaningar.

Starkt hallbar tillvaxt

P& vilket sétt bidrar
Medtech4Health till
effektmélen?

Bidrar till malet.

Bidrar till malet.

Bidrar till malet.

Bidrar till malet.

Bidrar till malet.

Har de senaste tre aren
inneburit en utveckling
avseende detta bidrag?

Bidrar i nagot hogre grad
till malet nu jamfort med i
den forra utvarderingen.

Bidrar i nagot hogre grad
till malet nu jamfort med i
den forra utvarderingen.

Bidrar i ungefar samma
utstrackning till malet nu
jamfért med i den forra
utvarderingen.

Bidrar i nagot hogre grad
till malet nu jamfort med i
den forra utvarderingen.

Bidrar i ungefar samma
utstrackning till malet nu
jamfért med i den forra
utvarderingen.

Viktiga bidrag. Medtech4Health bidrar till hallbar tillvéxt genom att starka
innovationsprocesser i medicintekniksektorn, sarskilt for sma och medelstora foretag.
Programmet erbjuder verktyg och riktlinjer for att underlatta MDR-certifiering och
regulatoriska processer, vilket i sin tur bidrar till att korta ner tiden fran innovation till
marknad. Dessutom majliggor programmets infrastruktur en stérre samverkan mellan
industri och halso- och sjukvard, vilket starker branschens langsiktiga konkurrenskraft.

Medtech4Health avser bidra till hallbar tillvaxt pa flera olika satt. Programmet ska bidra
till 6kad konkurrenskraft och stravar efter att stérka de svenska medicintekniska
foretagens formaga att véaxa internationellt genom att bidra till effektivare
innovationsprocesser. Detta gors bland annat genom utveckling av praktiska verktyg

Nio&rsutvardering av Medtech4Health
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och riktlinjer for evidensgenerering och forstaelse av regelverk. Medtech4Health vill
erbjuda kompetensforstarkning till SMF i kritiska skeden for att sakerstéalla en 6kad
Overlevnadsgrad inom sektorn, och fran och med den innevarande etappen fokuserar
man pa implementering av medicintekniska losningar i vard och omsorg, vilket ocksa
kan starka féretagens mojlighet att etablera sig internationellt.

Pa ett 6vergripande plan syftar programmet salunda till att starka den svenska
medicinteknikbranschen och pa sa satt tillse arbetstillfallen och valstandsutveckling.
Darutéver kan Medtech4Health bidra till hallbar tillvaxt dels genom att framja
resurseffektiva innovationsprocesser, dels genom att frAmja innovationer som i sig ger
minskad miljépaverkan eller minskade personalbehov i hdlso- och sjukvarden och
aldreomsorgen. Hallbar tillvaxt kan i sammanhanget innebara en barkraftig
medicinteknikbransch som bistar halso- och sjukvarden med innovativa lésningar som
reducerar kostnadsokningar och loser arbetskrafts- och kompetensbrist. Det finns med
andra ord flera potentiella bade direkta och indirekta bidrag som kan ségas falla under
begreppet hallbar tillvaxt.

Sexarsutvarderingen av Medtech4Health konkluderade att programmet ”i viss man
[bidrar] till malet om starkt hallbar tillvaxt.” Sexarsutvarderingens sakexperter framhall
sarskilt att Medtech4Health kan bidra till "att halla nere 6kande vardkostnader, vilket
bidrar till hallbar utveckling och tillvaxt for samhallet och medicintekniska bolag.”
Sexarsutvarderingen menade dock att de miljomassiga héllbarhetsaspekterna kunde
tydliggoras — harvidlag skiljer sig nioarsutvarderarna bedémning da vi inte ser
miljomassig hallbarhet som en del av programmets existensberattigande.

Vi bedémer att Medtech4Health stérkt inriktningen mot implementering och
marknadsintrade och darmed idag tydligare knyter an till malet om hallbar tillvaxt &n
vad som var fallet i samband med sexarsutvarderingen. Pa grund av underutvecklade
matvarden ar de faktiska bidragen inte mdjliga att skatta, men ambitionen synes ha
starkts. Darfor bedomer vi att programmet sannolikt bidrar i nagot hogre grad till malet
nu jamfort med i den forra utvarderingen.®”

Starkt konkurrenskraft och 6kad export for svenskt naringsliv

Viktiga bidrag. Genom riktade insatser som stoder foretagens produktutveckling
bidrar Medtech4Health till att stéarka svensk export inom medicinteknik. Programmet
adresserar ocksa systemmisslyckanden genom att underlatta natverksskapande och
samarbete, vilket starker exportmaojligheter pa sikt.

Av skéal som redovisas under foregdende mal bedomer vi att programmet bidrar till
starkt konkurrenskraft och 6kad export. Det handlar som ndmnts om att accelerera

67 Swecos externa experter bedémer att programmet har bidragit till tillvaxt genom att hjalpa féretag att
snabbare g fran idé till marknad och stétta utvecklingen av produkter med samhaéllsnytta; men att
omfattningen av programmets bidrag ar svara att uppskatta.
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innovationsprocesser, minska implementeringshinder samt 6ka sektorns internationella
synlighet. Programmets underlag® omfattar exempel pa foretag som natt internationella
marknader eller som salts till utlandska aktérer, men Swecos enkatunderlag stoder inte
att internationaliseringsarbetet i storre utstrackning bar frukt ur projektdeltagarnas
perspektiv. Programmets dokumentation och struktur vacker som namnts fragetecken
da den utpekade IAB-funktionen saknas, och utvarderingens externa experter bedémer
att programmets internationaliseringsarbete inte varit tillrackligt fokuserat for att rendera
omfattande effekter. Sweco gér samma beddmning.

Sexarsutvarderingen kom till liknande slutsatser i det att man ansag programmets
bidrag till effektmalet vara litet och — om an "en avg6rande del i en storre kedja” —
svarmatt i forhallande till omvarldsfaktorer. Utvarderingen som genomférdes for tre ar
sedan lyfte aven vikten av att tillga inhemska referenskunder, vilket &r ett perspektiv
som &r starkt i vissa delar av programmet (kanske framfér allt AIDA, men &aven i
enskilda fall sdsom Medituner AB och Region Jonk&pings lan — se fallstudiebilagor).

Vi bedémer att programmet i mangt och mycket star kvar p4 samma punkt nar det
géaller internationaliseringsarbetet och darmed exporten. | sjalvvarderingen kring detta
mal beskrivs programmets bidrag till internationalisering visserligen ha tkat sedan forra
utvardering, bland annat genom en kompetensutlysning med mdjlighet att tillfélligt ta in
kompetens som kravs for etablering pa internationella marknader. Sammantaget
forefaller dock bidraget fortfarande vara begrénsat, om an méjligen storre an vid
sexarsutvarderingen.

Med avseende pa kapitaltillforsel &r Medtech4Health ett potentiellt viktigt komplement.
Som framkommer i bland annat SIP-sexarsmetautvarderingen®® bidrar SIP-instrumentet
i allmanhet till att ge legitimitet och "programmens finansiering ger féretagen en 6kad
trovardighet som gor det lite lattare for dem att attrahera riskkapital.” Det finns aven
flera mojliga aspekter sdsom att minska risk for privata investerare och att hjalpa
innovatorer vidare i kapitalknappa skeden ("valley of death”). For att na énskade
effekter kravs dock att pengar satsas ratt; har bedomer Sweco att programmet gatt mot
mer strategiskt inriktade utlysningar och analys.

| Swecos enkatunderlag framkommer att fa projektdeltagare ser andra mojliga
finansieringskallor som hade kunnat motsvara Medtech4Health (se avsnitt 6.2). Detta
ar en indikation pa att programmet fyller en tydlig roll i systemet - det finns ingen
motsvarande satsning pa medicinteknik och medicintekniska projekt kan ha svart att
passa in i andra utlysningar. (Har finns det ocksa anledning att notera — som Swecos
externa experter gor i expertrapportbilagan — poéangen av att kommunicera

68 Sjalvskattningsformular samt presentationsmaterial som foredragits fér utvarderarna.
89 https://www.vinnova.se/contentassets/e9aafdfe5f67491ab2f7016758458ac5/metautvardering-av-andra-
omgangen-strategiska-innovationsprogram-efter-sex-ar.pdf?cb=20201215174117
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medicinteknik som en del av life science, for att tillgangliggbra andra
finansieringskallor.)

Programmets 6kade fokus pa implementering ger pa sista raden att bidraget pa
malomradet kan sagas vara storre, eller atminstone har storre potential, &n vid den
tidigare utvarderingen. Likval vill vi understryka att tidigare fragetecken kring
internationaliseringsarbetet fortfarande ar krokiga, av namnda orsaker. Var bedémning
ar att Medtech4Health bidrar till malet om starkt konkurrenskraft och 6kad export for
svenskt naringsliv, och att programmet férmodligen bidrar nagot mer till malet &n vid
sexarsutvarderingen.

Att gbra Sverige till ett attraktivt land att investera och bedriva
verksamhet |

Viktiga bidrag. Programmet stérker Sveriges attraktivitet som investeringsland
genom att ge medicintekniksektorn legitimitet och synlighet. Medtech4Health bygger
natverk mellan akademi, industri och vard, vilket 6kar den internationella
uppmarksamheten kring Sveriges innovationskapacitet inom medicinteknik.
Programmet kan beskrivas som en brygga mellan sektorer dar den interdisciplinara
samverkan forstarker Sveriges position pa den globala marknaden.

Sexarsutvarderingen framhdll traffande att programmets "blotta existens och
synliggdrandet av medicinteknik ger sektorn legitimitet, vilket sannolikt ar programmets
storsta bidrag till malet. Programmet bidrar ocksa till kompetens och kraftsamling inom
medicinteknik och utgdr darmed en kritisk massa som kan bidra till attraktivitet.”
Nio&rsutvarderingens externa experter kommer till motsvarande slutsats och framhaller
att Medtech4Health genom néatverk och samarbete mellan vard, akademi och foretag
har potential att gora Sverige mer attraktivt for internationella investerare. Sadan
samverkan, menar experterna, kan bidra till mer effektivt marknadsintradde och tkad
anvandning av relevanta innovationer. Sweco vill darutéver framhélla programmets
bidrag med avseende pa att utveckla varaktig forskningsinfrastruktur i form av AIDA
och Data-huben, som kan innebéara forbattrade forutsattningar for investeringar inom Al
samt datadrivna utvecklingsinsatser.

Den regionala nodstruktur som fran programkontorets och programstyrelsens
perspektiv tidigare inte fungerat tillfredsstallande har utvecklats och fortydligats i den
motsvarande SO-strukturen. Har kan sannolikt finnas en potentiellt starkt paverkan i sa
matto den regionala férankringen och samverkan faktiskt stimulerats. Sweco bedémer
dock att den ny-gamla strukturen inte utvecklats s& mycket som man fran programmets
sida vill gora géallande. Dokumentation, styrning och nomenklatur haltar fortfarande
betankligt, och intervjumaterialet visar inte entydigt att den efterstravade tydligheten
natt ut pa kapillar niva. Kort sagt hade en avsevart forbattrad regional organisering
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kunnat innebara en avsevard forbattring, men utvarderingen kan inte utifran befintligt
underlag dra sékra slutsatser med avseende pa utfallet.

Sammantaget bedomer vi att Medtech4Health bidrar till malet om att gora Sverige till ett
attraktivt land att investera och bedriva verksamhet i. D& sexarsutvarderingens
beskrivning fortfarande passar bra in, och da relevant organisationsforstarkning inte fatt
fullt genomslag, bedémer vi att bidraget idag ar detsamma som vid tidigare
utvarderingstillfalle.

Hallbar samhallsutveckling som tryggar forsoérjning, valfard,
miljo- och energipolitiska mal

Viktiga bidrag. Medtech4Health framjar en hallbar samhallsutveckling genom att
fokusera pa innovationer som forbattrar patientvard och okar effektiviteten inom halso-
och sjukvarden. Programmet har genom AIDA bidragit till att inféra Al-teknik i varden,
vilket minskar vardtider och forbattrar precision i behandling. Dessa framsteg stodjer en
langsiktig och hallbar vardutveckling i Sverige.

Medtech4Health avser framja vélfarden genom att paskynda inférandet av
medicintekniska I6sningar som dkar egenansvar for halsa, minskar behovet av
vardbesok och miljobelastning samt frigor tid for vardpersonal. Av samma skal som
redovisades under foregdende mal beddémer vi att programmet bidrar till forsorjning och
valfard i det att man bidrar till tillvéxt, attraktivitet, export etcetera. Utvarderingens
externa experter bedomer likaledes att programmet bidragit till att foérbattra varden och
omsorgen genom utvecklingen av nya medicintekniska produkter.

Sexarsutvarderingen av Medtech4Health framholl att programmet "genom att bidra till
att starka den medicintekniska sektorn” spelar “en viktig roll for att trygga valfarden.”
Sexarsutvarderingen skattade programmets bidrag till tryggad forsérjning som svagt,
vilket denna nioarsutvardering vill revidera med tanke pa programmets
inriktningsférandring och ckade implementeringsfokus. Den ifragavarande
utvarderingen beddmer att programmet bidrar till malet om hallbar samhallsutveckling
som tryggar forsorjning och vélfard, med reservation for att programmets méatvarden
(som de externa experterna konstaterar) ar underutvecklade och den reviderade
effektlogikens indikatorer ar under framtagande.

Har ska dock noteras att utvarderingarnas enkatdata ger en motsatt bild: |
sexarsutvarderingen angav 90 procent av foretagsrespondenterna att deras projekt har
lett till eller kommer att leda till bibehallen eller utékad sysselsattning, medan 79
procent svarade s i 2024 ars motsvarande enkatundersékning i samband med denna
niodrsutvardering. 60 procent svarade i samband med sexarsutvarderingen att deras
projekt bidragit till bibehallen eller utékad produktion i Sverige, medan 44 procent
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svarade s& 2024.7° Ovriga uppgifter som framkommit i utvarderingen vager dock
tyngre, och vi bedémer trots enkatsiffrorna att Medtech4Health bidrar i ndgot hogre
grad till malet nu jamfort med i den forra utvarderingen. Ad minimum torde den
ifragavarande inriktningsférandringen innebéara en potential till forbattring under den
avslutande etappen.

Sexarsutvarderingen bedémde att "de miljo-, klimat- och energimassiga
hallbarhetsaspekterna ar [...] forhallandevis blygsamt representerade i
Medtech4Healths verksamhet,” vilket nioarsutvarderingen instammer i. Till skillnad fran
sexarsutvarderingen anser vi daremot inte att dessa aspekter "skulle kunna bli mer
framtradande,” eller i alla fall inte att de borde bli det. Det ar enligt den nuvarande
utvarderingens bedémning ej uppenbart relevant att programmet ska bidra till de
energi- och miljopolitiska malen, och det forefaller vara ett fall av mallackage att
patvinga dessa mal pd Medtech4Health. Aven utvarderingens externa experter betonar
att programmets koppling till miljé- och energipolitiska mal i princip ar svag, men att
detta inte ar en brist hos programmet utan ett naturligt avstand till fraigeomradet.

Skapa forutsattningar for hallbara I6sningar pa globala
samhallsutmaningar

Viktiga bidrag. Programmet utgor en grund for att utveckla hallbara medicintekniska
I6sningar som kan skalas internationellt. Genom att stddja foretag och forskare i tidiga
skeden av produktutveckling, sarskilt med fokus pa internationella regelverk och
implementering, mojliggor programmet hallbara I6sningar som kan adressera
halsoutmaningar globalt.

Medtech4Health adresserar globala samhéllsutmaningar genom att stimulera
utvecklingen av innovativ medicinteknik som ar potentiellt central for hallbara lésningar
inom halsa och hélso- och sjukvard. Programmet syftar aven till att strukturellt stétta
medtech-branschen och darigenom bidra till motsvarande effekter. Medicinteknik spelar
en avgorande roll inom prevention, diagnos, behandling och rehabilitering och digitala
I6sningar mojliggor ett 6kat patientansvar och hantering av den aldrande befolkningen
dar farre vardresurser ska mota ett 6kande vardbehov.

Sexarsutvarderingen av programmet konstaterade ett bidrag till "forbattrad halsa
genom att i sina insatser och aktiviteter fokusera pa flera samhallsutmaningar som till
exempel antibiotikaresistens, pandemier och sjukdomar.” Utvarderingen framholl aven
att "enskilda projekt som AIDA och Innovationsmotorer liksom finansiering av
framtagandet av medicintekniska produkter, bidrar i stort genom att skapa battre
forutsattningar for en hallbar och kostnadseffektiv vard.” Sexarsutvarderingen

0 Omvarldsfaktorer kan ocksa paverka. Kris, krig och ekonomiskt omvarldslage kan ha satt fokus p& andra
saker an i tidigare méatning.
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konkluderade darmed att Medtech4Health "tagit en tydlig roll i forhallande till globala
samhallsutmaningar kopplade till halsa.”

Den nuvarande utvarderingen bedémer att programmet forvisso bidrar, men i lag grad,
till malet. Detta da problemens dignitet &r avsevard samtidigt som programmets
resurser och radighet ar hogst begransade. Aven inom de realistiska férvantningarnas
mahanda snava ramar bedémer vi att de frdgetecken som kvarstar med avseende pa
programmets uppkoppling mot internationella kunder och marknader innebér en lagre
paverkansgrad och darmed ett mindre &n mesta mojliga bidrag till SIP-malet. Om
programmet hade kunnat pavisa tydligare resultat av sitt internationaliseringsarbete
hade ett stdrre bidrag potentiellt kunnat foreligga.

Utvarderingens externa experter framhaller att Medtech4Health, i den man programmet
accelererar innovationsprocesser och utgor katalysator for systemnyttor inom
medicinteknikbranschen, kan sagas bidra till att skapa forutsattningar for att l6sa
globala samhallsutmaningar inom hélsa, halso- och sjukvard och omsorg.
Reservationen kring internationelisering forefaller vara ungefar den samma som vid
sexarsutvarderingen och sammantaget bedémer den nuvarande utvarderingen att
Medtech4Health bidrar i ungefar samma utstrackning till malet som tidigare.
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Bilaga A: AIDA (fallstudie)

Syftet med denna fallstudie ar att exemplifiera Medtech4Healths strategiska satsningar
och programmets bidrag till kraftsamling kring, och 6kad anvandning av, Al inom
bilddiagnostik. Fallstudien bygger pa underlag fran ett urval av innovationsprojekt och
kompetensutvecklingsprojekt som finansierats inom AIDA, s& som projektansoékningar
och i forekommande fall slutrapporter. Inom ramen for fallstudien har ocksa tva
intervjuer genomférts med programdirektdren fér AIDA vid Linképings universitet samt
tre forskare i rollerna som projektledare for innovationsprojekt och utvarderingsprojekt
samt deltagare i ett kliniskt fellowship.

Bakgrund

Analytic Imaging Diagnostics Arena (AIDA) ar ett strategiskt projekt inom
Medtech4Health som initierades 2017. AIDA har ett nationellt uppdrag att vara ett
centrum for att nd ut till och involvera aktorer i hela landet inom forskning och
innovation kring Al for medicinsk bildanalys. AIDA koordineras av Centrum for
medicinsk bildvetenskap och visualisering (CMIV) vid Linkdpings universitet.”
Styrgruppen for AIDA utgors av sju representanter och leds av programdirektéren for
Medtech4Health.™

Syftet med AIDA ar att utforska mojligheterna med att anvanda artificiell intelligens (Al)
inom bilddiagnostisering. Programdirekttren for AIDA beskriver att bakgrunden till
satsningen var det gap som fanns (finns) mellan tillgangliga Al-Iésningar och (kunskap
om) forutsattningar for implementering av dessa i varden. Med en arena som AIDA ville
Linkdpings universitet och Medtech4Health darfor bidra till att ta Al néarmare
anvandning och tillampning i varden.

AIDA har omkring 90 partnerorganisationer — varav i skrivande stund drygt 50 partners
ar aktiva i pagaende projekt’. Organisationer som inte deltar i projekt kan anstka om
att bli natverkspartners inom AIDA och far da ocksa ta del av aktiviteter och samverkan.
Detta ar en mojlighet for aktorer som fortsatt vill vara en del av AIDA aven efter
projektslut™.

71 https://medtech4health.se/aida/ [Hamtad 2024-05-06]

72 Qvriga representerade organisationer i styrgruppen ar Umea universitet/Norrlands
Universitetssjukhus, KTH, Uppsala universitet, Region Ostergétland, LEAD (inkubator i
Linkdping) samt Medviso AB/Skanes Universitetssjukhus.
https://medtech4health.se/aida/organisation/ [Hamtad 2024-05-06] samt uppdaterade uppgifter
fran AIDA:s programdirektor.

3 Uppgift fran programdirektéren

74 https://medtech4health.se/aida/ [Hamtad 2024-05-06] samt
https://medtech4health.se/aida/natverkspartner/ [Hamtad 2024-05-06]
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AIDA bestar idag av tva delar — arenan AIDA som delfinansieras via Medtech4Health,
och e-infrastrukturen Data Hub som finansieras utanfér Medtech4Health. Denna
fallstudie omfattar arenan AIDA, och endast enstaka kopplingar till AIDA:s arbete med
datadelning inom Data Huben férekommer.

AIDA:s roll for innovation och samverkan

AIDA:s utgangspunkt &r att innovation drivs frdn och av grasrotterna. Med det menas
att innovatorer i industri och akademi ska driva utvecklingen tillsammans med kliniska
forskare och vardgivare. Da maste finansiarer och beslutsfattare uppifran ge mandat
och forutsattningar att driva innovation och implementering. Det &r dock nerifran, det vill
saga fran de innovativa aktdrernas perspektiv, som man gemensamt kan identifiera
behoven inom varden och utveckla anpassade Al-lésningar. AIDA:s roll ar att identifiera
hinder for detta samt forstd hur man kan stédja projektorganisationerna i att hantera
dem.

Den fysiska placeringen av AIDA vid CMIV vid Link6pings universitet uppges skapa
forutsattningar for samverkan over granser (saval organisatoriska som mellan
discipliner) och bidrar till att 6ka forstaelsen mellan det kliniska och det tekniska och hur
de behover samverka for att ta fram Al-I6sningar. For att 6ka utbytet mellan pagéende
projekt och partnerorganisationer staller AIDA krav pa deltagande i de sa kallade AIDA -
dagarna som genomfors sex till atta ganger per ar’®. Under dessa presenteras
pagaende projekt och projektdeltagare ges mojlighet att utbyta erfarenheter
sinsemellan. Natverkspartners ar ocksa inbjudna att delta pa AIDA-dagarna som i regel
anordnas p& CMIV i Linkoping men &ven tidvis forlaggs till Uppsala, Stockholm eller
Lund.”™

AIDA:s tre hornstenar

AIDA bygger pa tre hornstenar: utveckling av beslutsstod, kliniska fellowship och
arenamiljon (se Figur 1). Utveckling av beslutsstdd ar den storsta delen av AIDA och
utgors av utvecklingsprojekt som syftar till att ta fram Al-baserade beslutsstod.
Projekten &r antingen innovationsprojekt, dar nya Al-ldsningar utvecklas eller
utvarderingsprojekt, dar tillgangliga Al-lésningar testas och valideras i den specifika
vardmiljon. Projekten drivs av forskargrupper inom industri och akademi fran hela
landet, i samarbete med vardgivare. AIDA bidrar med upp till 50 procent av
projektfinansieringen.””

s Projekten maste vara representerade av minst en person vid varje AIDA-dag och varje projektdeltagare
maste delta pd minst en AIDA-dag per ar.

76 https://medtech4health.se/aida/om-aida/ [Hamtad 2024-05-07] samt uppgifter fran intervju med
programdirektor

" https://medtech4health.se/aida/om-aida/ [Hamtad 2024-05-07]
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Figur 26 AIDA:s tre hérnstenar

Utveckling
beslutsstod

Kliniska
fellowship

Arenamiljo

Kalla: https://medtech4health.se/aida/om-aida/ (hd&mtad 2024-10-04)

Arenamiljon ar AIDA:s karnmiljé vid CMIV som syftar till att stddja projekten och
anordna aktiviteter for projektdeltagare och natverkspartners, s& som AIDA-dagarna.
Bland annat erbjuds projektdeltagarna tillgang till en skraddarsydd teknikplattform for
Al-utveckling, som utvecklats och drivs av Sectra. Plattformen erbjuder exempelvis
stora mangder traningsdata.”

Den tredje hornstenen ar kompetensutveckling via sa kallade kliniska fellowships.
Syftet med dessa ar att erbjuda kliniska forskare majligheten till kompetensutveckling
inom Al. Detta sker genom projekt, som forskaren sjalv far initiera och hitta
samarbetspartners inom, dar AIDA ger stod for (en del) av forskarens tid i projektet.”

Utveckling beslutsstod - Innovationsprojekt

En stor del av AIDA:s resurser gar till att finansiera innovationsprojekt som tar fram Al-
baserade beslutsstod. AIDA har hittills finansierat nara 60 projekt som drivs av bade
medicinska och tekniska forskare vid akademi samt fran industrin. Projekten ska réra
en teknisk innovation och ska drivas i samarbete med vardgivare. AIDA bidrar med en
delfinansiering upp till 50 procent av projektfinansieringen, som mest 500 000 SEK.&

Foretag och forskargrupper kan lamna in forslag pa innovationsprojekt till AIDA; det
genomfors alltsa inga utlysningar utan i stallet forslagsomgangar som &r 6ppna under
perioder®®. Programdirektoren for AIDA beskriver att detta skiljer sig fran annan
projektfinansiering i och med att AIDA inte bara beviljar finansiering utan ocksa satter
ramarna for hur projekten ska drivas. Involvering av vardperspektivet och vardgivare
beskrivs vara en forutséattning for att redan fran starten veta vilket problem som

8 https://medtech4health.se/aida/om-aida/ [Hamtad 2024-10-04]

 1bid.

80 https://medtech4health.se/aida/om-aida/ [Hamtad 2024-05-06]

81 https://medtech4health.se/aida/ansok-om-innovationsprojekt/ [Hamtad 2024-05-07]
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innovationen ska bidra till att l6sa, och vilka krav som finns exempelvis pa precision.
Projektforslagen granskas och beddms av AIDA:s styrgrupp som utgdrs av en nationell
representation av medicinteknisk och affarsméassig kompetens.

Projektens TRL varierar — enligt AIDA:s programdirektér befinner sig de projekt som
drivs av akademiska forskargrupper oftast pa lagre TRL medan de projekt som drivs av
forskargrupper fran industrin ar hogre pa skalan. Oavsett TRL ska projekten ha ett val
genomtankt vardanvandingsfall.

Medviso AB — programvara fér medicinsk bildanalys

Medviso AB har drivit totalt fem projekt med medel fran AIDA, som pa olika sétt har
berort tre av foretagets totalt fyra programvaror for medicinsk bildanalys. Projekten
bygger delvis pa varandra och har genomférts i samverkan med Lunds universitet och
Skanes universitetssjukhus.

Medvisos fosta projekt inom AIDA fokuserades kring kardiovaskuléar datortomografi
(CT), och syftade till att utveckla en plattform fér effektiv bildbehandling av stora
datamangder. Plattformen kraver minimalt med manuell interaktion och har reducerat
tiden for batch-analys av vanster kammare i CT-bilder med 95 procent. Det andra och
tredje projektet handlade om maskininlarning fér 3D-modellering i arbetet med
implantat®. Tillsammans med Skanes universitetssjukhus har Medviso utvecklat ett
analysramverk som endast kraver ett fatal segmenterade bilder for att kunna modellera
och skriva ut implantat. Analysramverket anvands tillsammans med programvaran vid
flera sjukhus idag, bland annat Skanes universitetssjukhus. Medviso arbetar idag ocksa
vidare med detta projekt och programvaran®, tillsammans med Linkopings universitet.

Medvisos fjarde projekt avslutades nyligen och omfattade foretagets programvara for
hjart-MR analys. Projektledaren beskriver att en utmaning for sjukvarden idag ar att
analyser av stora mangder data ska ske pa bara nagra fa minuter. Genom att
automatisera analysprocessen forvantas tidsbesparingen uppga till cirka tio minuter per
patient och i ett storre perspektiv, cirka tva manaders heltidstjanst per ar for ett
medelstort sjukhus. Genom samarbete med vardgivare inom AIDA har Medviso byggt
upp en kunskap om olika varianter av kamera och DICOM-bilder som anvands av
vardgivarna och utvecklade under projektet en programvara som kan implementeras
direkt oavsett variant av DICOM-bilder. Produkten kommer att slappas pa marknaden
hosten 2024 som en del i Medvisos existerande programvara®s,

Aven om det kvarstar att se den verkliga nyttan av programvaran i varden uppger
projektledaren att positiva signaler och forvantningar formedlats fran lakare. Med den
tidsbesparing som programvaran innebar kan lakaren fokusera pa att kontrollera att

8 https://medviso.com/ct/ [Hamtad 2024-06-26]
8 https://medviso.com/cmr/ [H&mtad 2024-10-04]
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segmenteringen av bilderna ar korrekt snarare an att lagga tid pd de manuella stegen i
bildanalysprocessen, vilket kan bidra till en 6kad patientsékerhet.

Projektledaren beskriver att AIDA ger aktorer tillgang till ett vardefullt natverk och stod
kring regelverk och evidensgenerering. Medviso har med sina fem projekt tagit del av
AIDA sedan start, vilket ar nagot som projektledaren beskriver som vardefullt.

Vi har varit med hela resan och det ar valdigt uppskattat att man kan skapa
nagonting dynamiskt av det inom AIDA.

De slutférda projekten har alla genererat resultat som antingen lett till vidare
forskningssamarbeten, i form av nya projekt inom AIDA samt deltagande i SCAPIS®,
eller vidareutveckling av produkter till forskning och klinik. Resultaten har enligt
projektledaren spridits och kunnat komma fler vardgivare till nytta.

Utveckling beslutsstdd - Utvarderingsprojekt

AIDA finansierar ocksa kliniska utvarderingsprojekt som anvands for att validera
kommersiellt tillgangliga Al-l6sningar i kliniska miljder. Projekten drivs av vardgivare
som vill testa och utvardera om en eller flera befintliga Al-l6sningar kommer fungera i
den lokala vardmiljon samt om de kan forvantas generera betydande férdelar som
motiverar implementering. AIDA har hittills finansierat elva kliniska utvarderingsprojekt.
Exempelvis har Region Ostergétland utvarderat ett Al-baserat kliniskt beslutsstod for
diagnostisering av melanom och Sédersjukhuset har utvarderat tre olika kommersiellt
tillgangliga Al-algoritmer for att detektera intrakraniella blédningar.®

Skanes Universitetssjukhus — validering och implementering av
Al-lésningar

Skanes Universitetssjukhus har genomfort tva utvarderingsprojekt inom AIDA, for
validering av kommersiella produkter som anvands inom planering for stralterapi.

| det ena projektet utvarderades en teknik for djupinlarningsbaserad MR-
bildrekonstruktion och dess férdelar for planering av stralbehandling mot
prostatacancer med endast MRI-planering®. Bakgrunden &r att Skénes
Universitetssjukhus har tagit fram en ny arbetsprocess dar endast MRI
(magnetresonanstomografi) anvands for planering av stralterapi mot cancer. MRI har
en dverlagsen bildkontrast for mjukvéavnad jamfort med CT (datortomografi), men

84 Swedish CardioPulmonary biolmage Study (SCAPIS) ar en nationell forskningsstudie kring hjart- och
lunchsjukdom. Studien finansieras framfor allt av Hjart-Lungfonden. https://www.scapis.se/ [Hamtad 2024-
10-17]

8 https://medtech4health.se/aida/kliniska-utvarderingar/ [Hamtad 2024-10-04]
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kraver en betydligt langre skanningstid jamfort med CT for att uppna tillracklig signal till
brusforhallande (SNR) i bilden.

Projektet syftade till att med hjalp av Al kunna forbattra bildkvalitén pa MRI som
anvands for stralterapiplanering och samtidigt minska skanningstiden (det vill saga,
tiden som patienten utsatts for réntgenstralning) och risken for artefakter i bilder, vilket
ar felaktigheter i bilder som kan uppsta nar exempelvis patienter ror pa sig. | projektet
utvarderades de Kliniska foérdelarna med djupinlarningsbaserad rekonstruktion av MR-
bilder och Al-produktens kompatibilitet med mjukvaran MriPlanner, som redan anvands
av Skanes universitetssjukhus. Idag ar tekniken (AIR Recon DL) standard pa all MRI-
bildtagning for samtliga patienter som genomgéar MRI for planering av stralterapi vid
Skanes universitetssjukhus. Sjukhuset har alltsa kunnat implementera tekniken for ett
bredare anvandningsomrade an vad som utvarderades i projektet (prostata), vilket 6kat
genomstrémningen av patienter.

| det andra projektet® utvarderades Al-I6sningar fran tva olika leverantérer med syfte
att automatisera utritning av strdlomrade och de kroppsliga organ som inte ska
bestralas vid stralbehandling, sa kallade riskorgan. Syftet med att utvardera tva Al-
I6sningar var inte att utvardera dem mot varandra utan utvardera hur kompatibla de var
med sjukhusets data. Projektet ledde till att en option hos den ena leverantéren
aktiverades. Implementeringen av Al-ldsningen mdjliggjorde en snabbare och mer
effektiv behandling av de cirka 5000 stralterapipatienter som arligen passerar genom
systemet och beskrivs av forskaren ha andrat sjukhusets arbetssatt.

Kompetensutveckling och kliniska fellowships

Syftet med den kliniska kompetensutvecklingen ar att ge sjukvarden béttre
forutsattningar att driva Al-utvecklingen at ett hall dar den utgar fr&n behoven i halso-
och sjukvarden, genom en okad forstaelse mellan det kliniska och det tekniska. Genom
AIDA:s kliniska fellowship kan Kliniskt verksamma vidareutbilda sig genom ett
individuellt projekt kring Al-baserade beslutsstdd i samarbete med tekniska forskare.
Den som soker ett fellowship behdver sjalv hitta tekniska forskare att samarbeta med,
men AIDA bistar med att formedla kontakter utifran sitt natverk. Sedan ett ar finns en
resurspool som stodjer flera av AIDA:s projekt med just detta.?’

Kliniska fellowship riktar sig till yrkesverksamma inom AIDA:s omraden, exempelvis
radiologi och patologi. Projekten behdver inte generera resultat i termer av utveckling
eller implementering av Al-lésningar utan fokus ar pa larande och kompetensutveckling.

8 Evaluation of Al-based vendor solutions for automatic organ-at-risk and target segmentation for
head-and-neck, brain and prostate radiation therapy treatment planning,
https://medtech4health.se/aida/kliniska-utvarderingar/ [Hamtad 2024-06-10]

87 https://medtech4health.se/aida/fellowships/ [Hamtad 2024-06-10] samt
https://medtech4health.se/aida/ansok-om-kliniskt-fellowship/ [Hdmtad 2024-06-10]
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AIDA erbjuder aven regelbundna Al-kurser®® for vardanstallda. Hittills har éver 250
lakare deltagit introduktionskursen i Al som syftar till att starka deltagarnas formaga
som anvandare och kravstallare.®

Karolinska Institutet — anvandning av Al inom njurpatologi

| detta kliniska fellowship har en doktorand fran Karolinska Institutet (K1) beviljats stod
fran AIDA om totalt 200 000 SEK (motsvarande ungefar halften av de totalt 1000
projekttimmarna) for att driva ett projekt. Projektet genomférs i samverkan mellan
kliniska forskare fran Kl, KTH, Danderyds sjukhus och tekniska forskare vid K&lns
universitet. For doktoranden, som endast har en medicinsk bakgrund innebar ett kliniskt
fellowship en mdjlighet kunna utforska den tekniska forskningen.

| projektet Al for Renal Pathology® har forskargruppen arbetat med att utveckla nya
mikroskoptekniker for klinisk diagnostik i syfte att kvantifiera patologiska férandringar i
njurarnas filtreringsbarriar. Malet var att kombinera metoder for att undersoka hur
avvikelser i de olika lagren (i filtreringsbarriaren) samspelar vid njursjukdomar och hur
avvikelserna korrelerar till behandlingsrespons och utfall.

Under projektet har metoder for att visualisera GBM (glomerulart basalmembran, ett av
lagren i njurarnas filtreringsbarriér) och potentiella férandringar i njuren i 3D utvecklats
och tillampats p& méss med njursjukdomar. Ett s& kallat deep neural network®! har
utvecklats tillsammans med forskarna vid KdIns universitet och tréanats for att
segmentera GBM i 3D med hjalp av olika fargdmnen. Detta har gjort det mojligt att
framgangsrikt segmentera GBM i bilderna frdn méssmodellerna. Dessutom har en
algoritm utvecklats for att kvantifiera morfologiska (strukturella) férandringar i GBM. |
projektet anvands patientprover fran biobanken i Stockholm som analyseras med de
utvecklade metoderna.

Doktoranden upplever ett mervarde med projektfinansiering fran AIDA ut6ver sjalva
finansieringen. AIDA mojliggor utbyte med kontinuerlig feedback och lardomar fran
andra projekt, vilket beskrivs ha haft direkt inverkan pa projektet. Utbyte och dialog med
andra forskare och projekt inom AIDA har ocksa gjort att vissa fallgropar kunnat
undvikas.

8 https://liu.se/artikel/ai-och-deep-learning [Hamtad 2024-06-05]

89 Uppgift fran intervju med programdirektoren

% https://medtech4health.se/aida/fellowships/ [Hamtad 2024-06-10]

°1 Ett deep neural network ar en modell for maskinlarning. Det ar en form av artificiellt
neurologiskt natverk bestaende av tre eller fler lager.
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Skanes universitetssjukhus — Al for markodrdetektion vid
behandling av prostatacancer

Under 2018 och 2019 uppmarksammandes Al mer och mer i bildbehandlingskretsar
vilket ledde till att Skanes universitetssjukhus tog fram ett internt projekt i syfte att
undersoka hur Al-modeller kan anvandas fér markordetektion vid behandling av
prostatacancer®. Den intervjuade forskaren, som disputerade under samma tid som
detta, beviljades da ett kliniskt fellowship via AIDA for att arbeta med projektet.

For att kunna stralbehandla prostatacancer satts guldstavar, 5 mm langa
cylinderformade markdrer, in pa omradet som ska behandlas och sedan tas en
rontgenbild for att sakerstalla att markorerna ligger pa ratt plats. | projektet anvandes
en planeringsteknik som var baserad pa endast MRI. Utmaningen med MRI ar att det &r
svarare att se markérerna 4n med CT. Projektet var tekniskt fokuserat och handlade
om att tréna en Al-modell att titta pa MR-bilder, hitta markorerna och kunna skilja dem
fran annat i prostatan, sdsom blodningar och forkalkningar. Forskaren beskriver att
projektet bidrog bade till hans och forskargruppens kompetensutveckling och for
Skanes universitetssjukhus innebar det en mojlighet att bérja utforska Al.

Al-modellen visade sig vara lika bra som manniskor med en punktlighet pa 97 procent,
vilket var en betydande forbattring jamfért med de metoder som anvandes tidigare.
Forskaren uppger att skarpta EU-regler vid den tiden forsvarade en implementering av
Al-modellen som ett kliniskt stod pa Skanes Universitetssjukhus men att projektet var
ett viktigt steg mot att integrera Al-teknik i klinisk praxis. Projektet bidrog ocksa till
larande och utvecklingen av teknisk kompetens inom medicinteknik. %3

Arenamiljon - Inkubator for valideringsplattformar

Utdver att stdda projekten och anordna AIDA-dagar, workshops och introduktionskurser
inom Al, omfattar AIDA:s arenamiljo en inkubator for valideringsplattformar. Inkubatorn
att utveckla nationella valideringsplattformar som sjalvstandigt ska kunna driva arbetet
med att validera Al-losningar i varden. Inkubatorn erbjuder stdd i uppstarten av
valideringsplattformen, genom metodutveckling och implementering. | nuvarande fas ar
fokus pa att utveckla tre pilotvalideringsplattformar inom mogna omraden, det vill sdga
omraden med kapacitet att anvanda Al-I6sningar.®* Den forsta piloten VAI-B, som

92 Novel automatic methods for detection and verification of positioning markers in an

MRI-only workflow for prostate cancer radiation therapy, AIDA Final Project Report 2020

% |nom detta Al-projekt fokuserades det ocksa pa delning av data inom medicinteknik. Ett data
set fran detta projekt med 6ver 300 patienter delades pa AIDA:s plattform, vilket forskaren
beskriver som ganska unikt. Projektet visade pa behovet av att 6ka samarbetet och datautbytet
mellan olika kliniker for att framja forskning och forbattra patientvarden. AIDA var en viktig
plattform for att dela och anvénda kliniska data och enligt projektledaren har flera personer i
forskargruppen ocksa fatt stod av AIDA.

94 https://medtech4health.se/aidal/inkubator/ [2024-06-28]
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handlar om mammaografiscreening, ska vara fardig i slutet av 2024 och utvecklas av ett
konsortium lett av Karolinska Institutet.®®

Programdirektoren fér AIDA beskriver den forsta piloten som ett mycket lyckat projekt
dar konsortiet kunnat skapa best practice och natt fram till en komplett process for
validering. Det som kvarstar ar att hitta en fungerande form for att driva plattformen
vidare hos en vardorganisation. De andra tva piloterna omfattar radiologi respektive
patologi och har inte kommit lika langt i processen annu.%

Inkubatorn syftar ocksa till metodutveckling och framtagning av nya arbetssatt som kan
anvandas for att utveckla fler valideringsplattformar nationellt. For att sékerstalla att
sjuk- och halsovarden ar delaktiga och drivande i utvecklingen av inkubatorn och
sedermera valideringsplattformar utgors plattformarnas styrgrupper av experter fran
Nationella Programradet (NPO) inom Medicinsk Diagnostik®” och Regionala
Cancercenter i samverkan (RCC)%, | syfte att bidrag till en jamlik vard 6ver hela landet
kommer pilotanvandarna av plattformarna vara vardgivare fran mindre regioner som
saknar egen forskningsexpertis.®®

AIDA har ocksa tagit fram en lista (AIDA-listan) 6ver samtliga utvarderingsprojekt och
implementationer av Al inom bildmedicin i svensk sjukvard. Listan ar tankt att fungera
som en resurs for att underlatta kunskapsutbyte mellan aktdrer och
informationsinhamtning om vilka tillgéngliga Al-l6sningar som redan validerats och
implementerats hos andra vardgivare'®. Sammanstallningen finns nu tillganglig for
anstallda vid svenska vardgivare och nagot liknande har tidigare saknats pa nationell
niva.

Resultat och effekter

Al-mognad och kompetensutveckling

Intervjupersonerna uppger att deras projekt och medverkan i AIDA genererat
betydande resultat i form av bade kompetensutveckling, nya innovationer och
implementering av Al-ldsningar inom deras respektive organisationer. AIDA:s

9 Enligt uppgift fran programdirektoren. | konsortiet ingar aven Karolinska universitetssjukhuset,
Lunds universitet, Region Skane, Linkopings universitet, Region Ostergétland, KTH,
Brostcancerforbundet och Medtech4Health AB.

% https://medtech4health.se/aida/inkubator/ [Hamtad 2024-06-28]

9 Det Nationella programradet medicinsk diagnostik ar ett av 26 nationella programomraden som leder
kunskapsstyrningen inom specifika omraden, i detta fall bland annat mikrobiologi, klinisk kemi, klinisk
fysiologi och radiologi. NPO:n bestar av sex representanter, en fran varje sjukvardsregion.
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationellapr
ogramomraden.44729.html [Hamtad 2024-10-16]

9% Regionala cancercentrum i samverkan ar en samverkan pa nationella niva for en jamlik cancervard i hela
landet. RCC bestar av RCC-cheferna fran de sex sjukvardsregionerna samt cancersamordnare for Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR). https://cancercentrum.se/samverkan/om-oss/ [Hamtad 2024-10-16]

9 https://medtech4health.se/aida/inkubator/ [Hamtad 2024-06-28]

100 https://medtech4health.se/aida/ [Hamtad 2024-06-28]
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programdirektor menar i sin tur att AIDA bidragit till att manga aktorer, sarskilt
vardgivare, uppnatt en hogre mognadsniva nar det galler Al. Att implementera Al-
I6sningar i halso- och sjukvard ar fortsatt utmanande, men situationen beskrivs ha
forbattrats. Aktorer har tillsammans med AIDA kunnat dka sin formaga att identifiera
och hantera hinder. Féretag har genom innovationsprojekt inom AIDA kunnat utveckla
sina erbjudanden av Al-l6sningar, genom en 6kad grad av anpassning efter vardgivares
behov och forutsattningar foér implementering.

En av de intervjuade forskarna menar att AIDA hanterat "Al-vdgen” pa ett ansvarsfullt
satt och uppmuntrat kliniker att vaga anvéanda Al-l6sningar, vilket lett till 6kad effektivitet
och minskade interobservatérskillnader.'°t AIDA uppges ha 6kat sjalvfortroendet hos
vardgivare och fungerat som en ambassador for hur varden kan se pa (mojligheterna
med) Al. For enskilda individer ar det vardefullt att genom AIDA fa stod och vagledning
genom processen fran identifiering av anvandningsfall till utveckling, validering och
implementering av Al-lésningar.

AIDA:s tre hornstenar beskrivs av en forskare vara en framgangsfaktor. Genom
innovationsprojekt, kliniska fellowship, utvarderingsprojekt och den stédjande
arenamiljon skapar AIDA forutsattningar for forskare som vill utveckla nya Al-lésningar,
vardgivare som vill utvardera befintliga I6sningar och kliniska forskare som vill utveckla
sin tekniska kompetens. Det ar enligt samma forskare viktigt att underhalla
kompetenspoolen inom samtliga dessa omraden.

Samverkan och erfarenhetsutbyte

AIDA har enligt vad som framkommer i intervjumaterialet spelat en viktig roll i att framja
samverkan inom medicinteknik och bilddiagnostik. Programdirektéren for AIDA noterar
att samverkan pé nationell niva kan vara komplicerad och ineffektiv och uppger att
AIDA har skapat en plattform dar experter mer effektivt kan dela erfarenheter och
kunskap. Med den regionala indelningen och styrningen av halso- och sjukvarden
saknas ofta strukturer och resurser for erfarenhetsutbyte och larande mellan regioner
och darmed universitet och vardgivare. Har har AIDA enligt forskarna lyckats skapa en
samverkansform dar det ocksa stalls krav pa projektdeltagare att delta i
projektdverskridande aktiviteter.

AIDA har lyckats skapa ett natverk av forskare och experter, vilket uppges ha lett till
nya samarbeten och projekt. Samverkan mellan universitet lyfts sarskilt av en av de
intervjuade forskarna som en viktig del av AIDA:s arbete for att framja kunskapsutbyte

101 Al kan anvandas for beddmning och kvalitetsgranskning och har visat sig vara likvardig med
andra bedémare, exempelvis inom brdstradiologi. Interobservatérskillnader innebér skillnader
mellan olika observatdrers resultat vid undersékningar av samma material (enligt Svensk MeSH).
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och innovation inom medicinteknik, bland annat for att det minskar risken for
dubbelarbete.

Intervjupersonen beskriver att den interdisciplinara forstaelsen ar valdigt viktig nar det
kommer till medicinteknik. AIDA blir en brygga mellan det medicinska/kliniska och det
mer tekniska — manga medicintekniska projekt gar annars miste om teknisk hojd genom
att den tekniska kompetensen saknas i forskargruppen. Omvant far tekniska forskare
en storre forstaelse for behoven och mojligheterna fér implementering i varden.

Aven om alla har olika projekt, sa finns det anda likheter eller 6verlapp
mellan projekten inom AIDA. Det finns en stor mojlighet till erfarenhetsutbyte
och larande mellan projekten vilket &r mycket bra. Varje AIDA-dag ger
mycket. Man presenterar sitt projekt med jamna mellanrum och far feedback
fran de andra som de ar dar.

Samtliga intervjupersoner upplever att AIDA lyckats uppna en bra balans av partners
och fokusomraden. En av dem beskriver att AIDA lyckats navigera mellan spets och
bredd — alla parter konkurrerar inte med varandra men de skiljer sig heller inte s&
mycket at att de inte skulle ha ett utbyte av varandra. Det finns en forstaelse for
varandras ingangar och utmaningar och det finns ofta gemensamma tankar och
fragestallningar att diskutera.

Effektiviserade arbetsfloden, 6kad patientsakerhet och
genomstromning

Som beskrivet i exemplen fran Medvisos innovationsprojekt och Skanes
universitetssjukhus utvarderingsprojekt, har implementering av (nya) Al-lésningar
medfort effektivare arbetsprocesser och i slutdandan 6kad patientgenomstrémning.

For Skanes Universitetssjukhus ar det direkta utfallet av utvarderingsprojekten
implementering av utvarderade Al-lésningar, som gatt i klinisk rutin och som resulterat i
en 6kad genomstromning av patienter genom effektivare arbetsfloden. Med
tidsbesparingar genom automatiserade processer frigors ocksa tid som lakarna kan
lagga pa bedémning och kvalitetsgranskning av beddémning snarare &n manuella steq i
rontgenbehandlingen, vilket i sig ocksa bidrar till en 6kad patientsékerhet.

Mervarde och roll i systemet

Programdirektdren beskriver att kopplingen till Medtech4Health, och véardet for AIDA
genom programmet, successivt okat. Fran att i borjan upplevts som en pappersprodukt
ses AIDA idag som en substantiell och integrerad del av Medtech4Health. Genom att
projekt frin Medtech4Healths (andra) satsningar presenteras pa AIDA-dagarna sker ett
bredare utbyte, och AIDA arbetar ocksa med att informera sina projekt om satsningar
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inom Medtech4Health samt de verktyg och vagledningar som programmet utvecklat,
exempelvis Medtech Innovation Guide?°?,

Programdirektoren for AIDA beskriver att de flesta av de projekt som far stéd fran AIDA
aven hade passat i Medtech4Healths utlysningar. Tva av de intervjuade forskarna
berattar dock att de inte varit framgangsrika i att soka projektmedel fran
Medtech4Healths utlysningar utan att det ar just i AIDA som de kénner att deras
respektive projekt passar in. | s& matto kan AIDA sagas komplettera Medtech4Healths
generella utlysningar.

De intervjuade projektledarna uppfattar att AIDA, till skillnad fran andra mojliga
finansiarer och utlysningar, erbjuder mer @n bara finansiellt stdd. Plattformen framjar
interaktion genom fysiska méten vilket skapar en social atmosfar och underlattar
samarbetet mellan medlemmarna. Programdirektéren instammer i att det &r ett stort
mervarde med AIDA. Kravet pa projektens deltagande i AIDA-dagarna beskrivs vara
det som ger den storsta skillnaden med att ha en mellannivd som AIDA mellan
projekten och Medtech4Health. AIDA-dagarna forlaggs tidvis i andra delar av landet (an
Linkoping) vilket programdirektoren beskriver ocksa bidrar till att intensifiera
kraftsamling aven pa mer lokal nival®,

Det beskrivs ge ett stort mervarde jamfort med om projektet finansierats direkt via
Medtech4Health. En observation fran Sweco ar att enkatrespondenterna i
niodrsutvarderingen inte rapporterar ett tydligt mervarde med Medtech4Healths
projektstdd, vilket — om det generaliseras — gor AIDA @n mer relevant i dessa
avseenden. En intervjuad forskare framhaller att AIDA:s arbete med att introducera och
utbilda inom Al &r férhallandevis unikt och att det ar ett stort varde att kunna ha det
mellanskikt som AIDA utgdr mellan finansiar och projekt.

Ur intervjuerna ar det tydligt att det inte finns nagra andra plattformar som
projektledarna uppfattar som liknande eller konkurrerande med AIDA. Al Sweden, som
namns som exempel av flera, beskrivs ha ett bredare fokus och utgér darmed inte
samma samlingspunkt som AIDA fér medicinteknik och sarskilt bilddiagnostik.

Den stora bristen nar det kommer till att utveckla Al-l6sningar for medicinteknik
beskriver projektledarna vara just bristen pa domankunskap, det vill sdga bristande
kliniska kunskaper. Det ar viktigt att ha forstaelse for vardet och konsekvenserna av
misstag inom medicinteknik for att kunna implementera Al i varden péa ett framgangsrikt
satt. Det ar viktigt att behalla den kunskap och erfarenhet som ar specifik for

192 https://medtechinnovationguide.se/ [Hamtad 2024-10-04]
103 https://medtech4health.se/aida/om-aida/ [Hamtad 2024-05-06] samt uppgifter fran intervju
med programdirektor
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medicinteknikbranschen och vardperspektivet, tillsammans med den tekniska
kompetensen, for att skapa en bra helhetslésning aven framat.
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Bilaga B: Medituner AB (fall-
studie)

Syftet med denna fallstudie ar att exemplifiera hur féretag kan dra nytta av
Medtech4Healths finansiering for att hantera regulatoriska hinder och nd kommersiella
resultat. Fallstudien bygger pa underlag géllande de projekt som bedrivits av Medituner
AB samt intervjuer med foretagsrepresentanter. Aven akademiska publikationer och
Region J6nkdpings utvardering har inkluderats i materialet.

Bakgrund

Medtech4Healths stottning av innovationsprojekt syftar bland annat till att korta tiden
fran idé till patientnytta. Foretaget Medituner AB, som bildats av forskare vid Karolinska
Institutet tillika kliniskt arbetande lakare, har erhallit finansiering sex ganger fran
programmet for olika projekt kring ett verktyg for att forbattra diagnos och behandling
av astma. Medituner och dess produkt AsthmaTuner har enligt Medtech4Healths
programkontor bade varit en féregangare inom regulatorisk utredning, expanderat till en
internationell marknad, samt breddinforts pa vardcentraler i Region Jonkodpings lan.

Medituner har systematiskt utvecklat och testat ett innovativt verktyg for astma, vilket
borjade med grundlaggande forskning och prototypframstélining och avancerade till
regulatoriska godkannanden och kommersialisering. Processen har syftat till att
integrera tekniska losningar utifrdn anvandarvanlighet for att snabbt och effektivt
forbattra diagnostisering och behandling av astma. Innovationsprocessen har
kannetecknats av samarbete mellan larosaten, foretag och halso- och sjukvarden, vilket
forefaller ha majliggjort en snabbare 6vergang fran idé till patientnytta.

Bakgrunden till AsthmaTuner ar att symptomen vid astma ar hoggradigt foranderliga,
bade 6ver dygnet och beroende pa arstid eller grad av anstrangning. Vid
diagnosticering av astma inkluderas vanligtvis lungfunktionsmatningar (spirometri) som
utfors pa en vardcentral och innebar att man far blasa ut luft genom ett munstycke
kopplat till en spirometriapparat. Enstaka matpunkter kan emellertid vara forradiska nar
symptombilden ar sa variabel, vilket gor det relevant for patienten att genomféra egna
och tatare matningar.

AsthmaTuner omfattar en digital spirometer och en tillhérande mobilapplikation som
samlar in data och staller frAgor om symptombilden. Baserat pa svaren genererar
appen en bild av ratt inhalator och antal inhalatorspuffar som ska tas som omedelbar
aterkoppling till astmatikern. Detta beslutsstod ska ge anvandaren trygghet i att folja
korrekt behandlingsplan samt dven generera fler datapunkter for battre diagnostik.
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Nedan redogors foér de sex projekt dar Medituner mottagit stéd via Medtech4Health.
Déarefter sammanfattas forskningsresultaten som kommit ur projekten, och
breddinférandet i Region Jonkdping beskrivs. Sist redovisas vad som framkommit med
avseende pa SIP-stodets betydelse for Medituner.

Utlysningsprojekt

De sex Fol-projekt dar Medtech4Health bidragit med finansiering till Medituner ar
féljande:

2016-04051 - Juridisk och regulatorisk bedémning av
kommersiell version av AsthmaTuner

e Syfte: Att genomfdra en fullstandig juridisk och regulatorisk bedémning
av AsthmaTuner infor kommersialisering.

e Resultat: Framstéllning av nédvandiga dokumentationer for CE-
markning och forberedelser for marknadslansering.

e SOkt bidrag/total projektkostnad: 67 500 kr/135 000 kr.

Inledningsvis i Astmatuners utveckling lag utmaningen i att sakerstélla en korrekt
hantering av data och personuppgifter samt att kunna ingé avtal med
anvandarklinikerna. Enligt en intervjuperson innebar projektet mojligheten att ta fram en
utmarkt juridisk utredning som klargjorde situationen. Projektet och det resulterande
underlaget var enligt intervjupersonen "essentiellt,” och uppges aven har varit till nytta i
senare skeden da man stott pa patrull frdn SKR:s da nybildade rad fér prévning av
medicinteknik (Medicintekniska produktradet, MTP).% MTP-radet ville stoppa
anvandandet av Asthmatuner d& man inte anség att Medituner kunde sékerstalla att
persondata hanterades pa ratt satt, men adndrade sitt utldtande nar de delgavs
underlaget fran projekt 2016-04051.

2017-01386 - Ett tidsbesparande diagnostiskt verktyg for astma
och andra lungsjukdomar

e Syfte: Utveckling av ett digitalt verktyg for snabb och effektiv diagnostik
av astma, baserat p& automatiserade och anvandarvanliga lésningar.

104 Regionernas samverkansmodell for medicinteknik koordineras och forvaltas av SKR p& uppdrag av
samtliga regioner och arbetet sker i samarbete med Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). Inom
samverkansmodellen ingar MTP-radet som &r en beslutsgrupp med representanter fran de sex
samverkansregionerna for héalso- och sjukvard, och som utfardar rekommendationer om ordnat inférande och
anvandning av medicintekniska produkter. Ledamoter och beredningsgrupp utses av den Nationella
samverkansgruppen for lakemedel och medicinteknik. (Kalla:
https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/medicintekniksamordningochstod.31808.html hamtad
2024-05-14.)
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e Resultat: Skapandet av en prototyp som integrerar teknisk innovation
med anvéandarbehov, inkluderande automatisering av dataanalys.

e SOkt bidrag/total projektkostnad: 946 302 kr/1 931 542 kr.

Projektet genomfordes i samarbete med Arbets- och miljdmedicin vid medicinska
fakulteten vid Lunds universitet. D& astma ar en sa variabel sjukdom, som paverkas av
exogena faktorer sdsom pollen eller féroreningar, finns det ofta anledning att géra
lungfunktionsmatningar vid olika tillfallen p& dygnet och exempelvis nar man uppehaller
sig pa sin arbetsplats. Ett exempel ur arbetsmiljoperspektiv &r frisérer som ofta arbetar
med kemikalier som kan paverka luftvagarna. Genom att i realtid kunna mata
variabiliteten i lungfunktion blir det lattare att styrka bade arbetsmiljorelaterade
paverkansfaktorer och att diagnosticera sjukdomen. | en studie frén projektet (se mer
under rubriken Forskningsresultat nedan) framkom att den produkt man utvecklade
ledde till snabbare diagnos med cirka fyra veckor samt sparade cirka en timme for
vardpersonalen per patient.

2017-03440 - Teknisk projektledning for fardigstéllande och
forsta-kund-integration av AsthmaTuner

e Syfte: Att fardigstélla AsthmaTuner och sékerstélla dess integration
med forsta kunden.

e Resultat: Ett fardigutvecklat system som framgangsrikt integreras med
sjukvardssystemet hos den forsta kundkliniken.

e Sokt bidrag/total projektkostnad: 176 700 kr/353 400 kr.

I och med projektet tog Medituner expertstdd i att sdkerstéalla en korrekt och god
funktionalitet for anvandning av vardpersonal. Detta inkluderade att mojliggéra
inloggning for vardpersonal med kort och chip samt att integrera BankID for séker
inloggning. Man tillsdg i och med projektet ett smidigt arbetsfléde och anpassade
juridiska avtal for att sékerstélla ett helhetsperspektiv pa patientsakerhet. Har ingick en
regulatorisk utredning och riskanalys for att identifiera potentiella problem (sdsom
felaktiga matningar eller forvaxlingar av lungfunktionsmatare.) Viktigast var dock att
sakerstalla att avtal och integrationer med andra vardgivare fungerade somlgst, att
inloggningen var saker och tydlig, och att systemen var kompatibla med vardgivarnas
datorer.
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2018-03078 - Ersattnings- och subventioneringsmodeller for
digitala verktyg

e Syfte: Att utforska och definiera modeller for erséttning och
subventionering av digitala halsovardsverktyg.

e Resultat: Faststéllande av en ekonomisk modell som underlattar
inforandet av digitala diagnostiska verktyg i sjukvarden.

e SOkt bidrag/total projektkostnad: 95 000 kr/198 650 kr.

Lakemedel som ingér i hogkostnadsskyddet ar subventionerade med statliga medel.
Tand- och lakemedelsverket (TLV) ar den myndighet som bestammer vilka lakemedel
som ska omfattas av hogkostnadsskyddet. Detta sker utifrdn en halsoekonomisk
beddmning dar kostnader utvarderas i relation till hélsoeffekter vid anvéndning av en
medicinteknisk produkt jamfort med ett relevant jamforelsealternativ utifrdn svenska
forhallanden. Projekt 2018-03078 syftade till att anstka om en sadan subvention hos
TLV, och projektet kunde pavisa att Medituners lésning var halsoekonomiskt
fordelaktig, da den minskade antalet besok och forbattrade patienternas halsa.
Ansokan till TVL ledde till en partiell subvention som innebar att patienter under 18 ar
med astma kan forskrivas AsthmaTuner med statlig subvention.1%

2019-01467 - Framtagande av ett digitalt och sjalvinstruerande
hemmatest for olika typer av astma

e Syfte: Att utveckla ett hemmatest for astma som patienter sjalva kan
administrera, vilket forbattrar diagnos och behandlingsuppféljning.

e Resultat: Ett anvandarvanligt, digitalt hemmatest som majliggér tidig
och preciserad diagnos av olika astmatyper.

e SOkt bidrag/total projektkostnad: 2 551 107 kr/5 256 316 kr.

| detta projekt fortsatte samarbetet med Lunds universitet i syfte att utveckla och
forbattra astmadiagnostiken genom att involvera patientorganisationer samt
allergikliniken i Linkoping. Malet var att testa och forbattra diagnostiken genom att
anvanda verktyget for att méata lungfunktion bade hemma och pé jobbet. (Systemet
inkluderar ocksa automatisk dataanalys men mjukvaran far inte stalla diagnoser utan
kan endast indikera tillracklig variabilitet for att misstédnka astma.) Dar det tidigare
projektet 2017-01386 fokuserade pa arbetsmiljomedicinska kliniker syftade 2019-01467
till att géra metoden tillganglig for vanliga vardcentraler. Malet var att skapa ett

105 Enligt uppgift fran Medtech4Health i slutarbetet med denna rapport finns nu dven subvention for vuxna.
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anvandartest for hemmabruk, som dock visade sig inte vara kommersiellt gangbart som
en konsumentprodukt.

Projektet ledde ocksa till en storre och i skrivande stund nyligen avslutad studie om
diagnosverktyg. De preliminara fynden fran studien indikerar att Medituners verktyg gor
det mojligt att upptacka fler fall av astma ar traditionell diagnostik. Projektet ledde aven
till ett samarbete med Min Doktor'% gallande att behandla och diagnostisera astma
genom att skicka hem en matare till patienter for regelbundna méatningar éver flera
veckor. Denna metod ger, enligt intervjupersonsuppgift, battre information an enstaka
besok pa vardcentralen. Den ar nu kommersiellt tillganglig via Min Doktor. 07

2022-02682 - Extern regulatorisk expertis for évergang till MDR

e Syfte: Att anlita extern expertis for att navigera 6vergangen till den nya
medicintekniska regleringen (MDR).

e Resultat: Framgangsrik anpassning till MDR-kraven vilket starker
foretagets position pa marknaden och sékerstaller regulatorisk
Overensstdmmelse.

e SOkt bidrag/total projektkostnad: 200 000 kr/965 100 kr.

Det nya regelverket for medicintekniska produkter, kand som MDR, tradde i kraft i maj
2021. Regelverket innebar strangare och tydligare krav pa tillverkare for att sakerstalla
att anvandare har tillgang till sakra och effektiva produkter. Liksom fér manga andra har
overgangen till MDR inneburit en stor kostnad och mycket arbete for Medituner AB.
Foretaget har anstéllt en person for att skdta de regulatoriska kraven och anlitat
konsulter for att sékerstalla att man foljer det nya regelverket. En extern regulatorisk
enhet, ett privat foretag, maste granska allt enligt MDR-regelverket. AsthmaTuner ar
CE-markt men for att behalla denna markning har allt regulatoriskt arbete behévts
gbras om i enlighet med MDR.

Breddinférande i Region JOnkopings lan

Sedan 2021 arbetar flera vardcentraler i Region Jonkopings lan med AsthmaTuner. P&
regionens hemsida beskriver man I6sningen som "en webbaserad plattform som stéder
bade patienter och vardpersonal i att optimera behandling av astma efter individuella
behov,” samt att I6sningen "genom &vervakning av symtom och Idkemedelsrespons
[ger] vardpersonal [mdjlighet att] anpassa behandlingen for att sakerstalla optimal
kontroll och forbattrad livskvalitet for patienterna.”108

106 En digital primarvardsgivare.
107 Se https://www.mindoktor.se/journalen/digital-astmabehandling/ (hamtad 2024-05-14).
108 Se https://www.rjl.se/vardcentralernabraliv/Utbud-och-tjanster/asthmatuner/ (hamtad 2024-05-14).
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Regionens utvardering av AsthmaTuner inbegrep ca 2 000 patienter p& atta
vardcentraler och har majliggjort en jamforelse mellan vardcentraler med och utan
AsthmaTuner. Utvarderingen visar pa battre maende och livskvalitet samt mindre
symptom och béattre lungfunktion hos patienter med AsthmaTuner. Darutéver har
vardcentralerna besparats i genomsnitt ett halvt vardbesok per astmatiker per ar, vilket
for att ge proportioner kan beskrivas som mer an en halvering av antalet vardbesok for
en patient med medelsvar astma.%®

Forskningsresultat

Projekten har aven lett till flera publikationer. En studie publicerad i European
Respiratory Journal visade att AsthmaTuner férbattrar symtomkontroll jamfort med
konventionell behandling. Patienter anvande en Bluetooth-spirometer for att méata
lungfunktion och registrera symtom, och fick omedelbar feedback om astmakontroll och
doseringsrekommendationer. Studien konstaterade att AsthmaTuner forbattrade de sa
kallade Asthma Control Test (ACT)-resultaten, indikativa for férbéattrad symtomkontroll
och potentiellt mer val avpassad medicinering for patienter i primarvarden.

En annan artikel frdn European Respiratory Society Open Research diskuterade hur
digitala verktyg som AsthmaTuner kan minska tidsatgangen for sjukvardspersonal
genom att automatisera patientdvervakning och datainsamling och pa sa satt bidra till
effektivare sjukvardsprocesser och resursanvandning. En ytterligare publikation pa
PubMed beskrev sjukskéterskors erfarenheter av att anvanda AsthmaTuner i kliniska
miljéer. Studien belyste vikten av anvandarvanlighet och den positiva inverkan pa
patientengagemang och sjalvhantering av astma vilket underlattar for sjukskoterskor att
hantera behandlingsplaner och félja upp patienternas tillstand.

En artikel i BMJ Open Sport & Exercise Medicine behandlade hur AsthmaTuner kan
anvandas for att identifiera och hantera anstrangningsutlost bronkkonstriktion° hos
idrottare, vilket ar viktigt for att anpassa traning och behandling for att minimera
astmasymtom under fysisk aktivitet. Slutligen finns en studie, registrerad pa
ClinicalTrials.gov, som beskriver ett samarbete mellan Medituner och Mayo Clinic dar
AsthmaTuner integrerades med Al-algoritmer for att forutsédga och férebygga
astmaattacker. Denna forskning ar inriktad pa att vidareutveckla individualiserad
astmavard och forbattra prognoser for patienter genom att anvanda avancerade
prediktiva teknologier.

109 hitps://www.rjl.se/globalassets/vardcentralerna-bra-liv/dokument/asthmatuner-slutrapport-bra-liv-version-
2.0.pdf (hamtad 2024-05-14).
110 Nar lungans luftvégar drar ihop sig genom att dess glatta muskulatur kontraherar.
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Stddets betydelsen for Medituner AB

Medituner grundandes 2014 utifran kliniska erfarenheter av astmatikervard och
diagnosticering av astma. Syftet med att starta féretaget uppges ha varit att kunna séka
bidrag och vaxa pa ett hallbart satt, med fokus pa att hantera utmaningar kring
datainsamling och hallbarhet. De tva grundarna behdévde ocksa ta in kompetens for att
hantera den tekniska utvecklingen och med hjélp av investeringar har man sedermera
kunna ta in utvecklingen internt med egen in-house-kompetens.

Inledningsvis var avsikten att skapa en hallbar produkt och funktion. Den kommersiella
strategin uppges ha tagit fart nar foretaget rekryterade den nuvarande VD:n och
borjade arbeta i Handelshégskolans inkubator. Finansieringen kom fran familj och egna
medel, samt bidrag och senare konventionella investerare.

Medtech4Health uppges ha bidragit med avgdrande finansiering vilket mojliggjort
dagens verksamhetsniva med bland annat 13 anstallda samt kontrakterade utvecklare i
Ukraina. Kostnader for juridiska utredningar och liknande har varit utmanande for ett
ungt foretag, men SIP-finansieringen uppges ha gjort det majligt att hantera. SIP:ens
bidrag uppges aven ha underlattat anpassningen till det nya regulatoriska systemet
MDR.

Det framkommer ocksa i intervju med Medituners foretradare att stodformen och
utlysningsprojekten sannolikt gynnat involvering fran patientorganisationers sida. Detta
da det ar ett krav att ha fler medsokande parter och att ta hansyn till deras krav.
Intervjupersonen menar att denna involvering varit viktig for produktutvecklingen
eftersom AsthmaTuner ska anvandas bade av patienten och vardgivaren. Aktorer med
digitala produkter kan tendera att missa bredden av anvandarperspektiv och forstka
integrera I6sningar i sjukvarden utan anpassning. Medituner har, enligt intervjuad
foretradare, istallet utvecklat sin produkt baserat pa hur flodet ser ut i sjukvarden, vilket
man framhaller som en battre strategi 4n anpassning ex post facto.
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Markku Sotarauta, Tammerfors universitet
Monica Schofield, Tutech Innovation GmbH

Inledning

Den héar rapporten baseras pa ett méte med representanter for Medtech4Healths
programkontor och styrelse den 4/9 2024, samt dokument om programmet.
Dokumenten inkluderar programmets agenda, effektlogik, den sjalvvarderingsenkéat
som programmen har fyllt i for nioarsutvarderingen, tre- och sexarsutvarderingarna,
handlingsplanen efter sexarsutvarderingen, dokument som beskriver SIP-instrumentet,
samt kvantitativa material i form av tabeller och figurer pa programmets finansiering
och deltagare inklusive utveckling éver tid (utifran finansiarernas data) och pa
programmets resultat och mervarde (utifrdn utvarderingens enkater till deltagarna varen
2024).

Pa motet gav representanter for programkontoret dels en dvergripande presentation av
Medtech4Health, dels en presentation med fokus pa programmets resultat, effekter och
mervarde. Under métet stallde vi fragor till programmets representanter utifran
presentationerna och de teman som behandlas i rapporten.

Strategi, insatsomrade och implementering

e Medicinteknik ar en sektor med stora mojligheter fér innovation inom bade tek-
nologi och tjanster, men till fljd av komplexa regelverk och upphandlingsforfa-
randen ar det ocksa en sektor med stora utmaningar. Det strategiska innovat-
ionsprogrammet Medtech4Health bidrar till sektorns utveckling i Sverige genom
att adressera systemiska hinder for marknadsintrade och samtidigt beakta bety-
delsen av regionalt beslutsfattande.

e Programmets vision ar att "medicinteknisk industri verksam i Sverige ar inter-
nationellt ledande med hjalp av ett varldsunikt forsknings-och innovationssy-
stem, dar forskning, vard, och naringsliv samverkar och bidrar till battre halsa.”
Ambitionen faller ut i en effektlogik som aktivt anvants for att vagleda program-
mets insatser och som har reviderats pa ett lampligt satt i takt med att program-
met har utvecklats. Eftersom effektlogiken saknar métbara indikatorer ar den
dock inte s& effektiv som den potentiellt skulle kunna vara nar det galler att
mata programmets dvergripande resultat.

e Den geografiska struktur som Sveriges sex nationella sjukvardsomraden (SO)
utgor har programmet tidigare kallat regionala noder.1! Dessa noder innehaller

111 Swecos anmarkning: | rapporten i évrigt benamns noderna SO, i enlighet med vad programkontoret
onskar, men det rader viss begreppsforvirring och i diskussionerna med utvarderingens externa experter
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forutom den regionalt styrda sjukvarden aven kommunal vard och omsorg samt
inom noden befintlig akademi. Att bygga natverk mellan vard och akademi ar
mycket viktigt for framgangsrik Fol inom medicinteknikomradet eftersom beho-
ven av ny teknik och véard oftast definieras inom varden och lésningarna ofta
star att finna inom den akademiska forskningen. Dessa natverksbyggen ar er-
kant svara pa grund av att akademi och vard har olika huvudman samt aven pa
grund av starka interna hierarkier inom bada systemen. Har har programmet
gjort fungerande insatser. Medtech4Health har aven strukturerat kopplingar/nat-
verk mellan dessa sex noder/SO for att sprida innovationer och lI6sningar mel-
lan sjukvardsomradena. Resurser sparas genom att allt inte maste utvecklas
inom det egna sjukvardsomradet.

Bade de regionala och nationella strukturerna katalyseras genom att Med-
tech4Health formaliserar kontakter med nationella Fol-strukturer, forskningsut-
forare som RISE och finansiarer som Vinnova och Formas. Kopplingen till den
svenska medicintekniska branschen genom branschorganisationen Swedish
Medtech gor att innovationer och nya produkter lattare kan na ut till féretag som
har formagan att kommersialisera och nyttiggora produkterna. Det ar mycket
svart for enskilda innovatérer och sma foretag att pa egen hand komma in i de
etablerade sjukvardssystemen med sina produkter och lésningar. Stora medi-
cinteknikféretag verkar i lagre grad vara aktiva i programmet.

Medtech4Healths programagenda forefaller i huvudsak vara i linje med beho-
ven inom medicinteknikomrédet genom att adressera utmaningar sdsom inno-
vation, implementering och regional samordning. Effekterna starks genom nét-
verk och strategiska projekt for att reducera systemhinder och stédja foretag
och innovatdrer inom medicintekniksektorn. Programmets strategi ar emellertid
otillrackligt specificerad i ndgra avseende, framforallt gallande patientinvolve-
ring och internationalisering.

Regulatoriska utmaningar utgor ofta en hog troskel nar nya medicintekniska
produkter ska sattas pa marknaden. Den medicintekniska forordningen
(MDR/IVDR) som blev klar 2017 har ocksa inneburit 6kande svarigheter for in-
novatorer och tillverkare. Ofta behdver féretagen anlita konsulter med expert-
kompetens for att reda ut de regulatoriska fragorna. MedTech4Health, Smar-
tare Elektroniksystem och Svensk Elektronik har tillsammans tagit fram publi-
kationen Handbok for effektivare framtagning av medicintekniska produkter,
som ger innovatérer och smaforetagare en god 6verblick av det regulatoriska
systemet och ar till hjalp for en snabbare och legalt korrekt marknadsintrodukt-
ion. Insatser rérande “legala vardekedjor” (en insats for att kartldgga regelverk
och hur de hanger samman)!12 och Medtech Innovation Guide (ett verktyg for
foretag att snabba pa resan fran idé till patientnytta) har likaledes potential att
accelerera innovationsprocessen och hjalpa idébarare och entreprendrer att
undvika vanliga fallgropar.

Medtech4Health har som mal att 6ka samarbetet med strategiska innovations-
programmet Swelife. Swelifes mal ar att starka life science, ett omrade som
traditionellt setts som synonymt med lakemedel. Life science och medicinteknik

kallades dessa SO for noder. | expertmotet och programmets presentationsmaterialet anvandes aterigen den
tidigare terminologin, dvs. "noder.”

112 pProjektet Legala Vardekedjor drivs av Sahlgrenska Science Park och syftar till att stotta innovatérer att
navigera regleringarna av medicintekniska produkter.
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har stora 6verlappande omraden varfor natverkande mellan dessa omraden har
potential att forbattra produktutveckling och sjukvard samt snabba upp kommer-
sialisering och patientnytta.!?

Programmet har genomgatt en férandringsresa fran att initialt vara akademi-
tungt, med fokus pa forskningsdrivna projekt, till en mer implementeringsinrik-
tad verksamhet dar konkreta resultat i form av nya produkter och tjanster har
prioriterats. Denna férandring kan ses som en ansats att adressera systemhin-
der och oka formagan att ta innovationer fran idé till faktisk patientnytta.

Baksidan ar att programmets breddning mot 6kat natverkande och samverkan
riskerar spada ut fokus och effektivitet. Den breda inriktningen mot samverkan
over flera aktorstyper kan gora det svarare att identifiera konkreta, méatbara re-
sultat. | denna process riskerar resurser att spridas over ett for stort antal ini-
tiativ utan tillracklig strategisk riktning.

Effekter for deltagande organisationer

Programmet har i enskilda fall hjalpt SMF att vaxa och na internationella mark-
nader. Fér manga deltagande foretag har programmets utlysningar inneburit en
mojlighet att hantera MDR och andra regulatoriska hinder. En annan viktig ef-
fekt ar att programmet har hjalpt till att forkorta tiden fran idé till marknad for
flera foretag.

Viktiga potentiella effekter inkluderar den regionala férankringen genom pro-
grammets regionala organisation.

Av sarskilt varde har varit strategiska insatser som tar itu med hinder for mark-
nadsintrade, framforallt géllande regulatoriska hinder.

Effekter pa systemniva

Medtech4Health &r strategiskt viktigt for utvecklingen av svensk medicinteknik.
Det &r det enda breda nationella initiativet med ambition att samla alla rele-
vanta aktorer till gemensam diskussion om sektorns framtid. Detta ar centralt
da innovationssystemet inom medicinteknik ar fragmenterat och det rader brist
péa aktorer som kan engagera bade offentliga, privata och akademiska intres-
sen. Programmet har sammanfort viktiga aktorer fran olika yrkeskulturer, led-
ningsstrukturer och affarslogiker pa nationell, regional och lokal niva.

Medtech4Health har bidragit till hanteringen av regulatoriska hinder genom
verktyg som Medtech Innovation Guide, som hjalper innovatorer att férsta regu-
latoriska krav och forkorta tiden till marknad. Det har aven funnits ett fokus pa
att utveckla offentlig upphandling, inklusive innovationsupphandling, och bidra
till hallbara innovationsprocesser inom vard och omsorg.

113 Det finns manga exempel pa hur life science och medicinteknik ar beroende av varandra. Ett uppenbart
omrade &r diabetesvarden. De lakemedel som utvecklas for modern diabetesterapi ar helt beroende av
fungerande insulinpumpar, en medicinteknisk innovation.
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Mervarde

Inputadditionalitet: Genom utlysningar och natverksinsatser har
Medtech4Health stimulerat deltagarna att utfora aktiviteter som de annars inte
hade kunnat genomféra, sarskilt i de tidiga faserna av innovationsprocessen.
Brist pa kvantifiering gor dock att additionaliteten &r svar att skatta.

Outputadditionalitet: Utan programmets stdd hade flera viktiga resultat, sdsom
internationella genombrott fér svenska medicinteknikbolag och strategiska
projekt inom valfardsteknik, sannolikt inte uppstatt. Aterigen &r omfattningen
svar att skatta och det finns av naturliga skal en osékerhet forknippad med
programresultatens barkraftighet.

Beteendeadditionalitet: Mangfalden av aktérer inom medicinteknikomradet
tenderar folja etablerade och svarforanderliga arbetssatt. Givet detta stravar
Medtech4Health enligt var bedomning efter indirekt systempaverkan genom
projekt och medvetandehojande insatser. Aven om det saknas konkreta bevis
for att programmet har lett till breda systemforandringar tyder mycket pa att
man har férandrat hur féretag och andra aktérer ser pa och arbetar med
medicinteknik, genom att 6ka kunskap, skapa natverk och utveckla effektiva
arbetsprocesser. Det har sannolikt aven bidragit till att stérka nationella och
regionala strukturer inom innovationsarbetet.

Bidrag till de 6vergripande effektmalen for instrumentet
Strategiska innovationsprogram

1.

3.

Starkt hallbar tillvaxt.

Programmet har bidragit till tillvaxt genom att hjalpa foretag att snabbare ga
fran idé till marknad och stétta utvecklingen av produkter med samhallsnytta.
Omfattningen av programmets bidrag ar dock svara att uppskatta.

Starkt konkurrenskraft och 6kad export for svenskt naringsliv.

Flera foretag som deltagit i programmet har utokat sin internationella narvaro

och Okat exporten av svenska medicintekniska produkter, vilket starker Sveri-
ges konkurrenskraft globalt. Emellertid har programmets internationaliserings-
arbete inte varit tillrackligt fokuserat for att rendera omfattande effekter.114

Att gbra Sverige till ett attraktivt land att investera och bedriva verksam-
het i.

Genom att bygga natverk och 6ka samarbetet mellan vard, akademi och fére-
tag har programmet potential att goéra Sverige mer attraktivt for internationella

114 Sverige ar ett litet land som &ar beroende av internationella kontakter inom omraden som innovation,
produktutveckling, export, gemensamma forskningsprojekt och internationell forskningsfinansiering.
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investerare. Sadan samverkan kan bidra till mer effektivt marknadsintrade och
grad av anvandning av relevanta innovationer.

Hallbar samhallsutveckling som tryggar forsérjning, valfard, miljo- och
energipolitiska mal.

Programmet har sannolikt paverkat varden och omsorgen genom utvecklingen
av nya medicintekniska innovationer som kan bidra till en mer hallbar och effek-
tiv sjukvard.

Programmets koppling till miljo- och energipolitiska mal ar i princip svag, vilket
dock inte &r en brist hos programmet utan beror pa att programmet syftar till att
adressera helt andra fragor.

Skapa forutsattningar for hallbara l6sningar pa globala samhallsutma-
ningar.

| den man programmet &r en katalysator for systemnyttor inom medicinteknik-
branschen, och accelererar innovationsprocesser, kan Medtech4Health sdgas
skapa forutsattningar for att |6sa globala samhallsutmaningar inom hélsa,
halso- och sjukvard och omsorg. Bedémningen blir emellertid spekulativt eme-
dan matbara indikatorer inte finns pa plats.

Overgripande omdome

Vi beddmer att Medtech4Health ar ett 6verlag valfungerande program, med en
engagerad ledning, som anpassat sig 6ver tid och idag till stor del fokuserar pa
natverksaktiviteter och mobilisering. Utmaningar och problem kopplade till
organisation och tidigare personalbyten har hanterats av nuvarande
programledning som formatt fornya programmet och starka framdriften. Det har
uppenbarligen skett ett stort antal véalriktade och valfungerande insatser inom
programmet, och ofta lamnar dessa avtryck sdsom AIDA-miljon och diverse
digitala verktyg och publikationer.

| andra delar ar programmets output och aktiviteternas konsekvenser mindre
tydliga. Det forefaller ha byggts upp natverksstrukturer dér substansen &r oklar,
vilket kan bero pa otillracklig intressentanalys for natverks- och
mobiliseringsarbetet samt otillrackligt utvecklade matvéarden.

| vissa delar forefaller programmet ha agerat langsamt, sdsom i hanteringen av
sexarsutvarderingens rekommendationer, och de férandringar som gjorts ar
inte i tillracklig grad dokumenterade. Strategier och mal for det viktiga arbetet
inom internationalisering och patientinvolvering forefaller ha
utvecklingspotential.

Programmet genomsyras av djup kunskap pa omradet. Mobiliseringen har varit
bred och programmet engagerar viktiga intressenter, samtidigt som man
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astadkommer nationell samordning och skapar erkannande for
medicintekniksektorn.

Vi bedémer dock att Medtech4Health sannolikt inte kommer att skapa effekter i
paritet med visionen om ett internationellt ledarskap stottat av ett varldsunikt
Fol-system. Detta kan bero pa sektorns egenart, pa SIP-instrumentets
proportioner och programmets radighet, samt p& programmets interna
utmaningar och tidvis krokiga férandringsresa.

Forvisso har programmet bidragit till att fler medicintekniska innovationer
nyttiggérs, men omfattningen ar utifran befintlig uppfoljning svar att skatta.
Okad medvetenhet och kunskap férefaller man ha bidragit till, medan
internationalisering ar ett omrade déar vi bedomer att det finns fortsatt
forbattringsutrymme aven efter hanteringen av sexarsutvarderingens
rekommendationer. Huruvida SIP:en bidragit till att svenska SMF stannar och
vaxer kan inte beddmas, men helhetsbilden av den svenska utvecklingen inom
medicinteknikomradet ar inte positiv i dagslaget.

Programmets framsta styrkor och bidrag ar féljande:

Medtech4Health har givit synlighet och erkdannande till medicintekniksek-
torn. Genom satsningen p& Medtech4Health kan likheterna, skillnaderna och
synergierna mellan medicinteknik och lékemedelsindustrin fortydligas vilket
gynnar branschen. Synergierna framkommer sarskilt tydligt i det viktiga samar-
betet med Swelife.

Medtech4Health innebar en nationell samverkan som i 6vrigt saknats.
Fran en nationell horisont har SIP:en kunnat starka samverkan aven regionalt
genom starkta kopplingar mellan larosaten och halso- och sjukvarden har
starkts i sjukvardsomradena.

Medtech4Health innebér en plattform for att samla aktdérer inom medicin-
teknikomradet. Med utgdngspunkt i branschorganisationen Swedish Medtech
och med deltagande fran bade larosaten och region samlar man branschen i en
bred mobilisering.

Medtech4Health uppvisar flexibilitet och utvecklingsbenédgenhet. Program-
met har kunnat justera inriktning och reflektera éver vidtagna atgarder. Den nya
SO-strukturen ar p& pappret tydligare 4n den gamla nodstrukturen.

Medtech4Health har producerat strategiskt intressanta resultat som fore-

faller l1angsiktigt hallbara. Ett exempel ar AIDA, som innebar en svensk kraft-
samling kring implementering av Al inom bilddiagnostik. Bortsett fran konkreta

resultat pa projektniva ar AIDA en langsiktigt barkraftig miljo med spets inom en
nyckelteknologi for omradet.
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Medtech4Health uppvisar god samverkansformaga. Exempelvis visar sig
detta genom samverkan med andra SIP:ar, men aven europeiska initiativ
sasom EIT Health.115

Programmets svaga sidor &r foljande:

Brist pa matbarhet. Eftersom outputen ar okand gar programmets paverkan
inte att bedoma tillfredsstallande. | skrivande stund pagar ett utvecklingsarbete
med avseende pa mal och indikatorer. Detta ar sent givet programmets tidsra-
mar och givet att tidpunkten for nioarsutvarderingen varit kand. Man forefaller
inte heller ha utvecklat denna aspekt sedan motsvarande rekommendation i
sexarsutvarderingen.

Brist pa precision i natverksaktiviteterna. Det &r otydligt vad natverksaktivi-
teterna astadkommit, bade med avseende pa sektorns behov och effekter av

natverksaktiviteterna. En brist pa intressentanalys riskerar leda till att program-
met samverkar alltfor brett, istallet for att fokusera pa aktorstyper av storst vikt.

Otillrackligt fokus pa internationalisering. | strid med verksamhetsplanen fo-
refaller det saknas samsyn kring internationaliseringsarbetet. Liksom 6vriga
natverksaktiviteter ar internationaliseringsinsatserna breda och otillrackligt
knutna till dnskade nyttor. Rekommendation fran sexarsutvarderingen ar dar-
med inte heller fullt ut hanterad.

Ofullstandig dokumentation. Programmet har genomgatt en férandringsresa
som dock inte avspeglas i den uppdaterade arbetsordningen. Arbetsordningen
saknar bilagor och beskriver inte programmet som det faktiskt ser ut — exem-
pelvis saknas International Advisory Board (IAB) och patientreferensgrupp och
den uppdaterade nodorganisationen skiljer sig fran vad som kan utlésas ur ar-
betsordningen.

Patientinvolveringen ar otillrackligt beskriven. Den i arbetsordningen be-
skrivha patientreferensgruppen finns inte, och hittills har patientinvolvering
adresserats pa projektniva. Nyligen har en person i programkontoret utsetts for
att ansvara for fradgan, men detaljer om denna roll har inte framkommit. Det
saknas Overlag beskrivning pa hur den évergripande mekanismen for patientin-
volvering ser ut pa olika nivaer. Vi har svart att utifran det underlag som givits
forsta hur val den nuvarande strukturen for patientinvolvering fungerar i prakti-
ken.

Rekommendationer

Medtech4Healths insatsomrade kommer fortsatta vara strategiskt viktigt for Sverige.
Véara rekommendationer fokuserar pa hur programmet kan fortsatta att bygga langsiktig
styrka pa omradet.

Med avseende pd exitstrategi bor Medtech4Health...

o ...utveckla ett narrativ kring omradets behov och utveckling med férslag
for hur branschen kan stottas och utvecklas efter att SIP-finansieringen

115 F|T (European Institute of Innovation and Technology) Health ar ett europeiskt natverk inom
halsoinnovation.
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avslutas. Denna "uppdaterade agenda” bor utga ifran vad programmet
kunnat och inte kunnat paverka, vilka fragor som maste I6sas pa sikt,
samt vad programmet lart under sina tolv ar. Daribland boér programmet
precisera formerna for fortlevnad av sina resultat och ta fram forslag pa
hur fortsatt finansiering av viktiga strukturer och néatverk kan sakerstél-
las.

...sarskilt beakta hur de sex regionala noderna/SO kan fortleva bortom
programmets horisont. Utan stéttning riskerar de horisontella kopplingar
som noderna representerar att férsvinna och de traditionella silostruk-
turerna att dominera. Nodernas kopplingar till varandra och till nation-
ella aktérer som RISE och Vinnova faciliterar spridning av patientnytta
inom Sverige.

...sékerstalla att samarbetet med life science-omradet (daribland
Swelife) fortsatter. Utvecklingen av precisionsmedicin &r beroende av
fortsatt utveckling av diagnostiska tekniker som i sin tur &r beroende av
att den medicintekniska instrumenteringen ligger i teknikens framkant.
Detta kan den medicintekniska sektorn bidra med férutsatt att den fi-
nansieras. Har finns ett 6verlapp gentemot life science som ar viktig att
tillvarata aven framgent.

Darutover bor Medtech4Health...

...precisera internationaliseringsarbetet. Det finns manga aspekter av internat-
ionalisering sasom attraktivitet for investerare; inflode av forskningsfinansiering;
och benchmark samt larande visavi andra innovationsmiljoer. Medtech4Health
bor utveckla mer specifika mal och aktiviteter kopplat till sddana aspekter.

...utveckla arbetsordning och évrig dokumentation for att battre representera
programmet, dess insatser och resultat.

...fortsatta hanteringen av sexarsutvarderingens rekommendationer:

O

Matbarhet och indikatorer. Fortsatt pagaende utvecklingsarbete med
avseende pa mal och indikatorer, som inte fanns pa plats till denna ut-
vardering men som uppges vara under framtagande.

Inklusion och mangfald. Implementationen av de dokument och skrivel-
ser som upprattats framgar inte av programmets uppféljning.
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