Svensk MedTech i forvandling — Ekosystem, kompetens och vagar
till tillvaxt

Introduktion

Sverige har lange varit en framstaende aktér inom medicinteknik, med historiska
innovationer som respiratorn och pacemakern. Medicinteknik utgor idag en central del av
life science-sektorn och ar avgorande for vardens kvalitet och effektivitet. Samtidigt star
hélso- och sjukvarden infor stora pafrestningar — en aldrande befolkning, personalbrist och
O0kande vardbehov — som kraver innovativa I6sningar. Medicinteknik ses som en nyckel for
att mota dessa utmaningar, t.ex. genom digital egenmonitorering, Al-baserad diagnostik och
robotik som kan effektivisera varden. Trots hog innovationsgrad ar Sveriges hemmamarknad
liten i globalt perspektiv. For att svenska medtech-foretag ska kunna vaxa internationellt
maste den inhemska marknaden halla hég kvalitet som testbadd och referens.

| denna rapport kartlaggs det svenska medtech-ekosystemet — dess aktorer, marknad och
kompetensbas — samt de hinder och mdjligheter som praglar kommersialiseringen av nya
produkter. Vidare jamfors Sveriges situation med andra europeiska lander for att dra
lardomar. Slutligen presenteras identifierade behov och konkreta rekommendationer riktade
till beslutsfattare, foretag och professionella experter for att starka sektorns utveckling.

Forst ges en nuldgesbild av det svenska medtech-landskapet (kapitel 1).

Darefter behandlas kompetensférsorjningen och gapet mellan utbud och efterfragan pa
avancerad kompetens (kapitel 2).

Regulatoriska och organisatoriska flaskhalsar i att fora ut innovationer identifieras i kapitel
3.

| kapitel 4 jamfors Sveriges situation med andra europeiska ldnder och viktiga lardomar lyfts
fram.

Kapitel 5 diskuterar behov och framtidsmdjligheter for Sverige.
Kapitel 6 ger praktiska rekommendationer for olika aktorer.

Avslutningsvis sammanfattas rapporten med reflektioner om vagen framat.



Kapitel 1
Svenskt medtech-landskap idag

Den svenska medicinteknikbranschen visar en fortsatt positiv utveckling och utgér en vital
del av landets ekonomi och vardekosystem. | detta avsnitt beskrivs ekosystemets aktorer
och struktur, aktuella siffror kring féretag, anstallda, investeringar samt Sveriges position i
ett europeiskt sammanhang.

Ekosystem, aktorer och geografiska kluster

Medtech-sektorn i Sverige bestar av en mangfald aktorer — fran sma start-ups och
distributorer till stora tillverkare och vardgivare som implementerar tekniken. En majoritet
av foretagen ar sma eller medelstora; ungefar halften av alla medtech-bolag ar
enmansforetag. Totalt finns cirka 2 000 medicintekniska foretag i Sverige — en siffra som
Okade med ca 10 % mellan 2019 och 2023. Drygt halften av bolagen arbetar huvudsakligen
med distribution, medan ungefar en tredjedel ar tillverkande foretag och en fjardedel
bedriver forskning och utveckling.

Foretagen ar spridda dver landet men tamligen koncentrerade till storstadsregionerna.
Stockholm-Uppsala utgor det storsta klustret med nara halften (ca 1000) av landets
medtech-féretag. Andra tydliga kluster finns i Vastra Gotaland (Goteborg med omnejd) med
356 foretag och Skane (Malmo-Lund) med 381 foretag. Dessa regioner har dven en hogre
andel medelstora och storre foretag, medan mer glesbefolkade delar av landet domineras av
mikro- och enmansbolag. Klusterbildningen underlattar samverkan med universitet, sjukhus
och andra foretag, vilket historiskt bidragit till innovation. Samtidigt finns medtech-aktorer i
alla 1an, ofta kopplade till lokala sjukhus eller tekniska hégskolor.

Branschen innefattar en bred flora av produkter och tjanster — fran avancerad utrustning
som rontgenapparater och pacemakers till enklare forbrukningsartiklar som férband och
kanyler. Aven digitala |6sningar (journalsystem, hilsoappar) och hjilpmedel riknas in. Denna
heterogenitet gor att sektorn spanner over bade hogteknologisk industri, vardnéara tjanster
och IT.

Ekosystemets nyckelaktorer: Forutom foretagen sjadlva spelar sjukhus och regioner
(vardgivare) en central roll som kunder och samarbetspartners. Akademin bidrar med
forskning, nya idéer och kliniska provningar. Myndigheter som Lakemedelsverket (reglering,
tillsyn) och upphandlande enheter paverkar marknadsvillkoren.

Branschorganisationen Swedish Medtech samlar cirka 200 medlemsféretag och fungerar
som sprakror gentemot beslutsfattare. Dess arliga rapport “Medtechbranschen i

siffror” sammanstaller statistik och trender i sektorn, varav flera aktuella nyckeltal aterges
nedan.



Marknadslage: omsattning, export och investeringar

Svensk medicinteknikindustri uppvisar stark ekonomisk tillvaxt. Nedan féljer nagra
indikatorer for marknadens storlek och utveckling:

Nettoomsittning: Ar 2023 nadde den svenska medicintekniksektorns samlade omséttning
ca 167 miljarder kronor, efter flera ar av kraftig tillvaxt. Perioden 2019-2023 praglades av en
genomsnittlig arlig tillvaxttakt (CAGR) pa ~10 %, trots pandemins avmattning, hog inflation
och andra omvarldsfaktorer. Aterhamtningen efter pandemin och en stark exportmarknad
bidrog till omsattningsokningen.

Export: Sverige ar en nettoexportor av medicinteknik. Exporten av medicintekniska
produkter uppgick 2023 till drygt 14 miljarder kronor enbart till EU-marknaden. Cirka 37 %
av exportvardet gick till EU-lander (framforallt Nederlanderna 32 %, Tyskland 22 %, Danmark
20 %) och 63 % till lander utanfér EU. USA &ar storsta enskilda exportmarknaden utanfor EU
(24 % av total export), foljt av Storbritannien (9 %), Japan (5 %) och Kina (4 %).
Exportandelen utanfor EU ar anmarkningsvart hog, vilket tyder pa globala
konkurrensfordelar for svenska produkter.

Import: Den globala vardekedjan gor att Sverige importerar mycket medtech, bade fardiga
produkter och komponenter. Importen har 6kat med +118 % fran 2014 till 2023 (CAGR ~9 %)
och uppgick 2023 till 41 miljarder kronor. Cirka 60 % av importen kom fran EU,
huvudsakligen Nederlanderna (36 % av importen) och Tyskland (29 %). Att just
Nederlanderna dominerar beror delvis pa att manga medicintekniska varor distribueras via
hollandska handelsnav.

Riskkapital: (Referens fran Vinnova) Investeringar i life science-sektorn har varit omfattande
senaste aren. Inom medicinteknik ser man ett fortsatt intresse fran investerare, dven om
trenden gar mot farre men stérre investeringar per bolag. Sverige har lyckats attrahera bade
inhemskt och internationellt kapital till lovande medtech-bolag, sarskilt inom digital halsa,
diagnostik och nya behandlingsmetoder.

Dessa siffror understryker att medtech ar en betydande industri for Sverige. Branschens
bidrag syns inte bara i exportintakter utan dven i forbattrad vardkvalitet och effektivitet. Det
bor noteras att en stor andel av omsattningen genereras av nagra fa storre foretag, men de
manga mindre bolagen star for en dynamik av innovation som driver framtida tillvaxt. Att
exporten okar indikerar att svenska I6sningar havdar sig val internationellt, vilket ar lovande
da hemmamarknaden ensam &ar for liten for att ge global skala.

Sysselsattning och kompetensbas

Medicinteknikindustrin ar kunskapsintensiv och skapar kvalificerade jobb. Ungefar 31 000
personer var ar 2023 direkt anstallda i sektorn i Sverige. Antalet anstallda har 6kat med over
18 % sedan 2019, vilket visar att branschen ar inne i en expansiv fas. Storst var jobbtillvaxten
i de storre foretagen (+22 % 2019-2023) men dven sma och medelstora bolag 6kade sin



personalstyrka med 15-19 % under samma period. Branschen sysselsatter darmed fler an
nagonsin tidigare.

Vart att notera ar ocksa medicintekniksektorns multiplikatoreffekt: varje direkt jobb
genererar i snitt tre ytterligare jobb i andra sektorer (t.ex. hos underleverantdrer och
tjiansteforetag). Inklusive dessa indirekta effekter bidrar medtech till omkring 93 000
arbetstillfillen i Sverige. Som jamforelse sysselsatter hela den europeiska medtech-industrin
drygt 850 000 personer, vilket motsvarar ca 0,3 % av all sysselsattning i Europa. Sverige med
sina ~31 000 direktanstallda star fér omkring 3—4 % av Europas medtech-jobb, vilket dr hogt
relativt var befolkningsandel. Detta indikerar en hog koncentration av medtech-kompetens i
landet.

Personalens profil: Medtech-foretagen behéver en bred mix av kompetenser. Dels
efterfragas medicinskt utbildad personal — sasom ldkare, sjukskdterskor och biomedicinska
analytiker — som kan bidra med klinisk forstaelse i produktutveckling, marknadsforing och
utbildning av kunder. Dels kravs teknisk kompetens inom omraden som elektronik, mekanik,
IT/programmering och bioteknik. Utover detta anstalls manga inom regulatoriska

fragor (kvalitetssakring, regelefterlevnad), upphandling/férsdljning, logistik, service och
support. Denna tvarvetenskapliga kompetensbas ar en styrka men ocksa en utmaning —
branschen konkurrerar med bade varden och tech-sektorn om talanger (se vidare kapitel 2
om kompetensgap).

Geografiskt finns flest medtech-anstallda i Stockholm-Uppsala-regionen, dar ocksa manga
huvudkontor ligger. Men dven Vastra Gotaland och Skane har betydande sysselsadttning inom
sektorn. Intressant nog vaxte antalet anstdllda 2019—-2023 snabbast i vissa mindre regioner:
mellersta Sverige 6kade med +34 % och syddstra Sverige med +32 % anstallda, om an fran
lagre nivaer. Detta kan tyda pa framvaxt av nya nav utanfor storstaderna, till exempel kring
universitetssjukhusen i Uppsala, Linképing, Orebro och Umea.

Innovation och patentsékningar

Sverige betraktas som ett innovationsland och presterar starkt inom FoU. Inom
medicinteknik har svensk industri en lang tradition av patentintensitet. Sverige rankas bland
topp-10 i Europa vad galler antal patent inom medicinteknik och ligger pa andra plats raknat
per miljon invanare. Det senare tyder pa en exceptionellt hog innovationsgrad per capita.
Patentaktiviteten ar viktig eftersom immateriella rattigheter utgor grunden for att
kommersialisera nya produkter och attrahera investeringar.

Pa europeisk niva ar medicinteknik den enskilt storsta tekniksektorn avseende
patentansokningar. Ar 2022 lamnades 6ver 15 600 patentansokningar in till europeiska
patentverket (EPO) inom medtech, en 6kning med 1,3 % fran féregaende ar. Darmed
oversteg medtech andra branscher, inklusive farmaci och biotek, i antal patentansokningar.
Av dessa medtech-patent kom ca 42 % fran europeiska aktérer (EU27 + UK, Norge, Schweiz),
37 % fran USA och 6vriga 21 % fran resten av varlden. Det hdga antalet patent speglar snabb
teknikutveckling — nya material, sensorer, Al-algoritmer, diagnostikmetoder m.m.



Det ar gladjande att Sverige fortsatter havda sig i toppen. For att behalla denna stallning
betonar branschféretradare behovet av satsningar pa ndsta generations banbrytande
teknikomraden. Hit réknas bl.a. artificiell intelligens, robotik, uppkopplade sensorer (loMT)
och avancerad diagnostik. Sverige har styrkor inom flera av dessa — exempelvis &r vi ledande
pa digital halsa — men global konkurrens kraver standiga FoU-investeringar och patent som
skyddar nya uppfinningar. | Vinnovas life science-rapport (2024) lyfts att antalet anstéllda vid
svenska universitet inom medicinteknisk forskning 6kade med +70 % under perioden 2012-
2023, vilket tyder pa vaxande akademisk kompetens. Aven antalet doktorander inom
medicinteknikomradet har 6kat under 2010-talet, trots en nedgang av doktorander totalt,
vilket ar positivt for framtidens innovationskraft.

Sammantaget visar nuldgesbilden att den svenska medtech-sektorn ar vital och vaxande,
med en stark exportorientering och en kunskapsintensiv profil. Nasta kapitel tar upp en av
sektorns storsta utmaningar framat — att sakra tillgdngen pa ratt kompetens for fortsatt
innovation och expansion.



Kapitel 2
Kompetensforsorjning: gap mellan utbud och efterfragan

En robust kompetensforsorjning ar avgorande fér medicinteknikbranschens utveckling. Detta
kapitel analyserar hur val tillgangen pa kvalificerade personer matchar branschens behov,
samt var de storsta luckorna finns. Vi belyser bade industrins perspektiv (svarigheter att
rekrytera vissa kompetenser) och vardens/forskningens roll i att utbilda och leverera
talanger.

Branschens breda kompetensbehov

Medicinteknik ar ett tvarvetenskapligt falt i skarningspunkten mellan medicin och teknik.
Foretagen behover darfér medarbetare med varierande bakgrund: ingenjorer (inom
elektronik, mekanik, datateknik, material mm), programmerare och dataanalytiker,
biologer/kemister, samt kliniskt utbildade experter som kan forsta anvandarbehoven.
Kombinationen av medicinsk och teknisk kompetens &r sarskilt vardefull men ocksa
svarfunnen. Swedish Medtech papekar att sektorn kréaver bade medicinskt utbildad personal
(lakare, sjukskoterskor, fysioterapeuter) och tekniskt utbildade ingenjoérer, samt kompetens
inom upphandling, forsaljning, service m.m.. Detta gor rekryteringsbasen bred men utbudet
av personer som beharskar bdde avancerad medicin och ny teknik dr begransat.

Enligt en farsk europeisk kartlaggning upplever manga halsoteknik-startups och investerare
att bristen pa talang ar ett akut hinder for tillvaxt. EU har t.o.m. utropat 2023 till “European
Year of Skills” med satsningar pa att lyfta kompetens inom digitalisering och att locka
specialistkompetens fran hela varlden. | synnerhet ndmns avancerade digitala fardigheter
(Al, dataanalys), regulatorisk expertis och specialiserad klinisk kunskap som kritiska omraden
dar efterfragan overstiger tillgangen.

Identifierade kompetensgap

Regulatorisk expertis: En tydlig gap-area ar expertkompetens inom medicintekniska
regelverk och kvalitetssystem. Med det nya EU-regelverket (MDR/IVDR) har kraven pa
teknisk dokumentation, klinisk evidens och kontinuerlig uppféljning 6kat kraftigt. For manga
mindre bolag ar det en utmaning att ha egen personal som fullt ut beharskar dessa komplexa
regelverk. En europeisk studie noterar att just regulatoriska och tekniska specialister ar en
bristvara i medtech-branschen. | intervjuer framhaller foretagen att de ofta tvingas anlita
externa konsulter med MDR-expertis och for kvalitetssakring for att klara kraven. Att denna
kompetens inte finns internt beror delvis pa att amnet ar relativt nytt och tvardisciplinart
(juridik, ingenjorskonst och medicin i kombination). Féljden blir 6kade kostnader och
potentiella flaskhalsar i produktutvecklingen. Rekryteringsbehov: personer med erfarenhet
av regulatoriska processer, t.ex. tidigare anstallda pa Lakemedelsverket eller med
kvalitetsledningsbakgrund, ar mycket eftertraktade.



Digital kompetens (Al, data): Medtech-sektorns digitalisering medfor behov av data
scientists, Al-specialister och programvaruutvecklare med domankunskap i medicin.
Framvaxten av digitala medicintekniska produkter (t.ex. kliniska beslutsstod baserade pa Al,
appar, mjukvaruklassade produkter) innebar att traditionella medtech-féretag behover
starka sin mjukvarukompetens. Har konkurrerar man med rena techféretag om talangerna.
Flera rapporter pekar pa en generell brist inom Al och avancerad analys i Europa. |
halsosektorn blir det extra patagligt — t.ex. saknas experter som bade kan Al och har
biomedicinsk forstaelse. Under rundabordssamtal uppgav foretag att ingenjérer med
praktisk erfarenhet ar svara att hitta; manga nyutexaminerade har god teoretisk grund men
saknar hands-on-fardigheter i att bygga kompletta system. Foretag efterfragar ocksa en
kombination av mjukvaru- och hardvarukunskaper, vilket ar ovanligt i en och samma person.

Klinisk kompetens i industrin: En annan utmaning ar att locka personer med vardprofession
(lakare, tandlakare, sjukskoterskor) in i industrin eller till innovationsprojekt. Dessa individer
har djup doméankunskap och ofta insikt i vardens behov, vilket ar ovarderligt for att utveckla
relevanta produkter. Men av tradition har rorligheten mellan sjukvard och naringsliv varit lag
i Sverige. Lakarrollen utanfor kliniken ar inte alltid sjalvklar. Flera foretag vittnar om
svarigheter att rekrytera erfarna kliniker till exempelvis medicinska radgivare, kliniska
projektledare eller produktutvecklare —roller dar deras kompetens skulle gora stor nytta.
Har finns ett gap som innebar att innovationer ibland tas fram utan tillracklig
anvandarinvolvering. Behov finns av fler karriarvagar som kombinerar kliniskt arbete med
industrisamarbeten eller anstéllningar i medtechforetag.

Ovriga gap: Ytterligare omraden dar efterfrdgan &r stor

inkluderar férsdljning/affdrsutveckling (sarskilt internationell erfarenhet for att 6ppna
exportmarknader) samt hdlsoekonomi/Health Tech Assessment-kompetens for att kunna
visa vardet av nya produkter i termer av utfall och kostnadsbesparingar.

Inom produktion/automation kan uppsvinget fér hogteknologisk produktion i Sverige (t.ex.
avancerad medicinsk utrustning) skapa flaskhalsar om inte tillrackligt manga tekniker och
operatorer utbildas.

Utbudssidan: utbildning och pipeline

Sverige har hogkvalitativa utbildningar inom bade medicin och teknik, men intresset och
inriktningen hos studenter paverkar framtida utbud. Antalet examinerade ldkare och
sjukskoterskor 6kar, men manga av dem gar forstas in i varden dar behoven ocksa ar akuta.
Pa tekniksidan finns ett vaxande intresse for biomedicinsk teknik, medicinsk informatik och
liknande utbildningar. Flera universitet (t.ex. KTH, Chalmers, Lund) erbjuder tekniska
civilingenjorsprogram med inriktning medicinsk teknik, vilket ar positivt. Dessutom ser man
en okning av doktorander inom medicintekniska forskningsomraden — mellan 2011 och 2023
steg antalet doktorander inom medicinteknik vid svenska larosaten, i kontrast till en



nedgang fér manga andra dmnesomraden. Ar 2023 utgjorde life science-relaterade dmnen
(inkl. medtech) ungefar en tredjedel av alla doktorander i Sverige, och inom dessa ar andelen
kvinnor hogre dn genomsnittet (57 % i life science vs ~51 % totalt).

Trots detta finns orosmoln. Totalt sett minskar antal personer som disputerar i Sverige

(-3,5 % 2011-2023), vilket pa sikt kan minska inflodet av avancerad FoU-kompetens. Manga
branschféretradare pekar pa behovet att 6ka antalet ingenjérer med inriktning mot
medicinteknik, t.ex. genom att géra utbildningarna mer attraktiva och genom att lyfta fram
karriarmojligheterna i sektorn. Aven vidareutbildning och omskolning av redan
yrkesverksamma (t.ex. programmerare som lar sig medicinsk bildbehandling, eller
sjukskoterskor som lar sig dataanalys) kan behdvas for att fylla kompetensluckor.

Pa europeisk niva framhalls vikten av livsldngt Idrande och up-skilling. Initiativ

som WorklnHealth-projektet samverkar med riskkapitalbolag och startups for att identifiera
kompetensbehoven och foresla 16sningar som traineeprogram, branschspecifika kurser och
okad rorlighet av talanger inom EU.

Konsekvenser av kompetensgapet

Bristen pa vissa kompetenser riskerar att ddmpa innovations- och tillvaxttakten. Om foretag
inte hittar ratt personal kan viktiga projekt forsenas eller behéva férlaggas utomlands. Vissa
startups vittnar om att produktutvecklingscyklerna blivit Iangre pa grund av svarigheten att

rekrytera erfarna utvecklare och ingenjorer. Vidare kan kvalitén i regulatoriska ansékningar

bli lidande om expertis saknas, vilket kan fordréja marknadsgodkdannanden.

For sjukvarden innebar brist pa IT-kompetens och fordandringsledning att inférandet av ny
teknik gar ldngsammare (mer om detta i kapitel 3). Aven om medtech-branschen primart
drivs av foretagen, ar det i slutdndan vardpersonalen som ska anvanda manga innovationer —
deras digitala kompetens och attityder paverkar saledes hur effektivt nya verktyg tas i bruk.
Bristande kompetens kan leda till att lovande beslutsstodsystem eller tekniker inte anvands
optimalt, eller att sdkerhetsrisker forbisetts.

Det finns ett tydligt gap mellan efterfragan och tillgang pa avancerad medicinsk kompetens
med teknisk férstdelse. For att Overbrygga detta behovs atgarder langs hela kedjan: fran
utbildningssatsningar och attraktivare karridarvagar, till foretagsinterna insatser for
kompetensutveckling, samt internationell rekrytering. | kapitel 5-6 aterkommer vi med
rekommendationer pa detta tema. Nasta kapitel fokuserar pa de regulatoriska och
organisatoriska hindren i kommersialiseringen — omraden dar kompetensbristen delvis
spelar in (t.ex. i att navigera regelverk) men dar dven systemfaktorer utgor barriarer for
innovation.



Kapitel 3
Regulatoriska och organisatoriska flaskhalsar i kommersialisering

Att gd fran en bra idé eller prototyp till en produkt som anvands brett i varden ar en komplex
resa. | detta kapitel identifieras de framsta hindren langs vagen, uppdelat pa tva

kategorier: regulatoriska hinder (regelverk, godkdnnanden, evidenskrav)

och organisatoriska hinder (implementering i varden, upphandling, incitamentstrukturer).
Bada aspekterna behover adresseras for att innovationer ska na patient och brukare.

Regulatoriska hinder: fran MDR till evidenskrav

Medicintekniska produkter ar hart reglerade for att garantera sakerhet och effekt. EU
inforde nyligen tva omfattande forordningar: MDR (Medical Device Regulation) och IVDR
(In Vitro Diagnostic Regulation), som successivt tratt i kraft 2021-2022. Dessa ersatter adldre
direktiv och staller hogre krav pa tillverkare vad galler produktklassificering, teknisk
dokumentation, klinisk utvardering och post-market-overvakning. Reglerna ar principiellt
viktiga for patientsdkerheten, men de har samtidigt inneburit stora utmaningar for foretag —
sarskilt sma och medelstora.

Langa ledtider och héga kostnader: Under 6vergangen till MDR har manga foretag upplevt
forseningar och 6kade kostnader for att fa sina produkter CE-mérkta under de nya kraven. |
en europeisk undersdkning anges att fordrojningar och kostnader kopplade till MDR-
utvarderingar blivit en pataglig flaskhals for innovation. Flera startups har lyft att det nu tar
betydligt langre tid att ga fran prototyp till marknad pa grund av regulatoriska hinder, och att
detta hammar deras tillvaxt. Situationen har lett till att vissa foretag omproévat sina
strategier: istdllet for att lansera nyheter forst i Europa valjer de kanske USA eller andra
regioner med snabbare processer. Interaktioner med amerikanska FDA beskrivs paradoxalt
nog ibland som smidigare dn med EU:s notifierade organ.

Minskad produktflora i EU: En orovackande trend ar att en del befintliga produkter riskerar
att forsvinna fran den europeiska marknaden. Enligt MedTech Europes analys

forvantas minst 17 % av dagens diagnostiska produkter (IVD) och 20 % av medicintekniska
produktportfoljer dras tillbaka i Europa, da kostnaden for att uppfylla de nya reglerna inte
anses motiverad av intakterna — sarskilt for mindre bolag. Nar marginalprodukterna
forsvinner kan utbudet av alternativ for varden krympa. Dessutom uppgav 28 % av IVD-
tillverkarna och 48 % av medtech-tillverkarna att de nu deprioriterar EU-marknaden som
forstahandsval for godkdannande av nya produkter. Dessa siffror ar alarmerande, da de pekar
pa att Europa riskerar hamna efter i tillgang till den senaste teknologin. For Sverige som litet
land ar det sarskilt bekymmersamt om globala féretag valjer bort EU — da kan svenska
patienter fa vanta langre pa nya behandlingar, och svenska innovatorer kanske valjer att
etablera sig utanfor EU.



Orsak till flaskhalsarna: Vad beror problemen pa? Enligt branschens egen analys finns flera
strukturella brister i hur det nya regelverket implementerats. MedTech Europe identifierar
bl.a. féljande gap i systemet:

Ineffektiv styrning: Det saknas en strukturerad europeisk mekanism for att fatta
helhetsbeslut och hantera systemniva-fragor. De notifierade organen har begransad
kapacitet, och det finns inget smidigt satt att snabbt anpassa systemet till teknologisk
utveckling.

Bristande vagledning: | det decentraliserade systemet kdmpar bade foretag och
tillsynsmyndigheter med att tolka de nya kraven likartat. Harmoniserade riktlinjer och
balansering mellan sakerhet och innovation ar otillrackliga. Sarskilt smaféretag har svart att
navigera djungeln av regler utan tydligt st6d.

Ingen helhetssyn for innovation: Inget organ har ansvar att aktivt framja

en innovationsvdénlig miljo i Europa — t.ex. genom att samordna regelverk med

EU:s forskningsagenda eller undanrdja onddiga hinder. Fokus har legat pa sakerhet, vilket ar
ratt, men innovation behover ocksa en champion.

Svag global samordning: Europa saknar en stark, enhetlig rost gentemot andra regulatoriska
jurisdiktioner. Det gor att regelverken latt divergerar, vilket skapar merarbete for féretag
som vill vara pa flera marknader.

Sammantaget leder dessa faktorer till oférutsagbarhet i tid, kostnad och utfall for medtech-
bolag i Europa. Det ar sarskilt svart for startups och SME, som inte har resurserna att
parallellt hantera langa processer. Manga aktorer efterfragar nu atgarder: t.ex. 6kad
kapacitet hos notifierade organ, forlangda dvergangstider (vilket EU delvis beslutat om),
samt battre guidning och proportionerliga krav for lag-risk produkter.

Evidens- och studiekrav: Utbver sjdlva certifieringen stalls hoga krav pa klinisk evidens. For
manga produkter kravs kliniska prévningar eller omfattande litteraturunderlag for att visa
sakerhet och prestanda. | princip ar detta rimligt, men i praktiken kan det vara svart att
genomfora kliniska studier i tillracklig omfattning — sarskilt i Sverige, dar antalet kliniska
provningar minskat over tid. Data visar att antalet kliniska studier (alla kategorier) som
initieras i Sverige har trendat nedat, bl.a. pga hoga kostnader och 6kad konkurrens fran
andra lander. Inom medicinteknik ar omradet “klinisk utvardering” relativt ungt och ibland
betraktat som mindre attraktivt inom akademin, vilket gor att fa forskargrupper fokuserar pa
det. Konsekvensen blir att foretag kan ha svart att hitta samarbeten for kliniska studier
nationellt, och vissa typer av nyttor (t.ex. forbattrad livskvalitet, 6kad sjdlvstandighet genom
hjalpmedel) ar svara att méata i traditionella RCT-studier. Kraven pa “harda” effektmatt kan
saledes missgynna vissa innovationer dar nyttan ar mer kvalitativ.

Sveriges medtech-bolag verkar inom ett av varldens striktaste regulatoriska system. Detta
borgar for hog sakerhet men innebar dven att time-to-market forlangs och kostnader skenar.
Smidigare processer och stod skulle kunna skynda pa spridningen av nya produkter utan att
ge avkall pa sdkerhet. Vi aterkommer i kap 5-6 till méjliga 16sningar, t.ex. sarskilda
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innovationsincitament i ersdttningssystemet och nationella stodstrukturer for kliniska
studier.

Organisatoriska hinder: implementering, upphandling och incitament

Aven nar en medicinteknisk produkt val dr godkdnd och lanserad, dterstar utmaningen att fa
den inford i hdlso- och sjukvarden pa bred front. Sverige har historiskt haft rykte om sig att
vara tidigt ute med ny teknik inom varden. Men pa senare ar har det kommit signaler om att
upptaget av innovationer gar trogare. Flera faktorer inom organisation och styrning kan
utgora flaskhalsar:

Offentlig upphandling — processer som bromsar innovation: | Sverige sker inkdp av
medicintekniska produkter oftast genom offentlig upphandling, dar regioner eller sjukhus
skapar kravspecifikationer och leverantérer lagger anbud. Manga foretag pekar

ut upphandlingsférfarandet som en av de storsta utmaningarna for att fa ut sina produkter
pa marknaden. En enkatstudie av Swedish Medtech (2015) visade att offentlig
upphandling rankades nast hogst (efter att kunna visa klinisk nytta) bland hinder for
medtech-foretag.

Problemen med upphandling &r flera: processerna kan vara byrakratiska, langdragna och
fokuserade pa lagsta pris istdllet for basta varde. Innovativa l6sningar riskerar att sallas bort
om de inte passar in i fordefinierade kategorier. | intervjuer beskrev féretag att
upphandlingar ofta efterfragar “det man haft tidigare” och lamnar lite utrymme for nytank.
En respondent uppgav att man sallan ser nytdnkande — anbuden tenderar att efterfraga
samma produkter som forr, vilket missgynnar innovation. Det férekommer dven att
upphandlande enheter bjuder in framforallt kinda leverantérer och darmed indirekt
utestdnger nya aktorer. Summan blir en innovationshimmande struktur som forsvarar for
sma innovativa bolag att vinna kontrakt.

Konsekvensen av troga upphandlingar beskrivs drastiskt i ett citat: "...det tar 10-20 dr att
féra in en ny produkt och detta gér inte Sverige [attraktiv]". Har framgar att en del aktorer
upplever en orimlig langsamhet — tva decennier att na bred anvandning — vilket saklart
minskar incitamenten att satsa pa denna marknad. Orsakerna ar delvis de ndmnda, men
aven att landstingen historiskt haft egna regelverk och begransade samordning sinsemellan.

Pa senare tid finns dock ljusglimtar: dialogbaserad upphandling och innovationsvdénlig
upphandling testas i vissa regioner, t.ex. Vastra Gotalandsregionen och Stockholm. Dar bjuds
leverantorer in tidigt i dialog for att utforma krav som tar hansyn till nya I6sningar. Féretag
har noterat att detta blivit vanligare och att det 6ppnat ett mer konstruktivt forum.

Aven innovationsupphandling férekommer, dar upphandlaren efterfragar en funktion
snarare an en specifik produkt — vilket kan ge utrymme for ny teknik. Det ar dock for tidigt
att sdga om dessa initiativ helt 16ser problemen; de kraver kompetens hos upphandlarna att
beddoma innovationers varde, och féretagen maste vaga delta och ldgga resurser pa anbud
trots risk.
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Ersdttningssystem och incitament: Sverige har inget separat ersattningssystem for nya
medicintekniska innovationer — de férvantas rymmas inom vardens befintliga budgetar och
DRG-ersattningar. Detta kan skapa en troskel: en ny teknik kan medféra en initial kostnad
eller investering, medan vinsterna (t.ex. farre komplikationer, kortare vardtid) realiseras
senare eller i en annan del av systemet. Utan riktade incitament kan darfor vardgivare tveka
att adoptera innovationer som pa kort sikt 6kar kostnader eller kraver omstallning. | Swedish
Medtechs undersdkning (2015) framkom att “incitamentet fér upptag av medicintekniska
produkter” upplevdes som bristfalligt. Med andra ord: dven om en produkt ar bevisat nyttig,
finns inget tydligt beloningssystem for de kliniker eller regioner som gar fore och
implementerar den. Snarare kan de straffas ekonomiskt om tekniken ar dyrare an status
quo, eftersom besparingarna kanske gynnar nagon annan enhet.

Kopplat till detta ar ersdttningsmodellerna. Om en innovation inte passar in i befintliga DRG-
koder kan det vara oklart hur sjukhuset ska fa betalt for att anvdanda den. | Tyskland har man
|6st detta genom sarskilda tillagg (NUB-betalningar) — en liknande mekanism saknas i Sverige
(mer om detta under jamforelser i kap 4). Dessutom har vi haft ett ersdttningssystem som
framst premierar produktivitet (antal behandlingar) och mindre fokus pa preventiva atgarder
eller kvalitet. Det kan missgynna teknik som t.ex. minskar behovet av vard genom
forebyggande insatser, eftersom “intdakten” for sjukhuset da minskar.

Klinisk evidens och HTA: Besldktat med bade upphandling och incitament ar kravet att
kunna visa klinisk nytta i siffror. Enligt branschféretagen ar detta den allra storsta
utmaningen — att bevisa och kvantifiera férbattringen en ny produkt ger. Olika regioner
staller ocksa olika krav pa evidens for att fatta beslut. Ofta efterfragas randomiserade
studier, hdlsoekonomiska analyser eller Health Technology Assessment (HTA) utlatanden
innan en ny produkt tas in. For sma bolag kan det vara svart att makta med sadana studier
tidigt. Samtidigt ar sambandet mellan HTA-utvarderingar och upphandling inte glasklart —
foretagen uppger att dven om de tar fram evidens ar det inte sdkert att det belonas i
upphandlingen. Otydligheten minskar incitamentet att investera i dyra studier. Har finns
alltsa en risk att vi hamnar i moment 22: varden vill ha mer evidens innan de kdper in
innovationen, men foretagen far ingen marknad utan att forst bevisa sig i varden.

Implementering i varden — kultur och processer: En annan aspekt ar den organisatoriska
beredskapen inom vardgivande organisationer att ta emot och skala upp nya arbetssatt. Det
racker inte att tekniken finns; personalen maste ocksa andra rutiner, lara sig anvdanda den
och integrera den i vardflodet. Flera studier betonar vikten av forandringsledning och
anvandarengagemang. Swedish Medtech har exempelvis utvecklat ett “readiness-
instrument” for att hjdlpa vardorganisationer beddma sin férmaga att inféra
egenmonitoreringslosningar i stor skala. Dar inventeras faktorer som personalens
engagemang, utbildning, ledningens stod, it-infrastruktur, tillit till tekniken m.m. Att ett
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sadant verktyg behovs illustrerar att organisatoriska faktorer ofta ar det som avgoér om en
innovation lyckas spridas brett.

Ett konkret exempel ar kliniska beslutsstéd (digitala system som hjélper lakare med
diagnostik/behandlingsbeslut). En intervjustudie (2018) med ldkare visade att de sag stora
fordelar med beslutsstod — 6kad sakerhet, mer jamlik vard, tidsbesparing — men for att
inforandet ska lyckas kravs att systemet ar anvandarvanligt och integrerat i arbetsflodet.
Lakarna betonade att inforandet maste ha stark forankring i kliniken, ske nationellt for att
undvika ojamlikhet, och att anvandarna far ratt utbildning och stod. Om ett beslutsstod ar
krangligt, inte anpassat till journalen eller upplevs som patvingat, riskerar det att ignoreras i
praktiken. Detta galler generellt for ny teknik:

utan behovsanpassning och anvdndarcentrerad utveckling faller det platt, oavsett potential.
Darfor maste foretag samarbeta tatt med varden under utvecklingen, och vardens ledning
maste skapa tid och incitament for personal att lara sig och anamma innovationer.

Samverkan och kultur: Historiskt har Sverige haft god samverkan mellan vard, akademi och
industri, vilket la grunden for manga framgangsrika innovationer. Men undersoékningar tyder
pa att hdlso- och sjukvardens samarbete med externa aktorer inte sker i sarskilt stor
omfattning idag. Detta &r oroande, for utan nara samarbete minskar forstaelsen for
varandras behov och mdjligheter. Om ldkare och ingenjorer sallan pratar, uppstar latt
missmatch mellan vad som utvecklas och vad som efterfragas. En kulturaspekt ar daven
synen pa innovation i varden: belénas det eller upplevs det mest som merarbete? | vissa
verksamheter finns eldsjalar, i andra en trotthet infor “dnnu ett IT-system”. Ledarskapets
installning och hur innovation kommuniceras internt spelar roll.

Sammanfattning organisationshinder: De framsta flaskhalsarna pa organisationsniva ar
offentlig upphandling (komplex, prisfokuserad), brist pa ekonomiska incitament att infora
nytt, hoga krav pa evidens utan tydlig vag, samt motstand eller troghet i férandring inom
vardorganisationer. Sverige riskerar att “tappa mark” om dessa hinder kvarstar, da
teknologin utvecklas globalt och andra lander kan vara snabbare att implementera nya
I6sningar. | nasta kapitel jamfor vi hur andra europeiska lander hanterar dessa utmaningar,
for att sedan diskutera vad Sverige kan gora framat.
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Kapitel 4
Jamforelser och lardomar fran andra europeiska lander

Hur star sig Sverige i ett europeiskt perspektiv nar det galler att framja medicinteknisk
innovation och inférande? Har jamfor vi med nagra relevanta lander — Tyskland,
Storbritannien, Frankrike, Danmark och Nederlanderna — baserat pa rapporten “Innovation
in European healthcare — what can Sweden learn?”. Varje land har sin unika
sjukvardsstruktur och initiativ for innovation. Genom att studera dem kan vi identifiera
framgangsfaktorer och misstag att undvika.

Tyskland — sarskilda ersattningar for innovation

Tyskland har Europas storsta medtech-marknad och ett federalt sjukvardssystem med bade
offentliga och privata vardgivare. Redan for ca 20 ar sedan inférde Tyskland ett DRG-baserat
ersattningssystem for sjukhusen, men med insikten att DRG-fokus pa effektivitet kunde
tranga ut innovation. Darfor skapades inbyggda kanaler for innovation:

e NUB-regelverket: Tyskland har ett system for nya undersdknings- och
behandlingsmetoder (Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) dar sjukhus
kan ansOka om extra ersattning for att anvdanda en ny medicinteknisk metod som inte
tacks av vanliga DRG. Om ansdkan godkanns av beslutsorgan (InEk) far sjukhuset
forhandla fram en tilldggsbetalning. Detta har fungerat som en viktig “ventil” som
slapper in innovationer relativt snabbt i varden utan att sjukhuset straffas
ekonomiskt.

e Integrerade vardkontrakt: Tyskland maojliggor ocksa s.k. §140a-kontrakt dar
forsakringskassor kan teckna avtal med vardgivare om nya vardmodeller 6ver
sektorgranser. Det kan gdlla t.ex. digitala uppfoéljningsprogram for kroniker eller
telemedicinlésningar. Genom sadana kontrakt kan innovationer som spanner éver
oppenvard/slutenvard implementeras, aven om de inte passarin i
standardstrukturen.

Lardom for Sverige: Tyskland visar att ekonomiska incitament styr mycket. Genom att
definiera att vissa kostnader ar “bra” (investeringar i framtida battre vard) och ge dem
utrymme i ersattningssystemet, har man undvikit en del innovationsstopp. Sverige saknar
idag motsvarande nationell mekanism. En rekommendation ar att dvervaga en nationell
ersattningsmodell fér innovativa produkter och tjanster — antingen integrerad i DRG-
systemet eller som separat fond. Tysklands exempel tyder pa att detta kan framja spridning i
hela landet och inte bara i enstaka pilotregioner.

Storbritannien — central utvardering och riktlinjer

Storbritannien (England i synnerhet) har en statsstyrd halsoorganisation, NHS, vilket ger
andra verktyg. En nyckelaktor ar NICE (National Institute for Health and Care
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Excellence) som utvarderar nya behandlingar och tar fram rekommendationer. NICE ar kadnt
for sina hdlsoekonomiska utvarderingar inom lakemedel, men har dven program for
medicinteknik. En viktig skillnad mot Sverige ar att NICE:s rekommendationer i stor
utstrackning implementeras nationellt. Nar NICE bedomer en ny teknik som kliniskt och
kostnadsmassigt foérdelaktig, ska den erbjudas inom hela NHS — vilket minskar regionala
variationer. Sverige har inget motsvarande bindande system; vi har visserligen nationella
riktlinjer via Socialstyrelsen och medicintekniska rad, men de ar radgivande. Erfarenheten ar
att icke-bindande rekommendationer leder till stora variationer i upptag beroende pa lokala
beslutsfattare. UK visar vardet av en central instans som bade utvarderar och driver igenom
inforandet, backat av statlig finansiering.

Storbritannien har ocksa etablerat Academic Health Science Networks (AHSNs) — regionala
natverk som kopplar samman universitet, sjukvard och naringsliv for att snabba pa spridning
av innovation. Dessa har bidragit till flera framgangsrika uppskalningar (t.ex. spridning av en
digital inhalationsstod-l6sning nationellt). Dessutom finns innovationsfonder pa nationell
niva (Accelerated Access Collaborative) for att stétta inférande av hogprioriterade nya
teknologier. Lardom: centralt samordnade satsningar och 6ronmarkt finansiering kan skara
igenom mycket byrakrati och ge snabbare adoption.

Frankrike — statlig styrning och investering

Frankrike har ett blandat forsakringssystem men med tung statlig inblandning i finansiering
och planering. Franska staten har traditionellt investerat i nyckelindustrier, och pa senare ar
dven i health tech. Man har t.ex. lanserat initiativ kring Al i hdlsa med stora anslag. Pa
ersattningsfronten har Frankrike sarskilda listor for ersattningsgilla medicintekniska
produkter (LPPR) utanfor DRG-systemet, vilket liknar Tysklands tank. Processen for att
komma pa LPPR-listan kan dock vara tidskravande.

En intressant fransk modell &r satsningen pa hdlsodata och register — Frankrike bygger en
nationell hadlsodataplattform for forskning och innovation (Health Data Hub). Sverige har
redan kvalitetsregister av varldsklass, men utnyttjar dem kanske inte fullt ut fér innovation.
Héar kan vi lara att gora data mer tillgéngliga (under sekretess) for foretag som vill utvardera
sina produkters utfall i real world. Frankrike illustrerar ocksa vardet av malinriktade medel:
nar man insag att antalet kliniska studier sjonk kraftigt inrattades “Plateforme nationale” for
att samordna och underlatta studier, liknande Sveriges Kommitté for kliniska studier.

Danmark — smaskalighet med samverkan

Danmark, med 5.8 miljoner invanare, ar mindre dan Sverige men ofta snabb pa att testa nya
|6sningar. Halso- och sjukvarden &r regionsdriven likt Sveriges, men man har satsat mycket
pa samarbete och central samordning. Ett exempel ar Fornyelsesfonden som finansierade
innovationsprojekt i varden och uppmuntrade offentlig-privat samverkan (Danmark hade en
“innovationsfond” redan for ett decennium sedan). Danmark har ocksa Medtech innovation
centres och testbaddar (t.ex. i Odense for robotkirurgi) dar foretag och kliniker utvecklar
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teknik tillsammans. Kulturellt verkar det finnas en storre acceptans for privata aktorer i
varden (Danmark har flera privata sjukhus som del av offentliga systemet), vilket kan
underlatta pilotprojekt.

En skillnad &r ocksa att Danmark centralt bestaller viss dyr utrustning gemensamt, for att
spara pengar och harmonisera. De danska regionerna samverkar genom organet Amgros for
lakemedels- och medicinteknisk upphandling, vilket ger stordriftsférdelar och en mer
enhetlig teknologiintroduktion. Sverige har inget liknande fér medtech (ddaremot for vissa
ldkemedel via regionernas samverkansmodell). Lirdom: gemensam upphandling och
samarbete mellan regioner kan 6ka jamlikheten och underlatta att nya produkter kommer in
atminstone i pilotskala.

Nederlanderna — marknadsorienterad reform

Nederlanderna genomgick 2006 en stor héalso- och sjukvardsreform mot en mer
marknadsorienterad modell med konkurrerande forsakringsbolag. Detta ledde till 6kad
effektivitet men ocksa att innovation delvis drevs av forsakringsbolagens intresse att sanka
kostnader. Hollandska forsakringsbolag har finansierat en del digitala verktyg, t.ex. e-hdlsa,
om de ser langsiktiga besparingar. Dock rapporteras att nationella riktlinjer i Nederlanderna
inte ar bindande, vilket — likt Sverige — gett variation i upptag. Man har férsokt tackla detta
genom o6verenskommelser mellan forsakringsbolag, leverantorer och regeringen, men det ar
en komplex miljo.

En styrka i Nederlanderna ar dess life science-kluster (Eindhoven, Leiden etc) och att man
lyckats attrahera foretag (t.ex. Europeiska lakemedelsmyndigheten flyttade hit). For
medtech sarskilt ar Philips en stor spelare med nara samarbete med inhemska sjukhus.
Sverige kan lara av Nederlandernas strategiska investeringsklimat — de har t.ex.
skatteincitament for FoU som lockar féretag.

Sammanfattande lardomar:

Nationella incitament behévs: Lander som Tyskland och UK har mekanismer (NUB, NICE) som
skapar drivkrafter for att infora innovationer. Sverige kan behdva liknande for att undvika
regionalt lotteri.

Samverkan och testbdddar: Danmark och UK visar vardet av regionala natverk och
testmiljoer dar nya l6sningar provas i praktiken. Detta skapar referenser och 6kar
acceptansen.

Central samordning vs lokal autonomi: En balans maste hittas. UK’s centralism ger likvardig
vard men mindre lokal frihet; Sveriges modell ger lokal bestammanderatt men risk for
ojamnheter. FOr innovation talar mycket for mer central stimulans, da alla regioner inte
sjalva orkar driva utvecklingen.
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Kompetens och kultur: Manga lander brottas med samma kompetensbrist i digital halsa, men
initiativ som European Year of Skills 4r en gemensam satsning. Kulturellt verkar lander med
tydliga mal och utvardering av chefer pa innovationsarbete (Tyskland, UK) komma langre.
Sverige kan 6vervaga att inkludera “formaga att driva klinisk forskning och innovation” som
en del av hur sjukhusledningars resultat bedoms.

| ndsta kapitel bygger vi vidare pa dessa insikter och identifierar vad Sverige sarskilt behover
fokusera pa framat, samt vilka mojligheter som kan utnyttjas.
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Kapitel 5
Identifierade behov och framtidsmajligheter for Sverige

Utifran analysen ovan framtrader flera behov som Sverige bor adressera for att starka sin

medicintekniska sektor och vardens formaga att tillgodogora sig innovation. Samtidigt finns
betydande majligheter att bygga vidare pa existerande styrkor. Detta kapitel sammanfattar
de mest kritiska behoven och pekar ut nagra framtidsomraden déar Sverige kan profilera sig.

Strategiska behov att adressera

1. Infor nationella innovationsincitament i ersattningssystemet: Det kanske tydligaste
behovet ar att justera hur ny teknik finansieras i varden. Som diskuterats under
jamforelserna saknar Sverige en nationell mekanism for att ersatta innovativa behandlingar
som faller utanfor traditionella ramar. Behovet ar att etablera en “innovationssluss” i
finansieringen — exempelvis en central fond eller mojlighet till tillaggsersattning — sa att
regioner som infor en lovande ny teknologi inte straffas ekonomiskt pa kort sikt. En sadan
atgard skulle direkt stimulera upptag av medtech-innovationer och sinda signalen att bra
kostnader (som leder till framtida effektivisering) premieras. Det skulle ocksa utjamna
skillnader mellan regioner och minska “postkodlotteriet” i patienternas tillgang till nya
behandlingar.

2. Stark den kliniska forskningen och testbaddar: For att fler innovationer ska utvecklas och
utvdrderas i Sverige behdvs en livskraftig miljo for kliniska studier och tester i verklig
vardmiljo. Behovet har ar dubbelt: dels att sakra resurser (tid, pengar, infrastruktur) inom
varden for att bedriva kliniska studier, dels att 6ka incitamenten for vardpersonal att delta.
Regeringen har redan tagit steg genom Kommittén for kliniska studier, men ytterligare
atgarder kan inkludera meriteringssystem som belonar kliniker som driver
innovationsprojekt, samt utveckling av fler testbdddar dar foretag kan samarbeta med vard
och brukare. Existerande testbaddar maste utvarderas och anpassas sa att de verkligen
moter bade foretagens och vardens behov. Med ratt stod skulle Sverige kunna bli en
attraktiv testmarknad for nya medtech-I6sningar — inte nodvandigtvis “varldsledande pa allt”
men kanske bast i varlden pa att utveckla och testa vissa typer av |0sningar, t.ex. sadana som
kombinerar medicinteknik med digital diagnostik (som foreslagits i analysen for companion
diagnostics).

3. Effektivisera implementering — sprid goda exempel nationellt: Det finns ett behov av
battre spridningsmekanismer nadr nagot har visat sig fungera i pilotskala. Idag hander det att
en innovation provas med lyckat resultat i en region, men sedan stannar upp. Sverige bor
utveckla ett system for att snabbt skala upp best practice nationellt. Det kan handla om att
Socialstyrelsen eller SKR inrattar en “accelerator” dar utvalda evidensbaserade innovationer
far stod for nationell utrullning, i stil med Storbritanniens approach. Vidare behovs

kanske tydligare mandat — om en ny teknik inkluderas i en nationell riktlinje bor det féljas
upp att regionerna implementerar inom viss tid. Ett annat praktiskt behov ar
standardisering: att sdkerstalla att t.ex. journalstandarder och IT-system ar 6ppna for
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integration av nya beslutsstdd, appar etc. Har kan nationell styrning (via Inera exempelvis)
underlatta, sa att inte varje region kraver separata anpassningar.

4. Kompetenslyft och talent attraction: Som tidigare belyst finns ett gap i kompetenser.
Behovet framat ar att bade utbildningssystemet och arbetsgivarna satsar pa att rusta
arbetskraften for framtidens medtech. Konkret innebér det fler utbildningsplatser inom
medicinsk teknik och relaterade omraden, moderniserade utbildningsplaner (t.ex. mer fokus
pa Al och databehandling i ingenjorsutbildningar, mer teknikinslag i Iakarutbildningen), samt
satsningar pa vidareutbildning for yrkesverksamma (kortare kurser i t.ex. regulatoriska
fragor, digital kompetens for vardpersonal osv). Sverige bor ocksa aktivt arbeta for

att attrahera internationella experter. | sparen av Brexit och med Europas allmanna
kompetensbrist finns chanser att locka talanger hit om vi erbjuder bra villkor och
framstaende miljoer. Till exempel skulle svenska universitetssjukhus kunna rekrytera
utldndska specialister inom Al i radiologi, genom att erbjuda kombinerad forsknings- och
industrikoppling. WorkinHealth-rapporten understryker att Europa behéver vialkomna
kvalificerade invandrare for att tdcka behoven — Sverige kan ta en ledande roll i Norden pa
det omradet.

5. Kultur och ledarskap fér innovation i varden: Ett mer svarfangat men viktigt behov ar en
kulturférandring inom sjukvardsorganisationerna. Innovation maste ses som en integrerad
del av uppdraget, inte ett sidoprojekt. Har behovs att ledningar pa alla nivaer dger
innovationsfragan. Ett konkret forslag ar att regionerna satter mal for antal kliniska
provningar, antal forbattringsprojekt eller dylikt, och att chefers prestation utvarderas pa
dessa parametrar. Aven utbildning i férandringsledning for vardchefer kan behovas. Fran
industrins sida behdvs 6dmjukhet och forstaelse for vardens utmaningar — foretag bor satsa
pa att utbilda sina salj- och implementationsspecialister i hur vardagen ser ut for
vardpersonalen. Okad personutbyte (t.ex. att sjukskdterskor “ambassadérer” jobbar halvtid
med att inféra en ny produkt) kan bygga broar. Kort sagt: skapa en innovationsvanlig
ekosystemkultur dar bade vard och foretag verkar mot samma mal — battre patientnytta —
och beldnas for samarbete.

Framtidsmajligheter for svensk medtech
Trots utmaningarna har Sverige flera unika mojligheter att havda sig och leda utvecklingen:

Digital hédlsa och Al: Sverige ar hogt digitaliserat och befolkningen teknikvan. Detta ger en
gynnsam testmarknad for digitala medicintekniska produkter — allt fran Al-baserade
beslutsstod till appar for egenvard. Redan idag finns svenska framgangar inom digital halsa,
och med vara omfattande halso-dataregister finns potential att trana Al-modeller pa
hogkvalitativ data (givet att integritet hanteras val). Om Sverige kan kombinera sin tradition
av tech-innovation med den medicinska sektorn, kan vi bli ledande inom omraden

som digitala terapier (digital therapeutics). T.ex. Tyskland och Frankrike har introducerat
“digitala lakemedel” (DiGA i Tyskland) — Sverige kan bade ldra av det och eventuellt utveckla
egna modeller for att godkdnna och ersatta evidensbaserade hélsobappar.
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Hemmamarknad som testbadd: Som tidigare namnts &r var marknad for liten for att gora
foretag stora, men den kan bli véirldens bdsta testbéddd. Sverige har en tradition av tidig
anvandning av ny teknik (pacemakern, dialys etc. testades tidigt har) och en befolkning med
relativt hogt fortroende for varden och vilja att prova nytt. Om vi strukturerar oss ratt (via
testbaddar, registeruppféljning, patientinkludering) kan féretag — bade svenska och
internationella — se Sverige som det sjalvklara landet att géra pilotlanseringar i. Det ger oss
forsteg i att fa tillgang till innovationer och mojliggor att vara kliniker bygger erfarenhet och
kompetens tidigt. Ett exempel: Om vi ar snabba att adoptera sag nasta generations
diabeteshanteringssystem, kan vara kliniker bli referenser och kunskapsledare, vilket gynnar
bade patienter och export av kunnande.

Hallbarhet och gron medicinteknik: Det finns en framvédxande nisch kring hallbarhet i
medtech — t.ex. engangsartiklar som ersatts med flergangslésningar, miljovanliga material i
implantat, energieffektiva apparater etc. Sverige med sin starka miljoprofil har mojlighet att
leda inom gron medicinteknik. Redan nu har vissa svenska bolag profilerat sig pa hallbara
medicintekniska produkter. Om vi integrerar hallbarhetskrav i innovation (och upphandling)
kan det bade gynna miljén och skapa nya marknadsmojligheter globalt, eftersom sjukvarden
varlden dver soker minska sitt klimatavtryck.

Patientmedverkan och anvandardriven innovation: Svensk halso- och sjukvard har en
tradition av patientdelaktighet och vi har starka patientorganisationer. Detta kan utnyttjas
mer systematiskt for innovation. Genom att involvera patienter och brukare tidigt i
utvecklingsprocessen (t.ex. via patient advisory boards for foretag, eller att patienter deltar i
behovsidentifiering) kan Sverige fa fram losningar som verkligen traffar ratt och darmed har
storre global marknadspotential. Det starker ocksa etiken och patientperspektivet i
innovation. Var befolkning har ocksa hog hélso- och teknikkompetens jamfort med manga
lander, vilket mojliggdr snabb spridning av egenmonitorering, hemmonitorering och digitala
verktyg.

Nationella kvalitetsregister som innovationsresurs: Som namnt ar vara kvalitetsregister
unika. De tacker stora delar av varden och innehaller langsiktiga data om utfall. Detta ar

en guldgruva for att utvardera nya behandlingsmetoder. Genom att 6ppna upp registerdata
mer for forskare och foretag (pa ett sdkert satt) kan vi snabba upp evidensinsamling. Kanske
kan framtida medicintekniska studier goras effektivare genom att man randomiserar
patienter inom ett register och foljer utfall direkt dar — det skulle spara tid och pengar at
foretagen och samtidigt generera kunskap for varden. Har har Sverige en mojlighet att skapa
en ny paradigm for evidens: real-world data som komplement till RCT. Om vi lyckas med
detta blir Sverige attraktivt for foretag att forlagga sina studier har och vara patienter far
tidig tillgang.

Sammanfattningsvis har Sverige alla forutsattningar att ta en ledartréja inom flera segment
av medicinteknik, under forutsattning att vi |0ser de identifierade hindren och satsar
strategiskt. | nasta kapitel konkretiserar vi rekommendationer for hur olika aktorer kan bidra
till att realisera dessa majligheter och starka Sveriges position som medicinteknisk nation.
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Kapitel 6
Praktiska rekommendationer for beslutsfattare, foretag och kandidater

Avslutningsvis presenteras har en uppsattning rekommendationer, riktade till olika
nyckelaktorer, baserat pa insikterna i rapporten. Syftet ar att ge konkreta vagledningar som
kan omsattas i praktisk handling av politiker och myndigheter, av foretag inom
medicinteknik, samt av lakare/forskare som dvervager en karriar inom sektorn.

For politiska beslutsfattare och myndigheter:

Inrdtta en nationell innovationsersattning: Implementera ett system liknande Tysklands
NUB for att ge tillfalliga ersattningar till regioner som infor nya evidensbaserade
medicintekniska I6sningar. Detta kan vara en statlig innovationsfond eller en justering av
DRG-systemet. Sakerstall att Socialstyrelsen/TLV utvarderar nya produkter och att positiva
rekommendationer automatiskt integreras i ersattningssystemet. Finansiera eventuellt
genom omfordelning av befintliga medel — exempelvis avsatta en del av arliga
sjukvardsbudgeten till innovation (en “innovationsmiljard”).

Stark samordningen och uppféljningen nationellt: Ge ett tydligt uppdrag till en nationell
instans (t.ex. Socialstyrelsen i samverkan med SKR) att félja upp regionernas inférande av
nya, viktiga teknologier. Om nationella riktlinjer utfardas for en innovation, folj upp inom 1—
2 ar hur implementeringen gar och publicera jamforelser. Detta “namn och shaming” kan
motivera efterslantrare att agera, alternativt mojliggéra riktade stodinsatser till dem.

Forenkla och accelerera regulatoriska processer: Pa EU-niva, verka for praktiska
forbattringar av MDR/IVDR — t.ex. fler notifierade organ, battre guidlines och
proportionalitet for lag-risk produkter. Nationellt, skapa stodfunktioner for SME: kanske

en Regulatorisk hjélplinje dar foretag kan fa kostnadsfri radgivning om MDR-krav, samt
eventuellt riktade innovationscheckar for att finansiera kliniska prévningar eller konsultstod.
Detta kan forhindra att mindre foretag ger upp EU-marknaden.

Investera i kompetensutveckling och utbildning: Skala upp antalet utbildningsplatser inom
relevanta tekniska och medicinska program. Oronmark medel till specialistkurser inom Al,
dataanalys och regulatoriska fragor som vidareutbildning. Starta garna ett

nationellt Medicintekniskt traineeprogram i samarbete med industrin, for att ge
nyexaminerade en vag in. Underlatta ocksa for utlandska experter att fa arbetstillstand
snabbare (t.ex. infor “snabbspar” for spetskompetens inom life science).

Driv pa kulturférandringen i varden: Krava i regleringsbrev att regionerna tar fram
handlingsplaner for 6kad klinisk forskning och innovation. Overvig att villkora en del av
statsbidragen till regionerna med prestation i innovationsindikatorer (t.ex. antal prévningar
per capita). Detta skulle tvinga upp fragan pa bordet. Stétta dven spridning av verktyg som
Swedish Medtechs readiness-instrument, sa att varje sjukhus kan analysera sin
innovationsberedskap och férbattra.
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For medicintekniska foretag:

Prioritera evidens och hdlsoekonomi fran dag ett: For att 6verkomma vardens trosklar,
integrera insamling av kliniska data och hdlsoekonomisk analys tidigt i produktutvecklingen.
Samarbeta med akademi och varden for att designa studier som bevisar bade klinisk nytta
och kostnadseffektivitet — detta kommer vara avgorande i dialog med upphandlare och
beslutsfattare. Anvand Sveriges kvalitetsregister dar mojligt for att fa real-world data pa er
produkt post-market.

Bygg regulatorisk kompetens — internt eller via partners: Navigering av MDR &r en langsiktig
nodvandighet, sa investera i att anstélla eller utbilda personal inom kvalitet/regulatoriska
fragor. Om resurserna inte finns, knyt tidigt till er erfarna konsulter eller partners som kan
omradet. Detta kommer spara tid och pengar i langden, och undvika misstag i
ansokningsprocesser.

Involvera slutanvandarna i utveckling och implementation: Ta med kliniker, sjukskéterskor
och/eller patienter redan i designfasen for att sdkerstalla att produkten |oser ratt problem
pa ett anvandarvanligt satt. Fortsatt sedan detta samarbete genom pilotprojekt — identifiera
en eller tva “champion”-kliniker som hjalper er testa produkten i verkligheten. De blir sedan
ambassadorer som kan vittna om nyttan for sina kollegor i andra regioner, vilket underlattar
skalning. Satsa ocksa pa att utbilda anvandarna grundligt vid inférande; underskatta inte
forandringsmotstand.

Var proaktiva i upphandling och dialog: Istallet for att bara reagera pa upphandlingar,
forsok paverka dem i forvag. Delta i RFI (Request for Information) och dialogméten som
regioner bjuder in till. Bjud garna in upphandlare och kliniker till er testsite for att
demonstrera tekniken. Ni kan dven samverka med andra innovativa foretag for att
gemensamt argumentera for funktionsinriktade krav istdllet for produkt-specifika — kanske
genom Swedish Medtechs natverk. For mindre bolag kan partnerskap med storre foretag
eller distribut6érer underlatta att navigera upphandlingsdjungeln och na ut.

Uthallighet och global horisont: Om hemmamarknaden gar trogt, tappa inte sugen —
parallellt med Sverige, identifiera andra marknader (t.ex. USA eller mindre EU-lander med
smidigare process) dar ni kan lansera forst. Att lyckas utomlands kan i sin tur overtyga
svenska kunder senare. Var dock medveten om att deprioritera EU kan ha nackdelar; forsok
istallet att halla igang dialog med svenska pilotkunder dven om ni fokuserar globalt, sa ni ar
redo nar mojlighetsfonster 6ppnas (t.ex. en ny innovationsvanlig upphandling eller en fond).

For lakare, forskare och andra kandidater:

Utforska karridrméjligheter i medtech-branschen: Din medicinska kompetens ar hett
eftertraktad i industrin. Foretag behover personer som forstar kliniska behov och kan
kommunicera med varden. Overvig roller som Medical Advisor, Clinical Specialist, Medical
Science Liaison, produktchef med klinisk inriktning, eller varfor inte entreprendrskap. Det gar
att kombinera — manga lakare och sjukskoterskor arbetar deltid kliniskt och deltid i foretag.
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Att ta steget ut kan vara utvecklande och du bidrar fortfarande till patientnytta, om an
indirekt.

Bygg pa din tekniska/digitala kompetens: Halso- och sjukvarden blir allt mer teknologisk.
Oavsett om du stannar i kliniken eller gar till industrin kommer kunskap om digitala verktyg,
Al och dataanalys att vara vardefull. Ta initiativ till fortbildning inom dessa omraden — det
finns kurser online, och vissa universitet (t.ex. KI, Chalmers) erbjuder program i health
informatics, Al i medicin m.m. Om du har forskarbakgrund, fundera pa att bredda dig mot
regulatorisk kunskap eller projektledning; manga medtech-foretag soker PhD:er som kan
leda kliniska prévningar eller navigera MDR.

Engagera dig i innovation pa din arbetsplats: Om du arbetar inom varden — ta chansen att
involvera dig i pagdende innovationsprojekt. Kanske finns en pilotstudie pa din klinik dar du
kan vara med, eller en arbetsgrupp fér upphandling av ndgot nytt hjalpmedel. Genom att
delta lar du dig processen och knyter kontakter. Manga innovationer féds ur klinikers idéer —
har du identifierat ett problem i vardagen, fundera pa en I6sning och ta kontakt med t.ex.
kliniskt innovationscentrum eller en kollega med teknikkunskap. Sverige behover

fler intraprenérer i varden.

SOk stipendier och natverk: Det finns program som stodjer personer som vill réra sig mellan
akademi/vard och industri. Exempelvis VINNOVA har haft “Innovationspraktik” och EIT
Health erbjuder utbildningar for vardpersonal i entreprendrskap. Knyt ocksa kontakter
genom natverk som MTF — Medtech Foundation eller LinkedIn-grupper fokuserade pa
medtech. Genom natverk kan du hitta mentorer och hora andras erfarenheter av att byta
bana.

Var en ambassador for férandring: Inom sjukvarden behdvs eldsjdlar som driver nytt. Om du
ser vardet av en ny teknik, hjalp till att sprida kunskapen bland kollegor, arrangera interna
utbildningar, eller bara visa hur det funkar. Ibland kravs det att ndgon bryter isen for att hela
avdelningen ska vaga prova nytt. Ditt kliniska omddme ar viktigt: om du kan visa att en
innovation okar patientsdkerheten eller effektiviteten i ditt arbete, lyssnar oftare
beslutsfattarna. Sa anvand din rost.

Avslutande reflektioner

Sveriges medicintekniska sektor befinner sig i en dynamisk fas. Tillvaxtsiffrorna ar starka,
innovationskraften hég och mojligheterna storre an nagonsin att med teknikens hjalp
forbattra varden for patienter. Samtidigt ar det uppenbart att vi star infor korsvdgar: de
beslut och satsningar som goérs de narmaste aren kan antingen l6sa upp flaskhalsarna och
katapultera Sverige framat — eller, om vi forblir passiva, leda till att vi halkar efter andra
lander i inférandet av livraddande innovationer.

Denna rapport har identifierat nyckelutmaningar kring kompetensfoérsorjning, regelverk och

organisation. Ingen av dessa dr omdjliga att 6vervinna, men de kraver koordinerade insatser.
Medicinteknik skar tvars over traditionella stupror: det beror naringspolitik, sjukvardspolitik,
utbildningspolitik och EU-politik. For att lyckas maste aktorerna — stat, regioner, industri,
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akademi — samverka mot gemensamma mal. Flera rapporter vi analyserat, fran Vinnova,
Swedish Medtech och internationella studier, ger samstammiga signaler om vad som
behover goras. Det finns saledes en kunskapsbas och manga goda idéer; utmaningen ligger i
genomforandet.

En positiv observation ar att medtech-branschen bidrar inte bara med tekniska

I6sningar utan dven med ekonomisk utveckling och jobb i Sverige. | en tid av global oro,
klimatkris och demografisk press utgér medicinteknik en framtidsbransch som kan bli ett
svenskt styrkeomrade internationellt. Om beslutsfattare arbetar tillsammans med industrin
for att mota vardens utmaningar, kan enorm nytta skapas for patienter och samhille,
samtidigt som ekonomin starks. Det dr en win-win som fa sektorer kan erbjuda i samma
utstrackning.

For lakare innebar medtech-faltet en chans att vara med i framkant av medicinsk utveckling.
Att byta perspektiv fran enbart patient-per-patient till att utveckla verktyg som hjalper
tusentals, kan vara oerhort tillfredsstallande. Denna rapport hoppas inspirera fler till sadana
kliv, och att de hinder som funnits pa vagen jamnas ut framover.

Avslutningsvis, 13t oss forestalla oss en nara framtid: En svensk diabetiker bar en liten sensor
som i realtid justerar insulin via en pump styrd av smart mjukvara — utvecklad av ett svenskt
foretag i samarbete med vara universitet. Hen slipper komplikationer och lever ett nastintill
normalt liv. Pa sjukhuset anvander ldkare Al-baserade beslutstod integrerade i journalen,
vilket minskar fel och variation i varden — verktyg som utformats med svenska klinikers input
och nu exporteras till andra lander. Aldre kan bo kvar hemma tryggt tack vare uppkopplade
medicintekniska hjdlpmedel och egenmonitorering, en innovation som svenska kommuner
varit foregangare att infora. Allt detta ar inom rackhall.

For att forverkliga visionen kravs att vi idag investerar i manniskorna, systemen och kulturen
som mojliggdr medicinteknisk innovation. Sverige har alla ingredienser — 1at oss blanda dem
ratt och bli en ledstjarna for hur man tar idé till patientnytta pa ett effektivt, jamlikt och
hallbart satt. Med samlad kraft fran industri, vard och akademi kan vi se till att framtidens
medicinteknik bade utvecklas och kommer patienterna till godo har hemma. Potentialen ar
enorm, och tiden att agera ar nu.
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