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Swedish Medtech &r branschorganisationen for medicintekniska féretag verksamma pa den svenska
marknaden. Vara mer dn 200 medlemmar erbjuder en mangd olika produkter och tjanster, sasom
diagnostik, implantat, kirurgiska instrument, hjalpmedel, férband, journalsystem och ehélso-
I6sningar. Branschen anstéller cirka 27 000 personer och exporterade ar 2022 medicinteknik for 6ver
34 miljarder svenska kronor. En stor del av branschens forskning, verifiering och utveckling sker i
nara samverkan med hélso- och sjukvarden, vilket har resulterat i ny diagnostik och innovativa
behandlingsmetoder som forbattrar vardens resursutnyttjande liksom patienternas kliniska resultat
och livskvalitet.

Swedish Medtechs medlemmar bedriver forskning och utveckling i en global kontext och ar beroende
av samverkan med saval halso- och sjukvard som akademi. ALF-avtalet utgor en viktig grundstruktur
for att sakerstalla en langsiktigt konkurrenskraftig klinisk forskning i Sverige och Swedish medtech
valkomnar regeringens initiativ till en éversyn av modell och struktur for avtalet.

Vi ser inte att utredaren har sokt kontakt med oss, som foretradare for den medicintekniska industrin
i Sverige. Swedish Medtech anser att detta ar anmarkningsvart da medicinteknik ar en
grundférutsattning for klinisk forskning, utgor ett eget forskningsfalt liksom ar oumbarlig fér vardens
genomforande i vardagen. Det dr ddrmed viktigt att beakta branschen inom samtliga malomraden i
ALF-avtalet: samverkan; lakarutbildningen, forskning och nyttiggérande av kunskap.

Vidare anser Swedish Medtech att promemorian innehaller oklarheter som riskerar att minska
regionernas mojligheter att bidra till forskning och nyttiggérande av kunskap inom det medicin-
tekniska omradet. Vi menar darfor att bland andra foljande omraden bér vidareutvecklas i det
slutgiltiga avtalet.
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Definitionen av klinisk forskning begransar

Swedish Medtech anser att foreslaget tillagg till definitionen av klinisk forskning: ”..., och som kraver
tillstand av Lakemedelsverket eller Etikprévningsmyndigheten” inte bor kopplas till definitionen
eftersom det riskerar att avgransa den kliniska forskningen. Viss klinik- och patientnara forskning,
translationell forskning och halsovetenskaplig forskning som kan identifiera faktorer som leder till
okad halsa riskerar da att uteslutas.

Oklar hantering av ALF-avtalets malomrade "nyttiggdérande av klinisk forskning
och ny kunskap i hadlso- och sjukvarden”

Det ar positivt att utredningen fortydligar behovet av att starka vardens formaga att realisera vardet
av forskning i praktiken genom att omformulera malet “utveckling av halso-och sjukvarden” till
"nyttiggérande av klinisk forskning och ny kunskap i hélso- och sjukvdrden”. Detta ar avgérande for
att forskning och annan kunskap ska kunna bidra till den kvalitets- och effektivitetsutveckling som
kravs for att varden ska kunna méta de demografiska utmaningarna.

Swedish Medtech anser dock att detta viktiga malomrade inte hanteras med den tydlighet som det
fortjanar. Det ar bland annat oklart pa vilket satt vardens arbete inom omradet ska ersattas via ALF-
avtalet liksom vilka medel som avsatts. Vi anser att detta ar en brist i underlaget som bor fortydligas
innan ingangen av ett férnyat ALF-avtal.

Starkt samverkan

Malbilden for det omférhandlade ALF-avtalet omfattar bland annat att bidra till en ”...konkurrens-
kraftig klinisk forskning och en kunskapsbaserad, effektiv och modern hdlso- och sjukvard”. En
forutsattning for att na detta ar, enligt avtalets malformulering, att det dven ska bidra ”...till ett
fértroendefullt och framatsyftande samarbete mellan stat och regioner”. Vi anser dock att for att
skapa en konkurrenskraftig klinisk forskning, 16sa vardens utmaningar och bidra till en internationellt
attraktiv life science-sektor ar ett samarbete dar dven naringslivet behover inkluderas och ar
avgorande for vardens forskning och effektivitetsutveckling.

BRANSCHORGANISATIONEN FOR MEDICINTEKNIK

Telefon 08-586 246 00 Innovatione Patientsdkerhet ¢ Hallbar vard och
omsorg
info@swedishmedtech.se Box 3601 103 59 Stockholm

www.swedishmedtech.se Besok: Sveavagen 63, Stockholm



Medtech

Vi menar darfor att ALF-avtalets huvudsakliga malbild och avsiktsférklaring behover breddas for att
tydligare tillvarata kompetens och utvecklingskraft fran den medicintekniska branschen. Detta
genom att exempelvis koppla representanter fér den medicintekniska branschen, liksom andra
aktorer, till GUNS som enligt utredningen far i uppdrag att identifiera problemomraden samt ta fram
forslag till aktiviteter som kan starka svensk klinisk forskning.

Risker med bedomningar av vetenskapligt bidrag

Swedish Medtech har vissa medskick i arbetet med att utvardera det vetenskapliga bidraget. Den
kliniska forskningen ska fortsatt utvarderas utifran den vetenskapliga produktionens kvalitet,
forskningens kliniska betydelse och samhallsnytta samt forskningens forutsattningar. Bedomningen
av den vetenskapliga produktionens kvalitet baseras idag pa bland annat citeringsgrad vilket inte i
alla delar ar andamalsenlig. Det bor vidareutvecklas modeller som pa andra satt kan bedéma kvalitet.

Sammanfattningsvis anser Swedish Medtech att det &r av vikt att utvarderingen i sa hog grad som
moijligt speglar andamalen med ALF-medlen, sasom genomslag av forskningens resultat for patienter
och for sjukvarden samt pa samhallsniva.
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