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1. Einleitung

Diese Studie entstand im Rahmen des Projektes ,Begleitung des Strategieprozesses — ,Innovationen in
der Medizintechnik® der VDI Technologiezentrum GmbH im Auftrag des Bundesministeriums fir Bildung
und Forschung (BMBF).

1.1 Hintergrund der Studie

Die medizinische Versorgung ist durch eine zunehmende Nachfrage nach anwendungsbezogenen
System- oder Komplettldsungen statt Teil- oder Einzelldsungen gekennzeichnet. Haupttreiber fir diese
Entwicklung sind die Notwendigkeit zur Kosteneffizienz und nicht zuletzt der Servicebedarf der
Leistungserbringer, insbesondere im stationéren Bereich. Fir die KMU-gepréagte Medizintechnik stellt
die geanderte Nachfrage eine Herausforderung dar, eréffnet aber auch Chancen fir Innovationen. Eine
Reihe von Indikationsfeldern und Versorgungszyklen bieten groRes Potenzial fur medizintechnische
Systemlosungen. Hierzu zédhlen z.B. chronisch-degenerative Erkrankungen, die Kopplung von
Diagnose und Therapie oder die Interventionelle minimal-invasive Chirurgie. Aus technologischer Sicht
erfordern medizintechnische Systemlésungen die Einbindung multidisziplindren Know-hows sowie den
Aufbau entsprechender Kompetenzen. Insbesondere fir KMU wird es schwer sein, diese Kompetenzen
allein bereitzustellen. Vielmehr ist — in Forschung wie Entwicklung — eine verstérkte Kooperation sowohl
zwischen Unternehmen, als auch mit der akademischen Forschung vonnéten, um basierend auf einer
verbreiterten technologischen Basis anwendungsbezogene Systemlésungen anbieten zu kénnen. Die
akademische Forschung in der Medizintechnik erfolgt in Deutschland an vielen Standorten
vergleichsweise dezentral. Hieraus ergeben sich die zentralen Fragen:

+ st die deutsche Forschungslandschaft im Hinblick auf die Forschung an Systemlésungen
strukturell gut aufgestellt?

« st sie weiterhin ein geeigneter Partner flir die KMU-gepragte Medizintechnikbranche, die
verstarkt die Nachfrage nach innovativen medizintechnischen Systemlésungen bedienen
muss?

*  Welche Indikationsfelder bzw. Versorgungszyklen sind pradestiniert fir innovative
medizintechnische Systemldsungen?

. Inwieweit ~verstarken oder konzentrieren  Universitdten,  Universitatskliniken — und
auBeruniversitare Einrichtungen ihre Anstrengungen im Bereich der Systemforschung?

1.2 Ziele

Ziel dieser Studie ist es, die Systemlosungskompetenz der deutschen Forschungslandschaft zu
untersuchen. Ausgehend von ausgewdhlten Indikationsfeldern werden sich abzeichnende
Systemlosungen herausgearbeitet und ihre Entstehung anhand von ausgewahlten Beispielen
dargestellt und analysiert. Ferner wird die Systemlésungskompetenz der deutschen Forschungs-
landschaft durch Experteneinschatzungen ermittelt und analysiert. Die Systemlésungskompetenz soll
nicht nur fir den deutschen Markt sondern auch im internationalen Vergleich beurteilt werden.
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1.3 Losungsansdtze und Methodik

Zunachst wurden in ausgewahlten Indikationsfeldern Systemlésungen identifiziert, die in Zukunft eine
groRe Rolle spielen kénnen.

Fur einige dieser Systemldsungen wurden die dafiir notwendigen technologischen und medizinischen
Kompetenzen aufgezeigt, indem die Entstehung der Systemldsung analysiert und beschrieben wurde.
Ferner wurden fiir jedes Systemldsungsbeispiel die relevanten Akteure (z. B. Universitdten, Institute,
andere Forschungseinrichtungen) sowie deren technologische und medizinische Kompetenzen, aktuelle
Forschungsschwerpunkte und Forderprojekte identifiziert, analysiert und aufbereitet. Zur Beurteilung der
Systemldsungskompetenz der deutschen Forschungslandschaft, auch im internationalen Vergleich,
wurden Experten befragt.

Methodisch beruht die Studie einerseits auf Desk Research und andererseits auf einer
Expertenbefragung per Fragebogenaktion. Fiir die Desk Research wurden unter anderem folgende
Quellen herangezogen: Internet, Publikationen, Foérderdatenbanken, Veranstaltungen, Jahresberichte
und Forschungsberichte von Forschungseinrichtungen, Studien von Interessenverbdnden und von
Forschung férdernden Einrichtungen. Die zu befragenden Experten wurden aus den identifizierten
Systemldsungsprojekten ermittelt und erganzt durch Akteure aus der Medizintechnik / Nano-
technologie / Materialforschung sowie Biophotonik. An diesen Verteiler wurde ein vierseitiger
Fragebogen versendet und ausgewertet (siehe Anhang). Das dritte Kapitel stellt die Ergebnisse der
Expertenbefragung vor.

Um einen internationalen Vergleich der deutschen Forschungslandschaft im Bereich Systemldsungs-
kompetenz zu realisieren und die Aussagen der Expertenbefragung zu verifizieren, wurde die
Beteiligung deutscher Forschungsgruppen an EU-geforderten internationalen Forschungsprojekten im
Gesundheitsbereich und inshesondere zum Thema medizintechnische Systemldsungen untersucht.
Dazu wurde eine systematische Auswertung der Projektdatenbank des Forschungs- und
Entwicklungsinformationsdiensts CORDIS der Europdischen Union (EU) durchgefiihrt.

1.4 Definition von medizintechnischen Systemldsungen

Auf der 1. Sitzung am 16.02.2012 der Arbeitsgruppe 2 ,Von der Entwicklung zur Produktion der
Nullserie* des Strategieprozesses Medizintechnik der Bundesregierung wurde folgende Definition
vereinbart:

Medizintechnische Systemldsungen: Der Begriff Systemlésungen (oder Systeminnovationen)
umfasst Produktinnovationen, die unterschiedliche und eigenstandig betreibbare Endprodukte, haufig
von verschiedenen Herstellern, zu einem neuartigen Gesamtsystem verknlpfen. Die Endprodukte
kénnen Hardware, Software und/oder Dienstleistungen sein.

Beispiel: Hybrid-OPs (kombinierte Operationsséle, die sowohl fir aufwendige Diagnostik wie MRT oder
CT als auch fiir offene Verfahren genutzt werden kdnnen und damit Diagnostik und Therapie rdumlich
integrieren).

Zu beriicksichtigende Dimensionen bei Systemldsungen sind sowohl die Herstellerseite (werden
mehrere Hersteller eingebunden?), die Anwenderseite (sollen modulare, vom Anwender frei
konfigurierbare Systeme eingeschlossen werden?) als auch die Patientenseite (welcher Mehrwert im

Sinne von Nutzerfreundlichkeit wurde generiert?).
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2. Beispiele fiur Systemlosungen in ausgewdhlten
Indikationsfeldern

Folgende Indikationsfelder wurden fiir die weitere Analyse ausgewahlt: Diabetes, Herzerkrankungen
sowie musko-skelettale Erkrankungen. In diesen Feldern wurden Systemldsungen identifiziert, die
zukinftig eine grof3e Rolle spielen kénnen. In den folgenden Unterkapiteln werden anhand konkreter
Beispiele die fir Systemlosungen notwendigen technologische und medizinische Kompetenzen
aufgezeigt. Ferner wird die Entstehung der Systemldsung sowie die beteiligten Akteure analysiert und
beschrieben.

2.1. Systemlosungen fiur Diabetes

2.1.1. Sozio-dkonomische Relevanz von Diabetes

,Diabetes mellitus bezeichnet eine Gruppe von Stdrungen des Kohlenhydratstoffwechsels infolge
eines absoluten oder relativen Mangels des Stoffwechselhormons Insulin, das in der
Bauchspeicheldriise (Pankreas) gebildet wird. Der gemeinsame Befund ist die Erhéhung des
Blutzuckerspiegels im Blut, die sog. Hyperglyké&mie.“!

Diabetes-Erkrankungen sind vielfaltig.2 Aktuell® wird zwischen 5 Haupttypen unterschieden4, wobei die
wichtigsten folgende sind:

e Typ-1-Diabetes, der auf eine — bisher noch nicht vollstdndig geklarte — autoimmune Zerstérung der
insulinproduzierenden Betazellen der Bauspeicheldriise zuriickzufiihren ist, infolge derer ein absoluter
Insulinmangel auftritt.®

o Typ-2-Diabetes ist eine sich schleichend entwickelnde chronische Erkrankung, die durch eine
Insulinresistenz (verminderte Wirkung und / oder verminderte Produktion von Insulin) gekennzeichnet ist
und aus der Kombination mehrerer Faktoren entsteht, insbesondere Ubergewicht, Bewegungsmangel
sowie einer genetischen Préadisposition, méglicherweise auch Umweltschadstoffen.8

o Gestationsdiabetes (Schwangerschaftsdiabetes) entsteht erstmalig wéhrend der Schwangerschaft und
verschwindet meist nach der Entbindung.

L Husing, B. et al. (2008).

2 Hising, B. et al. (2008);
http:/iwww.dzd-ev.de/themen/diabetes-die-krankheit/diabetesformen/index.html, zuletzt abgerufen am 06.03.2012.

3 ,Die frihere Klassifikation des Diabetes mellitus beruhte ausschlief3lich auf klinischen und therapeutischen Merkmalen.
Unterschieden wurden der insulinabhéngige Diabetes mellitus (»insulin dependent Diabetes mellitus«, IDDM) und der
nichtinsulinabhangige Diabetes mellitus (»non-insulin-dependent Diabetes mellitus«, NIDDM). Mit einem tieferen
Verstandnis der Krankheitspathogenese wurde es méglich, diese klinisch-pharmakologische Definition durch eine
atiologisch begriindete Klassifizierung zu ersetzen, die den verschiedenen Ursachen und Verlaufsformen eher gerecht
wird.” Quelle: Hising, B. et al. (2008), S. 140.

4 Hising, B. et al. (2008); Heidemann, C. et al. (2011); Nowossadeck, S.; Nowossadeck, E. (2011);
http:/iwww.dzd-ev.de/themen/diabetes-die-krankheit/diabetesformen/index.html, zuletzt abgerufen am 06.03.2012.

5 Aufgrund der hoheren Pravalenz im Kindes- und Jugendalter wird der Typ-1-Diabetes noch hisweilen als
,<Jugenddiabetes” oder ,juveniler Diabetes” genannt. Tritt allerdings der Typ-1-Diabetes im Erwachsenenalter auf, wird
von ,late autoimmune diabetes in adults* (LADA).

6 Aufgrund der hoheren Pravalenz dieser Diabetesform im héheren Alter wurde der Typ-2-Diabetes frither als
LAltersdiabetes” bezeichnet.
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Diabetes Mellitus gehort zu den haufigsten chronischen Erkrankungen weltweit.” Die WHO schétzt,
dass weltweit mehr als 346 Mio. Menschen an Diabetes erkrankt sind, wobei der Typ-2-Diabetes ca.
90 % aller Diabetes-Erkrankungen ausmacht.8

Fur Deutschland geht das Robert-Koch-Institut davon aus, dass ca. 9 % der Erwachsenen (knapp
6 Mio. Menschen) aktuell an Diabetes leiden®, wobei die Dunkelziffer recht hoch sein diirfte.10 Wéhrend
der Typ-2-Diabetes in Deutschland weiterhin bevorzugt im hohen und héheren Alter erstmals auftritt,
taucht diese Form von Diabetes heute aufgrund von Ubergewicht und Bewegungsmangel (Diabetes als
,Wohlstandserkrankung“1) zunehmend auch in jlingeren Jahren auf.12 So konnte in den letzten Jahren
ein ,signifikanter Anstieg in der Diabetespravalenz bei den 25- bis 69-Jéhrigen auf Bevolkerungs-
ebene“13 nachgewiesen werden; zusétzlich hat sich die Anzahl der Typ-2-Diabetes-Neuerkrankungen
bei Jugendlichen in Deutschland in Folge von Ubergewicht, Fehlernahrung und Bewegungsmangel tiber
die letzten 10 Jahre verfiinffacht.14

Folglich lasst sich insgesamt der (iber die letzten Jahre beobachtete Anstieg der Diabetespravalenz in
Deutschland nur zum Teil auf die Alterung der Bevoélkerung zurtickfiihren.> Dennoch wird sich Diabetes
in den ndchsten Jahren und Jahrzenten vor dem Hintergrund der demographischen Entwicklung sowohl
weltweit als auch speziell fur Deutschland zu einem immer gréeren Gesundheitsproblem
entwickeln.16. 17

Auch wenn der Typ-2-Diabetes im Fokus aktueller und zukiinftiger Diskussion sein durfte, sollte
angemerkt werden, dass aufgrund der hoheren Lebenserwartung in den né&chsten Jahren in
Deutschland auch mit einer hoheren Anzahl an dlteren Patienten mit Typ-1-Diabetes sowie
geriatrischen Symptomen zu rechnen ist. Die Besonderheiten der Behandlung solcher Patienten sind
bislang kaum erforscht.18

Diabetes stellt das Gesundheitssystem bereits heute vor groRe Herausforderungen: die Diagnose
Diabetes gehort zu den héufigsten Hauptdiagnosen bei stationdren Krankenhausbehandlungen. Ferner
ist die Komorbiditat bei Diabetikern hoch: ,So tragen beispielsweise Diabetespatienten ein hohes Risiko

7 Husing, B. et al. (2008).
8 WHO (2011).
9 Heidemann, C. et al. (2011).

10 Eine 2005 bundesweit durchgefilhrte Studie schétzte die Dunkelziffer bei Diabetes unter Erwachsenen auf ca. 1 % der
Gesamtbevolkerung. Quelle: Hauner, H. (2011).

1 Kartte, J., Neumann, K. (2011).
12 S.dazu z. B. Hising, B. et al. (2008).
13 Heidemann, C. et al. (2011).

14 Danne, T.; Neu, A. (2011). Weltweit kann dieselbe Tendenz beobachtet werden: in manchen L&ndern ist sogar fast die
Hélfte der Neudiagnosen bei Kindern und Jugendlichen der Typ-2-Diabetes. Quelle: WHO (2011).

15 Eswird geschétzt, dass sich die Zunahme der Prévalenz von Diabetes bei (iber 25-J&hrigen zu ca. 1/5 auf die Alterung
der Bevélkerung zurtckfuhren lasst. Heidemann, C. et al. (2011).

16 Husing, B. et al. (2008).

17 Fir detaillierte Prognosen zu zukiinftiger Pravalenz und Prévalenzsteigerung bei Diabetes wird auf die Studie zu den
L,Zukiinftigen medizinischen Bedarfen vor dem Hintergrund des demographischen Wandels* verwiesen, die ebenfalls im
Rahmen des Nationalen Strategieprozesses ,Innovationen in der Medizintechnik* erstellt wird.

18 Zeyfang, A. (2011).
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fur Niereninsuffizienz (10-20 %) und kardiovaskulare Erkrankungen (50 %) [...]*1° und die h&ufigsten
Langzeitkomplikationen bei Diabetes sind Herzerkrankungen, Augenerkrankungen, Nervenleiden,
FuRsyndrom, Nierenerkrankungen und Amputationen.20

Uber die Beeintrachtigung von Lebensqualitit und -erwartung des einzelnen Kranken hinaus,
verursacht Diabetes hohe Kosten?2!:

,Der Versorgung der Diabeteserkrankten (durch ambulante und stationdre Behandlung, Pflege-
und Rehabilitationsleistungen sowie Medikamente) werden fiir Deutschland vom Statistischen
Bundesamt direkte Kosten von 6,34 Milliarden Euro fiir das Jahr 2008 zugeschrieben. Das
entspricht einem Anteil von 2,5 % der Gesundheitsausgaben aller Krankheiten. [...] Die Ausgaben
fur die Behandlung diabetischer Begleit- und Folgeerkrankungen sind in diesen Schétzungen
jedoch nicht enthalten. Werden diese zusatzlich beriicksichtigt, liegen die direkten Kosten
entsprechend der Costs of Diabetes Mellitus (CoDiM)-Studie vermutlich in einem etwa 3-fach
hoheren Bereich (fiir 2007: 19,1 Milliarden) [...] Werden weiterhin die durch eine Diabetes-
erkrankung entstehenden indirekten Kosten (durch Ressourcenverlust bei Arbeitsunfahigkeit oder
Friihberentung) einbezogen, ergeben sich Gesamtkosten, die sogar in einem etwa 4-fach héheren
Bereich liegen.2

Angesichts des Kkiinftig zu erwartenden Anstiegs der Erkrankungsh&ufigkeit sowie der
Behandlungsdauer ist in Zukunft mit steigenden Kosten zu rechnen.23

Es wird geschétzt, dass bis 2025 die Nachfrage nach Medizintechnik fiir die Behandlung/Therapie/
Pravention von Diabetes aufgrund der in diesem Zeitraum zu erwartenden Zunahme der Diabetesfélle
in Deutschland um 10% steigen kénnte.2* Ferner wird der Bedarf flir medizinische, bzw.
medizintechnische Fortschritte in der Therapie von Diabetes Mellitus dadurch untermauert, dass aktuell
eingesetzte Medikamente und Therapien nur bei 57 % der Erkrankten wirksam sind.25 Dies kann darauf
zuriickgefuhrt werden, dass bestimmte Genvarianten die Wirksamkeit medizinischer Therapien
beeinflussen. Vor diesem Hintergrund wird personalisierte Medizin als sehr vielversprechend sowohl bei
Pravention als auch bei der Therapie von Diabetes Mellitus angesehen. Aktuell wird am Deutschen
Zentrum fiir Diabetesforschung e.V.26 an der Entwicklung maRgeschneiderter Préventionsstrategien
geforscht, die unterschiedliche Subtypen des Diabetes berlcksichtigen.2” Der Einsatz von
Medizintechnik bei Diabetes zielt darauf hin, die Lebensqualitat von an Diabetes Erkrankten zu
verbessern bzw. ihren Alltag zu vereinfachen — ,[...] derzeit ist noch keine kurative Diabetestherapie
verflighar“.28

Im Folgenden werden ausgewahlte Beispiele fiir Systemlosungen bei Diabetes Mellitus vorgestellt.

19 VDE (2011), S. 6.

20 Heidemann, C. et al. (2011); VDE (2011).
2L Husing, B. et al. (2008).

22 Heidemann, C. et al. (2011).

23 Husing, B. et al. (2008).

24 Brauninger, D.; Rakau, 0. (2010).

25 Apostel, F. (2011).

% http:/iwww.dzd-ev.de/

27 http:/iwww.dzd-ev.de/themen/forschung/molekulare-mechanismen/personalisierte-medizin/index.html, ~ zuletzt abge-
rufen am 06.03.2012.

28 Husing, B. et al. (2008).
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2.1.2. Beispiel 1: Telemonitoring

Derzeit dokumentieren ca. 60 % aller Diabetiker in Deutschland regelmaRig ihre Blutzuckerwerte.
Allerdings dient die Messung des Blutzuckerspiegels bislang nur der richtigen Festsetzung der néchsten
Insulininjektion.?® Eine Langzeit-Beobachtung des Krankheitsverlaufs ist damit nicht mdglich. Hier
setzen moderne IT-basierte technologische Hilfsgerate an, mittels derer die einzelnen vom Patienten
gemessenen Blutzuckerwerte gespeichert und beim néchsten Arztbesuch vom behandelnden Arzt
abgelesen bzw. ausgewertet werden konnen. Hiermit wird eine Langzeit-Kontrolle des
Krankheitsverlaufs zur Optimierung der Therapie mdglich.3 Ahnliche Vorteile bietet das sogenannte
kontinuierliche Glukose-Monitoring (CGM). Mittels Monitoring-Systemen werden mit Hilfe moderner
sogenannter Nadelsensoren der Glukosespiegel im Unterhautfettgewebe gemessen und die Werte
zwecks rechtzeitiger Erkennung der Gefahr einer Hypoglykdmie durch den Patienten selbst
(eingebauter Alarm) gespeichert.3!

Einen weiteren Schritt stellt die Kombination solcher Mess-Geréte zur Langzeit-Beobachtung des
Krankheitsverlaufs mit Mdglichkeiten der Ferniibertragung von Daten (Telemedizin/Telemonitoring) dar:
Sie ermdglicht dem einzelnen Diabetiker, z. B. jederzeit und nach Bedarf mit Arzten zu sprechen, um
medizinische Informationen zu erhalten und ggf. rechtzeitig die Therapie zu &ndern bzw. anzupassen.32
Zur Datenubermittlung kénnen verschiedenste Technologien eingesetzt werden, z. B. (Mobil-)Telefon,
Internet, Fax, Videokonferenz, etc. und auch die auf diesem Wege angebotenen medizinischen
Dienstleistungen konnen vielféltig sein, von der reinen Dateniibermittlung bis zur Mdglichkeit eines
Notrufservices fiir Patienten.33

Neben einem Beitrag zur Verbesserung von Gesundheitszustand und Lebensqualitdt des Einzelnen
erhoht das Telemonitoring auRerdem die Compliance bei der Therapie.3* Darliber hinaus kann das
Telemonitoring von Diabetes-Patienten helfen, strukturelle Defizite bei der Gesundheitsversorgung
auszugleichen3® und bietet auRerdem ein grol3es Kostensenkungspotenzial:

,Die Telemonitoring-Systeme sind auf die Ubertragung von Informationen gerichtet, die es
erlauben, dem Patienten Hilfestellungen fiir seinen Umgang mit der Krankheit zu liefern. Diese
kénnen aber auch Grundlage fiir eine Anderung der bestehenden Therapie sein. Gut eingestellte
und tiberwachte Diabetespatienten verursachen erheblich weniger Kosten als Patienten mit
dauerhaft zu hohen Blutzuckerwerten und den daraus resultierenden Spétfolgen. 38

29 Perlitz, U. (2010).
30 Hising, B. et al. (2008).
31 Mehnert, H. (2011).
32 VDE (2008); Hising, B. et al. (2008).
33 Mehnert, H. (2011); Hsing, B. et al. (2008).
3 VDE (2008).
35 Hising, B. et al. (2008).
3% Perlitz, U. (2010).
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Tabelle 2.1 stellt eine Auswahl wichtiger IT-Anwendungen flirs Telemonitoring bei Diabetes dar:

Programmname Diabass SiDiary 6 iBGStar Diabetes Manager GEDIM TeleDiabetes Glucotel
DIABASS pro
Anbieter Mediaspects Sinovo Sanofi-Aventis GEDIM BodyTel Europe
Auf welchem Medmm PC, Pocket-PC PC, Smartphone, Web-basiert |Smartphone | PC version Web-basierte Anwendung | Web-basiert und Smart-
einsetzbar Web basiert ab IIT2011 geplant PhoneMobile-Phone
Mobile-Phone DIABASS mobile iPhone. Android, Java-handy, |iPhone und iPod touch Handy (JavaME) Aunswahl von Mobiltelefonen
PDA/Pocket-PC und Palm | Pocket-PC und Smartphones
Telemedizinversand Ja (email) Ta (email) Ja (email) SOAP-Protokoll Ja (Internet) via Mobile oder
Ubertragungseinheit
Verschliisselt ja'nein JA (AES) SSL bei web-basierter nein SSL SSL
Version, Passwort méglich bei
email
Getrennte Arzt/Patientenversion ja ja nein nein nein
Homepage d. Anbieters Www.diabass.de Www.sidiary.de Www.bgstar.de Www.gedim de Www.bodytel.com
Kosten fiir 50 € DIABASS 19.99€ pro Jahr im Abo, App. Kostenlos Arzt, Diabetesberatung | 99€ Glucotel Messgerat mit
Patient 450 € DIABASS pro 49 99€ Einmalanschaffung, Arztversion kostenles kostenlos Start-Kit, bei mehr als 4
Arzt Profi-version filr Arzt 199.99€ | (Messgerit BGStar: 59.90€) (5 €/ Monat fiir den Teststreifen/ Tag
Patienten. Vergiinstigungen
Alle gangigen BZ-Messgerate 7 ja ja Nein Nur Marktfuhrer { Roche Nein
mur BG Star: Bayer, Johnson & nur Glucotel
Johnson)
Kontinuierliches FreeStyle Navigator, CGMS (Medtronic) nein nein nein
Glukosemonitoring Medtrenic Realtime, Freestyle Navigator
Dexcom 7+ und Dexcom 7+
Insulin-Pumpen-Daten ja ja nein ja nein
Besonderheiten fiir Telemedizin | Terminkalender, Notizflt. | Online: Freigabe ob Arzt nur | Es ist nur eine Patientenversion | Rickmeldung vnd Warnfonktionen bei
f Arzt, .lesend” oder auch erhiltlich Anfrage an Arzt méglich. | Unter/Uberschreitung von
Graphiken als Anlage f schreibend”, Option _ Frage Werten
Arztbrief generieren stellen”. Neue Funktionen geplant
Historie generieren .wichtige Patienten™
Hotline/Suppert Support per Email Fax Ubliche Biirozeiten 24 1/7 Tage 24-h Werktags 9-18 Ubr
kostenfrei. kostenpfl. : per
Telefon
Zahl der derzeitigen Nutzer ca. 100 000 europaweit Weltweit 70.000 ca. 1800 kA kA
Tabelle 2.1: Auswahl wichtiger IT Anwendungen zur Telemedizin, Stand 7/ 2011. (Die jeweiligen Angaben stammen

von den Herstellern/Anbietern). Quelle: 37

Standort- / Projektbeispiel: Telemedizinische Software-Infrastruktur fir das Diabetes Risiko-
Management in der Rhein-Neckar Region38

Ziel der von 2004 bis 2011 durchgefiihrten Studie war, fir die Indikation Diabetes Mellitus Typ 2 ein
integriertes Versorgungskonzept basierend auf einer telemedizinischen Software-Infrastruktur und einer
elektronischen Patientenakte in der Rhein-Neckar-Region zu erproben und zu evaluieren. Insbesondere
sollten folgende Fragestellungen adressiert werden:

e Kann ein IT-basierter Versorgungsansatz bei der Sekundérprévention (Krankheit ist schon
vorhanden, es gibt aber noch keine Gesundheitsbeschwerden) und zur Vermeidung von
Komplikationen bei Diabetes entwickelt und eingesetzt werden?

e Wie sollte ein solcher Versorgungsansatz konzipiert werden und welche Technologien werden
hierflr benétigt?

Im Fokus der Studie sollte die Untersuchung der Auswirkungen des zu entwickelnden und zu
erprobenden Versorgungskonzepts hinsichtlich der Effizienz der medizinischen Versorgung, der
Vermeidung mdglicher kardiovaskularer Komplikationen bei Diabetes-Patienten sowie einer moglichen

37 Dr. Eberhard Biermann, Stadt. Klinikum Miinchen GmbH. http://www.diabetes-technologie.de/download/telemedizin-
diabetes.pdf, zuletzt abgerufen am 19.04.2012.

38 http://lwww.study-on-diabetes-management-systems.de/
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Steigerung deren Lebensqualitdt stehen. Die Studie sollte zudem helfen, bestehende Disease-
Management-Programme fiir Diabetes zu optimieren.3?

In diesem Projekt sind sowohl zwei Forschungsinstitutionen aus dem In- und Ausland involviert (die
medizinische Fakultdt der Universitat Marburg sowie das medizinische Zentrum der Universitat
Groningen in den Niederlanden) als auch zwei medizintechnische Unternehmen (InterComponentWare
AG und Roche GmbH). Eine unterstiitzende Rolle spielen ferner das Koordinierungszentrum fir
Klinische Studien der Philipps Universitat Marburg und das GP Network Qu@linet (Mannheim).40

2.1.3. Beispiel 2: Erstellung kinstlicher Betazellen: Closed-Loop-
Technologie

Die technische Nachbildung der Betazellen der Bauspeicheldriise ist Gegenstand aktueller
Forschungsarbeiten — der sogenannten Closed-Loop-Technologie. Ziel ist hierbei, aus der Konvergenz
von Sensoren- und IT-Technologien sowie Mikrosystemtechnik ein technisches Artefakt zu entwickeln,
bestehend aus zwei Hauptkomponenten: einem System zur Messung des Blutzuckerspiegels
(Glukosesensoren im subkutanen Unterhautfettgewebe) einerseits und einer Insulinpumpe andererseits.
Beide Komponenten werden (iber einen Algorithmus miteinander verkn(ipft, der es erméglicht, auf Basis
des von den Sensoren kontinuierlich gemessenen Glukosespiegels die bedarfsgerechte Abgabe von
Insulin durch die Insulinpumpe zu steuern.4! Gegebenenfalls wird auch Glukagon bei diesem System
eingesetzt, um bei abfallenden Blutglukosewerten die Leber zur vermehrten Glukoseausschiittung zu
stimulieren und damit Unterzuckerungen zu vermeiden.*2

Diese Systemlosung zielt darauf ab, sowohl die regelmaRigen Blutzuckerkontrollen als auch die
Insulininjektionen durch den Patienten Uberflissig zu machen und somit die Lebensqualitdt von
Diabetikern zu erhohen.43

Umfangreiche Fortschritte sind bei der Entwicklung der Closed-Loop-Technologie in den letzten Jahren
erzielt worden, ,[...] so dass wir an der Schwelle zur Realisierung des Closed-Loop stehen, nicht nur,
wie bisher geschehen, unter Versuchsbedingungen, sondern auch als fiir die Patienten verflighares
System.“44

39 http://lwww.dds-projektdatenbank.de/projektdatenbank/project/computergestuetztes-diabetes-risikomanagement-
evaluation-eines-integrierten-versorgungsansatzes-zur-sekundaerpraeven.html; http:/www.study-on-diabetes-
management-systems.de/?page_id=28.

40 http:/www.study-on-diabetes-management-systems.de/?page_id=58

4 Hising, B. et al. (2008).

42 Thomas, A. (2010).

43 Husing, B. et al. (2008).

4 Thomas, A. (2010).
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Entwicklung Closed Loop
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Abbildung 2.1:  Entwicklung kiinstlicher Betazellen. Quelle: 4

Wahrend flir die Insulinpumpe bereits technische Losungen verfiighar und derzeit bereits etwa 50.000
Mal in Deutschland im Einsatz sind“6, missen allerdings noch einige technische Probleme bei dem
sensorischen Mess-System und dem steuernden Algorithmus geldst werden, bevor kinstliche
Betazellen in der Praxis eingesetzt werden koénnen. Die noch offenen Fragestellungen betreffen die
MeRgenauigkeit der Glukosesensoren, die Berlcksichtigung der zeitlich verzdgerten Anpassung der
Blutglukosewerte im Verhaltnis zu den Gewebeglukosewerten sowie des verzdgerten Wirkmaximums
des Insulins nach Abgabe durch die Pumpe in das Unterhautfettgewebe (Stichwort ,vorausschauende
Berechnung der Glukoseregulierung*47).48

,Nattrlich sind die Algorithmen bekannt, es gibt aber zwei Limitierungen: Die Unterbringung der
damit verbundenen Rechenkapazitat in einer kleinen Recheneinheit, die in die Pumpe oder in
einen Handcomputer passt, und die zu lange Wirkung der derzeit auf dem Markt verfigbaren
Insuline. Letzteres verlangert die notwendige Voraussagezeit und erhoht damit die Unsicherheit.
Mdglicherweise bietet die zusétzliche Zufuhr des den Glukosespiegel erhéhenden Hormons
Glukagon eine Losung, was das System aber verkompliziert.*4

Darliber hinaus ist heute noch schwer abzusehen, inwiefern mégliche zukiinftige Closed-Loop-Systeme
im Rahmen des ersten GesundheitsmarktssC finanzierbar sein werden.5!

4 Thomas, A. (2010).

46 Thomas, A. (2010); Mehnert, H. (2011).
47 Thomas, A. (2010).

48 Hising, B. et al. (2008).

49 Thomas, A. (2010).

50 Der erste Gesundheitsmarkt wird haufig anhand der Erstattungsfahigkeit von Leistungen definiert und umfasst die
erstattungsfahigen Gesundheitsleistungen der gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen. Quelle: BMWi
(2011).

51 Thomas, A. (2010).
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Standort- / Projektbeispiel: Gemeinsame Forschungsarbeiten am Kinderkrankenhaus Hannover
und am ,,Schneider Children's Medical Center* in Israel

Die Forschungsgruppe um Prof. T. Danne am Kinderkrankenhaus auf der Bult in Hannover —
zusammen mit der israelischen Forschungsgruppe um Prof. M. Phillip des Instituts fiir Endokrinologie
und Diabetes am ,Schneider Children's Medical Center” in Israel sowie slowenischen Kollegen —
arbeitet an der Entwicklung einer kinstlichen Bauspeicheldriise. Die dem Closed-Loop-System
zugrundeliegenden Algorithmen zur Vorausherechnung der abzugebenden Insulinmenge werden dabei
in Computersimulationen erprobt (In-Silico-Versuche). Besondere Herausforderung und zugleich Ziel
der Entwicklungen ist dabei die Vorbeugung von Unterzuckerungen in der Nacht. Hier verspricht das
Closed-Loop-System eine wesentlich bessere Therapie zu ermdglichen, als die bisher verwendeten
Blutzuckermessungen:

,Nachts tibernimmt ,Closed Loop' die Blutzuckersteuerung automatisch. ,Damit kann man den
gefahrlichen Unterzuckerungen vorbeugen, von denen die Patienten vor allem nachts, wahrend der
Schlafenszeit von Kindern und Jugendlichen, bedroht sind‘, beschreibt Prof. Danne das Prinzip.

[..]

,Der Computer macht viel mehr Anpassungen der Insulingabe Gber die Nacht, das ist einem
Patienten gar nicht méglich’, fasst Prof. Olga Kordonouri, Chefarztin im Kinderkrankenhaus auf der
Bult die ersten Ergebnisse zusammen.“2

Nachdem erste Ergebnisse am Menschen die Machbarkeit dieses Closed-Loop bestatigt habens?,
wurde im Juni 2011 erstmalig in Deutschland ein Closed-Loop-System am Kinderkrankenhaus auf der
Bult eingesetzt. Der Versuch verlief erfolgreich und belegte, dass mithilfe des Closed-Loop-Systems der
Blutzuckerspiegel stabil gehalten werden kann, als dies manuell mdglich wére.>* Weitere Tests sind
sowohl bei an Diabetes erkrankten Jugendlichen als auch bei erwachsenen Patienten geplant.ss

Ende 2011 wurde in Israel unter Leitung von Prof. M. Phillip die weltweit erste klinische Studie eines
Closed-Loop-Systems erfolgreich abgeschlossen. An der Studie nahmen 9 an Diabetes erkrankte
Kinder teil, die jeweils eine Insulinpumpe, einen Sensor zur kontinuierlichen Glukosemessung sowie die
am ,Schneider Children's Medical Center* entwickelte Steuerungseinheit MD-Logic-System bekamen.
Uber dieses System wurde ausgehend von den sensorisch gemessenen Blutzuckerwerten die von der
Insulinpumpe abzugebende Insulinmenge berechnet.56

52 http://iwww.management-krankenhaus.de/news/closed-loop-kuenstliche-bauchspeicheldruese-erstmals-deutschland-
im-einsatz, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.

5 http://iwww.bvmed.de/stepone/data/downloads/9b/d7/00/danne_komplett.pdf, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.

5 http://iwww.haz.de/Hannover/Aus-der-Stadt/Uebersicht/Neue-Hoffnung-fuer-Patienten-mit-Diabetes, zuletzt abgerufen
am 24.04.2012.

5% http://iwww.management-krankenhaus.de/news/closed-loop-kuenstliche-bauchspeicheldruese-erstmals-deutschland-
im-einsatz, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.

5 http://www.diabetes-kids.de/artikel/closed-loop-studie-in-israel-abgeschlossen-3214, zuletzt abgerufen am 20.04.2012.
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2.1.4. Ausblick: Medizinische Systemlosungen fir Diabetes

Auf dem Gebiet des Telemonitoring von Diabetes-Patienten sind sowohl neue Anwendungen denkbar
als auch die breitere Nutzung von bereits in Pilotprojekten getesteten Losungen.5” GroRes Potenzial
wird dem Einsatz von Implantaten bei Telemonitoring und Selbstmonitoring / Homecare von Diabetes-
Patienten — wie allgemein allen chronischen Erkrankungen — zugeschrieben. Eine Uberwachung des
Blutzuckerspiegels mittels Implantat konnte in viel kiirzeren Abstanden erfolgen, als dies bis jetzt der
Fall ist (beispielsweise alle 5 bis 15 Minuten statt 3 Mal t&glich) und dartiber hinaus die Lebensqualitat
der Betroffenen steigern. Vorausgesetzt, dass Probleme der Langzeitstabilitét und der fiir die Sensoren
einzusetzenden Membrantechnologien geldst sind, konnten sogenannte biofunktionale Implantate eine
viel engmaschigere, sogar kontinuierliche Messung von biochemischen Parametern ermdglichen.s8
Fortschritte auf dem Gebiet der Mikro- und Nanotechnologien (z. B. neue Mdglichkeiten der
Oberflachenmodifikationen im Mikro- und Nanometerbereich) kdnnten einen wesentlichen Beitrag zur
Losung bestehender Probleme liefern.

Entsprechend dem Trend der ,Verlagerung der Kompetenz und Verantwortung zur
Blutzuckerregulierung vom Patienten auf technische [...] oder biologische Ldsungen“>® sind weitere
Fortschritte auf dem Gebiet der Closed-Loop-Technologie zu erwarten.60

57 Siehe beispielsweise VDE (2008).
% BMBF (2008); VDE (2011).

5% Hising, B. et al. (2008), S. 162.
60  Husing, B. et al. (2008).

Seite 15



Systemlésungskompetenz der deutschen Forschungslandschaft im internationalen Vergleich

Case Study: Forschung an der Erstellung einer kinstlichen Bauspeicheldrise - Das Projekt
AP@home

Darstellung von Prof. Dr. Lutz Heinemann, Profil Institut fiir Stoffwechselforschung GmbH, Koordinator von
AP@home

Ziel des 4-jahrigen europdischen Forschungsprojekts AP@home$?, das im Februar 2010 gestartet ist und von
der Européischen Kommission unter dem IST-Rahmenprogramm 7 fiir Informations- und
Kommunikationstechnik (luK) finanziert wird, ist die Entwicklung einer kinstlichen Bauchspeicheldrise (kB)
fur den Einsatz unter Alltagsbedingungen.

Motivation fur dieses Projekt ist die Tatsache, dass bisherige Systeme zur Nachahmung der
Bauspeicheldriisenfunktion nur unter kontrollierten Bedingungen — d. h. in Anwesenheit von &rztlichem
Personal, das die Funktion der kB iiberwachte — eingesetzt wurden. Angestrebtes Ziel der FUE-Arbeiten im
Rahmen von AP@home ist dagegen, dass quasi eine technische Heilung von Diabetes — hier primér des Typ-
1 Diabetes — moglich wird. Dies wirde es Patienten mit Diabetes ermdglichen, wieder nahezu normal leben
zu koénnen, ohne standig an ihre Krankheit denken zu missen. Inshesondere die Eltern von Kindern mit
Diabetes wiirde dies erheblich entlasten.

Der Sprung von der sicheren Umgebung unter &rztlicher Beobachtung in die Situation "zu Hause" (= @home)
ist allerdings groR und verlangt eine sichere Funktion unter Bedingungen, die nicht nur sehr vielfaltig, sondern
auch schlecht vorhersehbar sind. Zur Erhohung der Sicherheit sollen deshalb die Daten und Abldufe zunachst
kontinuierlich ferntiberwacht werden (Telemonitoring — z. B. unter Nutzung von Smartphones, Bluetooth, etc.
sowie einer drahtlosen Verbindung mit dem behandelnden Arzt). Ziel ist hier die Starkung und Optimierung
der Patienten-Arzt-Kommunikation sowie die groRere Einbindung des Patienten in den
Behandlungsprozess.5?

Die im Rahmen des Projekts AP@home angestrebte ,Systemlosung” basiert auf der Entwicklung und
Erprobung eines kB-Systems, welches die Daten, die bei der kontinuierlichen Uberwachung der
Blutzuckerverénderungen gewonnen werden, mit Hilfe eines adaquaten Algorithmus so in eine Insulininfusion
umsetzt, dass die Schwankungen im Blutzucker méglichst gering sind.

Konkret werden zwei Teilziele verfolgt: &

1) Bei dem einen Entwicklungsstrang liegt der Fokus auf der Entwicklung, Erprobung und Optimierung
der Regelalgorithmen fir die kB, die das Herzstick einer kB darstellen. Die hierflr
zusammengesetzte Systemlosung besteht aus bereits kommerziell verfligharen Systemen jeweils fiir
die Glukosemessung und die Insulininfusion. Da fiir jedes dieser beiden Geréte (Teilsysteme) ein
eigener Zugang durch die Haut hindurch bendgtigt wird, wird dieser Ansatz als ,Zwei-Port-System*
bezeichnet. Von den Projektpartnern in Cambridge (GB) und Padua (Italien) wurden zwei
Algorithmen entwickelt und anschlie3end im Rahmen von AP@home getestet.

2) Der zweite Forschungsstrang bei AP@home zielt auf die Entwicklung eines sogenannten ,Ein-Port-
Systems®, bei dem die Glukosemessung und die Insulinapplikation tber einen gemeinsamen Zugang
durch die Haut mdglich werden. Dadurch soll die Bereitschaft der Patienten, diese neuartige Technik
im Alltag wirklich mdglichst haufig einzusetzen, verbessert werden.

Von den Ergebnissen des Projekts AP@home werden Durchbriiche in der Behandlung von Diabetes erwartet
- insbesondere eine bessere, sicherere und zuverlassigere Versorgung von Diabetikern mit Hilfe von
individuell angepassten ,Personal Health Systems* auf Basis einer praziseren Erfassung ihres momentanen
Gesundheitszustands einerseits und der besseren Einbindung der Patienten in die Behandlung andererseits.

61 www.apathome.eu
62 http://www.apathome.eu/project/expected-outcome/summary/, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
63 http://www.apathome.eu/project/objectives/, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
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Dies verspricht langfristig, schwerwiegende Komplikationen im Zusammenhang mit Diabeteserkrankungen,
die Anzahl notwendiger stationarer Behandlungen sowie die damit verbundenen Kosten zu reduzieren — bei
gleichbleibender Qualitét der medizinischen Versorgung. Darliber hinaus tragt das Projekt AP@home dazu
bei, im Hinblick auf die Markteinfuhrung von ,Personal Health Systems® fur Diabetes die Vorreiterstellung und
Innovationskraft der involvierten Industriepartner zu stéarken. 64

An dem von der EU stark geforderten Projekt AP@home sind 12 Partner — sowohl Forschungsinstitutionen
als auch Unternehmen — aus verschiedenen européischen Landern beteiligt:

Profil Institute for Metabolic Research GmbH
Academic Medical Center Amsterdam

The Chancellor, Masters and Scholars of the University of Cambridge
Medical University Graz

University of Padua

University of Pavia

CHRU Montpellier

Ecole Polytechnique Federale de Lausanne
Sensile Medical AG

STMicroelectronics

Triteq Ltd

43 engineering GmbH

Die Koordinierung von AP@home erfolgt durch das Auftragsforschungsinstitut ,Profil“ in Neuss, Deutschland.

Im dritten Jahr dieses insgesamt auf vier Jahre ausgelegten Projektes ist klar, dass dieses Projekt in der
ersten Projekthélfte schon beachtliche Erfolge erreicht hat: So ergab ein unmittelbarer Vergleich der beiden
Algorithmen mit dem Zwei-Port-System in der gréRten klinischen Studie, die mit einem kB-System bisher
durchgefiihrt wurde, dass damit die Blutzuckerkonzentration tiber Nacht, bei Mahlzeiten und bei kérperlicher
Belastung gut unter Kontrolle gehalten werden kann. Dabei ist der Aufwand fur die Organisation und
Durchfihrung von solchen klinischen Studien in den verschiedenen europdischen Landern deutlich
unterschiedlich. Obwohl diese Lander alle die gleichen européischen Vorgaben erfilllen sollen, erfolgt die
Umsetzung in das nationale Recht ziemlich unterschiedlich, was z.B. in Deutschland den Zeit- und
Vorbereitungsaufwand fiir die Zulassung von klinischen Studien wesentlich erhéht. Aus den bisherigen
Erfahrungen bei diesem Projekt lassen sich klare Verbesserungspotentiale ableiten, die fiir die Position der
Medizintechnik in Deutschland im Vergleich zum europdischen und internationalen Ausland von Relevanz
sind.

In der zweiten Halfte des Projektes werden nun einige Kleinere Studien gestartet, bei denen der Ubergang
aus hochkontrollierten Bedingungen hin zur Alltagssituation der Patienten evaluiert werden soll. Dabei wird
davon ausgegangen, dass in Anbetracht der vielfaltigen Anforderungen, die im realen Leben an ein solches
System gestellt werden, es nicht sofort optimal funktionieren wird. Fiir den praktischen Einsatz, muss €s in
den néchsten Jahren noch deutliche Verbesserungen bei den technischen Systemen, inshesondere bei der
Zuverlassigkeit des kontinuierlichen Glukosemonitorings geben. Auch die Algorithmen missen weiter
verbessert werden. Interessanterweise wirde die praktische Realisierung wesentlich von einer anderen
Entwicklung profitieren: einem rascher wirkenden Insulin. Eine wesentliche Verzégerung im Regelkreis ist
bisher durch die relativ langsame Aufnahme des Insulins nach der Infusion in das Unterhautfettgewebe
bedingt. Es gibt eine Reihe von Ansatzen, diesen Prozess zu beschleunigen, bisher ist aber noch keiner von
diesen zugelassen.

Die an diesem Projekt beteiligten Partner sind darilber hinaus international an einer Reihe weiterer Ansatze

64 http://Iwww.apathome.eu/project/expected-outcome/conclusion/, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
6 http://www.apathome.eu/project/consortium/, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
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zur Entwicklung eines kB-Systems involviert, unter anderem an einem System, welches von einer grof3en US-
Patientenorganisation finanziell massiv unterstiitzt wird. Es gibt also begriindeten Anlass zu der Hoffhung,
dass in absehbarer Zeit Patienten mit Diabetes eine wirklich nutzbare ,Systemlésung” bekommen kénnen.
Sowohl akademische Zentren als auch Firmen aus Deutschland sind an dieser Entwicklung federftihrend
beteiligt.

Abbildung 2.2:  Prinzipschaubild eines Closed-Loop-Systems, wie es bei klinischen Untersuchungen eingesetzt wird.

Dabei werden die von dem CGM-Transmitter kontinuierlich gemessenen Glukosewerte drahtlos an die
zugehdrige Steuereinheit Gbermittelt. Von dort werden die Daten an ein Notebook weitergeleitet. Der
dort implementierte Algorithmus berechnet die notwendige zu infundierende Insulinmenge. Dies wird
von der Steuereinheit einer Insulinpumpe an diese tbermittelt und infundiert. Dabei wird dieser Ablauf
von einem Arzt Uiberwacht.

CAT trial glucose over time

T il o\’:ﬁ') — o

— IAP

Blood Glucose (mmol/l)

8 20 2 o 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Time thh:mm)
¢ 46 subjects completed full day closed loop (CL)
* Hypo 6% in open loop, 2% in CL (for both CAM and iAP algorithms)

Abbildung 2.3:  Methoden- bzw. Algorithmenvergleich fiir das Glukosemonitoring.

Bei 46 Patienten mit Typ-1-Diabetes wurde an drei verschiedenen Studientagen (iber 23 Stunden
hinweg die Blutglukosekonzentration (y-Achse) entweder durch zwei verschiedene Algorithmen (griine
Linie - Padua, Italien; rote Linie - Cambridge, GB) kontrolliert, oder die Patienten verwendeten ihr
ubliches Vorgehen (graue Linie). Dabei solite die Blutglukosekonzentration nach den Mahlzeiten
(Abendessen, Friihstiick, Mittagessen) zwischen 4 und 10 mmol/l gehalten werden, ansonsten
zwischen 4 und 8 mmol/l. Am Nachmittag fuhren die Patienten auf einem Ergometer. Die farbigen
Linien markieren die mittleren Glukoseverlaufe der Patienten an den drei verschiedenen Studientagen.
Dabei war die Stoffwechselkontrolle an allen Tagen im Zielbereich, ein niedrigerer Verlauf wére aber
winschenswert. Der Vorteil ist allerdings, es traten wenig niedrige Glukosewerte auf
(= Hypoglykamien).
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2.2. Systemlosungen fir Herzkrankheiften

2.2.1. Sozio-dkonomische Relevanz kardialer Krankheiten

Kardiale Krankheiten gewinnen vor dem Hintergrund des demographischen Wandels an Bedeutung.
Hier steht insbesondere die Herzinsuffizienz im Fokus, die als ,[...] ein Beispiel fir Chancen und
Probleme des demographischen Wandels“66 angesehen werden kann.

Bei der chronischen Herzinsuffizienz handelt es sich um eine Pumpschwéche des Herzens, bei der die
Korpergewebe nicht ausreichend mit Blut und folglich mit Sauerstoff sowie weiteren Nahrstoffen
versorgt werden. Neben chronischer (symptomatischer) Herzinsuffizienz werden die systolischen
Dysfunktionen (,krankhaft verminderte Pumpfunktion des Herzens*¢’) und diastolischen Dysfunktion
(,gestorte Fullung des Herzens bei normaler oder gar gesteigerter Pumpfunktion“68) unterschieden.
Beide Dysfunktionen gehen insb. in schweren Stadien mit Symptomen der Herzinsuffizienz einher. Als
Ursache der Herzinsuffizienz konnen insbesondere koronare Herzkrankheiten und Hypertonie angefiihrt
werden.6°

Es wird zwischen vier funktionellen Schweregraden der Herzinsuffizienz unterschieden, von Stadium 1,
das mit keinerlei korperlichen Leistungseinschrankungen einhergeht bis zu Stadium 4, bei dem
Beschwerden bei allen kérperlichen Aktivitdten und in Ruhe auftreten.”0

Aktuelle Schatzungen gehen von ca. 10 Mio. Menschen mit Herzinsuffizienz europaweit aus, davon ca.
1,8 Mio. in Deutschland. Herzinsuffizienz ist zudem die am schnellsten zunehmende Erkrankung des
Herz-Kreislauf-Systems: eine jahrliche Zunahme von 200.000 bis 300.000 Neupatienten wird
verzeichnet.”? Schwere Verlaufsformen erfordern héufig eine stationdre Behandlung: Herzinsuffizienz
gilt in Deutschland seit 2005 als haufigster Grund fir stationdre Krankenhausaufenthalte?2.

Herzinsuffizienz verursacht hohe Gesundheitsausgaben, schétzungsweise 2 % aller Gesundheits-
ausgaben in der EU-27 sowie auch in Deutschland.” Aktuell belaufen sich die Kosten fiir die Therapie
von Herzinsuffizienz in Deutschland auf ca. 3 Mrd. Euro, wobei 80 % dieser Kosten auf stationdre
Behandlungen zurtickzufiihren sind. Vor diesem Hintergrund gewinnen Ansatze der Friiherkennung von
Komplikationen und des Monitoring von Risikofaktoren groRe Bedeutung.”

SchlieRlich ist chronische Herzinsuffizienz stark altersabhéngig und gewinnt vor dem Hintergrund des
demographischen Wandels eine besondere Bedeutung: Die Prévalenz bei den (iber 80-j&hrigen liegt

6  VDE (2011).

67 Definition Herzinsuffizienz. Gesundheitsberichterstattung des Bundes, http:/www.gbe-
bund.de/gbel0/abrechnung.prc_abr_test logon?p_uid=gastg&p_aid=&p_knoten=FID&p_sprache=D&p_suchstring=11
227, zuletzt abgerufen am 27.09.2012.

68 Definition Herzinsuffizienz. Gesundheitsberichterstattung des Bundes, http:/www.gbe-
bund.de/gbel0/abrechnung.prc_abr_test logon?p_uid=gastg&p_aid=&p_knoten=FID&p_sprache=D&p_suchstring=11
227, zuletzt abgerufen am 27.09.2012.

6  Hoppe, U. C.; Erdmann, E. (2011).

0 Classen, M. et al. (2009).

" Perlitz, U. (2010); VDE (2011); http://www.ame.hia.rwth-aachen.de/?id=416, zuletzt abgerufen am 24.07.2012.
2 \DE (2011).

3 Perlitz, U. (2010).

" VDE (2011).
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aktuell bei ca. 140.000 Menschen; Schatzungen gehen von (ber 350.000 betroffenen Menschen in
dieser Altersgruppe im Jahr 2050 aus.”

Im Folgenden werden ausgewdéhlte Beispiele fiir Systemlésungen bei kardialen Krankheiten,
insbesondere Herzinsuffizienz, vorgestellt.

2.2.2. Beispiel 1: Telemedizinische Uberwachung von Patienten mit
Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz wird von Experten als Referenzindikation fir ein telemedizinisches
Uberwachungssystem angesehen. 6

HERIFUMETION
100%

subjektrve
Wahmehmung

0%

BO% abjektive
verschlechterung

40%

20%

TEIT

0% | I 1 I 1 I I Ll | I I

Abbildung 2.4:  Diskrepanz zwischen objektiver Verschlechterung der Herzfunktionen und subjektiver Wahrnehmung.
Quelle;™

Obwohl eine Herzschwache schon im Friihstadium diagnostiziert und therapiert werden kann, wird
diese Erkrankung erst sehr spat vom Patienten wahrgenommen (siehe Abbildung 2.4.). Zwei h&ufige
Komplikationen sind von Herzinsuffizienzpatienten besonders geftirchtet:

e kardiale Dekompensation (verminderte Pumpleistung des Herzens fihrt  zur
Minderversorgung des Organismus) oder

e plotzlicher Herztod (meist eine lebensgefahrliche Herzrhythmusstérung, welche (ber
Kammerflimmern in wenigen Minuten zum Herzstillstand filhren kann).

Zur Uberwachung einer kardialen Dekompensation scheint die Telemedizin besonders gut geeignet zu
sein. Bei Veranderungen der Herzleistung aktivieren telemedizinische Verfahren ein Frihwarnsystem,
welches den Arzten ein rasches Handeln erméglicht.”

,Die kontinuierliche, zeitnahe Erhebung wichtiger Vitalparameter sowie die regelmalige
Kommunikation zwischen Patient und Arzt, sorgen dafiir, dass relevante Veranderungen des
Gesundheitszustandes des Patienten rechtzeitig erkannt und Gegenmafnahmen eingeleitet
werden kénnen. Eine telemedizinische Uberwachung (inkl. EKG und ggf. Biomarkern) von
Herzinsuffizienz-Patienten erméglicht eine Friiherkennung von Dekompensationen. 7

5 Neumann, T. et al. (2009).

6 http://www.partnership-for-the-heart.de/projektidee/hintergrund/#c74
7 http:/iwww.partnership-for-the-heart.de/projektidee/hintergrund/#c92
8 http://www.partnership-for-the-heart.de/projektidee/hintergrund/#c74
9 Kraft, M. (2011).
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Die telemedizinische Uberwachung von Herzinsuffizienzpatienten bietet das Potenzial, die Zahl von
erforderlichen Arztbesuchen zu reduzieren sowie stationdre Behandlungen im Krankenhaus zu
vermeiden bzw. deren Dauer zu verkiirzen. Allerdings sollte angemerkt werden, dass Telemedizin trotz
erheblicher Potenziale nur bei ca. 10 % der Herzinsuffizienzpatienten in Frage kommt.&

Standort- / Projektbeispiel: senSAVE - Echtzeit-Monitoring bei Risikopatienten: ,,Das glaserne
Herz*

Ziel des Projekts senSAVE®! ist es, Herz-Kreislauf-Patienten kinftig mittels eines tragbaren
Fruhwarnsystems vor Zusammenbriichen und Infarkten zu schiitzen und somit ihre Selbststandigkeit im
Alltag aufrechtzuerhalten. Ermdglicht wird das durch ein intelligentes Sensoren-System zum Echtzeit-
Vital-Monitoring (senSave). Die Vitalwerte (z. B. EKG, Blutdruck, Sauerstoffsattigung, etc.) werden
mittels auf der Haut geklebten und (ber ein korpernahes Funknetzwerk (Body Area Network)
miteinander verbundenen Minisensoren erfasst und ausgewertet (inshes. hinsichtlich einer moglichen
Verschlechterung der h&modynamischen Situation bzw. einer kardialen Dekompensation) sowie
anschlieBend zwecks sofortiger Reaktion im Notfall an den behandelnden Arzt/ Pflegekréfte
ubermittelt.82

Eine einfache Bedienung der Sensoren (anlegen, tragen, wechseln, Funktionskontrolle) ist von grofer
Bedeutung. Ebenso die Darstellung und Auswertung der Messwerte soll benutzerfreundlich dargestellt
sein. Sprachsteuerung und adaptive Verwaltung werden einen simplen und flexiblen Einsatz innerhalb
folgender Felder ermdglichen®s:

e Ambulante Behandlung chronischer Krankheiten

e Branchenibergreifende Unterstiitzung bei Diagnostik und Therapie
e \Versorgung alterer Menschen

e Sport, Freizeit, Wellness

Momentan wird von fiinf Fraunhofer-Instituten das Projekt senSAVE im Rahmen des internen
Programmes InMuSens gefordert. Es soll eine Losung fiir die telemedizinische Betreuung von Patienten
anbieten. Involviert sind Expertenteams aus folgenden Instituten:

e Fraunhofer-Institut flir Integrierte Schaltung I1S

e Fraunhofer-Institut fir Arbeitswissenschaft und Organisation IAO
e Fraunhofer-Institut fir Biomedizinische Technik IBMT

e Fraunhofer-Institut fiir Photonische Mikrosysteme IPMS

e Fraunhofer-Institut flir Angewandte Informationstechnik FIT

Diese biindeln Kompetenzen aus Medizintechnik, Mikrosystemtechnik, Informations- und
Kommunikationstechnik sowie aus dem Bereich Medizin und Pflege. Somit sollen die Interessen aller

80 Perlitz, U. (2010).

81 http:/lwww.iis.fraunhofer.de/bf/med/proj/sensave/

82 http:/lwww.iis.fraunhofer.de/bf/med/proj/sensave/, zuletzt abgerufen am 23.07.2012.
8  Ebd.
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Akteure (Arzte, Pflegepersonal und Betroffene / Patienten) mit Blick auf eine Optimierung der
Versorgungskette dank medizintechnischer Innovationen beriicksichtigt werden.84

2.2.3. Beispiel 2: Kardiale Resynchronisationstherapie mittels
implantierbarer Defibrillatoren bzw. Herzschrittmacher

Die sogenannte kardiale Resynchronisationstherapie mittels implantierbarer Defibrillatoren (Gerét, das
StromstoRe zur Wiederherstellung der Herzaktivitat aussendet) bzw. Herzschrittmacher stellt einen
groBen Fortschritt dar. Diese technischen Systeme bieten eine Losung fur lebensgefahrliches
Herzkammerflimmern.85

Sie tragen dazu bei, die Sterblichkeit der Patienten um schatzungsweise 40 % zu senken sowie die
Zahl der erforderlichen stationdren Behandlungen zu halbieren.86

Besonders in Kombination mit telemedizinischen Angeboten (Notrufzentralen, Nothiffemal3nahmen) wird
solchen technologischen Anwendungen ein groRes Potenzial zugeschrieben, inshesondere vor dem
Hintergrund der demographischen Entwicklung.8” Der Markt hierflir wachst momentan um ca. 10 % p.a.
und konnte in den né&chsten Jahren um bis zu 20 % wachsen.88 Es wird geschatzt, dass aktuell weltweit
mehr als 1 Mio. Herzpatienten mit solchen Telemonitoring-Systemen ausgestattet sind. Studien
belegten die Sicherheit dieser Art der Versorgung und Nachsorge von Patienten und unterstrichen
dartiber hinaus die Chance, dank solcher Systeme rechtzeitig Komplikationen zu erkennen.

Kardiale Resynchronisationstherapie bietet zudem ein hohes Kostensenkungspotenzial:

,Die Kosten der kardialen Resynchronisationstherapie amortisieren sich in 4 Jahren fast
vollstandig. Der messhare medizinische Nutzen kostet bei der CRT nur ca. 50 Prozent von dem
einer Bypass-Operation.” [...]

Dennoch ist die Anwendung der CRT in Deutschland noch eher selten, wéhrend sie in den USA
langst bei fast 70 Prozent der infrage kommenden Patienten zum Einsatz kommt.“%

Trotz dieser Potenziale gehort die kardiale Resynchronisationstherapie langst nicht zum Standard in
Deutschland, im Unterschied zu den USA oder Frankreich, die die Kostenerstattung fir die
Fernbetreuung kardiologischer Patienten mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren
bereits eingefiihrt haben.

8 Ehd.
8  BMBF (2010).
8  BVMed (2011).
87 BMBF (2010).
8  VDE/DGBMT (2011); BMBF (2010).
8  VDE/DGBMT (2011).
%  BVMed (2011).
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Standort- / Projektbeispiel: MUGUARD - Mikro-Monitoring zur ganzheitlichen Uberwachung
kardiologischer Risikopatienten mit integrierter Friihdefibrillation

Das vom BMBF im Rahmen des Forschungsprogramms Mikrosysteme (2004-2009) gef6rderte Projekt
MUGUARD zielt auf die Entwicklung eines ,Mikro-Monitoring-Systems (MUGUARD) zur ganzheitlichen
Uberwachung kardiologischer Risikopatienten mit integrierter Friihdefibrillation“9L. Dieses System stellt
ein sogenanntes theranostisches Implantat dar, das Diagnose (Uberwachung) mit Therapie
(Defibrillation) kombiniert und dank der Anbindung an ein umfassendes Diagnose- und Servicesystem
insbesondere den Patienten mit Herzinsuffizienz zugutekommt, die keinen Defibrillator implantiert
bekommen.92 Motivation flir das Projekt sind die starke Pravalenz der Herzinsuffizienz sowie die damit
verbundenen hohen (Behandlungs-)Kosten (s. Abschnitt 2.2.1.). Eine dauerhafte kardiologische
Uberwachung der Herzparameter ermdglicht eine friihzeitige Analyse der Dekompensation des Herzen.
Dieser Zeitgewinn erlaubt einen schnelleren Therapiebeginn der Herzinsuffizienz und reduziert somit
die (Re-)Hospitalisierung von Patienten. Desweiteren verringert MUGUARD die Verweildauer des
Patienten am Kabelmonitor und ermdglicht eine friihe Mobilisation des Patienten. Somit kann die Dauer
von kardiologischen intensivmedizinischen MaRnahmen verkirzt werden bzw. der Patient kann
schneller von der stationdren in die ambulante Versorgung entlassen werden. Die verkiirzte
Rehabilitationsphase erlaubt eine schnellere Riickkehr ins Berufsleben und in den Alltag. Folglich wird
die Lebensqualitat des Patienten deutlich verbessert.

MuGUARD besteht aus einem textilen Tragesystem (Brust / Schultergurt), in das Monitoring-Elektroden
zur EKG-Ableitung, ein Beschleunigungssensor und die aktivierbaren Defibrillationselektroden integriert
sind. Erganzt wird das System durch die mobile Darstellmoglichkeit der Echtzeit-EKG-Daten auf einem
Smartphone, welches die Messwerte des Patienten an ein medizinisches Service-Zentrum Ubertréagt.
Wahrend einer akuten Gefahrdung wird die Herztétigkeit ununterbrochen Uberwacht. Werden
Schockzustande z. B. Kammerflimmern (lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung) detektiert, fuhrt das
MuGUARD-System eine Defibrillation durch. Um einen Fehlalarm, z. B. Erschiitterung durch
Kopfsteinpflaster, zu verhindern, miissen Beschleunigungssensoren die zuverlassige automatische
EKG-Analyse sicherstellen. Wahrend der Schockvorbereitung werden der Patient und umstehende
Personen gewarnt. Bei einem Fehlalarm und bis zur Schockauslosung kann die Therapie rechtzeitig
aktiv unterbrochen werden. Wahrend der Tragedauer werden die durch das EKG-Langzeitmonitoring
gewonnenen Kkardiologischen Parameter kontinuierlich an das Telemedizinischen Service-Center
Ubertragen, das diese Daten fur den Arzt aufbereitet. Erkennt das System ein Risikoereignis, wird
automatisch ein Notruf abgesetzt, damit weitere MalBnahmen eingeleitet werden kénnen. MuGUARD
hat eine anwenderfreundliche Bedienung. Es kann ohne Operation, welche den Patienten zusatzlich
belastet, angelegt und jederzeit wieder entfernt werden. 93

Koordiniert wird das Projekt MuGUARD von der Metrax GmbH, die insbesondere die Entwicklung des
Defibrillationssystems koordiniert. Folgende weitere Partner aus Forschung und Industrie sind an dem
Projekt beteiligt:

o http://www.vitaphone.de/?id=232, zuletzt abgerufen am 26.04.2012
%2 Ehd.
% Ehd.
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e Forschungszentrum Informatik (FZI), Karlsruhe: fir die Entwicklung textiles Tragesystem und
Systemelektronik

e Uni-Klinikum T(bingen flr die kardiologische Begleitung

e ELOVIS GmbH, Karlsruhe fir gelextrodierende Elektroden

2.2.4 Beispiel 3: Implantate zur telemetrischen Druckiberwachung
bei Herzinsuffizienz

Vielversprechend fiir die Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten erscheinen Fortschritte auf dem
Gebiet der Implantate zur frihzeitigen Erkennung einer sich anbahnenden Herzdekompensation. Neue
Ansatze setzen auf implantierbare Drucksensorik-Systeme, die es ermdglichen, vor dem Auftreten
extern messharer Symptome pathophysiologische Veranderungen der Herzfunktionen — z. B. Anstieg
des Fillungsdrucks im ventrikularen Herzkreislaufsystem — und somit eine sich mdglicherweise
ausbildende Dekompensation friihzeitig zu erkennen. In Kombination mit Telemonitoring-Anwendungen
wird dadurch die unmittelbare Einleitung von therapeutischen MaRnahmen mdglich.%* Aktuell werden
solche Ansatze weltweit durch vier Forschungsgruppen verfolgt: 9

,Medtronic, Inc. aus Minnesota / USA zeigte in Zusammenarbeit mit dem Karolinska Institut in
Stockholm die Effektivitat und Zuverlassigkeit der Messung hamodynamischer Parameter im
rechten Ventrikel sowie die Anwendung dieser Parameter zur Einstellung von Patienten mit
hochgradiger Herzinsuffizienz. Von Medtronic wurde ein Langzeit-Monitoring-System entwickelt,
das einem konventionellen Herzschrittmacher &hnelt. Dieses weist zwei Sensoren auf, die in den
rechten Ventrikel implantiert werden und iber Kabel, &hnlich einer Schrittmacherelektrode, mit der
subkutan platzierten Telemetrieeinheit verbunden sind. Ein Sensor dient der Druckmessung, ein
anderer zur Messung der vendsen Sauerstoffsattigung zur Bestimmung der Pumpleistung des
Herzens (Cardiac Output). Das System Medtronic Chronicle ist etwa so groR wie ein
Herzschrittmacher, wird im oberen Brustbereich implantiert und ist mit einem Sensor in der rechten
Herzkammer verbunden. Die ermittelten Daten werden von zu Hause iber eine normale
Telefonleitung mittels eines sog. ,Fernmonitors' Ubertragen. [...]

CardioMEMS. Inc. aus Atlanta / USA verwendet Drucksensoren der Arbeitsgruppe von Mark Allen
(Georgia Institute of Technology). Es handelt sich dabei um einen energiepassiven Aufbau ohne
integrierte Ausleseelektronik. Zur Messung des Druckes wird die Anderung der Resonanzfrequenz
eines LC-Schwingkreises erfasst. Es handelt sich also um eine rein analoge Ubertragungstechnik.
Die Wahl des Implantationsorts fiel dabei auf die Pulmonalarterie (PA), denn iber eine Messung
des PA-Drucks besteht eine gute Balance zwischen Klinischer Aussagekraft und dem
Implantationsrisiko. ...]

St. Jude Medical, Inc. aus Minnesota / USA beschéftigt sich insbesondere seit der Ubernahme der
Firma Savacor Inc. ebenfalls mit implantierbarer Drucksensorik fur Patienten mit Herzinsuffizienz.
Der Sensor besteht aus einem Sensorkabel und einem subkutanen Implantat. Am Ende des
Sensorkabels befindet sich der Drucksensor, der (iber das atriale Septum in das linke Atrium
eingebracht und mittels Nitinol-Ankern fixiert wird. Die Stromversorgung und Steuerung des
Systems wird drahtlos Uiber das externe Patientengerat ,Patient Advisory Module' bereitgestellt. [...]

Im Gegensatz zu den energiepassiven Systemen von CardioMems und Remon Medical fir die
Pulmonalarterie entwickelt in Deutschland ein Konsortium um BIOTRONIK im Verbundprojekt
,COMPASS' ein vollautomatisches Druckmesssystem fiir die Pulmonalarterie.

%  VDE (2011).
%  VDE (2011).
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Der Sensor wird in einen Pulmonalarterienhauptast hinter der Bifurkation in die rechte und linke
Pulmonalarterie implantiert, um dort die Druckverhéltnisse und den Cardiac Output zu messen.
Uber einen kleinen angeschlossenen, ebenfalls implantierten Sender werden die Daten
automatisch und drahtlos an einen mobilen Transmitter gesendet und uber ein Service Center an
den behandelnden Arzt weiterleitet.” %

Fur néhere Informationen zum Stand der Forschung bzw. zu bereits erzielten Ergebnissen wird auf die
Literatur verwiesen.%’

Standort- / Projektbeispiel: COMPASS (Cardiac Output Monitor mit pulmonalarteriellen
Sensoren)

Von groRer Relevanz sind die Friihdiagnose der Herzinsuffizienz und ihre medikamentdse Behandlung,
damit Krankenhausaufenthalte vermieden werden.?¢ Das derzeit bliche Erfassen von Herz- und
Kreislaufparametern ist bis jetzt nur mittels Katheter auf der Intensivstation moglich und erfordert eine
intensivmedizinische Uberwachung und Pflege.% Da die stationire Behandlung mit vielen
Komplikationen (Infektionsgefahr, Blutungen) verbunden ist, ist sie fur ein dauerhaftes Monitoring
ungeeignet.100

Hier setzt das vom BMBF im Rahmen des Forschungsprogramms Mikrosysteme (2004-2009)
geforderte Verbundprojekt COMPASS an, das auf die Friherkennung einer eventuellen kardialen
Dekompensation durch telemedizinisches Monitoring des pulmonalarteriellen Drucks zielt.

Fur Patienten mit Herzerkrankungen soll ein implantierbarer Druck- und Temperatursensor entwickelt
werden, der das kardiovaskulare Therapiemanagement steuert.101

Das System COMPASS dient der Vermeidung von Krankenhausaufenthalten bis zur Senkung der
Sterblichkeitsrate der Herzinsuffizienz-Patienten. Die permanente und kostengiinstige Uberwachung der
Patienten im hduslichen Bereich soll ermdglichen, mdglichst zeitnah auf Verénderungen der kardialen
Dekompensation zu reagieren um kritische Ereignisse zu vermeiden.102

Im Verbundprojekt des BMBF wird eine implantierbare Druckmesskapsel als Friihwarnsystem fir
Patienten mit Herzerkrankungen entwickelt und im Rahmen einer tierexperimentellen Studie erprobt.
Der Minisensor wird in der Pulmonalarterie implantiert und an eine subkutane, subklavikulére RF-Kapsel
(enthélt die Telemetrie-Einheit und die Batterie) angeschlossen. Somit werden die Druckverhaltnisse
und Pumpleistung (Cardiac Output) des Herzens bestimmt.103

% VDE (2011).
o VDE (2011).

%  BMBF, Intelligente Implantate - Steckbriefe der ausgewahiten Projekte der BMBF-Férdermalinahme,
http://iwww.mstonline.de/news/pdf/Projektsteckbriefe_Implantate.pdf, zuletzt abgerufen am 25.04.2012.

% http://Iwww.ame.hia.rwth-aachen.de/?id=416, zuletzt abgerufen am 24.07.2012.
100 http://www.mstonline.de/news/pdf/Projektsteckbriefe_Implantate.pdf
101 http://www.ame.hia.rwth-aachen.de/?id=416

102 http://www.mstonline.de/news/pdf/Projektsteckbriefe_Implantate.pdf; http://iwww.ame.hia.rwth-aachen.de/?id=416,
zuletzt abgerufen am 24.07.2012.
103 http://www.mstonline.de/news/pdf/Projektsteckbriefe_Implantate.pdf; http:/iwww.vde-verlag.de/proceedings-

de/453367005.html; http://www.ame.hia.rwth-aachen.de/?id=416, zuletzt abgerufen am 23.07.2012.
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Die telemedizinische Datenubertragung erfolgt Gber das Biotronik-Home-Monitoring-Netzwerk: Das
Radiofrequenz-Implantat, welches iber eine Elektrode mit einem Sensor verbunden ist, sendet
automatisch die Daten innerhalb und aulerhalb der Korper an einen mobilen Transmitter. Dieser
Ubertragt regelmaRig die aufgenommen Messparameter (iber ein Service-Center an den behandelnden
Arzt, 104

Das Telemonitoring soll eine exakte und kontinuierliche Beurteilung der Herz- und Kreislaufsituation
gewahrleisten. Somit soll zukiinftig ein pulmonaler Druckanstieg friihzeitig erkannt werden, um die
Einleitung entsprechender GegenmalRnahmen, z. B. Anpassung der medikamentdsen Therapie, zu
verwirklichen. Ein ansonsten notwendiger Krankenhausaufenthalt des Patienten wird vermieden.105

Das COMPASS-System soll bei folgenden beiden Patientengruppen zum Einsatz kommen:

e Patienten mit schwerer systolischer Herzinsuffizienz
e Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz

In dem von der BIOTRONIK GmbH & Co. KG koordinierten Verbundprojekt sind Partner aus Forschung
und Industrie involviert. Abbildung 2.4 stellt alle Partner sowie deren Aufgaben im Projekt vor.

Aufgabe der Projektpartner in der Umsetzungskette: Ort

BIOTRONIK GmbH & Co. KG Berlin
2 Entwicklung des Gesamtsystems und Koordination
Sensorkabel, Implantatselektronik und Firmware,
Programmierung der Software, Spezifikation der Mess-
algorithmen
Helmholtz-Institut RWTH Aachen Aachen
2 Medizinische Applikationstechnik, optimale Positionierung
des Implantats, sichere Fixierung, in-vitro- und in-vive-Studien
Fraunhofer Institut IMS Duisburg
< Kundenspezifische Schaltkreisentwicklung und Sensorik
(Differenzdruck, Temperatur)
Institut fur Werkstoffe der Elektrotechnik RWTH Aachen Aachen
= Aufbau- und Verbindungstechnik, Kapselung der elekirischen/
mikrosystemischen Komponenten fir den Kérpereinsatz
LITRONIK Batterietechnologie GmbH & Co. KG Pirna
> Entwicklung innovativer Batteriekonzepte

Abbildung 2.5:  Verbundpartner und deren Aufgaben im Projekt COMPASS. Quelle; 106

2.2.5. Ausblick: Medizintechnische Systemlosungen fir kardiale
Krankheiten

Vor dem Hintergrund der demographischen Entwicklung werden Telemonitoring-Anwendungen zur
Uberwachung / Behandlung von Patienten mit kardialen Krankheiten groRes Potenzial zugeschrieben.
Die bisher verfugbaren bzw. entwickelten Anwendungen sind vielsprechend, beziehen sich aber
mehrheitlich auf ,ein einziges Sensorprinzip® und vernachlassigen somit insbesondere die z.T.

104 http://www.mstonline.de/foerderung/projektliste/printable_pdf?vh_nr=V3IMP001; http://www.vde-
verlag.de/proceedings-de/453367005.html;  http:/iwww.ame.hia.rwth-aachen.de/?id=416, zuletzt abgerufen am
23.07.2012.

105 http://iwww.mstonline.de/news/pdf/Projektsteckbriefe_Implantate.pdf; http:/iwww.vde-verlag.de/proceedings-
de/453367005.html, zuletzt abgerufen am 23.07.2012.

106 http://www.mstonline.de/news/pdf/Projektsteckbriefe_Implantate.pdf, zuletzt abgerufen am 25.04.2012.
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erheblichen Komorbiditdten bei Herzpatienten (beispielsweise Nierenschwéche). Forschungs- und
Entwicklungshedarf besteht somit flir Gesamtkonzepte des Ambient assisted Living fiir altere
herzkranke Menschen, die das ganze Spektrum der Komorbiditaten adressieren und sich die
Konvergenz von Nano- und Sensortechnologien mit Tele-Anwendungen zunutze machen. 107

2.3 Systemlosungen fir musko-skelettale Erkrankungen

2.3.1. Sozio-dkonomische Relevanz von musko-skelefttalen
Erkrankungen

Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems kommen vor dem Hintergrund des demographischen
Wandels eine besondere Bedeutung zu: sie gehoren zu den h&ufigsten Hauptursachen fiir einen
Krankenhausaufenthalt bei tiber 65-j&hrigen (siehe Abbildung 2.5)108 und sind der Grund fir 10 % aller
Krankenhausbehandlungsfélle in dieser Altersklasse. Die Tatsache, dass sich die absoluten Fallzahlen
bei musko-skelettalen Erkrankungen von 1998 bis 2009 bei Mannern verdoppelt haben, wahrend sie bei
Frauen um ca. 70 % gestiegen sind, kann z. T. auf die demographische Alterung der Bevélkerung
zurtickgefuhrt werden. 109

Am héufigsten werden unter den musko-skelettalen Erkrankungen Arthrosen (38 % aller musko-
skelettalen Erkrankungen bei Frauen und 34 % bei Mannern) diagnostiziert, die vor allem Eingriffe am
Huft- und Kniegelenk zur Folge haben: So fanden 2009 189.000 Endoprothesenoperationen am
Huftgelenk und 133.000 Endoprothesenoperationen am Kniegelenk bei tiber 65-jahrigen in Deutschland
statt. An zweiter Stelle kommen Erkrankungen der Wirbelsdule und des Riickens (16 % aller musko-
skelettalen Erkrankungen bei Frauen und 17 % aller musko-skelettalen Erkrankungen bei M&nnern).110

07 VDE (2011).

108 Statistisches Bundesamt (2011).

109 Nowossadeck, S.; Nowossadeck, E. (2011).
110 Epd.
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Abbildung 2.6:  H&ufigste Diagnosen in der Generation 65+ (Stand: Anzahl 2009). Quelle: 111

Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems verursachen in Deutschland hohe Kosten: 2008 gingen ca.
14,4 Mrd. Euro auf die Behandlung von musko-skelettalen Krankheiten zurlick — mit ca. 6 % aller
Krankheitskosten stellten diese Erkrankungen die zweitteuersten nach Herz-Kreislauf-Krankheiten dar
(siehe Abbildung 2.6).112

Krankheitskostan in Millionen Euro

Herz-Kreislauf-Krankheiten

Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems

Meubildungen

Demenz + Alrheimer-Krankheit
Il 65 Jzhre und iter

1
- . |
Zarshrovaskulare Krankheiten — I unter 65 Jahren
|
Ciabates mallitus ]
. , |
Chronischa Erankhseitem der untaren Atemwege —|
0 5.000 10.000 15.000 20,000 25.000 30.000

Abbildung 2.7:  Krankheitskosten im Jahr 2008 nach Krankheiten und Altersgruppe, in Mio. Euro (Basis: Krankheits-
kostenrechnung des Statistischen Bundesamts). Quelle:113

11 Statistisches Bundesamt (2011).
112 Nowossadeck, S.; Nowossadeck, E. (2011).
113 Nowossadeck, S.; Nowossadeck, E. (2011).
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,Mit steigender Lebenserwartung werden Erkrankungen und Verletzungen an Muskeln und Skelett
immer haufiger. Pro Jahr mussen sich in Europa mehr als eine Millionen Patienten orthopadischen
Operationen unterziehen, was einen krankheitsbedingten Ausfall von 50 Millionen Arbeitstagen
bedeutet. Uber 180.000 Huft- und 120.000 Kniegelenkersatz-Operationen werden jedes Jahr in
Deutschland durchgefihrt, Gber 15 Prozent dieser Operationen sind Revisionseingriffe, das heif3t,
es wird ein bereits friher implantiertes Kunstgelenk ersetzt. Die Kosten fur die Eingriffe, die bei
Patienten im Durchschnitt einen Krankenhausaufenthalt von zwélf Tagen erfordern, lagen im Jahr
2002 bundesweit bei ber 4,39 Milliarden Euro. Neben einer Reduzierung der hohen Kosten von
Krankenhausaufenthalten und Rehabilitation sollte eine Verbesserung der Lebensqualitét,
Arbeitskraft, Mobilitat und Eigensténdigkeit der Patienten ein wesentliches Ziel sein. Es sind daher
innovative Konzepte einer schonenden und kosteneffizienten orthopadischen Therapie gefragt, die
die neuesten technologischen Anforderungen erfllen. 124

Im Folgenden werden ausgewéhlte Beispiele fir Systemldsungen bei musko-skelettalen Erkrankungen
vorgestellt.

2.3.2. Beispiel 1: Sensorintegriertes Prdzisionsinstrument fir die
minimalinvasive computerunterstitzte Wirbelsdulenchirurgie

Motivation flir das hier dargestellte Projekt SpinePilot15 ist die Tatsache, dass fiir die minimalinvasive
orthopadische Chirurgie — und insbesondere fiir die mit hohen Prazisionsanforderungen verbundene
Anbringung von Implantaten in die Nahe empfindlicher Gewebe — zwar eine Reihe von Computer-
gestlitzten Navigations- und Roboterhilfssystemen bereits existieren, diese aber aufgrund hoher
Betriebskosten sowie hoher Sicherheitsanforderungen der Systeme in deutschen Kliniken nur selten
zum Einsatz kommen.116

Ziel des Projekts SpinePilot ist deshalb die Entwicklung einer neuartigen Systemlésung zur
Fuhrungshilfe fiir die minimalinvasive Wirbelsaulenchirurgie, die sowohl hohe Genauigkeit bei geringer
Strahlenbelastung ermdglicht als auch - hinsichtlich eines mdglichst breiten klinischen Einsatzes -
einfach in der Bedienung und mdglichst kosteneffizient ist.117

Das Prinzip der entwickelten Losung ist in Abbildung 2.8 dargestellt. Die genaue und automatische
Ausrichtung der Flhrungshilfe wird von einem sensorintegrierten und handgefiihrten Antriebssystem
gewdhrleistet. Die Tatsache, dass Antriebseinheit und Fihrungsinstrument selbst voneinander
entkoppelt sind, verspricht héhere Sicherheit, da somit ein direkter Patientenkontakt vermieden wird.118

114 Projekt OrthoMIT: http:/www.orthomit.com/Pressetext-Allgemein.296.0.html
15 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/forschung/aktuelle-projekte/spinepilot.html
16 http://www.meditec.hia.rwth-aachen.de/forschung/aktuelle-projekte/spinepilot.html, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
ur - Ehd.
18 Ehd.
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Abbildung 2.8:  Schematische Darstellung des Wirkprinzips des im Rahmen von SpinePilot entwickelten
sensorintegrierten handgefiihrten Antriebssystems. Quelle: 119

Das Projekt SpinePilot ist am Lehrstuhl fiir Medizintechnik20 der Fakultat fir Maschinenwesen im
Helmholtz-Institut fiir Biomedizinische Technik der RWTH Aachen angesiedelt. An diesem Lehrstuhl
forschen (iber 20 Wissenschaftler unterschiedlicher Fachrichtungen. Geblindelt werden Kompetenzen
aus den IuK-Technologien, den Naturwissenschaften, den Ingenieurwissenschaft sowie aus der
Medizin. Ferner spielen Fragestellungen zur Produktergonomie sowie zur Sicherheit bei Entwicklung
und Evaluierung von medizintechnischen Systemen eine wichtige Rolle bei der Arbeit des Lehrstuhls.

Alle Forschungsprojekte des Lehrstuhls werden ,[...] in enger Kooperation mit medizinischen und
industriellen Partnern definiert und durchgefuhrt*12l, Dariiber hinaus spielt das Centrum fr
Medizinproduktergonomie und -Gebrauchstauglichkeit e. V. (CeMPEG)!22 eine wichtige Rolle bei den
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten: u.a. Uberprift das CeMPEG Ergonomie und
Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten mit Blick auf deren klinischen Einsatz und filhrt Usability-
Studien mit Blick auf die industrielle Produktion von medizintechnischen L&sungen entweder
entwicklungsbegleitend oder im Rahmen der Zulassungsverfahren durch.123

Konkrete Aufgaben des Centrum fiir MedizinProduktErgonomie und -Gebrauchstauglichkeit e. V sind
folgende:

,Unabhéngige Priifung von Medizinprodukten insbesondere hinsichtlich Aspekten der
ergonomischen Gestaltung und Gebrauchstauglichkeit (u. a. im Rahmen eines
Medizinproduktzulassungsverfahrens)

Beratung und Schulung von Entwicklern, Herstellern und Anwendern (u. a. zu normativen
Zulassungsanforderungen und praktischem Vorgehen bei der Sicherstellung und Bewertung
ergonomischer Qualitat und Gebrauchstauglichkeit)

Unterstltzung der Erforschung neuer Verfahren, Methoden und Werkzeugen im Bereich der
ergonomischen Gestaltung, Bewertung und Optimierung medizintechnischer Produkte und
Systeme

119 http://www.meditec.hia.rwth-aachen.de/forschung/aktuelle-projekte/spinepilot.html, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
120 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/startseite.html

121 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/lehrstuhl.html

122 http://www.meditec.hia.rwth-aachen.de/cempeg.html

123 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/lehrstuhl.html
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Unterstlitzung von Entwicklern, Herstellern und Anwendern:
- Unterstlitzung von Entwicklern und Herstellern bzgl. Fragen der ergonomischen Gestaltung
und Gebrauchstauglichkeit
- Unterstiitzung von Anwendern (z. B. Kliniken) bei der Bewertung / dem Vergleich der
Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten im Rahmen von Beschaffungsmafinahmen sowie
bzgl. der Einbindung in medizinische und medizintechnische Arbeits- bzw.
Anwendungsprozesse

Schaffung einer Informations- und Kommunikationsplattform fir Forscher, Entwickler und
Anwender aus dem Bereich der Medizinproduktergonomie und -gebrauchstauglichkeit. 124

Dariiber hinaus unterhalt der Lehrstuhl fiir Medizintechnik Kontakte und Kooperationen zu nationalen
und internationalen Kliniken, Forschungsinstituten sowie Industriepartnern (bes. KMU) in der Region um
Aachen, Europa sowie auch in Israel, Asien, Australien und den USA.125

2.3.3. Beispiel 2: Orthopéddischer Operationssaal der Zukunft

Das 2005 begonnene Projekt orthoMIT, Orthopadischer Operationssaal der Zukunft26, das im Rahmen
der BMBF-Leitvision Schonendes Operieren mit innovativer Technik (SOMIT) mit insgesamt 13. Mio.
Euro vom BMBF gefordert wird, zielt auf die Erforschung und Entwicklung einer ,[...] integrierten
Plattform fiir die schonende operative Therapie an Hiifte, Knie und an der Wirbelsaule in Orthopédie
und Traumatologie“2?. Der integrative Ansatz von orthoMIT umfasst Integration ,[...] entlang des
Workflows im OP-Bereich, [...] entlang des Behandlungsverlaufes bis zur Rehabilitation, [...] entlang der
typischen Wertschopfungskette bei der Entwicklung von Medizinprodukten von der Forschung bis zur
Verwertung durch die beteiligten Unternehmen und Industriepartner.“128 Von diesem integrativen Ansatz
versprechen sich die Forscher Potenziale flir Kostensenkungen bei orthopadischen Eingriffen.

Das Projekt orthoMIT ist in zehn Teilprojekte eingeteilt. Im Fokus der Forschungs- und Entwicklungs-
arbeiten steht ,[...] die Entwicklung verbesserter Verfahren fir die intraoperative Ultraschallbildgebung
und -referenzierung, die 3D-FPD-Réntgenbildgebung sowie die Erforschung neuer miniaturisierter,
sensor-integrierter Instrumente, wissensbasierter Planungs- und Navigationssysteme und aktiver
Robotersysteme*,129

Die im Rahmen von orthoMIT erzielten Ergebnisse sollen es ermdglichen, je nach individueller
Situation, Systemlosungen bestehend aus flexiblen Modulen fiir chirurgische Eingriffe an Hufte, Knie
oder Wirbelséule zwecks optimaler therapeutischer und schonender minimalinvasiver Vorgehensweise
zusammenzusetzen.130

124 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/cempeg.html, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
125 http://iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/lehrstuhl.html, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
126 www.orthomit.de
127 http://www.orthomit.de/orthoMit-Startseite.130.0.html?&L=jburxosgtbgjm, zuletzt abgerufen am 24.04.2012.
128 http://www.orthomit.com/Ziele.131.0.html
129 http://www.orthomit.com/Pressetext-Allgemein.296.0.html
130 http://www.orthomit.com/Highlights.331.0.html?&L=viwwwloocj
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,Unter anderem werden Ultraschallbilder, die wéhrend eines Eingriffs gemacht werden, mit vor der
Operation aufgenommenen computer- oder kernspintomografischen Bildern zur Deckung gebracht.
Damit kdnnen die Instrumente bei Huft-, Knie- oder Wirbelsaulenoperationen exakt zum Einsatz
gebracht und so patientenschonende und kosteneffiziente Eingriffe ermdglicht werden. 13!

Beispiel fur eine von orthoMIT ermdglichte Systemlosung: die mechanische Hand im OP.132 Diese
Systemlosung stellt einen navigierbaren Haltearm dar, der dem Operateur als Fuhrungshilfe bei
orthopadischen chirurgischen Eingriffen dient. Das System besteht aus zwei Komponenten:

e einem sterilisierbaren Kraft-Momenten-Sensor
e einem Lokalisierungs- und Trackingsystem zur Navigation des Haltearms

,Das System wurde zunéchst zum Positionieren und Halten von Endoskopen entwickelt und ist mit
einer blitzschnellen Arretierung (50 Millisekunden) ausgestattet; das ist doppelt so schnell wie ein
Augenaufschlag. Das sofortige Stoppen verhindert ein Abrutschen von den Wirbelknochen und die
Beschadigung sensibler Nerven und GefaRe. ,Fingerspitzengefiinl ist etwas, das einen guten Arzt
auszeichnet', erléutert Professor Niethard, Sprecher des orthoMIT-Verbundes. ,Wenn Sensoren
eingesetzt werden, kann dieses taktile Empfinden sogar auf Maschinen iibertragen werden, die
festere Knochenrinden und luftigeres Mark unterscheiden kdnnen. 133

Vorteile dieser Systemldsung liegen in der leichten Bedienbarkeit bei gleichzeitig hoher Funktionalitét.

,Der Arm lasst sich in einem Radius von einem halben Meter in alle Richtungen ausstrecken und
verfigt tber neun arretierbare Freiheitsgrade. Darliber hinaus ist er einhandig und leicht bedienbar,
so dass der Chirurg oder die Assistenzkraft nicht durch die Bedienung abgelenkt werden.“134

Im Verbundprojekt orthoMIT sind dber 20 Partner aus Klinik, Forschung und Industrie in 10
Teilprojekten involviert, um gemeinsam technische Komponenten und deren Vernetzung zum
Operationssaal der Zukunft zu entwickeln.135 Sprecher des Konsortiums ist der Lehrstuhl fir
Medizintechnik136 der Fakultat flir Maschinenwesen im Helmholtz-Institut fiir Biomedizinische Technik
der RWTH Aachen. Fir Informationen zu den an diesem Lehrstuhl gebiindelten Kompetenzen sowie
den assoziierten Institutionen / Partnern siehe Abschnitt 2.3.2.

2.3.4. Beispiel 3: Sensorintegriertes Bearbeitungsinstrument fur die
minimalinvasive Chirurgie

Ziel des am Lehrstuhl fur Medizintechnik im Helmholtz-Institut fiir Biomedizinische Technik der RWTH
Aachen angesiedelten Projekts SmartCUT237 ist die Entwicklung und Patentierung von Verfahren und
Instrumenten, die zur Erhéhung des Patientenschutzes bei minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen

181 www.akm-aachen.de
132 http://www.orthomit.com/Pressetext-Haltearm.297.0.html
133 http://www.orthomit.com/Pressetext-Haltearm.297.0.html
134 http://www.orthomit.com/Pressetext-Haltearm.297.0.html
185 http://www.orthomit.de/orthoMit-Startseite.130.0.html?&L=jburxosgtbgjm
136 http://www.meditec.hia.rwth-aachen.de/startseite.html
187 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/forschung/aktuelle-projekte/smartcut.html
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beitragen konnen (insbesondere zur Erhdhung des Schutzes empfindlicher Gewebestrukturen in der
N&he von Knochenstrukturen, die einer Bearbeitung mit Hochgeschwindigkeitsfrasern, S&gen, etc.
bedirfen) und somit eine Verbesserung gegeniiber klassischen Schutzverfahren und -mechanismen
(z. B. Kapselung der Bearbeitungswerkzeuge oder starre mechanische Anschlage) darstellen.

Typische Anwendungsbereiche fiir die Ergebnisse des Projekts SmartCUT sind die neurochirurgische
oder orthop&dische Wirbelsaulenchirurgie, herzchirurgische Eingriffe sowie Eingriffe in der Nahe des
zentralen Nervensystems.

Der bei SmartCUT verfolgte Ansatz besteht darin, sensorische und mikrosystemtechnische
Komponenten miteinander zu verknipfen: anatomische Daten werden von Sensoren erfasst und auf
Basis der ermittelten Werte kann die Tiefenregulation der bei der OP benétigten Bearbeitungs-
werkzeuge wahrend des Eingriffs semiautomatisch erreicht werden. Die so entwickelte Systemldsung
verspricht eine Optimierung von Genauigkeit, Sicherheit und Geschwindigkeit bei dem chirurgischen
Eingriff.138

Das Projekt SmartCUT wird vom Lehrstuhl fir Medizintechnik!3® der Fakultat flir Maschinenwesen im
Helmholtz-Institut flr Biomedizinische Technik der RWTH Aachen durchgeflhrt. Fir Informationen zu
den an diesem Lehrstuhl gebiindelten Kompetenzen sowie den assoziierten Institutionen / Partnern wird
auf Abschnitt 2.3.2 verwiesen.

Das Projekt SmartCUT wurde Ende 2008 im Rahmen der ersten Runde des Wettbewerbs
Transfer.NRW:PreSeed!40 préamiert.141 Mit diesem Wetthewerb und der fiir Wettbewerbsgewinner zur
Verfligung gestellten Finanzmittel unterstitzt das NRW-Ministerium fiir Innovation, Wissenschatt,
Forschung und Technologie ausgewahlte Forscherteams dabei, vielsprechende Forschungsideen
schneller in die Praxis insbesondere in marktféahige Produkte umzusetzen.

138 http://Iwww.meditec.hia.rwth-aachen.de/forschung/aktuelle-projekte/smartcut.html
139 http://www.meditec.hia.rwth-aachen.de/startseite.html
140 http://www.wissenschaft.nrw.de/forschung_technologiefoerderung/wettbewerbe/transfer_nrw/PreSeed2008/index.php
141 http://www.nrw.de/presse/gewinner-des-wettbewerbs-transfer-nrw-preseed-5622/
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3. Auswerfung und Ergebnisse der Expertenbefragung

Dieses Kapitel beschreibt die Ergebnisse der Expertenbefragung zur Systemlésungskompetenz der
Forschung in Deutschland und im internationalen Vergleich.

3.1. Methodik

Die Expertenbefragung wurde per Fragebogenaktion durchgefiihrt. Dazu wurde ein standardisierter
Fragebogen entwickelt. Nach der Definition von medizinische Systemlésungen wurde der Fragebogen
in drei Bereiche gegliedert: Der erste Bereich enthielt Fragen, die ausschlie3lich die deutsche Situation
adressierten, wahrend der zweite Bereich sich auf Fragen im internationalen Vergleich bezog. Der dritte
Bereich schloss die Befragung mit drei Fragen zu allgemeinen Rahmenbedingungen und
Verbesserungsmaglichkeiten. Am Ende konnten die Experten Kommentare oder Anmerkungen zum
Fragebogen allgemein oder zu bestimmten Fragen notieren. Die Experten wurden explizit um ihre
subjektiven Einschétzungen gebeten. Der Fragebogen wird im Anhang dargestellt.

Der Fragebogen wurde vor dem Einsatz einem Pretest unterzogen, um unklare Fragestellungen von
vornherein auszuschlieBen. Die Befragung selber wurde nicht anonym durchgefiihrt, es wurde eine
"Nachfassaktion" per E-Mail verschickt. Die Angaben der Experten wurden aber streng vertraulich
behandelt und auch im Rahmen der Auswertung l&sst sich kein Riickschluss auf einzelne Experten
ziehen.

Der Adressverteiler fir die Expertenbefragung wurde aus folgenden Quellen zusammengestellt:

1. Basierend auf den Desk Research Ergebnissen wurden die Projekt- und Verbundkoordinatoren
der gefundenen Systemldsungsprojekten bzw. -beispielen ermittelt.

2. Aus dem Kompetenzatlas Nanotechnologiel42 wurden Ansprechpartner von Organisationen
ausgewabhlt, die sich dem Anwendungsfeld Medizin / Pharma zugeordnet haben.

3. Aus der Kompetenzkarte Werkstofftechnologien43 wurden Ansprechpartner von
Organisationen ber(icksichtigt, die sich der Branche Medizin & Lebenswissenschaften
zugeordnet haben.

4. Aus dem BMBF Forderkatalog4 wurden Organisationen identifiziert, die Forschungsprojekte
im Bereich Biophotonik durchfilhren bzw. durchgefiihrt haben. Die Ansprechpartner wurden
durch eine anschlieBende Desk Research ermittelt.

5. Einige ausgewahlte Experten, die am nationalen Strategieprozess beteiligt waren.

Insgesamt ergab sich eine Ausgangsbasis von 380 Experten. Den Fragebogen beantworteten
insgesamt 44 Experten (Rucklauf: 11,6 Prozent) mit folgender Organisationszugehdrigkeit: 5 Experten
aus Kliniken und med. Instituten, 6 Experten aus Forschungsinstituten, 7 Experten aus sonstigen

142 http://www.nano-map.de
143 http://www.werkstofftechnologien.de
144 http://foerderportal.bund.de/foekat
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Organisationen (z. B. Verein), 11 Experten von Universitaten sowie 15 Experten von Unternehmen.

Die Ricklaufquote von 11,6 % liegt noch im Rahmen des erwarteten Riicklaufs bei solchen
Befragungen, da die befragten Experten nicht in die Studie involviert und bis auf einige Ausnahmen
auch nicht an dem nationalen Strategieprozess beteiligt waren. Absolut gesehen handelt es sich aber
nur um 44 Antworten, daher ist die statistische Auswertung als Aussage fir die Gesamtbranche mit
Vorsicht zu betrachten. Trotzdem geben die Antworten, inshesondere die Verbesserungsvorschlage,
interessante Einschatzungen und Hinweise zur Thematik der medizinischen Systemlésungen.

3.2 Darstellung der Ergebnisse

Mit dem Fragebogen sollten Innovatoren in der Medizintechnik und verwandten Bereichen ihre
personlichen, subjektiven Einschatzungen zum Stand der Entwicklung medizintechnischer
Systemlosungen abgeben (Kompetenzen, Technologie / Transfer, Kooperationen, Finanzierung,
Indikationsfelder).

3.2.1 Ergebnisse der Expertenbefragung zur deutschen Situation

Die folgenden Ausflihnrungen beziehen sich auf die Fragen 1 bis 7 des Fragebogens (siehe Anhang).

Struktur der deutschen Forschungslandschaft

Die deutliche Mehrheit der befragten Experten (etwa 86 %) schétzen die Struktur der deutschen
Forschungslandschaft im Bereich medizintechnischer Systemlésungskompetenz als eher gut und gut
aufgestellt ein, wahrend nur ein kleiner Teil der Experten (2,4 %) diese als nicht gut aufgestellt sehen.

Die Struktur der deutschen Forschungslandschaft ist
im Bereich medizintechnischer Systemlésungskompetenz...

2,4%

11,9 %

M nicht gut aufgestellt
eher nicht gut aufgestellt
eher gut aufgestellt

M gut aufgestellt

64,3 %

N=42

Abbildung 3.1:  Einschatzung der Struktur der deutschen Forschungslandschatft hinsichtlich medizintechnischer
Systemldsungskompetenz.
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Kompetenzen

Seitens der Experten wird den auferuniversitdren Forschungseinrichtungen, aber auch den
GroBunternehmen die hochste Kompetenz in Bezug auf die Entwicklung von Systemldsungen
zugesprochen (mit 93 % bzw. 88 %). Nicht ein Experte stuft die Kompetenzen dieser beiden Akteure als
mangelhaft ein, wahrend dies bei den anderen Akteuren in kleinerem Mal3e der Fall ist (2,5 % bis 7,1 %
der Experten). Die niedrigste Kompetenz wird den Universitatskliniken (51 % bei eher gut und gut) bzw.
den Hochschulen (55 % bei eher gut und gut) zugesprochen. Bei den Universitaten bzw. den Kleinen
und Mittleren Unternehmen (KMU) sehen knapp 62 % der Experten die Kompetenzen der Universitaten
als gut und eher gut an, wahrend allerdings rund 7 % deren Kompetenzen als mangelhaft einschétzen.
Bei den KMU sieht diese Verteilung 63,4 % zu 2,5 % aus.

Die Kompetenzen derfolgenden Akteure in Bezug auf die Entwicklung von Systemldsungen ist...

100 - N=42 N=41 N=40 N=42 N=42 N=41
90 1 I .
80
70 +—
36,6 42,5
60 +— [ mgut
35,7 4
31,7 eher gut
50 +— —
eher mangelhaft
40 +—— 54,8 I M mangelhaft
30 +— >0 —
46,3 40
31
20 +— 341
10 +— —

Abbildung 3.2:  Einschatzung der Systemlésungskompetenz verschiedener FUE-Akteure.

Die Frage nach den in Deutschland nahezu komplett fehlenden Kompetenzen schétzen die
befragten Experten unterschiedlich ein: Zwar sei Deutschland inzwischen sehr breit aufgestellt, dennoch
bestiinde — um der Komplexitat von Systemlésungen Rechnung zu tragen — Bedarf fiir eine Plattform,
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die fachbereichstibergreifendes Denken und Handeln ermdglicht!45 und integrative Validierungsansatze
aufzeigt. Es wird seitens der Befragten konstatiert dass, wenn eine effektive und vor allem schnelle
Umsetzung vom Prototypen zum Serienprodukt gewahrleistet werden soll, ein noch besserer Schutz vor
IP-Verlust, und der permanente Austausch zwischen den beteiligten Disziplinen wichtig sei. Da die
Kommunikation zwischen Technik und Medizin im Hinblick auf Systemlésungen schwierig ist, bediirfe
es somit eines interdisziplindren Managements von Projekten. Systemisch denkende Projektmanager
seien erforderlich, die die Theorie und Translation sowie Praxis besser vernetzen, erklaren und
umsetzen konnten (Prozessorientierte Systemlosungen).

Auf die Fragen, welche Kompetenzen in Deutschland fehlen bzw. prioritr ausgebaut werden sollten,
werden von den Experten auch Technikkompetenzen genannt, wie IT, Nanotechnologie, Bioanalytik
und Chemo- und Biosensorik, sowie eine mangelnde Transferkompetenz von optischen Technologien
fur medizinische Fragestellungen genannt. Aullerdem fehle es an akademischen Stellen, die sich
systematisch mit Diabetes-Technologien bzw. anwendungsorientiert mit Systembiologie beschéftigen.
Es wurde beméngelt, dass die Kompetenzen in gemeinnitzigen Kliniken oft unzureichend genutzt und
gefordert wirden (keine klaren Richtlinien, wie eine Forderung Uberhaupt erfolgen kann).
Wiinschenswert ware daher eine funktionierende Zusammenarbeit zwischen Kliniken, Arzten und
Entwicklern, wobei die regulative Kompetenz als beratende Einheit fungieren sollte. Auch das Thema
Venture Capital sei hier zu beachten.

Auf die Frage, welche Kompetenzen in

Deutschland prioritdr ausgebaut werden /Msgewéh,teExpmen_Amwo rten: \
sollten, bestatigt die Mehrheit der Befragten, Mehr Systementwurf, Systemvalidierung.

dass der Technologietransfer eine Engere Verzahnungvon Vermarktung und
entscheidende Komponente fiir die weitere Forschung.

Entwick|ung der SyStemlésungskompetenz in Kompetenzinteraktion zwischen Unternehmen,

L. . . Unis, Unikliniken.
Deutschland sei. Die Zusammenarbeit zwischen . N . . )
Dasinterdisziplindre Arbeiten muss weiterverstarkt

Wissenschatt, Wirtschaft und den und geférdert werden.

regulatorischen Behdrden sowie eine bessere Die wirklichen Bediirfnisse der praktizierenden Arzte
Anbindung der Forschung an die Klinik sei fir Qfasse”- /
die Kommerzialisierung von Innovationen und

Forschungsergebnissen und fir eine geschlossene Wertschdpfungskette der Akteure unerlésslich.
Langst seien regionale Absatzmérkte nicht mehr allein entscheidend, schon gar nicht fiir die
Medizintechnik. Die effiziente Umsetzung wissenschatftlicher Erkenntnisse miisse daher ein vorrangiges
Ziel sein und die deutsche Medizintechnikbranche habe hier offensichtlich noch Nachholbedarf. Alle
Disziplinen (nicht nur einige) sollten daher miteinander gebiindelt und vernetzt werden, um die
Kooperations-Bereitschaft fir Systemlésung und Systemdenken als neutrale Technologiemoderation zu
verstarken. Als Beispiel guter Praxis wird das im Rahmen des Zentralen Innovationsprogramms
Mittelstand (ZIM)146 des Bundesministeriums flir Wirtschaft und Technologie existierende Férdermodul

145 inshesondere zwischen dem Ingenieurwesen, der Betriebswirtschaft, stationdren Medizinern, ambulanten Medizinern,
dem Pflegebereich, der palliativen Betreuung, usw.

146 http://www.zim-bmwi.de/, zuletzt abgerufen am 14.09.2012.
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ZIM-NEMO7 zur Férderung von Netzwerkprojekten genannt, das unmittelbare Hochschulbeteiligungen
zulasse. Die Zusammenarbeit von Forschungseinrichtungen und der Industrie sollte mit dem Ziel der
Machbarkeit von Produkten, die in der Praxis angewendet werden konnten, unterstltzt werden
(anwendungsorientierte Losungen). Eine noch engere Verzahnung von Vermarktung und Forschung sei
hierbei unerlasslich (Forscher mussen Betriebswirtschaftslehre (BWL) lernen,
Betriebswirtschaftswissenschaftler in dem Bereich missen Naturwissenschaften / Ingenieurwesen
erlernen). Inshesondere die informationstechnischen Analyse- und Orientierungstechniken
(maschinelles Lernen in heterogenen Daten- und Leistungskontexten) sollten hier Beachtung finden.

Technologien

Der Grofteil der Befragten bestétigt, dass zu den Kerntechnologien, die fur die Entwicklung neuer
Systemlosungen notwendig sind, inshesondere IT (Telemedizin) und softwarebasierte
Plattformtechnologien zahlen. Auch die bildgebenden optischen Systeme (Photonik, X-ray,
Lasertechnologie) werden h&ufig genannt, um zu kostenginstigen automatisierten Systemen
(Genomics, Protecomics) und einer schnelleren Individualdiagnose / -therapie zu gelangen. Weitere,
haufig genannte technologischen Bereiche umfassen die Mikro- und Nanoelektronik, die
Mikrosystemtechnik, Laser- und Robotertechnologie, Biotechnologie und Materialwissenschaft. Eine
Kombination von Medizinprodukten zu Systemen mit dem zugehdrigen Service halten die meisten der
Befragten fur notwendig, wie auch transdisziplindre Modellierungssysteme (maschinelles Lernen &
Ergebnisvisualisierungen fir Live-Science-Experten) und die Forderung und den Aufbau von
interdisziplinéren Themen. Auch auf die Dringlichkeit von vorausschauenden Analysen von Problemen
und Fragestellungen wird in diesem Zusammenhang hingewiesen.

Die meisten Befragten bestatigen, dass die Basis in den Kerntechnologien in Deutschland gut sei und
keine der Kerntechnologien in Deutschland komplett fehlen, wenngleich der Systemansatz nur
schwach ausgepragt ist. Wiinschenswert seien firmenubergreifende Schnittstellenkonzepte, um den
Aushau der Entwurfsmethodiken zum integrierten Hardware / Software (HW /SW)-Design zu
ermdglichen. Einige der Befragten sehen einen deutlichen Mangel an kognitiven Enablingtechnologien,
der Displaytechnologie sowie der Sensorforschung. Es wird angemerkt, dass Deutschland einst Pionier
im IT-Bereich war, sich jedoch heute ein deutlicher Riickgang der Kompetenz auf diesem Gebiet zeige.
Es wird angeraten, dass einige Kompetenzbereiche, insbesondere die Biokybernetik, Systemtheorie
und Molecular Drug Targeting tber Projektpartner abgedeckt werden kénnten.

Zur Frage, welche Kerntechnologien in Deutschland prioritar ausgebaut werden sollten, gibt die
Mehrheit der Befragten an, die Vernetzung medizinischer Informationssysteme (Data Mining, mobile
Software-Losungen) und optische Technologien (Photonik) sowie den Aushau des nano- und
hiotechnologischen Know-how sei prioritar.

Unzureichend gefordert sind nach Ansicht vieler Befragter ein Systementwurf und die
Systemvalidierung zur zuverlassigen Interoperabilitit verteilter Systeme. Eine Vielzahl an Befragten
sieht in der Vernetzung, der fachiibergreifenden Kooperation (z.B. open Innovation) und in

147 http://www.zim-bmwi.de/netzwerkprojekte, zuletzt abgerufen am 14.09.2012.
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Bedarfsanalysen seitens potenzieller Anwender (lead User) den grofiten Bedarf. Dabei sollte die
Forschung und Lehre zur Medizintechnik nicht zu kurz kommen.

Kooperationen

Auf Kooperationen angesprochen sind 71 Prozent der Experten der Meinung, dass neben der
akademischen Forschung ausreichend KMU an Forschungsprojekten beteiligt sind. Immerhin noch die
Hélfte der Experten halten auch die Beteiligung von GrofRunternehmen an Forschungsprojekten fur
ausreichend. Allerdings glauben nur 38 % der Experten, dass sich Kleinunternehmen in notwendigem
MalRe an Forschungsprojekten beteiligen, wéhrend 55 % der Experten angeben, dass dies eher nicht
zutrifit. Der Anteil der Experten, die diese Aussagen fiir nicht zutreffend halten, liegt bei 7 % bzw.
darunter.

Einschatzung zu bestehenden Kooperationen zu Systemldsungen
N=42 N=42 N=42
100
90
80 W trifft zu
23,8
70 381 — trifft eherzu
60 -—— I— I— | trifft eher nicht zu
W trifft nicht zu
50— 428 ————— ——
40 +—— SE— I S
54,8
30 _ _ e
45,2
20— S
23,8
10— S A S
. as a1
Neben der akademischen Neben der akademischen Auch kleine KMU beteiligen
Forschung sind ausreichend Forschung sind ausreichend sichin notwendigem MaRe
KMU an Forschungsprojekten GroRunternehmen an an Forschungsprojekten.
beteiligt. Forschungsprojekten beteiligt.

Abbildung 3.3:  Bestehende FuE-Kooperationen im Bereich medizintechnischer Systemlésungen.

Auf die Frage, welche Arten von Kooperationen existieren, gibt die Mehrzahl der Befragten
Verbundforschungsprojekte als liberragende Kooperationsform an — Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung (BMBF)48, Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie (BMWi)14¢, AiF Projekt

148 www.bmbf.de.
149 www.bmwi.de.
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GmbH™0,  Fraunhofer-Gesellschaft (FhG)lslv /Ausgewéhlte Experten-Antworten auf die Frage nah
Helmholtz-Gemeinschaft1s2, Deutsche derArt existierender Kooperationen:
Forschungsgemeinschaft (DFG)!% - jedoch Forschungsprojekte, Auftragsforschung, Summer

. . Schools und Kolloquien.
wurde  bemdngelt, dass unzureichende

. . . TransfergrundlagenndhererInhalte in reale
Verbundkooperationen  im  Bereich  der

Anwendungsszenarien im Gesundheitswesen.

Systementwicklung vorliegen. Auftragsforschung, gemeinsame Forschungund
Entwicklung sowie Verbundforschungsvorhaben.

Auch bilateralen Projekten, EU-Kooperationen, o _
. . i . . Individuelle Zusammenarbeit / Forschungsnetzwerke.

lokalen, industrieunterstitzten Verbiinden sowie \ /

der Auftragsforschung und Lizenzen wurde

groRe Bedeutung beigemessen. Es wird konstatiert, dass zu wenige Kooperationen im Klinik-Bereich

bestanden.

Der zweite Fragenblock zu Kooperationen beschaftigt sich mit der Frage: “Inwieweit verstarken oder
konzentrieren  Universitaten,  Universitatsklinikken und auleruniversitdre  Einrichtungen ihre
Anstrengungen im Bereich Systemforschung?*

Auf die Frage gibt es eigene Konzepte/Programme / Anstrengungen von Universitaten,
Universitatskliniken, Forschungseinrichtungen und/oder forschenden Unternehmen, um
Systemldsungen voranzutreiben, antworten 70 % der Experten mit ja und 30 % mit nein.

Als Beispiele nennen die Experten das BMBF Programm Biophotonik, die BMBF geforderten
Verbundprojekte wie z. B. das Projekt MoBiGuide!>, bei dem der Fokus auf eine Systemldsung zur
individualisierten Theragnostik von Prostatakarzinomen liegt und das Projekt OR.NET zur sicheren
dynamischen Vernetzung in Operationssaal und Klinik1%5 bzw. die BMBF-Foérderung zum Themenfeld
,rechnologie-Initiative Molekulare Bildgebung — MoBiTech“15¢ sowie den Helmholtz Verbund Bio Mat.,
die Forschungsvereinigung Campus PlasmaMed!s” und das Zentrum flir Biomaterialentwicklung des
Helmholtz-Zentrums Geesthacht in Teltow?8,

150 http://www.aif-projekt-gmbh.de/.

151 http://www.fraunhofer.de/.

152 http://www.helmholtz.de/.

153 http:/iwww.dfg.de.

154 http://www.bmbf-mobiguide.de/, zuletzt abgerufen am 17.09.2012.

155 http://www.mevis.fraunhofer.de/institutsmitteilungen/article/start-des-bmbf-projekts-ornet-zur-sicheren-dynamischen-
vernetzung-in-operationssaal-und-klinik.html, zuletzt abgerufen am 17.09.2012.

156 http://www.bmbf.de/foerderungen/11265.php, zuletzt abgerufen am 17.09.2012.
157 http://www.campus-plasmamed.de/, zuletzt abgerufen am 17.09.2012.
158 http://www.hzg.de/institute/polymer_research/structure/teltow/index.html.de, zuletzt abgerufen am 17.09.2012.

Seite 40


http://www.aif-projekt-gmbh.de/
http://www.fraunhofer.de/
http://www.helmholtz.de/
http://www.dfg.de/
http://www.bmbf-mobiguide.de/
http://www.mevis.fraunhofer.de/institutsmitteilungen/article/start-des-bmbf-projekts-ornet-zur-sicheren-dynamischen-vernetzung-in-operationssaal-und-klinik.html
http://www.mevis.fraunhofer.de/institutsmitteilungen/article/start-des-bmbf-projekts-ornet-zur-sicheren-dynamischen-vernetzung-in-operationssaal-und-klinik.html
http://www.bmbf.de/foerderungen/11265.php
http://www.campus-plasmamed.de/
http://www.hzg.de/institute/polymer_research/structure/teltow/index.html.de

Systemlésungskompetenz der deutschen Forschungslandschaft im internationalen Vergleich

Gibteseigene Konzepte / Programme / Anstrengungen von Universitdten,
Universitatskliniken, Forschungseinrichtungen und / oderforschenden
Unternehmen, um Systemldsungen voranzutreiben?

Hnein Mja

Abbildung 3.4:  Einschatzung zur Existenz von Férderkonzepten und -programmen fiir medizintechnische
Systemldsungen.

Laut der befragten Experten versucht die RWTH Aachen, durch interdisziplindre Foren spezielle
Profilbereiche zu schaffen und interdisziplindre Studiengénge zu ermdglichen. Auch wird betont, dass
der BioMedTec-Campus Lubeck und das Interuniversitdre Zentrum Medizintechnik Tiibingen-Stuttgart
(IZST) das gleiche Ziel verfolgen. Obwohl auch das Institut fur Photonische Technologien (IPHT) in
Jena und das Klinikum Jena sowie weitere einzelne Standorte diverse Konzepte (Kooperationen
zwischen Universitat und Industrie) erstellten, werden seitens der Experten nur wenige Programme
erwahnt, die sich auf die Entwicklung von Systemlésungen spezialisieren, wie etwa Original-Equipment-
Manufacturer(OEM)-Entwicklung von Kerntechnologien fiir integrierte Systeme der GrofRRunternehmen
bzw. die integrative Tumortherapie oder integratives neuronales Monitoring.

Die Frage, ob es Arbeitsgruppen / Zentren / Cluster in Deutschland gibt, die sich erfolgreich auf
die Entwicklung von Systemldsungen spezialisiert haben, waren die Experten geteilter Meinung.
Wahrend 53 % mit ja antworteten, stimmten 47 % der Experten fiir nein.

Gibtes Arbeitsgruppen /Zentren / Clusterin Deutschland, die sich
erfolgreich auf die Entwicklung von Systemldsungen spezialisiert haben?

Hnein Hja

N=34

Abbildung 3.5:  Einschatzung zur Existenz von auf medizintechnische Systemldsungen spezialisierten Arbeitsgruppen /
-zentren.

Seite 41



Systemlésungskompetenz der deutschen Forschungslandschaft im internationalen Vergleich

Zu den erfolgreichen Arbeitsgruppen / Zentren / Cluster zahlen nach Angaben der Experten neben dem
Helmholtz-Institut in Aachen, dem Fraunhofer Institut flir Angewandte Informationstechnologie (FIT) und
dem Innovationszentrum fir Computergestiitzte Chirurgie in Leipzig (ICCAS)1® auch OR.NET und
MoBITech. In der medizinischen Optik und Photonik wird das Zentrum fiir medizinische Optik und
Photonik ZeMoP1 in Jena genannt. Nach Meinung der Experten versucht M4 Martinsried, bedeutsame
Innovationen in der personalisierten Medizin zu entwickeln. Ferner werden das Profilinstitut flr
Stoffwechselférderung in Neuss und Septomics (Infektionsbiologie) Jena, das Imaging Netzwerk Berlin
und das Fraunhofer Institut (IMS) in Duisburg, das interuniversitdre Zentrum der Medizintechnik
Tibingen-Stuttgart, MITT Forderverein Bio-Medizintechnik und das KIT Karlsruhe genannt. Dariiber
hinaus geben einige Befragte die Universititen Hannover, Erlangen und Freiburg als
Systemlosungscluster an und es wird festgestellt, dass Kompetenzen haufig regional konzentriert sind
(z. B. Hamburg / Kiel / Lubeck).

Wenngleich die meisten Befragten der Meinung sind, ein ausgewiesenes Erfolgsrezept bestiinde
nicht, so konstatiert die Mehrheit der Befragten dennoch, dass eine notwendige Kernkompetenz, trotz
unterschiedlich bendtigter Fachbereiche, regional vorhanden sein sollte (und in Deutschland derzeit
auch ist). Qualifizierte Arbeitnehmer seien auf einige wenige Gebiete spezialisiert und wiirden durch
ihre Konzentration auf eine erfolgreiche Vernetzung eine sichere Finanzierung gewahrleisten. Viele der
Experten geben an, dass sich die erfolgreichen Systemlosungen hdufig durch die Integration
unterschiedlicher Disziplinen und den friihzeitigen Einbezug der vollstdndigen Wertschopfungskette
ergab und am tats&chlichen Bedarf (nicht an den vorliegenden Technologien) orientiert — waren.
Wenngleich derzeit noch keine endgultige Bewertung erfolgen kénne, so wird doch durch die meisten
Befragten festgestellt, dass die interdisziplindre Zusammenarbeit von Medizinern, Informatikern,
Ingenieuren und Naturwissenschaftlern ein konsequentes Bearbeiten guter Ideen und eine zielfiihrende
Vernetzung von Akteuren ermdgliche.

159 http://www.iccas.de/.
160 http://www.zemop.uni-jena.de/%C3%9Cber+uns.html.
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Technologietransfer

Eine ganz deutliche Mehrheit der befragten Experten — Giber 80 % - ist der Meinung, dass es im Bereich
medizinischer Systemldsungen einen Technologietransfer von der Forschung zu Unternehmen
gebe.

Gibteseinen Technologietransfervon der Forschung zu
Unternehmenim Bereich Systemlésungen?

Hnein Mja

N=40

Abbildung 3.6:  Einschatzung zum Technologietransfer von Forschung zu Unternehmen.

Nur etwa 17 % der Befragten sind hiervon nicht iberzeugt. Auf die Frage, in welcher Phase des
Forschungs- und Entwicklungsprozesses der Technologietransfer stattfindet, wird mehrheitlich die
Prototypenentwicklung (68 %), die klinische Erprobungsphase (65 %) und die Phasen der angewandten
Forschung (62 %) genannt; aber auch in der experimentellen Entwicklung finde laut 56 % der Experten
eher hdufig Technologietransfer statt. Aufféllig ist, dass kein Experte in der Phase Entwicklung einen
haufigen Transfer sieht. Selbst in der Grundlagenforschung schatzen gut 5% der Experten den
Transfer als haufig ein. Hingegen sind 76 % der befragten Experten der Meinung, dass in der
Grundlagenforschung sich eher kein Technologietransfer ereigne, wovon sogar knapp 25 % der
Experten hier iberhaupt keinen Transfer sahen.
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Wenn es einen Technologietransfervon Forschung zu
Unternehmen gibt, in welcher Phase findet erstatt?
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Abbildung 3.7:  Technologietransfer in den verschiedenen FuE-Phasen.

Ein GroRteil der Befragten empfiehlt einen
Technologietransfer in samtlichen
Phasen, beginnend mit der Konstitution von
Forschungsprogrammen, der experimentellen
Entwicklung oder spatestens bei der
Prototypentwicklung, bzw. wenn sich die
Produktentwicklungen abzeichnet. Da der
FuE-Prozess  nicht  linear ist und
verschiedene Systemkomponenten sich in

In welcherPhase sollte ein Technologie-Transfer
stattfinden? Ausgewahlte Experten-Antworten:

Inallen Phasen.
Schon beider Konstitution von Forschungsprogrammen.

Zudem Zeitpunkt, an demsich eine Machbarkeitim
Hinblick auf Produktentwicklungen abzeichnen kdnnte.

Unternehmen sollten moglichst frith an der Erforschung

Qan Systemlésungen beteiligt sein. J

unterschiedlichen Phasen befinden konnen, erfordern die Erfahrungen aus Prototypeinsatz und
klinischer Erprobung eine eventuelle Rickkopplung in die FUE-Phase. Eine friihzeitige Beteiligung der
Unternehmen an der Erforschung von Systemldsungen und der angewandten Forschung sei

winschenswert.
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Finanzierung

Dass die Forschung und Entwicklung im Bereich Systemlésungen vorwiegend mit Offentlichen
Fordermittel realisiert wird, halt die Mehrheit der Experten flir eher zutreffend (69 %; 24 % trifft zu und
45 % trifft eher zu) als nicht zutreffend (31%). Weniger einheitlich war die Auffassung, ob die Forschung
und Entwicklung (im Bereich Systemlésungen) vorwiegend mit internen Ressourcen realisiert werde.
Dies hélt nur etwas mehr als die Hélfte der Befragten fur eher zutreffend (57 %; 12 % trifft zu und 45 %
trifft eher zu)) und knapp die andere Halfte (43%) fir eher unzutreffend, wobei 7 % der Experten der
Meinung waren, dass dies Uberhaupt nicht zutrifft. Bei der Frage nach 6ffentlicher Finanzierung liegt
dieser Anteil bei nur 3 %.

Die Forschung und Entwicklung im Bereich Systemldsungen Die Forschung und Entwicklung im Bereich Systemlésungen
wird vorwiegend mit 6ffentlichen Férdermitteln realisiert. wird vorwiegend mitinternen Ressourcen realisiert.
2,7%

mtrifft zu M trifft zu

trifft eher zu trifft eher zu

28,9%

trifft eher nicht zu trifft eher nicht zu

35% Wtrifft nicht zu
45%

W trifft nicht zu

44,7%

Abbildung 3.8:  Finanzierung von FUE im Bereich medizintechnische Systemldsungen.

Die Sichtbarkeit der Forderer im Bereich Systemldsungen wird sehr unterschiedlich eingeschétzt.
Zu den gut sichtbaren Forderern z&hlen nach Angaben der Experten das BMBF (83 %), das BMWi
(67 %) und die EU 56%. Ein Experte nennt zuséatzlich die Helmholtz-Gemeinschatft, ein anderer die
Industrie. Zu den eher weniger sichtbaren Forderern zédhlen die Befragten die Lander (87 %),
Risikokapitalgeber (82 %), Stiftungen (80 %) und die DFG (71 %), wobei sogar knapp 40 % der
Experten die DFG und Risikokapitalgeber als nicht sichtbar einstufen.
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Im Bereich Systemlésungen sind folgende Forderer....
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Abbildung 3.9:  Sichtbarkeit einzelner FuE-Forderer im Bereich medizintechnische Systeml@sungen.

Indikationsfelder

Die Indikationsfelder, die die Autoren des Fragebogens als besonders pradestiniert flr innovative
medizintechnische Systemlésungen vorschlagen haben, werden von der Mehrzahl der Experten
bestatigt. So halten 97 % der Experten Krankheiten des Herz-Kreislaufsystems, 84 % Krankheiten des
Bewegungsapparats, und jeweils 80 % Krankheiten des Stoffwechsels sowie Neubildungen
(beispielsweise von Tumoren) fiir pradestiniert. Neben Indikationsfelder werden auch medizinische
Fachbereiche, die prédestiniert fur innovative medizintechnische Systemlésungen sind, mehrheitlich
bestatigt. Dabei werden die Intensivmedizin von 92 % der Experten, die Radiologie von 89 %, die
Chirurgie von 87 % und die Neurologie von 82 % als besonders geeignet eingeschatzt.
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Die folgenden Indikationsfelder und medizinischen Fachbereiche sind pradestiniert
furinnovative medizintechnische Systemlésungen.
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Abbildung 3.10:  Fir Systemldsungen pradestinierte Indikationsfelder und medizinische Fachbereiche.

Besonders bedeutsam fur innovative medizintechnische Systemldsungen erscheinen vielen Experten
die Telemedizin sowie elektronische Gesundheits- und Fitnessbegleiter. Bei den Neurodegenerativen
Erkrankungen wird vor allem die Demenz genannt. Zusétzlich sind Infektionskrankheiten (Sepsis),
Erkrankungen des audio-visuellen Systems und Stoffwechselerkrankungen (Diabetes) wichtige
Indikationsfelder. Im technologischen Bereich werden die Mikroskopie (vor allem intravital) und die
interstitielle photodynamische Lasertherapie (PDT) als mdgliche Gebiete flir Neuentwicklungen von
Systemldsungen in der Medizintechnik erlautert.

Ein Grof3teil der Experten ist der Meinung, dass in den Bereichen eHealth und ambulante Pflege
bedeutsame innovative Systemlésungen entwickelt werden konnen. In der Mikrobiologie bieten die
Virologie, Bakteriologie, Immunologie und Infektiologie eine gute Mdglichkeit flir medizintechnische
Weiterentwicklung. Zusatzlich seien die Dermatologie, Diagnostik und Home Care entwicklungsfahige
Fachbereiche.
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m Experten genannte Indikationsfelder und medizinische Fachbereiche:

Infektionskrankheiten, Sepsis

Demenzerkrankungen

Krankheiten des audiovisuellen Systems
Diabetes, Stoffwechsel

Virologie, Bakteriologie

Dermatologie

Diagnostik

Immunologie, Infektiologie

Q\fe ntion

Neurodegenerative Erkrankungen; andere degenerative Erkrankungen

\

Ambulante Versorgung & Pflege
Home Care

Telemedizin (eHealth und mHealth)

Elektronische Gesundheits- und Fitnesshegleiter

Mikroskopie (Laser Mikroskopie) intravital

Interstitielle PDT

Regenerationsmechanik

/

3.2.2

Ergebnisse der Expertenbefragung zur Situation Deutschlands
im internationalen Vergleich

Die folgenden Ausflinrungen beziehen sich auf die Fragen 8 und 9 des Fragebogens (siehe Anhang).

Eine Uberwaltigende Mehrheit der Experten
befindet als jeweils (eher) zutreffend, dass die
deutsche Forschungslandschaft im
internationalen  Vergleich  strukturell gut
aufgestellt (83%) ist, alle notwendigen
Kompetenzen Zur Entwicklung von
Systemlosungen vereint (87 %) sowie (ber das
notwendige technologische Know-how verfiige
(88 %).

Iminternationalen Vergleich ist die deutsche Forschungslandschaft
strukturellgut aufgestellt.
2,4%

14,3%

M trifft nicht zu
trifft eher nicht zu
trifft eher zu

59,5% W trifft zu

N=42

Iminternationalen Vergleich vereint die deutsche Forschungslandschaft
alle notwendigen Kompetenzen zur Entwicklung von Systemlésungen.
2,4%

9,8%

W trifft nicht zu
trifft eher nicht zu
trifft eher zu

58,5% W trifft zu

N=41

Iminternationalen Vergleich verfugt die deutsche Forschungslandschaft
tiber das notwendige technologische Know-how fiir Systemlésungen.

12,2%

W trifft nicht zu
trifft eher nicht zu
trifft eher zu

439%

W trifft zu

N=41

Abbildung 3.11:

Einschatzung von Struktur, Kompetenzen und technologischen Know-how der deutschen

Forschungslandschaft im internationalen Vergleich.
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Die grofiten Herausforderungen fur Deutschland im internationalen Vergleich werden seitens der
Experten jedoch nicht einheitlich bewertet: Einige Experten sind der Meinung, dass sowohl eine zu
geringe Firmenbeteiligung, als auch unzureichende Fordermittel eine Rolle spielen. Andere halten eine
bessere Verzahnung von Wirtschaft und Forschung, bzw. der Hochschulen und Industrie fir
winschenswert. Auch ein effektiveres interdisziplindres Projektmanagement und zusétzliche
Forderprogramme fur Verblinde kleinerer und mittlerer GréRe wurden genannt. Einige Befragten
beméngeln die unzureichende Kommunikation der EU mit den USA und den Transfer in Richtung
Industrie und medizinischen Anwendern. Dariiber hinaus wird ein Aushau der Grundlagenforschung
gefordert.

Zur Frage, welche Kompetenzen fehlen bzw. nicht ausreichend vertreten seien, beméngelt eine
Mehrzahl der Experten die unzureichende Anwendungsorientierung in der Industrie. Die klinische
Anbindung / Umsetzung sei nur bedingt gegeben und die Vernetzung nicht zufriedenstellend. Eine
Vielzahl der Experten empfiehlt den Ausbau der Fachbereiche Bioanalytik, Chemo- und Biosensorik,
Systemtheorie, Biokybernetik und theoretische Physik. Wiinschenswert wére eine Losungsorientierung
statt einer Publikationsorientierung an den Universitaten, eine schnellere Mittelbewilligung und die
Einbeziehung der medizinischen Leistungserbringer.

Fur winschenswert halten viele Experten eine Fokussierung auf vermarktbare Lésungen statt
maximaler Komplexitat. Obwohl die Einzelkomponenten klar vorhanden seien, lagen bei der System-
Zusammenfiihrung deutliche Schwachen vor. Nach Meinung der Experten sollte eher der Inhalt im
Vordergrund stehen und nicht die beantragende Institution.

Deutschland wird von fast allen befragten Experten (95 %) als ein wichtiger Player in européischen und
internationalen Forschungsverbinden erachtet, jedoch beméngeln etwa 30 % der Befragten die
mangelnde Fihrungsrolle Deutschlands (beispielsweise als Koordinator) in diesen Verbiinden.

Deutschland ist ein wichtiger Player in europaischen und Deutschland nimmtin diesen Verbiinden haufig eine Fiihrungsrolle
internationalen Forschungsverbiinden. (beispielsweise als Koordinator) ein.

4,8%

289%

trifft eher nicht zu trifft eher nicht zu

40,4% trifft eher zu trifft eher zu

W trifft zu W trifft zu
44,8%

N=42 N=38

Abbildung 3.12:  Beteiligung Deutschlands an européischen und internationalen Forschungsprojekten.

Die Position Deutschlands sollte nach Ansicht der Experten weiter ausgebaut und die Anstrengungen
konnten im Vergleich zu anderen Landern noch ausgebaut werden, wenngleich viele Experten die
Fuhrungsrolle in den Verbiinden fiir weniger wichtig einschatzen, als die Flhrungsrolle bei der
Vermarktung. Derzeit sei die Prasenz anderer EU-L&nder deutlich hoher, aber der Aufwand fir eine
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Projektfuhrerschatft, insbesondere flir KMU, zu hoch. Die Mehrheit der zentralen Forschungsvorhaben
sei inshesondere in den USA und Asien angesiedelt.

3.2.3 Ergebnisse der Expertenbefragung zu allgemeinen
Schlussfragen

Die folgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf die Fragen 10 bis 12 des Fragebogens (siehe Anhang).
Die Fragen sind im Text hervorgehoben.

Auf die Frage, wie die Rahmenbedingungen in Deutschland eingeschatzt werden, unter denen
medizintechnische Systemldsungen entwickelt werden mussen, antworten 62 % der Experten, dass die
Rahmenbedingungen eher forderlich sind, wéhrend 38 % diese als eher hemmend ansehen.

Die Rahmenbedingungenin Deutschland, unter denen medizintechnische
Systemldsungen entwickelt werden missen, sind....

Meherfoérderlich

Meher hemmend

N=37

Abbildung 3.13:  Einschatzung zu den Rahmenbedingungen der FUE an medizintechnischen Lésungen.

Die Mehrheit der Befragten konstatiert eine gute Komponentenkompetenz und medizinische Qualitét in
Deutschland. Die meisten Befragten sehen in der effektiven Aushildung, der vorhandenen
medizinischen Kompetenz und der guten Infra- und Forderstruktur férderliche Rahmenbedingungen.

Dennoch wird kritisiert, dass die Forderprogramme und Aktivitaten fokussierter sein konnten. Der
Systementwurf werde zu sehr als geschlossene Ingenieursleistung gesehen statt als markt- und
nutzungsoffener Prozess. Zwar seien Programme wie die Biophotonik richtungweisend, dennoch
missen diese um einige Themenfelder wie z. B. Medizinische Sensorik, Fluoreszente Bioanalytik
erweitert werden. Medizintechnische Systemlsungen liel3en sich mittelfristig gut entwickeln, aber es sei
schwierig, kurze und schnelle Projekte kurzfristig umzusetzen.

Bestehende Defizite bei der Integration von Partnern fiir grofRere Systemlésungen und der grol3e
Aufwand im Management groRBer Projektkonsortien sollte in Forderprogrammen abgebildet werden.
Obwohl zahlreiche Fordermdglichkeiten bestiinden, so passten diese nicht immer ideal zu den
Projekten flr medizinische Problemldsungen. Deshalb sei vor allem ein Koordinator bei der
Antragstellung von zentraler Bedeutung. Damit ein Anstieg von forderfahigen Einrichtungen verzeichnet
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werden konne, solle die Grundausstattung von Universitdten und Forschungseinrichtungen gestarkt
werden.

Es wird angeregt, dass flr die Markteinflihrung innovativer Produkte die Rahmenbedingungen deutlich
verbessert werden missten. Als Beispiel wird das Abrechnungssystem der Krankenkassen genannt,
welches eine Markteinfiihrung innovativer Produkte erschwere. Zusétzlich wird beméngelt, dass die
Kosten fir klinische Studien in der Regel nicht geférdert wirden. Es bestinde der Trend, das
Medizinproduktgesetz noch weiter zu verscharfen.

Generell wird seitens der Befragten bemangelt, dass die Rahmenbedingungen unter denen
medizintechnische Systemldsungen entwickelt werden in Deutschland einer erheblichen strukturellen
Verbesserung bedirften. Wahrend Interdisziplinaritat generell propagiert wiirde, sei sie fir die
universitare Berufung noch immer eher hinderlich.

Viele der Experten konstatieren, dass der langsame und unkonkrete Handlungsablauf von
regulatorischen Behorden und universitdren Strukturen, insbesondere bei firmenubergreifenden
Systemansétzen, keine Unterstlitzung sondern ein Hemmnis bei der Entwicklung von Systemlésungen
darstelle.

Einige Experten empfinden die foderale Ordnung als stérend und die Finanzierung von Innovationen
schwierig. Hochschulen und Unternehmen hatten keine ausgepragte Kooperationskultur hinsichtlich der
Medizintechnik entwickelt.

Des Weiteren werden fehlende steuerliche Rahmenbedingungen bemangelt sowie dass die
vorhandenen Rahmenbedingungen zunehmend von Europdischen Regularien bestimmt wirden. Durch
die Addition mit deutschen Regelungen entstiinde so ein schwieriges Spannungsfeld. Selten seien die
Vorhaben von der Entwicklung bis zur Markteinfiihrung forderbar, da Foérderprogramme thematisch zu
eng aufgestellt seien.

Birokratische Hiirden und hohe regulative Anforderungen von der Antragsphase bis hin zur Abwicklung
seien hoch und wirden insbesondere fir KMU abschreckend wirken. In der Medizintechnik, wo eine
rasche Weiterentwicklung von Produkten stattfinde, wirken Administration und Vertragsverhandlungen
oft bremsend. Dies wirde verstarkt, wenn fir Systemlésungen mehrere Partner erforderlich sind. Durch
die zunehmend friihe Einbeziehung von Zulassungskriterien wiirde Druck auf einfache, isoliert
zertifizierbare Module erzeugt.

Auf die Frage, was getan werden miisse, um die bestehende Systemlésungskompetenz und das
vorhandene Know-how in Deutschland effektiv umzusetzen, empfiehlt die Mehrheit der Befragten
die Forderung einer groReren Interdisziplinaritdt. Besonders bei akademischen Berufungen sollten
interdisziplinér forschende Wissenschaftler stérker beriicksichtigt werden. Ebenso sollte die Bedeutung
von Koordination bei Verbundprojekten wieder hoher gewertet werden. Auch miissen Anreize fir
Systemldsungen gesetzt werden und die Hochschulen zu mehr Kooperation zu verpflichten.

Seitens der meisten Befragten wird Kkonstatiert, dass die Vernetzung, Clusterbildung,
Entbirokratisierung und schnellere Bewilligungsstrukturen einen freieren Mitteleinsatz gewéhrleisten
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und einen Fehleinsatz verhindern wirden. Auch die Translation miisse noch intensiver optimiert
werden.

Viele der Befragten kritisieren die mangelhafte Kommunikation mit Firmen, die bereit sind,
Systemlosungen zu finanzieren. Der Kontakt zwischen Hochschulen und Industrie miisse intensiviert
werden. Es bedirfe der Auflegung von Programmen zur Forderung von Projekten bei denen
mindestens ein Kliniker und ein Industriepartner beteiligt sind. Auch auf die Dringlichkeit einer
tatsachlichen Zusammenarbeit zwischen Kliniken (praktizierenden Arzten) und Entwicklern wurde in
diesem Zusammenhang mehrfach hingewiesen.

Zielorientierte Projekte sollten unter Berticksichtigung der konkreten Anwendung und der
Anforderungen an eine Markteinfuhrung als System verstanden werden. Bestehendes Know-how
misse mehr gebindelt und Anforderungen an die Kompetenz aller Beteiligten formuliert werden.
Wiinschenswert sei eine effektivere Bedienung der kompletten Wertschopfungskette von der
Grundlagenforschung bis zur Systemlésung. AulRerdem seien die typischen Projektlaufzeiten zu kurz
und es beddrfe eines langeren Forderzeitraums flir die Forschungsprojekte.

Ein GroRteil der Befragten empfiehlt die Forderung von pre-kompetitiven Software- und
Systemplattformen z. B. Open-Source als Basis der Integration verschiedener Akteure. Ebenso sollten
Schnittstellen und die Klinische Validierung geférdert und der Fokus auf die Architektur gerichtet
werden. Eine Verbesserung der ,Tools und Werkzeuge" ermdglicht die Spezifikation, das Testverfahren
und die Dokumentation von Funktion- und Systemschnittstellen. AulRerdem bediirfe es der Entwicklung
einer webbasierten Testumgebung, um simulierte Systemtest durchflinren zu kénnen.

Universitaten sollten im Bereich der Patentnutzung freier vereinbarte Vorschriften erhalten. Regularien
fuhrten oft zu einer zu langen Entwicklungszeit, speziell wenn Pharmazeutika wichtiger Bestandteil des
Systems sind. Diese missten Uberarbeitet und gestrafft werden.

Anstelle technologiegetriebener Entwicklungen waren Belohnungsmodelle fir ein problemlésungs-
orientiertes Systemvorgehen viel effektiver. Viele der Befragten fordern, dass gezielte Forder-
programme speziell auf die Umsetzung von bestehenden Systemldsungen abgestimmt werden.
Regulative Institutionen bzw. Notified-Bodies sollten in derartigen Projekten beratend zur Verfligung
stehen. AuRerdem sollte mehr Unterstiitzung fur die deutschen Unternehmen auf Nicht-EU-Méarkten
gewabhrleistet werden.

Auch wird angeregt, dass Mdglichkeiten geschaffen werden, hochinnovative Produkte auch bei den
Krankenkassen abrechenbar zu machen. Zusétzlich sollte die Forderung der klinischen Erprobung
ermdglicht werden, ansonsten haben KMUs kaum Mdglichkeiten, innovative Systemlésungen bis zur
Marktreife zu entwickeln.

Eine juristische Ableitung und Einleitung zur Schaffung von Rahmenbedingungen wére wiinschenswert.
Es sei zu beachten, dass die Regularien zur Einflihrung neuer Medizintechnikprodukte nicht noch weiter
gesteigert werden.

Ein Groliteil der Befragten konstatiert, dass — um die bestehende Systemldsungskompetenz und
das Know-how in Deutschland zu erhéhen - eine noch stérkere Integration von Ingenieurs-
wissenschaften, Informatik, medizinischer Forschung und Gesundheitswesen sowie konzertierte
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Aktionen erforderlich sind, um die medizintechnische Systemldsungskompetenz in Deutschland zu
stérken.

Unzureichend geférdert wiirden Themenbereiche wie die systemorientierte Forschung (z. B. technische
Systeme und Systembiologie), intelligente Algorithmen und funktionierende Automatisierung.
Wiinschenswert wéren gezielte Forderprogramme, die auf Systemlésungen in Verbundforschung
fokussiert sind. Eine bessere und unbirokratische Einbindung der GrolRunternehmen in
Forschungsprojekte wird hier erwahnt. Ebenso konne die Etablierung von transdisziplindren
Kommunikations- und Arbeitskontexten zur effektiveren Problemlésung durch die Integration geeigneter
Teiltechnologien und deren kognitive Ankopplung an die in den Zielbereichen tétigen Experten
beitragen.

Es wird vorgeschlagen, dass die Finanzierungen (iber geeignete Fordermittel in kiirzeren Zeitrdumen
bewilligt und die Anpassung von inhaltlichen Ansatzen zum Antragszeitpunkt erméglicht werden sollte.
Zusétzlich bedirfe es der Auflegung neuer Programme und Erhéhung der Fordersummen bei
gleichbleibendem Fordervolumen.

Viele Befragte duflern die Meinung, dass im Unternehmen die Grundlagenforschung nicht nur auf
akademische Kollaborationen beschréankt sein diirfe, sondern sollte auch innerhalb des Unternehmens
starker gefordert werden sollte. Zusétzlicher Forderbedarf bestiinde vor allem in der
Grundlagenentwicklung in der Mikroelektronik, Mikrosystem und Nanotechnik. Auf3erdem sei die
Translation zu optimieren.

Die Stéarkung des interdisziplindren Denkens sollte bereits in der Ausbildung sichergestellt werden.
Aullerdem garantiert die Schaffung des Theoretischen Fundaments die Umsetzung gemé&l den
Anforderungen der Patienten / Nutzer. Zusétzlich missen spezielle Studienangebote ausgeweitet und
durch Stiftungsprofessuren unterstiitzt werden. Dazu kénnen vor allem neue integrierte Studiengénge
und spezialisierte Masterprogramme eingesetzt werden, die speziell auf Interdisziplinaritat abzielen und
Barrieren abbauen bzw. von Anfang an nicht entstehen lassen. Des Weiteren wird eine Verstarkung der
effektiven Methodenschulung fiir Systemengineering in allen medizinischen relevanten Fachern an den
Hochschulen gefordert. Wiinschenswert seien eine friinzeitige Forderung von Begabungen, Senkung
des hohen Altersdurchschnitts deutscher Absolventen und bessere Strukturen in den Kliniken. Die
Personalabmessung ist oftmals so knapp, dass neben der Routine keine Forschung mehr maglich sei.

Neben der technischen FUE sei das Aufzeigen von Geschéaftschancen/ Nutzenvorteile fir die
maoglichen Systembetreiber und damit die Entwicklung geeigneter Geschaftsmodelle zentral wichtig.
Hierfiir sei eine enge Kooperation mit Kostentrdgen und Versorgern erforderlich. Das Management
solcher Kooperationen erfordere solche Skills auch bei den Forschunsinstituten. Eine Vielzahl der
Befragten fordert das Aufsetzen von Forderprojekten, in denen komplementar agierende Firmen und
universitére Einrichtungen Systemldsungen bearbeiten.
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L. Systemlosungskompetenz: internationaler Vergleich

Dieses Kapitel fasst die Aussagen der Expertenbefragung (teilweise Einzelmeinungen) zum
internationalen Vergleich zusammen. Dies sind die Ergebnisse zu den Fragen 8 — Deutschland im
internationalen Vergleich und 9 — Deutschland im internationalen Forschungsumfeld. Darlber hinaus
wird eine systematische Analyse der EU-Forderung im 7. Forschungsrahmenprogramm vorgestellt. Die
Analyse umfasst eine Betrachtung des Themas Gesundheit auf Programmebene, auf Themenebene:
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen” sowie anhand von ausgewéhlten Forschungsprojekten und
den beteiligten Akteuren.

L.1. Expertenbefragung

In diesem Abschnitt werden die Einschétzungen der im Rahmen der vorliegenden Studie befragten
Experten (s. Abschnitte 3.1 und 3.2) zur Systemlésungskompetenz der deutschen Forschungs-
landschatft im internationalen Vergleich dargestellt.

Deutschland wird von fast allen befragten Experten (95 %) als ein wichtiger Player in européischen und
internationalen Forschungsverbinden erachtet, jedoch beméngeln etwa 30 % der Befragten die
mangelnde Fihrungsrolle Deutschlands (beispielsweise als Koordinator) in diesen Verbinden (siehe
Kapitel 3.22, Abb 3.12). Allerdings wurde eingerdumt, dass der Aufwand flir eine Projektfihrerschatt,
insbesondere flir KMU, oft zu hoch ist. Die Position Deutschlands sollte nach Ansicht der Experten
weiter ausgebaut werden, wenngleich viele Experten die Flhrungsrolle in Forschungverbiinden fir
weniger wichtig einschatzen, als die Fiihrungsrolle bei der Vermarktung.

Die deutliche Mehrheit der befragten Experten (etwa 83 %) erachtet die deutsche Forschungslandschaft
im Bereich medizintechnischer Systeml6sungen im internationalen Vergleich als strukturell gut
aufgestellt (83 %). Sie verfuige (ber das notwendige technologische Know-how (88 %) und vereine die
notwendigen Kompetenzen zur Entwicklung von Systemldsungen (87 %).

Die Frage, ob es spezielle Arbeitsgruppen/Zentren/ Cluster in Deutschland gibt, die besonders
erfolgreich auf die Entwicklung von Systemlosungen hervorragen, waren die Experten geteilter
Meinung.

Zwar sei Deutschland inzwischen sehr breit aufgestellt, dennoch bestinde — um der Komplexitat von
Systemlosungen Rechnung zu tragen — Bedarf fiir eine Plattform, die fachbereichsiibergreifendes
Denken und Handeln ermdglicht und integrative Validierungsansatze aufzeigt.

Die grofiten Herausforderungen fur Deutschland im internationalen Vergleich werden seitens der
Experten nicht einheitlich bewertet: Einige Experten sind der Meinung, dass sowohl eine zu geringe
Firmenbeteiligung, als auch unzureichende Fordermittel eine Rolle spielen. Andere halten eine bessere
Verzahnung von Wirtschaft und Forschung, bzw. der Hochschulen und Industrie flr wiinschenswert.

Laut Experten, stellt in Deutschland der Technologietransfer eine entscheidende Komponente fiir die
weitere Entwicklung der Systemlosungskompetenz dar. Die Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft,
Wirtschaft und den regulatorischen Behorden sowie eine bessere Anbindung der Forschung an die
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Klinik sei fir die Kommerzialisierung von Innovationen und Forschungsergebnissen und fiir eine
geschlossene Wertschopfungskette der Akteure unerldsslich. Langst seien regionale Absatzmarkte
nicht mehr allein entscheidend, schon gar nicht fir die Medizintechnik. Die effiziente Umsetzung
wissenschaftlicher Erkenntnisse miisse daher ein vorrangiges Ziel sein und die deutsche
Medizintechnikbranche habe hier offensichtlich noch Nachholbedarf. Alle Disziplinen (nicht nur einige)
sollten daher miteinander gebindelt und vernetzt werden, um die Kooperations-Bereitschaft fir
Systemldsung und Systemdenken als neutrale Technologiemoderation zu verstarken.

L.2. Vergleich der Beteiligung deutftscher Forschungsgruppen
an EU-geforderten Forschungsvorhaben

Um einen internationalen Vergleich der deutschen Forschungslandschaft im Bereich Systemlésungs-
kompetenz zu realisieren, wurde die Beteiligung deutscher Forschungsgruppen an EU-geforderten
internationalen  Forschungsprojekten im Gesundheitsbereich und inshesondere zum Thema
medizintechnische Systemldsungen untersucht. Dazu wurde eine systematische Auswertung der
Projektdatenbank des Forschungs- und Entwicklungsinformationsdiensts CORDIS der EU durchgefiihrt
(Stichtag: 07.08.2013). In dieser Datenbank?6! sind alle EU-finanzierte Projekte seit 1990 enthalten,
insbesondere die im Rahmen des dieses Jahr auslaufenden 7. Forschungsrahmenprogramms (FP7)
geforderten Forschungsprojekte, auf die sich die folgende Analyse bezieht. Anzumerken ist dabei, dass
sowohl die Teilnahme an einem im Rahmen von FP7 geférderten Forschungsprojekt als auch die
Koordination desselben nicht nur flir Forschungsgruppen aus einem der 28 EU-L&nder sondern auch
flr internationale, nicht europdische Forschungsgruppen mdglich ist (s. Beispiel der Koordination von
FP7-Projekten im Bereich Gesundheit weiter unten). Somit ermdglicht die systematische Auswertung
der CORDIS-Datenbank einen Vergleich Uber die Beteiligung und Mitarbeit deutscher
Forschungsgruppen in Forschungsverbiinden im internationalen Vergleich.

Das 7. Forschungsrahmenprogramm (FP7) biindelt alle forschungsverwandten EU-Initiativen im
Zeitraum 2007-2013 und stellt einen wesentlichen Pfeiler des angestrebten Europdischen
Forschungsraums dar. Fir die vorliegende Analyse relevant ist das Programm Zusammenarbeit, das
die grenziberschreitende Kooperation und Zusammenarbeit unterschiedlicher
Forschungsorganisationen (Universitaten, Industrie, Forschungszentren, Behorden) im Rahmen von
F&E-Projekten unterstiitzt.162 Dieses Programm ist in die zehn folgende Themenbereiche aufgeteilt,
die ,die wichtigsten Wissens- und Technologiefelder [darstellen], in denen Spitzenforschung besonders
entscheidend ist, um Europa fiir die zukinftigen Herausforderungen in den Bereichen Gesellschaft,
Wirtschaft, Gesundheit, Umwelt und Industrie besser aufzustellen*163;

e Gesundheit (FP7-HEALTH)
e Lebensmittel, Landwirtschaft und Fischerei, und Biotechnologie (FP7-KBBE)
¢ Informations- und Kommunikationstechnologien (luK) (FP7-ICT)

161 http://cordis.europa.eu/projectsthome_de.html, zuletzt abgerufen am: 07.08.2013.
162 http://cordis.europa.eu/fp7/cooperation/home_de.html, zuletzt abgerufen am: 07.08.2013.
163 Epd.
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e Nanowissenschaften, Nanotechnologien, Werkstoffe und neue Produktionstechnologien (FP7-
NMP)

e Energie (FP7-ENERGY)

o Umwelt (einschlieBlich Klimadnderung) (FP7-ENVIRONMENT)

e Verkehr (einschlieflich Luftfahrt) (FP7-TRANSPORT)

e Sozial-, Wirtschafts- und Geisteswissenschaften (FP7-SSH)

e Weltraum (FP7-SPACE)

e Sicherheit (FP7-SECURITY)

Der Themenbereich Gesundheit (FP7-HEALTH) ist bezogen auf die Anzahl der EU-gefdrderten
Forschungsprojekte der zweitgroRte — nach dem Bereich IuK (FP7-ICT) und vor den Bereichen
Nanowissenschaften, Nanotechnologien, Werkstoffe und neue Produktionstechnologien (FP7-NMP)
und Transport (FP7-TRANSPORT). Im Rahmen von FP7-HEALTH werden 921 Forschungsprojekte
gefordert (s. Abbildung 4.1).
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Abbildung 4.1:  Anzahl geforderter Projekte im Rahmen des Forschungsrahmenprogramms Zusammenarbeit (FP7) —
nach Themenbereich.

L.21. Beteiligung deutscher Forschungsgruppen an FP7-Projekten:
FP7-Themenbereiche im Vergleich

Die Auswertung der CORDIS-Datenbank ergibt, dass gemessen an der Anzahl der pro Land
koordinierten FP7-Projekte die flinf aktivsten Koordinatorlander GroRbritannien, Deutschland,
Frankreich, Spanien und Italien sind. 164 Nach GroRbritannien ist Deutschland das zweitaktivstes
Koordinatorland: in 12,5 % aller FP7-Projekte Gibernimmt eine Forschungsgruppe aus Deutschland die
Koordinationsfunktion. Danach kommen Frankreich, Spanien und Italien (s. Abbildung 4.2).

164 Hier muss angemerkt werden, dass die finf untersuchten Lander GroRbritannien, Deutschland, Frankreich, Spanien
und Italien nicht unbedingt in jedem einzelnen der vier gréiten FP7-Themenbereiche die tatsachlichen finf aktivsten
Koordinatorlander darstellen. So gehdrt zum Beispiel im Themenbereich FP7-TRANSPORT Belgien anstelle von
Spanien zu den fiinf aktivsten Koordinatorlandern. Die hier dargestellte Analyse bezieht sich aber auf die fiinf aktivsten
Koordinatorlander bezogen auf das gesamte FP7-Programm sowie deren Beteiligung an den vier, nach der Anzahl der
geférderten Projekte grofiten FP7-Themenbereiche.
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Anzahl bzw. prozentualer Anteil der pro Land koordinierten FP7-Projekte
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Abbildung 4.2:  Anzahl bzw. prozentualer Anteil der pro Land koordinierten FP7-Projekte: Vergleich der fiinf aktivsten

Koordinatorlander.

Untersucht man, wie die fiinf aktivsten Koordinatorlander GroRbritannien, Deutschland, Frankreich,
Spanien und Italien in den vier gréf3ten FP 7-Themenbereichen — den Themenbereichen ICT, HEALTH,
NMP und TRANSPORT - vertreten sind, ergibt sich folgendes Bild (s. Abbildung 4.3):

Anzahlderpro Koordinatorland koordinierten Projekte
- nach Themenbereichensortiert
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Abbildung 4.3:

Im nach der

Beteiligung der fiinf aktivsten FP7-Koordinatorl&nder an den vier gréf3ten FP7-Themenbereichen:
Absolute Anzahl der pro Land koordinierten Projekte.

Anzahl der geforderten Projekte wichtigsten FP7-Themenbereich (1967 Projekte

insgesamt), dem Themenbereich FP7-ICT, ist Deutschland — mit groBem Abstand — das aktivste
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Koordinatorland: 369 Projekte (d.h. knapp 19 % aller FP7-ICT-Projekte) in diesem Bereich werden
jeweils von einer Forschungsgruppe aus Deutschland koordiniert.

Im Themenbereich FP7-HEALTH, das insgesamt 921 Projekte umfasst, heben sich inshesondere
GroRbritannien und Deutschland hervor: GroRbritannien, das 167 Projekte (d. h. ca. 18 % aller FP7-
HEALTH-Projekte) koordiniert, ist das aktivste Koordinatorland — gefolgt durch Deutschland (149
Projekte, d. h. ca. 16 % aller FP7-HEALTH-Projekte). Frankreich kommt mit 103 koordinierten Projekten
im Themenbereich FP7-HEALTH auf eine Quote von ca. 11 %. Spanien und Italien bleiben dagegen in
diesem Themenbereich bezlglich der Koordination von Forschungsprojekten deutlich hinter den drei
eben genannten Landern: bei nur respektive 56 und 71 Projekten (d. h. deutlich weniger als 10 % der
Félle, und zwar respektive ca. 6 % und knapp 8 %) koordiniert eine Forschungsgruppe aus diesen zwei
Landern den internationalen Forschungsverbund. Weitere Informationen zu den Themenbereichen FP7-
NMP und FP/-TRANSPORT zeigt Abbildung 4.3.

Vergleicht man die prozentuale Beteiligung aller Lander als Koordinatorland eines der wichtigsten FP7-
Themenbereiche, fallt auf, dass Deutschland als einziges Land in allen Themenbereichen sehr gut
platziert ist: deutsche Forschungsgruppen tGbernehmen in jedem Themenbereich in mehr als 16 % der
Félle die Koordination (siehe Abbildung 4.4). Dabei ist der Themenbereich FP7-HEALTH derjenige ist,
in dem sich Deutschland prozentual am wenigsten als Koordinatorland engagiert: nur knapp tber 16 %
aller FP7-HEALTH-Projekte werden von einer deutschen Gruppe koordiniert. Die Themenbereiche FP7-
ICT und FP7-TRANSPORT stellen die groRten Schwerpunkte Deutschlands dar (jeweils 18,8 % und
18,4 % aller Projekte von einer deutschen Gruppe koordiniert), gefolgt vom Themenbereich FP7-NMP.
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Abbildung 4.4:  Beteiligung der funf aktivsten FP7-Koordinatorlander an den vier gréRten FP7-Themenbereichen:
Prozentualer Anteil je Themenbereich der pro Land koordinierten Projekte.
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L.2.2. FP7-Projekte im Bereich Gesundheit: Uberblick l&nder-
bezogener Teilnahme und Koordination

Werden die 921 Forschungsprojekte aus dem Programm FP7-HEALTH nach deren Koordinatorland
ausgewertet, so ergibt sich, dass GroRbritannien das Land ist, das die meisten Projekte koordiniert, und
zwar 167 Projekte, somit etwa 18% aller FP7-HEALTH-Projekte. Deutschland kommt als
Koordinatorland an 2. Stelle (149 Projekte). Gemessen an der Gesamtheit aller im Rahmen von FP7-
HEALTH geforderten Projekte (bernimmt also in ca. 16 % der Falle eine Forschungsgruppe aus
Deutschland die Koordination des internationalen Forschungsverbundes (s. Abbildung 4.5). Gefolgt wird
Deutschland durch die Niederlande und Frankreich — Forschungsgruppen aus diesen L&ndern
koordinieren jeweils 117 Projekte (d. h. knapp 13 % aller Projekte) und 103 Projekte (d. h. ca. 11 % aller
Projekte) aus dem Programm FP7-HEALTH.

Anzahl der pro Land koordinierten Forschungsprojekte unter FP7-HEALTH
(Gesamtzahl aller FP7-HEALTH-Projekte: 921)
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Portugal
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Abbildung 4.5:  Absolute Anzahl der pro Land im Rahmen von FP7-HEALTH koordinierten Projekte, bzw. prozentualer
Anteil gemessen an der Gesamtheit aller FP7-HEALTH-Projekte.

Wie oben bereits angemerkt stehen die Teilnahme an einem im Rahmen von FP7 geférderten
Forschungsprojekt und die Ubernahme der Koordinatorfunktion desselben durchaus auch Forschungs-
gruppen aus L&ndern offen, die nicht EU-Mitglieder sind. Unter allen Forschungsprojekten aus FP7-
HEALTH fallt auf, dass — auch wenn erwartungsgemaf? Forschungsgruppen aus EU-Mitgliedsstaaten
die meisten Projekte koordinieren — einzelne Projekte von Forschungsgruppen aus Israel und sogar aus
Kamerun koordiniert werden (s. Abbildung 4.5). Betrachtet man die Beteiligung einzelner L&nder an
einem im Rahmen von FP7-HEALTH geforderten Forschungsprojekt, ist das Bild noch differenzierter:
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An mindestens einem Forschungsprojekt aus FP7-HEALTH nehmen Forschungsgruppen aus einem
von insgesamt 122 L&ndern teil — darunter Forschungsgruppen aus Afrika (z. B. Tunesien, Algerien,
Marokko, Mali, Sudan, Gabun), Asien (z. B. Singapur, China, Japan, Thailand), Nordamerika (USA)
sowie Latein- und Stidamerika (z. B. Mexiko, Kuba, Brasilien, Argentinien, Bolivien, Chile).165

Werden nur diejenigen Lander n&her untersucht, die in mehr als 100 Forschungsprojekten aus FP7-
HEALTH vertreten sind, ergibt sich folgendes Bild: Gemessen an der Anzahl der l&nderbezogeneni6
Projektbeteiligungen ist Deutschland - nach Gro3britannien - der zweitgroRte Partner fiir
Forschungsprojekte im Rahmen von FP7-HEALTH: an 654 von 921 Forschungsprojekten nimmt
mindestens eine Forschungsgruppe aus Deutschland teil. Weiterer wichtiger Partner ist Frankreich, das
mit der Beteiligung an 504 Projekten (ca. 55 %) ebenfalls in mehr als der Hélfte der Forschungsprojekte
vertreten ist. Ferner kommen die Niederlande, ltalien, und Spanien auf eine Beteiligung an FP7-
HEALTH-Projekten von jeweils knapp 50 %, ca. 46 % und ca. 38 %. Anzumerken ist, dass sich unter
den Landern, die in mehr als 100 Forschungsprojekten aus FP7-HEALTH vertreten sind, drei nicht-EU-
Mitgliedstaaten befinden, und zwar die Schweiz, Israel und die USA (s. Abbildung 4.6).

Anzahl der Projekte aus FP7-HEALTH, an denensich
mindestens eine Forschungsgruppe aus dem Land beteiligt
FP7-HEALTH Gesamt 921
GroRbritannien 689 74,8%
Deutschland 654 71,0%
§ Frankreich 504 54,7%
S Niederlande 459 49,8%
3 Italien 426 46,3%
g g Spanien 346 37,6%
§ % Schweden 312 33,9%
s E Belgium 308 33,4%
é E Schweiz 293 31,8%
T Dianemark 183 19,9%
'-qai EI Osterreich 167 18,1%
g Finnland 142 15,4%
5 israel  EEEIN 12,2%
USA 106 11,5%
Irland 105 11,4%
Griechenland oy 11,1%

Abbildung 4.6:  Projektbeteiligung einzelner Lander in FP7-HEALTH: Anzahl der Projekte mit Beteiligung mindestens
einer Forschungsgruppe aus dem Land, bzw. prozentualer Anteil gemessen an allen im Rahmen von
FP7-HEALTH geforderten Projekten.
(Berticksichtigt werden in der Grafik nur diejenigen Lander, die sich an mehr als 100
Forschungsprojekten beteiligen, bzw. beteiligt haben.)

165 Auswertung am 06.08.2013 aller FP7-HEALTH-Projekte der CORDIS-Datenbank nach Teilnehmerlandern.
http://cordis.europa.eu/projects/index.cim?fuseaction=app.search& TXT=&FRM=1&STP=10&SIC=&PGA=FP7-
HEALTH%2CFP7&CCY=&PCY=&SRC=&LNG=de&REF=

166 An einem Projekt kdnnen verschiedene Forschungspartner aus einem und demselben Land teilnehmen.
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L.2.3. Beteiligung deutscher Forschungsgruppen an FP7-Projekten
zum Thema medizintechnische Systemlésungen

Neben der Einteilung nach Themenbereichen (Englisch: ,themes®) — und unabh&ngig davon — werden
Forschungsprojekte aus dem 7. Rahmenprogramm der EU auch nach untersuchten Themen (Englisch:
,subjects”) klassifiziert. Projekte zu medizintechnischen Systemldsungen, so wie sie fiir die vorliegende
Analyse definiert wurden (s. Abschnitt 1.4 der vorliegenden Studie), werden unter dem Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen* zusammengefasst — unabhéngig davon, ob diese Projekte
unter dem Programm FP7-HEALTH oder einem der 9 weiteren Themenbereiche aus FP7 laufen. Die
Analyse der CORDIS-Datenbank ergibt, dass sich insgesamt 102 Forschungsprojekte dem Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen” widmen, und zwar 89 Projekte unter FP7-HEALTH und 13
Projekte unter FP7-ICT. Auf diese 102 Forschungsprojekte bezieht sich die folgende Analyse.

Bei Forschungsprojekten zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen* ist Grof3britannien das
aktivste Koordinatorland mit 21 koordinierten Projekten, d. h. etwas mehr als 20 % aller Projekte zum
diesem Thema. Deutschland ist nach GroRbritannien das zweitaktivste Koordinatorland: Bei 18
Forschungsprojekten, d.h. in knapp 18 % der Fdalle, (bernimmt eine Forschungsgruppe aus
Deutschland die Funktion der Koordination des internationalen Forschungsverbundes. Weitere Lander,
die mehr als 10 % aller Forschungsprojekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen*
koordinieren, sind Italien und die Niederlande (jeweils knapp 14 % und 11 % aller Projekte). Auch hier
fallt auf, dass sich mit Norwegen und der Tirkei zwei nicht-EU-Mitgliedsstaaten unter den
Koordinatoren von FP7-Projekten zu diesem Thema befinden (s. Abbildung 4.7).

Anzahl der pro Land koordinierten Projekte zum Thema
"Gesundheitliche Versorgung /Leistungen"
(Gesamtzahl aller Projekte zu diesem Thema: 102)

GroRbritannien

20,6%
17,6%
13,7%
Niederlande 10,8%
Spanien NN 7,8%
Frankreich [ 5,9%
Belgien 4,9%
Norwegen 3,9%
Finnland 2,9%
Schweden 2,9%
Griechenland 2,9%
Danemark 2,0%

Osterreich 1,0%
Ungarn 1,0%
Irland 1,0%
Tiirkei 1,0%

Deutschland
Italien

Koordinatorland

Abbildung 4.7:  Absolute Anzahl der pro Koordinatorland im Rahmen von FP7-HEALTH koordinierten Projekte zum
Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®, bzw. prozentualer Anteil gemessen an der
Gesamtheit aller FP7 —Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®.
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Die Reihenfolge der Lander, die Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen*
koordinieren, ist bezogen auf das kumulierte Volumen der von ihnen koordinierten Projekte (,Total
costs’) allerdings eine andere als die soeben dargestellte Reihenfolge nach der Anzahl der
koordinierten Forschungsverbiinde (s. Abbildung 4.8):

Bezogen auf das Volumen der koordinierten Projekte taucht Deutschland an erster Stelle auf: das
Volumen der von deutschen Forschungsgruppen koordinierten Projekte entspricht ca. 25 % des
Gesamtvolumens der Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen* und ist somit
deutlich grélRer (um sieben Prozentpunkte) als das Gesamtvolumen aller von britischen
Forschungsgruppen koordinierten Projekte — und dies, obwohl Deutschland drei Projekte weniger als
GroRbritannien koordiniert (s. Abbildung 4.7). Ahnliches ergibt sich aus dem Vergleich zwischen Italien
und den Niederlanden: Italien koordiniert zwar drei Projekte mehr als die Niederlande; bezogen auf das
kumulierte Projektvolumen sind diese zwei Lander etwa gleich auf (ca. 65-72 Mio. Euro).

Bemerkenswert ist, dass allein die von den vier Landern Deutschland, GroRbritannien, Italien und den
Niederlanden koordinierten Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen® einem
kumulierten Projektvolumen von knapp 70 % des Gesamtvolumens aller Projekte zu diesem Thema
entsprechen.

Gesamtprojektvolumenin Mio. Euro der pro Land koordinierten Projekte zum Thema
"Gesundheitliche Versorgung / Leistungen"
(Gesamtvolumenaller FP7-Projekte zu diesem Thema: 517 Mio. Euro)
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Abbildung 4.8:  Absolutes Projektvolumen (,Total Costs" in Mio. Euro) pro Koordinatorland der im Rahmen von FP7-
HEALTH koordinierten Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®, bzw.
prozentualer Anteil gemessen an dem Gesamtvolumen (517 Mio. Euro) aller FP7 — Projekte zum Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®.

Betrachtet man nun die Beteiligung an Projekten zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung /
Leistungen*” befinden sich unter den Landern, die in mehr als 20 Projekten zu diesem Thema vertreten
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sind, hauptsachlich EU-Mitgliedsstaaten. Lediglich die Schweiz, die in 25 Projekten (ca. 24,5 % aller
Projekte) involviert ist, stellt eine Ausnahme dar (s. Abbildung 4.9).

Gemessen an der Anzahl der Projektbeteiligungen bleibt GroRbritannien der aktivste Partner fiir FP7-
Forschungsprojekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen* (Beteiligung an 76
Projekten, d. h. an ca. 74,5 % aller Projekte zu diesem Thema). Deutschland kommt auch hier an
zweiter Stelle, wobei der Abstand zu GroR3britannien verhaltnisméafig kleiner ist als bei der Frage der
Projektkoordination: unter den 102 Forschungsprojekten zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung /
Leistungen* befinden sich 75 Projekte, bei denen mindestens eine Forschungsgruppe aus
Deutschland67 involviert ist. Dies entspricht einer Beteiligung Deutschlands von ca. 73,5 % an allen
FP7-Projekten zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®. Mit einigem Abstand kommen
dann Italien und die Niederlande, die ebenfalls in mehr als der Hélfte der Projekte involviert sind (jeweils
knapp 60 % und knapp 56 % aller Projekte), sowie Frankreich, das in etwas weniger als der Hélfte aller
Projekte (némlich ca. 47 %) vertreten ist (s. Abbildung 4.9).

Anzahl der FP7-Projekte zum Thema "Gesundheitliche Versorgung / Leistungen",
an denen sich mindestens eine Forschungsgruppe aus dem Land beteiligt

Gesundheitliche Versorgung/ Leistungen (Gesamt)
GroRbritannien
Deutschland
Italien
Niederlande
Frankreich
Belgien
Spanien
Schweden
Schweiz

Osterreich

Lander, die in mehr als 20 FP7-Projekten zum Thema
"Gesundheitliche Versorgung / Leistungen"
involviertsind

Danemark

Abbildung 4.9:  Projektbeteiligung einzelner Lander zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen*; Anzahl der
Projekte mit Beteiligung mindestens einer Forschungsgruppe aus dem Land, bzw. prozentualer Anteil
gemessen an allen FP7-Projekten zu diesem Thema.

(Berucksichtigt werden in der Grafik nur diejenigen Lander, die sich an mehr als 20 Forschungsprojekten
zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen® beteiligen, bzw. beteiligt haben.).

L.2.4 Forschung an medizintechnischen Systemlésungen: Vergleich
einzelner FP7-Projekte

Um detaillierte Angaben (iber einzelne Projekte zu erhalten, wie beispielsweise die Zusammensetzung
der Partner, werden im Folgenden die Projekte mit dem gréRten Gesamtvolumen betrachtet. Dazu

167 An einem Projekt kdnnen verschiedene Forschungspartner aus einem und demselben Land teilnehmen.
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zdhlen alle Projekte, deren Gesamtkosten sich auf mehr als 10 Mio. Euro belaufen und zum Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen” gehdren. Es handelt sich hierbei um insgesamt elf Projekte,
wobei acht Projekte im Bereich FP7-Health und drei Projekte im Bereich FP7-ICT angesiedelt sind.
Tabelle 4.1 stellt eine Ubersicht dieser Projekte dar:

Tabelle 4.1: Die elf Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen*, deren Gesamtkosten iiber 10
Mio. Euro liegen. Die blau hinterlegten Projekte gehéren zum Bereich FP7-Health und die griin
hinterlegten zum Bereich FP7-ICT.

Projektvolumen i Eigen- Anzahl der

Titel (Gejsamtkosten) EV For;jnelrzltr:g agteil Koordination Laufzeit Projekt-
in Euro in % partner

PREDICT-IV 16.426.328 11.330.906 31 Deutschland| 01.05.08-31.10.13 19
REACTION 16.318.147 11.800.000 28 Spanien| 01.03.10-28.02.14 14
ARISE 16.246.309 11.246.776 31 Deutschland| 01.03.08-31.08.13 16
EUTRIGTREAT 15.857.600 12.000.000 24 Deutschland| 01.10.09-30.09.14 14
EDICT 15.718.166 11.896.557 24| GroRbritannien| 01.02.08-30.06.12 27
BIOSTAT-CHF 15.618.635 11.894.287 24 Niederlande| 01.04.10-31.03.15 10
ESNATS 15.592.219 12.000.000 23 Deutschland| 01.04.08-30.09.13 31
MYOAGE 14.991.949 11.200.000 25 Frankreich| 01.01.09-30.06.13 17
NEUROCYPRES 14.640.209 11.025.000 25 Niederlande| 01.02.08-31.07.12 23
AP@HOME 13.614.751 10.499.851 23 Deutschland| 01.02.10-31.01.14 11
BRAVEHEALTH 10.382.905 6.999.546 33 ltalien| 01.03.10-28.02.14 16
Summe 165.407.218 121.892.923 198

Aus Tabelle 4.1 geht hervor, dass die elf Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung /
Leistungen®, die ein Projektvolumen von jeweils mehr als 10 Mio. Euro aufweisen, von insgesamt sechs
verschiedenen Landern koordiniert werden. Fiinf Projekte (und zwar die Projekte PREDICT-IV, ARISE,
EUTRIGTREAT, ESNATS und AP@HOME) werden jeweils von einer deutschen Forschungsgruppe
und zwei Projekte (und zwar die Projekte BIOSTAT-CHF und NEUROCYPRES) jeweils von einer
niederlandischen Gruppe koordiniert. Dagegen treten GroRbritannien (Projekt EDICT), Frankreich
(Projekt MYOAGE), Spanien (Projekt REACTION) und Italien (Projekt BRAVEHEALTH) jeweils nur
einmal als Koordinatorland eines solchen, mindestens 10 Mio. Euro-schweres FP7-Projekts zum Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen” auf. An den ausgewahlten Forschungsprojekten nehmen
zwischen 10 und 31 Partner pro Projekt teil. Deutschland koordiniert sowohl kleine Forschungsprojekte
(11 und 14 Partner) als auch das grof3te mit 31 Partnern.

Unter den flinf koordinierenden deutschen Gruppen befinden sich zwei Gruppen aus einem
Universitatsklinikum (ARISE: Charité — Universitdtsmedizin Berlin und ESNATS: Klinikum der Uni-
versitat zu Kéln), zwei Gruppen aus einer Universitat (REDICT-IV: Julius-Maximilians Universitat und
EUTRIGTREAT: Universitatsmedizin Gottingen) und ein Unternehmen (AP@HOME: Profil Institut fir
Stoffwechselforschung GmbH).

Die Projektvolumina der ersten sieben groRten Projekte liegen in etwa in einer GréfRenordnung — das
Projektvolumen des siebtgroRRten Projekts ESNATS liegt nur ca. 5 % unter dem des grofiten Projekts

PREDICT-IV. Insofern berrascht nicht, dass bezogen auf den landerspezifischen Anteil am
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Gesamtvolumen der Projekte zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen® Deutschland und
die Niederlande auf jeweils 47 % und 18 % kommen. Auch bei Frankreich entspricht der Anteil am
Gesamtprojektvolumen dem auf die Zahl der koordinierten Projekte bezogenen Anteil (in beiden Fallen
9%). Bei Spanien und GroRbritannien erklart sich die Tatsache, dass ihr Anteill am
Gesamtprojektvolumen (und zwar ca. 10 %) héher liegt, als der auf die Projektkoordination bezogene
Anteil, dadurch, dass sie jeweils umfangreiche Projekte koordinieren. Spanien koordiniert das
zweitgrofte und GroRbritannien das fiinftgréfite Projekt bezogen auf das Projektvolumen. Das von einer
italienischen Forschungsgruppe geleitete Projekt dagegen hat ein deutlich geringeres Projektvolumen
(ca. 10,4 Mio. Euro), was den deutlich niedrigeren Anteil Italiens von 6 % am Gesamtvolumen der elf
Projekte erklart (s. Abbildung 4.10).

Anteil der Projektvolumen Anzahlder koordinierten
pro Koordinatorland Projekte pro Land
(Gesamtvolumen: 165 Mio. Euro) (Gesamtanzahl der Projekte: 11)

W Deutschland
M Niederlande

MW Deutschland
H Niederlande

M Spanien M Spanien

m GroRbritannien H GroBbritannien
Frankreich Frankreich
Italien Italien

Abbildung 4.10:  Links: Ubersicht des Anteils der Projektvolumen der elf ausgewéhiten Projekte in Prozent, die pro Land
koordiniert werden. Dabei werden von Deutschland fiinf Projekte und von den Niederlanden zwei
Projekte koordiniert. Die anderen Lander koordinieren jeweils ein Projekt (siehe rechts). Das
Gesamtvolumen betrégt 165 Mio. Euro.
Rechts: Ubersicht der Anzahl der Projekte, die von den sechs Landern koordiniert werden. Die
Gesamtanzahl der Partner in den elf ausgewahlten Projekten betrégt 198.

Interessant ist die Tatsache, dass bei allen elf Projekten der von Instituten und Unternehmen
selbstgetragene Anteil tiber 20 % liegt. Dabei sind die hchsten Eigenanteile jeweils am oberen und am
unteren Ende der Tabelle 4.1 zu verzeichnen: und zwar liegt der Eigenanteil beim gréf3ten, von einer
deutschen Gruppe koordinierte Projekt PREDICT-IV bei 31% und beim Kkleinsten, von einer
italienischen Gruppe koordinierte Projekt BRAVEHEALTH bei 33 %. Im Durchschnitt liegt der
Eigenanteil bei der Finanzierung der elf betrachteten Projekte bei 26 %.

Betrachtet man nun die l&nderspezifische Teilnahme an den elf ausgewéhlten Forschungsprojekten
zum Thema ,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®, ergibt sich folgendes Bild (s. Abbildung 4.11):

Die Anzahl der vertretenen Lander geht weit tiber die Anzahl der Koordinationslander hinaus. D. h. dass
die an Systemldsungen forschenden Teams sehr international zusammengesetzt sind. Insgesamt sind
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17 EU-Mitgliedsstaaten vertreten, wahrend mit der Schweiz, Israel, Russland, China, Norwegen und
den USA sechs nicht-EU-Mitgliedsstaaten ebenfalls involviert sind.

Deutschland, GroRbritannien und Italien heben sich dadurch hervor, dass aus diesen drei L&ndern
jeweils mehr als 25 Forschungspartner insgesamt in Forschungsprojekten zum Thema ,Gesundheitliche
Versorgung / Leistungen* involviert sind / waren — jeweils ein Vielfaches der Anzahl der Projekte, an
denen die L&nder teilgenommen haben. Das bedeutet, dass an Projekten, in denen diese Lander
vertreten sind, mehrere Forschungspartner aus dem Land involviert waren. Am Ende der Skala
dagegen tauchen China, Irland, Norwegen, Portugal, Ungarn und die USA auf, die jeweils nur mit einem
Partner an einem einzigen Projekt teilnehmen.

Teilnahme der Lander an den elf ausgewahlten Forschungsprojekten
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Abbildung 4.11:  Beteiligung einzelner Lander an den elf ausgewahlten Forschungsprojekten zum Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®: Der dunkelblaue Balken zeigt pro Land die Anzahl der
Projektpartner an den Projekten, wahrend der hellblaue Balken die Anzahl der Projekte darstellt, an
denen die L&nder teilgenommen haben.

Die Forschungspartner lassen sich in folgende Akteursgruppen einteilen: Zu der Gruppe ,Universitaten*
gehoren auler Universitdten auch Hochschulen und Universitatskliniken. Die Gruppe ,Institute und
Sonstige" umfasst aul3eruniversitare Forschungseinrichtungen, Institute und weitere Einrichtungen, wie
beispielsweise Vereine oder medizinische Zentren. Die letzte Gruppe ,Unternehmen* besteht sowohl
aus GrolRunternehmen als auch KMU.
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Mehr als die Hélfte (51 %) aller Forschungspartner gehdren zur Akteursgruppe ,Universitaten”. Die
nachstgrofite Gruppe (26 %) sind Unternehmen. Die kleinste Gruppe (22 %) umfasst Institute und
sonstige Einrichtungen.

Einteilungder Partner Einteilung der deutschen Partner
in Akteursgruppen in Akteursgruppen
(Gesamtanzahl der Partner: 198) (Anzahl der deutschen Partner: 34)

M Universitaten

M Universitatskliniken

M Universitaten B AuReruniversitire

M Institute/Sonstige Forschungseinrichtungen
M Vereine
Unternehmen

KMU

GroRunternehmen

Abbildung 4.12:  Links: Einteilung der Forschungspartner an den elf ausgewahlten Forschungsprojekten zum Thema
,Gesundheitliche Versorgung / Leistungen® in die verschiedenen Akteursgruppen: ,Universitaten®,
Jnstitute/Sonstige“ und ,Unternehmen”,

Rechts: Detaillierte Einteilung der deutschen Partner in die Akteursgruppen, die auch in der
Expertenbefragung (Abbildung 3.2 in Kapitel 3) verwendet wurde. Bei den Vereinen handelt es sich um
die Forschungseinrichtung fiir Arbeitsphysiologie und Arbeitsschutz e.V. und um den Forschungsverbund
Berline.V.

Diese Einteilung der Forschungspartner findet sich auch in Deutschland: 47% der Forschungspartner
lassen sich der Akteursgruppe ,Universitaten” zuordnen, wobei es sich um zwdlf Universitaten und vier
Universitéatskliniken handelt. Die Akteursgruppe ,Institute / Sonstige* umfasst sechs aul3eruniversitare
Forschungseinrichtungen und zwei Forschungsvereine (24 %). Unternehmen gehéren zu einer
grolieren Gruppe (29 %) und bestehen aus acht KMU und 2 GrolRunternehmen. Die prozentuale
Verteilung der Akteure zeigt die Abbildung 4.12 rechts.

Im Folgenden wird diese Verteilung der Projektpartner in die Akteursgruppen pro Land betrachtet
(s. Abbildung 4.13):

Wie Abbildung 4.12 Links zeigt, sind Universitaten als Forschungspartner deutlich in der Mehrheit. Dies
ist auch bei der Betrachtung der Verteilung pro Land deutlich zu erkennen. In den Landern, fir die sehr
viele unterschiedliche Projektpartner registriert sind — Deutschland, GroRbritannien und Italien, aber
auch in der Schweiz —, sind verh&ltnismélig viele Universitatspartner vertreten. Die Akteursgruppe
,Universitaten* stellt somit die groRte Akteursgruppe dar. In diesen L&ndern liegt die Anzahl der
involvierten Unternehmen und der beteiligten Institute deutlich darunter.

Dagegen fallt auf, dass in manchen Landern die Unternehmen die gréRte Anzahl an Projektpartner
stellen — dies ist der Fall in Schweden und Danemark. In Norwegen und Portugal stellt jeweils eine
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Forschungsgruppe aus einem Unternehmen sogar den jeweils einzigen involvierten Forschungspartner
aus dem Land dar.

Demgegentiber ist aus Belgien, Spanien, Polen, Russland, China, Irland, Ungarn und den USA kein
Unternehmen an einem Forschungsprojekt zum Thema Gesundheitliche Versorgung / Leistungen®
beteiligt.

Die verschiedenen Akteure pro Land in den elf ausgewdhlten Forschungsprojekten
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Abbildung 4.13:  Ubersicht der Beteiligung verschiedener Akteure an den Forschungsprojekten pro Land: der dunkelblue
Balken steht fiir die Teilnahme von Universitaten, Hochschulen und Universitétskliniken. Der mittelblaue
Balken zeigt die Teilnahme von Instituten und sonstigen Einrichtungen. Der hellblaue Balken stellt die
Anzahl der Unternehmen dar, die an den elf ausgewahlten Forschungsprojekten teilnehmen.

L.3 Fazit

Die Analyse der im Rahmen des 7. Forschungsrahmenprogramms geférderten Forschungsprojekte zu
medizintechnischen Systemldsungen bestatigt, dass die deutsche Forschungslandschaft im Bereich
medizintechnischer Systemldsungen im internationalen Vergleich strukturell gut aufgestellt ist.
Deutschland ist ein wichtiger Player in internationalen Forschungsverbiinden auf diesem Gebiet. In Gber
70 % dieser Forschungsprojekte ist mindestens eine deutsche Forschungsgruppe involviert.
Deutschland erscheint somit hinter GroRbritannien als das zweitaktivste Land auf diesem Gebiet. Die
Ansicht, Deutschland wiirde zu selten eine Fuhrungsrolle in internationalen Forschungsverbiinden
ubernehmen - die von ca. 30 % der im Rahmen der vorliegenden Studie befragten Experten vertreten
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wurde — kann von der Analyse der CORDIS-Datenbank insofern nicht untermauert werden, als
Deutschland als zweitaktivstes Koordinatorland aus dieser Analyse hervorgeht. Knapp 18 % aller FP7-
Projekte zu Systemlésungen werden von einer deutschen Gruppe koordiniert. Allein GrofRbritannien
taucht als Koordinatorland héufiger auf. Bezogen auf das Gesamtprojektvolumen der pro Land
koordinierten Projekte erscheint Deutschland sogar — vor GroR3britannien — an erster Stelle.

Laut knapp 90 % der im Rahmen dieser Studie befragten Experten verfigt Deutschland tber das
notwendige technologische Know-how (88 %) und vereine die notwendigen Kompetenzen zur
Entwicklung von Systemlosungen (87 %). Dieses wird durch die Analyse der CORDIS-Datenbank
bestatigt: Deutschland ist zwar in anderen Themenbereichen des 7. Rahmenprogramms, beispielsweise
in den Bereichen IuK, Materialien oder Transport, weitaus aktiver ist als im Bereich Gesundheit und
Systemlosungen, da es in diesen Bereichen auch wesentlich mehr Forschungsprojekte gibt. Prozentual
ist die Aktivitat im Bereich Gesundheit aber nur 3 % geringer als im Bereich ICT. Dennoch dirfte ein
gewisses Potenzial fiir eine Ausweitung der deutschen Bemithungen und Beteiligung an internationalen
Forschungsprojekten zu diesem Thema bestehen.

Ferner wurde in der durchgefiihrten Befragung den Universitatskliniken im Vergleich zu
aulReruniversitaren Forschungseinrichtungen und groen Unternehmen, aber auch im Vergleich zu
Universititen und KMU, die niedrigste Kompetenz zugeschrieben. Die Analyse der FP7-Projekte zeigt,
dass zwei deutsche Universitatskliniken als Koordinator jeweils eines der elf tiber 10 Mio. Euro grol3en
Projekte zu diesem Thema fungieren. Im Vergleich zu den Universitaten ist die Beteiligung von
Universitatskliniken relativ gering. Nur vier Universitatskliniken sind als Forschungspartner in diesen
Projekten beteiligt. Ein weiteres ebenfalls tiber 10 Mio. Euro grol3es Projekt zu Systemlésungen wird
von einem deutschen KMU koordiniert — dabei sei nach Ansicht der befragten Experten der Aufwand fiir
eine Projektfilhrerschaft, fir Unternehmen im Allgemeinen und insbesondere fiir KMU, oft zu hoch.
Dariiber hinaus sind acht KMU als Forschungspartner in den Projekten involviert, allerdings nur zwei
GrolRunternehmen.

Zur Starkung der deutschen Position in der internationalen Forschung an medizintechnischen
Systemlosungen und inshesondere zur Unterstiitzung deren Vermarktung konnte eine starkere
Vernetzung und Verzahnung aller involvierten Akteure beitragen. Empfohlen wird von Experten die
Grindung einer Plattform, die fachbereichsibergreifendes Denken und Handeln ermdglicht und
integrative  Validierungsansatze aufzeigt. Auch der Technologietransfer und eine bessere
Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft, Wirtschaft und den regulatorischen Behdrden stellen laut
Experten eine entscheidende Komponente fiir die weitere Entwicklung der deutschen System-
l6sungskompetenz dar. Dies wird als umso wichtiger erachtet, als die relevanten Absatzmérkte fiir
medizintechnische Systemldsungen weit Uiber die Landesgrenzen hinausgehen.
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5.

Handlungsoptionen

Basierend auf den einzelnen Aussagen der Experten der Fragebogenbefragung (siehe Kapitel 3),
insbesondere deren Verbesserungsvorschlagen, wurden die folgenden allgemeinen Handlungsoptionen
abgeleitet:

5.1

Rahmenbedingungen

Die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung medizintechnischer Systemlésungen sowie fir die
Markteinfiihrung innovativer Produkte konnten erheblich verbessert werden.

Handlungsoptionen liegen nach Analyse der Expertenaussagen in den folgenden Bereichen:

Anderung des Abrechnungssystems der Krankenkassen, so dass Markteinfihrungen von
innovativen Produkten geférdert und nicht erschwert wirden. Darliber hinaus kdénnten
Mdglichkeiten geprift werden, ob hoch innovative Produkte bei den Krankenkassen
abgerechnet werden kénnten.

Interdisziplinaritat (siehe auch néchsten Abschnitt) wird von allen Beteiligten weitreichend
gefordert. Ausschlaggebend bei universitaren Berufungen auf eine Professorenstelle sei aber
bisher weitgehend nur die jeweilige Disziplin, interdisziplindre Kompetenz wirde nur
unzureichend beriicksichtigt. Es konnten daher Professorenstellen bzw. Studiengéngen
geschaffen werden, die von Anfang an interdisziplinar aufgesetzt sind.

Handlungsablauf von regulatorischen Behdrden und universitaren Strukturen konkretisieren, so
dass die Entwicklung von Systemlésungen, insbesondere bei firmenibergreifenden
Systemansétzen, unterstiitzt werde.

Gestaltung der européischen Regelungen: Durch die Erfiillungspflicht sowohl europdischer als
auch deutscher Regelungen entstehe ein schwieriges Spannungsfeld fiir Unternehmen und
Forschungseinrichtungen. Eine Option wére, sich von deutscher Seite intensiv in den
europdischen Regulierungen zu engagieren und zu versuchen, mdglichst viele deutsche
Regelungen in die européische Regulierung einflieBen zu lassen.

Abbau birokratischer Hiirden und hoher regulativer Anforderungen von der Antragsphase bis
hin zur Abwicklung von Projekten. Priifung bzw. Schaffung von einfachen Prozessen fir KMU,
so dass diese sich verstérkt in der Forschung engagieren konnten.

Priifung, ob Klinische Erprobung gefordert werden konne. Dies wirde insbesondere KMU
helfen, innovative Systemlésungen bis zur Marktreife zu entwickeln.

Kritische Prifung und Uberwachung der Regularien zur Einfilhrung neuer Medizintechnik-
produkte, um einerseits die notwendige Sicherheit zu garantieren aber andererseits die
Regulierungen so einfach und gering wie maglich zu halten.
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5.2

Interdisziplinaritat

Bei der Entwicklung und Umsetzung von medizintechnischen Systemldsungen sind Beteiligung und
Kommunikation zwischen verschiedenen Disziplinen unabdingbar. Alle fir diesen Prozess notwendigen
Disziplinen sollten daher miteinander geblindelt und vernetzt werden.

Handlungsoptionen liegen nach Analyse der Expertenaussagen in den folgenden Bereichen:

5.3

Interdisziplindres Denken solle bereits in der Aushildung verankert werden. Denkbar wéren
spezielle Studienangebote, die durch Stiftungsprofessuren unterstiitzt wirden. Dazu kdnnten
vor allem neue integrierte Studiengénge und spezialisierte Masterprogramme eingesetzt
werden, die speziell auf Interdisziplinaritat abzielen und Barrieren von Anfang an nicht
entstehen lassen.

In solchen integrierten Studiengéngen konnten bei akademischen Berufungen inshesondere
interdisziplinér forschende Wissenschaftler beriicksichtigt werden.

Die Schulung von Methoden fiir Systemengineering kdnnte in allen medizinischen relevanten
Fachern an den Hochschulen intensiviert werden.

Um die medizintechnische Systemlésungskompetenz in Deutschland zu starken, konnten
MalRnahmen aufgesetzt werden, die eine stérkere Integration von Ingenieurswissenschaften,
Informatik, medizinischer Forschung und Gesundheitswesen fordern.

Eine noch engere Verzahnung von Vermarktung und Forschung sei wichtig. Diese kénnte mit
Weiterbildungsangeboten erreicht werden, in denen Naturwissenschaftler und Ingenieure
Betriebswirtschaftslehre lernen und Betriebswirtschaftswissenschaftler Naturwissenschaften
bzw. Ingenieurwesen erlernen. Denkbar in diesem Zusammenhang waren auch gemeinsame
Projektbearbeitungen beider Gruppen an konkreten Problemen.

Bei Verbundprojekten konnte die Rolle der Koordination hoher bewertet werden.
Verbundkoordinatoren sollten tber Kenntnisse des interdisziplindren Managements von
Projekten verfugen. Diese Qualifikation konnte ein Kriterium bei der Auswahl von
Forderprojekten werden.

Zusammenarbeit und Vernetzung

Neben der Interdisziplinaritat ist bei der Entwicklung von medizinischen Systemldsungen die
Zusammenarbeit verschiedener Akteure aus Wissenschaft, Wirtschaft und regulatorischen Behdrden
von entscheidender Bedeutung. Wiinschenswert wére eine funktionierende Zusammenarbeit zwischen
Kliniken, Arzten, Entwicklem und einer regulativen Kompetenz, die als beratende Einheit zur Verfiigung

steht.

Handlungsoptionen liegen nach Analyse der Expertenaussagen in den folgenden Bereichen:

Die Kompetenzen in gemeinnitzigen Kliniken wiirden oft unzureichend genutzt und gefordert.
Hier kdnnten klare Richtlinien entwickelt werden, wie eine Forderung erfolgen kann.
Unterstiitzung der Zusammenarbeit von Forschungseinrichtungen und der Industrie mit dem
Ziel, die Machbarkeit von Produkten in der Praxisanwendung zu tiberprifen.
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5.4

Der Systemansatz in Deutschland sei noch ausbaufahig. Hilfreich waren firmenubergreifende
Schnittstellenkonzepte, um den Aushau der Entwurfsmethodiken zum integrierten
Hardware / Software (HW / SW)-Design zu ermdglichen. In diesem Zusammenhang waren
auch unterstiitzende MalRnahmen zur Normung und Standardisierung sinnvoll.
Verbundforschungsprojekte wirden als iberragende Kooperationsform auf nationaler Ebene
wahrgenommen. Allerdings konnten Verbundkooperationen im Bereich der Systementwicklung
fokussierter gefordert werden.

Bilaterale Projekte, EU-Kooperationen, lokale, industrieunterstiitzte Verbinden sowie
Auftragsforschung seien ebenfalls weit verbreitete Kooperationsformen. In diesem
Zusammenhang konnte die Kooperationen im Klinik-Bereich ausgebaut und unterstutzt werden.
Gegenwartig bestehe eine mangelhafte Kommunikation mit Firmen, die bereit sind,
Systemldsungen zu finanzieren. Der Kontakt zwischen Hochschulen und Industrie kénnte daher
intensiviert werden. Es kdénnten beispielsweise Verbundprojekte gefordert werden, bei denen
mindestens ein Kliniker und ein Industriepartner beteiligt sind.

Neben den technischen Voraussetzungen sei das Aufzeigen von Geschéftschancen bzw.
Nutzenvorteilen  flir  Systembetreiber wichtig, um so die Entwicklung geeigneter
Geschaftsmodelle zu initiieren. Hierfiir sei eine enge Kooperation mit Kostentragern und
Versorgern erforderlich. Das Management solcher Kooperationen erfordere diese Fahigkeiten
auch bei den Forschungsinstituten. Es kdnnten geeignete MaBnahmen oder
Weiterbildungsangebote entwickelt werden, um dieses Wissen zu vermitteln.

Es bestehe Bedarf fur eine Plattform, die fachbereichsiibergreifendes Denken und Handeln
ermdglicht und integrative Validierungsansatze aufzeigt.

Finanzierung und Fdorderung

Forschung und Entwicklung im Bereich medizintechnische Systemldsungen wird mit offentlichen
Fordermitteln realisiert, insbesondere seitens des BMBF, BMWi und der EU.

Handlungsoptionen liegen nach Analyse der Expertenaussagen in den folgenden Bereichen:

Wiinschenswert sei eine Forderung der kompletten Wertschdpfungskette von der
Grundlagenforschung bis zur Systemlésung. Es konnte geprift werden, ob dies von einer
Forderstelle realisierbar ware.

Die typischen Projektlaufzeiten fiir die Entwicklung von Systemldsungen werden als zu kurz
wahrgenommen. Mdglichkeiten zur Verldngerung des Foérderzeitraums flr diese Art von
Forschungsprojekten kénnte geprift werden.

Flr komplexe Systemlosungen bestehe ein grol3er Aufwand bei der Zusammenstellung und im
Management grol3er Projektkonsortien. Dies konnte in Forderprogrammen abgebildet und die
Fordermdglichkeiten kdnnten auf medizinische Problemlésungen zugeschnitten werden.

Es konnte geprift werden, ob fur komplexe Systemlosungen spezielle Programme aufgelegt
werden konnten, die eine Erhéhung der Fordersummen flir einzelne Projekte beinhalten bei
gleichbleibendem Férdervolumen des Programms.
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e Forderprogramme und Aktivitaten kénnten fokussierter sein, insbesondere auch in Hinblick auf
die Umsetzung der Systemlgsung.

e Malnahmen zur besseren und unburokratischen Einbindung von GroRunternehmen in
Forschungsprojekte seien wiinschenswert.

e Universitaten und insbesondere die Universitatskliniken wurden beziiglich der Systemlésungs-
kompetenz am schwdachsten eingeschatzt. Hier waren Malinahmen und Foérderungen
notwendig, um ein solches Know-how in diesen Einrichtungen verstarkt aufzubauen.

Die Experten empfehlen die Forderung folgender Bereiche bzw. Themenfelder:

e Programme wie Biophotonik sollten um einige Themenfelder wie z. B. Medizinische Sensorik,
Fluoreszente Bioanalytik erweitert werden.

e Forderung von pre-kompetitiven Software- und Systemplattformen z. B. Open-Source als Basis
der Integration verschiedener Akteure sowie von Schnittstellen und Kklinischer Validierung mit
Fokus auf die Architektur.

e Eine Verbesserung der ,Tools und Werkzeuge" ermdglicht die Spezifikation, das Testverfahren
und die Dokumentation von Funktion- und Systemschnittstellen. Entwicklung einer
webbasierten Testumgebung, um simulierte Systemtests durchfiihren zu kénnen.

e Zusétzliche Forderung der Grundlagenentwicklung in der Mikroelektronik, Mikrosystem und
Nanotechnik. Optimierung der Translation.

e Systemorientierte Forschung (z. B. technische Systeme und Systembiologie), intelligente
Algorithmen und funktionierende Automatisierung. Etablierung von transdisziplindren
Kommunikations- und Arbeitskontexten zur effektiveren Problemlésung durch die Integration
geeigneter Teiltechnologien und deren kognitive Ankopplung an die in den Zielbereichen tétigen
Experten.

e Vernetzung medizinischer Informationssysteme (Data Mining, mobile Software-Lésungen) und
optische Technologien (Photonik) sowie den Ausbau des nano- und biotechnologischen Know-
hows.

5.6 Technologietransfer

Der Technologietransfer spielt eine entscheidende Rolle fiir die weitere Entwicklung der
Systemldsungskompetenz in Deutschland. Dieser sollte in samtlichen Phasen der Systemlésungs-
entwicklung stattfinden, beginnend mit der Konstitution von Forschungsprogrammen, der
experimentellen Entwicklung oder spatestens bei der Prototypentwicklung. Da der FuE-Prozess bei
Systemlosungen nicht linear ist, kdnnen sich verschiedene Systemkomponenten in unterschiedlichen
Phasen befinden. Es muss daher mdglich sein, die Erfahrungen aus Prototypeinsatz und klinischer
Erprobung in die FUE-Phase zurtick zu koppeln.

¢ Inshesondere konnte ein friihzeitiger Technologietransfer bzw. der Forschungstransfer aus der
Grundlagenforschung in die Unternehmen durch verschiedene MaRnahmen unterstiitzt werden.
Denkbar waren hier spezielle Forderprogramme im Medizinbereich, die explizit auf diesen
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Wissenstransfer fokussieren. Ein Beispiel fiir eine derartige Forderung ist das BMBF-
Forderprogramm ,Validierung des Innovationspotentials wissenschatftlicher Forschung -
VP68,

168 http://www.bmbf.de/de/2391.php
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Anhang: Fragebogen zu medizintechnischen System-

l6sungen

Fragebogen zu medizintechnischen SystemlGsungen

Worum geht es?

Im Auftrag des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung, des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Technologie sowie des
Bundesministeriums fir Gesundheit begleitet die VDI Technologiezentrum GmbH (VDI TZ) in Kooperation mit der Universitat
Duisburg-Essen und dem Forum MedTech Pharma e. V. den Strategieprozess "Innovationen in der Medizintechnik™. Weitere
Informationen zum Strategieprozess und erste Ergebnisse sind unter htip:/fwww.strategieprozess-medizintechnik.def abrufbar.

Teil des Prozesses sind begleitende Studien, von denen eine zum Thema "medizintechnische Systemlosungen” von VDI TZ durch-
gefihrt wird, Ziel der Studie ist es, die Systemlosungskompetenz der Forschung in Deutschland und im internationalen Vergleich
zu untersuchen. Hierbei machten wir Sie um Ihre Unterstitzung bitten und lhre Einschatzungen dazu abfragen. Die Ergebnisse
dieser Umfrage flieten in die Arbeitsgruppendiskussion im Rahmen des Strategieprozesses ein. Auf der Web-Seite des Strategie-
prozesses konnen Sie nach Abschluss die Studie mit den Ergebnissen dieser Umirage herunterladen.

Was sind medizintechnische Systemlésungen?

Unter medizintechnischen Systemlésungen verstehen wir Produktinnovationen, die unterschiedliche, eigenstandig betreibbare
Endprodukte zu einem neuartigen Gesamtsystem verkntpfen. Die Endprodukie sind Hardware, Software oder Dienstleistungen
und stammen dabei haufig von verschiedenen Herstellern. Ein Beispiel fr eine solche Systemlésung ist die kinstliche
Bauchspeicheldrise, basierend auf der *Closed-Loop-Technologie”.

Wer?

Mit diesem Fragebogen wenden wir uns zum einen an Sie als Innovator in der Medizintechnik und verwandten Bereichen und
zum anderen an Sie als Partner in Forschungsprojekien, die zur Entwicklung verschiedener medizintechnischer System-
lésungen beigetragen haben oder beifragen.

Was ist zu tun?

Wir bitten Sie, die folgenden Fragen aus lhrer subjektiven Sicht heraus zu beantworten. Der Fragebogen ist in drei Bereiche
gegliedert: Der erste Bereich enthalt Fragen, die ausschlieBlich die deutsche Situation adressieren, wahrend der zweite Bereich
sich auf Fragen im internationalen Vergleich bezieht. Der dritte Bereich schliefit die Befragung mit drei allgemeinen Fragen.

Bei Beantwortung der Fragen bitten wir Sie teilweise um ein Ankreuzen und teilweise auch um freie Antworten. Wenn Sie
sich bei der Beantwortung einzelner Fragen unsicher sind, lassen Sie diese bitte unbeantwortet. Sollten Sie Anmerkungen
zum Fragebogen allgemein oder zu bestimmten Fragen haben, vermerken Sie diese bitte am Ende des Fragebogens.

Wir méchten Sie bitten, den ausgefiillten Fragebogen bis zum 22. Juni 2012 an korte@vdi.de oder per
Fax an 0211 /6214-139 zu senden.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an: Dr. Sabine Korte, VDI Technologiezentrum GmbH, VDI-Platz 1 in 40468 Disseldorf.
Tel: 0211 /6214 574; E-mail: korte@vdi.de

Schon jetzt vielen Dank fur lhre Mithilfe!
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Die folgenden Fragen beziehen sich auf die Systemlésungskompetenz in Deutschland.
Bitte markieren Sie alle zutreffenden Antworten, Mehrfachnennungen sind entsprechend méglich.

1) Wie schitzen Sie die Strukiur der deutschen Forschungslandschaft im )
Bereich medizintechnische Systemlésungskompetenz ein? nicht gut aufgestel ﬁ ﬁ gut aufgestellt

2) Kompetenz der Akteure

Wie schatzen Sie die Kompetenzen der folgenden Akteure in Bezug auf die
Entwicklung von Systemldsungen ein? mangelhatt

a) Kompetenzen an Universitaten

b) Kompetenzen an Universitatskliniken

¢} Kompetenzen an Hochschulen

d) Kompetenzen an auieruniversitaren Forschungseinrichtungen

e} Kompetenzen in GroRunternehmen

O00000

Oooooo0ony
Ooooon|
OOoo0O0nOe

f) Kompetenzen in kleinen und mitleren Unternehmen [KMU)

g) Welche Kompetenzen fehlen Ihrer Meinung nach in Deutschland nahezu komgleft?

h} Welche Kompetenzen missen Ihrer Meinung nach in Deutschland priontar ausgebaut werden?

3) Kemntechnologien, um neue Systemldsungen zu entwickeln

a) Welche Kerntechnologien sind fir die Entwicklung aus Ihrer Sicht notwendig?
b) Welche Kerntechnologien fehlen Ihrer Meinung nach in Deutschland nahezu komplett?

c) Welche Kerntechnologien milssen |hrer Meinung nach in Deutschland priontar ausgebaut werden?

4) Kooperationen

trifft nicht zu trifft zu
a) Meben der akademischen Forschung sind ausreichend Grofbunter- D ﬁ ﬁ D
nehmen an Forschungsprojekten betelligt.
b) Neben der akademischen Forschung sind ausreichend KMU an D D D D
Forschungsprojekten beteiligt.
¢) Auch Keine KMU betelligen sich in notwendigem Make an EI | I:I |
Forschungsprojekten.

d) Welche Arten von Kooperationen gibt es?

Inwieweit verstarken oder konzentrieren Universitaten, Universitatskliniken und auBeruniversitare Einrichtungen ihre Anstrengungen im
Bereich der Systemforschung?

&) Gibt es eigene Konzepte/Programme/Anstrengungen von Universitéten, Universitatskliniken, nain ﬁ
Forschungseinrichtungen undfoder forschenden Unternehmen, um Systemidsungen
voranzutreiben?

f) Wenn ja, kénnen Sie einige nannan?

g) Gibt es ArbeitsgruppeniZentren/Cluster in Deutschiand, die sich erfolgreich auf die Entwicklung von nein 'EI
Systemldsungen spezialisiert haben?

h} Wenn ja, kdnnen Sie einige nennen?

i} Worin besteht Inrer Meinung nach deren Erfolgsrezept?
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5) Technologietransfer

Systemlbsungen?

b) Wenn ja, in welcher Phase des Forschungs- und Enfwicklungsprozesses
findet der Technologietransfer statt?

Grundiagenforschung
Angewandte Forschung
Experimentelle Entwicklung
Prototypenentwicklung
Klinische Erprobung

¢} In welcher Phase sallte er [hrer Meinung nach stattfinden?

a) Gibt es einen Techndlogietransfer von der Forschung zu Unternehmen im Bereich

=.
rb

O0O000

Ooooooy

nein

O

Ooooooy

6

Finanzierung

a) Die Forschung und Entwicklung im Bereich Systemldsungen wird
vorwiegend mit ffenflichen Férdermittel realisiert.

b} Die Forschung und Entwicklung im Bereich Systemlosungen wird
vorwiegend mit internen Ressourcen realisiert.

Wie schatzen Sie die Sichibarkeit der Férderer im Bereich
Systemlbsungen ein?

t) DFG

d) BMBF

e) BMWi

f) Lander

g) EU

h) Stiftungen

i} Risikokapitalgeber

J) Sonstige:

7) Indikationsfelder

Welche Indikationsfelder (a-f) und medizinische Fachbereiche (g} sind
pradestiniert fur innovative medizintechnische Systemlésungen?

a) Krankheiten des Herz-Kreislaufsystems

b) Neubildungen, beispielsweise von Tumoren

c) Krankheiten des Stoffwechsels

d) Krankheiten des Bewegungsapparats
)

e} Sonstige:

f) Sonstige:
g} Chirugie
h} Intensivmedizin
i} Neurclogie

j) Radiclogie
k) Sonstige:

1} Sonstige:

trifft nicht zu

-

nicht sichthar

OooOopooooao

trifft nicht zu

OoOo0Oo0oooooon

O ol

ooooooooy

OOOoOoOooooooon)

O Ol

OOoooooool

OoooOooooooony

sichtbar

3 OOoo0oooog

Oooooooonooon

Seite 3

Seite 79



Systemlésungskompetenz der deutschen Forschungslandschaft im internationalen Vergleich

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die Systemlosungskompetenz im internationalen Vergleich.
Bitte markieren Sie alle zutreffenden Antworten, Mehrfachnennungen sind bei freien Antworten maéglich.

8) Deutschland im internationalem Vergleich

Wie sehen Sie die deutschen Aktivitaten in Vergleich zum internationalen Wettbewerb?

trifft micht zu —_> —_—> trifft zu
a) Iminternationalen Vergleich ist die deutsche Forschungslandschaft D EI D D
strukturell gut aufgestellt.

b) Sdllten Sie deser Aussage nicht zustimmen, welche Herausforderungen sehen Sie?

¢} Iminternationalen Vergleich vereint de deutsche Forschungslandschaft EI D D D
alle notwendigen Kompetenzen zur Entwicklung von Systemlésungen.

dj Sdlten Sie dieser Aussage nicht zustimmen, welche Kompetenzen fehlen aus |hrer Sicht bzw. sind nicht ausreichend
vertreten?

&) Iminternationalen Vergleich verfiigt die deutsche Forschungs- EI D D I:I
landschaft tber das notwendige technologische Know-how fur
Systemiosungen.

f) Sollten Sie dieser Aussage nicht zustimmen, welches Know-how fehlt aus Ihrer Sicht?

9) Deutschland im internationalen Forschungsumfeld

trifft micht zu trifft zu
a) Deutschiand ist ein wichtiger Player in europaischen und D E ﬁ I:I
internationalen Forschungsverbiinden.

b) Sdlten Sie deser Aussage nicht zustimmen, welche Herausforderungen sehen Sie?

¢) Deutschland nimmt in ciesen Verbnden haufig eine Filhrungsralle | | [ |
{beispielsweise als Koordinator) ein.

dj Sdlten Sie deser Aussage nicht zustimmen, warum?

Abschliefender Bereich. Bitte notieren Sie hier auch weitere Kommentare oder Anmerkungen.

10) Wie schitzen Sie die Rahmenbedingungen in Deutschland ein, unter denen 1) Rahmenbedingungen sind eher forderlich
medizintechnische Systemldsungen entwickelt werden miissen? 2} Rahmenbed sind eher h d

Bitte erldutern Sie Ihre Anbwort:

11) Was muss aus Ihrer Sicht getan werden, um die bestehende Systemlosungskompetenz und das vorhandene Know-how in
Deutschland effektiv umzusetzen?

12) Was muss aus lhrer Sicht getan werden, um die Systemlésungskompetenz und das Know-how in Deutschland zu erhéhen?

Kommentare oder Anmerkungen?

Vielen Dank flr [hre Mithilfe!
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