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Es sind die guten Ideen, aus denen in Deutschland neue Produkte
und Dienstleistungen entwickelt werden. Sie sind weltweit gefragt
und sichern unseren Wohlstand und unsere Lebensqualitit. Auf
viele dringende Fragen und Herausforderungen der Zukunft
wurden bereits innovative Losungen gefunden. In anderen Be-
reichen muss weiter geforscht und experimentiert werden. Hier
setzt die neue Hightech-Strategie an: Sie betrachtet systematisch
den ganzen Innovationsprozess - von der kreativen Idee bis zur
Umsetzung in neue Produkte und Dienstleistungen. Die neue
Hightech-Strategie konzentriert sich auf Forschungsthemen, die
von besonderer Relevanz fiir die Gesellschaft sowie fir Wachstum
und Wohlstand sind:

Informations- und Kommunikationstechnologien préagen nahezu
alle unsere Lebens- und Wirtschaftsbereiche. Doch wie wollen
wir in einer digitalen Welt leben, lernen und arbeiten?

Wie gestalten wir Produktion und Konsum ressourcenschonender,
umweltfreundlicher, sozialvertraglicher und damit nachhaltiger?

Wie sieht die Zukunft der Arbeit aus?

Wie konnen wir Fortschritte fir Gesundheit und

Wohlbefinden erzielen?
Digitale Wirtschaft

. . . " . q und Gesellschaft
Wie verhindern wir Stérungen oder Engpasse bei

Energieversorgung, IT-Kommunikation, Mobilitat oder \/\ Nachhaltiges
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Logistik? und Energie
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Sicherheit Zentrale
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Die neue Hightech-Strategie bringt alle Akteure des der Hightech-
Innovationsgeschehens zusammen, um Krafte zu Strategie Innovative
. Arbeitswelt
biindeln und den Weg von der Idee in die Anwendung erswe
zu verbessern. Sie sorgt auch dafiir, dass die Bedin- I“‘;Tf;;; \/\
gungen in Deutschland innovationsfreudig bleiben.

® Gesundes @

Dafiir sind qualifizierte Fachkréfte ebenso notwendig
wie eine bessere Finanzierung von Innovationen oder ein
forschungsfreundliches Urheberrecht.

Leben

Mehr erfahren Sie auch unter
www.hightech-strategie.de
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Vorwort

Bis ins hohe Alter ein aktives Leben fithren zu konnen,
ist ebenso wie die Sicherung der sozialen Teilhabe von
Menschen mit kdrperlichen Beeintriachtigungen ein
hohes Gut. In Deutschland leistet die Medizintechnik
dazu einen unverzichtbaren Beitrag. Dariiber hinaus ist
sie ein florierender Wirtschaftszweig und ein Beschaf-
tigungsgarant. Im Jahre 2014 hatten die tiber 1.200
deutschen Medizintechnikunternehmen rund 125.000
Beschiftigte und erwirtschafteten einen Gesamtum-
satz von 25 Milliarden Euro mit einer Exportquote

von 68 Prozent. Mittelstdindische Unternehmen bilden
das Riickgrat der Medizintechnik in Deutschland. Mit
dem aktuellen Zehn-Punkte-Programm des Bundes-
ministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF)
,Vorfahrt fiir den Mittelstand“ haben wir bereits einen
wichtigen Impuls fiir mehr Innovation in kleinen und
mittleren Unternehmen gegeben. Das kommt auch der
Medizintechnik zugute.

Doch weltweit wandeln sich derzeit die Gesundheits-
systeme und fokussieren starker als je zuvor auf eine
bedarfsorientierte Patientenversorgung. Fiir die Her-
steller heifdt das letztlich, dass sie den medizinischen
Nutzen innovativer Produkte stirker belegen miissen.
,Innovationen frith vom Ende her denken“ - das muss
die gemeinsame Mission aller Beteiligten in einem
zeitgemafien Innovationssystem werden. ,Welchen
Versorgungsbedarf will ich decken?*, ,In welchem
Versorgungsumfeld will ich neue Produkte und Dienst-
leistungen zum Einsatz bringen?“ und ,Welchen Nut-
zen mochte ich fiir Patienten schaffen?” - das sind die
Fragen, die Innovatoren kiinftig als erstes beantworten
miussen.

Die Forschungs- und Innovationspolitik muss und will
deshalb helfen, das Spannungsfeld zwischen dem Pa-
tientennutzen auf der einen und der Innovationskraft
der Medizintechnikbranche auf der anderen Seite zu
uberwinden. Das ist eine der zentralen Empfehlungen
des Nationalen Strategieprozesses ,Innovationen in der
Medizintechnik®

Das Fachprogramm Medizintechnik greift die Emp-
fehlungen aus dem Strategieprozess gezielt auf: Es will
versorgungs- und zugleich industrieorientierte Inno-
vationen im Dienste der Patienten fordern. Innovative
Medizinprodukte miissen schneller als bisher in die
Versorgung gelangen, Forscher, Entwickler, Regulie-
rungs- und Zulassungsinstanzen stirker zusammen-
arbeiten. Das Fachprogramm Medizintechnik schafft
daftir die Voraussetzungen - zum Wohle der Patien-
tinnen und Patienten und fiir die Zukunft des Medizin-
technikstandorts Deutschland.

fraen Sas.

Prof. Dr. Johanna Wanka
Bundesministerin fiir Bildung und Forschung






PATIENTENVERSORGUNG VERBES

Zusammenfassung

Die Gesundheitsversorgung in Deutschland befindet
sich auf einem hohen Niveau. Innovative Medizinpro-
dukte haben wesentlich dazu beigetragen. Gleichwohl
steht die Gesundheitsversorgung insbesondere ange-
sichts des demographischen Wandels vor enormen
Herausforderungen. Um diese zu meistern, braucht es
auch kiinftig den Innovationsschub aus der Medizin-
technik.

ONSKRAFT STARKEN

Im Kern gilt es, die Leistungsfihigkeit des Gesundheits-
systems zu steigern und zugleich die Wettbewerbsfa-
higkeit und Innovationskraft der Medizintechnik zu
starken. Denn: Das Patientenwohl ist eng an den tech-
nologischen Fortschritt gekniipft. Eine Innovationspo-
litik aus einem Guss muss deshalb beide - sowohl das
Patientenwohl als auch die Innovationskraft der Me-
dizintechnik - in den Mittelpunkt ihrer Bestrebungen
stellen. Aus diesem Grunde haben das Bundesministe-



ZUSAMMENFASSUNG

rium fiir Bildung und Forschung, das Bundesministeri-
um fiir Wirtschaft und Energie und das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit den Nationalen Strategieprozess
snnovationen in der Medizintechnik“ angestofen.

Das vorliegende Fachprogramm Medizintechnik greift
die zentralen forschungspolitischen Handlungsemp-
fehlungen des Schlussberichts zum Strategieprozess
auf und formuliert auf dieser Basis eine neue For-
schungs- und Forderstrategie.

Folgende Leitbilder liegen dem Fachprogramm zu-
grunde:

+ Die Patienten und den Versorgungsbedarf stirker in
den Fokus riicken.

« Den Mittelstand ins Zentrum der Forderung stellen
und seine Marktposition national und international
starken.

- Impulse fiir eine Innovationspolitik aus einem Guss
geben.

Das Fachprogramm Medizintechnik ist in die High-
tech-Strategie und das Rahmenprogramm Gesund-
heitsforschung der Bundesregierung eingebettet. Es ist
dem Auftrag verpflichtet, innovative Ansétze aus der
Forschung schneller in die Anwendung zu bringen. Das
Programm setzt dafiir im Kern auf eine versorgungs-
und zugleich industrieorientierte Innovationsforde-
rung im Dienste der Patienten. Daftir konzentriert sich
das Fachprogramm auf fiinf Handlungsfelder.

Der Patientennutzen steht im Vordergrund des gleich-
namigen Handlungsfeldes. Es nimmt Versorgungs-
fragen und Krankheitsbilder von hoher gesellschaft-
licher Bedeutung in den Blick. Dabei zielt es darauf

ab, innovative medizintechnische Losungen entlang
von Behandlungspfaden zu entwickeln. Entlang dieser
Pfade gilt es, die Effektivitit der Behandlung und damit
den Patientennutzen stetig zu steigern.

Effektivitat und Effizienz in der Versorgung werden

zu entscheidenden Erfolgsfaktoren. Der Versorgungs-
bedarf und die digitale Transformation werden daher
kiinftig die zentralen Innovationstreiber des Gesund-
heitswesens sein. Im Handlungsfeld Innovationstreiber
werden deshalb innovationsrelevantes Versorgungs-

wissen erarbeitet und Innovationen fiir die digitale
Gesundheitsversorgung gefordert.

Entscheidend fiir die Innovationskraft der Branche

ist der Mittelstand. Das bisher erfolgreiche Innova-
tions- und Geschiftsmodell der Branche steht auf dem
Priifstand. Zunehmende regulatorische Anforderungen
erfordern umfangreiche klinische Studien. Das Hand-
lungsfeld Mittelstand zielt daher darauf ab, innovative
Unternehmen dabei zu unterstiitzen, erfolgreich in
diesem regulativen Umfeld neue Produkte und Dienst-
leistungen zu entwickeln.

Innovationsprozesse schneller, flexibler und nachhal-
tiger zu gestalten, ist das Ziel des vierten Handlungs-
feldes. Neue Technologien sind der Nahrboden fiir
innovative Produktideen in der Medizintechnik. Sollen
diese in der Versorgung ankommen, ist mit Eintritt in
die Produktentwicklung spezifisches Versorgungs- und
Methodenwissen notwendig. Zudem sind die Wege in
die klinische Erprobung flexibel zu gestalten und ein
flexibleres Methodenspektrum zu erforschen.

Es gibt im Innovationssystem Medizintechnik ein gro-
Res Potenzial fiir Synergien. Damit die Branche hoch-
innovativ bleibt, sollten diese Chancen durch Informa-
tion, Vernetzung, Kommunikation und Koordination
genutzt werden. Eine kohirente Innovationspolitik
muss verstarkt auf diese Synergien bauen. Durch frith-
zeitige Kommunikation und Koordination zwischen
Forschern, Entwicklern, Regulierungs- und Zulassungs-
instanzen kann der Innovationsprozess beschleunigt
werden. Das Handlungsfeld Innovationssystem schreibt
daher unter anderem den Dialog mit allen relevanten
Akteuren des Nationalen Strategieprozesses ,Innovati-
onen in der Medizintechnik" fort.
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Den Schlag des Herzens und damit das Leben im Takt
halten, Videos aus dem lebendigen Universum des
Korpers liefern oder blinden und gehérlosen Menschen
die Tiir zu einer Welt der Farben und Toéne 6ffnen - das
sind die faszinierenden Errungenschaften der moder-
nen Medizintechnik im Dienste des Patienten. Vom
Rontgengerit bis zum Herzschrittmacher, von Pro-
thesen bis zur Dialysemaschine und von telemedizini-
schen Apps bis zur Ausstattung eines Operationssaals:
Die Palette an Medizinprodukten ist beeindruckend
und facettenreich. Sie reicht von der Pravention und
Diagnostik tiber die Therapie und Nachsorge bis hin
zur Rehabilitation und Pflege.

Auch in Zukunft sind die Vielfalt und die Innovations-
kraft der Medizintechnik von herausragender Bedeu-
tung fiir das Gesundheitssystem, steht dieses doch vor
enormen Herausforderungen. In den Industrielindern
fihrt der demographische Wandel zu steigenden finan-
ziellen Lasten in der Gesundheitsversorgung. Gleichzei-
tig steigen die Erwartungen an eine moglichst moderne
und individuelle Medizin. In den Entwicklungslandern
wiederum braucht man Losungen, die die eklatanten
Unterschiede zwischen der Gesundheitsversorgung in
Ballungsgebieten und der in diinn besiedelten Gebie-
ten beseitigen.

Die Medizintechnik hat das Potenzial, intelligente
Losungen dafiir zu liefern. Allerdings wachsen mit
steigendem Anspruch an Sicherheit, Leistungsfahig-
keit und Effektivitit von Medizinprodukten auch die
Anforderungen an ihre Bewertung. Die zunehmende
Regulierung erhoht die Kosten und das Risiko fiir For-
schung und Entwicklung erheblich.

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesministerium
fur Bildung und Forschung (BMBF) gemeinsam mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
(BMWi) 2011 den Nationalen Strategieprozess ,,Inno-
vationen in der Medizintechnik” ins Leben gerufen.
Ziel war es, einen strukturierten Dialog aller Akteure zu
organisieren und mogliche Wege aufzuzeigen, um die
Wettbewerbsfihigkeit und Innovationskraft der Bran-
che zu steigern und die Leistungsfihigkeit der Gesund-
heitsversorgung weiter auszubauen. Der Schlussbericht
aus dem Jahre 2012 empfiehlt, die Forschungsforde-
rung des Bundes:

- stirker bedarfsgetrieben auszurichten, um eine
hochwertige Patientenversorgung mit passgenauen
innovativen Produkten zu gewahrleisten,

- auf eine integrierte Forschung von Innovatoren und
Medizinern umzustellen, um die Innovationskraft
und Wettbewerbsfahigkeit des Mittelstands gezielt
zu stirken und

- in Richtung Entwicklung zu verschieben, um
die Innovatoren mit Blick auf die zunehmenden
Anforderungen in der Regulation nachhaltig zu
unterstiitzen.

Das Fachprogramm Medizintechnik des BMBF greift
diese zentralen Botschaften des Nationalen Strategie-
prozesses an die Forschungspolitik auf und setzt gezielt
neue Impulse. Im Kern bedeutet dies: Innovationen

in der Medizintechnik bediirfen kiinftig einer starker
am Bedarf der Gesundheitsversorgung ausgerichte-
ten Forderung. Bereits im Entwicklungsprozess muss
sich zeigen, dass sie die Hiirden zur Integration in die
Versorgung tiberspringen kénnen. Die Forschung in
und mit Unternehmen - als Motor fiir Innovationen
in der Medizintechnik - braucht dafiir nicht nur die
Zusammenarbeit mit Wissenschaftlern und Klinikern,
sondern einen ebenso engen Austausch mit Patienten,
Versorgungsforschern, Gesundheitsékonomen und
anderen Akteuren des Gesundheitssystems.

Das Fachprogramm Medizintechnik will Wege und
Bedingungen fiir einen effektiveren und effizienteren
Transfer von innovativen Medizinprodukten aus der
Forschung in die Versorgung und in die Markte schaf-
fen. Eine versorgungs- und zugleich industrieorientier-
te Innovationsforderung soll die Innovationskraft der
Medizintechnik im Dienste der Patienten starken.
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Medizintechnik in Deutschland:
Stand und Perspektiven
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Die deutsche Medizintechnik ist innerhalb der Gesundheitswirt-
schaft einer der zentralen Wachstumstreiber. Mit einem Umsatz
von acht Milliarden Euro im Inland und 17 Milliarden Euro im
Ausland sowie rund 125.000 Mitarbeitern im Jahr 2014 ist sie ein
wichtiger Faktor fiir den Wirtschaftsstandort Deutschland. Nach
den USA und Japan zihlt Deutschland zu den weltweit bedeu-
tendsten Herstellerlindern von Medizinprodukten.

Strukturell gesehen ist die Branche vor allem mittelstdndisch
gepragt. Die rund 1.200 Mittelstindler bilden das Riickgrat der
Medizintechnik in Deutschland. Vergleicht man sie mit ande-

ren deutschen Branchen, in denen Produkte fiir den Weltmarkt
hergestellt werden, weist die Medizintechnik mit 68 Prozent eine
ausgesprochen hohe Exportquote auf. Zahlreiche deutsche Firmen
sind zudem Weltmarktfiihrer in ihrem Bereich.

Ausgangsbasis fiir den wirtschaftlichen Erfolg der deutschen
Medizintechnik im In- und Ausland sind insbesondere die vielen
innovativen Produkte - rund ein Drittel des Umsatzes wird mit
Produkten erzielt, die jiinger als drei Jahre sind. Durchschnittlich
investieren die forschenden Medizintechnikunternehmen circa
neun Prozent ihres Umsatzes (iiber zwei Milliarden Euro) pro Jahr
in Forschung und Entwicklung. Bei der Anzahl der Patentanmel-
dungen ist die Medizintechnik im nationalen Branchenvergleich
fuhrend. Der Standort profitiert zudem von einer sehr guten Inf-
rastruktur, hochqualifizierten Fachkriften und einer etablierten
Technologieférderung.

Ahnlich wie in anderen Branchen der Gesundheitswirtschaft ist
die Medizintechnik jedoch einem harten globalen Konkurrenz-
kampf ausgesetzt. Noch ist Medizintechnik ,Made in Germany*
eine starke Marke, doch ausldndische Mitbewerber vor allem aus
Asien bringen sich zunehmend in Stellung. Hinzu kommt, dass die
Unternehmen in der Medizintechnik europaweit in einem immer
stiarker regulierten und kostensensitiven Marktumfeld operieren:
Zusitzliche Anforderungen werden den Aufwand fr Sicherheits-
und Nutzenbewertungen zukiinftig erheblich erhohen. Es geht
deshalb darum, den Innovationsprozess neu zu gestalten.

Kurzum: Die deutsche Medizintechnik-Branche steht auf einem
soliden Fundament. Neben einer Patientenversorgung auf hochs-
tem wissenschaftlichem und technischem Niveau leistet sie einen
zentralen Beitrag fiir die Spitzenpositionierung der deutschen
Exportwirtschaft. Soll dies auch zukiinftig so bleiben, bedarf es

in Anbetracht sich &ndernder Rahmenbedingungen auch neuer
Innovations-, Kooperations- und Geschiftsmodelle. Das Fach-
programm Medizintechnik gibt dafiir die notwendigen Impulse
im Bereich der versorgungsorientierten Forschungs- und Inno-
vationsforderung.
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Schlisseltechnologien: Basis fiir Innovationen in

der Medizintechnik

Innovative Entwicklungen in den Schliisseltechnolo-
gien sind eine wichtige Grundlage fiir neue Medizin-
produkte. Sie er6ffnen grundlegende neue medizin-
technische Einsatzgebiete: Photonische Technologien
und bildgebende Verfahren verbessern Diagnosen und
Heilungschancen von Krankheiten. Neue biokompa-
tible Materialien integrieren sich in den menschlichen
Korper, sind weniger anfillig fiir Keime und kénnen
ihr zelluldares Umfeld gezielt positiv beeinflussen.
Computerassistierte Chirurgie und vernetzte Opera-
tionssile ermoglichen Leistungsverbesserungen und
Effizienzgewinne in der Therapie und schonende
Behandlungen. Intelligente Implantate, Orthesen und
Prothese geben - insbesondere auch einer alternden
Bevolkerung - die Chance, ein weitgehend selbstandi-
ges Leben bei hoher Lebensqualitit zu fithren. Teleme-
dizin und eHealth tragen zur Sicherung der Gesund-
heitsversorgung in lindlichen Gebieten mit geringer
Arztedichte bei.

Eine der groflen Herausforderungen fiir die Zukunft ist
die Entwicklung von Systemldsungen und interakti-
ven Systemen, die medizintechnische Einzellosungen
zusammenbinden und integrieren. Mitentscheidend
flir die Nutzung im Alltag und die Akzeptanz sind
Nutzerfreundlichkeit sowie verléssliche und sichere
IT-Systeme.

Das BMBF unterstiitzt die Forderung von Schlissel-
technologien fir die Medizintechnik im erheblichen
Umfang. Im Zeitraum 2016 bis 2020 stehen im Rahmen
der einschlagigen Forschungsprogramme des BMBF
circa 200 Millionen Euro zur Verfiigung. Diese Forde-
rung tragt entscheidend zur Starkung der internatio-
nalen Wettbewerbsfiahigkeit der medizintechnischen
Unternehmen in Deutschland und zur Sicherung
ihrer Exportkraft bei. In vielen Schltsseltechnologien
sind Mittelstandler Schrittmacher fiir Innovationen.
Komplementér zu nationalen Férdermafnahmen
flankieren europaische Programme Forschung und
Innovation im Bereich Schlisseltechnologien.
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Photonik fiir zielgenaue Diagnostik
und Therapie

Die Photonik ist Wegbereiter fiir zahlreiche innovative
Entwicklungen in der modernen Medizin. Ziel der
Forschung ist es, mit Hilfe photonischer Funktions-
prinzipien und Verfahren Krankheiten vorzubeugen,
Ursachen von Krankheiten besser zu verstehen, diese
frithzeitig und prazise zu diagnostizieren und gezielt
zu behandeln. Forschungseinrichtungen, Unterneh-
men und klinische Anwender arbeiten hierbei eng
zusammen. Damit verbunden ist ein auch international
wachsender Markt, in dem deutsche Unternehmen
wettbewerbsfihig positioniert sind.

Die Grundlage fiir die Férderung der Photonik ist bis
zum Jahre 2020 das Férderprogramm des BMBF ,,Pho-
tonik Forschung Deutschland - Licht mit Zukunft*
Wichtige Anwendungsgebiete der Photonik-Forschung
in der Medizintechnik sind bildgebende diagnostische
Verfahren, Endoskopie, die minimalinvasive Chirurgie
und die Kontrolle des Gesundheitszustands.

Die Haut durchleuchten

Ein Beispiel fiir ein erfolgreiches Projekt der pho-
tonischen Forschung im Bereich Medizintechnik ist
das Projekt ,,optischer Tomograph zur Hautdiagnos-
tik (5D-IVT)“: Das medizintechnische Gerit bildet
Prozesse in der Haut dreidimensional, zeitlich und
spektral aufgeldst bis in tiefere Schichten detailliert
ab. Das System erfasst hauteigene Bestandteile,
Hautzustande und verabreichte Wirkstoffe so schnell
und exakt, wie dies bei keiner anderen Technik in
vivo bisher der Fall ist. Das Gerat wurde als Medi-
zinprodukt zugelassen und ist am Markt etabliert.
Der Tomograph hat sich in vielen wissenschaftlichen
Studien bewdhrt. So konnte unter anderem im Rah-
men des Vorhabens ,CHEMOPRAVENT* ein Medi-
kament zur Verhinderung von Hautnebenwirkungen
bei Chemotherapien entwickelt werden. Auch dieses
Medikament ist bereits kommerziell verfiigbar. Der-
zeit erfolgt eine Weiterentwicklung durch Erganzung
zuséatzlicher Module.

Ein Schwerpunkt kiinftiger Forschung ist die Vor-
Ort-Analytik mit photonischen Verfahren. Dafiir sind
mobile, miniaturisierte, leicht handhabbare, schnell
und zuverlassig arbeitende Systeme erforderlich. Ein
weiterer Schwerpunkt ist die Entwicklungen von
photonischen Systemldsungen, die aus einer Kombi-
nation unterschiedlicher optischer Techniken oder
einer Kombination optischer Techniken mit anderen
Technologien bestehen. Typische Beispiele sind integ-
rierte Systeme, die neben den optischen Verfahren iber
eine eigene Datenverarbeitung verfiigen und damit

in der Lage sind, komplexe Verfahren zu steuern, oder
Systeme, die verschiedene diagnostische und / oder
therapeutische Verfahren in sich vereinen und eine
moglichst effiziente, minimal-invasive und schonende
Untersuchung und Behandlung erméglichen.

Neue Materialien fiir personalisierte
Medizintechnik

Die Materialforschung ist eine unverzichtbare Basis fiir
Fortschritte in der Medizintechnik. Neue Materialien
erlauben es, Wirkstoffe gezielt im Korper zu platzieren
und so die Wirkung zu steigern und Nebenwirkungen
zu verringern. Neue Kontrastmittel fiir die mole-
kulare Bildgebung fiihren zu préziseren Diagnosen.

Im Bereich der regenerativen Medizin ermdéglichen
innovative Materialien bioaktive und besser vertrag-
liche Implantate oder kénnen Selbstheilungsprozesse
des Korpers stimulieren. Der Trend der ,,Biologisie-
rung” wird in den nichsten Jahren weiter zunehmen.
Wesentliche Herausforderungen der Forschung liegen
in der Materialstruktur, der Oberflachenbeschaffenheit,
Funktionalisierung und Bioaktivitit.

Die programmatische Grundlage fiir die Férderung
der Materialforschung ist bis zum Jahr 2024 das
Forschungsprogramm des BMBF ,Vom Material zur
Innovation® Wichtige medizintechnische Anwen-
dungsgebiete der Materialforschung sind additive
Fertigungsverfahren fiir Medizinprodukte, molekulare
Bildgebung und Point-of-Care-Systeme.

Schwerpunkte kiinftiger Forschung sind innovati-
ve Biomaterialien, biomimetische Materialien, neue
Struktur- und Funktionsmaterialien fiir die indi-
vidualisierte und regenerative Medizin sowie neue
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selbstreinigende und selbstheilende Materialsysteme.
Im Fokus der Forderung steht die Erforschung in-
novativer Polymere, die den Einsatzbereich und die
Funktionalitit innovativer Medizinprodukte deutlich
erweitern. Dartiber hinaus unterstiitzt das BMBF die
»Materialplattform Biomaterialien®, bei der die Erfor-
schung neuer Polymere, Keramiken oder Metalllegie-
rungen mit kontrollierter Struktur, Oberflichenbe-
schaffenheit, Funktionalisierung und Bioaktivitit im
Fokus steht.

Elektroniksysteme fiir smarte
Medizintechnik

Die Elektronik ermoglicht die Entwicklung intelligen-
ter, vernetzter, zuverldssiger Medizinprodukte (,Smart
Health“). Dabei geht es in der Regel um die Erfassung,
Auswertung und Ubertragung von Biosignalen wih-
rend einer stationdren Behandlung sowie im hiusli-
chen Umfeld. Wesentliche, von der Elektronik gepragte
Anwendungsfelder umfassen zudem die medizini-
sche Bildgebung, die Herstellung von chirurgischen
Instrumenten fiir minimalinvasive Eingriffe sowie
hochentwickelte audiologische, theranostische und
Retina-Implantate. Dabei stellt die Anforderung der
Personalisierung wie auch die Vernetzung von medi-
zintechnischen Gerdten untereinander eine komplexe
elektronische Integrationsaufgabe dar. Zudem eroffnet
Elektronik fiir Medizintechnik Potenziale zur Effizienz-
steigerung.

Grundlage fiir die Forderung der Elektronikforschung
und ihrer medizintechnischen Anwendungen ist das
Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation in
der Mikroelektronik 2016-2020 ,,Mikroelektronik aus
Deutschland - Innovationstreiber der Digitalisierung*.
Wichtige medizintechnische Anwendungsgebiete der
Elektronikforschung sind Elektroniksysteme zum
Einsatz in aktiven Implantaten, Neuroengineering und
Neurostimulation sowie intraoperative Robotik und
Navigation.

Ein Schwerpunkt kiinftiger Forschung ist die Entwick-
lung von neuen Elektroniksystemen fiir Smart Health-
Anwendungen. Ziel sind biovertrigliche miniaturi-
sierte Systeme, die trotz hoher Komplexitit nicht nur
robust und zuverlissig sind, sondern auch aus extrem
energiesparenden Komponenten bestehen. Die Forde-
rung zielt auf eine Verbesserung der Zusammenarbeit
zwischen Elektronikentwicklern, Biotechnologen und
Medizinern.
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Informations- und
Kommunikationstechnologie fiir
sichere Medizintechniksysteme

Der Einsatz von Informations- und Kommunikations-
technologie (IKT) in innovativen Medizintechniksys-
temen zieht die integrierte Datennutzung und Vernet-
zung nach sich. Um die angestrebte Effizienz und die
notwendige IT-Sicherheit zu ermdéglichen, sind zentrale
Forschungsfragen zu klaren. Gefordert sind effiziente
und kostensparende Losungen fiir neue Behandlungs-
und Therapieformen bei Patienten und Patientinnen
zuhause, am Unfallort oder in Katastrophengebieten.
Dafiir miissen Geratefunktionen virtualisiert werden
und zuverléssig und sicher iiber Distanzen steuerbar
sein. Sichere Datenzugriffe sind in allen Phasen der
Patientenbehandlung tber alle Sektoren und Behand-
lungsphasen hinweg erforderlich. Der Bedarf an Ver-
netzung von medizinischen Geriten nimmt rasant zu.
An vielen Stellen bewegen sich Anbieter und Betreiber
in einer Grauzone. Es wird daran gearbeitet, Standar-
disierungen zur Vernetzung von Medizinprodukten
international voranzutreiben.

Grundlage fur die Férderung der Informations- und
Kommunikationstechnologien und ihrer medizintech-
nischen Anwendungen ist das Forschungsprogramm
des BMBF IKT 2020 Forschung fiir Innovationen® sowie
das im Frithjahr 2015 gestartete Forschungsrahmen-
programm der Bundesregierung ,Selbstbestimmt und
sicher in der digitalen Welt" Zentrales Thema ist das
sichere und zuverlassige Zusammenspiel von medizin-
technischen, vernetzten Komponenten und Systemen.

Der vernetzte Operationssaal

Ein Beispiel fir ein zukunftsweisendes Projekt der
Informations- und Kommunikationstechnologie im
Bereich Medizintechnik ist der ,,vernetzte Ope-
rationssaal (OR.Net)“: In diesem Projekt wurden
Konzepte entwickelt, die eine sichere und dynami-
sche Vernetzung verschiedener Medizinprodukte

im Operationssaal sowie in der klinischen IT-
Umgebung ermoglichen. OR.Net wird Technologien
und Standards bereitstellen, damit Medizingerate
unterschiedlicher Hersteller, insbesondere verschie-
dener kleiner und mittlerer Unternehmen, vernetzt
werden kdnnen und sich damit neue Marktchancen
fiir diese Unternehmen erschlieRen. Erstmals arbei-
ten Medizinproduktehersteller, Kliniken, Wissen-
schaft und regulierende Stellen gemeinsam daran,
offene Software-Architekturen zu gestalten. Hohe
Prioritdt haben Vernetzung, Interoperabilitdt und
der sichere Betrieb der Infrastruktur. Die Projekt-
partner evaluieren die Zulassungsbedingungen und
treiben die Standardisierung voran. Die Ergebnisse
von OR.Net miinden in klinischen Anwendungssze-
narien. Es werden umfangreiche Demonstratoren
aufgebaut.

Schwerpunkte kiinftiger Forschung sind die Entwick-
lung sicherer Kommunikationstechnik fiir mobile
Behandlungen, die Hardware-Sicherheit, Echtzeit-
steuerungen und Virtualisierung von medizintechni-
schen Geriten: An Unfallorten, in der Telemedizin, bei
eHealth-Lésungen und vernetzten Assistenzsystemen
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werden gut verfligbare, geschiitzte Patientendaten be-
notigt. Medizingeréte, die am oder im Korper getragen
werden (unter anderem Herzschrittmacher), oder Apps,
die uns bei der Fitness oder bei schweren Erkrankun-
gen unterstiitzen, miissen sicher vor Manipulation
geschiitzt sein und zuverlassig funktionieren.

Fiir neue Behandlungen im Operationssaal sowie fiir
telemedizinische Behandlungen werden Echtzeitsteu-
erungen mit garantierter Diensteglite benétigt. Inte-
grierte Funktionalitdten zielen auf die Vision, Rechen-
technik und Daten vollstindig in einer verteilten Cloud
verfligbar zu haben. Ein solcher Ansatz ist von einer
Realisierbarkeit heute noch weit entfernt. Die Um-
setzung mobiler Lésungen mit Daten beispielsweise
aus einer Cloud erfordert neue Lésungen zum Daten-
schutz, zu technischen Dienstequalititen insbesondere
im Kontext von Echtzeitfahigkeit, Zuverlassigkeit und
Verfiigbarkeit, Datenraten und IT-Sicherheit.

Interaktive Technologien fiir eine
patientenfreundliche Medizintechnik

Innovative Konzepte der Mensch-Technik-Interaktion
tragen mafigeblich zu einer effizienten und benutzer-

freundlichen Bedienung medizintechnischer Systeme
bei. Vorteile ergeben sich nicht nur aus technischen

Funktionserweiterungen, sondern auch durch neuarti-
ge Schnittstellen fur Interaktionen. An der Schnittstelle
von Informations- und Kommunikationstechnik,
Mensch-Technik-Interaktion und Medizintechnik
existieren ungenutzte Potenziale vor allem im Bereich
interaktiver Implantate sowie weiterer interaktiver
Systeme, die nah am Korper getragen werden. Eine
wichtige Rolle spielt die Mensch-Technik-Interaktion
auch bei der Entwicklung von medizintechnischen
Systemen, die zu einer gesunden Lebensweise moti-
vieren und anleiten und auf diese Weise praventiven
Zielen dienen.

Programmatische Basis fiir die Forderung der Mensch-
Technik-Interaktion fr die Medizintechnik bis zum
Jahr 2020 ist das neue BMBF-Forschungsprogramm
,Technik zum Menschen bringen*. Wichtige Anwen-
dungsgebiete der Mensch-Technik-Interaktion fiir die
Medizintechnik sind die Entwicklung rechenféhiger
vernetzter Systeme, die Verarbeitung und Auswertung
multimodaler Sensordaten und Interaktionskonzepte
flr eine vernetzte Medizintechnik.

Handprothese mit Fingerspitzengefiihl

Ein erfolgreiches Projekt der Mensch-Technik-Inter-
aktion fiir die Medizintechnik ist der ,,Bionik-Hand
Prothesen-Assistent (BionikHand)“: Der Verlust
einer Hand und die Kompensation der verlorenen
Fahigkeiten bedeuten fiir einen Patienten eine groRRe
Veranderung im taglichen Leben, aber auch in der
Selbstwahrnehmung des eigenen Kérpers. Deshalb
wurde im Projekt BionikHand eine Handprothese
mit umfangreichen Steueroptionen entwickelt, die
als Ersatz fur die verlorene Hand eingesetzt werden
kann und dem Patienten oder der Patientin im Ver-
gleich zu anderen Prothesen einen groReren Hand-
lungsspielraum gibt. Die prothetische Hand wurde
aulRerdem mit sogenanntem Force Feedback (taktile
Rickmeldung der Prothese) ausgestattet, um dem
Trager oder der Tragerin ein rudimentares Tastgefiihl
bei der Beriihrung von Objekten zu erméglichen.
Flankierend wurde eine Software zur probehaften
Steuerung einer Prothese entwickelt. Damit kann der
Patient oder die Patientin bereits vor der Anpassung
der Prothese sofort nach der Amputation die Nut-
zung der zukiinftigen Prothese erlernen.
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Schwerpunkte kiinftiger Férderung sind interaktive ve eine ebenso wichtige Rolle spielt wie die Beachtung
Implantate, Orthesen und Prothesen, interaktive der relevanten rechtlichen, ethischen und sozialwis-
korpernahe Medizintechnik, interaktive praventive senschaftlichen Aspekte.

medizintechnische Systeme sowie technische Assis-
tenzsysteme fir die Pflege. Ziel der Férdermafinahmen

ist es, die Potenziale, die innovative Interaktionskon- Produktion von Medizintechnik:
zepte fiir eine Verbesserung der Praxistauglichkeit und wirtschaftlich und in hochster
Effektivitit medizintechnischer Systeme bereithalten, Qu alitat

effizienter auszuschépfen und damit die Voraussetzun-
gen fiir eine noch bessere Diagnose, Therapie, Praven-
tion und Pflege zu schaffen. Die Fordermafnahmen Mit Hilfe flexibler und effizienter Produktionstechno-
verfolgen dabei einen integrierten Ansatz, in dem die logien und -systeme werden die Voraussetzungen fiir
Berticksichtigung der Nutzer- und Anwenderperspekti- die Herstellung patientenindividueller Medizinproduk-




SCHLUSSELTECHNOLOGIEN: BASIS FUR INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK 17

te und hochfunktionaler Therapie- und Diagnosegerite
unter Einhaltung hochster Qualitdtsstandards geschaf-
fen. Wesentliche Herausforderungen fir die Forschung
liegen in der Weiterentwicklung von hochprazisen
wirtschaftlichen Fertigungsverfahren sowie von intelli-
genten Produktionsausriistungen, um Medizinproduk-
te hochster Funktionalitit und Qualitat wirtschaftlich
herstellten zu kdnnen.

Grundlage fiir die Forschungsforderung zu Fertigungs-
verfahren und Produktionsausriistungen zur Herstel-
lung von Medizintechnik ist das Forschungsprogramm
des BMBF ,Innovationen fir die Produktion, Dienst-

leistung und Arbeit von morgen“ Wichtige medizin-
technische Anwendungsgebiete der Produktionsfor-
schung in der Medizintechnik sind Prozessketten fiir
die Herstellung hochbelasteter Prothesen, Orthesen
oder Exoskelette, die Entwicklung patientenindividu-
eller Medizinprodukte mit Hilfe additiver Fertigung
und der Funktionsleichtbau zur Schaffung robuster,
langlebiger Medizinprodukte.

Schwerpunkte der kiinftigen Forschung sind neue
Formen kooperativer Produktions- und Geschéftsmo-
delle fiir die patientennahe und patientenindividu-
elle Produktion. Ziel der Férderung ist es, innovative
Schlisseltechnologien bis zur Pilotproduktion vor-
anzubringen und den Ausbau der Technologie- und
Produktionsbasis zu sichern. Hierfiir notwendig sind
Losungen fir eine variantenflexible Produktion und
neue Formen der intelligent vernetzten Automation.
Zusitzlich gilt es, intelligente Losungen zu schaffen, die
deutsche Unternehmen vor Produktpiraterie schiitzen.
Dies kann insbesondere innovative kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) beim Einstieg in neue Markte
unterstitzen.

Das Fachprogramm Medizintechnik greift erfolgver-
sprechende Ansitze aus der Férderung von Schliis-
seltechnologien gezielt auf. Es erméglicht - in Uber-
einstimmung mit den Handlungsempfehlungen des
Nationalen Strategieprozesses ,Innovationen in der
Medizintechnik® - deren Uberfithrung in die klinische
Erprobung. Zugleich stellt das Fachprogramm Medi-
zintechnik den Wettbewerb der Technologien um die
beste Versorgungslosung in den Mittelpunkt.




18 PATIENTENVERSORGUNG VERBESSERN - INNOVATIONSKRAFT STARKEN




DAS FACHPROGRAMM: NEUE WEGE IN DER FORSCHUNGSFORDERUNG 19

Das Fachprogramm: Neue Wege in der

Forschungsforderung

Die Leistungsfihigkeit des Gesundheitssystems aus-
) . bauen, die Wettbewerbsfihigkeit der Medizintechnik
steigern und die Innovationskraft der Branche stirken
- dieser innovationspolitische Dreiklang aus dem Na-
tionalen Strategieprozess bildet die Grundlage fiir das
Fachprogramm Medizintechnik. Es greift die zentralen
forschungspolitischen Handlungsempfehlungen des
Schlussberichts auf und formuliert auf dieser Basis eine
neue Forschungs- und Forderstrategie.

Leitbilder des Fachprogramms

- Die Patienten und den Versorgungsbedarf starker
in den Fokus riicken.

Den Mittelstand ins Zentrum der Férderung
stellen und seine Marktposition national und
international starken.

Impulse fiir eine Innovationspolitik aus einem
Guss geben.
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Das Fachprogramm Medizintechnik ist in die High-
tech-Strategie der Bundesregierung und das Aktions-
feld Gesundheitswirtschaft des Rahmenprogramms
Gesundheitsforschung eingebettet. Es ist komplemen-
tar zur schliisseltechnologiegetriebenen Innovations-
forderung der Medizintechnik des BMBF. Das Fachpro-
gramm Medizintechnik ist dem Auftrag verpflichtet,
innovative Ansitze aus der Forschung schneller in die
Anwendung und damit auch in die Mirkte zu brin-
gen. Es setzt dafiir im Kern auf eine versorgungs- und
zugleich industrieorientierte Innovationsférderung mit
folgenden Zielen:

Die Innovationsférderung erhéht ihre
Versorgungseffektivitat

Innovationen in der Medizintechnik ,Made in Germa-
ny*“ sollen schnell und effektiv Eingang in die gesetzli-
che Patientenversorgung finden und damit den Patien-
tinnen und Patienten in Deutschland zugute kommen.
Das Fachprogramm stellt den Versorgungsbedarf in
den Mittelpunkt der Forschungsférderung.

Programmatisches Erfolgskriterium nach zehn Jahren
Laufzeit: Mindestens zehn Prozent der Projekt-Innova-
tionen, die auf Produkte oder Dienstleistungen abzielen,
finden Eingang in die gesetzliche Patientenversorgung in
Deutschland.

Die Innovationsférderung zielt auf eine integrierte
Versorgung

Die integrierte Versorgung ist auf dem Vormarsch: Die
verschiedenen Fachdisziplinen und Sektoren im Ge-
sundheitswesen werden sich kiinftig stirker vernetzen.
Das Programm zielt deshalb darauf ab, die Vernetzung
der Medizintechnik entlang von Versorgungspfaden
auszubauen. Dabei wird die Forschung von und mit
Unternehmen stérker in das Versorgungsumfeld ein-
gebettet.

Programmatisches Erfolgskriterium nach zehn Jahren
Laufzeit: Mindestens 20 Prozent der Projekte zielen auf
Industrie-Industrie-Kooperationen entlang einer gemein-
samen Versorgungskette ab.

Die Innovationsférderung ist anwendungsnah und
anschlussfihig

Entwicklung und klinische Erprobung werden kiinftig
die erfolgskritischen Phasen im Innovationsprozess
von Medizinprodukten. Das Programm fokussiert
daher auf diese Innovationsphasen und stellt sich
anschlussfahig fir die wissenschaftlich-technologische
Forschung auf.

Programmatisches Erfolgskriterium nach zehn Jahren
Laufzeit: Mindestens 30 Prozent der Projekte fokussieren
auf die klinische angewandte Forschung und Entwick-
lung.

-

-
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Die Innovationsforderung beschleunigt den
Innovationsprozess

Innovative Medizinprodukte benétigen inzwischen
mehr Zeit, um von der Forschung bis in die klinische
Erprobung zu gelangen. Das Programm zielt darauf ab,

Innovationsprozesse in allen Phasen zu beschleunigen.

Programmatisches Erfolgskriterium nach zehn Jahren

Laufzeit: Mindestens 40 Prozent der Projekte gelangen
binnen drei Jahren von der angewandten Forschung in
die klinische Erprobung.

Die Innovationsforderung stellt den innovativen
Mittelstand ins Zentrum

Der kiinftige Beitrag der Medizintechnik fiir die
Patientenversorgung hingt zentral von der Innova-
tionskraft und der Forschungsintensitit in KMU ab.
Das Programm setzt daher einen starken Fokus auf die
Forderung des Mittelstands im Zusammenspiel mit der
Versorgung und im Austausch mit der Technologiefor-
schung.

Programmatisches Erfolgskriterium nach zehn Jahren
Laufzeit: Mindestens 50 Prozent der Férdermittel fiir
Projekte, die auf Produkte oder Dienstleistungen abzielen,
werden an den Mittelstand vergeben.
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Handlungsfelder des Fachprogramms

Im Fokus des Fachprogramms Medizintechnik stehen
Lnnovationen im Dienste der Patienten®. Um die-
sem Ziel gerecht werden zu konnen, hat der Natio-
nale Strategieprozess einen Strategiewechsel in der
Forschungsforderung gefordert: Forschung soll sich
starker am medizinischen Bedarf ausrichten und in
Produkte und Prozesse miinden, die besser als bisher in
die Gesundheitsversorgung integriert werden kénnen.
Diesen Wandel vollzieht das Fachprogramm entlang
der folgenden fiinf Handlungsfelder.

Handlungsfeld Patientennutzen

Innovationen in der Medizintechnik dienen einer
verbesserten Gesundheitsversorgung und werden
verstirkt an ihrem Nutzen fiir die Patienten gemessen.
Daher miissen sich Forscher und Entwickler insbe-
sondere mit folgenden Fragen beschiftigen: ,Welche
spezifischen Anforderungen stellen Patienten an eine
innovative medizintechnische Losung?“ und ,Wie kann
ich mein Produkt in das bestehende Versorgungsum-
feld integrieren?” Diese Fragen sind entscheidend fir
den Erfolg einer Innovation. Beantworten kann sie,
wer die Patientenversorgung und die Behandlungsab-
laufe im Detail kennt und diese Kenntnis in innovative
durchgingige Losungen entlang eines Versorgungspfa-
des umzusetzen weifd.

Das Ziel der Forderung in diesem Handlungsfeld ist

es daher, innovative medizintechnische Losungen
entlang von Versorgungspfaden zu entwickeln und

flir diese Innovationsforschung wichtige Versorgungs-
fragen als Ausgangspunkt zu wihlen. Im Fokus kann
ein Krankheitsbild, ein Behandlungspfad oder eine
Patientengruppe stehen, fiir die eine innovative Losung
gesucht wird. Das Handlungsfeld nimmt dabei die Ver-
sorgung der Patienten entlang des gesamten Versor-
gungspfades - von der Pravention und Diagnostik {iber
die Therapie und Nachsorge bis hin zur Rehabilitation
und Pflege - in den Blick. Im Fokus stehen medizin-
technische Losungen rund um die Therapie, um das
Potenzial auf dieser bedeutsamen Versorgungsstufe
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noch besser auszuschopfen. Hierbei sind nicht nur Me-
dizinprodukte, sondern auch innovative Prozesse und
Dienstleistungen von Interesse.

Inhaltlich stehen medizinische Versorgungspfade zu
Krankheitsbildern von hoher gesundheitsékonomi-
scher Relevanz im Vordergrund. Dazu gehoren vor
allem chronische und psychische sowie neurologische
Erkrankungen. Daneben nimmt die Forschungs- und
Entwicklungsférderung in diesem Handlungsfeld auch
Patientengruppen mit spezifischem Versorgungsbedarf
in den Blick. Dazu gehoéren insbesondere Kinder sowie
Menschen mit Funktionsstorungen. Schliefilich zielt
die Forderung auf neue Versorgungsmodelle, speziell
der mobilen Patienten-zentrierten Versorgung sowie
der Selbstbeteiligung der Patienten.

Themenschwerpunkt: Krankheitslast chronisch
erkrankter Patienten lindern

Als chronisch krank gelten Patienten, die unter lang
andauernden, lebensveridndernden Krankheiten leiden.
Chronische Krankheiten zidhlen heute zu den hiufigs-
ten und gesundheitsokonomisch bedeutsamsten Ge-
sundheitsproblemen, nicht nur in den Industriestaaten.
Insbesondere Herz-Kreislauf-Erkrankungen, diverse
Krebserkrankungen, muskulo-skelettale Erkrankungen,
chronische Lungenerkrankungen und Diabetes sind
weltweit verbreitet. Dieses Spektrum lésst sich noch um
chronisch-degenerative und chronisch-entziindliche
Erkrankungen sowie Allergien erweitern. Medizinpro-
dukte haben bei der Behandlung chronisch Kranker

erhebliche Vorteile gegeniiber anderen Therapieformen.

Fokusthemen:

+ Klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme
zur Verlaufsprognose und Therapiewahl

- Effektive Verfahren zur Pravention und friihzeiti-
gen Therapie von Begleiterkrankungen

» Ausbau des Spektrums an nicht- sowie minimal-
invasiven Assistenzsystemen fiir ein patientenzen-
triertes Therapiemanagement

Themenschwerpunkt: Lebensqualitat von
Patienten mit psychischen und neurologischen
Erkrankungen steigern

Depression, Epilepsie, Demenz, Angstzustinde, Schi-
zophrenie, Alkoholabhingigkeit und andere mentale,
neurologische und substanzabhingige Erkrankun-
gen (MNS) stehen an der Spitze der Liste weltweiter
Erkrankungen. Sie sind die hdufigste Ursache flir
Arbeitsunfihigkeit. Medizintechnik bietet erhebliches
Potenzial, um Diagnostik, Therapie und Nachsorge
zu verbessern - im stationiren wie im ambulanten
Sektor.

Fokusthemen:

Patientenzentrierte Trainingssysteme sowie
Behandlungsmethoden fiir nicht-spezialisierte
Anwender

+ Verfahren zur optimalen Therapiewahl, kontinu-
ierlichen Therapiekontrolle sowie Therapieer-
folgsprognose

Ausbau des Methodenspektrums zur umfassen-
den Beurteilung des Krankheitszustandes

Themenschwerpunkt: Menschen mit Funktions-
storungen mehr Teilnahme an der Gesellschaft
ermoglichen

Erkrankungen, Beschwerden und Verletzungen des
Haltungs- und Bewegungsapparats gehoren zu den
héufigsten Leiden in Deutschland und verursachen
hohe volkswirtschaftliche Kosten. Sie sind die fihrende
Ursache von chronischen Schmerzen weltweit. Ahnlich
schwerwiegende Folgen haben schwere Erkrankun-
gen der Sinnesorgane oder der Sinnesverarbeitung.
Beide Krankheitsgruppen schrianken die Mobilitit der
Patienten und damit deren soziale Teilhabe erheblich
ein. Medizinprodukte haben auf diesem Gebiet ein
erhebliches Therapiepotenzial, sind doch die Ursachen
der Erkrankungen meist mechanischer oder elektro-
physiologischer Natur - und damit gut zuganglich fiir
medizintechnische Losungen.
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Fokusthemen:

+ Nicht-medikamentdse Behandlungsverfahren mit
dem Ziel einer besseren Lebensqualitat, Mobilitat
und Arbeitsfahigkeit der Betroffenen

+ Innovative Verfahren zur Behandlung gestérter
Hirn- oder Nervenfunktionen

« Neue Ansatze zur nicht-medikamentdsen
Schmerztherapie und zur Vermeidung von
Begleiterkrankungen

Themenschwerpunkt: Gesundheitsversorgung
von Kindern verbessern

Arzneimittel sind in diversen Krankheitsfeldern

flr die Therapie von Kindern nicht zugelassen oder
bergen ein erhohtes Risiko von Nebenwirkungen. Dies
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trifft besonders bei chronischen Erkrankungen zu. In
Deutschland sind etwa drei Prozent der Kinder davon
betroffen. Innovative medizintechnische Losungen
koénnen risikodrmere und individuelle Alternativen
sein. Allerdings stellt die Entwicklung von Medizinpro-
dukten speziell fir Kinder Innovatoren vor besondere
Herausforderungen: Zum einen missen sie Nischen-
markte bedienen, zum anderen sind die Hiirden fiir
die Teilnahme von Kindern an klinischen Prifungen
sehr hoch. Hier besteht erheblicher Forschungs- und
Forderbedarf.

Fokusthemen:

+ Nicht-medikamentdse Therapien bei Stoff-
wechselerkrankungen und anderen chronischen
Krankheitsbildern

+ Assistenzsysteme zum Therapiemanagement fiir
nicht-spezialisierte Anwender, pflegende Angehd-
rige oder die Betroffenen selbst

+ Individualisierte digitale Losungen zur Rehabili-
tation, zum eigenmotivierten Training sowie zur
friihzeitigen Therapie von Begleiterkrankungen

Themenschwerpunkt: Neue Wege fiir ambulante
Behandlungsformen und mobile Lésungen ebnen
Weltweit findet in den Gesundheitssystemen eine
allgemeine Leistungsverlagerung vom stationéren in
den ambulanten Sektor statt. Zu dieser ,Ambulantisie-
rung der Medizin“ haben innovative Medizinprodukte
einen wesentlichen Beitrag geleistet. So konnte etwa
die durchschnittliche Verweildauer im Krankenhaus
mithilfe medizintechnischer Innovationen in den
vergangenen 30 Jahren halbiert werden. Der Trend zur
Ambulantisierung schreitet weiter voran und stellt das
Gesundheitssystem zugleich vor erhebliche Herausfor-
derungen. Zentrale Versorgungsziele sind die bedarfsge-
rechte ambulante Versorgung in landlichen Regionen,
die ambulante palliativ-medizinische und geriatrische
Versorgung, das pra- und poststationdre Management
oder das ambulante Operieren. Neue Versorgungsmo-
delle im Ubergang zwischen stationirer und ambulan-
ter sowie stationdrer und rehabilitativer Versorgung
erfordern neue medizin- und informationstechnologi-
sche Losungen.
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Fokusthemen:

- Patientenzentrierte Systeme zur Entscheidungs-
unterstlitzung und zum individuellen Therapie-
management

+ Mobile Losungen fiir Behandlungsablaufe im
ambulanten und hauslichen Bereich

» Produkt- und Prozessinnovationen fir die inte-
grierte Versorgung

Themenschwerpunkt: Selbstbeteiligung von
Patienten im Versorgungsalltag ausbauen

Wenige Schlagworte haben die gesundheitspolitische
Debatte der vergangenen Jahre so sehr geprigt wie das
vom ,mindigen Patienten® Vor diesem Hintergrund
wird es immer wichtiger - nahezu unverzichtbar - den
Patienten in den Versorgungsprozess aktiv mit ein-
zubeziehen. Das sogenannte ,,Patient Empowerment”
befdhigt den Betroffenen, den eigenen Gesundheitszu-
stand zu beobachten und im Austausch mit dem Arzt
an seiner Behandlung mitzuwirken. Patientenorien-
tierte digitale Losungen kénnen einen wesentlichen
Beitrag dazu leisten, die Therapietreue eines Patienten
deutlich zu verbessern. Die Anforderungen an solche
Innovationen in der Medizintechnik sind grofR und
fuflen haufig auf komplexen System- oder Plattformlo-
sungen. Zentrale Forschungsaspekte betreffen zudem
den Datenschutz und die Datensicherheit dieser digita-
len Medizinprodukte.

Fokusthemen:

- Digitale Lésungen und Dienstleistungen fiir
patientenzentrierte Behandlungsablaufe

- Dienstleistungen rund um integrierte Versor-
gungsformen fiir altersassoziierte oder auf den
Lebensstil bezogene Erkrankungen

- Dienstleistungen fiir die personalisierte Ver-
sorgungsinformation sowie qualitatsgesicherte
Entscheidungshilfen

Handlungsfeld Innovationstreiber

Das Innovationssystem Medizintechnik ist traditionell
stark technologiegetrieben, der Gesundheitsmarkt
mafigeblich vom Angebot geprigt. Die Gesundheits-
systeme stehen jedoch weltweit unter einem hohen
Anpassungsdruck: Zunehmend bestimmt die Nachfra-
ge den Markt. Effektivitit und Effizienz in der Versor-
gung werden zu entscheidenden Erfolgsfaktoren. Der
Versorgungsbedarf und die digitale Transformation
werden daher kiinftig die zentralen Innovationstreiber
des Gesundheitswesens sein.

An diesen beiden Punkten setzt die Forschungs- und
Entwicklungsférderung in diesem Handlungsfeld an.
Zum einen will sie die digitale Gesundheitsversorgung
aktiv mitgestalten. Zum anderen zielt sie darauf ab,
Innovatoren kiinftig ausreichendes Versorgungswissen
bereitzustellen und ihnen Versorgungsbedarfe aufzu-
zeigen. Das Ziel der Forderung ist eine innovations-
bezogene Versorgungsforschung, die es Innovatoren
frithzeitig ermoglicht, den Mehrwert einer einzelnen
Produktidee fiir die Versorgung abschitzen zu konnen.
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Telemedizin erhoht Versorgungsqualitat

Das Projekt ,,Gesundheitsregion FONTANE® unterstiitzt
mit Forderung durch das BMBF Hausérzte in Nord-
brandenburg. Die Sterblichkeitsrate bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen liegt dort zum Teil 40 Prozent (iber dem
Bundesdurchschnitt. Diesen konkreten Versorgungsbe-
darf greift die Gesundheitsregion auf. Der Einsatz von
Telemedizin ermdglicht es, die Betreuungsqualitat fiir
Herz-Kreislauf-Erkrankte zu verbessern. Das FONTA-
NE-Projekt vernetzt Patienten, Hausarzte, das Zentrum
fur kardiovaskuldre Telemedizin und eine ambulante
Kardiologiepraxis auRerhalb des Patientenwohnorts.
Dafiir nutzt es modernste Informationstechnologie.

Themenschwerpunkt: Strukturen und Schnittstel-
len zur Nutzung von Versorgungswissen schaffen
Versorgungswissen liegt, wenn tiberhaupt, nur sehr
fragmentiert vor. Zudem ist es fiir Innovatoren nur
eingeschrankt zuginglich. Im Rahmen des Handlungs-
feldes wird deshalb Versorgungswissen gesammelt,
analysiert und aufbereitet. Mit Unterstiitzung medizi-
nischer Fachgesellschaften werden zudem medizini-
sche Positionspapiere verfasst, die innovationsrelevan-

So ist es moglich, Risikopatienten mit chronischer
Herzschwache mobil zu Hause zu tiberwachen und

zu behandeln. Die Patienten bedienen die Messgerate
dabei selbstandig und Gbermitteln ihre Vitaldaten tber
Funk an die Arzte. Die Arzte sind 24 Stunden lang,
sieben Tage die Woche online - und kdnnen binnen
kiirzester Zeit eingreifen, wenn sich der Zustand eines
Patienten verschlechtert. Diese telemedizinische
Betreuung erspart den Patienten nicht nur unnétige
Klinikaufenthalte, sondern verbessert auch ihre Lebens-
qualitat im hauslichen Umfeld enorm.

tes Versorgungswissen enthalten. Damit KMU starker
bedarfsgetrieben innovieren kénnen, werden ihnen
diese Positionspapiere im Rahmen der Forderung
kiinftig ausschliefilich zu Forschungs- und Innovati-
onszwecken zur Verfiigung gestellt.

Fokusthemen:

« Nutzung und Bewertung von unterschiedlichen
Quellen fiir Versorgungswissen zu Innovations-
zwecken (wissenschaftliche Literatur, medizini-
sche Register, Sekundirdaten)

«  Sammlung, Analyse und Aufbereitung von innova-
tionsrelevantem Versorgungswissen

- Trend- und Szenarienforschung in relevanten
Krankheits- und Versorgungsfeldern

Themenschwerpunkt: Methoden der innovations-
bezogenen Versorgungsanalyse und -prognose
entwickeln

Medizinprodukte entfalten ihre Wirkung in aller Regel
innerhalb eines medizinischen Behandlungsablaufs.
Oftmals sind patientenindividuelle Losungen notwen-
dig. Um abschitzen zu kénnen, ob und inwiefern inno-
vative Produkte bei einzelnen Patienten wirksam sind,
miussen neue Methoden der Ablauf-, Prozedur- und
Patientensimulation sowie zur Erfassung empirischer
Daten entwickelt werden.
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dafiir geeigneter Strukturen. Register, Plattformen,

Fokusthemen: Modellvorhaben und internationale Zusammenarbeit

sind mogliche Elemente einer solchen kooperati-

+  Wissenschaftliche Analyse von Versorgungspro- ven Versorgungsforschung von Wissenschaft und
zessen auf unterschiedlichen Ebenen (Versor- Wirtschaft. Grundlegendes Ziel muss es sein, dass
gungspfad, Behandlungsablauf und medizinische der Diskurs zwischen Wissenschaft, Wirtschaft und
Prozedur) Gesundheitswesen auf gleicher Daten- und Methoden-

basis beruht.

- Kartierung und Modellierung dieser Versorgungs-
prozesse

Fokusthemen:
+ Simulation von Versorgungsszenarien zur Beurtei-
lung von innovativen Lésungen - Plattformen fiir den Informationsaustausch

zwischen Wissenschaft und Wirtschaft in Versor-
gungsfragen

Themenschwerpunkt: Austausch zwischen

Industrie und Versorgungsforschung initiieren + Diskurs zu und Bewertung von Versorgungsbedar-

Fir eine bedarfsgetriebene Forschung in der Medi- fen im Austausch aller Akteure

zintechnik ist das Wissen der Versorgungsforschung

unverzichtbar. Die Medizintechnik-Branche muss » Impulse zur Etablierung bzw. zum Ausbau der

deshalb den direkten Austausch mit Versorgungsfor- Versorgungsforschung in der Wirtschaft

schern suchen. Das Fachprogramm férdert den Aufbau
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Themenschwerpunkt: Innovationsstrategien
gestiitzt auf Versorgungswissen erarbeiten
Computergestiitzte Modelle zur Abbildung realer
Versorgungssituationen werden kiinftig eine wichtige
Rolle zur Optimierung des Gesundheitswesens spielen.
Geeignet ausgebaut haben sie zugleich erhebliches
Potenzial fiir das Innovationssystem in der Medizin-
technik. Die Simulation von medizinischen Prozedu-
ren und klinischen Behandlungsablaufen hilft, das
Misserfolgsrisiko medizintechnischer Innovationen zu
senken. Zudem lésst sich mit Hilfe der Simulation das
Potenzial innovativer Prozeduren bereits im Vorfeld
kostenintensiver klinischer Priifungen abschitzen. Sol-
len diese Modelle aussagekriftig sein, gilt es, geeignete
Methoden zusammenzufiihren und ihre Praxistaug-
lichkeit sicherzustellen.

Fokusthemen:

- Computerassistierte Innovationsplanung anhand
von Versorgungsprozessmodellen

» Modellbasierte Prognosen der Wirkung von Inno-
vationen auf das Versorgungsgeschehen

+ Modellgestiitzte Methoden zur Effektivitatsprog-
nose von Innovationen

Themenschwerpunkt: Zukunftstrend digitale
Gesundheitsversorgung mitgestalten

Die zunehmende Digitalisierung des gesellschaftlichen
Lebens verandert auch die Anforderungen an eine
moderne Gesundheitsversorgung und bietet zugleich
Chancen fiir ein effizienteres Gesundheitssystem.
Allerdings sind Zeitpunkt und Umfang bestimmter
Ausbaustufen eines digitalisierten Gesundheitssys-
tems schwer zu beurteilen. Die Integration digitaler
Innovationen in die Versorgung ist fiir Unternehmer
kaum einschitzbar. Dies erhoht das Risiko, dass eine
Innovation nicht zur rechten Zeit, am rechten Ort und
im richtigen System das Licht der Welt erblickt. Das
Fachprogramm wird daher die Vernetzung der Medi-
zintechnik- mit der IT-Branche forcieren. Zudem sind
die Entwicklung des Rechts- und Normenrahmens
aktiv zu begleiten und geeignete Férderinitiativen un-
ter Einbindung entsprechender Experten des Versor-
gungssystems aufzusetzen.
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Fokusthemen:

Wissensintensive Software- und Dienstleistungs-
innovationen fiir die digitale Versorgung

Digitale Medizinprodukte und ihre Integration in
das Versorgungsumfeld

Entwicklung von Methoden fiir den Effektivitats-
nachweis bei digitalisierten Behandlungsformen

Handlungsfeld Mittelstand

Zentrale Erfolgsfaktoren der Medizintechnikbranche in
Deutschland sind das Prinzip der Schrittinnovationen,
die kurzen Entwicklungszyklen und ein enger Aus-
tausch mit innovationsfreudigen Medizinern. Kiinftig
werden die Anforderungen an Patientensicherheit und
Patientennutzen weiter steigen. So werden innovative
Medizinprodukte in Zukunft nicht zuletzt vermehrt in
Kklinischen Studien erprobt werden miissen.

Die nétigen finanziellen, zeitlichen und personellen
Ressourcen dafur aufzuwenden, wird fiir die mittel-
stindisch geprigte Branche eine grofie Herausforde-
rung. Die Forschungs- und Entwicklungsférderung

in diesem Handlungsfeld zielt daher darauf ab, den
Mittelstand an diese sich wandelnden Rahmenbedin-
gungen heranzufithren. Die Integration von Innovati-
onen in die Versorgung soll beférdert und das Ausfall-
risiko fiir Investitionen in Forschung und Entwicklung
gesenkt werden. Die Férderung im Rahmen dieses
Handlungsfeldes wird deshalb an einen Qualitits-,
Qualifizierungs- und Professionalisierungsschub in den
beteiligten KMU gekniipft.
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Erfolgreiche Mittelstandsforderung

Operationen gehen nicht selten mit dem Risiko ein-
her, dass umliegende Nerven verletzt werden. Abhilfe
verspricht die Uberwachung der Nerven wihrend der
Operation mithilfe elektrischer Stimulation. Dieses
Intraoperative Neuromonitoring (IONM) kann das
Nervengeflecht rund um das zu operierende Gewebe
schiitzen. Die inomed Medizintechnik GmbH hat
diese Technologie zunachst fiir die kontinuierliche
Uberwachung der Nerven bei Schilddriisenopera-
tionen einsatzfahig gemacht und anschlieRend auf
Eingriffe im Beckenbereich ausgeweitet. So lassen
sich im ersten Fall Schaden an den Stimmbandern,
im zweiten Fall Stérungen der Blasen-, Darm- oder
der Sexualfunktion vermeiden. Fiir jedes Krankheits-
bild mussten jedoch die Gerate, deren Zubehér und
Software spezifisch angepasst werden. Die Produkte
fur Eingriffe an der Schilddriise und im Becken sind
mittlerweile am Markt eingefiihrt. Derzeit wird das
System fiir minimalinvasive Eingriffe weiterentwi-
ckelt. Die Technologie- und Anwendungsforschung
wurde durch das BMBF gefordert, die Modul- und
Peripherie-Entwicklung durch das BMWi. Die gestaf-
felte Mittelstandsférderung von BMBF und BMWi
hat es ermdglicht, aus einer wegweisenden Techno-
logie innovative und bedarfsgerechte Produkte zu
schaffen und fiir neue Anwendungsbereiche weiter-
zuentwickeln.

Themenschwerpunkt: Den Mittelstand an einen
bedarfs- und versorgungsgetriebenen Forschungs-
ansatz heranfiihren

Es gilt, die Mittelstandsférderung auszubauen und

Férdermafinahmen wie beispielsweise KMU-innovativ:

Medizintechnik entsprechend der BMBF-Initiative
LVorfahrt fiir den Mittelstand“ weiter auszugestalten.
Um die Marktchancen und -risiken einer Produkt-
idee friihzeitig fundiert abschétzen zu kénnen, sollen
FuE-Konsortien bereits wihrend der Etablierung eines
technischen Demonstrators konkrete Szenarien zur
Zertifizierung, Erstattung und Integration in die Ver-
sorgung fiir ihre Produktidee erarbeiten.

Fokusthemen:

Weiterentwicklung der KMU-Férderung durch In-
strumente fiir die versorgungsorientierte Forschung

Betreuung und Beratung von KMU in FuE-Projek-
ten bei Versorgungsfragen

Anreize zur Beteiligung von KMU an Systeml6-
sungen entlang von Versorgungspfaden

Themenschwerpunkt: Mittelstandsférderung
intensivieren und bis zur klinischen Validierung
ausbauen

Die angewandte Forschung in der Medizintechnik wird
am Standort Deutschland umfangreich geférdert - in
aller Regel allerdings nur bis zur Realisierung eines
technischen Demonstrators. Die anschliefiende Ent-
wicklungsphase gestaltet sich fiir Innovatoren immer
komplexer. In dieser Phase wird es zunehmend wichtig,
breite Expertise aus den Bereichen Versorgung und
Erstattung einzubinden. Aufierdem muss die klinische
Relevanz einer Innovation frithzeitig belegt werden.
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Fokusthemen:

» Ausbau der Férderung versorgungsorientierter
Entwicklungsvorhaben

- Klinische Validierung innovativer medizintechni-
scher Lésungen aus dem Mittelstand

» Anreize zur Verbesserung des forschungs- und
entwicklungsbegleitenden Qualitadts- und Risiko-
managements

Themenschwerpunkt: Impulse zur Integration ins
Versorgungsumfeld setzen

Innovationen in der Medizintechnik fithren vielfach
zu Anderungen in den medizinischen Prozeduren
und Versorgungsabliufen. Diese Anpassungen erfol-
gen traditionell schrittweise. Zunehmend miissen
innovative Losungen den Nutzen fiir den Patienten
allerdings klinisch belegen, bevor sie in die Versorgung
eingefiihrt werden. Anpassungen der Prozeduren und
Versorgungsabldufe miissen daher schon wihrend der
Produktentwicklung erfolgen und kénnen nicht erst
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spater vorgenommen werden. Die Forschungs- und
Entwicklungsférderung wird hier gezielt und recht-
zeitig ansetzen, um neuen Technologien schneller den
Weg in die Versorgung zu bahnen.

Fokusthemen:

« Potenzialstudien zur Integrierbarkeit neuer
medizintechnischer Losungen in die Patientenver-
sorgung

Neuartige Ansatze zur Integration von Sprung-
innovationen in das Versorgungsumfeld

- Entwicklung innovativer medizinischer Behand-
lungsablaufe rund um neue Technologien

Themenschwerpunkt: Planungs- und Evaluierungs-
tools fiir die Innovationsférderung etablieren
Projekte, die ein Potenzial fiir medizintechnische
Losungen haben, aber nicht von vornherein auf die
Entwicklung eines Medizinprodukts abzielen, miissen
dennoch auf Basis der fiir Medizinprodukte etablierten
Standards und Methoden, etwa im Bereich Risikoma-
nagement und Dokumentation, durchgefihrt werden.
Nur dann kann die Produktidee spéiter in die Gesund-
heitsversorgung iberfithrt werden. Um abzuschétzen,
wie die Chancen darauf stehen, sollten FuE-Konsortien
bereits in der Forschungsphase konkrete Szenarien

zur Zertifizierung, Erstattung und Integration in die
Versorgung erarbeiten.

Fokusthemen:

» Kriterien, Methoden und Standards zur Szenarien-
entwicklung in FUE-Projekten

Methoden und Standards zu Qualitatssicherung
und -management in FuE-Projekten

- Standards zur Erfolgskontrolle von FUuE-Projekten
in kritischen Innovationsphasen
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Handlungsfeld Innovationsprozess

Auf dem Weg von der Idee hin zum innovativen Medi-
zinprodukt sind viele Herausforderungen zu meistern.
Es gilt, die notigen Entscheidungen und Weichen-
stellungen in allen Innovationsphasen so zu treffen,
dass die Produktidee so frith wie moglich zum Erfolg
fithrt. Dem Ziel, die Phasen des Innovationsprozesses
anschlussfihig und flexibel auszugestalten, verschreibt
sich dieses Handlungsfeld.

Die Medizintechnik benoétigt eine breite Technolo-
giebasis. Neue Technologien sind der Nahrboden fiir
innovative Produktideen. Sollen diese Eingang in die
Versorgung finden, braucht es spitestens mit Eintritt in
die Produktentwicklung spezifisches Versorgungs- und
Methodenwissen. Zudem sind die Wege in die klinische
Erprobung flexibel zu gestalten und mégliche finanzi-
elle Engpésse zu Uberbriicken. Nicht zuletzt sollte das
Methodenspektrum im Bereich klinischer Prifungen
flexibilisiert werden.

Themenschwerpunkt: Anschlussfahigkeit der
Technologieforderung an die klinische Entwick-
lung sicherstellen

Die Vielfalt an préklinischen und klinischen Prifun-
gen nimmt in der Medizintechnik erheblich zu. In
Zukunft bedarf es eines klaren ,klinischen Fahrplans®,
um Forschungsprojekte in die angewandte klinische
Forschung und Entwicklung zu tiberfiihren. In diesem
Handlungsfeld werden dafiir geeignete Forder- und
Bewertungsinstrumente bereitgestellt.

Fokusthemen:

+ Etablierung von Standards zur Anschlussfahigkeit
von Technologieprojekten

+  Flexible Férderformate zur Uberfiihrung von
Technologieprojekten in das Fachprogramm

Themenschwerpunkt: Innovationsrelevantes Ver-
sorgungswissen fiir die Technologieforderung und
die sonstige Vorlaufforschung geeignet aufbereiten
Um Vorhaben aus der Technologieférderung anschluss-
fahig auszurichten, sind Versorgungsfragen frithzeitig
in den Fokus zu riicken. Dafiir wird innovationsrele-
vantes Versorgungswissen geeignet aufbereitet und das
Informationsangebot ausgebaut.

Fokusthemen:

Erarbeitung von Referenzszenarien fiir gesund-
heitsokonomisch relevante Versorgungs- und
Behandlungspfade

Entwicklung qualitatsgesicherter Dienstleis-
tungen zur Priifung der Versorgungslage, des
Versorgungsbedarfs und der Versorgungsrelevanz
von Produktideen

Informationsangebot zu qualifizierten FUE-
Dienstleistern und forschenden Kliniken

Themenschwerpunkt: Klinische Studien ohne
Qualitatsverlust kompakter, modularer und
flexibler gestalten

Die Bedeutung und die Vielfalt klinischer Studien wer-
den weiter wachsen. Um die Herausforderungen fiir
Innovatoren beherrschbar zu gestalten, sind innovative
Ansatze hinsichtlich Studienziel, -design und -umfang
gefragt.

Fokusthemen:

Erforschung und Validierung produktgruppen-
spezifischer klinischer Surrogatparameter

Entwicklung produktgruppenspezifischer Designs
fur klinische Studien

Entwicklung von Methoden zur Einbettung klini-
scher Studien in medizinische Register
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Themenschwerpunkt: Methodenspektrum im
Bereich Effektivititsbewertung von Medizin-
produkten ausbauen

Die Effektivitdt von Medizinprodukten wird derzeit
nahezu ausschliefilich auf Basis von klinischen Stu-
dien bewertet. Hier gilt es aus innovationspolitischer
Sicht, das Methodenspektrum zu erweitern. Einerseits
sollten Methoden entwickelt werden, die den Aufwand
klinischer Studien senken, indem sie Routine- und/
oder Registerdaten nutzen. Andererseits sollte ein
Methodenrepertoire entwickelt werden, das es erlaubt,
entwicklungsbegleitend das Ausfallrisiko eines Medi-
zinprodukts zu verringern. Dazu miissen die Methoden
- mit fortschreitender Produktentwicklung - prazisere
Aussagen zum Nutzenpotenzial und zur Effektivitit
der Produkte erlauben.

Fokusthemen:

« Entwicklung von Kategorien, Kriterien und
Standards zur Effektivitatsbeurteilung fir Pro-
duktgruppen in der Medizintechnik

» Methodenentwicklung zur Unterscheidung von
Prozedur- und Produkteffekten in klinischen
Studien

- Entwicklung von Methoden zum Einbezug von
Register- und Sekundardaten in klinische Effekti-
vitdtsbewertungen
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Handlungsfeld Innovationssystem

Es gibt im Innovationssystem Medizintechnik ein
grofles Potenzial fiir Synergien. Damit die Branche
hochinnovativ bleibt, sollte sie diese Synergien nutzen.
Eine kohérente Innovationspolitik muss deshalb ver-
starkt auf diese Synergien bauen. Das Fachprogramm
Medizintechnik schreibt daher den Dialog mit allen
relevanten Akteuren des Nationalen Strategieprozesses
JInnovationen in der Medizintechnik® fort.

Themenschwerpunkt: Innovationskraft der
Medizintechnik am Standort messen und

Einfllisse analysieren

Die Innovationskraft der Medizintechnik-Branche

und der medizintechnischen Forschung am Standort
zu stirken, ist eine der drei zentralen Maximen des
Nationalen Strategieprozesses. Derzeit wird die Inno-
vationskraft lediglich geschitzt, beispielsweise anhand
der FuE-Quote. Es sind detaillierte Forschungs- und
Marktstatistiken notig, um Trend- oder Potenzialanaly-
sen zu betreiben, mogliche Auswirkungen neuer Rah-
menbedingungen auf die Innovationskraft zu messen
oder auch Effekte von Innovationen auf die Versorgung
darstellen zu konnen. Entsprechende Erhebungen

sind ein wesentliches Steuerungselement des Fach-
programms. Trends im Innovationsklima festzustellen,
wird dartiber hinaus die Wahl der Inhalte und Forder-
instrumente mafgeblich mitbestimmen.
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Fokusthemen:

.

Erhebungen zu Innovationsklima und Innova-
tionskraft fiir die Medizintechnik am Standort
Deutschland

Methodenentwicklung zur Messung der Versor-
gungsrelevanz medizintechnischer Innovationen

Internationale Vergleiche von Innovationssys-
temen in der bzw. fiir die Medizintechnik

Themenschwerpunkt: Versorgungs- und Markt-
effektivitat der Forderung gezielt optimieren

Das Fachprogramm zielt darauf ab, Schritt fiir Schritt
den Anteil geforderter und erfolgreich am Markt einge-
fihrter Medizinprodukt-Innovationen zu erhéhen. Um
kritische Innovationsphasen und Randbedingungen
flir FuE-Projekte in der Medizintechnik besser beurtei-
len zu kénnen, muss der Erfolg oder auch Misserfolg
von Manahmen und Projekten evaluiert werden. Das
gilt auch fir bereits abgeschlossene Mafinahmen und
Projekte. Im weiteren Verlauf des Programms gilt es,
den Anteil der Innovationen zu erhéhen, die nicht nur
am Markt platziert, sondern auch in die Patientenver-
sorgung iberfiithrt werden kénnen.
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Fokusthemen:

- Messung und Analyse der Markteffektivitat der
Forschungsférderung

+ Erhebungen und Analyse der Ausfallursachen und
-risiken von FuE-Projekten

»  Messung der Versorgungsrelevanz und -effektivi-
tat der Forschungsforderung

Themenschwerpunkt: Internationale Rahmenbe-
dingungen fiir Innovationen in der Medizintechnik
beleuchten

Die Medizintechnik-Branche in Deutschland zeichnet
sich im Branchenvergleich durch eine hohe Export-
quote von iiber 68 Prozent aus. Die Versorgungssitua-
tion in den belieferten Gesundheitssystemen variiert
enorm. Dieser Variabilitit miissen Medizinprodukte
Rechnung tragen. Es ist daher von erheblicher Bedeu-
tung fiir Innovatoren, den Versorgungsbedarf und da-
mit die Passfihigkeit einer medizintechnischen Losung
im jeweiligen Gesundheitssystem bewerten zu konnen.
Das Fachprogramm sieht vor, innovationsrelevantes
Versorgungswissen aus mafigeblichen Gesundheitssys-
temen weltweit zu sammeln, geeignet aufzubereiten
und dieses Wissen Innovatoren zu Forschungszwecken
zur Verfligung zu stellen.

Fokusthemen:

- Aufbereitung von relevantem Versorgungswissen
aus internationalen Quellen

+  Weltweite Versorgungstrends und deren Auswir-
kungen auf den Innovationsstandort

- Wechselwirkung von Rahmenbedingungen und
Innovationsklima im internationalen Vergleich

Themenschwerpunkt: Akteure im Innovationssys-
tem gezielt vernetzen und Informationsangebote
ausbauen

Die Medizintechnik-Branche und das gesamte Innova-
tionssystem der Medizintechnik in Deutschland sind
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relativ fragmentiert. Soll eine Ausrichtung des Fach-
programms an Versorgungsbedarfen und -kontexten
gelingen, braucht es den intensiven Dialog zwischen
Innovatoren und Institutionen der 6ffentlichen Hand.
Zudem sind Informationsangebote vonnoéten, die den
Innovationsprozess fiir alle Beteiligten transparenter
gestalten. Zudem gilt es, den Informationsaustausch
zwischen Innovatoren und Akteuren im Gesundheits-
system auf eine stabile Basis zu stellen.

Fokusthemen:

« Vernetzung zwischen Versorgungs- und Indus-
trieforschung

+ Strukturierter Austausch der medizintechnischen
Forschung mit der Versorgungsforschung

+ Internationale Zusammenarbeit mit Akteuren in
dhnlich gearteten Fachprogrammen

Themenschwerpunkt: Den Nationalen Strategie-
prozess fortschreiben und strategischen Dialog
verstetigen

Der Nationale Strategieprozess hat gezeigt, dass der
strategische Dialog aller Akteursgruppen unverzichtbar
ist, um ein Innovationssystem im Wandel zu erfassen
und Mafinahmen fiir eine kohérente Innovationspo-
litik abzuleiten. Im Rahmen des Fachprogramms wird
dieser strategische Dialog auf verschiedenen Ebenen
fortgefiihrt.

Fokusthemen:

« Ausbau des Online-Informationsangebots

- Dialogangebot seitens der 6ffentlichen Hand bei
Messen und Kongressen

« Fortsetzung des im Strategieprozess begonnenen
Dialogs mit allen Akteursgruppen
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Umsetzung des Fachprogramms

Laufzeit und Fordermittel

Das Fachprogramm Medizintechnik zielt darauf ab, den
notwendigen Wandel im Innovationssystem Medizin-
technik aktiv zu begleiten. Dieser Wandel wird sich
Uber einen lingeren Zeitraum erstrecken. Das Fach-
programm Medizintechnik muss dies berticksichtigen,
will es eine sichtbare systemische Wirkung entfalten.
Es ist daher auf eine Laufzeit von zehn Jahren angelegt.
Das Programm ist hierbei in zwei Phasen unterteilt.
Einer Aufbau- und Mobilisierungsphase im Zeitraum
von 2017 bis 2021 folgt eine Umsetzungs- und Versteti-
gungsphase im Zeitraum von 2022 bis 2026.

Das Fachprogramm Medizintechnik ist im Aktionsfeld
Gesundheitswirtschaft innerhalb des Rahmenpro-
gramms Gesundheitsforschung der Bundesregierung
angesiedelt. Innerhalb des Aktionsfeldes sind fiir das
Fachprogramm Medizintechnik in der Aufbau- und
Mobilisierungsphase zurzeit insgesamt 240 Millionen
Euro vorgesehen:

2017 2018 2019 2020 2021
40 Mio. € 50 Mio.€ 50 Mio.€ 50 Mio.€ 50 Mio. €

Fir die Jahre 2021ff. ist eine Fortfithrung der Forde-
rung in mindestens gleichem Mittelvolumen beabsich-
tigt.

Die Mittel im Fachprogramm Medizintechnik stehen
unter dem Vorbehalt der Haushaltsentscheidungen
des Deutschen Bundestages. Ein Rechtsanspruch auf
Forderung besteht grundsatzlich nicht.

Forderinstrumente und Finanzierung

Die Forschungsforderung muss den dynamischen
Wandel des Gesundheitssystems und der Patientenver-
sorgung adidquat berticksichtigen. Forscher und Ent-
wickler bendtigen moglichst frithzeitig umfangreiches
Wissen tiber aktuelle wie kiinftig zu erwartende Ver-
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sorgungsformen und rechtliche Rahmenbedingungen,
um versorgungseffektiv innovieren zu konnen. Geméaf
der programmatischen Maxime ,Mit Information for-
dern“ wird daher das Spektrum an Férderinstrumenten
in diesem Fachprogramm gezielt angepasst.

KMU gehen in die Klinik

Die Kooperation zwischen Unternehmen und Kli-
nikern spielt im Innovationssystem Medizintechnik
eine zentrale Rolle. Aufgrund des immer komple-
xeren Versorgungsalltags haben Mediziner weniger
Zeit fuir Forschung. Zugleich wird es immer wichtiger,
dass Hersteller ihre Produktideen von Beginn an nach
ihrem Nutzen fiir die Versorgung bewerten. Dafiir
braucht es den steten Dialog und die Kooperation
mit klinischen Anwendern. Das BMBF fordert daher
seit 2015 den Aufbau von Industrie-in-Klinik-Platt-
formen. Diese unterstiitzen Forscher und Entwickler
aus Start-ups, kleinen oder mittelstandischen Unter-
nehmen in der Medizintechnik rund um das Thema
versorgungsnahe Innovation. Der Plattformbetreiber
stellt dafiir innovative Dienstleistungen im Versor-
gungsumfeld bereit. Das koordinierte Zusammenwir-
ken von Entwicklern und Klinikern wird Innovations-
prozesse in der Medizintechnik beschleunigen.

Verbundforschung-Plus

Zentrales Instrument ist die finanzielle Unterstiitzung
von FuE-Projekten, die eine gesundheitssystemische
wie auch wirtschaftliche Verwertungsperspektive in
Deutschland aufweisen. Dies betrifft themenspezifische
Mafinahmen aus dem Handlungsfeld Patientennutzen
wie auch zielgruppenspezifische Fordermaffnahmen
aus dem Handlungsfeld Mittelstand wie beispielsweise
KMU-innovativ Medizintechnik. Je nach Zielsetzung
der jeweiligen Fordermafinahme werden die Projekte
in der Regel im Verbund zwischen Partnern aus der
Wirtschaft, Wissenschaft und Gesundheitsversor-

gung umgesetzt. Um einen bestmoglichen Bezug zum
Versorgungszusammenhang herzustellen, werden im
Rahmen der rechtlichen Méglichkeiten zudem Kenner
des Gesundheitssystems bis hin zu Kostentragern in die
Verbundprojekte eingebunden.

Szenarioforschung und -entwicklung

Die Innovationsforschung im Versorgungszusam-
menhang setzt eine moglichst prizise Kenntnis der
Versorgungssituation voraus. Dafiir miissen neben der
Forschung an der Innovation selbst auch die Versor-
gungsszenarien auf nationaler wie internationaler
Ebene im Fokus von Forschungsprojekten stehen. Die
Forderung von Wissenschaft und/oder Wirtschaft kann
hierbei sowohl in Form von Verbund- als auch Einzel-
vorhaben erfolgen.

Methoden- und Dienstleistungsentwicklung

Die Methodenentwicklung ist ein wesentlicher Bau-
stein des Fachprogramms Medizintechnik. Sie ist in na-
hezu allen Handlungsfeldern von zentraler Bedeutung:
Benotigt werden neue Methoden zur Szenario- und
Strategieentwicklung, Modelle zur Versorgungsanaly-
se, zur Effektivitatsbewertung oder -prognose sowie
Methoden fiir das Risiko- und Qualitaitsmanagement
versorgungsintegrativer Innovationsprozesse. Dieses
breite Spektrum erfordert eine problemspezifische For-
derung in Form von Einzelvorhaben oder Verbundpro-
jekten. Neben Wissenschaftsvertretern sind gleicher-
maflen Akteure aus Wirtschaft und Gesundheitssystem
einzubinden. Um die Nachhaltigkeit dieser Forschung
an bzw. Entwicklung von neuen Methoden zu sichern,
wird zudem deren Uberfiihrung in eine professionelle
und moglichst standardisierte Dienstleistung gefor-
dert - gegebenenfalls dhnlich den Industrie-in-Klinik-
Plattformen.
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Systemische Begleitforschung

Die systemische Begleitforschung im Rahmen dieses
Fachprogramms befasst sich mit der Wechselwirkung
zwischen dem Innovationsgeschehen und den recht-
lichen Rahmenbedingungen fiir Innovationen und
Innovatoren. Neben dem regulatorischen Rahmen
spielen weitere sensible Rechtsgebiete wie Datenschutz,
Produkthaftung, Compliance etc. eine sehr wichtige
Rolle fiir den Transfer von Innovationen in die Versor-
gung. Um diese Rahmenbedingungen prospektiv zu
beurteilen, wird daher eine gezielte Begleitforschung
gefordert. Diese hilft, strategische Fehlentwicklungen
und -ausrichtungen auf Projekt- und Programmebene
zu erkennen und zu vermeiden.

Forderverfahren und -grundlage

Die Schwerpunktsetzung erfolgt durch die Veroffent-
lichung von Forderrichtlinien im Bundesanzeiger
sowie deren Verbreitung im Internet auf den Seiten des
BMBEF. In den Férderrichtlinien werden das jeweilige
Themenfeld prazisiert sowie die Férdervoraussetzun-
gen und -kriterien verbindlich festgelegt. In einem in
der Regel zweistufigen Verfahren kdnnen Bewerber
zunichst Skizzen bei dem beauftragten Projekttriger
einreichen. Diese Skizzen werden begutachtet und
stehen im Wettbewerb zueinander. In der zweiten
Stufe des Auswahlverfahrens werden die Einreicher
der ausgewihlten Projektskizzen zur Vorlage von
Formantréagen zur Férderung aufgefordert. Mit diesem
mehrstufigen Auswahlverfahren werden der Prozess
fir alle Beteiligten effektiver gestaltet und der adminis-
trative Aufwand begrenzt.

Fir die Férderung (Beihilfen) gelten die Grundsitze der
Projektférderung des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung:

Fiir Zuwendungen auf Ausgabenbasis sind dies die
Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zuwendun-
gen zur Projektférderung (ANBest-P) und die Be-
sonderen Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen
des BMBF zur Projektférderung auf Ausgabenbasis
(BNBest-BMBF 98).

Fiir Zuwendungen auf Kostenbasis sind dies die Ne-
benbestimmungen fiir Zuwendungen auf Kosten-
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basis des BMBF an Unternehmen der gewerblichen
Wirtschaft fir Forschungs- und Entwicklungsvor-
haben (NKBF 98).

Das BMBF macht diese Zuwendungsbestimmungen im
Internet in der aktuell giiltigen Fassung zuganglich.

Grundlage fur die Bemessung der Beihilfeintensitit
und die Bewertung der Forderfahigkeit sind zudem

die relevanten EU-Vorschriften, im Wesentlichen der
Unionsrahmen fiir staatliche Beihilfen zur Férderung
von Forschung, Entwicklung und Innovation sowie die
Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO).
Alle weiteren Details zu Grundlagen, Rahmen, Ver-
fahren, Umfang und Hohe der Férderung regeln die
einzelnen Forderrichtlinien.

Evaluation und Fortentwicklung

Das Programm ist auf eine Laufzeit bis 2026 angelegt.
Der Dynamik des Innovations- und des Versorgungs-
systems in diesem Zeitraum wird hierbei geeignet
Rechnung getragen. Das Programm ist als offener,
lernender Handlungsrahmen zu verstehen, der inhalt-
liche, strukturelle und methodische Weiterentwick-
lungen und Priorititensetzungen ermdglicht. Hierzu
wird auch die Fortfiihrung des mit dem Nationalen
Strategieprozess ,Innovationen in der Medizintechnik“
begonnenen strategischen Dialogs zwischen Wis-
senschaft, Wirtschaft, Gesundheitswesen und Politik
dienen.

Dartiber hinaus ist geplant, zum Ende der Aufbau-
und Mobilisierungsphase eine Zwischenevaluation
durchzufiihren, so dass Erkenntnisse zu Wirksamkeit,
Einbindung der Akteure, Angemessenheit der Instru-
mente und Zielerreichung in die Fortentwicklung des
Programms einfliefsen und gegebenenfalls Anpassun-
gen vorgenommen werden konnen. Nach Ende der
Laufzeit wird eine Ex-post-Evaluation (Wirkungsana-
lyse) durchgefiihrt, um die unmittelbaren und mittel-
baren Wirkungen des Fachprogramms Medizintechnik
auf das Innovationssystem Medizintechnik und das
Versorgungssystem zu erfassen.
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Austausch mit anderen Forderprogrammen

und Ressorts

[
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Das Fachprogramm Medizintechnik setzt - iber die
Abstimmung mit der Technologieférderung des BMBF
hinaus - aktiv auf einen strukturierten Austausch und
Dialog mit anderen Forderinitiativen im BMBF sowie
anderen relevanten Aktivititen.

Austausch innerhalb des Rahmenprogramms
Gesundheitsforschung

Das Wissen um Versorgungsbedarfe, Versorgungsab-
laufe sowie Versorgungsdaten ist ein zentraler Baustein
des Fachprogramms Medizintechnik. Das vorliegen-

de Programm strebt eine Zusammenarbeit mit den
Akteuren in anderen Forderinitiativen an, die bereits in
diesem Feld aktiv sind (beispielsweise der Aktionsplan
Versorgungsforschung). Dies soll den Diskurs zwischen
Versorgungs- und Innovationsforschung mit Bezug zur
Medizintechnik fordern.

Auch die epidemiologische Forschung des Bundes

zum Beispiel zur Gesundheitsberichterstattung, in der
Nationalen Kohorte, im Rahmen des Aktionsplans Pra-
ventions- und Erndhrungsforschung, in den Deutschen
Zentren der Gesundheitsforschung oder im Rahmen
des Aktionsplans fiir Menschen mit seltenen Erkran-
kungen ist hierfiir relevant.
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Austausch mit Programmen im Gesundheitswesen
und dem BMG

Das Fachprogramm Medizintechnik des BMBF riickt
bewusst die Patientenversorgung am jeweiligen
Standort und in der betreffenden Region in den Fokus
seiner Innovationsférderung. Dafiir bedarf es zugleich
eines hinreichenden Uberblicks iiber die Versorgungs-
situation. Das Fachprogramm Medizintechnik strebt
daher in verantwortlicher Weise und unter Einhaltung
des Datenschutzes und der Datensicherheit auch den
Austausch von Versorgungswissen und -daten aus dem
Gesundheitswesen an.

Anschlussfahig sind in diesem Bereich Aktivititen der
offentlichen Hand zur Versorgungsforschung, zum
Gesundheits-Monitoring, zur Marktiiberwachung oder
zur gesundheitsokonomischen Analyse. Von beson-
derem Interesse fir das vorliegende Programm ist der
Austausch mit der Gesundheitsberichterstattung des
Bundes oder mit relevanten Versorgungs- und Pro-
duktregistern medizinischer Fachgesellschaften. Lang-
fristig ist es das Ziel des Programms, allen Beteiligten
im Innovationssystem Versorgungsdaten in anonymi-
sierter Form zu Forschungszwecken zur Verfiigung zu
stellen.

Austausch mit Programmen zur Schaffung neuer
Forschungsnetzwerke

Seien es Magnetresonanztomographie oder Tiefen-
hirnstimulation, die wissenschaftlichen Grundlagen
fir derartige systemverdndernde Sprunginnovationen
wurden vielfach in aufieruniversitaren Forschungs-
einrichtungen gelegt. Diese Institutionen verfiigen
iber die Infrastruktur, das Forschungsnetzwerk und
die Ressourcen, um die langjihrige Vorlaufforschung
voranzutreiben.

Bei konkreten Produktideen aus der aufderuniversi-
tdren Grundlagenforschung ist im Fachprogramm
Medizintechnik geplant, dort, wo es tiber die erwart-
baren Leistungen hinausgeht, die Institutionen bei der
technischen Realisation und der klinischen Entwick-
lung in der engen Zusammenarbeit mit innovativen
Mittelstindlern zu unterstiitzen. Da klinische Studien
an Bedeutung zunehmen, wird es zudem wichtiger,
Infrastrukturen, Klinik-Kooperationen oder Dienstleis-

tungsangebote flir den Mittelstand auszubauen. Dabei
spielen Struktur- und Regionalférderer eine wichtige
Rolle.

Austausch mit Programmen der nationalen und
regionalen Innovations- und Wirtschaftsférderung

Eine solide Fertigungs- und Produktionsbasis ist die
Voraussetzung fiir einen effizienten wie effektiven
Innovationsprozess. Deshalb legt die nationale wie re-
gionale Innovations- und Wirtschaftsférderung einen
Schwerpunkt auf dieses Gebiet. Eine gezielte Koopera-
tion im Bereich Medizintechnik kommt vor allem den
KMU zugute.

Hier gilt es, innovative Prozesse schneller in die Fer-
tigung zu transferieren und zum Beispiel den Aufbau
von Pilotanlagen und die klinische Entwicklung von
Produktideen aufeinander abzustimmen.

Austausch mit Programmen im internationalen
Rahmen

Es ist nicht zuletzt die hohe Exportquote, die der Medi-
zintechnik-Branche die Finanzierung von Innovatio-
nen ermoglicht. Ein Férderkonzept, das ausschlief3lich
auf die hiesigen Versorgungsbedarfe abstellt, griffe zu
kurz. Unter Berticksichtigung von Programmen welt-
weit sollen deshalb Versorgungsbedarfe in den mafd-
geblichen Leit- und Zielméarkten abgeleitet werden.

Um in diesen Méarkten die Versorgungslage und -pro-
gnose zu beurteilen, kommt ein Austausch mit euro-
paischen und internationalen Initiativen und Institu-
tionen in Betracht. Von groflem Interesse sind zudem
Reformbemiithungen fir Struktur- und Systeminno-
vationen in der Gesundheitsversorgung relevanter
Zielmarkte, etwa die Globale Allianz gegen chronische
Erkrankungen (GACD) oder européische Joint Pro-
gramming Initiativen zum demographischen Wandel
beziehungsweise zu neurodegenerativen Erkrankun-
gen. Der Trend zur digitalen Gesundheitsversorgung
wird dabei besonders berticksichtigt.
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Weitere Informationen

Zentraler Ansprechpartner zum Fachprogramm Medi-
zintechnik ist das zustdndige Fachreferat im Bundes-
ministerium fir Bildung und Forschung:

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
Referat Gesundheitswirtschaft

11055 Berlin

www.bmbf.de
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