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Zusammenfassung/
Executive Summary

Technologische Souver&nitat in der Biomedizinischen Technik (BMT) ist notwendig, um die grundge-
setzlich verankerte gesundheitliche Versorgung der Bevolkerung jederzeit sicherzustellen. Den aktuell
hohen medizinisch-technischen Standard durch hochentwickelte souveran beherrschte Technologien
und technisch exzellent ausgebildete medizinische Fachkréfte gilt es zu erhalten und weiter auszu-
bauen. Nur so konnen die gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Ziele im Gesundheitsbereich auch
in Zukunft souveran gestaltet und erreicht werden.

Die groBe Bedeutung der BMT hat sich zuletzt in der Corona-Pandemie gezeigt. Wahrend sehr schnell
neue Impfstoff-Technologien entwickelt, erprobt und zum Einsatz gebracht wurden, traten schwere
medizinisch-technische Defizite im Pandemiemanagement auf. Beispielhaft sei hier die fehlende ein-
heitliche Digitalisierung der Gesundheitsamter und die fehlende digitale Vernetzung genannt, die in
Folge zu hohen Infektionsraten und vermeidbaren Todesféllen auf den Intensivstationen gefuhrt haben.

Dartber hinaus werden wir im Rahmen des demographischen Wandels und einem zunehmenden
Anteil chronischer Erkrankungen in Zukunft noch starker von biomedizinischen Technologien abhangen.

Um zukUinftige Problemlagen zu vermeiden, mussen deshalb mit multidisziplinarer und interprofessi-
oneller Expertise erwartete wie unerwartete Szenarien vorgedacht werden, ordnungspolitische Ent-
scheidungen vorbereitet und getroffen, sowie strukturelle wie technologische Prioritdten gesetzt wer-
den. Die Technologische Souveranitat auf dem Gebiet der BMT stellt eine strategische Voraussetzung
zur Bewéltigung aller dieser Herausforderungen dar. Dies umfasst technologische Entwicklungen und
Losungen ebenso wie die Organisation des Zusammenspiels der verschiedenen Stakeholder.

Technologische Entwicklungen und Losungen in der BMT werden maBgeblich durch den Mangel in
der Entwicklung und der Durchsetzung des Marktzugangs neuer Produkte und Verfahren verhindert.
Teilweise behindern bereits heute Probleme bei der souverdnen Beherrschung von bestimmten
Schlusseltechnologien innovative und effiziente Losungen. So beherrschen wir die grundlegenden
Innovationsprozesse, aber der Marktzugang wird durch Burokratisierung und inhibitorisch wirkende
Regulierung erheblich erschwert, insbesondere durch die Medical Device Regulation (MDR) als mal3-
geblicher Inhibitor fur die internationale kompetitive Aufstellung Europas auf dem Gebiet der BMT.

Die wissenschaftlich transdisziplinar orientierten Verfasser*innen dieses Positionspapiers schlagen
deshalb zur Beseitigung der angesprochenen Hindernisse verschiedene MalBnahmen vor. Ziel ist es,
Spitzenleistungen auf dem zukunftsrelevanten Gebiet der BMT zu sichern, international in flihrender
Position zu bleiben und die BMT als eine tragende Sé&ule der deutschen und européaischen Wirtschaft
weiter auszubauen. Die empfohlenen MaBnahmen ergeben sich aus der Analyse des aktuellen
Standes der BMT in Deutschland und Europa. Das Papier geht bei dieser Analyse Uber die rein tech-
nologischen Aspekte hinaus und bertcksichtigt, dass die BMT den Menschen im Fokus hat und nur
mit der Akzeptanz der Menschen und der professionellen Begleitung durch medizinische Fachkréfte
in Verbindung mit den Patientinnen und Patienten inren Wert entfalten kann. Im Folgenden werden
deshalb auch die bildungspolitischen, regulatorischen, ethischen und nachhaltigen Aspekte der BMT
hervorgehoben.
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Kernthesen

VI,
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Die Biomedizinische Technik (BMT) wird zukUnftig in allen Bereichen der Medizin notwendig sein
um das Ziel einer individualisierten Préazisionsmedizin zu erreichen. Die BMT ist deshalb in allen
Schritten des Patientenpfades und deren unterschiedlichen Anwendungsfeldern prasent.

Die Anwendungsfelder der BMT beziehen essentielle Schilisseltechnologien ein. Diese SchlUssel-
technologien lassen sich in drei Kategorien zusammenfassen: (1) Mikrosystem- und Mikrotechnik,
(2) Werkstoffe, Smarte Materialien, Bio/Nanotechnologien; (3) Vernetzte Systemtechnik, Digitalisie-
rung und Anwendung von Kl, wobei unterschiedliche Schitisseltechnologien je nach Anwendungs-
feld zum Einsatz kommen.

Anforderungen an die Technologische Souveranitat missen die Wertschopfungskette berticksich-
tigen. Diese muss in der BMT umfassend und interdisziplinar betrachtet werden: Sie reicht von der
Forschung, Uber die Entwicklung zur Translation hin bis zum Marktzugang, der Erstattung und der
universellen Nutzung. Essentiell dabei ist, dass nicht die Technologie allein, sondern der Mensch
im Fokus stehen soll. Deshalb beinhalten die Betrachtungen entlang der Wertschdpfungskette
diverse Domanen wie Aus- und Weiterbildung, Lehre, Regulation und ethische Aspekte.

Die Erlangung einer technologischen Souveranitat in der informationstechnologischen Transforma-
tion (d.h. patientenzentrierte Digitalisierung, Vernetzung, Anwendungen kunstlicher Intelligenz (Kl))
des Gesundheitssystems wird die Zukunft der Versorgungsqualitat maBgeblich beeinflussen und
muss unbedingt gesichert werden.

Das Datenmanagement im Gesundheitssektor muss héchsten Anspriichen der Cybersicherheit
genligen und den FAIR-Prinzipien (Auffindbar, Zugéanglich, Interoperabel, Wiederverwendbar) fol-
gen. Mit auf EU-Ebene synchronisierten Ranmenbedingungen soll auf alle relevanten Daten von
der mobilen Heimpflege bis zur ,omics"-basierten Systemmedizin zugegriffen werden kénnen.

Regulatorische Vorschriften wie die Medical Device Regulation (MDR) haben einen maBgeblichen
Einfluss auf die Patientensicherheit aber auch die Technologische Souveranitat in der BMT. Die
Vorschriften mUssen Uberarbeitet und fortlaufend weiterentwickelt werden, um negative Wirkungen
zu reduzieren und die Innovationskraft zu steigern.

Diskrepanzen zwischen dem Grad an notwendiger Souveranitat und erreichter Souveranitat ent-
lang der Wertschopfungskette und des Patientenpfades lassen auf dringenden Handlungsbedarf
schlieBen.

4|5 ——



Gesundheitspolitische
Empfehlungen und Forderungen

Sicherung der medizinischen Versorgung und Erhalt bzw. Ausbau der BMT als Wirtschaftsfaktor
benbtigen — in gewissen Grenzen — Technologische Souveranitét. Die Etablierung von und maBgeb-
liche Investitionen in die Schlusseltechnologien ,Mikrosystem- und Mikrotechnik®, ,\Werkstoffe, Smarte
Materialien, Bio/Nanotechnologien” sowie ,Vernetzte Systemtechnik, Digitalisierung und Anwendung
von KI* sind dafur ebenso notwendig wie organisatorische MalBnanmen. Dazu werden verschiedene
konkrete Empfehlungen gegeben.

Sicherstellung einer souverdanen Produktion von Biomedizinischer
Technik

e Moglichkeiten schaffen, um eine ,souverane" Produktion und Warenwirtschaft von IP- und quali-
tatskritischen Komponenten sicherzustellen.

e Anreize schaffen, um eine Etablierung smarter flexibler dynamischer Lagerhaltungssysteme und ei-
ner Diversifizierung der Lieferketten zu ermdglichen.

Technologisch - férderpolitische Forderungen

e Patientenzentrierte Digitalisierung: Etablierung einer Ubergreifend vernetzten Digitalisierung des
gesamten Gesundheitssystems, die Uber die jetzigen Anstrengungen hinausgehen und landesweit
durchgéngig sein mussen. Dazu mUssen neben der Etablierung einer organisatorisch-burokra-
tischen Durchgangigkeit zeitnah mafBgebliche Investitionen und erhdhte Férderungen in Zu-
kunftstechnologien wie Kl-Forschung in der Medizin erfolgen.

e Spezielle Férderprogramme fur KMUs, welche oft ,Hidden Champions" sind, insbesondere durch
Hilfestellung bei der Umsetzung der Medical Device Regulation (MDR) und der Implementierung
und Entwicklung bedarfsgerechter Normen und Standards entwickeln.

e ielflhrende Konzepte fUr die Translation und Transferférderung wie z. B. regionale und nationale
Translationszentren und Public-Private-Partnership (PPP)-Modelle erarbeiten.

e Aufbau von UnterstUtzungsmodellen fur Firmengrindungen mit Ausbildung und Begleitung von
Start-ups inkl. regulatorischem Support, Risikobewertung und Exitstrategien.

Wissensmanagement

e Sicherstellung geeigneter DatenverfUgbarkeit, Interoperabilitat auf Basis internationaler Standards
und Cybersecurity unter Bertcksichtigung risikobasierter Nutzenabwagung fur alle in der Gesund-
heitsversorgung gesammelten Daten.

e EinfUhrung neuer hochqualifizierter Ausbildungsberufe und -profile, welche biomedizintechnischen
Sachverstand intersektoral bei den beteiligten Akteuren vermitteln mussen.

e Forderung von Aufbau und Betrieb einer bundes- und EU-weiten digitalen Open-Access-Wissens-
basis als Grundlage fur die nachhaltige interdisziplinare Aus- und Weiterbildung der benétigten bio-
medizintechnischen Fachkrafte auf fachlich und methodisch modernstem Stand.

e \erhindern des ,Brain-Drains" ins Ausland durch Verbesserung der Randbedingungen sowie Aus-
bildung und langfristige Bindung auch auBereuropaischer Wissenschaftler zu erméglichen.

—— Technologische Souveranitét in der Biomedizinischen Technik



Gesundheitspolitische und regulatorische Forderungen

* Dringende Initierung einer Uberarbeitung und Weiterentwicklung der MDR auf europaischer Ebe-
ne, die die notwendigen Sicherheitsaspekte angemessen berlcksichtigt und gleichzeitig die Wett-
bewerbsfahigkeit der europdischen Medizin- und Gesundheitstechnologiebranche gewahrleistet.

e Starkere und friihe Einbindung der Kompetenz in BMT und der Expertise der wissenschaftlichen
Fachgesellschaften auf ministerieller Ebene flr die Vorbereitung politischer Entscheidungen und
Ministerien-Ubergreifender Abstimmungen (BMG, BMBF und BMWi).

e Schaffung eines Runden Tisches (Task Force) unter Einbeziehung von akademischen Einrichtun-
gen technischer und medizinischer Disziplinen, klinischer Medizin, Industrie, Medizin, der Selbst-
verwaltung im Gesundheitswesen und Politik fur die Entwicklung von Strategien zur Etablierung
der Souver&nitat in der BMT.

e Entwicklung und Erprobung neuer und optimierter Verfahren zur EinfUhrung von Medizintechnik-
und Gesundheitsanwendungen von ersten Machbarkeitsstudien innovativer Konzepte, Uber Markt-
zugangsverfahren bis hin zu schlankeren und reaktionsschnelleren Formen der Kostenerstattung.

: L NAAR A
L+ M1

1 -
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1 Praambel/Motivation

Technologische Souver&nitat ist fur einen Staat wie Deutschland oder eine Staatengemeinschaft
wie der EU notwendig, um die Grundversorgung der Bevolkerung, die politischen, gesellschaftlichen
und wirtschaftlichen Wertvorstellungen, Ziele und Prioritaten in Absprache miteinander zu planen, zu
gestalten und auch zu schutzen.

Da unser aller Leben umfassend und im Rahmen des demographischen Wandels mit einem zuneh-
menden Anteil chronischer Erkrankungen noch starker vom Umfang des technologischen Spektrums
der Biomedizinischen Technik abh&ngen wird, stellt die Technologische Souveranitat auf diesem
Gebiet eine strategische Voraussetzung zur Bewéltigung dieser Herausforderungen dar. Aufgrund der
Vielfalt und Komplexitat der Zusammenhange und der daraus folgenden Abhangigkeiten biomedizin-
technischer Losungen mussen wir uns damit multidisziplindr und interprofessionell auseinandersetzen.
Eine langfristig vorausschauende ordnungspolitische Positionierung und Prioritdtensetzung sind not-
wendig, um auf zuklnftige Herausforderungen als Staat innerhalb der EU und Akteur in einer global
vernetzten Weltwirtschaft angemessen reagieren zu koénnen. Eine flexible, dynamische Struktur- und
Industriepolitik im Verbund mit Betroffenen, Industrie, Verbanden, Fachkundigen und Forschenden
muss Empfehlungen umsetzen, Anreize schaffen sowie mutige und eindeutige Entscheidungen mit
Augenmal auf der Grundlage soliden validierten Fachwissens treffen.

Das bedeutet, dass wichtige Technologien in Europa erhalten oder neu geschaffen werden mussen,
damit die Unabhangigkeit und damit auch die Interessen einzelner Mitgliedstaaten einschlieBlich ihrer
Wettbewerbsfahigkeit weiterhin gesichert bleiben. Nur auf diese Weise kann z. B. die gesetzlich ver-
ankerte Grundversorgung der Bevdlkerung Deutschlands in allen Bereichen gewahrleistet und weiter-
gehende wirtschaftliche Prosperitat zuklnftig ermédglicht und gesichert werden.

Der Biomedizinischen Technik (BMT) kommt in diesem Zusammenhang eine besondere Bedeutung
zu, da die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung von zentraler Bedeutung und dartiber hinaus im
Grundgesetz verankert ist [1].

Der aktuell erreichte hohe Standard kann nur durch den Einsatz hochentwickelter Technologien und
ihrer Anwendung durch kompetente medizinische Fachkréfte aufrechterhalten werden. Zunehmend
erfordern auch die aktuellen Probleme im gesundheitlichen, sozialen, gesellschaftlichen und klinischen
Umfeld der meisten européischen Staaten eine abgestimmte, einander erganzende und gemeinsame
Strategie in der Gesundheitspolitik. Letzteres ist z. B. aktuell an der Bewaltigung der auftretenden
Pandemie eindrucksvoll nachzuvollziehen.

—— Technologische Souveranitét in der Biomedizinischen Technik



,Jechnologische Souveranitat" bedeutet flr ein Staatswesen in Zukunft auf allen rele-
vanten Gebieten eigenstandig und unabhangig technologisch handeln zu kénnen. Eine
Besonderheit der BMT ist dabei die Zentrierung auf den Menschen, welche eine Erweite-
rung des Begriffes der Souveranitat Uber die reine ,Technologische Souveranitat” hinaus
auf soziale, gesellschaftliche, ethische, aber auch regulatorische Aspekte notwendig
macht.

Dies bedeutet auch, dass durch diese Ausrichtung der Begriff der Technologischen Sou-
veranitat auch auf die Souveranitat des Menschen ganz allgemein ausgeweitet wird. Der
Mensch, ob gesund oder nicht, entscheidet selbst Uber die angebotenen technologischen
medizinischen Méglichkeiten und kann jede Option frei wahlen.

Die gesundheitliche Versorgung von Patientinnen und Patienten wird durch medizinische

Fachkrafte sichergestellt, die sich zunehmend starker auf technische Systeme verlassen,

um eine qualitative hochwertige Versorgung zu gewahrleisten. Moderne Gesundheitssys-
teme sind ohne BMT nicht mehr denkbar, diese sollen Arztinnen und Arzte sowie medizi-
nische Fachkrafte aber nicht ersetzen, sondern deren Tatigkeiten unterstutzen, erleichtern
und effizienter gestalten.

BMT ist ein multidisziplinares Gebiet an der Nahtstelle zwischen Medizin, Biologie und
den Ingenieurwissenschaften. Sie weist eine zutiefst humane Zielorientierung auf und ist
auf die Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung des Menschen in Pravention, Dia-
gnostik, Therapie, Rehabilitation und Nachsorge durch die Anwendung natur- und inge-
nieurwissenschaftlicher Mittel und Methoden gerichtet, wobei sie sich im Detail mit der
Erforschung und Entwicklung von technikorientierten Methoden und geratetechnischen
Systemldsungen befasst. Ohne Biomedizinische Technik wére eine optimale Patientenver-
sorgung durch medizinische Fachkrafte nicht realisierbar.

Die Autorinnen und Autoren weisen auf die Relevanz der BMT gerade unter der Berlcksichtigung der
aktuellen geopolitischen gesellschaftlichen Entwicklungen hin und geben Handlungsempfehlungen an
Entscheidungstragende in Politik, Wirtschaft, Industrie und Wissenschaft, um Spitzenleistungen auf
zukunftsrelevanten Gebieten zu sichern und weiter auszubauen. Dieses Positionspapier wurde von
einer Fachgruppe interdisziplinar arbeitender Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler erstellt und ist
somit eine wissenschaftliche Einschatzung zum aktuellen Stand der Forschung und Entwicklung.

Auch wenn sich das vorliegende Papier vornehmlich auf die technologischen Aspekte fokussiert, ist
die Erkenntnis wichtig, dass in der Medizin eine rein technologische Ausrichtung den Anforderungen
der Gesellschaft nicht gerecht wird. Es wird deshalb versucht, alle Aspekte der BMT aufzuzeigen und
klarzustellen, wie eine bestmogliche medizinische Versorgung gewahrleistet werden kann. Generell
sollten die Betroffenen die freie Wahl haben, die Optionen der BMT in Anspruch zu nehmen und z.B.
durch personliches Monitoring die gesundheitliche Pravention auszuweiten oder mit einer »Daten-
spende« die medizinische Forschung zu unterstitzen. Technologische Souveranitat auf der Ebene der
individuellen Burgerinnen und Burger bedeutet, gut informiert Uber die Bedeutung der individuellen
Handlung im gréBeren gesundheitspolitischen Rahmen selbstbestimmt agieren zu kdnnen.

1.1 Relevanz der Biomedizinischen Technik

Neben der gesellschaftlichen Bedeutung in der Gesundheitsversorgung ist die Technologische
Souveranitat fur Forschung, Entwicklung und Transfer in der BMT von besonderer Relevanz: Die
Gesundheitswirtschaft gehdrt mit einem Anteil von 12 % des BIP zu einer der bedeutendsten S&ulen
der deutschen Wirtschaft [2]. Die industrielle Gesundheitswirtschaft (IGW) mit rund 1 Million Erwerbs-
tatigen und 84,2 Milliarden Euro Umsatz tragt mit 22,8 % zur Bruttowertschdpfung bei. Seit dem Jahr
2007 hat sich das Exportvolumen der IGW um 56,6 Milliarden Euro auf insgesamt 120,9 Milliarden
Euro mit einem jahrlichen Wachstum von 5,9 % erhoht. Die Branche der BMT (MedTech) als einer der
Hauptbereiche der IGW beschéaftigt in Deutschland insgesamt Uber 210.000 Menschen, wobei in den
vergangenen funf Jahren Uber 12.000 neue Stellen geschaffen worden sind. Der Gesamtumsatz der
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MedTech-Branche lag 2019 bei 33,4 Milliarden Euro mit einer Exportquote von rund 65 %, welche 8,4
% der gesamten deutschen Exporte ausmacht. Damit liegt Deutschland auf dem vierten Platz in der
EU [3]. Die MedTech-Industrie ist in Deutschland mit einem Anteil von 93 % gepragt von KMUs mit
weniger als 250 Beschéftigten, wobei es ca. 13.000 Kleinstunternehmen mit insgesamt rund 60.000
Beschaéftigten gibt [4]. International gesehen betrug der Weltmarkt fur Medizintechnologien (ohne
In-vitro- Diagnostik) 2017 rund 390 Milliarden US-Dollar [4]. Deutschland liegt mit einem Anteil von

9,9 % des Weltmarktes nach den USA (38,8 %) an zweiter Stelle. Die MedTech-Branche ist nicht nur
im Hinblick auf Umsatz und Beschéftigtenzahl, sondern auch bezuglich Innovationskraft eine hoch-
dynamische Branche. Bezlglich Patenten und Welthandelsanteil liegt Deutschland auf Platz 2 hinter
den USA. wobei der Hauptanteil der Innovationen in KMUs getatigt wurde [5]. Generell liegt die Med-
Tech-Branche damit nach der digitalen Kommunikation EU-weit an zweiter Stelle mit einem Wachstum
von ca. 50 % in den letzten 10 Jahren [6].

Diese Fakten zeigen die starke Position Deutschlands auf dem Gebiet der BMT in allen Bereichen auf.
Um diese Position zu halten und noch weiter auszubauen, d.h. um nicht nur die Versorgungssicher-
heit, sondern auch die Wettbewerbsfahigkeit und Exportstarke der MedTech-Wirtschaft durch hohe
Innovationskraft sicherzustellen, mtssen in Zukunft die Schltsseltechnologien und Produktionsverfah-
ren in Deutschland souverdn beherrscht und weiterentwickelt werden.

Dieses Positionspapier analysiert und zeigt auf, welche Technologien und MaBnahmen notwendig
sind, um Souveranitat und Entwicklungsdynamik in der Biomedizinischen Technik im nationalen wie
europaischen Rahmen zu sichern.

1.2  Zukinftige Herausforderungen im Gesundheitswesen

Im Folgenden werden zentrale Probleme, Defizite und absehbare Fehlentwicklungen schlaglichtartig
benannt.

e Die Versorgungssicherheit der Bevolkerung sollte in Deutschland stets vollumfanglich gewahrleistet
sein. Dies schlieBt explizit Notsituationen jeglicher Art wie Pandemien, Katastrophen und unvorher-
sehbare politische Ereignisse ein.

e Demographischer Wandel und die Zunahme chronischer Erkrankungen von Uber 55 % der Uber
65-jahrigen belasten das Gesundheitswesen zunehmend, wobei neue Technologien die Aufrecht-
erhaltung und Verbesserung der Versorgung untersttitzen missen [7].

e Der Mangel an klinischen Fach- und Pflegekréaften fuhrt zu einem erheblichen Mangel in der statio-
néren und ambulanten Versorgung. Im Jahre 2035 fehlen voraussichtlich 307.000 Pflegekréfte [8].
Dies Ist kritisch, da die Qualitat und die Uberlebenswahrscheinlichkeit von Patientinnen und Pati-
enten im Krankenhaus mafBgeblich vom Pflegebereich bestimmt ist [9].

e Reduzierung der Anzahl der Krankenh&user und Bettenzahl um 8 % respektive 3 % in den letzten
10 Jahren ohne flankierende Digitalisierung und steuernde QualitdtsmaBnahmen [10].

e Die sehr schleppende digitale Transformation im Gesundheitswesen ist nicht nur bedingt durch
Mé&ngel in der Vernetzung von Hard- und Software, sondern auch durch datenschutzrechtliche
Aspekte. Sie geht immer noch einher mit erheblichen Defiziten in der Daten-Verfligbarkeit, im Aus-
tausch und der Integration medizinischer Daten sowie im Wissenstransfer medizinischen Know-
Hows [2], [11].

e Deutschland befindet sich im Bereich der Digitalisierung des Gesundheitswesens weit unter dem
Durchschnittsniveau der EU [12].

e |n den vergangenen Jahren wurden einige Produktionszweige der MedTech-Branche ins Ausland
verlagert, was eine Schwachung des Wirtschaftszweiges nach sich zieht und Kernkompetenzver-
luste zur Folge haben kann.

e Die notwendige Translation zwischen Wissenschaft, Forschung und Produktentwicklung mit ihren
hohen spezifischen Anforderungen in der MedTech-Branche wird zu wenig geférdert und weist
systemische Innovationshirden auf [13].
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e Die schon jetzt auf hohem Niveau befindliche und stetig anwachsende administrative (Uber-)
Regulierung in der biomedizintechnischen Forschung und medizinischen Versorgung behindert
malBgeblich effiziente Prozessablaufe und stellt einen zentralen Inhibitionsfaktor fur die Med-
Tech-Branche dar.

e Weitere Hemmnisse fur das Marktzugangsverfahren sind inadaquate Erstattungsniveaus sowie die
langandauernden Entscheidungsprozesse fur die Aufnanme neuartiger Verfahren und Produkte in
die Entgeltkataloge.

Um jedoch eine Spitzenposition in Forschung, Entwicklung, Translation und Produktion sowie drin-
gend bendtigter digitaler Kompetenz in allen Bereichen unseres Gesundheitssystems zu erreichen
bzw. zu sichern und damit zur internationalen Spitzengruppe zu gehéren, werden eine Reihe von
MaBnahmen dringend empfohlen bzw. sind unumganglich, wobei diese in Kap.6 detailliert dargestellt
werden.

1.3 Methodik und Struktur des vorliegenden Positionspapiers

Der VDE hat ein Positionspapier zur Technologischen Souveranitat verdffentlicht und darin einen
Ansatz skizziert, in welchen Bereichen der Informationstechnik und auf welche Art souverénes Han-
deln erforderlich ist [14]. Dieser Ansatz wird als Grundlage fur das vorliegende Papier verwendet und
fur die Biomedizinische Technik weiterentwickelt. Um ,Technologische Souveranitat” konkret fassbar
zu machen, setzt [14] mehrere Aspekte als Dimensionen Technologischer Souveranitat in Beziehung
zueinander. In Modifikation dieses methodischen Ansatzes werden fUr die BMT als erste Dimension
die Schitsseltechnologien definiert (siehe Abb. 1.1). Schltisseltechnologien sind Technologien mit spe-
zifischen Eigenschaften, die fur ein Anwendungsfeld unerlasslich sind, wobei zwischen systemuber-
greifenden Schllsseltechnologien, wie z.B. der Chipproduktion, die in jeder Anwendung bendétigt
werden und den fur die Biomedizinische Technik essentiellen Schilisseltechnologien unterschieden
wird. Als zweite Dimension werden Anwendungsfelder entlang des Patientenpfades (Abb. 1.3) aufge-
fihrt und als dritte Dimension die Souveranitatsanforderungen formuliert. Ubergreifend Uber diese drel
Dimensionen kommen Themen wie Regulatorische Rahmenbedingungen und Ethik hinzu.

Regulatorischer Rahmen

Souverénitatsanforderung entlang
der Wertschépfungskette

Schlusseltechnologien

Abb. 1.1: Dimensionen der Technologischen Souverénitét in der BMT unter besonderer Berdcksichtigung der
regulatorischen und ethischen Aspekte.

1011



Die Anforderungen an die Technologische Souveranitét in der BMT erfolgt anhand einer generalisier-
ten Wertschopfungskette (Abb.1.2).

s dles Produktion Betrieb

entwicklung

Abb. 1.2: Generalisierte Wertschdpfungskette fdr Methoden, Geréte und Systeme.
Bei der Bewertung der Schltsseltechnologien, werden folgende Kriterien herangezogen:

¢ Volkswirtschaftliche Leistungsfahigkeit, welche den Grundversorgungsaspekt beinhaltet,
erfasst die Wirtschaftsleistung in den unterschiedlichen Anwendungsfeldern, fur die essentielle
biomedizintechnische Schitisseltechnologien relevant sind.

¢ Innovations- und Zukunftsfahigkeit einer Technologie beinhaltet die Fahigkeit zur Innovation,
welche die Basis fur die zukunftige Wettbewerbsfanigkeit bildet.

e Gesellschaftliche Relevanz und Akzeptanz, damit Innovationen zum Nutzen der Gesellschaft
bei ihren Mitgliedern angenommen werden.

e Sicherheit der Technologien, insbesondere die Patientensicherheit und die Daten- und Cyber-
Sicherheit in der Biomedizinischen Technik.

e Nachhaltigkeit bei der Bewertung der Relevanz von Anwendungsfeldern und deren Schltssel-
technologien.

Aufgrund des Fokus auf die Biomedizinische Technik orientieren sich die Anwendungsfelder am

Patientenpfad, der in Abb. 1.3 dargestellt ist.

Abb. 1.3 Definition des Patientenpfades, der diesem Papier zugrunde liegt.

Der Patientenpfad gibt eine zeitliche Abfolge unterschiedlicher VersorgungsmaBnahmen wieder, wobei
die einzelnen Stationen auch ineinander verwoben sein kdnnen. So ist die Diagnostik an jeder Station
des Pfades notwendig und die unmittelbare Riickkopplung von Diagnostik und Intervention/Therapie
(Theranostik) eines der zukUnftigen Ziele in der medizinischen Versorgung. Aus dem allgemeinen
Ansatz des Patientenpfades heraus werden die Schilisseltechnologien definiert.

In Abb. 1.4 werden beispielhaft die Abhangigkeiten der Anwendungsfelder und der bendtigten Schlts-
seltechnologien anhand des Patientenpfades dargestellt. Spater werden daraus Anforderungen an die
Souveranitat abgeleitet.
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Pyramide der Medizinprodukte im Gesundheitswesen

Eiire
/S L

Abhéngigkeiten

Beispielhafte
Anwendungsfelder

e E

Abhéngigkeiten

L

4 -
Beispielhafte : —= - w—_ : = o : = "
Schliisseltechnologien Mikrosystemtechnik | 3D Druck J Funktionsmaterialien J Zell-basierte Verfahren J Digitale Infrastruktur

Abb. 1.4 Zusammenhang zwischen Schilsseltechnologien und Anwendungsfeldern im Kontext des Fatientenpfades. Beispielhaft sind

Abhéngigkeiten fir zwei Schllsseltechnologien und zwei Anwendungsfelder gezeigt.

Als Sperzifika in der Gesundheitswirtschaft sind die Bereiche Geratesicherheit, Patientenschutz, Daten-
sicherheit, Regulatorik und ethische/soziale Aspekte besonders hervorzuheben (im Englischen als
ELSI, d.h. Ethical, Legal, and Social Implications, zusammengefasst). Verschiedenste Beispiele wie der
Einsatz von kunstlicher Intelligenz (KI) in der Medizintechnik, die Triage-Problematik bei beschrankten
Ressourcen, die Stammzellforschung und Human Enhancement demonstrieren die Bedeutung der
ELSI fUr die Biomedizinische Technik. Deshalb ist eine ganzheitliche Betrachtung unter Einbezug die-
ser Faktoren als weitere Dimensionen essentiell (Kap. 5).

In der Folge werden zun&chst Anwendungsfelder anhand eines Patientenpfades exemplarisch
beschrieben (Kapitel 2) und Schltsseltechnologien definiert (Kapitel 3). Kapitel 4 stellt die Bewertungs-
kriterien vor und nimmt exemplarische Bewertungen anhand der Wertschdpfungskette vor. Kapitel 5
integriert die im Bereich Biomedizinische Technik essentiellen ELSI. Die sich ergebenden Schlussfol-
gerungen und Empfehlungen sind in Kapitel 6 zusammengefasst,
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2 Anwendungsfelder der
Medizintechnik entlang des
Patientenpfades

BMT kommt in einem &uBerst breiten Spektrum in der Patientenversorgung zur Anwendung. In diesem
Kapitel werden beispielhaft wichtige Anwendungsfelder im biomedizintechnischen Bereich definiert.
Die modernen Ansétze einer personalisierten Prazisionsmedizin stehen ganz im Fokus einer hochver-
netzten Digitalisierung in allen Bereichen der Datenerfassung entlang des Patientenpfades (siehe Abb.
1.3). Diese stellen zugleich die Basis der medizinischen Versorgung und Wertschdpfungskette in der
Industrie dar (siehe Abb. 1.2). Es gilt somit, ein Uber alle Anwendungsfelder Ubergreifendes Konzept
einer patientenzentrierten Digitalisierung zu schaffen.

2.1 Patientenzentrierte Digitale Grundversorgung

Eine Ubergreifende patientenzentrierte Digitalisierung ist von zentraler Bedeutung fur die effiziente Pati-
entenversorgung in den verschiedenen Anwendungsfeldern der Medizintechnik und kann daher als
Teil der medizinischen Grundversorgung angesehen werden.

Das Zusammenwachsen von Hardware- und Software-Technologien mit sicherheits- und ethikrele-
vanten digitalen Anwendungen wird fur die BMT ein Charakteristikum der Zukunft darstellen, um eine
Versorgung an jedem Ort ubiquitar durch eine digitalisierte ,integrated connected health” [15] Uber den
gesamten Patientenpfad sicherzustellen:

Dies reicht vom Krankenhaus 4.0, in dem prinzipiell alle Vorgange digital erfasst und gesteuert werden
koénnen, Uber die Arztpraxis und eine telemedizinisch unterstUtzte Form der mobilen Versorgung und
Pflege zu Hause hinweg bis hin zur Etablierung einer praventiven Lifestyle-Medizin. Dabei mussen

alle Systeme zusammenwachsen, um eine unbUrokratische, ubiquitare und sichere Versorgung zu
gewanrleisten. Dies erleichtert die logistische Planung der individuellen Patientenpfade im Kranken-
haus und auch die Vernetzung der Krankenhauser mit unterschiedlicher Ausstattung untereinander,
um die optimale Versorgung fur die Patienten zu ermdglichen. Nur damit kann auf Krankenhaus- und
Bettenreduzierung adaquat reagiert werden und auch die Bettenbelegungszeit optimiert werden.

Es gilt weiter, eine digitale Funktionseinheit vom Medizinprodukt bis zum medizintechnischen System
(Kombination von Medizinprodukten und anderen Produkten) zu schaffen, in dem alle medizinischen
Anwendungen abgebildet werden, um zu einem sinnvoll vernetzten Gesundheitssystem zu gelangen.
Mit dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG), der elektronischen Patientenakte (ePA)
und den Digitalen Anwendungen in Gesundheit (DIGA) und Pflege (DIPA) wurden schon wichtige
Schritte getan. In diese Richtung muss jetzt konsequent weitergegangen werden um eine Ubergrei-
fende digitale Vernetzung zu ermabglichen.

Auch erfordert dies weitere sicherheitstechnische und ethische MaBnahmen, um eine allgemeine
Akzeptanz in der Bevolkerung und die souverdne Beherrschung von essentiellen Schitsseltechnolo-
gien (siehe Kap. 3) zu erreichen.

Die anzustrebende luckenlose Vernetzung der medizinischen Anwendungsfelder und damit aller
Schllsseltechnologien ist Voraussetzung flr die Etablierung eines Digital-Twin-Konzeptes, um Patien-
tinnen und Patienten umfassend zu modellieren, eine ,multidimensionale Patientenakte” zu erstellen
und dadurch eine zeitliche Entwicklung vorherzusagen, die pathologische Vorgange durch Kl-Metho-
den fruhzeitig erkennen kann. Damit kénnen biomedizinisch-technische Regelkreise als Closed Loop
oder Human in the Loop fur die Medizin eingefuhrt werden, in dem man Methoden des Internet of
(Industrial) Things (loT) verwendet, um ein Internet der medizinischen Dinge (IoMT) zu erhalten.

Heute sind wir in Deutschland hiervon noch weit entfernt, da viele Systeme noch nicht interoperabel
sind. Das fUhrt dazu, dass Beschéftigte der Gesundheitsversorgung Uberdurchschnittlich viel Zeit mit
Dokumentation verbringen, die dann in der direkten Versorgung der Patientinnen und Patienten fehlt
und aktuell ein Datenaustausch haufig noch Uber PDF-Dokumente erfolgt.
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Die Herausforderungen aufgrund der nétigen Ubergreifenden Digitalisierung sind dabei vielfaltig und
viele offene Fragen sind zu beantworten: Wie geht man mit ethischen Fragestellungen um? Woher
kommen die benotigten Daten, um Kl-Verfahren zu trainieren? Wie wird die Qualitat der Daten sicher-
gestellt? Wie kénnen Kl-Verfahren nach MDR zugelassen werden? Hier wird versucht, in Kap. 5 und 6
Antworten zu geben und Vorschl&ge zu unterbreiten.

Die spezifischen Anwendungsfelder der Medizintechnik und die zugrundeliegenden Schlisseltechno-
logien werden im Folgenden entlang des unter 1.3 definierten Patientenpfades erlautert. Am Beispiel
eines schwerverletzen Unfallopfers ,Polytrauma” wird gezeigt, dass sehr schnell eine Vielzahl von
Geraten und Systemen der Medizintechnik zur Anwendung kommen. Einige Beispiele sind im Vitruvia-
nischen Menschen (siehe Abb. 2.1) illustriert. Darliber hinaus mUssen bei einem ,Polytrauma” schnell
Diagnose und Therapie erfolgen, sodass Digitalisierung, Gerétevernetzung und Kl zur Optimierung
der Diagnose, Therapie, Entscheidungsfindung, Uberwachung und Erhalt der Vitalfunktion von gréBter
Bedeutung sind, um diese Prozesse zu optimieren und damit Leben retten zu kdnnen.

Neben den Ublichen Osteosyntheseverfahren sind Gelenk- und Organersatz oder Stimulatoren oft ent-
scheidend fur den Erfolg der Behandlung. Gentechnik und ,omics-Analytik" kommen bei einem Unfallopfer
zun&chst nicht zum Einsatz. Im Anschluss an die invasiven MalBnahmen ist eine komplexe und langwierige
Rehabilitation erforderlich, speziell wenn ein Ersatz von GliedmaBen durch Prothesen notwendig war.

Gelenkersatz

Herzklappenersatz
Leberersatz Stent/GefaBprothese
Nierenersatz Sphinkterersatz
Hiiftgelenkersatz “/ Komplexe Osteosynthese
Beinprothese ~ Knieprothese
PATIENTENPFAD
2P| || 8 fillg©
Risikoabschétzung Monitoring Chirurgie < L
% ——— Smarte Robotik M;{n?:;':n g
[ ]
azg !
Friherkennung -_ O a\sprgar‘te
Robotik m ege 0
® ~
— & Smarter
Life style Implantate Nachsorgeplan

Abb. 2.1, Exemplarische Darstellung der Anwendungsfelder entlang des Patientenpfades am Beispiel eines
polytraumatisierten Patienten, wobei diese Anwendungsfelder bei nahezu allen Erkrankungen gelten. Die dazu
notwendigen Schldsseltechnologien werden im Kap. 3 detailliert diskutiert.
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1. Préavention: Férderung einer sicheren Umgebung (SmartCars, SmartHome) und Reduktion von
Risiken (inkludierend Erndhrung und Drogen), basierend auf Friiherkennung und laufender Uber-
wachung von Biomarker- und modellbasierter individueller Risikoabschatzung.

2. Diagnostik: Kl-gestutzte Erkennung von Erkrankungen, unter anderem mit Hilfe von Monitoring-
und Sensorsystemen und Bildgebung.

3. Therapie: Operation, Intervention und smarte Implantate und Kl-gestttzte Entscheidungsfindung.
4. Rehabilitation: digitale / smarte Versorgung und Pflege.

5. Nachsorge und Pflege: digital vernetztes Patientenmonitoring ambulant und zu Hause und mobi-
le Pflege, Palliativmedizin.

2.2 Pravention: Anwendungsfeld individuelle digitale Modellierung
basierend auf Biomarker-Monitoring

Der erste Schritt betrifft die Pravention, die verhindern soll, dass Unfélle und Krankheiten entstehen
und pathologische Vorgange schon fruhzeitig erfasst werden kdnnen. Individuelle praventive MaBnah-
men basierend auf einer individuellen digitalen Modellierung von Betroffenen sind ein wertvoller Schritt
zum Verstéandnis des gesundheitlichen Status der betroffenen Person und stellen wertvolles Basis-
wissen zur Friherkennung von Krankheiten und deren weiteren méglichen klinischen Behandlung zur
Verfugung.

Durch individuell auf die Patientin bzw. den Patienten abgestimmte Analytik von systembiologischen
Voraussetzungen (,Omics“-und Biomarkeranalysen, siehe Abb. 2.2), Erfassung externer Einfllisse
(Umweltnoxen, Unfallgefahren, Fehlernahrung und Lebensstil) und physiologische Datenerfassung mit-
tels smarter Sensoren bei Wellness- und Sportaktivitdten als Bausteine einer Gesamtsicht auf Betrof-
fene kann dies in Form einer virtuellen Akte gespeichert werden und bietet damit die Moglichkeit,
schon fruh zu einer integrierten ganzheitlichen Betrachtung zu kommen. Insbesondere ist Aufklarung
durch leicht zugangliche IT-Portale ein wichtiges Mittel fUr die Vermeidung von Fehlverhalten und spéa-
teren sich daraus entwickelnden organischen Stérungen. Im unmittelbaren (IT-gestltzten) Patienten-
dialog kénnen rechtzeitig Hinweise, Antworten und Ratschlage gegeben bzw. individuell MaBnahmen
vorgeschlagen werden. Auch Anreizsysteme fur gesundheitsbewusstes Verhalten, geférdert durch
Kostentrager, kbnnen hier einfach und zielgenau helfen und unterstttzen. Dadurch kénnen zukunftig in
der gewohnten hauslichen oder automotiven Umgebung mittels einer vernetzten digitalen Diagnostik
bzw. smarte Sensorik mit persdnlich abgestimmten diatetischen oder sportlichen MaBnahmen ernst-
haften Erkrankungen im Ansatz vorgebeugt werden.

2.3 Diagnostik: Anwendungsfeld Smarte Monitoringsysteme und
Bildgebung

Eine aussagekraftige Diagnostik muss je nach Anwendungsfall sowohl stationar, ambulant als auch
mobil erfolgen kdnnen. Dabei spielen neben stationaren Labormethoden eines Krankenhauses auch
Point-of-Care-Verfahren fur den mobilen Einsatz oder zu Hause (z.B. Corona Schnelltests) eine immer
wichtigere Rolle. Der Einsatz miniaturisierter Sensorsysteme, die prazise, schnell, parallel und reprodu-
zierbar den jeweiligen Biomarker (biologisch und physikalisch wie z. B. EKG und Blutdruck) erfassen
und digitalisiert einer Auswertung zuganglich machen kénnen, sind komplementér zu bildgebenden
Verfahren. Diese Informationen Uber erkrankungsspezifische Biomarker fur diagnostische bzw. thera-
nostische Zwecke dienen als Basis fur eine personalisierte Therapie und ermdéglichen ein Monitoring
bzw. die Kontrolle des Therapieerfolges. Zuklnftig werden die patientenzentrierte Systemmedizin, die
Systembiologie und die synthetische Biologie, die von der ,Omics"-Forschung bis hin zum sozialen
Netz der Patientinnen und Patienten alle Bereiche abdeckt, sehr eng zum Wohle der individuellen
Betroffenen zusammenarbeiten (Abb. 2.2). Damit entsteht, ausgehend von Gen- und Zelltherapien bis
zum individualisierten Implantat, eine u.a. auf molekularmedizinischen diagnostischen Werkzeugen
basierende Prazisionstherapie, die sich von der heutigen kohortenbasierten Therapie abgrenzt.
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Die derzeitigen Design- und Auswertungsvorgaben flr kohortenbasierte klinische Studien sind fUr eine
Bewertung dieser individuellen Therapien nicht geeignet - hier missen ganzlich neue Methoden der
klinischen Bewertung von individuellen Therapien entwickelt werden (siehe Kap. 3).

Transkriptomik Metabolomik tienten-
kontakt

Ubergreifende patientenzentrierte digitalisierte Vernetzung der Systemmedizin

Abb 2.2, Patientenzentrierte Systemmedizin von der systembiologischen ,Omics"-Forschung (ber system-
medizinische biomarkerbasierten Methoden zum Patientengespréch bis hin zur Gruppentherapie, welche in
Zukunft dbergreifend landesweit digital vernetzt werden mdssen.

Um eine auf der vollumfanglichen Erfassung aller Biomarker (,Ubergreifende ,Omics"-Forschung®) und
klinischen Bildern basierende, umfassende telemedizinische Versorgung sicherzustellen, die sowohl,
in der Stadt als auch in 1&ndlichen Gebieten und insbesondere auch in Krisensituationen unterschied-
lichster Art erforderlich ist, muss eine sichere und zuverlassige Erfassung und schnelle Analyse dieser
Patientendaten ermaoglicht werden. Daflr notwendig ist eine durchgangige digitale Ausstattung aller
medizinischen Leistungserbringer. Die aktuell in Deutschland mit dem Projekt der elektronischen
Patientenakte (ePA) angestrebte Digitalisierung kann nur ein erster Schritt auf diesem Weg sein. Bei
erfolgreicher Umsetzung ist ein Echtzeitabgleich mit mdglichen Vorbefunden in der elektronischen
Patientenakte moglich und wiinschenswert. So kénnen bei Verkehrsunfallen, Rettungs- und Notdiens-
ten schon unmittelbar vor Ort mittels smarter Sensortechnologie wertvolle Informationen Uber den
Status eines verletzten oder bewusstlosen Menschen erfasst und Ubertragen werden und Hinweise
fUr notwendige anschlieBende Behandlungsoptionen beinhalten (siene Abb 2.1).

Aktuell werden derartige smarte Sensorsysteme (Wearables) darliber hinaus zu Hause, beim Sport, in
der Praventionsmedizin und auch in der Klinik und Rehabilitation eingesetzt. Der Trend geht derzeit zu
einer kontinuierlichen Uberwachung mehrerer Korperfunktionen, um ein représentatives Abbild entlang
des Tagesprofils zu gewahrleisten. Die Sensorik reicht von miniaturisierten Temperatur-, Druck- und
Chemosensoren bis hin zu invasiven Biosensoren flr Point-of-Care-Diagnostik.

Anwendungsbeispiel Smarte Monitoring- und Sensorsysteme

Die vollstandige Erkenntnis Uber die Gesundheit oder den pathologischen Zustand eines Menschen
erfolgt immer Uber einen multimodalen Informationsaustausch, der zunehmend durch mikrosystem-
technisch hergestellte Sensorsysteme erfasst und anschlieBend digital Ubermittelt wird. Zunehmend
werden medizinische Monitoringsysteme Uberall, z.B. in Smart Watches oder in der Klinik, eingesetzt,
wobei der Trend dahingeht, eine vollstandige kontinuierliche Uberwachung relevanter Kérperfunktio-
nen entlang des Patientenpfades zu gewahrleisten, um Arztinnen und Arzte weitgehend zu entlasten.
Die Realisierung der Sensorik reicht dabei von invasiven miniaturisierten Temperatur-, Druck- und Che-
mosensoren bis hin zu extrem miniaturisierten Biosensoren fUr Point-of-Care-Diagnostik. Damit soll in
Zukunft auch eine dezentrale, ambulante wie mobile, ubiquitdre medizinische Behandlung ermoglicht
werden, was sowohl fur Pradiktion und Fruherkennung von Krankheiten als auch fUr die alternde
Bevolkerung, Risikopatientinnen und -patienten, chronisch Kranke wie auch fUr klinisch unterversorgte
Regionen besonders interessant ist. Zusatzlich wird die Anwendung von Sensoren auch ein unerlass-
licher Datenlieferant flir Big-Data- und Kl-basierte Entscheidungsvorschlage. Es entsteht Uber die Zeit
ein digitaler Zwilling zum Individuum. Damit kénnen individuelle Risikoprofile generiert und Diagnosen
frliner gestellt werden [16].
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2.4 Therapie: Anwendungsfeld Mikrochirurgie, Robotik, smarte
Implantate

ZukUnftig werden mit Hilfe einer personalisierten Biomedizinischen Technik, die im digitalen Kommuni-
kations- und Datenverbund eingebettet ist, patientenindividuelle Interventionen bzw. Therapien ermdg-
licht. Dazu werden patientenspezifische diagnostische Parameter der Systemmedizin im Hinblick auf
Anatomie, Physiologie und Biomarker fUr die Therapie benutzt (Theranostik). Durch Datenerfassung
mittels smarter Sensoren und mikroanalytischer Systeme soll in Zukunft auch eine dezentrale, mobile,
ubiguitare medizinische Behandlung bzw. Therapie ermbglicht werden, insbesondere fur die alternde
Bevolkerung, Risikopatientinnen und -patienten und chronisch Kranke in unterversorgten Regionen.

Individuelle Patientenmodelle kbnnen dann mit therapeutischen Vorschlagen und Leitlinien, die anhand
von validierten Studiendaten gewonnen wurden, fur eine individualisierte Therapieoptimierung Ver-
wendung finden. Dazu gehdren die in der Systemmedizin gewonnenen diagnostischen Erkenntnisse,
welche in eine individualisierte Zell- und Gentherapie, Organersatz bis hin zu smarten Implantaten
munden kdnnen.

Anwendungsbeispiel Robotik

Die medizinische Robotik ist ein sehr stark wachsendes Feld innovativer Biomedizinischer Technik.
Neben den Anwendungen in der Labormedizin und Rehabilitation finden die sogenannten endoskopi-
schen Roboter-Operationen in der Urologie, Gynékologie und zunehmend in der allgemeinen Chirurgie
groBe Beachtung. Obwohl die Entwicklung in Deutschland begann [17], hat sich der Markt zu einem
Unternenmen aus den USA verlagert (Intuitive Surgery). Die nun zum GroBteil auslaufenden Patente
erlauben es europaischen und deutschen Firmen, neue Systeme auf den Markt zu bringen. Hinzu
kommen eigene Entwicklungen fur spezifische Anwendungsfelder. Auch im Bereich der bildgesteuer-
ten Verfahren kommt zunehmend Robotik zum Einsatz. Die Robotik in der orthopé&dischen Chirurgie
erlebt eine gewisse Renaissance. Ein wesentliches Hemmnis der klinischen Anwendung von echter
eigenstandiger Robotik, z. B. in der Chirurgie, sind die hohen regulatorischen Hurden bei der Inver-
kehrbringung von Medizinprodukten in der EU, aber auch die Akzeptanz bei den Klinikern, die oft auf
einem unzureichenden Verstandnis bei der Entwicklung der Systeme beruht. Einfache Handhabung
(usability) komplexer technischer Systeme und Weiterbildung durch Schulungen helfen medizinisches
Personal bezlglich Sicherheit, Zuverlassigkeit und Nutzen robotischer Systeme zu Uberzeugen.

Anwendungsbeispiel Neurotechnologien mit Ki

UnterstlUtzung und Ersatz von Korperfunktionen nach Unfall oder Krankheit unter Einsatz technischer
Hilfsmittel und Geréte ist Kern der Neuro- und Rehabilitationstechnik. In heutigen Beinprothesen
passen Sensoren und Mikroprozessoren die Steifigkeit der Gelenke beim Gehen in Bruchteilen einer
Sekunde an. Handprothesen werden durch elektrische Signale, die von noch intakten Muskeln regis-
triert werden (EMG), angesteuert. In Forschungsstudien kénnen Prothesen durch Nervenstimulation
bereits ,fUhlen”. Kunstliche Intelligenz in Neuroprothesen wertet Muskel- und Nervensignale aus, um
Absichten (,Gedanken oder Intentionen”) zum Greifen zu erkennen und komplexe Prothesenstellungen
vor dem Giriff einzuleiten. Auch Kl zur Spracherkennung anhand von Nervensignalen ist schon weit
fortgeschritten.

Herzschrittmacher, Neurostimulaton und Cochlea-Implantate sind Stand der Technik. Die Akzeptanz
dieser Medizinprodukte hangt nicht nur von deren Funktionalitadt und Lebensdauer ab, sondern auch
von der Sicherheit, mit der sie benutzt werden kénnen. ,Hirndaten” bedurfen einer besonderen Form
von Sicherheit und Privatheit, wenn Kl trainiert und eingesetzt wird. Doch auch die Kompatibilitat

mit bildgebenden Verfahren wie Réntgen-Computertomographie oder technisch noch brisanter der
MRT-Diagnostik (Magnetresonanztomographie) missen berlicksichtigt werden.

2.5 Rehabilitation und Pflege: Anwendungsfeld Smarte Pflege und
Robotik

Die Biomedizinische Technik erméglicht im Bereich der stationaren und héuslichen Rehabilitations-
maBnahmen und Pflege innovative Losungen, die die Pllege erleichtern und verbessern und insbeson-
dere Pflegekréfte entlasten konnen. Diese MaBnahmen und Systeme kénnen den Patientinnen und
Patienten Anleitungen fir Ubungen geben, Hintergriinde erkléren und motivieren. Innovationen wie
digitale Gesundheits- und Pflege-Anwendungen (DiGAs nach SGB V §33a und DiPAs nach SGB Xl

—— Technologische Souverénitat in der Biomedizinischen Technik



§40a), intelligente Pflegebetten, Pllegeroboter, Pflegewagen, smarte Exosuits o. &. erleichtern zuk{nf-
tig stationare und ambulante Versorgung und Pflege. Ansétze mit Kl werden durch die gezielte Analyse
der verflUgbaren Informationen helfen, Probleme im Pflegeprozess frihzeitig zu erkennen, und bei der
Identifikation der erfolgreichsten MafBBnahmen unterstitzen.

Die 2021 in Kraft getretene Gesetzgebung zur Modernisierung der digitalen Versorgung und Pflege
(DVPMG) wird auch digitale Anwendungen in der Pflege (DiPAs) in Analogie zu den DiGAs nutzbar
machen. Dies hilft, ein Okosystem im digitalen Gesundheitsbereich in Deutschland zu etablieren und
damit die Souveranitat zu erndhen. In diese Richtung missen weitere Schritte konsequent gegangen
werden.

2.6 Nachsorge: Anwendungsfeld Home Monitoring und smarte
Nachsorge

Bei Diagnosestellung in der Arztpraxis oder nach Entlassung aus dem Krankenhaus oder Rehabilitati-
onsklinik sind haufig weitere UberwachungsmaBnahmen z. B. in der Onkologie erforderlich. Hier wird
vom Therapeuten in Abstimmung mit den Patientinnen und Patienten ein digitaler Nachsorge-Plan
erstellt. Bei unvorhergesehen eintretenden Ereignissen kann seitens des Systems und dem Thera-
peuten eine Korrektur oder Optimierung vorgeschlagen werden. Patiententageblicher, die digital tber
Smartphones von den Betroffenen selbst gefuhrt werden, erhalten kurzfristig eine Nachricht zu diesen
Anderungen und ermdglichen damit eine dynamische Anpassung an den jeweiligen Gesundheits-Sta-
tus und geben retrospektiv Auskunft Uber das Zeitprofil des beobachteten Parameters. Hier kbnnen
zwischen den Beteiligten auch persénliche Sprechzeiten vereinbart werden.

Insbesondere bei chronisch kranken, Menschen mit Behinderung oder alteren Patientinnen und
Patienten konnen weitere UberwachungsmaBnahmen z. B. der Herz-Kreislauf-Parameter durch kon-
tinuierliches Monitoring auch Uber langere Zeitdauer sinnvoll sein. Remote Care und telemedizinische
Konzepte der FernUberwachung des Gesundheitszustandes durch ,Wearables" oder Implantate eta-
blieren sich immer mehr. Sie gewahren Patientinnen und Patienten ein hohes MaB an medizinischer
Sicherheit in ihrer gewohnten hauslichen Umgebung. Bei deutlich stérker eingeschrankten Menschen
kann durch verschiedene technische MaBnahmen wie Bewegungssensoren, Kameras und Mikrofone
die Mobilitat Uberwacht werden. Individuell kdnnen fur motorisch eingeschrankte Personen personli-
che Bewegungsprofile rechnergestutzt erlernt werden, die bei groeren Abweichungen Hilfsmal3nah-
men auslosen. Derartige Hilfeleistungen werden unter dem Begriff des ,ambient assisted living" (AAL)
schon als Bausteine kommerziell angeboten. Wichtig ist neben der Zuverléssigkeit dieser Systeme die
selbstlernende Unterstltzungs-Strategie, die sich flexibel an das jeweilige BedUrfnis des Betroffenen
und an seine Fahigkeiten anpasst. Hier kbnnen auch selbstlernende Methoden der Kl zum Einsatz
kommen. Wichtige, mdglichst souverén einsetzbare Elemente daflir sind Datenanalyse auf Signal- und
Bildebene, Entscheidungsfindung, Prozessanalyse und Cloud-Services.

Die FernUberwachung und das friihe Erkennen von Verschlechterungen des Gesundheitszustandes
erlauben eine frlhzeitige Therapieanpassung und vermeiden damit unnoétige stationare Aufenthalte.
Gleichzeitig kann die Therapie auf die individuellen BedUrfnisse angepasst und personalisiert werden.
Hinzu kommt insbesondere bei Implantaten, aber auch anderen Therapiegeraten, die Reduzierung
von Arztbesuchen zur Funktionsprifung oder die nutzerspezifische Anpassung von Parametern, wenn
diese digital vernetzt sind. Dies kann auch ein Software-Upgrade aus der Ferne beinhalten oder durch
Methoden der pradiktiven Wartung technische Ausfalle reduzieren. Ubergreifend hat dabei eine ver-
netzte Dokumentation einen hohen Stellenwert. So k&nnen Informationen zeitnah und transparent den
am Pflegeprozess Betelligten zur Verfugung gestellt werden. Damit werden Medienbriche und Doku-
mentationsfehler vermieden, und es kann auf Informationen schneller reagiert werden. Applikationen,
welche die Pflege den Betroffenen und den Angehorigen erklaren, kénnen zusétzlich fur Erleichterung
sorgen.

2.7 Zukunftsausblick und technologische Trends in den
biomedizinischen Anwendungsfeldern

Der Fortschritt der BMT in allen Anwendungsfeldern ermdglicht eine Steigerung der Lebenserwartung
und Lebensqualitat (Quality of life) durch innovative, schonende und weniger invasive Technologien,
ein Trend, der weiter fortschreiten wird. Allerdings ist zukUnftig auch mit einer Zunahme spezifischerer
Krankheitsbilder zu rechnen, die eine angepasste Bedarfsanalyse erfordern [18].
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e Anwendungen fUr die Neurologie werden mit 9,1 % p.a. in den n&chsten Jahren am stérksten
wachsen

e Diabetes-Produkte liegen bei einer Wachstumsrate von 7,8 % p.a.
e Bildgesteuerte Verfahren wachsen um 5 % p.a.
e Diagnostische Bildgebung und Orthopéadie-Produkte um ca. 3,7 % p.a.

Daraus ergeben sich essentielle Zukunftsherausforderungen fUr die Biomedizinische Technik. Eine
Grundstrategie, diesen Herausforderungen zu begegnen, besteht darin, von einer indikationsspezifi-
schen Medizin hin zu einer Ubergreifend ganzheitlichen und individualisierten Prazisionsmedizin und
vernetzten systemmedizinischen Versorgung zu gelangen.

Dies bedeutet, dass die Grundlagen innovativer zuktnftiger Produkte im Bereich der Biomedizinischen
Technik sowohl medizinisch inspiriert als auch technologisch angetrieben werden mussen. Doch
mussen damit alle Akteure im Gesundheitswesen, sowohl Patientinnen und Patienten als auch Téatige
in Heil- und Pflegeberufen, die klinische Forschung (klinische Studien), Krankenhausbetreiber, Erstatter
(sowohl Krankenkassen als auch Rentenversicherer) und Firmen in ihren Funktionen und Rollen holis-
tisch betrachtet werden (siehe Abb. 2.3 und Kap.5), um Erfolgsgeschichten schreiben zu kénnen. Dies
bedeutet, einen Ubergreifenden systemischen Ansatz zu verfolgen.

Biomedizinische Technik

?

Arzte und

Heilberufe Arztinnen

Gesellschafl.

Hersteller

: Umfeld
(Inverkehrbringer) Angehdrige
Renten- Kranken-
Versicherung kasse

Abb. 2.3. Systemischer Ansatz: Der Mensch im Mittelpounkt und im Spannungsfeld von Interessengruppen in der
Biomedizinischen Technik.
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3 Schlusseltechnologien in den
medizinischen Anwendungs-
feldern

In diesem Kapitel werden sowohl die systemubergreifenden als auch fUr die Biomedizinische Technik
essentiellen Schitisseltechnologien beschrieben.

Bei der folgenden Beschreibung werden zunachst Schltsseltechnologien der allgemeinen medizi-
nischen Grundversorgung, die lokal und EU-weit verflgbar sein mussen, beschrieben. In der Folge
werden systemUbergreifende Beispiele von zu beherrschenden essentiellen Schilisseltechnologien
gegeben. AbschlieBend werden die zuklnftigen Herausforderungen im Hinblick auf die augenblicklich
verwendeten SchlUsseltechnologien beschrieben, und es wird ein Zukunftsausblick gegeben.

3.1 Systemiibergreifende Schliisseltechnologien flir die
medizinische Grundversorgung

Systemubergreifende Schitisseltechnologien sind alle relevanten Technologien, welche in allen bio-
medizinisch-technischen Anwendungsfeldern bendtigt werden. Diese sind z.B. Mikroelektronik- und
mechanische Bearbeitungstechnologien, Standard-Elektroniksysteme und Komponenten digitaler
Kommunikationstechnologien [14].

In der aktuellen Pandemie wurde aber auch ersichtlich, dass nicht nur im High-Tech-Bereich der
Digitalisierung, sondern auch im Low-Tech-Bereich gravierende Probleme auftraten. Es mangelte an
einfachsten Dingen und Chemikalien [19]. Zwar ist eine planwirtschaftliche Vorratswirtschaft nicht
zielfUhrend, jedoch sollten im Katastrophenfall bewéhrte Institutionen wie der Katastrophenschutz,
das Technische Hilfswerk und die Hilfsorganisationen mit allen erforderlichen Mitteln wie Schutz-
ausrtstungen, mobilen Analysegeréten und intensivmedizinischen Systemen ausgestattet und auf-
gestockt werden, und in zweiter Linie auch die Bundeswehr unbUrokratisch heranziehbar sein. Eine
Bevorratung mit essentiellen Medikamenten und chemischen Grundstoffen sollte man lokal in den
Gesundheitseinrichtungen und national, z. B. Uber das BfArM, koordinieren. Besonders relevant ist die
Koordinierung von NotmaBnahmen, die bundesweit zentral organisiert werden und auf Ubergreifende
Digitalisierungskonzepte zurlickgreifen mussen, um logistische Strome festzulegen. [20]

Ein Aufbau von weiterer grundversorgungsrelevanter Pharma- und Impfstoffkompetenz ist in enger
Kooperation mit EU-Landern und der Schweiz anzuraten, wobei man auch auf neuartige, flexible
Produktionsmethoden fur kleine Produktionslots wie mikrosystem- und mikrobiotechnologische
Mini-Fabriken aufbauen kann.

Einen gréBeren Vorrat an High-Tech-Geraten, z. B. in der GroBbildgebung, bei Analyseautomaten
oder deren Ersatzteilen, anzulegen, ist kontraproduktiv, da innovationsbedingt Produktionszyklen zu
schnelllebig sind, wohl aber muss der Zugang zu den vorhandenen Systemen gesichert sein,

Die Problematik der Lieferkettenunterbrechungen muss stark bedacht werden. Auf der einen Seite soll-
ten internationale Regel entwickelt werden, um auch in Krisenzeiten Lieferketten sicher zu stellen. Die
Bedeutung wird beispielnaft in Zusammenhang mit seltenen Rohstoffen klar. Auf der anderen Seite muss
durch Steigerung der Fertigungstiefe, Ruckholen von IP-sensitiven Produktionen nach Deutschland oder
Zukauf respektive Aufbau von sensitiven Hochtechnologiegltern eine starkere Unabhangigkeit von inter-
nationalen Lieferketten erzielt werden. Bei Low-Tech-Gutern fUr die Biomedizinische Technik wie Glas
oder Kunststoffwaren, Verpackungsmaterialien etc. muss sich eine neue Art von smarter, dynamischer
und préadiktiver Vorratshaltung etablieren. In allen Féallen ist eine Diversifizierung der Zulieferer auf unter-
schiedliche Standorte und Kontinente anzuraten (,more than second source").

SystemUbergreifende SchiUsseltechnologien, die mit hohem Technologieautwand und/oder gro3en Produk-
tionsstlckzahlen verbunden sind, kbnnen nur im Europdischen Ranmen verankert werden, um Produktions-
souveranitat zu gewahrleisten: Die durch Digitalisierung entstehenden Mdglichkeiten der Datenhandhabung
mussen z.B. durch einen genormten ,EU-DATA-Space"” deutlich erhoht werden, hier ist die GAIA-X-Aktivitat
eine Chance, die auf das bereits entstehende ,Internet of Medical Things" (IoMT) hin adaptiert werden muss.
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Als ein Beispiel der Bedeutung der Grundversorgung in der Produktion seien Herzschritt-
macher angeflihrt, die eine signifikante Reduktion des Sterberisikos ermaglichen, und
die bei 1.854 Implantationen pro Tag eine signifikante Zahl an Patientinnen und Patienten
versorgen [21].

Da es weltweit aktuell im Wesentlichen nur funf Hersteller von Implantaten fur die Rhyth-
mologie/Herzinsuffizienz-Behandlung gibt (Medtronic (USA), Abbott (USA), Boston Scien-
tific (USA), BIOTRONIK (DE) und MicroPort (China)), ist bei einem Szenario eines Handels-
krieges oder dessen Androhung, in dessen Folge die USA und China die Belieferung von
Europa mit Implantaten einschranken oder verbieten, die Firma BIOTRONIK in der EU die
einzige Uberlebenshoffnung fur taglich 1.000 — 2.000 Menschen. Dafir muss BIOTRONIK
aber auf eine Lieferkette von Mikroelektronik- und Chip-Komponenten zurlickgreifen kén-
nen, die nicht unter US-amerikanischer und/oder chinesischer Kontrolle steht.

Im Bereich der Mikroelektronik sind die Fertigungskapazitaten in Europa zu gering oder gar nicht

mehr vorhanden. Allerdings ist zu hinterfragen, ob Massenfertigungen oder hochkomplexe und damit
teure Technologien (z. B. die nm-Technologien), die im EU-Rahmen nie kompetitiv betrieben werden
koénnen, zu etablieren sind, da weder das bendtigte Kapital, die notwendige Marktdurchdringung noch
die dazugehtrende umfassende Forschungs- wie Entwicklungs-Expertise mehr vorhanden sind. Hier
sollte die EU-Initiative ,2030 Digital Compass" genauer hinterfragt werden [22]. In der Mikroelektronik
sollte aufbauend auf den Starken, die in Deutschland bei kundenspezifischen Chipprodukten (ASICs),
Leistungselektronik und Sensorik vorhanden sind, mit kleineren Schritten eine Chipproduktion etabliert
werden, die bei kleinvolumigen hochsensitiven Produkten startet und ausgebaut werden kann. Damit
kann Uber diese intelligente Ausweitung der Mikroelektronikkompetenz auch im harten Wettbewerb
langsam wieder Boden gewonnen, und es kdénnen eventuell in Nischenproduktionen auch PPP-Mo-
delle diskutiert werden.

Darliber hinaus sollte EU-weit aber ganz allgemein die Souveranitat in der Produktion ausgewahlter
Medizinprodukte angestrebt werden, um bei tiefgreifenden Handelskonflikten ein souveranes Hand-
lungspotential aufzuweisen. Hierzu einige Hinweise:

1. Sensible Nischen kritischer und IP-sensitiver Produkte identifizieren und Aufoau kleiner ,Schilissel-
manufakturen" national und bei kapitalintensiven Gro3technologien EU-weit.

2. Souveranitat in der (Daten-)Produktion und Datenvernetzung ohne Uberbordende regulatorische
Hemmnisse.

3. Pandemie-Absicherung und Effizienzsteigerung: strategische Initiative fur einen Remote Service an
Medizintechnik-Produkten.

4. Effizienzsteigerung in der mobilen Versorgung durch Ubergreifende Digitalisierung (siehe auch
Kap.3.2.1).

Als flankierende MaBnahmen sollten Foérdermittel fur F&E und Produktionsaufbau in Deutschland und
Europa aufsetzend auf Invest- und Forschungsprogrammen wie z.B. Forschungslabore Mikroelektronik
Deutschland (FORLAB) [23] und Forschungsfabrik Mikroelektronik Deutschland (FMD) [24] allokiert
und mit flankierenden Ausbildungsprogrammen erganzt werden.

3.2 Beispiele fiir die Integration von in der BMT essentiellen
Schliisseltechnologien

Die im Kapitel 2 erlauterten klinischen Anwendungsfelder sind nur umsetzbar, wenn die daflr notwen-
digen Schlusseltechnologien beherrscht werden. Am Beispiel eines exemplarischen Patientenpfades
bei einem polytraumatisierten Patienten (siehe Abb. 2.1) wurden spezifische medizinische Anwen-
dungsfelder abgeleitet, aus denen jetzt essentielle Schilisseltechnologien identifiziert werden kénnen
(siehe Abb. 3.1).
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Abb 3.1: Einsatz essentieller Schldsseltechnologien in den einzelnen beispielhaften medizinischen Anwendungs-
feldern entlang des Patientenpfades (s. Abb. 2.1: Prdvention, Diagnostik, Therapie, Rehabilitation, Nachsorge)
abgeleitet. Mikrosystem- und Mikrotechnik (blau);, Werkstoffe, Smarte Materialien, Bio/Nanotechnologien
(schwarz); vernetzte Systemtechnik, digitale Versorgung und Kl (orange). Arzt/Patient (grdn und schwarz)

Aus dem Beispiel ,Polytrauma” heraus kénnen beispielhaft folgende Anwendungsfelder extrahiert und
die dazu notwendigen essentiellen Schliisseltechnologien identifiziert werden, welche fett hervor-
gehoben sind:

1. Vernetzte digitale Versorgung vom Krankenhaus bis hin zur mobilen Pflege: Das Anwendungsfeld
der integrierten und digitalen Versorgung ist Uber den gesamten Patientenpfad wichtig (Abb. 3.1)
und benotigt folgende Technologien: Beginnend mit Mikrosystemtechnik, Mikrooptik, Smar-
ter Sensorik (dezentraler POC), Medizinische Software, Big Data Lésungen und analytischer
Versorgung mit digitaler Vernetzung von der Heimanwendung bis zu Krankenhaus 4.0, digitale
Logistik vom Krankenhaus 4.0 bis hin zur mobilen Pflege zu Hause.

2. Smarte Bildgebung und Monitoring: Dieses Anwendungsfeld ist von der Diagnostik bis zur Thera-
piekontrolle wichtig und bendtigt folgende Schitisseltechnologien: Mikroelektronik, Mikrosys-
temtechnik, Mechatronik, digitale und Kl-Auswertung, Nanopartikel-basierte Bildgebung.

3. Robotik, Mikrochirurgie, Nano- und Nanobio-Therapien: Jeder operative Eingriff erfordert smarte
chirurgische Instrumente, smarte Aktorik in Verbindung mit smarter Sensorik in der navigierten
Robotik oder fur theranostische Closed-Loop-Systeme. FUr diese Instrumente, Implantate,
aber auch fUr jede biologisierte Medizintechnik und theranostische Closed-Loop-Systeme sind
Nanobeschichtungen, neue smarte Funktions-Werkstoffe und -materialien notwendig.

FUr die Funktionalisierung von Instrumenten und Implantaten spielen nanopartikulare Beschich-
tungen, Biologisierung von medizinischen Geraten/Stents/Implantaten eine wichtige Rolle.

FUr die medizintechnische und pharmazeutische Produktion werden modulare Mikroverfahren
und z. B. biohybride Mikroreaktoren in Zukunft fiir Gen- und Zelltherapien eine immer groBe-
re Rolle spielen.

4. Smarte Implantate: Implantate spielen bei fast jeder therapeutischen Versorgung eine groBRe Rolle,
wobei Mikrosystemtechnik, neue Materialien, Additive Fertigung (3D Druck) und bei akti-
ven Systemen Mikroelektronik, smarte Sensorik, smarte Aktorik, digitale Vernetzung und
KI notwendig sind. Ebenso spielen biokompatible smarte Materialien und Nanobeschichtun-
gen eine groBe Rolle.

5. Smarte Pflege und Nachsorge: Im Bereich des Patientenpfades der Rehabilitation und Nachsorge
sind Anwendungen in der Telemedizin und Prothetik auf SchlUusseltechnologien wie Smarte
Sensorik, smarte Aktorik, neue Funktions- und Strukturmaterialien, additive Fertigung
(3D Druck), digitale Vernetzung, Prozessierung von groBen Datenmengen (Big Data) und KI,
virtuelle Therapeutika, Mechatronik, Mikroelektronik angewiesen.
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Aus der detaillierten Betrachtung der einzelnen Technologien welche fur die Anwendungsfelder ver-
wendet werden, wird evident, dass damit drei allgemeine Kategorien essentieller Schitisseltechnolo-
gien fUr die Biomedizinische Technik extrahiert werden kbnnen:

1. Mikrosystem- und Mikrotechnik,

2. Werkstoffe, Smarte Materialien, Bio/Nanotechnologien,

3. Vernetzte Systemtechnik, Digitalisierung und Anwendung von KI.

Diese Schllsseltechnologien beinhalten ein Bundel von Technologien aber mit &hnlichen Ausrichtun-

gen und Zielsetzungen. Anhand eines Checkerboards (siehe Abb. 3.2) wird die Relevanz und Vernet-
zung verschiedener Schlusseltechnologien in den Anwendungsfeldern dargestellt.

Schllsseltechnologien

»

Daten- und Modellgestitzte Risikoabschéatzung

Smarte Monitoring- und Sensorsysteme
Bildgebende Verfahren
Prothetik

Smarte Implantate
Robotik

Anwendungsfelder

Vernetzte Digitale Versorgung

Vitalparameter Monitoring

In Teilen relevant

Ne] @ @b .
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Abb. 3.2. Checkerboard zur Verknipfung von ausgewdéhlten Anwendungsfeldern mit Schitisseltechnologien.
Bewertet wird die Relevanz einer Schldsseltechnologie zur Erreichung technologischer Souveranitét in einem
Anwendungsfeld.

3.21 Schltsseltechnologien im Anwendungsfeld der Vernetzten Digitale Versorgung

Das technologische Ziel in diesem Anwendungsfeld ist die Etablierung einer patientenzentrierten, ubi-
quitaren und integrierten Vernetzung entlang des gesamten Patientenpfades. Diese Vernetzung muss
weit Uber das in der Elektronischen Patientenakte befindliche Datenmaterial hinausgehen und alle
Bereiche des Gesundheitssystems umfassen. Dabel spielen in der Pravention bis hin zur Nachsorge
hard- wie softwarebasierte Schllsseltechnologien eine Rolle:

Als grundsétzliche Schltsseltechnologie ist dabei das Medical Software Engineering anzusehen,
welches aktuell eine Wertschopfung als medizinisches Produkt von aktuell Uber 50 % ermoglicht und
Ublicherweise in KMUs geschaffen wird. Dabei mussen Software-Architekturen, normative Anforde-
rungen und Konformitatsnachweis fir Medical Software etabliert werden, die Software-Qualitat, Inte-
roperabilitat, Usability, Validierung, Cybersecurity, Test- und Verifikationsverfahren, Risikomanagement
und den Bereich des Software Lebenszyklus umfassen. Das erfordert besondere Kompetenzen, die
als eine der wichtigsten Schllsseltechnologien der Zukunft zu sehen sind.

Um das angestrebte Ziel zu erreichen, spielt primér die Datenverflugbarkeit fur das Feld Big Data in der
Medizin eine fuhrende Rolle. Durch Einsatz von smarter Sensorik, bildgebenden Verfahren und neuar-
tigen analytischen Konzepten im Rahmen der integrierten connected health werden gro3e Datenmen-
gen generiert. Durch 5G und weitere Technologien in der Medizintechnik wie mobile Edge Computing
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oder Campus Networks kdnnen notwendige héhere Datenraten und niedrigere Latenzzeiten fur z.B.
Tele-Chirurgie zur Verfligung gestellt werden. Ziel muss eine bedienerfreundliche [T-Infrastruktur sein,
die intuitiv angewandt werden kann. Hierbei mussen FAIR-Prinzipien (Findable, Accessible, Intraoper-
able, Reusable = Auffindbar, Zuganglich, Interoperabel, Wiederverwendbar) berlicksichtigt werden.

FUr den Austausch von Daten ist die Interoperabilitat von Medizinprodukten von allergroBter Bedeu-
tung: Fur die Vernetzung, z. B. von Medizinprodukten im Operationsbereich und in der Diagnostik,
muUssen heterogene Datenformate vermieden werden, und es sollten international harmonisierte Stan-
dards fur Schnittstellen auf Hardware- wie Softwareebene (Datenspeicherung, Datenaustauschproto-
kolle, aufbauend z. B. auf einer erweiterten ISO/IEEE 11073 , HL7-Normenfamilie, Cloud-Technologien
oder SDC Formate) auch fur echtzeitkritische und sicherheitsrelevante Anwendungen geschaffen
werden. Die Verknupfbarkeit von Systemen sowohl hard- wie softwareseitig durch Interoperabilitat auf
technischer, syntaktischer, semantischer und organisatorischer Ebene muss zuerst sichergestellt sein,
um eine elektronische Patientenakte (ePA) beflllen zu kdnnen und zu aussagekréaftigen und fundierten
Erkenntnissen oder klinischen Entscheidungen zu gelangen [11].

Hierbei mussen sichere Verfahren zur Datenerfassung, -ZusammenfUhrung und -Labeling von Kranken-
hausinformationssystemen (KIS) und Laborinformations- und Managementsystemen (LIMS) bis hin zur
mobilen Betreuung entwickelt werden, wobei ethische wie rechtliche Fragen des Datenzugriffs und der
automatisierten Ergebnisanalysen zu behandeln sind. Es mussen alle medizinischen Dienstleister diese
Daten auch nutzen kénnen, ohne durch restriktive Regelungen daran gehindert zu werden [25]. Dartber
hinaus ké&nnen durch interoperable Vernetzung im Krankenhaus auch Remote Services von Medizintech-
nik-Produkten etabliert werden, um Kosten fur Techniker und Zeit zu sparen. Damit der Aufbau einer digi-
talen Wissensbasis, die Datensouveranitat und Cybersecurity umfasst, gelingt, muss weiter eine echte
EU-weite medizinisch nutzbare Digitalplattform entwickelt werden. Eine besondere Herausforderung
pbestent im Einsatz von Kl und besonders des maschinellen Lernens fur die personalisierte Medizin:

Im Rahmen Strukturerkennender Analysemethoden medizintechnischer Daten, die auf tiefen neuronalen
Netzen beruhen, ist eine interoperable Kl-Plattform fur den gesamten Patientenpfad fUr Pflege, Implan-
tate bis hin zur sozialen Teilhabe zu etablieren. Diese kann zur Unterstitzung von Arztinnen und Arzten,
Unternehmen und Einrichtungen des Gesundheits- und Sozialwesens zu einem Produkt Kl as a Service"
fUhren und damit auch als Geschéftsmodell eigene, Kl-basierte Produkte und Services in den Bereichen
Gesundheit und Pflege, sowie in der sozialen Teilhabe zur Verfugung stellen. Allerdings kénnen KI-Metho-
den das medizinische Personal nur unterstitzen, aber nicht aus der Verantwortlichkeit entlassen!

Dabei ist die souverane Verfligbarkeit von Ubergreifend eingesetzten Schilisseltechnologien wie der
Mikroelektronik, von digitalen Komponenten oder von 5G-Netzen Voraussetzung. Mikrosystemtechnik,
inkludierend Mikrooptik oder smarte Sensorik und digitale Vernetzungs-Schnittstellen sind bei dieser
Anwendung essentielle Schltsseltechnologien.

3.2.2  Schlusseltechnologien in den diagnostischen Anwendungsfeldern Smarte Bildgebung
und Monitoring

Die Anwendungsfelder der biomedizinischen Bildgebung benbtigen als essentielle Schltsseltechno-
logien Mikroverfahren, z. B. in der MRT und Nanotechnologien fUr diagnostische und therapeutische
Anwendungen wie MPI (Magnetic Particle Imaging) oder Hyperthermie mittels Nanopartikeln in der
minimalinvasiven Tumortherapie. Darauf aufbauend kann eine bildgesteuerte Intervention vorgenom-
men werden, wobei eine Reduktion der Invasivitat therapeutischer MaBnahmen bei gleichzeitiger
Erhdhung der Prazision etabliert werden kann. Multimodale Bildgebung (z. B. Angiografie, CT, MRT
und Ultraschall) wird zunehmend mit Navigation und Robotik kombiniert und erfordert die Etablierung
geeigneter Workflows. Neue Materialien und technische Lésungen, die den Anforderungen an eine
sichere Bildgebung und effektive Visualisierung der Instrumente und Implantate, speziell im MRT,
gerecht werden, sind von zentraler Bedeutung.

Die nachste Generation von In-vitro-Diagnostik und In-vivo-Sensorik bendtigt integrierte miniaturisierte
Biosensorsysteme fUr In-vivo-Anwendungen wie Katheter und Implantate sowie In-vitro-Anwendungen
von mikrominiaturisierten und auch nanotechnologischen Systemen in IVD- wie POC-Umgebungen
(Infektionsdiagnostik, Viren-Tests) und der damit verbundenen Versorgungsketten. Hier ist auch an
Multiplex POC und Point-of-need-Systeme zu denken, die alle mittels Mikrotechnologien hergestellt
werden.
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Hier ist die Anwendung von molekularmedizinischen Methoden in der mikro- und nanotechnologi-
schen Diagnostik notwendig, um zu einer individualisierten Gesamterfassung eines biologischen
Systems zu gelangen, welches die Untersuchung von genomischen, epigenomischen, transkriptomi-
schen, proteomischen, metabolomischen bis zu Organsystemen ermaglicht.

3.2.3  Schlusseltechnologien im Therapie-Anwendungsfeld Mikrochirurgie, Nano- und
Nanobiosysteme

In diesem Anwendungsfeld werden vornehmlich biokompatible Werkstoffe, smarte Materialien und
biologische wie nanotechnologische Verfahren als SchlUsseltechnologien eingesetzt. Im Werkstoff-
bereich Metalle und Keramiken ist Deutschland sehr gut aufgestellt und hat hohe Kompetenz. Im
Zukunftsfeld der smarten Funktionsmaterialien gibt es hohe Forschungskompetenz flr hierarchische
und lebende Materialien mit sensorischen und aktorischen Funktionalitaten, aber aktuell nur mit gerin-
ger Umsetzungskapazitat.

Zukunftsfelder sind Drug Targeting, smarte Verbande, smarte Verbundmaterialien fur Aktorik mit bio-
mimetischen Strategien und nanotechnologischen Beschichtungen flr mikrochirurgische Instrumente,
Prothesen oder Implantate.

Ein interessantes Zukunftsfeld auch fUr gen- und zellbiologische Anwendungen, die nicht nur mikro-
systemtechnische Schltisseltechnologien verwenden, sondern darliber hinaus weitere, sind Organ-
on-Chip- und Human-on-Chip-Systeme: Durch Kombination von mikrofluidischen miniaturisierten
Chip-basierten Verfahren, welche patientenspezifische organoide und multi-organoide Systeme ent-
halten kénnen, kann Medikamententestung individualisiert vorgenommen werden oder in Zukunft auf
lokale Zelltherapien abgezielt werden.

3.2.4  Schliusseltechnologien im Anwendungsfeld Smarte Implantate

Das Anwendungsfeld der ,Smart Implants" beschreibt sowohl passive Implantate wie beispielsweise
Gelenkersatz als auch aktive Implantate wie Stimulationspulsgeber.

Daten aus bildgebenden Verfahren lassen Digital-Twin-Modelle ableiten, mit denen patienten-individuelle
Implantate zum Gelenk- oder Zahnersatz ebenso wie zur Wiederherstellung von Knochendefekten in
der Unfall-, Wiederherstellungs- und Neurochirurgie mit Hilfe von 3D-Druck, aber auch konventionellen
Fertigungsverfahren hergestellt und angepasst werden kénnen. FUr individualisierte Medizinprodukte
bietet 3D-Druck die Anpassung von Form, Struktur und Funktion an die individuellen PatientenbedUrf-
nisse, die zusammen mit der Moglichkeit der Verwendung verschiedener Materialien in Kombination,

z. B. mit Pharmaka zu sogenannten Drug-Delivery-Implantaten, von besonderer Bedeutung sind. Neue
Werkstoffe und Fertigungsverfahren erméglichen bessere Funktionalitat durch individuelle und verbes-
serte Anpassung der (strukturellen) Biokompatibilitét. Integration von Sensorik in diese Implantate und
drahtlose DatenUbertragung von Funktionszustanden (Condition Monitoring) durch Mikroelektronik, Sen-
soren auf Basis von Mikrosystemtechnik und Vernetzung (6G, Digitalisierung) kénnen diese Implantate in
physiotherapeutische MaBnahmen, Rehabilitation und Nachsorge einbinden.

Aktive Implantate zur UnterstUtzung, Modulation und Herstellung von autonomen, sensorischen und
motorischen Funktionen in Zusammenhang mit dem Herzen, den Sinnesorganen und dem Nerven-
system reichen vom Herzschrittmacher Uber Cochlea-Implantate bis hin zu Computer-Hirn-Schnitt-
stellen, wie sie die neurotechnische Forschung untersucht. Mikroelektronik, neue Materialien fur
mikrotechnische Schnittstellen, Werkstoffe und Fertigungstechniken fur hermetisch dichte Geh&use
und Beschichtungen sowie digitale Vernetzung zur Fern-Diagnose und Therapieunterstltzung sind
Schltssel fur erfolgreiche translationale Forschung und Uberflihrung in zugelassene Medizinprodukte.
Die drahtlose Datenanbindung und integrierte Intelligenz in diesen komplexen System macht aus
elektrischen Taktgebern durch die Kombination von Signalaufnahme, -bewertung und Stimulation the-
ranostische Systeme, die sich an den individuellen Zustand der Patientinnen und Patienten und deren
Veranderung Uber den Tag und dem Verlauf der Krankheit anpassen.

Innovation und Erfolg hangt von der Verfugbarkeit der Werkstoffe und Materialien ab sowie von dia-
logorientierten und pragmatischen Handlungsanweisungen, wie diese Systeme in erste Studien am
Menschen im Geltungsbereich der MDR Uberflhrt werden kénnen.
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3.2.5 Schlisseltechnologien in den Anwendungsfeldern smarte Pflege und Home Monitoring

Intelligente Prothesen und Orthesen: Durch den Einsatz der selbstlernenden Steuerungsalgorithmen
auf KlI-Basis sind Patientinnen und Patienten heute in der Lage, eine Vielzahl an Bewegungen indivi-
duell zu erlernen und intuitiv auszufuhren. Im Bereich der Armprothetik kbnnen dadurch bereits heute
viel mehr Griffarten und Handpositionen realisiert werden, als es mit konventionellen Muskelsignal
(EMG)-Steuerungen bisher moglich war. Im Bereich der Beinprothetik und der Orthetik kdnnen die
selbstlernenden Steuerungsalgorithmen in Verbindung mit smarter Sensorik und Mikrotechniken
zukUnftig eine optimale Unterstltzung der Patientinnen und Patienten bei allen denkbaren Aktivitaten
ermdglichen. Als Weiterentwicklung intelligenter Prothesen kénnen tragbare robotische Unterstut-
zungssysteme (soft exosuits) gesehen werden: leichte, tragbare robotische Systeme, die innovative
Design- und Steuerungsprinzipien mit funktioneller Kleidung und smarter Sensorik kombinieren, um
die Mobilitat, Gangqualitat und Ausdauer des Tragers zu erhohen. Durch das geringe Gewicht, Ersatz
steifer Strukturelemente durch neuartige Funktionswerkstoffe und Materialien und einem geringen
Energieverbrauch durch smarte Aktoren, sind diese Systeme bestens zur taglichen Unterstlitzung von
alteren Menschen oder Erkrankten mit Lahmungen geeignet. Solche Systeme kdénnen auch gut zur
Telerehabilitation in gewohnter hauslicher Umgebung verwendet werden.

FUr Telemedizinische Anwendungen und die Nachsorge spielen die meisten der in Kapitel 3.2.1
genannten Schllsseltechnologien ebenso eine entscheidende Rolle. Ein weiterer wichtiger Bereich ist
die Verfugbarkeit von relevanten Daten, um in der Nachsorge und in der Versorgung chronisch kranker
Patientinnen und Patienten personalisierte Therapien einsetzen zu kdnnen, die auch Uber die Zeit an
die individuellen BedUrfnisse angepasst werden. Daflr sind smarte Vitaldatensensoren notwendig, die
moglichst unaufdringlich den aktuellen Gesundheitszustand erheben oder die Aktivitdt messen. Um
ein hohes MaB an Mobilitdt zu gewéhrleisten, ist eine ubiquitare digitale Vernetzung von besonderer
Bedeutung. HierfUr mUssen standardisierte Datenformate etabliert werden und Vernetzungsplattfor-
men entwickelt werden, die relevante Informationen den richtigen Verantwortlichen zur Verfigung
stellen. Hinzu kommt die intelligente Auswertung der erhobenen Daten mit relevanten Aussagen fur die
Therapie, um positive Ergebnisse fUr die Patientinnen und Patienten zu erzielen. Weitere SchlUssel-
technologien stellen digital unterstutzte Prozesse im Gesundheitswesen und innovative digitale Thera-
peutika dar. So konnen Patientinnen oder Patienten mit Angststérung oder Autismus in gut definierten
virtuellen Umgebungen alltéagliche Situationen trainieren, um dann auf vertraute Verhaltensweisen
zurlckgreifen zu kénnen, wenn sie tatsachlich in derartige Situationen kommen. Durch digitale Thera-
peutika erdffnen sich ganz neue Behandlungsformen zum Nutzen von Patientinnen und Patienten.

3.3 Zukiinftige Herausforderungen der augenblicklich verwendeten
Schliisseltechnologien und Zukunftsausblick

Die in Deutschland vornehmlich vertretene KMU-Szene in der Biomedizinischen Technik, die viele
,Hidden Champions" umfasst, setzt auf einen bewahrten Technologiemix, der Mechatronik, mecha-
nische Mikro-Fertigung, Mikrosystemtechnik, inkludierend optische Systeme, auf neue Materialien
(Memory-Metalle, neue Legierungen, Polymere, etc.), Digitalisierung und eine Elektroniksystement-
wicklung, die IT-Systeme beinhaltet.

Im Bereich hochwertiger Materialien, Halbzeuge und der Prézisionsfertigung von Produkten und Kom-
ponenten ist Deutschland - und auch Europa - zum Teil noch Weltmarktfuhrer. Die VerfUgbarkeit von
medizinischen Materialien ist in Europa zunehmend eingeschrankt, Kathetermaterialien (Kunststoffe)
oder Implantatmaterialien wie z. B. Nitinol werden aus den USA und China importiert. Die Marktzu-
gangsverfahren neuer Materialien werden auch durch die aktuelle MDR erheblich erschwert. Dies
zeigt, dass die Technologische Souveranitat nicht nur an der technologischen Basis, sondern auch
an regulatorischen Rahmenbedingungen hangt. Bei digitaler Infrastruktur wie Router und Cloud-Kom-
ponenten oder 5G-Netzen ist man weitgehend auf die USA und China, angewiesen. Européaische
Initiativen (z.B. GAIA-X) sollten auch im Hinblick auf die Anforderungen auf eine digitale Versorgung im
Gesundheitswesen mitgedacht und angepasst werden.

Das ehemalige Weltzentrum fUr die Manufaktur von chirurgischen Instrumenten im Raum Tuttlingen
mit einem Weltmarktanteil von ca. 90 % verlor nach einem erheblichen Einbruch Anfang der 90er
Jahre Marktanteile, da die OEM-Hersteller, meist Familienbetriebe mit einer kleinen Mitarbeiterzahl, die
Nachfrage nicht mehr befriedigen konnten und auch keine Einmalprodukte (Disposables) und billige
Massenprodukte produzieren wollten. Als Folge wurde die Produktion nach USA und Asien verlegt.
Speziell im vorderasiatischen Raum werden Billiginstrumente auf einfachste Weise produziert und
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dominieren den Markt, allerdings konnten deutsche Firmen mit qualitativ hochwertigen Instrumenten
weiterwachsen. Aktuell ist der Tuttlinger Raum mit Uber 400 Medizintechnikunternehmen und rund
8.000 Beschéftigten in Europa das groBte Medizintechnikcluster an innovativen medizinischen Gera-
ten, chirurgischen Instrumenten und Implantattechnologien [26].

Man muss auch die zahlreichen OEMs im Umland von Tuttlingen und die auf lhrem Gebiete fuhrenden
in Verkehr bringenden Firmen hervorheben. Beispiele sind eine der groten FUhrungsdrahthersteller
der Welt oder der weltfUhrende Hersteller von Nitinolimplantaten, wobei hier die Mikrotechnologie des
Laserschneidens von Nitinol diese Fuhrungsposition zementiert hat. Allerdings wird auch hier die Pro-
duktion nach Kundenspezifikation durch die aktuelle MDR erheblich behindert.

In der Pandemie erkannte man die Flexibilitat der Privatindustrie daran, dass schnell und zielgerich-
tet reagiert wurde, die Fertigungstiefe erhdht, verlorene Kompetenz durch Zukauf zurlickgewonnen
wurde, um komplexe Systeme wie z. B. CMOS-Kamerachips selber zu entwerfen und die Fertigung
unabhangig von groBen Zulieferern zu machen. Dies erfordert keine groBen Investitionen, und man ist
bezuglich der Lieferketten besser abgesichert.

Mit dieser gesunden industriellen Basis ist auch zu erwarten, dass man in der Problemzone der
Mikroelektronik und Digitalisierung (Kap.3.1) Boden gewinnen kann und auf den in Kap. 3.2 ange-
sprochenen essentiellen Schilisseltechnologien aufsetzen kann, wenn gesetzliche Regulierungen den
Innovationsschwung nicht abbremsen.

3.4 Nachhaltige Technologien in der Biomedizinischen Technik

Die Themen Nachhaltigkeit und Umweltschutz haben in der Vergangenheit in der Biomedizinischen
Technik eine nachgeordnete Rolle hinter Patientensicherheit, Patientennutzen und Wirtschaftlichkeit
gespielt. In den Erstattungssystemen spielen sie bisher keine Rolle. Inzwischen ist aber ein Umdenken
zu beobachten. Aktiennotierte Unternenmen fangen verstarkt an, ihren dkologischen FuBabdruck zu
analysieren und zu optimieren, da dieser gerade von den institutionellen Investoren immer haufiger
nachgefragt wird.

Gleichzeitig kann Nachhaltigkeit zu einem wichtigen Unterscheidungsmerkmal von biomedizi-
nisch-technischen Loésungen werden. Dies wird schnell klar, wenn man allein die Mengen an Ver-
brauchsmaterialien im Krankenhaus oder im ambulanten Bereich betrachtet. Hier werden die erheb-
lichen Herausforderungen deutlich. Aus hygienischen Grinden sind Einmalartikel oft die erste \Wahl,
um Patientinnen und Patienten nicht zu gefahrden. Alternativen wéaren Desinfektion oder Sterilisation.
Diese Verfahren sind aber oft energieintensiv oder arbeiten in groBen Mengen mit wenig umweltver-
traglichen Substanzen. Allein an diesem Beispiel werden auf der einen Seite die Bedeutung und die
Auswirkungen der Nachhaltigkeit in der Biomedizinischen Technik deutlich und auf der anderen Seite
auch die Komplexitat im Spannungsfeld zwischen optimaler Patientenversorgung, minimaler Patienten-
gefahrdung, Nachhaltigkeit und Wirtschaftlichkeit.

Hier mussen nachhaltige und umweltvertragliche Losungen erforscht, entwickelt, erprobt und letztlich
eingefuhrt werden.

Es gilt, die geeignetsten, das bedeutet nicht nur biokompatible, sondern auch in der Produktion wie
Entsorgung (z. B. die Mikroplastikproblematik) umwelt- und biovertraglichen Materialien und Verfahren
in der Entwicklung und Produktion zu identifizieren und deren Entwicklung verstérkt zu férdern.
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Ebenso kommt es darauf an, bereits bei klinischen Studien die Aspekte der Nachhaltigkeit zu opti-
mieren bis hin zu Lebenszyklen und dem End-of-Life von Medizinprodukten. Dabei spielen Material
und Verarbeitungsfragen ebenso eine Rolle, wie Struktur- und Prozessfragen in der Gesundheitsver-
sorgung. Es gibt daflir bereits gute Ansétze und Ideen, wie Green und Blue Hospital-Aktivitaten [27],
[28]. Ebenso kdnnen beispielsweise telemedizinische Losungen die notwendigen Patiententransporte
nachhaltig reduzieren. Dies wird in anderen Landern wie z.B. in den USA in Staaten wie Texas bereits
diskutiert.

Insgesamt besteht hier noch ein erheblicher Forschungsbedarf, um entlang der dargestellten Dimen-
sionen eine Vielzahl von Fragestellungen zu analysieren und nachhaltige Losungen zu entwickeln.
Grundsatzlich besteht im Bereich der Biomedizinischen Technik ein groBes Potential, um umfassende
Verbesserungen im Umweltschutz zu erzielen. Gleichzeitig ist bereits jetzt absehbar, dass Nachhal-
tigkeit ein entscheidender Vorteil fur zukUnftige biomedizinisch-technische Losungen sein wird, um zu
einem verbesserten Umweltschutz beizutragen, aber auch, um fUhrend in der Entwicklung innovativer
Biomedizinischer Technik zu bleiben. Entsprechend sollte ein Fokus auf die 6ffentliche Férderung
nachhaltiger Biomedizinischer Technik gelegt werden.
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4 Bewertung der technolo-
gischen Souveranitat in der
Biomedizinischen Technik
entlang der Wertschopfungs-
kette

4.1 Uberblick

In den folgenden Abschnitten werden exemplarisch die fur die Medizin- und Gesundheitstechnologien
essentiellen Schilisseltechnologien: ,Mikrosystem- und Mikrotechnik®, ,Werkstoffe, Smarte Materialien,
Bio-Nanotechnologien” sowie ,Vernetzte Infrastruktur, Digitalisierung und KI* hinsichtlich des mindes-
tens nétigem und dem aktuell vorhandenen Grad an Souveranitéat bewertet. Die Bewertung erfolgt
anhand der verallgemeinerten Wertschépfungskette (siehe Abb. 4.1), wobei in der Biomedizinischen
Technik verschiedene Doméanen (vertikale Komponenten in Abb. 4.1) bei einer solchen Bewertung zu
berticksichtigen sind (Aus- und Weiterbildung, die Regulation und die ethischen Uberlegungen haben
fur die Biomedizinischen Technik besondere Bedeutung und werden deshalb auch separat in Kapitel
5 behandelt). Wichtig ist, dass es sich bei den Ausfuhrungen um exemplarische Betrachtungen han-
delt, die den zu verfolgenden Ansatz und wichtige Aspekte der Bewertung verdeutlichen sollen. Dabei
haben KMUs und GroBfirmen unterschiedliche Anforderungen: Bei Kleinunternehmen liegt der Unique
selling point (USP) meistens bei Nischenanwendungen, was unterschiedliche Anforderungen an die
Zulieferketten und ebenso an die Mitarbeiterstruktur und Ausbildungskonzepte stellt. Eine besondere
Herausforderung fur diese Gruppe von Unternehmen ist die immer umfangreicher werdenden Regu-
lierung bei der Umsetzung der MDR in Hinblick auf die regelmaBig durchzufUhrende Risikobewertung
und Marktbeobachtung. GroBRe Unternehmen haben Ublicherweise eine gute Personalausstattung und
Expertise im regulatorischen Umfeld. Bei dieser Gruppe der Unternehmen stehen dann eher die jewel-
ligen l&nderspezifischen Regelungen und die komplexen Zulieferketten im Fokus.

“ > Qualitdtsmanagement und -sicherung Nachhaltigkeitskontrolle
Ermaliiis Konzeption Operationelle Geschéfts/Finanzierungsmodelle \ Nach-
modelle / verwertung

Forschungs- Zulassungs- Produkt Anwendungs- Nutzen- Post-Market
studien studien Uberwachung beobachtung bewertung surveillance

intersektorale Ubergreifende Bildung/Ausbildung/Wissensvermittlung

Forschungs- Technik- Wirtschafts- und Medizin-
ethik ethik Unternehmensethik und Pflegeethik
Wertschépfungs-
pIng Produkt- . .
kette Forschung entwicklung Produktion Betrieb Nutzung Erneuerung
Produkte/Services

Abb.4.1 Darstellung einer Ubergreifenden Wertschdpfungskette in der Biomedizinischen Technik in Erweiterung der generalisierten Wert-
schdpfungskette aus Abb. 1.2,

—— Technologische Souveranitét in der Biomedizinischen Technik



Die Entwicklung von Geschéftsmodellen fur den Vertrieb biomedizintechnischer Produkte muss fur
die Qualitatssicherung auch in Zukunft héchsten Anforderungen und Sicherheitskriterien gentigen und
wird, weil evident, nicht mehr detailliert behandelt, da Deutschland hier einen sehr hohen Souverani-
tatsstand aufweist.

4.2 Schliisseltechnologie ,,Mikrosystem- und Mikrotechnik*

Mikrosystem- und Mikrotechnik spielen in nahezu jedem biomedizinischen Anwendungsbereich (siehe
Kap. 2) eine tragende Rolle. Hierbei handelt es sich um Bundel unterschiedlicher Technologien, die
Fertigung von Bauteilen im Sub-mm-Bereich bis in den Mikrometer-Bereich erlauben, beginnend bei
klassischen Bearbeitungszentren, die Genauigkeiten im Mikrometer-Bereich erlauben, bis hin zur
Reinraumproduktion von speziellen Chips mit StrukturgroBen im Mikrometer-Bereich flir Sensoren und
Implantate.

In allen diesen Bereichen weist Deutschland international eine fuhrende Rolle auf. Beginnend bei der
starken Tradition im Maschinenbau, in der Feinwerktechnik bis zur ASIC-Entwicklung und Mikrosys-
temtechnik, wo sich flihrende Institutionen in groBer Zahl befinden. Mikrochirurgische Geréate gehéren
ebenso zu den Produkten wie smarte Sensorik, analytische Mikrosysteme, Implantate, bildgebende
Gerate und teilweise bei Robotik. Die souverane Stellung ist augenblicklich noch sehr gut vorhan-
den und durch Einfuhrung neuer Technologien wie 3D Druck auf einem hohen Souveranitatsstand.
Ein generelles Manko ist der Mangel an verfugbaren Halbleiterchips der unbedingt durch EU- und
deutschlandweiten Ausbau von Mikroelektronik-Infrastruktur behoben werden muss.

Wertschépfungskette | Noétiger Grad Vorhandener Grad | Erlduterung

der Souveranitat | der Souveranitat
Forschung und * % %k * k * % % k Mikrotechniken und ASIC-Entwicklungen sind Hauptbestandteil von aktuellen
Entwicklung Produkten und Innovationstreiber. Souverane Entwicklung ist essentiell. Dazu

zahlt neben der obligatorischen Ausbildung, um das nétige Wissen zu vermitteln,
weiterhin intellektuelles Eigentum (IP) zu halten, mikrotechnische Technologien
souverdn zu beherrschen, Zugang zu den nétigen Entwicklungswerkzeugen zu
gewahrleisten und in der Lage zu sein, Prototypen und Kleinserien zu fertigen.

Produktion * %k * Es ist unrealistisch, die Produktion generell souverén zu gestalten. Sie sollte aber
zumindest im Hinblick auf kritische Bestandteile medizintechnischer Systeme
temporér souveran gewéhrleistet sein. Dazu muss der Zugang zu Rohstoffen
und Komponenten durch sichere Lieferketten und einen gewissen Bestand ab-
gesichert sein. Weiterhin missen die entsprechenden Produktionsmdglichkeiten
zur Verfligung stehen. Wahrend letzteres heute gegeben ist, zeigte gerade der
Chipmangel in der Pandemie deutlich, wie unzureichend Deutschland/Europa
vorbereitet ist und wie schnell durch fehlende Rohstoffe/Komponenten heute
kritische Engpasse entstehen.

Betrieb * % % * * % % Der Betrieb von Mikrotechniken sollte insofern souverén beherrscht werden,

(Anbieter, B2B) dass gesundheitskritische Systeme jederzeit einsatzfahig sind. Die Wartung der
entsprechenden Systeme und damit der Umgang mit enthaltener Mikrotechnik
ist damit obligatorisch. Zusatzliche Faktoren, beispielsweise ein transparenter
Betrieb und die Ruckkopplung von Erkenntnissen aus dem Betrieb in die Ent-
wicklung sind vorteilhaft, aber nicht obligatorisch.

Nutzung % * K % k * Die souverdne Nutzung muss gewahrleistet sein, allerdings muss dies im Falle

(Patient/Dienstleister) der Mikrotechnik durch den Hersteller/Anbieter abgesichert werden. Weitere
Aspekte, wie die Transparenz bei der Nutzung spielen hier keine wesentliche
Rolle, eine Aufklarung der Bevolkerung Uber Mikrotechniken ist allerdings wiin-
schenswert.

Tabelle 4.1: Nétiger und momentan vorhandener Grad der Souverdnitét entlang der Wertschdpfungskette fr die Schidsseltechnologie Mikro-
system- und Mikrotechnik. Die Erlduterungen greifen exemplarische Aspekte auf, die fur die jeweilige Kategorie relevant sind. Bewertungss-
kala der Souverénitét: *...sehr niedrig, % % % % %, .sehr hoch
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4.3 Schliisseltechnologien ,Werkstoffe, Smarte Materialien,
Bio-Nanotechnologien*

Werkstoffe und Materialien spielen in der Biomedizinischen Technik eine tragende Rolle. Es handelt
sich um biokompatible Werkstoffe fUr Implantate, Werkstoffe fur invasive Therapiegerate und auch
Werkstoffe fur sterile Einwegprodukte. In allen Fallen steht hochste Qualitat fur die eingesetzten bio-
kompatiblen Materialien und Werkstoffe im Vordergrund. Man spricht dabei auch von Biomaterialien
und Blowerkstoffen, einen Uberblick findet man in [29]. Die Richtlinie VDI 57071 ,Biomaterialien in

der Medizin — Klassifikation, Anforderungen und Anwendungen® klassifiziert Biomaterialien und legt
zugleich beispielhaft die anwendungsbezogenen Anforderungen an die Qualifizierung der verschiede-
nen Materialien dar.

Zukunftsthemen sind hierbei die Funktionalisierung und Biologisierung von Materialien (smarte Materi-
alien fur Sensorik und Aktorik) meist durch den Einsatz von Nanotechnologien, Nanobeschichtungen
von biokompatiblen Geraten. Auch die biologischen Beschichtungen im Nanometerbereich gehoren
zu den groB3en Zukunftsthemen dieser Schilisseltechnologie.

Nanopartikel fUr die Bildgebung oder Drug Release und zellbasierte technologische Anséatze, z. B. fur
die individualisierte Tumortherapie, beinhalten zudem groBe Zukunftshoffnungen fur die personalisierte
Medizin. In diesem Forschungsbereich weist Deutschland eine fuhrende Rolle auf all den angespro-
chenen Feldern auf. Allerdings gibt es eine immer weiter abnehmende Zahl an im Biotech-Bereich
und in der Chemie produzierenden Industrien. Hierbei besteht die Problematik darin, dass groBe
Chemiefirmen nur an groBen Abnahmemengen interessiert sind und weniger an Spezialchemikalien

in kleinen LosgréBen. So gibt es Hindernisse bei der Inverkehrbringung von speziellen Werkstoffen
und Materialien wie z. B. Polyimid, weil die Abnahmemengen bei Medizinprodukten zu gering sind, um
sich den komplizierten Regularien der Inverkehrbringung bei dem zu erwartenden geringen Umsatz
zu stellen. Dabei muss allerdings beachtet werden, dass nicht die Herstellerfirmen fUr die geprufte
Biokompatibilitat der Materialien und Werkstoffe verantwortlich sind, sondern der Produkthersteller. In
der Realitat stellen diese Hurden fur KMUs, die auch an kleineren Abnahmemengen interessiert sein
kénnten, leider ein Produktionshindernis dar.

Mikrosystemtechnische Verfahren fUr Pharmaka und Impfstoffproduktion, 3D-Drucker fur mikrofluidi-
sche Systeme und Mikrobioreaktoren kénnen flexibel auch fur kleinere Produktionsslots von Pharmaka
eingesetzt werden. Hier forscht u.a. das Zentrum fur Pharmaverfahrenstechnik an der Entwicklung
miniaturisierter Wirkstoff- und Arzneimittelproduktionsanlagen zur Herstellung kleiner, patientengerech-
ter Mengen von personalisierten Arzneimitteln [30].

Zell- und nicht-zellbasierte Produktion von Pharmaka (Mikro-Bioreaktoren kom- biniert mit zellfreien
RNA induzierter Proteinsynthese und Organ-on-Chip, Human-on-chip Systeme) sind neue Werkzeuge
fUr die molekulare Medizin, die sich noch in der Forschung befinden.

Unter den Bionanotechnologien befinden sich neue Prinzipien der Freigabe von Medikamenten und
anderen Substanzen von speziellen Nano-Carriern (Liposomen, Microbubbles, Cyclodextrine, etc),
getriggert Uber externe Anwendung von Ultraschall, Piezoeffekten oder gerichteten EM-Feldern, und
sie weisen ein hohes Anwendungspotential auf. Weiter sind Stammzelltherapien, Protein-Nanokom-
plexe (z.B. hybride Antikorper), Biologisierung von Implantaten, Transfektionssysteme usw. zu nennen.

Gegenwartige Prozeduren zur Marktzulassung sind allerdings unzureichend und lassen Forscher und
Firmen fur diese Studien und Entwicklungen aus Deutschland meist in die USA ausweichen, diese
Problematik wird in Kap. 5 thematisiert.
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Wertschépfungskette | Noétiger Grad Vorhandener Grad | Erlauterung
der Souveranitat | der Souveranitat

Forschung und Y % % kK % % % * Smarte Materialien sind Innovationstreiber, gleichzeitig auch zentral im Hinblick

Entwicklung auf nachhaltigere Losungen. F&E sollte daher unbedingt souveran beherrscht
werden. Eine akutes Problem flr Neuentwicklungen stellen z.B. die hohen Anfor-
derungen aus MDR und Wiederzulassungsprozeduren dar.

Produktion * %k * %k Im Hinblick auf die nétigen und nicht im Lande verfligbaren Rohstoffe gilt
wie zuvor, dass Zugang/Verflgbarkeit durch sichere Lieferketten und einen
gewissen Bestand gesichert werden muss. Bezlglich der Weiterverarbeitung
(Polymerverarbeitung, Maschinenbaubereich, biologisierte Materialien) verflgt
Deutschland Uber aktuell sehr gute Mdglichkeiten. Allerdings missen gerade fir
KMUs im Bereich kleiner Abnahmemengen, z.B. im Bereich der Chemikalien wie
Polymere, Wege gefunden werden, um in diesen Bereichen in Deutschland und
Europa souveran zu bleiben.

Betrieb * % * Kk * %k Besonders Sicherheit und Biokompatibilitét von Smarten Materialien missen

(Anbieter, B2B) jederzeit souveran geprift/bewertet werden kénnen. Zukiinftig sollte aus Griin-
den der Nachhaltig die Kreislaufwirtschaft souverén beherrscht werden. Neben
positiven Umwelteffekten kann damit auch momentan kritischen Aspekten wie
der Verflgbarkeit von Rohstoffen entgegengewirkt werden.

Nutzung * * % % % * Die souverdne Nutzung muss gewabhrleistet sein, allerdings muss dies auch im

(Patient/Dienstleister) Falle der Smarten Materialien durch den Hersteller/Anbieter abgesichert werden.
Weitere Aspekte, wie die Transparenz bei der Nutzung spielen hier keine wesent-
liche Rolle, allerdings sehr wohl bei der transparenten Vermittlung der Sicherheit
der Werkstoffe an den Patienten.

Tabelle 4.2: Notiger und momentan vorhandener Grad der Souverénitdt entlang der Wertschdpfungskette fdr die Schidsseltechnologie
Werkstoffe, Smarte Materialien, Bio-Nanotechnologien. Die Erlduterungen greifen exemplarische Aspekte auf, die fur die jeweilige Kategorie
relevant sind. Bewertungsskala der Souverdnitét: *...sehr niedrig, % % % % *...sehr hoch

4.4 Schliisseltechnologien in ,Vernetzte Infrastruktur,
Digitalisierung und KI*

Eine vernetzte Infrastruktur, und patientenzentrierte Digitalsierung und der Einsatz von Kl werden, wie
in Kap.3 dargelegt, immer wichtiger. Diese digitalen Medizin- und Gesundheitstechnologien, oft auch
als ,Digital Health* bezeichnet, missen unter dem Motto ,Patientenzentrierte Digitalisierung” immer
weiter ausgebaut werden. Ein Schritt in dieser Richtung wurde mit der elektronischen Patientenakte
und den damit verbundenen Gesetzen, interoperablen Normen und Standards getan. ,Digital Health"
beinhaltet die Integration von Hard- und Software und die gezielte Auswertung von Daten Uber

den gesamten Patientenpfad. Aktuell wird konventionell vernetzte Systemtechnik national souveran
beherrscht, wobei die Zuganglichkeit zu Smarten Sensoren, interoperablen Schnittstellen und End-
geraten in vielen Anwendungsbereichen der Biomedizinischen Technik erst noch aufgebaut werden
muss.

Die bereits beschriebene Abhangigkeit von Mikroelektronik-Bauelementen ist problematisch. Auch die
Betriebssoftware und deren Schnittstellen-Infrastruktur der PC- und Mobilgeratetechnologie wird in
Europa nicht mehr entwickelt und produziert, und es besteht eine nahezu vollstandige Abhangigkeit
von US-basierten oder asiatischen Staaten, wie unlangst auch die Entwicklung der Corona-Warn-App
gezeigt hat. Dieses gilt es kurzfristig zu verandern, um eine nachhaltige Eigenstandigkeit aufzubauen,
da die IT eine zentrale Stellung fur alle Zukunftstechnologien darstellt. Dies ist zum einen fUr die Pro-
duktentwicklung maBgeblich, aber auch fUr die Unabhangigkeit Europas bei jeder Art von Krisensi-
tuationen. Bei KMUs und innovativen jungen Unternehmen ist durchaus exzellente Fachexpertise bei
medizinischen Schnittstellen, Systemapplikation und auch im Bereich medizinischer Software vorhan-
den, wobei ein UnterstUtzungsbedarf im Bereich der hdchst komplexen Dokumentation bei der Zulas-
sung von Medizinprodukten und bei der interoperablen Schnittstellenintegration existiert. Hier besteht
die Notwendigkeit, firmentbergreifende Digital-Health-Plattformen unter den Vorgaben internationaler
Standards durch staatliche Stellen zu entwickeln und deren Nutzung mit FérdermaBnahmen zu unter-
stutzen. In allen Féallen ist eine Weiterentwicklung der MDR notwendig, um insbesondere KMUs auch
in Zukunft die Innovationsfahigkeit zu erhalten.
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Wertschépfungskette | Noétiger Grad Vorhandener Grad | Erlduterung

der Souveranitat | der Souveranitat

Forschung und * % %k k * % Das Ziel einer patientenzentrierten Digitalisierung erfordert unbedingt souve-

Entwicklung ranes Handeln bei der Weiterentwicklung vernetzter Infrastruktur, der Digitali-
sierung und der KI. Die Entwicklungskompetenz ist in Deutschland und Europa
heute weitestgehend gegeben, allerdings ist Deutschland/Europa kein Vorreiter.
Zudem fallt bereits heute die starke Abhangigkeit von elektronischen Grundele-
menten, smarten Geraten, Cloud Datenbanken und Softwarewerkzeugen aus
nicht EU-Staaten auf, die perspektivisch hoch problematisch werden kann.

Produktion * % * * % Bei der Produktion spezifischer digitaler medizinischer Geréate handelt sich um
eine System-Technologie, welche alle Hardwarekomponenten zu einem Gesamt-
system integriert und um Firmware erganzt. Fir die Produktion bedeutet dies
vornehmlich Assemblierung von Baugruppen und Systemen, was gut etabliert
ist. Verflgbarkeit von relevanten Mikroelektronikchips und Interfacebauelemen-
ten sind allerdings &uBerst kritisch. Zusétzlich bestehen erhebliche Abhangigkei-
ten in den Bereichen Betriebssysteme, Datenbank und Cloud Lésungen ebenso
wie bei Softwarewerkzeugen, die duBerst kritisch werden kdnnen. Eine eigene
Produktion der elementarsten Komponenten, sichere Lieferketten und ein aus-
reichender Bestand/Zugang mussen etabliert werden.

Betrieb * % %k Kk * * * Aufgrund der Bedeutung vernetzter Infrastrukturen und der Digitalisierung fiir

(Anbieter, B2B) das (zukuinftige) Gesundheitssystem muss deren souveréner Auf- und Ausbau
sowie Betrieb gesichert sein. Um bestmdgliche Gesundheitsversorgung, Hand-
habbarkeit fir den medizinischen Dienstleister und Wahrung der individuellen
Patienteninteressen zu gewéhrleisten und einen Rahmen fir den Betrieb zu
schaffen, missen die MDR und die Datenschutzverordnung mit Augenmafi
zugeschnitten werden. Auch muss eine landerUbergreifende Datenaustausch-
barkeit gewahrleistet sein. An dieser Stelle sind heute Defizite erkennbar. Trans-
parenz bezuglich der bestehenden/aufzubauenden Infrastrukturen ist ebenso
wie die Souveranitat bzgl. der Schnittstellen und aller Daten essentiell. Insbeson-
dere ist es von groBer Bedeutung, Europaische Datenplattformen zu schaffen,
um die Abhangigkeiten und den mdglichen Datenmissbrauch zu reduzieren.

Nutzung * % % % * % % Patienten missen souveréan Uber inre Daten entscheiden konnen, allerdings

(Patient/Dienstleister) auch zu richtigen Entscheidungen beféhigt werden. Dabei muss das vielschich-
tige Problem der Patientensicherheit, von Gerétesicherheit bis hin zu Daten-
sicherheit (Safety, Security, Privacy) und damit Versorgungssicherheit geldst
werden. Risiko-basierte Ansétze mussen Innovationsfahigkeit und Sicherheit
ausbalancieren.

Eng verbunden damit ist die nétige Transparenz: Transparenz bei digitaler
Verarbeitung sensitiver Daten und von Kl gestltzten Verfahren, die keine Black
Box-Systeme sein dlrfen, ist wichtig, auch um die Akzeptanz in der Bevolkerung
zu gewadhrleisten. An dieser Stelle missen heute verfolgte Ansatze deutlich
ausgebaut werden.

Tabelle 4.3: Notiger und momentan vorhandener Grad der Souverénitdt entlang der Wertschdpfungskette fdr die Schidisseltechnologie Ver-
netzte Infrastruktur, Digitalisierung und Kl. Die Eriduterungen greifen exemplarische Aspekte auf, die fir die jeweilige Kategorie relevant sind.
Bewertungsskala der Souverdnitét: *...sehr niedrig, % % % % %...sehr hoch
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5 Der Mensch im Fokus:
regulatorische, ethische,
nachhaltige und bildungs-
politische Aspekte der
Biomedizinischen Technik

Die Diskussion Uber Technologische Souveranitat in der Biomedizinischen Technik muss Uber die
reine Technik hinaus auch deren Akzeptanz in der Gesellschaft, das Wissen Uber sie durch Aus- und
Weiterbildung und ethische Aspekte beim Einsatz an den Patientinnen und Patienten mitdenken. Die
folgenden Abschnitte fassen Kernpunkte dieser Themen zusammen.

5.1 Testen, Bewerten und Inverkehrbringen von Medizinprodukten

Die Medical Device Regulation (MDR) der EU (2017/745/EU) setzt hohe und grundsétzlich sehr rele-
vante Anforderungen an die Sicherheit, Dokumentation und Nachverfolgung von Medizinprodukten.
Die Einfuhrung der MDR hat allerdings in den vergangenen Jahren dazu geflhrt, dass in Deutschland
und der EU die Innovation und daraus folgend Inverkehrbringung neuer Medizinprodukte maBgeblich
zurtckgegangen sind. Insbesondere KMUs kommen nur bedingt mit diesen regulatorischen Anforde-
rungen zurecht, die damit zu Hindernissen werden. Hier besteht aktuell die Gefahr, dass etablierte und
gut funktionierende Medizinprodukte aufgrund der Rezertifizierung verschwinden. Nach einer Umfrage
[29] sieht fast jedes zehnte befragte Unternehmen die MDR als existenzielle Gefdhrdung. Produkte mit
geringen Verkaufszahlen bzw. Gewinnmargen werden in Unternehmen in der Zertifizierungsreihenfolge
hintenangestellt und es entstehen mogliche Versorgungsltcken. Viele Produkte sind seit Jahrzehnten
erfolgreich am Markt und mussen nun durch die neue Risikoeinteilung eine klinische Prifung zur
Zulassung unter MDR aufweisen. Durch die Hoherklassifizierung vieler Medizinprodukte wird u.a. die
dann notwendige klinische Prufung zu einer erheblichen Innovationsbarriere. Dies gilt insbesondere
fUr chirurgische Instrumente wie ein einfaches Skalpell, das jetzt eine klinische Prifung durchlaufen
muss. Bei der nationalen Ausgestaltung der MDR Regularien sollte im Rahmen des Medizinproduk-
te-DurchfUhrungsgesetzes eine Berlcksichtigung der hier ausformulierten Aspekte erfolgen, um
Praktikabilitat herzustellen. Dies ist auch vor dem Hintergrund zu betrachten, dass der Wirtschaftsbe-
reich der Medizin- und Gesundheitstechnologien, und da insbesondere die KMU, zu den innovativen
Zukunftsfeldern Deutschlands gehért. Durch die groBen Potentiale digitaler Medizinprodukte ergeben
sich neue Herausforderungen. Bei klinstlicher Intelligenz und selbstlernenden Systemen kommt die
MDR an ihre Grenzen. Hier mlssen ganz neue Verfahren identifiziert, erprobt und eingeflhrt werden.
Dafur ist ein pragmatisches Vorgehen unabdingbar, in dem sich den Herausforderungen risikobasiert
Schritt fur Schritt genéhert und verschiedene Ansétze getestet werden. Eine Férderung der wissen-
schaftlichen Erarbeitung von geeigneten Zulassungsmethoden wirde einen erheblichen Vorteil in der
digitalen Souveranitat bedeuten und kann zu einem Wettbewerbsvortell in Europa flhren.

Es bendtigt pragmatische und konkrete Leitlinien fur die Umsetzung der MDR in der Biomedizinischen
Technik. Dies ist u.a. Aufgabe der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG), wobei die DGBMT
bereit ist, die Experten der MDCG konstruktiv zum Beispiel bei der Erarbeitung der Common Specifi-
cations mit inrer Expertise zu unterstutzen.

Souveranitat in den Marktzugangsverfahren ist schlieBlich die Grundvoraussetzung fur eine
kompetitive nationale und internationale Anwendung von europdischen und deutschen Medi-
zinprodukten.

Auch der Datenschutz in Deutschland hat durch unterschiedliche Auslegung der DSGVO (teilweise
innerhalb Deutschlands von Bundesland zu Bundesland) maBgeblich die Digitalisierung im deutschen
Gesundheitswesen erheblich verlangsamt. Hier wird nicht gleichermaBen in einem risikobasierten
Ansatz, wie es bei medizinischen Interventionen in der MDR der Fall ist, abgewogen. Auch hier muss
zeitnah gegengesteuert, die einheitliche nationale Auslegung durch die Bundeslander standardisiert
und im Rahmen der gegebenen Moglichkeiten erleichtert werden.
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Einige konkrete Schritte kdnnten im Bereich der Regularien Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit
im Européischen Wirtschaftsraum starken und Deutschland neben seiner Starke auch einen Modell-
und Beispielcharakter verleinen, den die ,Sorgfalt” in der administrativen Umsetzung von Vorschriften
bislang verhindert hat [18].

e Expertenwissen aus Universitaten, medizintechnischen Fachgesellschaften und Unternehmen bei
der Umsetzung der MDR einflieBen lassen, um Praktikabilitat zu sichern und UberbUrokratisierung
zu reduzieren.

e starkere und rechtzeitige Einbindung technischer und medizinischer Expertise und verbindliche
Anwendung der Qualitatssicherungsmethoden bei Erarbeitung der MDCG-Dokumente.

e Forderung kostenglnstiger Schulungs- und Weiterbildungsangebote im Bereich der Interoperablen
Standards im Bereich der Medizin- und Gesundheitstechnologien wie SNOMED CT, HL7, FIHR,
IHE usw.

e Forderung der Forschung zur Zertifizierung von Kl-Systemen und Entwicklung von Leitlinien fur die
MDR-konforme Entwicklung, insbesondere hinsichtlich der Evaluation und kontinuierlichen Uber-
wachung der Kl im Einsatz bzw. der Kalibrierung und Validierung der Kl-Entscheidungsfahigkeit im
Routinebetrieb.

e Magnetresonanztomographische Sicherheit von Instrumenten und Implantaten: Ubertragung von
MR Testverfahren und Bewertungen von Implantaten auf Instrumente, z. B. um Geréate und Syste-
me fUr die Magnetresonanztomographie (MRT) als interventionelle Bildgebungsmethode anwend-
bar zu machen.

e Ausnahmeregelungen fUr Forschungsstudien im Hinblick auf Materialhaftung: neuartige Materia-
lien — beispielsweise aus dem Bereich der Mikro- und Nanotechnik sollten im Einzelfall unter Be-
achtung der Grundlagen guter wissenschaftlicher Praxis in klinische Studien eingebracht werden
durfen. Wir brauchen weiter eine Offenlegung der Eigenschaften und Testergebnisse wichtiger
Materialien analog zum ,material master file*, das bei FDA-Marktzugangsverfahren verwendet wer-
den kann.

e Préklinische Evaluation von Medizinprodukten: Ausnutzung aller Moglichkeiten von digitalen Zwil-
lingen bis hin zu In-Vitro Studien, organ-on-chip Systeme auf molekularer Ebene. Auf Tierversuche
sollte aus ethischen Grinden versucht werden zu verzichten und 3R-Konzepte (replacement, re-
duction, refinement of animal experiments) als Chance und nicht als Innovationsbremse ein- und
umsetzen.

e Neue EU-weite Mechanismen fUr eine Erprobung von Medizinprodukten fur seltene Erkrankungen
und bei Forschungsstudien erarbeiten, um Innovationen zu ermabglichen.

e Translation von Forschungsergebnissen in klinische Studien zur Bewertung der Machbarkeit und
Moglichkeit von Methoden und Produkten wobei FDA-Prinzipien adaptiert werden kénnen wie z.B. die
- Humanitarian device exemption (HDE): Inverkehrbringung eines Medizinprodukts ohne Zulas-
sung fur seltene Félle, fUr die es keine alternative Behandlung gibt
- Investigational device exemption (IDE): Ausnahmen flr Forschungssysteme
- Early Feasibility Studies (EFS): Friihe Machbarkeitsstudien.

Forschungsergebnisse sollten auch in Europa einfach und einheitlich in klinische Studien (hypothesis
driven investigator initiated clinical trials) Uberflihrbar sein.

Insgesamt sollte unter Abwégung aller sicherheitsrelevanten Rahmenbedingungen deutschen For-
schern und Unternehmen die Moglichkeit erdffinet werden, den Patienten mit in Deutschland ent-
wickelten Medizin- und Gesundheitstechnologien einen nachhaltigen gesundheitsférdernden und
-erhaltenden Nutzen zu generieren. Damit einher geht der Schutz des IP und die Eréffnung von Wert-
schopfungsketten auch auBerhalb der EU.
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5.2 Fachlich solide Bildung, neue Ausbildungsformen und
Berufsfelder

Auf dem Gebiet der Biomedizinischen Technik tatige Ingenieurinnen und Ingenieure, Informatiker*innen
oder Naturwissenschaftlerfinnen untersttitzen mithilfe der innen zur Verflgung stehenden Mittel und
Methoden das arztliche und pflegerische Handeln zum Wohl der Patientin bzw. des Patienten und
optimieren Techniken zur Verbesserung der Lebensqualitat.

In diesem Spannungsfeld zwischen zu Behandelnden, medizinischem Personal, Ingenieur/Naturwis-
senschaftler und der Gesellschaft sind neben naturwissenschaftlich-technischen und informatischen
Fragestellungen auch Aspekte einer betont interdisziplindren und interprofessionellen Tatigkeit zu
beachten: z. B. medizinisch-biologische, psychologische, soziale, ethische, wirtschaftliche, rechtliche
und sicherheitstechnische. Hier gibt es in Deutschland ein breites Spektrum an Studiengangen der
Biomedizinischen Technik im Bereich Ingenieur- und Naturwissenschaften.

Gegenwartig finden Aus- und Weiterbildung der Biomedizinischen Technik sowohl im Hochschul-
bereich als auch Uber private Bildungstrager und Unternehmen statt, und das, wie das Fachgebiet
selbst, facettenreich und inhomogen. Neben Studiengéangen mit Bachelor-, Master- oder Diplomab-
schluss gibt es eine groBe Vielfalt an Vertiefungs- und Spezialkursen unterschiedlicher Bezeichnungen
und Schwerpunkte.

Wahrend die 0.g. Berufsgruppen sehr gut ausgebildet sind, mangelt es zum einen an fundierten Aus-
und Weiterbildungsangeboten fUr die Medizin als auch fur die Heil- und Pflegeberufe, zum anderen
fehlt haufig auch bei diesen Berufsgruppen die Bereitschaft, sich mit technologischen und digitalen
Themen zu befassen. Obwohl alle im Gesundheitsbereich Tatigen technische Gerate benutzen und
sich auf deren Ergebnisse bei der Diagnose und Therapiekontrolle verlassen, fehlt in Aus- und Weiter-
bildung oft die Vermittiung von physikalisch-technischen Grundkenntnissen, methodischen F&higkei-
ten und die EinfUhrung in neue Technologien, so dass im medizinischen Anwendungsfeld die LUcke
zwischen Technologiemdglichkeiten und deren Einsatz sowie Bewertung der Ergebnisse immer groBer
wird.

Die DGBMT ist bereit, die entsprechenden Fachgesellschaften zu beraten und zu begleiten, wobei
hier eine strukturelle Férderung notwendig ist. Es gibt keine vergleichende Ubersicht der meist kurz-
lebigen, teils sehr kostenintensiven Angebote zu weiterbildenden Spezialkursen. Bildungswege wie
Arbeitsleben sind derzeit im Wandel begriffen, BMT-Fachkraftemangel ist vorausgesagt und bereits
sichtbar. Bundesweit werden MaBnahmen fUr nachhaltige Fachkrafteausbildung und -férderung nétig:
beginnend in Kindergarten und Schule (inkl. Erzieher- und Lehrerbildung) Uber seriése universitéare
bzw. Hochschulausbildung bis hin zu spezifischer Weiterbildung entsprechend fachlichen Mindest-
standards. Moderne digitale Formen des el.earning/Blended Learning wie auch Training und Simula-
tion erganzen (inzwischen oft zwangsweise) herkdmmliche Prasenzstudiengange.

Digitale Wissensbasis Biomedizinische Technik: Neues Wissen, das im hochinnovativen Umfeld
der Medizintechnik kontinuierlich entstent, muss schneller in die unterschiedlichen Ausbildungs-
génge integriert werden. Auch die Zusammenarbeit und Abstimmung zwischen den Hochschulen

in den unterschiedlichen Bundeslandern und der EU sollte weiter geférdert werden ohne inhaltliche
Verflachung des Studiums. Die hohe Nachfrage nach modernen, eLearning-basierten, prasenz-kom-
binierten Lehr- und Lernkonzepten (Blended Learning) sollte schneller befriedigt werden. Dies muss
allerdings koordiniert erfolgen, um hohe Qualitat zu sichern.

Die Notwendigkeit des lebenslangen Lernens im Beruf muss auch durch entsprechende Lehrange-
bote unterstltzt werden. Auch gibt es einen groBen Bedarf an Weiterbildungsangeboten, die den
Anforderungen seitens der Nutzer und der Arbeitgeber besser entsprechen.

Die DGBMT empfienlt, vorhandenes und neues Wissen der Biomedizinischen Technik in einer lander-
Ubergreifenden elektronischen interaktiven akademischen Lehr- und Lernplattform fUr Aus- und
Weiterbildung systematisch zu standardisieren, um eine weite Verbreitung und generelles Interesse an
den MINT-Berufen und Studiengéngen zu férdern.

Eine solche umfangreiche und systematisch aufgebaute Wissensbasis mit einem strukturierten

und prufungsrelevanten Angebot von interaktiven digitalen Lern-Modulen muss fUr die disziplinare
Anwendung und fur die interprofessionelle Nutzung aufgebaut und bereitgestellt werden. Der Aufbau,
der Betrieb und die Pflege einer solchen Plattform unter Open-Access-Lizenz muss auf jeden Fall in
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Kooperation mit Fachleuten und Anwendern der Medizin- und Gesundheitstechnologien angegangen
werden.

Die DGBMT als unabhangige Organisation stellt Uber den Fachausschuss ,Aus- und Weiterbildung -
Biomedizinische Technik im Studium” Wissen und Ressourcen hierflr zur Verflgung und koordiniert
bereits seit vielen Jahren eine solche Zusammenarbeit zwischen den ca. 400 Hochschullehrer*innen
auf dem weit gefacherten Gebiet der Biomedizinischen Technik in deutschsprachigen Landern. Leider
scheitern diese sehr wichtigen Koordinierungsaufgaben bisher an der unzureichenden Finanzierung
dieser Bildungsaktivitaten.

Medizintechnik im Medizinstudium: Ziel eines weiter zu entwickelnden Curriculums ist es, die
LUcke in der Vermittlung moderner Medizintechnik im Medizinstudium zu schlieBen. Das Angebot
muss mehrere Module mit den wesentlichen Feldern der Medizintechnik und Ihrer Anwendung in
Diagnostik, Therapie und Rehabilitation umfassen. Praktikable Vorschlage wurden bereits eingebracht,
s. Nationaler kompetenzbasierter Lernzielkatalog der Biomedizinischen Technik fur die Studierenden
der Medizin, aber noch nicht wirkungsvoll in die Studienpléane integriert ([Biomedizinischer Technik

- NKLM] https://shop.vde.com/de/nationaler-kompetenzbasierter-lernzielkatalog-der-biomedizintech-
nik-f%C3%BCr-die-studierenden-der-medizin-bmt-nkim).

Neue Berufsfelder: Medizinische nicht-arztliche Berufsfelder mussen auch medizinische, informa-
tische und technische Handlungskompetenzen beherrschen und im Rahmen des Erwerbs hoherer
Qualifikationen und Berufsabschllisse sowie besserer Durchlassigkeit im Hinblick auf berufliche
Karrieren verbessert werden. Diese neuen Berufsfelder mUssen gefordert und installiert werden. Um
nachhaltige Sachverstandigentatigkeit abzusichern, sind bundeseinheitliche Prifungen fur 6ffentlich
bestellte, vereidigte Sachverstandige fur Medizintechnik zu etablieren.

Erhalt der Souverénitat durch Vermeidung von Know-how-Verlust und ,,brain drain®“: Exzellente
Ausbildungsinstitutionen und hochinnovative Firmen gewahrleisten die Etablierung neuer Technologien
und innovativer Produkte aus Deutschland am internationalen Markt. Hier ist die Notwendigkeit einer
ausreichenden Anzahl von qualifizierten Fachkraften jeder Ausbildungsrichtung, die diese essentiellen
Technologien intellektuell beherrschen, sofort einsichtig.

Es ist sehr wichtig, dass wir in Deutschland und Europa mit erster Prioritat unseren eigenen Nach-
wuchs optimal férdern und perfekt ausbilden. Dies bedeutet, die notwendigen Randbedingungen zu
schaffen und einen Fokus auf die Attraktivitat solcher Studiengange und Werbung zu lenken.

5.3 Technik, Technisierung und ihre ethische Relevanz

Technisierung fuhrt seit langem die Frage mit sich, ob die Technik entwerfenden und verwendenden
Menschen auch das alles tun sollen und durfen, was sie technisch tun kénnen. Diese genuin ethische
Frage lasst sich weder mit dem Verweis auf den Menschen als Mangelwesen und dem Zwang zur
Kompensation seiner unzureichenden Natur durch Technik beantworten, noch gibt es einen techno-
logischen Sachzwang, dass alles getan werden mUsste, was technisch méglich ist. Ethische Urteile
mit Blick auf die Entwicklung und Verwendung von Technik sind einerseits relativ, d. h. bezogen auf
eine bestimmte Technik in einem konkreten sozio-technischen Arrangement. Sie sind auBerdem relativ
zu einer bestimmten gesellschaftlichen Lage und den damit verbundenen moralischen Einstellungen.
Ethische Urteile sind andererseits aber prinzipiell, d. h. sie fordern eine grundsatzliche Orientierung
am moralisch Guten fUr die von den Entscheidungen betroffenen Menschen, fur andere Lebewesen
und Umwelten. Die ethische Herausforderung besteht darin, diese beiden Perspektiven (relativ und
prinzipiell) mit einem vertretbaren Aufwand in einer angemessenen Zeit aufeinander zu beziehen

und zu einer moralisch verantwortlichen Einschatzung und Umsetzung zu kommen. Technologische
Souveranitat besteht folglich auch darin, die ethische Perspektive in die politischen, technologischen
und unternenmerischen Uberlegungen so einzubeziehen, dass Uber den ganzen Prozess der Wert-
schopfungskette und des Patientenpfades die Orientierung am moralisch Guten fUr alle Beteiligten
(Menschen) und Betroffenen (Menschen, andere Lebewesen, Umwelt) handlungsleitend wird.

Ethisch normative Fragen gehen auf die Grundfrage zurtick: ,\Was sollen und durfen wir tun?* Sie
beziehen sich auf konkrete technische Artefakte in konkreten Anwendungsszenarien. Hierbei geht es
nicht um die ethische Bewertung der Technik als solcher, sondern um ihre erkennbare oder erwart-
bare bzw. zu vermeidende Wirkung. Diesen Fragen nachzudenken, heif3t am Ende zu entscheiden,
wer und wie ein einzelner Mensch in der Gesellschaft leben und das eigene Leben fUhren kann.
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Zugleich wird damit auch entschieden, wie Menschen in ihrer Verschiedenheit in der Gesellschaft
zusammenleben kdnnen. Das sind alles andere als triviale Fragen. Bei genauerem Hinsehen wird
zudem erkennbar, dass bestehende ethische Konzepte durch biotechnologische Innovationen zum
Teil revidiert werden mussen. So wird der emphatische Begriff des zielgerichteten Handelns mit der
Entwicklung von kunstlicher Intelligenz und autonomer Robotik in Zukunft nicht mehr allein beim Men-
schen verortet. Ahnliches gilt fur den Begriff der rationalen Entscheidung, die man mittlerweile beginnt,
auch fur KI-Systeme anzuwenden. Wenn aber Handeln und Entscheiden nicht mehr allein Menschen
zugeschrieben werden, dann hat dies weitreichende Auswirkungen auf die Ethik selbst, die bisher
mehr oder weniger exklusiv vom Menschen als einem rational Entscheidenden und Handelnden aus-
geht und bedarf dringend einer gesellschaftlichen Aushandlung.

Fur ktinstliche Intelligenz [31], [32] und Neurotechnologien werden gegenwartig international Richtlinien
fur die Anwendung [33] und Governance [34] erarbeitet. Einige ethische Konzepte missen wegen
technologischer Innovationen zum Teil revidiert werden. Soll zielgerichtetes Handeln und Entscheiden
nicht mehr nur den Menschen, sondern auch Kl-Systemen zugeschrieben werden, muss dies ethisch
intensiv diskutiert werden.

Auf einer konkreten Anwendungsebene lassen sich die ethischen Fragen in folgende Bereiche syste-
matisch ordnen, wobei stets die komplexen Wechselwirkungen zu bertcksichtigen ist:

e \eranderungen des menschlichen Selbstverstédndnisses (Stichworte hierfur sind z. B.: Datafizie-
rung, digital twin, Surveillance, Privatheit)

e \eradnderungen des menschlichen Kérpers (Enhancement oder Therapie, Implantate, Prothesen)

e Kooperation mit Maschinen (Herr-Knecht-Verhaltnis, Assistenz, Verantwortung, moralischer Akteur,
Verlust von Kompetenzen).

Die Digitalisierung fuhrt zu Veranderungen des menschlichen Selbstverstandnisses: Vitalparameter
einer Person, Daten Uber ihr Bewegungs-, Konsum- oder Sozialverhalten kénnen wichtigen Auf-
schluss fUr die Pravention, Diagnostik, Therapie oder Rehabilitation dieses Menschen liefern. Insofern
erscheint eine maximale Datenerhebung erstrebenswert. Zugleich werden diese Daten als erheblich
privat und sensibel bewertet, weshalb der Datenschutz hier auf sparsame und anlassbezogene Date-
nerhebung drangt. Ethisch ist zwischen einer individuellen und einer gesellschaftlichen Nutzen-Scha-
den-Abwéagung zu unterscheiden und diese sind miteinander auszubalancieren. So kann es fur eine
einzelne Person durchaus nutzlich und unproblematisch erscheinen, Privatheit und Freiheitsrechte
zugunsten einer dauerhaften medizinischen Uberwachung und damit Sicherheit abzugeben, wohin-
gegen diese Abwégung aus einer gesellschaftlichen Perspektive (»Wie wollen wir leben?«) durchaus
anders ausfallen kann. Hier braucht es klare ethische und rechtliche Klarungen, die dann in Regularien
umgesetzt werden kdnnen. Solche Klarungen mussen an konkreten sozio-technischen Arrangements
festgemacht und kdnnen nicht davon abstrahierend getroffen werden. Zugleich mussen Regularien
einen gewissen Grad an Allgemeinheit haben, um gesellschaftlich wirksam zu werden. Dieser dop-
pelte Anspruch fordert eine sorgféltige und revozierbare Festlegung. Um sowohl die Technologische
Souveranitat als auch die erforderlichen ethischen Aspekte in den Handen der Nutzenden erfahrbar
und praktizierbar zu machen, bedarf es hierflr entsprechender Strukturen und Prozeduren (Evalua-
tionsprozeduren, erweiterte F&E-Perspektiven, Erweiterung der Aus-, Fort- und Weiterbildungen um
sozlal- und geisteswissenschaftliche Perspektiven: z. B. Ethik in Ingenieurstudiengéngen, Studium
generale).

Die Technologie ist an einem Punkt angekommen, an dem sie den menschlichen Korper selbst als
Material begreift und den Menschen in seiner kérperlichen Disposition dauerhaft verandern kann. Fur
manche erscheint ein Human Enhancement als notwendiger Schritt, um den Menschen unter neuen
Bedingungen Uberlebensfahig zu machen. Anderen erscheint dieser Schritt als Versto3 gegen die
Humanitat. Die Schwierigkeit in diesem Feld liegt darin, dass auch kleinere Veranderungen als Abrut-
schen auf einer schiefen Bahn und deshalb als moralisch verwerflich angesehen werden.

Das notigt dazu, Veranderungen des menschlichen Kérpers zwischen Therapie und Enhancement
genau zu analysieren und immer zu hinterfragen, wann und wo mit diesen Veranderungen eine Grau-
zone betreten wird. Da es kein definiertes Wesen des Menschen gibt, ist es prinzipiell schwierig, harte
Kriterien aufzustellen, wonach bestimmte Formen des Enhancements als moralisch erlaubot oder sogar
geboten und andere definitiv als verboten gelten. Deshalb muss eine ethische Reflexion solcher Ver-
anderungen immer in einem breiten ethischen Diskurs ausgehandelt werden.
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In der Interaktion mit Maschinen galten Menschen bisher allein als handelnde Subjekte, die Ziele
setzen und die entsprechenden Mittel dafur suchen und einsetzen. Fur diese selbst gesetzten (freien)
Handlungen wird dem Menschen entsprechend Verantwortung zugeschrieben, was ihn als ,mora-
lisches Subjekt’ klassifiziert. In dem MaB, in dem Maschinen ,autonom* entscheiden mtssen und
nicht nur Handlungen selbsttatig durchfUhren, sondern auch Ziele und Mittel miteinander verbinden,
wird die Frage nach der ,agency’ von Maschinen ethisch wie juristisch relevant. Ethisch ist nicht nur
der Status der Maschinen relevant, sondern auch, wie ihr Anteil in der Mensch-Maschine-interaktion
gewertet wird. Wirde einem ,shared decision making' eine ,shared responsibility’ entsprechen und wie
konnte sie realisiert werden? Wer ist in einer nicht mehr auflésbaren und unterscheidbaren Kombina-
tion aus menschlichem und maschinellem Entscheiden und Handeln souveran, wer haftet? Allerdings
fuhrt die Kl auf dem jetzigen Entwicklungsstand gerade nicht zu ganz neuen Aspekten der Verantwor-
tung. Es bedarf nur einer Anpassung der Prifnormen an medizinische Systeme, die Kl enthalten. Es
ist allerdings eine fundamentale ethische Frage, wie wir Menschen uns in Zukunft hier entscheiden.
Davon hangt es ab, welche Maschinen wir konstruieren und welche Fahigkeiten wir ihnen zubilligen.

Ethik als wichtige Begleitwissenschaft

Der gesamte Prozess der Wertschopfungskette von der Forschung bis zur Nutzung muss ethischen
Grundsatzen folgen. Man kann entlang dieser Kette verschiedene Bereichsethiken aufrufen: For-
schungs-, Technik-, Wirtschafts- und Unternehmensethik, Medizin- und Pflegeethik. So wichtig diese
spezialisierten Perspektiven auch sind, so darf doch nicht Ubersehen werden, dass die ethischen
Fragen als solche allgemeinen Fragen sind, die bereichsethisch zwar gescharft werden kénnen, aber
durch solche Form der ,Arbeitsteilung’ nicht zu einer Diffusion der Verantwortung fuhren durfen.

Es geht also um eine Form der ,Integrierten Forschung®, bei der die Ethik eine unverzichtbare Per-
spektive neben anderen darstellt und reflexiv und realitatsnahe alle Prozesse begleiten sollte. Ihre
Aufgabe ist es, die kardinalen Fragen (,Was bedeutet es, als Mensch sein eigenes Leben flhren zu
kénnen?" und ,Wie kénnen viele verschiedene Menschen in gerechten Institutionen gut zusammen
leben?") kontinuierlich Uber den Prozess hinweg zu thematisieren und an die jeweiligen Design-Ent-
scheidungen, Kommunikations- und Vermarktungsstrategien und Nutzungsszenarien zurtickzubinden
und so die Akteure pragmatisch in inrer moralischen Urteilskraft zu unterstutzen um inrer Verantwort-
lichkeit bewusst zu werden.
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6 Empfehlungen fur die Politik -
Position der VDE DGBMT

Technologische Souveranitat in der Biomedizinischen Technik bzw. fur diese ist die Grundlage fUr die
Sicherstellung einer optimalen Gesundheitsversorgung und fUr den Erhalt und Ausbau der Biomedi-
zinischen Technik als Wirtschaftsfaktor jetzt und in Zukunft. Einen Uberblick zur Beurteilung der Lage
der Biomedizinischen Technik in Deutschland vermittelt ein SWOT Diagramm (siehe Tabelle 6.1)

STARKEN SCHWACHEN

gut ausgebildete Fachkrafte, Wissenschaftler und Ingenieure
gute industrielle sowie Transport-Infrastruktur
hohes Versorgungsniveau fur Patientinnen und Patienten

bisher ein hoch innovativer Industriezweig, der international
zu den Marktfuhrern gehort.

exzellente Rahmenbedingungen fur den Export
auBerordentlich hohe Qualitat in Produktion und Fertigung

Pharma- und Chipproduktion wandern ab

mangelnde Digitalisierung und Vernetzung aller Bereiche in
der Gesundheitsversorgung

angewandte Forschungsférderung nur in Nischen, Lucke
zwischen Grundlagenforschung und Produktentwicklung
zu groB, Aspekte der klinisch-translationalen Forschung
unterbelichtet

Forderung von Marktzugangsverfahren- relevanten Studien
nur sehr eingeschrankt moglich

Zeitaufwandige und teure Zulassungsverfahren fur KMUs
mit negativen Folgen

Innovationsklima sank in den letzten Jahren deutlich [35]

Die allgemeine Ausbildungsqualitdt sank in den vergangenen
Jahren erschreckend schnell, auch hervorgerufen durch
unzureichende naturwissenschaftlich-technische Vorbildung
bis zum Abitur, mangelnde Motivation und

Belastbarkeit

CHANCEN RISIKEN

Hohe Innovationskraft

Interesse und Motivation junger Menschen flir biologische
und ,grine" Fragestellungen

flexible KMUs mit hohem Qualit&tsanspruch

zunehmende Bedeutung der BMT, um den globalen
Herausforderungen in der Gesundheitsversorgung, zu
begegnen

fehlenden personellen und finanziellen Ressourcen in
Gesundheitswesen kann durch innovative BMT begegnet
werden

Alterspyramide mit Zunahme chronischer Erkrankungen er-
hoht den Bedarf fur smarte biomedizintechnische
Lésungen

Sehr hohe Zulassungshurden flir Innovationen

In der Ausbildung von Heil- und Pflegeberufen fehlen
Grundlagen zu technischem Verstandnis der BMT
Burokratische Hemmnisse, Uberregulierung

zu geringe Akzeptanz der Digitalisierung

erschwerte Marktzugangsverfahren und fr hochqgualitative
Produkte

Bei der Erstattung reiner Fokus auf den Kosten bei
Vernachlassigung von nachhaltigen Qualitatsaspekten bel
Produkten der BMT

Bei Krankenkassenverhandlungen im Hilfsmittelbereich zu
langsame Entscheidungsfindung

Ubernahme der Innovations- und Marktfihrerschaft in
der BMT durch die groBen (vor allem US-amerikanische)
Digitalkonzerne

Andere Lander wie die USA bieten inzwischen bessere
Zulassungsbedingung fur Medizinprodukte

Tabelle 6.1 SWOT Analyse des Standorts Deutschland im Hinblick auf die Biomedizinische Technik
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Um eine Spitzenposition in Forschung, Entwicklung und Produktion zu halten, sowie digitaler Kom-
petenz zu erreichen, sind die identifizierten Schwachen zu beseitigen und Risiken zu minimieren und
folgende konkrete MalBnanmen erforderlich:

Empfehlungen

e Mitwirkung an der Entwicklung von Wertschdpfungsketten flr den sicheren Warenaustausch, die
auch in Krisenzeiten funktionieren, und lokale und EU-weite Sicherstellung sensitiver Technologien
ermaoglichen.

e \Weiterentwicklung der MDR, um Prozeduren fUr den Marktzugang im Sinne einer verbesserten
Patientensicherheit durch Innovationen zeitnah zu gewahrleisten und im internationalen Wettbe-
werb bestehen zu kdnnen.

e Starkung der KMUs durch spezielle Férderprogramme auch zur Uberwindung von MDR-bezogenen
Hindernissen, denn sie sind oft die ,Hidden Champions".

e FErleichterung und Beschleunigung des Zugangs zur Erstattung fur Innovationen, die einen Mehr-
wert fUr Patienten bringen oder effizientere Prozesse im Gesundheitswesen erméglichen.

e [orderung und Etablierung eines durchgehend digitalen Angebots entlang des umfassenden Patien-
tenpfades (,Patientenzentrierte Digitalisierung”) und des gesamten Gesundheitssystems. Sicherstellung
der dazu erforderlichen Schltisseltechnologien und Etablierung effizienter Regulierungsprozesse.

e Neue Konzepte erarbeiten um eine Nachhaltigkeit bezuglich der Expertise in der gesamten Bio-
medizinischen Technik auf der Grundlage solide ausgebildeter Fachkréafte zu schaffen. Etablierung
einer umfangreichen interdisziplinaren digitalen Open-Access-Wissensbasis und von modernen
Weiterbildungsmaoglichkeiten fur lebenslanges Lernen in allen medizinischen Disziplinen.

Sicherstellung einer souveranen Produktion von Biomedizinischer Technik

e Sicherstellung einer souveranen Produktion in den biomedizinisch-technischen Schllisseltechnologien
der Grundversorgung im Land und von kapitalintensiven Technologien im européischen Rahmen,
weil nur multinationale Anstrengungen zum Erfolg fUhren werden.

e Entwicklung und Sicherstellung der Produktion und Warenwirtschaft von IP- und qualitatskritischen
Komponenten lokal und deutschlandweit, um auch in Notzeiten souveran gewappnet zu sein.

e Diversifizierung der Lieferketten (von ,second source" zu ,fourth source”) auch im internationalen
Rahmen weiterentwickeln, um Lieferketten redundanter zu gestalten.

e Entwicklung smarter flexibler dynamischer Lagerhaltungssysteme, z. B. durch pradiktive und dyna-
mische Kl-gestUtzte Lagerhaltung, sodass Preisgestaltung und Gerateverfligbarkeit optimiert wird
(Effizienz vs. Sicherheit/Resilienz).
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Technologisch-férderpolitische Forderungen

e Patientenzentrierte Digitalisierung: Uber zeitnahe maBgebliche Investitionen und erhdhte Férderungen
in Zukunftstechnologien wie Kl-Forschung in der Medizin, muss Uber den Patientenpfad hinweg eine
integrale Vernetzung und Digitalisierung Uber alle medizinischen Bereiche geschaffen werden.

e Brlckenschlag zwischen ,old" und ,new economy": Identifizierung und Unterstitzung der Hidden
Champions, um alle essentiellen Schlusseltechnologien zu halten und auszubauen.

e Politische Forderung landerlibergreifender digitaler Gesundheitskonzepte.

e Neue Konzepte fur die Translation und TransferfGrderung entlang der Wertschopfungskette durch
regionale integrierte Inkubator-, Akzelerator und Translationszentren mit Flankierung von PPP- /
Bank-Finanzierungsmodellen.

e Aufbau von Unterstitzungsmodellen zur Firmengrindung in der Biomedizinischen Technik mit Aus-
bildung und Begleitung von Start-ups inkl. Risikobewertung und Exitstrategien.

e Spezielle Forderprogramme fur KMUs zur Unterstitzung bei der Umsetzung der MDR.

Wissensmanagement

e Ftablierung der Patientensouveranitat durch Starkung des biomedizinischen, technischen Wissens
und der digitalen Fahigkeiten und Kenntnisse (,literacy”). Dabei muss man die Biomedizinische
Technik kennen, verstehen und einordnen kdnnen, dies fordert auch die Akzeptanz in Bezug auf
ethische Fragen in der Gesellschaft.

e Finanzierung, Etablierung und nachhaltige Sicherstellung einer geeigneten landestbergreifenden
Open-Access-Datenaustauschplattform als Wissensbasis in der Biomedizinischen Technik mit
geeigneter Datenverflgbarkeit, Systemkompatibilitdt und Portierbarkeit unter Einhaltung von Cy-
bersecurity-MaBnahmen.

e Sicherstellung einer nachhaltigen interdisziplinaren Aus- und Weiterbildung der benétigten bio-
medizintechnischen Fachkréfte, um die Attraktivitat fur den in- wie ausl&ndischen Nachwuchs zu
gewahrleisten: Aus- und Weiterbildung mtssen hohen fachlichen und methodischen Qualitats-
standards genlgen. Digitale Angebote mussen erweitert angeboten werden, durfen aber notwen-
dige praktische Lern- und Trainingseinheiten weder im Ingenieurbereich noch im medizinischen
Umfeld ersetzen, sollen sie aber didaktisch aufbereitet erganzen.

e Neue Ausbildungsprofile in den klassischen medizinischen Berufen ins Leben rufen, die techni-
schen Sachverstand vermitteln, um die interdisziplinare Verbindung aller MaBnahmen entlang des
Patientenpfades souverdn handhaben zu kénnen,

e Ausbildung intersektoral in und zwischen den Teilbereichen der Biomedizinischen Technik ver-
bessern, um auch in die Heil- und Pflegeberufe hineinwirken zu kdnnen.
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Gesundheitspolitische und regulatorische Empfehlungen

e Auf europaischer Ebene muss dringend eine umgehende Uberarbeitung und Weiterentwicklung
der MDR initiiert werden, welche die notwendigen Sicherheitsaspekte angemessen berticksichtigt
und gleichzeitig die Wettbewerbsfahigkeit der européischen Medizin- und Gesundheitstechnologie-
branche sicherstellt.

e schnellere Erstattungsprozeduren nach effizienten BMT-adaptierten evidenzschaffenden Nutzen-
bewertungen und mutige Erprobung neuer Verfahren zur Erstattungszulassung.

e starkere und rechtzeitige Einbindung von Fachleuten und Gesellschaften der Biomedizinischen Tech-
nik bei politischen Entscheidungen, die Biomedizinische Technik betreffend (GBA, Ministerien), um
technischen Sachverstand einflieBen zu lassen. Diese MaBnahmen und Verfahren bergen
Potential zur Effizienzsteigerung und Optimierung der eingesetzten Mittel.

e besser abgestimmte Gesundheits-, Wirtschafts- und Forschungspolitik: Einrichtung eines schlag-
kraftigen Strategieprozesses Medizintechnik mit technischen Kompetenzen, aufbauend auf er-
folgreichen Initiativen in der Vergangenheit. Férderung der Abstimmung zwischen den Ministerien
BMG, BMBF und BMWi, um BeschlUsse effektiv und nachhaltig umzusetzen.

e Bildung und Verstetigung eines Runden Tisches und von Task Forces von Akademischen Einrich-
tungen, Industrie, Medizin und Politik, welche Ministerien-Ubergreifend die Herausforderungen in
der technologischen Souveranitét aller medizinischen wie damit zusammenhangenden technologi-
schen und bildungspolitischen Themen behandeln.

e Marktzugangsverfahren mussen Sicherheit und Innovation gewéhrleisten. KMUs mUssen in Hin-
blick auf den Marktzugang, innovative Entwicklungen und Wettbewerbsfahigkeit unter steigendem
Preisdruck unterstUtzt und geférdert werden.

e Schaffung Europaischer Datenbank- und Cloud-L6sungen und Etablierung von an den Bedarf an-
gepasste medizinische Cybersecurity fur ubiquitar sichere Datenverflgbarkeit.

e VerkUrzung und Vereinfachung der Marktzugangs- und Bewertungsverfahren durch Einbeziehung
von Biomedizinische Technik-Expertise:

- technologische Beratung und Nutzenbewertung bei der Beantragung von NUBs (neue und in-
novative Diagnose und Behandlungsmethoden) fUr eine Verbesserung des Erstattungsniveaus
zur Nutzung innovativer Medizintechnik.

- bei Krankenkassenverhandlungen, um Mabglichkeiten einer beschleunigten und vereinfachten
Kostenerstattung von biomedizintechnischer Seite beratend zu unterstttzen.

- um auf EU-Ebene eine gegentber der FDA konkurrenzfahige und schlagkréftige Zulassung von
Medizinprodukten zu erméglichen, z. B. durch Fast-Track-Verfahren fUr digitale Medizin und
Verfahren fUr kleine Patientengruppen und seltene Erkrankungen.

—— Technologische Souveranitét in der Biomedizinischen Technik
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Uber die DGBMT im VDE

Die Deutsche Gesellschaft flr Biomedizinische Technik (DGBMT) im VDE ist eine wis-
senschaftlich-technische Fachgesellschaft und vertritt die Biomedizinische Technik in
Deutschland in langer Tradition seit der Griindung im Jahr 1961. Wir fuhren die Lebens-
wissenschaften (u. a. Biologie, Humanmedizin) und die Technikwissenschaften zusam-
men. Wir unterstutzen den aktiven Austausch zwischen Wissenschaft, medizinischen
Leistungserbringern und Wirtschaft zum Wohle der Patienten und der Gesellschaft.
Unser Vorstand représentiert die drei groBen Bereiche in seiner paritatischen Besetzung
aus Wissenschaft, Medizin und Industrie. Die DGBMT ist etablierter Ansprechpartner
und aktiver Gestalter der Biomedizinischen Technik in Deutschland und Europa. Einen
besonderen Schwerpunkt bildet fur uns die Nachwuchsférderung und die Férderung von
Innovationen. HierfUr verleihen wir jahrlich renommierte Preise. Die DGBMT bietet ihren
Mitgliedern mit 22 Fachausschlssen, fachlichen, fachubergreifenden und intersektoralen
Veranstaltungen und Publikationen eine Wissensplattform, Férderung und Vernetzung.

Mehr Informationen unter https://www.vde.com/de/dgbmt.

Uber den VDE

Der VDE, eine der gréBten Technologie-Organisationen Europas, steht seit mehr als 125
Jahren fir Innovation und technologischen Fortschritt. Als einzige Organisation weltweit
vereint der VDE dabei Wissenschaft, Standardisierung, Prifung, Zertifizierung und Anwen-
dungsberatung unter einem Dach. Das VDE Zeichen gilt seit 100 Jahren als Synonym
fur hochste Sicherheitsstandards und Verbraucherschutz. Wir setzen uns ein flr die
Forschungs- und Nachwuchsférderung und fUr das lebenslange Lernen mit Weiterbil-
dungsangeboten ,on the job". 2.000 Mitarbeiter an Uber 60 Standorten weltweit, mehr
als 100.000 ehrenamtliche Experten und rund 1.500 Unternehmen gestalten im Netz-
werk VDE eine lebenswerte Zukunft: vernetzt, digital, elektrisch. Wir gestalten die e-diale
Zukunft. Hauptsitz des VDE (Verband der Elektrotechnik Elektronik und Informationstech-
nik e. V.) ist Frankfurt am Main.

Mehr Informationen unter www.vde.com.
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