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1 Das Fachprogramm Medizintechnik

Deutschland hat eine hochwertige medizinische Versorgung, zu der insbesondere innovative Medizintechnik
beitragt. Die Branche der Medizintechnik stellt mit Gber 250.000 Beschaftigten und einem Gesamtumsatz
von 36,4 Mrd. € im Jahr 2021 einen relevanten Wirtschaftsfaktor dar. Neun Prozent des Umsatzes flieRen
direkt wieder in die Forschung und Entwicklung weiterer Produkte und die Exportquote liegt bei fast 70 %.
Die MedTech Branche ist vor allem durch mittelstdndische Unternehmen (KMU) gepragt. 93 % der
Unternehmen haben weniger als 250 Mitarbeitende. Das Umfeld ist hoch innovativ und mehr als ein Drittel
des Umsatzes wird mit Produkten erzielt, die nicht alter als drei Jahre sind (BVMed, 2022).

Der demografische Wandel in Deutschland geht mit groRen Herausforderungen fiir die Gesundheits-
versorgung einher. Eine alternde Gesellschaft, Landflucht und Fachkraftemangel im Gesundheitswesen sind
nur einige zuklnftige Herausforderungen fur die Versorgung. Mit Innovationen aus der Medizintechnik kann
diesen Herausforderungen jedoch begegnet werden. Die Neuentwicklung eines Medizinprodukts oder eines
neuen In-Vitro-Verfahrens geht jedoch mit hohen unternehmerischen Risiken und einem grof3en finanziellen
Aufwand einher. Die Entwicklung benétigt in der Regel einen langen Zeitraum von der Konzeption Uber die
Marktzulassung bis zur Markteinfuhrung. Zudem ist es fur Unternehmen zu Beginn meist nicht absehbar, ob
das Produkt spater durch gesetzliche Krankenkassen und andere Kostentrager erstattet wird. Eine staatliche
Férderung kann das unternehmerische Risiko absenken, Unternehmen dabei helfen, innovative Ideen zu
verfolgen und auf diese Weise zu einer verbesserten Patientenversorgung beitragen.

In diesem Kontext wurde im Jahr 2011 der nationale Strategieprozess ,Innovation in der Medizintechnik*
durch das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) zusammen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft sowie dem Bundesministerium fur Gesundheit ins Leben gerufen (Lenkungskreis flr den
Nationalen Strategieprozess 'Innovationen fiir die Medizintechnik', 2012). Der Nationale Strategieprozess
zielt auf eine Innovationsférderung, die sowohl das Patientenwohl als auch die Innovationskraft der Medizin-
technik in den Vordergrund stellt. Es wurde eine Empfehlung fur die Forschungsforderung ausgesprochen,
die sich an drei Leitmotiven orientiert: 1.) Forschungsfoérderung soll starker bedarfsgetrieben ausgerichtet
werden. 2.) Die integrative Forschung von Innovatoren und Medizinern soll gestarkt werden. 3.) Eine
Verschiebung der Forschung in Richtung der Entwicklung ist winschenswert. Diese Leitmotive wurden durch
das BMBF aufgegriffen und in das Fachprogramm Medizintechnik ,Patientenversorgung verbessern -
Innovationskraft starken” Uberfihrt.

Das Fachprogramm basiert auf drei wesentlichen Zielbildern: 1.) Patientinnen und Patienten sowie der
Versorgungsbedarf sollen starker in den Fokus rucken. 2.) Der Mittelstand soll im Fokus der Férderung
stehen und dabei seine Marktposition sowohl national als auch international starken. 3.) Es sollen Impulse
fUr eine Innovationspolitik aus einem Guss gegeben werden. Das Fachprogramm Medizintechnik richtet sich
damit insbesondere an KMU, aber auch an Forschungseinrichtungen, Kliniken und andere Innovationstreiber
im Bereich Medizintechnik. Die ubergeordneten Ziele des Fachprogramms fiir Medizintechnik umfassen
folgende Punkte, die anhand von programmatischen Erfolgskriterien im Rahmen der Evaluation gemessen
werden:

= |nnovationen sollen schnell und effektiv Eingang in die gesetzliche Patientenversorgung finden.
Die Versorgungsbedarfe stehen im Mittelpunkt der Forschungsférderung,.

o Programmatisches Erfolgskriterium: Mindestens 10 % der Projekt-Innovationen, die auf
Produkte oder Dienstleistungen abzielen, finden Eingang in die gesetzliche
Patientenversorgung in Deutschland.

= Die Vernetzung der Medizintechnik entlang von Versorgungspfaden soll ausgebaut und die
Forschung von und mit Unternehmen starker in das Versorgungsumfeld eingebettet werden.

o Programmatisches Erfolgskriterium: Mindestens 20 % der Projekte zielen auf Industrie-

Industrie-Kooperationen entlang einer gemeinsamen Versorgungskette ab.
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= Die im Innovationsprozess erfolgskritischen Phasen Entwicklung und klinische Erprobung werden
fokussiert, um die Anschlussfahigkeit fir die wissenschaftlich-technologische Forschung sicher zu
stellen.
o Programmatisches Erfolgskriterium: Mindestens 30 % der Projekte haben die klinisch
angewandte Forschung und Entwicklung im Fokus.
=  Der Innovationsprozess soll in allen Phasen beschleunigt werden.
o Programmatisches Erfolgskriterium: Mindestens 40 % der Projekte gelangen binnen drei
Jahren von der angewandten Forschung in die klinische Erprobung.
= Der Mittelstand (KMU) soll im Fokus der Férderung stehen, um dessen Innovationskraft zu
starken.
o Programmatisches Erfolgskriterium: Mindestens 50 % der Fordermittel fir Projekte, die
auf Produkte oder Dienstleistungen abzielen, werden an den Mittelstand vergeben.

Das Fachprogramm Medizintechnik hat in der Aufbau- und Mobilisierungsphase bis 2021 eine Reihe
FérdermafRnahmen ins Leben gerufen, um die Ubergeordneten Programmziele zu erreichen. Darunter fallen
13 Forderrichtlinien und weitere unterstutzende Manahmen wie das Community-Portal Medtec Online. Die
Forderrichtlinien haben verschiedene Férderschwerpunkte. Einige Forderrichtlinien fokussieren beispiels-
weise auf bestimmte Indikationen, Patientengruppen oder Versorgungskontexte. So rickt z. B. die Forder-
richtlinie Neue Therapieoptionen flir chronische Erkrankungen Menschen mit chronischen Krankheiten in
den Vordergrund und die Forderrichtlinie Medizintechnische Lésungen flir eine kindgerechte Gesundheits-
versorgung fokussiert auf medizintechnische Innovationen zur Behandlung von Kindern. Andere Férderricht-
linien zielen darauf ab, bestimmte Abschnitte im Forschungs- und Entwicklungsprozess neuer Innovationen
zu starken. So werden in der Forderrichtlinie Klinische Evidenz in erster Linie Projekte im Bereich der
klinischen Validierung als Vorbereitung fur die Zertifizierung von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
gefbrdert. Dartber hinaus gibt es Forderrichtlinien, deren Schwerpunkt auf der Vernetzung von Industrie,
Forschung und Klinik ausgerichtet ist (Industrie-in-Klinik-Plattformen). Die Férderung des Fachprogramms
Medizintechnik soll verschiedene Forschungs- und Entwicklungsphasen von der angewandten klinischen
Forschung bis hin zur klinischen Erprobung abdecken und grundsatzlich vorwettbewerblich sein. Dabei
werden im Schwerpunkt Verbundprojekte sowie Einzelvorhaben unterstitzt.

Das Fachprogramm Medizintechnik setzt sich aus zwei Phasen zusammen. Die erste Phase des Aufbaus und
der Mobilisierung konnte bereits abgeschlossen werden und stellt die Basis der nachfolgenden Zwischen-
evaluation zum Zeitraum 2017 bis 2021 dar. Die Evaluationsergebnisse sollen u. a. dazu dienen, die nach-
folgende Phase der Umsetzung und Verstetigung zu optimieren und das Fachprogramm noch starker an den
Férderbedarfen von Innovationstreibern und der Versorgung auszurichten.

2 Ziele der Evaluation

Das ubergeordnete Evaluationsziel besteht darin, die Wirksamkeit des Fachprogramm Medizintechnik mit
Blick auf die Forderziele zu beurteilen, dartberhinausgehende Effekte der Forderung zu ergrinden und zu
bewerten, ob die bisherige Umsetzung des Fachprogramms Medizintechnik geeignet ist, die Ziele des Fach-
programms zu unterstitzen. Die Evaluationsergebnisse sollen dem Forderer (BMBF) einerseits zur
Bewertung der bisherigen Projektférderung dienen und andererseits konkrete Handlungsempfehlungen fur
die weitere Umsetzung und Optimierung des Fachprogramms Medizintechnik geben.

Die Analyse der Wirkungen und Effekte orientiert sich an einem schematischen Throughput-Wirkungsmodell
(Schrappe u. Pfaff, 2016) (Abbildung 1). Der Wirkungszusammenhang kann als kausale Verkettung von
Wirkungselementen verstanden werden. Die im Fachprogramm eingesetzten Ressourcen (Inputs) schlagen
sich in Wirkungen auf Programmebene (Outputs und Outcomes) nieder. Diese haben wiederum
Auswirkungen auf den Ebenen Gesellschaft, Wissenschaft und Wirtschaft (Impact).
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Unter Input werden alle finanziellen und personellen Ressourcen zusammengefasst, die fur das Fach-
programm Medizintechnik eingesetzt werden. Dazu gehéren sowohl Férdergelder, die in FérdermaSnahmen
flieRen (Projektforderung und unterstitzende Férdermafnahmen) als auch Gelder flr die Administration des
Fachprogramms (z. B. Projekttrager). Konzeptionelle Leistungen zur Generierung von Férdermanahmen
sowie die FordermaRnahmen selbst (Férderrichtlinien und unterstiitzende MafSnahmen) sind ebenfalls Input
des Fachprogrammes.

Abbildung 1. Throughput-Wirkungsmodell

Input Output Outcome Impact
Forderung Projektebene s ’s'?haft' AL
Wissenschaft
Operativ und administrativ + Sichtharkeitder Zielerreichung: Gesellschaft
eingesetzte finanzielle und FordermaRnanhmen » Erfolgskriterien * Verbesserung der
personelle Ressourcen: + Inanspruchnahme der Weitere Effekte: Patientenversorgung
* HKosten fir Aufbau, Fordemichtlinien * Arbeitsplatze Wirtschaft
Weiterentwicklung und + Inanspruchnahme der = Patente + Starkungdes
Verwaltung des Programms unterstitzenden MaBnahmen * Publikationen Innovationsstandorts
* Ausgezahite Fordermittel + Art der Forderprojekte + Langfristige Kooperationen Deutschland
= Konzeptionelle Leistungen = Artder = Transfer + Starkungvon KMU
* Forderrichtlinien Zuwendungsempfanger Umsetzung der Forderung * Vernetzung
+ Unterstatzende + Regionale Reichweite der + Antragsverfahren Wissenschaft
Fordermafnahmen Fordening * Verwaltungsaufwand * Wissenschaftlicher
* Geschwindigkeit Fortschritt
+ Transparenz

« Forderlaufzeit
= Zufriedenheit der
Zielgruppen

Anmerkung. Eigene Darstellung in Anlehnung an Schrappe u. Pfaff (2016)

Die Outputs beschreiben die erste direkte Wirkungsebene, die aus den Inputs erfolgt. Sie beinhalten die
Sichtbarkeit und die Inanspruchnahme der Férdermafnahmen durch die Zielgruppen. Auch die Art der
geférderten Projekte und der Zuwendungsempfanger (Erreichung der Zielgruppen) sowie die regionale
Reichweite der Férderung sind Bestandteil des Outputs.

Zu den Outcomes zahlen hingegen Wirkungen auf Ebene der Zielgruppen (Zuwendungsempfanger), die in
den geforderten Projekten entstehen. Dazu gehoren die Ergebnisse bei den programmatischen Erfolgs-
kriterien des Fachprogramms Medizintechnik sowie Projektergebnisse wie Publikationen, Patente oder
Forschungsergebnisse, die in zuklUnftige Anwendungen und Medizinprodukte eingehen (Transfer). Auch
durch die Férderung geschaffene und gesicherte Arbeitsplatze und Kooperationen zahlen zu den Outcomes
des Fachprogramms. Die Umsetzung des Fachprogramms (z. B. H6he des Verwaltungsaufwands, Nachvoll-
ziehbarkeit von Unterlagen und Prozessen, Bearbeitungsgeschwindigkeit) und die Zufriedenheit der
Zuwendungsempfanger mit der Forderung gehen als Outcome in das Wirkungsmodell ein.

Beim Impact handelt es sich um die Wirkung, die das Fachprogramm auf den Ebenen der Gesellschaft,
Wissenschaft und Wirtschaft hat (Makroebene). Darunter fallen u.a. die Verbesserung der Patienten-
versorgung und die Starkung von KMU und des Innovationsstandortes Deutschland, eine verstarkte
Vernetzung innerhalb der Medizintechnik-Branche und der wissenschaftliche Fortschritt, die durch das
Fachprogramm Medizintechnik ausgeldst wurden.

Neben der Analyse der Wirkungen und Effekte in Bezug auf Output, Outcome und Impact werden in diesem
Bericht auftragsgemaf Uberlegungen zur Wirtschaftlichkeit des Fachprogramms Medizintechnik (Vollzugs-
wirtschaftlichkeit und Manahmenwirtschaftlichkeit) angestellt. In den darauffolgenden Abschnitten widmet
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sich der Bericht Fragen zur Einordnung des Fachprogramm Medizintechnik in die Férderlandschaft zur
Medizintechnik, zur steuerlichen Forschungsférderung als Alternative oder Erganzung zur Innovations-
férderung durch das Fachprogramm, zu Férderbedarfen einzelner Zielgruppen des Fachprogramm Medizin-
technik und zu aktuellen Entwicklungen und Trends in der Branche. AbschliefSend werden die Starken und
Schwachen des Fachprogramms zusammengefasst und Handlungsempfehlungen fur die zweite Programm-
phase abgeleitet.

3 Methoden

3.1 Datenerhebung und Auswertung

Der vorliegenden Evaluation liegt ein Mixed-Methods-Ansatz zugrunde (Maxwell & Loomis, 2003). Es wurden
sowohl quantitative Methoden (Online-Fragebdgen und Férderdaten des Projekttragers) als auch qualitative
Methoden (leitfadengestutzte telefonische Interviews) eingesetzt (Palinkas, Mendon & Hamilton, 2019;
Schnell, Hill & Esser, 2013). Im Sinne des Mixed-Methods Ansatzes wurden dabei gemaf des ,Concurrent
Mixed Designs*“ die qualitativen und die quantitativen Daten zundchst unabhangig voneinander erhoben und
ausgewertet. In einem zweiten Schritt wurden die Ergebnisse gemeinsam betrachtet und analysiert
(Tashakkori & Teddlie, 2021).

3.1.1 Forderdaten

Es wurden mehrere Datenquellen vom Projekttrager zur Verfugung gestellt. Sie enthielten Informationen zu
allen nicht geférderten Projektskizzen und geférderten Projekten im Zeitraum von 2017 bis 2021 (z. B. Art
des Zuwendungsempfangers, Laufzeit, Férdervolumen, Projektthema, Férderrichtlinie, Verbund- oder Einzel-
projekt etc.). Die Datenquellen dienen der Analyse von Inputs (bewilligte und ausgezahlte Férdermittel) und
Outputs auf Ebene der geforderten Projekte (z. B. Anzahl der geférderten Projekte, Art der Projekte, Art der
Zuwendungsempfanger, Forderlaufzeit etc.). Darlber hinaus wurden die Forderdaten zur Bewertung der
Wirtschaftlichkeit herangezogen (Vollzugswirtschaftlichkeit und Manahmenwirtschaftlichkeit).

3.1.2 Analyse der FérdermaSnahmen

Um die Ausrichtung der FérdermaBnahmen mit der Zielsetzung des Fachprogramms und den Férderbedarfen
der Zielgruppen abzugleichen, wurden die Bekanntmachungen der Férderrichtlinien und das Community-
Portal Medtec Online als Quellen herangezogen.

3.1.3 Online-Befragung

Es wurden zwei standardisierte Fragebdgen zur DurchfUhrung einer Online-Befragung der geférderten
Teilprojektleitungen und der nicht geforderten Skizzeneinreicher erstellt (Anlage 1 und 2). Die Online-
Befragungen wurden in LimeSurvey programmiert und zwischen Anfang Dezember 2022 und Ende Januar
2023 lber einen Link drei Mal an die Zuwendungsempfanger und die nicht geférderten Skizzeneinreicher
verschickt (Lime Survey, 2022).

Befragung von geforderten Teilprojektleitungen

Ziel der Online-Befragung der Teilprojektleitungen war es, eine Teilnahmerate von mindestens 50 % der 818
kontaktierten Personen zu erreichen. Die aus der Befragung generierten Daten dienten der Analyse der
Zielerreichung und Wirksamkeit sowie der Umsetzung des Fachprogramms. Darunter fallen die Bewertung
des Antragsverfahrens (z. B. Aufwand, Dauer, Nachvollziehbarkeit), die Zufriedenheit mit dem Fdrder-
programm, die Inanspruchnahme zusatzlicher Férdermafnahmen, die Erfassung von Outcomes wie

4



ol
Zwischenevaluation Fachprogramm Medizintechnik I n aV

beispielsweise dem Grad an Vernetzung, die Schaffung von Personalsicherheit und -zuwachs, der
Kompetenzaufbau, Patente, Zertifizierungen von neuen Medizinprodukten und wissenschaftliche
Publikationen durch das Fachprogramm Medizintechnik.

Nicht geforderte Skizzeneinreicher

Ziel der standardisierten Online-Befragung unter den nicht geférderten Skizzeneinreichern war es, eine
Teilnahmequote von 20 % von insgesamt 1218 nicht geforderten Einreichern von Projektvorschlagen zu
erreichen. Durch die Befragung sollten Erkenntnisse zum Verbleib der eingereichten Projekte und zur
Wahrnehmung des Prozesses der Skizzeneinreichung gewonnen werden (z. B. Aufwand, Dauer, Nachvoll-
ziehbarkeit).

3.1.4 Leitfadengestltzte Interviews

Per Videokonferenz wurden auftragsgemaf leitfadengestutzte Interviews mit verschiedenen Stakeholdern
durchgefiuhrt. Die Interviews dienten zur qualitativen Erganzung der Outcomes (Zufriedenheit der
Zuwendungsempfanger mit der Umsetzung der Projektforderung) und des Impacts (Bewertung des Impacts
aus Stakeholdersicht). Dartiber hinaus wurden die Interviews genutzt, um potenzielle Hemmnisse fir die
Beteiligung an der Innovationsforderung sowie aktuelle Entwicklungen und Trends in der Branche zu
identifizieren.

Ziel der Interviews war es, verschiedene Stakeholder und Perspektiven aus der Medizintechnik-Branche
einzubeziehen, um ein moglichst umfassendes Bild zu erhalten. Es wurden Interviewpartnerinnen und
-partner aus drei Gruppen rekrutiert:

= Gruppe 1: Geférderte (Teil-)Projektleitungen

= Gruppe 2: Nicht geférderte Expertinnen und Expertinnen aus den Bereichen Wissenschaft,
Wirtschaft und Klinik

= Gruppe 3: Weitere Stakeholder aus dem Bereich Investition, Interessensverbande, Hersteller und
Regulatorik

Zur Durchfihrung der Interviews wurden Interviewleitfaden erstellt, die auf die jeweiligen Zielgruppen
zugeschnitten waren. Die Durchfuhrung und Analyse der qualitativen Interviews erfolgte mit dem Ansatz des
Rapid Qualitative Research (Vindrola-Padros & Johnson, 2020; Washington, 2008). Die Interviews wurden
von einer interviewenden und einer protokollierenden Person durchgefiihrt und anschlieend in Form eines
zwei- bis dreiseitigen Ergebnisprotokolls festgehalten.

3.2 Stichprobenbeschreibung

3.2.1 Online-Befragung - Geférderte Teilprojektleitungen

Es nahmen 332 (39,4 %) von insgesamt 818 geforderten Teilprojektleitungen an der Online-Befragung teil.
Die angestrebte Teilnahmerate von mindestens 50 % wurde demnach unterschritten.

Aus allen 13 Forderrichtlinien waren Projektleitungen in der Online-Befragung vertreten (Abbildung 2). Die
Teilnahmerate war in den Forderrichtlinien Medizintechnik flir psychische und neurologische Erkrankungen
(51,5 %) und KMU-innovativ: Medizintechnik (48,6 %) am hdchsten. Am geringsten war die Beteiligung in den
Forderrichtlinien Medizintechnik flr epidemische Infektionen (18,2 %) und Klinische Evidenz (18,4 %). Bei
den restlichen neun Forderrichtlinien lag die Teilnahmerate zwischen 29,9 % und 38,7 %.
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Abbildung 2. Teilnahme-Quote der Teilprojektleitungen an der Online-Befragung fir die einzelnen
Forderrichtlinien

N . i i bl
KMU-innovativ: Medizintechnik 107 (48,6%)
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Anmerkung. Dargestellt ist die Anzahl an geférderten Teilprojekten pro Forderrichtlinie sowie die Anzahl
und der prozentuale Anteil der geférderten Teilprojekte, die pro Forderrichtlinie an der Online-Befragung
teilnahmen. Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332; gelb) und Férderdaten
(n = 818; dunkelblau).

In der Online-Befragung wurden die geforderten Teilprojektleitungen gebeten, ihre Organisation einer der
folgenden Kategorien zuzuordnen: KMU, Grofunternehmen, Start-Up, Sonstige Unternehmen, Klinik, For-
schungseinrichtung, Hochschule, Verein, 6ffentliche Institution. Dabei waren Mehrfachzuordnungen maglich.
Es nahmen Zuwendungsempfanger aus allen Kategorien an der Online-Befragung teil (Abbildung 3).

Abbildung 3. Art der Institution der geférderten Zuwendungsempfanger aus der Online-Befragung

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

KMU I ——. 3 0%
GroBunternenmen I 6,2%
Start-up I 6,6%
sonstige Unternehmen N 2,1%
Forschungseinrichtung NN 16,4%
Hochschuhle I 22,8%
Klinik I 16,3%
Verein W 0,7%
Offentliche Institution NN 4, 4%

Anmerkung. Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332). Es waren
Mehrfachzuordnungen maoglich.
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3.2.2 Online-Befragung - Nicht geférderte Skizzeneinreicher

Die Online-Umfrage flr nicht geférderte Skizzeneinreicher wurde von 274 (22,5 %) der insgesamt 1218

Skizzeneinreicher ausgefullt. Somit wurde die angestrebte Teilnahmerate von mindestens 20 % erflllt.

Es nahmen Skizzeneinreicher aus allen Forderrichtlinien an der Online-Befragung teil (Abbildung 4). Am
héchsten war die Teilnahmerate bei abgelehnten Skizzeneinreichern aus den Forderrichtlinien Neue
Therapieoptionen flr chronische Erkrankungen (39,1 %), Industrie-in-Klinik-Plattform (34,5 %) und Medizin-
technik fur nosokomiale Infektionen (30,6 %). Am niedrigsten war die Teilnahmerate hingegen bei abge-
lehnten Skizzeneinreichern aus den Forderrichtlinien Bildgefthrte Infektionen (3,0 %) und Mobile medizin-
technische Lésungen (10,2 %). Bei den restlichen neun Forderrichtlinien betrug die Teilnahmequote 15,2 %

bis 24,9 %.

Abbildung 4. Teilnahmequote der nicht geférderten Skizzeneinreicher an der Online-Befragung Uber alle
Forderrichtlinien

o)
BildgeflUhrte Interventionen 331 (3,0%)
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Anmerkung. Dargestellt ist die Anzahl an nicht geférderten Projektvorschlagen pro Foérderrichtlinie sowie
die Anzahl und der prozentuale Anteil der nicht geférderten Vorschlage, die an der Online-Umfrage nach
Forderrichtlinie teilnahmen. Quelle: Online-Umfrage der nicht geférderten Skizzeneinreicher (n = 274;
dunkelblau) und Férderdaten (n = 1203; gelb).
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Es waren alle potenziellen Empfangergruppen an der Online-Befragung der nicht-geférderten Skizzen-
einreicher beteiligt (Abbildung 5). Am haufigsten nahmen KMU (66,8 %) an der Umfrage teil. Andere Unter-
nehmen wie GroRunternehmen (6,9 %) und Start-ups (19,0 %) waren ebenfalls in der Umfrage vertreten. Die
Ubrigen Teilnehmenden kamen aus Forschungseinrichtungen (8,0 %), Hochschulen (5,8 %) und Kliniken
(4,0 %). Der hohe KMU-Anteil lasst sich dadurch erklaren, dass die meisten Skizzen federfuhrend von KMU
eingereicht werden.

Abbildung 5. Art der Institution der nicht geférderten Skizzeneinreicher in der Online-Befragung

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
KMU I  66,8%
GroBunternehmen I 6,9%
Start-up NG 19,0%
Forschungseinrichtung I 8,0%
Hochschuhle I 5,8%
Klinik M 4,0%
Verein 1 0,7%

Offentliche Institution M 1,8%

Anmerkung. Quelle: Online-Umfrage der nicht geforderten Skizzeneinreicher (n = 274). Es waren
Mehrfachzuordnungen maglich.

3.2.3 Leitfadengestlitzte Interviews

Fur die Evaluation waren insgesamt 37 Experteninterviews mit verschiedenen Akteuren im Bereich Medizin-
technik geplant, von denen 33 umgesetzt werden konnten.

= Gruppe 1: Geférderte (Teil-)Projektleitungen

= Gruppe 2: Nicht geférderte Expertinnen und Expertinnen aus den Bereichen Wissenschaft,
Wirtschaft und Klinik

= Gruppe 3: Weitere Stakeholder aus dem Bereich Investition, Interessensverbande, Hersteller und
Regulatorik

Die Interviews wurden im Januar und Februar 2023 gefuhrt. In Gruppe 1 wurden 13 Interviews mit
gefoérderten Teilprojektleitungen gefuhrt. Es wurde zudem darauf geachtet, Zuwendungsempfanger aus
moglich vielen verschiedenen Forderrichtlinien zu befragen. In Gruppe 2 im Bereich Wissenschaft, Wirtschaft
und Klinik konnten acht Interviews umgesetzt werden. Fir Gruppe 3 konnten zwdIf Stakeholder fur die
Interviews gewonnen werden. Uber alle Gruppen hinweg konnten insgesamt elf Gesprache mit KMU, eins mit
einem groReren Hersteller, funf mit Verbandsvertretern, vier mit Investoren, finf mit Forschungs-
einrichtungen, drei mit Kliniken, drei mit Vertretern aus dem Bereich Regulatorik (TUV, BfArM und Experte fiir
Zulassungsfragen bei einem Hersteller) und eins mit einer Férderinstitution gefuhrt werden.
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4 Ergebnisse der Online-Umfragen und Forderdatenanalyse

4.1 Input

4.1.1 FérdermafSnahmen

Ab Verodffentlichung des Fachprogramms Medizintechnik am 31. Mai 2016 wurden insgesamt 13 Forder-
richtlinien bekanntgemacht, die dieser Zwischenevaluierung der Aufbau- und Mobilisierungsphase des Fach-
programms (2017 bis 2021) zugrunde gelegt wurden. Einige Forderrichtlinien wurden mehrfach in
aufeinanderfolgenden Férderrunden ausgeschrieben. Eine Ubersicht tiber alle Férderrichtlinien und Férder-
runden ist in Tabelle 1 dargestellt.

Neben den Foérderrichtlinien wurden begleitende Mafnahmen umgesetzt. Dazu gehodren Informations-
veranstaltungen durch den Projekttrager, Messeauftritte mit Informationsangebot fir potenzielle Zu-
wendungsempfanger und die Medizintechnik-Community sowie die Informations-Webseite Nationale
Informationsplattform Medizintechnik (bis 31.12.2018) und das Community-Portal Medtec Online (seit Ende
2020 verflgbar). Als Ergebnis des Nationalen Strategieprozesses ,Innovationen in der Medizintechnik*
verfolgte die Informationsplattform Medizintechnik das Ziel, Informationen zu branchenrelevanten Themen
zur Verfugung zu stellen (z. B. Datenschutz, Regulatorik, Marktzugang). Im Rahmen des Folgeauftrags wurde
die Informationsplattform zu einem Community-Portal fur die Medizintechnik weiterentwickelt, um Uber die
Informationsfunktion hinaus zusatzlich Méglichkeiten zum Austausch und zur Kooperation der Medizin-
technik-Community zu bieten (z. B. in Arbeitsgruppen) und die Vernetzung zwischen verschiedenen
Stakeholdern aus Industrie, Forschung und Klinik zu férdern.
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Tabelle 1. Ubersicht Giber die Férderrichtlinien, deren Férderrunden und das Verdffentlichungs- bzw.

Anderungsdatum
Forderrichtlinie Forderrunden Veroffentlichungsdatum
KMU-innovativ Medizintechnik Xl 21.06.2016
Xl 21.01.2017 (Anderung)
Xl 21.01.2017 (Anderung)
XIV 21.01.2017 (Anderung)
XV 27.07.2018 (Anderung)
XVI 27.07.2018 (Anderung)
XVII 27.07.2018 (Anderung)
XVIII 27.07.2018 (Anderung)
XIX 27.07.2018 (Anderung)
XX 27.07.2018 (Anderung)
Medizintechnik fUr eine digitale Versorgung Il 06.07.2016
1l 08.05.2020 (Anderung)
Neue Therapieoptionen fur chronische 29.08.2016
Erkrankungen
Individualisierte Medizintechnik Il 01.12.2016
Medizintechnik flr eine kindgerechte Versorgung I 17.05.2017
Il 19.10.2018 (Anderung)
Mobile medizintechnische Lésungen 02.06.2017
Klinische Evidenz | (Pilot) 16.06.2017

17.07.2018 (Anderung)
03.03.2021 (Anderung)

Medizintechnik fur chronische Schmerzen 15.09.2017
BildgefUhrte Interventionen 23.10.2017
Medizintechnik fur nosokomialer Infektionen 28.08.2018
Industrie-in-Klinik-Plattform I 02.10.2019
01.02.2021 (Anderung)

Medizintechnik fur psychische und neurologische 05.09.2019
Erkrankungen

Medizintechnik fur epidemische Infektionen 08.07.2020

10
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4.1.2 Ressourceneinsatz

Der Ressourceneinsatz setzt sich aus dem operativen und administrativen Mitteleinsatz des Fachprogramms
zusammen. Der administrative Ressourceneinsatz umfasst den Personaleinsatz im BMBF und beim Projekt-
trager. Als operativer Ressourceneinsatz werden die bewilligten und ausgezahlten Férdermittel ausgewertet.

Operative Mittel

Von 1.1.2017 bis 31.12.2021 wurden im Rahmen des Fachprogramm Medizintechnik insgesamt
283 Projekte (Verbundprojekte und Einzelvorhaben) in Hohe von 315,635 Mio. € (Zuwendungssumme
inklusive Projektpauschale) bewilligt. In Abbildung 6 ist das Fordervolumen pro Forderrichtlinie dargestellt.
In der Forderrichtlinie KMU-innovativ: Medizintechnik wurden bei zehn betrachteten Férderrunden die grofite
Anzahl an Projekten gefordert (n = 71) und das hochste Budget von insgesamt 86,376 Mio. € bewilligt.

Abbildung 6. Bewilligte Zuwendungsmittel je Forderrichtlinie von 2017 bis 2021

KMU-innovativ: Medizintechnik (n=71) _ 86,38 Mio €
Bildgefiihrte Interventionen (n=18) || | | | | | 3°.91 Vio €
Medizintechnik fiir eine digitale Versorgung (n= 22) _ 37,95 Mio €
Medizintechnik fiir eine kindgerechte Versorgung (n= 23) _ 31,38 Mio €
Industrie-in-Klinik-Plattform (n=52) || | | | Jll 221.09 Mio€
Individualisierte Medizintechnik (n=12) || ]l 19,39 Mio€
Medizintechnik fur nosokomiale Infektionen (n=13) ||l 17.81 mio€
Mobile medizintechnische Losungen (n= 10) - 14,15 Mio €
Kiinische Evidenz (n=30) [l 1185 Mio€
Medizintechnik fiir chronische Schmerzen (n= 8) - 13,77 Mio €
Medizintechnik fur psych. und neurol. Erkrankungen (n= 11) - 10,73 Mio €
Neue Therapieoptionen (n= 6) - 7,25 Mio €
Medizintechnik fiir epidemische Infektionen (n=7) . 3,99 Mio €

0 Mio.€ 50 Mio.€ 100 Mio.€

B Zuwendung inkl. PP

Anmerkung. Die Zuwendungsmittel pro Férderrichtlinie umfassen alle bewilligten Mittel von 2017 bis 2021
(Zuwendungssumme inklusive Projektpauschale). n = Anzahl an bewilligten Projekten (Verbundprojekte
und Einzelprojekte) pro Forderrichtlinie. Insgesamt wurden 283 Projekte geférdert. Quelle: Férderdaten.

Von den bewilligten Mitteln wurden bis Ende 2021 insgesamt 174,941 Mio. € ausgezahlt (Abbildung 7). Die
Differenz zwischen bewilligten und ausgezahlten Mitteln ergibt sich daraus, dass ein Grof3teil der bewilligten,
in der Regel mehrjahrigen Projekte bis Ende 2021 nicht abgeschlossen waren und somit noch Anspruch auf
Férderung Uber das Jahr 2021 hinaus hatten.
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Neben den Ausgaben flr Projektzuwendungen wurden 2017 bis 2021 weitere begleitende Manahmen in
Hoéhe von 7,462 Mio. € umgesetzt. Darunter fallen u.a. der Aufbau und Betrieb der Onlineangebote
(Nationale Informationsplattform Medizintechnik, Medtec Online), Informationsveranstaltungen des
Projekttragers zu FoérdermafSinahmen und Messeauftritte, die vom Projekttrager im Auftrag des BMBF
durchgefuhrt wurden. Gemaf Abbildung 7 zeigt sich ein eher langsamer Hochlauf der Projektfoérderung zum
Fachprogramm Medizintechnik mit sprunghaften Anstiegen beim Mittelabfluss zwischen 2017 und 2020.

Abbildung 7. Mittelabfluss an die zwischen 1.1.2017 und 31.12.2021 im Fachprogramm Medizintechnik
bewilligten 283 Projekte

70 Mio€ _ 63,71 Mio €
60,84 Mio €

60 Mio.€
50 Mio.€
40 Mio.€ 38,68 Mio €
30 Mio.€

20 Mio.€
11,36 Mio €

10 Mio.€
0,36 Mio €
0 Mio.€ E—
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Anmerkung. Der Mittelabfluss beschreibt die Zuwendungsmittel, die von 2017 bis 2021 an die 283
geforderten Projekte bzw. 818 Zuwendungsempfanger ausgezahlt wurden. Quelle: Férderdaten.

Administrative Mittel

Aufseiten des BMBF und des Projekttragers wurden von 2017 bis 2021 fur die Verwaltung des Fach-
programms Medizintechnik 10,393 Mio. € eingesetzt.

4.2 Output

4.2.1 Sichtbarkeit des Fachprogramms Medizintechnik in der Zielgruppe

Fragestellung: Aus welchen Quellen erfahren potenzielle Zuwendungsempfanger von der Férderung durch
das Fachprogramm Medizintechnik? Wie ist die offentliche Sichtbarkeit des Fachprogramms?

Der Grofteil der Befragten (Online-Umfrage unter gefoérderten Teilprojektleitungen und nicht geférderten
Skizzeneinreichern) gab an, vom Fachprogramm Medizintechnik bzw. von den Fdrderrichtlinien Uber die
BMBF-Homepage oder Gber Mundpropaganda aus dem eigenen Netzwerk erfahren zu haben (Abbildung 8).
Am seltensten erfolgte die Kenntnisnahme Uber die Férderberatung des Bundes.

12
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Abbildung 8. Sichtbarkeit des Fachprogramms Medizintechnik

BMBF Homepage I —  24.2%

24.5%
Mundpropaganda EEE—— 23,1%
& 18,6%
I 13.8%
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; I 11,17
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~~ I 7,9%
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m geforderte Teilprojektleitungen nicht geférderte Antragsteller

Anmerkung. Angabe, Uber welche Quellen die Befragten von der Férderung durch das Fachprogramm
Medizintechnik erfahren haben. N/A = keine Angabe. Quelle: Online-Umfrage der geférderten
Teilprojektleitungen (n = 332; dunkelblau) und nicht geférderten Skizzeneinreicher (n = 274; gelb).

4.2.2 Eingereichte Projektskizzen

Fragestellung: Wie ist die Resonanz auf die bisher veréffentlichten Forderrichtlinien zum Fachprogramm
Medizintechnik zu bewerten?

Seit dem Start des Fachprogramm Medizintechnik gab es eine grofle Resonanz auf die Férderungen, die mit
den Jahren und der steigenden Anzahl an Férderrichtlinien zugenommen hat (Abbildung 9).

Abbildung 9. Anzahl der neu geférderten Projekte und Teilprojekte pro Jahr

200 -
150 — - 134
100 59 69 73 61
50 21 33 . .
- [] [ ]
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B Projekte Teilprojekte

Anmerkung. Projekte setzen sich aus Verbundprojekten und Einzelvorhaben zusammen (n = 283; gelb).
Teilprojekte umfassen alle Einzelvorhaben sowie alle Teilprojekte innerhalb eines Verbundprojekts
(n = 818; dunkelblau). Quelle: Férderdaten.

Von Anfang 2017 bis Ende 2021 wurden 1.517 Projektskizzen bei den 13 Foérderrichtlinien des Fach-
programms Medizintechnik eingereicht. Von den Projektskizzen wurden 1.218 abgelehnt. 299 Skizzen
erhielten hingegen eine Foérderzusage. Unter den 299 waren 16 Projekte, deren Skizzen zwar zur Férderung
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ausgewahlt, jedoch aus unterschiedlichen Griinden bis Ende 2021 nicht final bewilligt wurde (z. B. aufgrund
mangelnder Bonitat oder wegen Rickzug des Skizzeneinreichers). Damit wurden von Anfang 2017 bis Ende
2021 insgesamt 283 Projekte (Verbundprojekte und Einzelvorhaben) bewilligt, die sich in 818 Teilprojekte
aufgliedern (Abbildung 9). Die 818 Teilprojekte setzen sich aus den Teilprojekten innerhalb eines
Verbundprojekts und den Einzelvorhaben zusammen.

In Abbildung 10 ist die Aufteilung der bewilligten und abgelehnten Projekte auf die 13 Forderrichtlinien
dargestellt. Die Auswahlquote Uber alle Férderrichtlinien liegt bei 18.7 %.1 An zwei Forderrichtlinien war das
Interesse besonders ausgepragt. Bei den zwei Forderrunden der Forderrichtlinie Medizintechnik fiir eine
digitale Versorgung wurden insgesamt 215 Projektskizzen eingereicht, jedoch nur 22 (10,2 %) bis Ende 2021
angenommen. Die Forderrichtlinie KMU-innovativ: Medizintechnik wies in den zehn betrachteten
Foérderrunden insgesamt 611 eingereichte Skizzen auf, von denen bis Ende 2021 71 (11,6 %) bewilligt
wurden. Damit liegt die Auswahlquote in diesen beiden Forderrichtlinien unterhalb des Durchschnitts von
18,7 %. Dennoch wurden absolut am meisten Projekte in der Férderrichtlinie KMU-innovativ: Medizintechnik
bewilligt.

Die hohe Anzahl eingereichter Skizzen in diesen beiden Férderrichtlinien liegt einerseits daran, dass mehrere
Férderrunden verdffentlicht wurden (zehn Férderrunden in KMU-innovativ Medizintechnik und zwei Forder-
runden in Medizintechnik flir eine digitale Versorgung). Das groRRe Interesse kdnnte auferdem damit
zusammenhangen, dass die Forderrichtlinien groftenteils themenoffen gehalten sind. Der Schwerpunkt bei
KMU-innovativ: Medizintechnik liegt v.a. in der Férderung von KMU unabhéngig von einem spezifischen
Versorgungskontext. Bei der Férderrichtlinie Medizintechnik fiir eine digitale Versorgung steht ebenfalls
keine spezifische Erkrankung im Vordergrund, sondern die Entwicklung digitaler Lésungen. Die Forder-
richtlinie zielt darauf ab, die Zusammenarbeit verschiedener Partner (z. B. Hersteller und Klinik) zur
Entwicklung digitaler Medizinprodukte fir Diagnostik, Therapie und Therapieunterstitzung im Gesundheits-
bereich zu starken. Andere Forderrichtlinien wie Mobile medizintechnische Lésungen, Bildgefiihrte
Interventionen oder Medizintechnik flir chronische Schmerzen sind deutlich spezifischer ausgerichtet, so
dass weniger Innovationen flr die Férderung in Frage kommen als bei themenoffeneren Schwerpunkten.
Entsprechend sind in diesen Forderrichtlinien weniger eingereichte Skizzen zu erwarten. Die hohe Anzahl
eingereichter Skizzen bei Medizintechnik fur eine digitale Versorgung lasst sich zudem mit dem steigenden
Digitalisierungstrend der letzten Jahre erklaren.

1 Es sind alle Projekte berlcksichtigt, die bis Ende 2021 final bewilligt wurden, wobei in den Auswahlsitzungen noch
weitere Projekte ausgewahlt wurden, flr die die Projektvorschlage aber bis Ende 2021 noch nicht vollstandig
ausgearbeitet waren oder die Bewilligung noch aussteht.
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Abbildung 10. Anteil abgelehnter Projekte und bis Ende 2021 bewilligter Projekte pro Férderrichtlinie

KMU-innovativ: Medizintechnik
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Anmerkung. Es wurden insgesamt 283 Projekte im Zeitraum 1.1.2017 bis 31.12.2021 bewilligt. Die
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Zahlen reprasentieren den prozentualen Anteil. Quelle: Férderdaten.

4.2.3 Foérdervolumen der im Evaluationszeitraum bewilligten Projekte

100%

Fur die 283 Projekte (Verbundprojekte und Einzelvorhaben) wurden insgesamt 315,635 Mio. € an
Zuwendungen (inklusive Projektpauschale) bewilligt. Die durchschnittliche bewilligte Zuwendungssumme pro
Projekt liegt bei 1,115 Mio. €. Auf Ebene der 818 Teilprojekte betragt die durchschnittliche Zuwendungs-
summe hingegen 385.862 € pro Teilprojekt bzw. Zuwendungsempfanger. Da das Fachprogramm Medizin-
technik keine Vollfinanzierung umsetzt, umfasst die Zuwendungssumme jeweils nur einen Anteil des
Gesamtprojektvolumens. Die durchschnittliche Forderquote auf Projektebene (Verbundprojekte und Einzel-
vorhaben) liegt bei 71 % (Tabelle 2). Das bedeutet, dass durchschnittlich 71 % der anfallenden
Aufwendungen in einem Projekt vom Fachprogramm Medizintechnik Gbernommen werden.
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Tabelle 2. Projektvolumen, Zuwendungssumme und Forderquote auf verschiedenen Projektebenen

Projektvolumen | Zuwendungssumme | Durchschnittliches | Durchschnittliche Férderquote
gesamt gesamt Projektvolumen Zuwendungssumme
Projekte 442.885.106 € | 315.635.321 € 1.564.965 € 1.115.319¢€ 71%
(n = 283)
Verbundprojekte | 409.570.697 € | 294.859.698 € 1.853.261 € 1.334.207 € 72 %
(n=221)
Einzelvorhaben 33.314.409 € 20.775.623 € 537.329€ 335.091€ 62 %
(n=62)
Teilprojekte 442.885.106 € | 315.635.321 € 442.885.106 € 385.862 € 71 %
(n = 818)

Anmerkung. Die Zahlen sind gerundet ohne Nachkommastellen. Die Werte zum Projektvolumen und zu den
Zuwendungssummen inkludieren jeweils die Projektpauschale. Projekte bestehen aus Einzelvorhaben und
Verbundprojekten (n = 283). Teilprojekte bestehen aus Einzelvorhaben und den einzelnen Teilprojekten der
Verbundprojekte (n = 818).

4.2.4 Art der geférderten Projekte und Projektlaufzeit

Bei 221 (78,1 %) der geférderten Projekte handelt es sich um Verbundprojekte mit mehreren Projekt-
partnern, wahrend die restlichen 62 (21,9 %) Einzelvorhaben darstellen. Durch die Verbundprojekte
schlUsseln sich die 283 gefdrderten Projekte in 818 Teilprojekte (Einzelvorhaben und Teilprojekte der
Verbundpartner) bzw. Zuwendungsempfanger auf. Die durchschnittliche Projektlaufzeit liegt bei 36,8
Monaten bzw. rund drei Jahren.

4.2.5 Zuwendungsempfanger

Die durch das Fachprogramm Medizintechnik geférderten 283 Projekte (Einzelvorhaben und Verbund-
projekte) wurden von 818 Zuwendungsempfangern bzw. in 818 Teilprojekten umgesetzt. Unter den 818
Zuwendungsempfangern befinden sich unterschiedliche Unternehmen und Institutionen aus dem privaten
und éffentlichen Bereich (Abbildung 11). Uber die Halfte (55,2 %) der 818 Zuwendungsempfanger sind
Unternehmen (KMU, GrofSunternenmen oder sonstiges Unternehmen). Die restlichen Zuwendungs-
empfanger bestehen Uberwiegend (44,5 %) aus Offentlichen Forschungseinrichtungen (Universitaten bzw.
Universitatskliniken und aufleruniversitare Forschungseinrichtungen).

Fragestellung: Wie stark sind kleine und mittlere Unternehmen (KMU) in der Projektférderung zum Fachpro-
gramm Medizintechnik vertreten?

KMU (EU-Definition) sind im Foérderzeitraum 2017-2021 stark in der Projektforderung vertreten. Der Uber-
wiegende Teil der 283 Projekte wurde von KMU (n = 207; 73,1 %) initiiert und geleitet (Abbildung 12). Bei
weiteren 15,5 % uUbernahmen Groflunternehmen die Projektleitung. Die restlichen 11,4 % der Projekte
wurden von Universitaten bzw. Universitatskliniken (n = 25; 8,8 %), aufleruniversitdren Forschungseinrich-
tungen (n = 5; 1,8 %), sonstigen Unternehmen (n = 1; 0,4 %) und Vereinen (n = 1; 0,4 %) geleitet. KMU waren
nicht nur in gesamtleitender Rolle vertreten, sondern auch als Projektpartner innerhalb eines Verbunds. Auf
Ebene aller Zuwendungsempfanger (Verbundleiter und Teilprojektleiter), fallt der KMU-Anteil geringer aus,
da Hochschulen und andere Forschungseinrichtungen stérker vertreten sind. Uber alle 818 Zuwendungs-
empfanger hinweg machten KMU 44,3 % aus und waren damit die grofSte Gruppe (Abbildung 11).
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Abbildung 11. Anteil der verschiedenen Zuwendungsempfanger an allen 818 Teilprojekten
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Anmerkung. KMU nach EU-Definition. Teilprojekte umfassen alle Einzelvorhaben und alle Teilprojekte
innerhalb eines Verbunds. Quelle: Forderdaten (n = 818).

Abbildung 12. Anteil der verschiedenen Zuwendungsempfanger an allen 283 Projektleitungen
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Anmerkung. KMU nach EU-Definition. Projektleitungen umfassen die Leitungen von Einzelvorhaben und
von Verbundprojekten. Quelle: Férderdaten (n = 283).

Fragestellung: Wie ist die Beteiligung der Kliniken im Fachprogramm Medizintechnik einzuschatzen?

Aus den Forderdaten wird ersichtlich, dass Universitaten und Universitatskliniken mehr als ein Drittel (35 %)
aller 818 Zuwendungsempfanger ausmachen. Da die Foérderdaten nicht weiter differenzieren, wurden
erganzend die Befragungsdaten herangezogen. Unter den 332 Zuwendungsempfangern, die an der Online-
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Befragung teilgenommen haben, ordneten sich 16,3 % Kliniken zu. Vor dem Hintergrund der Bedeutung von
Kliniken fur die Durchfihrung von Studien oder fur die Einbeziehung der spateren Anwenderinnen und
Anwender machen Kliniken offenbar einen eher kleinen Anteil an der Gesamtférderung aus. Winschenswert
ware hier eine Optimierung der Datenbasis zu Zuwendungsempfangern fur zuklnftige Auswertungen.

Fragestellung: Inwieweit ist es gelungen, mit der Projektférderung zum Fachprogramm Medizintechnik neue
Interessenten (Ersteinreicher, Start-ups/junge Unternehmen) zu erreichen?

Es konnten sowohl Start-ups als auch Ersteinreicher mit der Projektférderung des Fachprogramms erreicht
werden. Da die Forderdaten keinen Aufschluss Uber die Beteiligung von Start-Ups liefern, wurde die Online-
Befragung zur Beantwortung der Fragestellung herangezogen. Von den 332 Teilprojektleitungen, die sich an
der Onlinebefragung beteiligten, ordneten 22 ihr Unternehmen als Start-up ein, so dass ca. 6,6 % der Teil-
projekte von Start-ups umgesetzt wurden. Zudem reichten 29,2 % der Befragten zum ersten Mal einen
Vollantrag ein (Ersteinreicher). Aus den Férderdaten wird weiterhin ersichtlich, dass 142 (17,3 %) der 818
Zuwendungsempfanger/Teilprojektleitungen an mind. einem weiteren durch das Fachprogramm Medizin-
technik geférderten Projekt beteiligt waren, d.h. eine weitere Férderung erhielten.

4.2.6 Regionale Reichweite der Foérderung

Fragestellung: Wie ist die regionale Reichweite der Forschungs- und Innovationsférderung zum Fach-
programm Medizintechnik einzuschétzen?

Die regionale Reichweite der Forderungen des Fachprogramms Medizintechnik entspricht anndhernd der
GroBe und Wirtschaftskraft der Bundeslander und ist demnach als angemessen einzuschatzen. Sie deckt
sich zudem mit den sogenannten Medizintechnik-Clustern, regionalen Ballungsrdumen von Medizintechnik-
Unternehmen.

Geografisch lassen sich die meisten geférderten Teilprojekte im Bundesland Bayern verorten (n = 152;
18,6 %), wo u.a. das Medical Valley und des Forum Medtech PHARMA liegen, gefolgt von Baden-
Warttemberg (n = 143; 17,5 %), Heimat mehrerer Medizintechnik-Cluster wie BioRegio STERN, den Medical
Mountains und BioLago. Somit waren die meisten Teilprojekte in Suddeutschland angesiedelt. An dritter und
vierter Stelle stehen Nordrhein-Westfalen (n = 103; 12,6 %), das ebenfalls als Ballungsgebiet im Bereich
Medizintechnik gilt und Berlin (n = 96; 11,7 %). Berlin nimmt eine Sonderrolle bei der regionalen Verteilung
ein, da es mit ca. 3,6 Mio. Einwohner zu den kleineren Bundeslandern zahlt. Dennoch gehort die Hauptstadt
mit dem Beinamen HealthCapital BERLIN BRANDENBURG zu den fihrenden Medizintechnikstandorten in
Europa mit rund 350 Medizintechnikunternehmen darunter viele im Bereich Digitalisierung und Digital
Health und vielfaltigen wissenschaftlichen Einrichtungen als Kooperationspartner fur Forschung und
Entwicklung (Berlin Partner fir Wirtschaft und Technologie GmbH).

Mit Anteilen von 5,9 % bis 2,0 % wurden deutlich weniger Teilprojekte in Niedersachsen, Thiringen, Hessen,
Schleswig-Holstein, Hamburg, Sachsen, Rheinland-Pfalz, Mecklenburg-Vorpommern, Brandenburg und
Sachsen-Anhalt umgesetzt. Den geringsten Anteil unter den Teilprojekten machten die Bundeslander
Saarland (0,6 %) und Bremen (0,5 %) aus (Abbildung 13). Die regionale Verteilung der Teilprojekte spiegelt
einerseits die GrofRe bzw. Einwohnerzahl der Bundeslander (Statista, 2023a) und andererseits auch die
Wirtschaftskraft der Bundeslander wider (Statista, 2023b). In den kleinsten Bundeslandern (Saarland und
Bremen) mit dem geringsten Bruttoinlandsprodukt (BIP) sind die wenigsten Projekte zu verorten. In den
groten und wirtschaftsstarksten Bundeslandern (Nordrhein-Westfalen, Bayern, Baden-Wirttemberg)
werden hingegen die meisten Projekte umgesetzt.
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Abbildung 13. Geografische Verortung der Teilprojekte nach Bundeslandern
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Anmerkung. Dargestellt ist die Anzahl an Teilprojekten (Einzelvorhaben und Teilvorhaben innerhalb eines
Verbunds) pro Bundesland prozentual und in absoluten Zahlen (n). Quelle: Férderdaten (n = 818).

4.2.7 Inanspruchnahme der begleitenden Férdermanahmen

Neben den Forderrichtlinien wurden weitere begleitende FérdermafSnahmen bzw. begleitende Instrumente
eingesetzt. Darunter fallen Informationsangebote wie die Webseite Nationale Informationsplattform Medizin-
technik (bis 2018) sowie MafSnahmen der Fachkommunikation, um potenzielle Interessentinnen und
Interessenten Uber die Férdermdglichkeiten durch das Fachprogramm zu informieren, Informationen im
Bereich Medizintechnik-Entwicklung und Zulassung zu vermitteln und Vernetzung zwischen Akteuren der
Branche zu férdern (z. B. Informationsveranstaltungen und Messeauftritte).

Seit Ende 2020 setzt das BMBF den Fokus zudem mehr auf Vernetzung zwischen Akteuren der Branche
durch die Einrichtung des Community-Portals Medtec Online. Das Portal bietet neben strukturiertem Fach-
wissen auch Informationen Uber anstehende Konferenzen, Messen und Veranstaltungen und ermdglicht es
den Nutzerinnen und Nutzern, Gelegenheiten fir Netzwerkbildung zu finden. Zudem bietet das Portal
registrierten Nutzerinnen und Nutzern Uber Foren und integriertes Webconferencing die Moglichkeit, sich
direkt mit anderen Innovatoren aus Wissenschaft und Wirtschaft zu vernetzen, Diskussionen zu fuhren oder
sich in Arbeitskreisen zu fachspezifischen Themen zu beteiligen. DarUber hinaus haben Unternehmen die
Méglichkeit sich vorzustellen und damit potenzielle Kunden oder Forschungspartner anzusprechen.
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In der Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen wurde die Inanspruchnahme der unterstitzenden
Malnahmen erfragt. Die Teilprojektleitungen wurden zudem darum gebeten, einzuschatzen, wie hilfreich sie
die MaRnahmen im Falle der Inanspruchnahme empfanden. Die Ergebnisse sind in Tabelle 3 dargestellt. Am
haufigsten wurden die Informationsveranstaltungen des Projekttragers zu einzelnen Forderrichtlinien in
Anspruch genommen (49,7 %). Sie wurden zudem Uberwiegend als hilfreich oder eher hilfreich wahr-
genommen (91,5 %). Messeauftritte wurden von 20,8 % der Befragten wahrgenommen. Sie wurden
ebenfalls Uberwiegend als hilfreich oder eher hilfreich bewertet (72,4 %)

Tabelle 3. Inanspruchnahme der unterstitzenden FérdermaRnahmen und ihre Bewertung

Unterstiitzungsangebote Inanspruchnahme nicht eher nicht eher hilfreich
hilfreich hilfreich hilfreich
Informationsveranstaltungen | 165 (49,7 %) 3(1,8 %) 11 (6,7 %) 80 (48,5 %) | 71 (43,0 %)
des Projekttragers
Messeauftritte z. B. DMEA 69 (20,8 %) 9 (13,0 %) 10 (14,5 %) | 27 (39,1 %) | 23 (33,3 %)
oder MEDICA
Nationale 24 (7,2 %) 4 (16,7 %) 3(12,5 %) 13 (54,2 %) | 4 (16,7 %)

Informationsplattform
Medizintechnik (bis
31.12.2018)

Nationales Community- 18 (5,4 %) 6 (33,3 %) 3 (16,7 %) 7 (38,9 %) 2 (11,1 %)
Portal Medtec Online seit
Ende 2020)

Anmerkung. Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332).

Die Nationale Informationsplattform Medizintechnik und das Community-Portal Medtec Online wurden
jeweils von weniger als 10 % der 332 Teilprojektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen, genutzt.
Die Nationale Informationsplattform wurde von den befragten Zuwendungsempfangern Gberwiegend positiv
(hilfreich oder eher hilfreich) bewertet (70,9 %). Die 18 Personen (5.4 %) aus der Online-Befragung, die das
Community-Portals Medtec Online genutzt hatten, bewerteten das Portal etwas weniger hilfreich (50 %
positives Feedback). Ursachlich kénnten hierfir ein noch zu steigernder Bekanntheitsgrad des Community-
Portals Medtec Online sein, das erst seit Ende 2020 online ist.

4.3 Outcome

4.3.1 Erreichung der programmatischen Erfolgskriterien

Fragestellung: Wie hoch ist der Zielerreichungsgrad in den programmatischen Erfolgskriterien nach Ablauf
der Aufbau- und Mobilisierungsphase Ende 2021? Sollten Zielwerte ggf. angepasst werden, um weiter
motivierend zu wirken?

In den folgenden Abschnitten wird der Zielerreichungsgrad der programmatischen Erfolgskriterien
beschrieben. Die Ergebnisse beziehen sich auf die Aufbau- und Mobilisierungsphase von 2017 bis 2021. Ein
Grofteil der von 2017 bis 2021 bewilligten Projekte war zum Zeitpunkt der Zwischenevaluation noch nicht
abgeschlossen (Abbildung 14), so dass einige Effekte erst mit gréflerem zeitlichem Abstand sichtbar werden.
Eine abschlieBende Bewertung der Wirksamkeit inklusive der Erfolgskriterien kann zudem erst nach
Abschluss der zweiten Forderphase erfolgen. Es handelt sich daher um Zwischenergebnisse.
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Abbildung 14. Laufzeitende der 2017 bis 2021 bewilligten Projekte und Teilprojekte.
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Anmerkung. Projekte umfassen alle Verbundprojekte und Einzelvorhaben (n = 283; gelb). Teilprojekte
umfassen alle Einzelvorhaben sowie die Teilprojekte innerhalb eines Verbundes (n = 818; dunkelblau).
Quelle Forderdaten

4.3.1.1  Erfolgskriterium 1

Mindestens 10 % der Projekt-Innovationen, die auf Produkte oder Dienstleistungen abzielen, finden
Eingang in die gesetzliche Patientenversorgung in Deutschland

Um das erste Erfolgskriterium zu beurteilen, wurde auf die Online-Umfrage der geférderten Teilprojekt-
leitungen zurlckgegriffen (332 von 818 Teilprojektleitungen). Fur das Erfolgskriterium 1 wurden nur
Zuwendungsempfanger aus der Online-Befragung einbezogen, deren Forderung bereits abgeschlossen war
(n = 145), da vor Ablauf der Férderung kein Eingang in die gesetzliche Patientenversorgung zu erreichen ist.
In der Gruppe der Teilprojektleitungen mit abgeschlossenem Projekt gaben vier Befragte (2,8 %) an, dass ihr
Produkt oder ihre Dienstleistung inzwischen Teil der gesetzlichen Patientenversorgung in Deutschland ist.
Der Zielwert von mind. 10 % wurde damit nicht erreicht und das Erfolgskriterium 1 bisher nicht erfullt.

Fragestellung: Wie viele Medizinprodukte, zu denen die Forschung und Entwicklung im Rahmen des FPMT
gefordert wurde, sind inzwischen zertifiziert?

In der Gruppe der Teilprojektleitungen mit abgeschlossener Forderung aus der Online-Befragung (n =145)
gaben 10 (6,9 %) an, bereits eine CE-Zertifizierung fir Ihre geforderte Innovation erhalten zu haben.

Erganzend ist festzuhalten, dass sowohl die CE-Zertifizierung als auch der Eingang in die Patienten-
versorgung (Erfolgskriterium 1) nur mit zeitlichem Abstand zur Forderung beurteilt werden kénnen. In den
Interviews mit den geférderten Projektleitungen und weiteren Stakeholdern wurde der lange Zeitraum von
der Produktidee bis zum Eingang in die Patientenversorgung als Herausforderung bei der Entwicklung von
Medizinprodukten genannt. Die kurzeste Einschatzung der Zeit bis zum Markteintritt lag bei zwei bis vier
Jahren. Am haufigsten wurden jedoch Zeitraume zwischen funf und zehn Jahren genannt. Die maximale
Entwicklungsdauer bis zum Eintritt in die Patientenversorgung wurde auf Uber zehn Jahre eingeschatzt.

Das BMBF fordert im Fachprogramm Medizintechnik vorwettbewerblich in der friihen Phase der Forschung
und Produktentwicklung bis zum Demonstrator. Eine Ausnahme bildet die Foérderrichtlinie Klinische Evidenz
zur Planung und Férderung klinischer Studien. Aufgrund der langen Dauer der weiteren Entwicklungsschritte
(z. B. klinische Prufung, CE-Zertifizierung) ist eine Markteinfuhrung und der Eingang in die Patienten-
versorgung daher in den meisten geforderten Projekten erst einige Jahre nach Forderabschluss zu erwarten.
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Eine valide Aussage Uber Erfolgskriterium 1 kann daher erst in ein paar Jahren getroffen werden, wenn alle
Projekte seit langerer Zeit abgeschlossen sind.

4.3.1.2  Erfolgskriterium 2

Mindestens 20 % der Projekte zielen auf Industrie-Kooperationen entlang einer gemeinsamen
Versorgungskette ab

Von den insgesamt 283 geforderten Projekten wurden 221 (78,1 %) in den Férderdaten als Verbundprojekte
mit mehreren Kooperationspartnern identifiziert. In 109 (49,3 %) der 221 Verbundprojekte waren
mindestens zwei Industriepartner (Unternehmen) Teil des Verbunds, was als Hinweise fir eine Industrie-
Kooperationen entlang einer gemeinsamen Versorgungskette gewertet werden kann (Abbildung 15). In der
Online-Befragung gaben hingegen nur 29,5 % der Teilprojektleitungen aus Verbundprojekten an, mit ihren
Partnern eine gemeinsame Versorgungskette zu bilden. Demnach liegt der Anteil an Projekten, die auf eine
Industrie-Kooperation entlang einer gemeinsamen Versorgungskette abzielen zwischen 29,5 % und 49,3 %.
Das Erfolgskriterium 2 wurde somit erfullt.

Abbildung 15. Anteil der Verbundprojekte mit mind. zwei Industriepartnern pro Férderrichtlinie und gesamt
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|
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Medizintechnik fr eine digitale Versorgung _ 54,55%
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Medizintechnik fiir nosokomiale Infektionen NN 61,54%
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Medizintechnik flir eine kindgerechte Versorgung _ 65,22%
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|
Bildgefuhrte Interventionen _I 77,78%
|
Mobile medizintechnische Lésungen NG S0,00%
|

Klinische Evidenz =~ 0,00%

Anmerkung: Die Zahlen beziehen sich auf alle 221 geférderten Verbundprojekte. In der Férderrichtlinie
Klinische Evidenz gibt es nur Einzelvorhaben. Quelle: Férderdaten.

4.3.1.3 Erfolgskriterium 3

Mindestens 30 % der Projekte fokussieren auf die klinische angewandte Forschung und Entwicklung

Das Erfolgskriterium 3 wurde in der Online-Befragung erfasst. Von den 332 Teilprojektleitungen, die an der
Online-Befragung teilnahmen, gaben 231 (69,6 %) an, dass ihr Teilprojekt sich auf die klinische angewandte
Forschung und Entwicklung fokussiert. Der Anteil variierte in den Forderrichtlinien zwischen 57,1 % und
88,9 % (Abbildung 16). Somit wurde das Erfolgskriterien Uber alle Forderrichtlinien hinweg deutlich Uber-
erfallt.
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Abbildung 16. Anteil der Teilprojekte, die sich auf die klinisch angewandte Forschung und Entwicklung
fokussieren
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Anmerkung. Der prozentuale Anteil wurde aus der Online-Befragung der geforderten Teilprojektleitungen
abgeleitet (n = 332).

4.3.1.4  Erfolgskriterium 4

Mindestens 40 % der Projekte gelangen binnen drei Jahren von der angewandten Forschung in die
klinische Erprobung

Von den 332 Teilprojektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen, gaben 56 (16,9 %) an, wahrend
der Foérderung mit der klinischen Prifung begonnen zu haben. Bei den 145 abgeschlossenen Projekten in

der Online-Befragung war in 17 Fallen (11,7 %) die klinische Priufung zum Zeitpunkt der Befragung
abgeschlossen.

Diejenigen in der Online-Befragung, die wahrend der Forderung mit der klinischen Prafung begonnen hatten
(n =56), wurden nach dem Zeitraum zwischen Abschluss der angewandten Forschung und Beginn der
klinischen Erprobung gefragt. Der Zeitraum wurde von 26 (46,4 %) auf unter drei Jahre und von 8 (14,3 %)
auf Uber drei Jahre geschatzt. 22 (39,3 %) Personen gaben keine Antwort. Damit liegt der Anteil der Projekte
mit verkUrzter Dauer zwischen angewandter Forschung und klinischer Erprobung in der Online-Befragung bei
46,4 % und somit oberhalb des Zielwerts von 40 %. Das Erfolgskriterium 4, das auf eine Beschleunigung des
Forschungsprozesses abzielt, konnte demnach in der ersten Forderphase erflllt werden.
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4.3.1.5 Erfolgskriterium 5

Mindestens 50 % der Fordermittel firr Projekte, die auf Produkte oder Dienstleistungen abzielen, werden
an den Mittelstand vergeben

Zur Beantwortung der Frage wurde sowohl die Definition fir KMU der Europaischen Union2 als auch die DE-
Definition aus der Forderrichtlinie KMU-innovativ: Medizintechnik3 herangezogen. Aus den Forderdaten ist
ersichtlich, dass gemaf EU-Definition in 207 (73.1 %) der 283 geforderten Projekte ein KMU die Projekt-
leitung in einem Einzelvorhaben oder Verbundprojekt Gbernahm, wahrend dies nach DE-Definition bei 217
(77,7 %) Projekten der Fall war. Auf Ebene aller 818 Teilprojekte (Teilprojekte innerhalb eines Verbunds und
Einzelvorhaben) lag der Anteil an KMU nach EU-Definition bei 44,3 % (362 Teilprojekte) bzw. bei 46,9 % (384
Teilprojekte) nach DE-Definition.

In den Jahren 2017 bis 2021 wurden Uber alle Forderrichtlinien hinweg Zuwendungen in Hohe von
315,635 Mio. € (Zuwendungssumme inklusive Projektpauschale) bewilligt. Von diesen Zuwendungen gingen
nach EU-Definition 134,68 Mio. € (42,7 %) an KMU. Nach DE-Definition lag der Anteil fir KMU bei
143,00 Mio. € (45,3 %). In Abbildung 17 ist der prozentuale Anteil der bewilligten Zuwendungen fur KMU pro
Forderrichtlinie nach beiden Definitionen dargestellt. In funf der 13 Forderrichtlinien wird der Zielwert von
mindestens 50 % erreicht: Industrie-in-Klinik-Plattform, Klinische Evidenz, KMU-innovativ: Medizintechnik,
Neue Therapieoptionen und Medizintechnik flir nosokomiale Infektionen. Zwei weitere unterschreiten den
Zielwert nur knapp: Medizintechnik ftir chronische Schmerzen und Mobile medizintechnische Lésungen. Alle
anderen Forderrichtlinien liegen unter dem Zielwert von 50 %. Trotz der hohen Beteiligung von KMU an allen
gefbrderten, wurde das Erfolgskriterium 5 somit nur in funf von 13 Férderrichtlinien erfullt.

Ein Grund fUr die Unterschreitung des Zielwerts in einigen Forderrichtlinien kénnte in der Struktur der
Projekte liegen. Fir die Forschung und Entwicklung im Bereich Medizintechnik ist die Zusammenarbeit von
verschiedenen Akteuren notwendig. Hersteller bzw. Unternehmen bendtigen in vielen Abschnitten des
Entwicklungsprozess Unterstitzung von Forschungseinrichtungen, Universitaten und Kliniken (z. B. bei
klinischen Machbarkeitsstudien). Der Anteil an Verbundprojekten mit mehreren Projektpartnern liegt im
Fachprogramm Medizintechnik bei 78,1 %. In einem Verbundprojekt kann daher ein grofler Anteil der
Fordersumme an Zuwendungsempfanger abflieRen, die keine KMU sind.

Eine weitere Ursache daflr, dass weniger als 50 % der Fordermittel an KMU flielen, liegt in den
Forderbestimmungen. In der Regel missen Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft und Vorhaben von
Forschungseinrichtungen, die in den Bereich der wirtschaftlichen Tatigkeiten fallen, eine Eigenbeteiligung
von mindestens 50 % der entstehenden zuwendungsfahigen Kosten leisten. Bei der Bewilligung von
Fordermitteln wird jedoch die Unternehmensgréfle beriicksichtigt, so dass KMU ihre Férderquote um bis zu
20 % erhéhen kdnnen. Zudem gibt es Forschungsvorhaben (Grundlagenforschung), die grundsatzlich einen
héheren Foérderanteil von bis zu 100 % ermdglichen. Dennoch liegt die Férderquote bei KMU grundsatzlich
niedriger als bei 6ffentlich finanzierten Forschungseinrichtungen, Hochschulen oder Kliniken, die bis zu
100 % ihrer Ausgaben als Forderung erhalten und ggf. eine zusatzliche Projektpauschale von 20 % abrufen
kdnnen.

Zusatzlich kann die maximale Verbundférderquote den Forderanteil fur Unternehmen reduzieren. In den
meisten Férderrichtlinien zum Fachprogramm Medizintechnik wird vorgegeben, dass die Férderquote fur
Verbundprojekte im Regelfall 65 % nicht Uberschreiten soll. Forschungseinrichtungen, Hochschulen oder

2 Die GroRenklasse der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) setzt sich aus
Unternehmen zusammen, die weniger als 250 Personen beschéaftigen und die entweder einen Jahresumsatz von
héchstens 50 Mio. EUR erzielen oder deren Jahresbilanzsumme sich auf héchstens 43 Mio. EUR belduft.“ (Europaische
Kommission (EU-Kommission), 2003).

3 Mittelstandische Unternehmen (nationale Vorgabe), wenn sie einschliefllich verbundener oder Partnerunternehmen
(Auslegung analog Empfehlung 2003/361/EG der EU-Kommission vom 6. Mai 2003 Anhang | Artikel 3) zum Zeitpunkt
der Antragstellung eine Grole von 1 000 Mitarbeitern und einen Jahresumsatz von 100 Mio. Euro nicht Gberschreiten.”
(Bundesministerium fur Bildung und Forschung, 2018).
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Kliniken erhalten jedoch grundsatzlich hdhere Férderquoten. Fihrt ein KMU ein Verbundprojekt mit einem
der oben genannten Partner durch, erhalt das KMU ggf. einen geringeren Forderanteil bzw. muss einen
erhohten Eigenanteil leisten, damit die maximale Gesamtférderquote des Verbunds nicht Uberschritten wird.

Es ist jedoch anzumerken, dass KMU trotzdem indirekt stark durch die Finanzierung von Projektpartnern
profitieren, selbst wenn sie selbst einen geringeren Forderanteil als 50 % erhalten. Die Finanzierung
klinischer Partner zur Durchfihrung einer Studie musste beispielsweise ohne die Férderung vom BMBF vom
Unternehmen (KMU) selbst getragen werden, so dass KMU durchaus finanziell entlastet werden. Dennoch
sollten weitere MaSnahmen ergriffen werden, um den Anteil der KMU-Férderung weiter zu erh6hen und den
Zielwert von mind. 50 % zu erreichen. Eine moégliche Stellschraube liegt hier beispielsweise in der Erh6hung
der Férderquote von Verbundprojekten, an denen KMU beteiligt sind.

Abbildung 17. Anteil der Zuwendungssumme an KMU pro Foérderrichtlinie
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Anmerkung: Anzahl und prozentualer Anteil geférderter Teilprojekte pro Férderrichtlinie. Teilprojekte
umfassen alle Einzelvorhaben sowie die Teilprojekte innerhalb eines Verbundes (n = 818). Quelle:
Foérderdaten
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4.3.1.6  Ubersicht zum Erfiillungsgrad der Erfolgskriterien

In der folgenden Tabelle 4 ist der Erfillungsgrad fir die funf Erfolgskriterien noch einmal zusammenfassend
dargestellt.

Tabelle 4. Erfullungsgrad der Erfolgskriterien in der ersten Forderphase

Ziel des Fachprogramms Programmatisches Erfolgskriterium Erfullungsgrad | Bewertung
Die Innovationsférderung | Mind. 10 % der Projekt-Innovationen 2,8%

1 | erhohtihre finden Eingang in die gesetzliche nicht erfullt
Versorgungseffektivitat. Patientenversorgung.
Die Innovationsférderung | Mind. 20 % der Projekte sind 29,5 %

5 zielt auf eine integrierte Industrie-Kooperationen entlang erfiillt
Versorgung. einer gemeinsamen

Versorgungskette.

Die Innovationsférderung | Mind. 30 % Projekte fokussieren auf | 69,6 %

3 | istanwendungsnah und klinisch angewandte Forschung und erfullt
anschlussfahig. Entwicklung.
Die Innovationsforderung | Mind. 40 % der Projekte gelangen 46,4 %
beschleunigt den binnen drei Jahren von der .

4 . S erfullt
Innovationsprozess. angewandten Forschung in die

klinische Erprobung.

Die Innovationsforderung | Mind. 50 % Fordermittel werden an 42,7 % (EU)
5 | stellt den innovativen mittelstdndische Unternehmen 45,3 % (D) nicht erfullt
Mittelstand ins Zentrum. (KMU) vergeben.

Anmerkung: Die Prozentangaben im Erfolgskriterium 5 variieren, je nachdem, ob die EU-Definition oder die
deutsche Definition fur KMU bzw. mittelstdndische Unternehmen zugrunde gelegt wird. EU-Definition: ,Die
GrofRenklasse der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) setzt sich aus
Unternehmen zusammen, die weniger als 250 Personen beschaftigen und die entweder einen Jahres-
umsatz von hochstens 50 Mio. EUR erzielen oder deren Jahresbilanzsumme sich auf hochstens

43 Mio. EUR belauft.” (Europaische Kommission [EU-Kommission], 2003). Deutsche Definition: ,Mittel-
standische Unternehmen (nationale Vorgabe), wenn sie einschliefllich verbundener oder Partner-
unternehmen (Auslegung analog Empfehlung 2003/361/EG der EU-Kommission vom 6. Mai 2003 Anhang
| Artikel 3) zum Zeitpunkt der Antragstellung eine Gréf3e von 1 000 Mitarbeitern und einen Jahresumsatz
von 100 Mio. Euro nicht Uberschreiten.” (Bundesministerium fur Bildung und Forschung, Férderbekannt-
machung KMU-innovativ: Medizintechnik, 2018)

4.3.2 Patente und Publikationen

Fragestellung: Wie viele Patente sind bisher aus den Foérdervorhaben 2017 bis 2021 angemeldet worden?

Von den 332 Teilprojektleitungen, die in der Online-Befragung geantwortet haben, gaben 39 (11,7 %)
Befragte an, im Rahmen der Férderung ein Patent angemeldet zu haben. Die Mehrheit von 220 Personen
(66,3 %) verneinte die Frage, wahrend sie bei 45 (13,6 %) der Befragten nicht zutreffend war und weitere 28
(8,4 %) keine Angabe machten. Daraus ergibt sich, dass 0,15 Patente pro Teilprojekt angemeldet wurden.

Fragestellung: Wie viele wissenschaftliche Publikationen sind bisher aus den Férdervorhaben 2017 bis
2021 hervorgegangen?

Mehr als die Halfte der Teilprojektleitungen (n = 186; 56,0 %), die an der Online-Befragung teilnahmen, gab
an, Projektergebnisse aus der Forderung wissenschaftlich publiziert zu haben. 100 (30,1 %) Teilprojekt-
leitungen verneinten diese Frage und weitere 46 (13,9 %) machten hierzu keine Angabe. Von den 286
Teilprojektleitern, zu denen Antworten aus der Online-Befragung zur Verfigung stehen, wurden insgesamt
505 Publikationen verdffentlicht. Damit wurden durchschnittlich pro Teilprojekt ca. 1,77 wissenschaftliche
Artikel publiziert.
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4.3.3 Arbeitsplatze

Fragestellung: Wurden durch die Forschungs- und Innovationsférderung Arbeitsplatze gesichert oder
geschaffen? Wie viele?

In der Online-Befragung beantworteten 306 Teilprojektleitungen die Frage, ob durch die Férderung
Arbeitsplatze gesichert oder geschaffen wurden, Die Ergebnisse zeigen, dass bei etwa jedem vierten
Teilprojekt (n = 82; 26,8 %) sowohl Arbeitsplatze gesichert als auch geschaffen werden konnten. Nur in
33 (10,8 %) der Teilprojekte aus der Online-Befragung konnten weder Arbeitsplatze geschaffen noch
gesichert werden. Die Frage nach der Arbeitsplatzsicherung bejahten 188 (61,4 %) der Teilprojektleitungen,
die an der Online-Befragung teilnahmen. Insgesamt konnten 390,3 Arbeitsplatze durch die Foérderung
gesichert werden. Uber alle einbezogenen Teilprojekte wurden damit durchschnittlich 1,3 Arbeitsplatze
gesichert. Die Frage, ob durch die Forderung Arbeitsplatze geschaffen wurden, bejahten 164 (53,6 %) in der
Online-Umfrage. Uber alle 306 Teilprojekte konnten durch die Férderung des Fachprogramms Medizintechnik
274,5 Arbeitsplatze geschaffen werden. Die Anzahl der geschaffenen Arbeitsplatze lag bei durchschnittlich
0,9 pro Teilprojekt.

4.3.4 Folgeeffekte

Fragestellung: Welche Folgeeffekte gab es durch die Férderung (z. B. Verstetigung von Kooperationen, Ver-
wertung und Transfer)?

Durch die Férderung im Fachprogramm Medizintechnik konnten Vernetzungen zwischen Akteuren aus
Industrie, Forschung und Klinik, sowie langfristige Kooperationen und Ubertragbare Forschungserkenntnisse
generiert werden. Es wurden insgesamt 221 Verbundprojekte mit Partnern aus Industrie, Forschung und
Klinik geférdert. Entsprechend kam es durch das Fachprogramm Medizintechnik verstarkt zu Kooperationen
und Vernetzung innerhalb der Branche. Von den 260 Teilprojektleitungen aus Verbundprojekten, die an der
Online-Befragung teilnahmen, gaben 125 (48,1 %) an, nach Projektende eine engere Partnerschaft mit mind.
einem anderen Verbundpartner eingegangen zu sein, wahrend 38 Personen (14,6 %) keine weiterfuhrende
Partnerschaft berichteten. Bei etwa einem Drittel (n = 85; 32,7 %) war die Frage nicht zutreffend und zwolf
Personen (4,6 %) machten keine Angaben. Somit kann von einer nachhaltigen Férderung der Vernetzung
durch das Fachprogramm Medizintechnik ausgegangen werden.

Daruber hinaus konnten die Projektergebnisse haufig auf andere Kontexte transferiert werden. Die Halfte
der Teilprojektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen (n = 167; 50,3 %) gab an, dass die
Forschungsergebnisse aus dem geforderten Projekt auf ein anderes bzw. neues Produkt Ubertragbar waren.
42 Befragte verneinten die Frage und fur etwa jede vierte Person (n = 89; 26,8 %) war diese nicht zutreffend.
34 Personen (10,2 %) gaben zu dieser Frage keine Antwort.

4.3.5 Administration des Fachprogramms Medizintechnik

Im folgenden Abschnitt werden die administrativen Elemente der Projektférderung zum Fachprogramm
analysiert. Dafur wurden die Befragungsdaten aus den Online-Umfragen der geforderten Teilprojektleitungen
(n = 332) und der nicht geférderten Skizzeneinreicher (n = 274) analysiert. Ergdnzend wurden die Interviews
mit den geférderten Projektleitungen herangezogen.
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4.3.5.1 Skizzeneinreichung und Antragstellung

Nachvollziehbarkeit der Forderbestimmungen und der einzureichenden Unterlagen

Fragestellung: Wie sieht es mit der Nachvoliziehbarkeit der Férderbestimmungen durch Zuwendungs-
empfénger und Interessierte an der Projektférderung aus? Sind die Formulare und Verfahren ohne externe
Beratung (Projekttréger, Consultants, etc.) verstandlich und zu bewéltigen?

Die einzureichenden Unterlagen (Abbildung 18) und die Forderbestimmungen (

Abbildung 19) wurden sowohl von den geférderten Projektleitungen als auch den nicht geférderten
Skizzeneinreichern Uberwiegend als eher nachvollziehbar und nachvollziehbar beurteilt. Zudem gaben nur
16,0 % der geforderten Projektleitungen und 13,5 % der nicht geforderten Skizzeneinreicher an, externe
Beratung flr die Einreichung in Anspruch genommen zu haben.

Abbildung 18. Nachvollziehbarkeit der einzureichenden Unterlagen
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Anmerkung. N/A = keine Angabe, Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332;
dunkelblau) und der nicht geforderten Skizzeneinreicher (n = 274; gelb).

Abbildung 19. Nachvollziehbarkeit der Férderbestimmungen
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Anmerkung. N/A = keine Angabe, Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332;
dunkelblau) und der nicht gefoérderten Skizzeneinreicher (n = 274; gelb).

Aufwand fiir die Antragsstellung
Fragestellung: Wie wird der Aufwand fur die Antragstellung bewertet (Blirokratieaufwand)?

Der Aufwand fiir die Skizzeneinreichung und Antragsstellung wurde in der Online-Befragung bei der groen
Mehrheit der geforderten Teilprojektleitungen (n = 271; 81,6 %) als auch der nicht geférderten Skizzen-
einreicher (n =228; 83,2 %) als eher hoch oder hoch eingeschatzt (Abbildung 20). Die interviewten
Projektleitungen bestatigten die Ergebnisse der Online-Befragungen und schatzten den Aufwand ebenfalls
als eher hoch ein. Die Einschatzung des Aufwands war jedoch abhangig von der Erfahrung der Einreichenden
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und der Forderrichtlinie. So gaben Ersteinreicher an, mehr Zeit zu bendtigen. Zudem wurde der Aufwand bei
der Antragsstellung fiir die Forderrichtlinie Klinische Evidenz aufgrund der Komplexitat und der Vielzahl an
Institutionen (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Ethikkommission, Paul-Ehrlich-
Institut etc.) als hoéher eingeschatzt. Dies hangt jedoch mit der grundsatzlich aufwandigen Durchfihrung
klinischer Studien zusammen und liegt damit nicht in der Verantwortung des Projekttragers oder des
Fachprogramms Medizintechnik. Insgesamt wurde der Prozess bis zum Projektstart in den Interviews als
eher blrokratisch beschrieben.

Abbildung 20. Aufwand bei der Skizzeneinreichung und Antragsstellung
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m geforderte Teilprojektleitungen nicht geférderte Skizzeneinreicher

Anmerkung. N/A = keine Angabe, Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332;
dunkelblau) und der nicht geférderten Skizzeneinreicher (n = 274; gelb).

Dauer bis zur Entscheidung

Mehr als zwei Drittel (n = 231; 69,6 %) der befragten 332 Teilprojektleitungen empfand die Dauer zwischen
der Einreichung der Projektskizze bis zum Start der Projektférderung eher lang (n = 172; 51,8 %) bzw. lang
(n=59; 17,8 %). Etwa jede flinfte Person (n = 68; 20,5 %) berichtete von einer eher kurzen (n = 64; 19,3 %)
bzw. kurzen (n = 4; 1,2 %) Dauer bis zum Start der Projektférderung.

Die lange Dauer bis zur Forderentscheidung war ein haufiger Kritikpunkt in den Interviews. Gerade im Bereich
Digital Health seien schnelle Entscheidungen und Umsetzungen notwendig. Start-ups und KMU kdnnten es
sich laut Einschatzung der Interviewten oft nicht leisten, Personal wahrend der Wartezeit zu binden, was zu
Gehaltsverzogerungen und Abwanderung kompetenter Fachkrafte fuhren konne. Diese Problematik
bekédmen jedoch auch Forschungseinrichtungen und Kliniken zu spuren, bei denen befristete Arbeitsvertrage
und die Unsicherheit Uber kommende Fordergelder ebenfalls zu Problemen bei der Personalbindung fihrten.
Die Unsicherheit, ob eine Férderung erfolgt, kdnne zudem auch die Investitionsbereitschaft von Investorinnen
und Investoren senken.

Antragsverfahren
Fragestellung: Wie wird das zweistufige Verfahren (1. Skizze / 2. Vollantrag) beurteilt?

Das zweistufige Verfahren wird von den Skizzeneinreichern Uberwiegend positiv aufgefasst. In der Online-
befragung bevorzugte der Grof3teil der geférderten 332 Projektleitungen (n = 267; 80,4 %) und der 274 nicht
geforderten Skizzeneinreicher (n = 190; 69,9 %) bestehende zweistufige Verfahren (1. Skizze, 2. Vollantrag).
Nur 9,6 % (n = 32) der geforderten Teilprojektleitungen und 20,4 % (n = 56) der nichtgeférderten Skizzen-
einreicher praferierten ein einstufiges Verfahren, das lediglich einen Vollantrag umfasst (Enthaltungen:
gefordert: n = 33; 9,9 % und nicht geférdert: n = 28; 10,2 %).

Verbleib von nicht geférderten Projekten

Nach der Ablehnung konnten 27,0 % (n = 74) der befragten 274 nicht geférderten Skizzeneinreicher andere
Fordermittel fir ihren Projektvorschlag gewinnen (Online-Befragung). Die Mehrheit von 60,6 % (n = 166) war
bei der Gewinnung anderer FoOrdermittel fur das eingereichte Projekt jedoch nicht erfolgreich
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(Enthaltungen: n = 34; 12,4 %). Den meisten Befragten (n = 194; 70,8 %) war es zudem nicht mdglich, das
Projekt nach der Ablehnung mit eigenen Mitteln umzusetzen. Dies gelang nur bei 18,2 % (n = 50). Der
Grofteil (n = 166; 60,6 %;) der abgelehnten Skizzeneinreicher war bereit, den Aufwand fir eine erneute
Einreichung eines Projektvorschlags trotz der Ablehnung in Kauf zu nehmen, wahrend eine Minderheit dies
verneinte (n = 71; 25,9 %) oder keine Antwort gab (n = 37; 13,5 %).

Nachvollziehbarkeit nichtberiicksichtigter Skizzen

In der Online-Befragung wurden die nicht geférderten Skizzeneinreicher (n = 274) befragt, ob nachvollziehbar
begrindet wurde, warum ihr Projektvorschlag nicht zur Férderung ausgewahlt wurde. Der Grof3teil derjenigen,
die sich an der Online-Befragung beteiligten von 59,7 % (n = 179) fand die Begrindung nicht nachvoll-
ziehbar. 21 % (n = 63) fanden die Begriindungen hingegen nachvollziehbar und 1,7 % (n = 5) enthielten sich.
Dementsprechend sollte die Transparenz der Forderentscheidungen weiter erhdoht werden.

4.3.5.2 Projektverlauf

Fordervolumen
Fragestellung: Werden die Férdervolumina als bedarfsgerecht eingesch&tzt?

Die Férdersumme wurde Uberwiegend als bedarfsgerecht eingeschatzt. Sie wurde von 57,2 % (n = 190) der
Teilprojektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen, als ausreichend zur Erreichung des Forderziels
wahrgenommen. Knapp ein Drittel (n = 104; 31,3 %) empfand die Férdersumme jedoch als zu niedrig
(Enthaltungen: n=42; 12,7 %). In den Interviews wurde die Férdersumme ebenfalls Uberwiegend als
bedarfsgerecht wahrgenommen. Dagegen wurde die Projektpauschale von einigen Hochschulen als zu
niedrig beurteilt. Die Pauschale decke oftmals nur einen kleinen Teil der zusatzlichen Kosten fir Verwaltung,
Raumlichkeiten etc. ab, was die Finanzierung Uber andere Mittel erforderlich mache. Der Nachweis des
Personaleinsatzes, der fir die Abrechnung mit dem Projekttrager gefordert werde, sei zwar verstandlich,
jedoch sei dies neben der Einrichtung eines Zeiterfassungssystems kosten- und zeitintensiv.

Verzégerungen in der Auszahlung der Zuwendungen

Die Zuwendungen wurden Uberwiegend ohne Verzégerung an die Zuwendungsempfanger ausgezahlt. Zwei
Drittel (n = 221; 66,6 %) der Teilprojektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen, gaben an, keine
Verzdgerung bei der Auszahlung der Fordermittel wahrend der Projektlaufzeit erfahren zu haben. Eine
Minderheit von ca. 22 % (n = 73) gab hingegen eine Verzégerung von einigen Monaten (n = 34; 10,2 %),
einigen Wochen (n = 21; 6,3 %) oder einigen Tagen (n = 18; 5,4 %) an (Enthaltungen: n = 38; 11,4 %).

Forderlaufzeit
Fragestellung: Sind die Laufzeiten der maximal dreijéhrigen Férderprojekte adaquat?

Hinsichtlich der Bewertung der in der Regel dreijahrigen Forderlaufzeit gab es unterschiedliche Ein-
schatzungen in der Online-Befragung der Zuwendungsempfanger. Wahrend 43,1 % (n = 143) der Teil-
projektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen, die Foérderlaufzeit als zu kurz empfanden,
schatzten 46,1 % (n = 153) sie als ausreichend ein (Enthaltungen: n = 36 bzw. 10,8 %). In den Freitext-
angaben der Online-Befragung wurde als Grund fur die unzureichende Dauer erganzt, dass die Entwicklung
medizintechnischer Innovationen haufig langer als drei Jahre dauere. Grofe Teile der Forschungs- und
Entwicklungsarbeit an Universitdaten und anderen Forschungseinrichtungen wirden zudem von
Doktorandinnen und Doktoranden umgesetzt, die extra fir ein geférdertes Projekt eingestellt wirden. Viele
PhD-Programme (Programme zum Erwerb des Doktortitels) umfassten jedoch vier Jahre und Uberschritten
damit die Laufzeit des Projekts, so dass langere Forderlaufzeiten winschenswert waren.

Verwaltungsaufwand wahrend der Projektlaufzeit

Der Verwaltungsaufwand wahrend der Projektlaufzeit wurde von 1,2 % (n = 4) der antwortenden 332 Teil-
projektleitungen in der Online-Befragung als niedrig eingestuft. Jeweils 41,6 % (n = 138) schatzten ihn als
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eher niedrig oder eher hoch ein und 6,0 % (n = 20) bewerteten ihn als hoch (Enthaltungen: n = 32; 9,6 %).
In den Interviews wurde deutlich, dass der burokratische Aufwand zwar hoch, aber grundsatzlich als
angemessen betrachtet wurde. Es sei nachvollziehbar, dass Belege zum Einsatz der Fordermittel geliefert
werden mussten. Auch der Zeitaufwand fur die Erstellung der Zwischenberichte und Projektfortschritte wurde
von vielen als angemessen und vergleichbar mit anderen Foérderprogrammen eingeschatzt. Bei kleinen
Projekten mit einer kurzen Laufzeit wurde der Dokumentationsaufwand jedoch als zu hoch eingeschatzt und
die Notwendigkeit der Erstellung eines Zwischenberichts hinterfragt.

Zusammenarbeit mit dem Projekttrager

In der Online-Befragung bewertete die Uberwiegende Mehrheit der 332 Teilprojektleitungen, die an der
Online-Befragung teilnahmen, die Zusammenarbeit mit dem Projekttrager wahrend der Projektlaufzeit als
gut (n = 212; 63,9 %) bzw. eher gut (n = 78; 23,5 %) (Abbildung 21). Keine Person berichtete von einer nicht
guten Zusammenarbeit und nur neun Personen (2,7 %) empfanden diese als eher nicht gut.

Dieses Stimmungsbild zog sich auch durch die Interviews. Zwolf der 13 befragten Projektleitungen
beschrieben die Kommunikation Uberwiegend positiv. Auch in den Freitextangaben der Online-Umfrage
wurde der Projekttrager bzw. die Zusammenarbeit einige Male lobend erwahnt. Zwar wurden einige Aspekte
der Antragsstellung als verbesserungswurdig bewertet (Aufwand, burokratischer Ablauf und lange Dauer bis
zur Férderentscheidung). Die Zusammenarbeit und Kommunikation wahrend der Projektlaufzeit wurden
jedoch in den Interviews Uberwiegend als unkompliziert und wertvoll wahrgenommen. Besonders die
kontinuierliche Ansprechbarkeit der Kontaktpersonen wurde in den Interviews positiv hervorgehoben. Die
fachliche Expertise und der inhaltliche Austausch wurde als gut und im Vergleich zu anderen Programmen
wie z. B. dem Zentralen Innovationsprogramm Mittelstand (ZIM) als besser bewertet, was ebenfalls zu der
Uberwiegend positiven Erfahrung beitrug.

In den Interviews herrschte Einigkeit Uber die Bedeutung von Flexibilitat bei der Umsetzung hoch komplexer
Projekte im Medizintechnik-Bereich. In Bezug auf die Flexibilitdt auf Seiten des Projekttragers gab es
hingegen ambivalente Erfahrungen. Wahrend in den Interviews funf Projektleitungen die Flexibilitat des
Projekttrager bei der Projektumsetzung besonders lobten (z. B. im Hinblick auf Personalwechsel, Mittel-
umwidmung und Anderungen im Zeitplan), berichteten zwei Projektleitungen von dem Wunsch nach mehr
Flexibilitat z. B. in Bezug auf eine Laufzeitverlangerung. Auch in den Freitextangaben der Online-Befragung
wurde von elf Personen explizit mehr Flexibilitat gewlinscht oder die Flexibilitat kritisiert. Entsprechend ist
die Flexibilitat (soweit es Fordervorgaben zulassen) offenbar ausbaufahig.

Abbildung 21. Bewertung der Zusammenarbeit mit dem Projekttrager wahrend der Projektlaufzeit
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Anmerkung. Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332).
4.3.5.3 Zufriedenheit der Zuwendungsempféanger

Fragestellung: Wie ist die Zufriedenheit der Einreicher und Zuwendungsempfanger mit dem Forderverfahren
einzuschatzen?

Insgesamt wurde eine hohe Zufriedenheit der Zuwendungsempfanger festgestellt. In der Online-Befragung
der geforderten Teilprojektleitungen wurde die allgemeine Zufriedenheit mit der Férderung und dem
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Forderverfahren erfragt (Abbildung 22). Die Mehrheit gab an, eher zufrieden (n = 187; 56,3 %) oder zufrieden
(n =100; 30,1 %) mit dem Forderverfahren zu sein. Eher nicht zufrieden waren hingegen nur 3,3 % (n = 11)
der Befragten. Die Antwortmaoglichkeit ,nicht zufrieden“ wurde von keiner der 332 Teilprojektleitung, die an
der Online-Befragung teilnahmen, ausgewahlt.

Abbildung 22. Zufriedenheit mit dem Foérderverfahren
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Anmerkung. Quelle: Online-Umfrage der geforderten Teilprojektleitungen (n = 332) darunter 130 KMU.

Fragestellung: Wie sehr sind KMUs mit der Forschungsférderung zum Fachprogramm Medizintechnik
zufrieden?

Die Online-Befragung der geférderten Teilprojekte zeigte eine hohe Zufriedenheit von Seiten der KMU. Die
Mehrheit von 83,8 % war zufrieden oder eher zufrieden, 4,6 % waren eher nicht zufrieden und keiner
unzufrieden (Abbildung 22). Auch in den Interviews wurde das Fachprogramm bzw. die Forderrichtlinie des
eigenen Projekts Uberwiegend positiv bewertet und die Férderung als wertvolle Ressource wahrgenommen.
Besonders positiv wurde von KMU die Forderrichtlinie KMU-innovativ: Medizintechnik hervorgehoben.

4.3.5.4 Verbesserungsvorschlédge von Seiten der Zuwendungsempfanger

Fragestellung: Welche Vorschldge/Anregungen gibt es zur Erleichterung bzw. zur Beschleunigung des
Forderverfahrens

Die EinfUhrung eines vorzeitigen Projektbeginns auf Risiko des Zuwendungsempfangers wurde von einer
interviewten Projektleitung (KMU) als Losung vorgeschlagen, um Verzégerungen zu minimieren. Zudem
wurde die Festlegung eines Feedbackzeitraums zur Entscheidung Uber eingereichte Skizzen und Antrage
angefuhrt, um die Transparenz von Entscheidungsprozessen und die Planungssicherheit fur Skizzen-
einreicher und zu erhéhen.

In den Interviews und der Online-Befragung (Freitext) wurden Verbesserungsvorschlage fur das Anmelde-
portal easy-Online gemacht. Die Einrichtung einer Ubergreifenden digitalen Antragsplattform auf Landes- und
Bundesebene flr verschiedene Férderprogramme, bei der man ein Profil und Daten hinterlegen kdnne, habe
des Potenzial Ressourcen zu sparen und Férderantrage zu erleichtern. Weitere Erleichterung kdénne durch
die Einbindung einer DATEV-Schnittstelle zur Zusammenfluhrung von Unternehmensdaten (z. B. Steuerdaten;
Umsatzdaten) und dem Férderantrag erreicht werden. Zudem wurde der Einsatz von Kl-basierten Verfahren
bei der Antragsbearbeitung vorgeschlagen, um die Bearbeitungszeit zu beschleunigen.

Es wurde der Vorschlag geauflert, die Projekteinreichung durch ein offenes Forderverfahren flexibler zu
gestalten (themenoffene Férderrichtlinie). Dadurch kénne der Antrag z. B. bei fehlender Ubereinstimmung
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mit der ausgewahlten Forderrichtlinie unkompliziert auf eine andere Forderrichtlinie GUbertragen werden und
mehr Innovationen kamen flr eine Férderung in Frage.

Fragestellung: Welche Vorschldge gibt es zur Steigerung von Effektivitdt und Effizienz der Programm-
umsetzung, z. B. durch den Vergleich mit anderen Programmen, Empfehlungen der Zuwendungsempfanger
und andere Beteiligte?

Angesichts der Wissensliicken vieler KMU-Hersteller, Kliniken und Forscher im Hinblick auf Marktzugang und
wirtschaftliche Betriebsmodelle wurde die Einfihrung von begleitenden Projektbeiraten vorgeschlagen. Ein
Interviewpartner beschrieb die kontinuierliche Begleitung von Projekten durch Expertinnen und Experten aus
den Bereichen technische Entwicklung, Marktzulassung und Erstattung im Férderprogramm Zwanzig20 des
BMBF. Solche Projektbeirate konnten dazu beitragen, den Erfolg junger unerfahrener Projektteams zu
steigern und Innovationen tatsachlich in die Versorgung zu bringen.

Im Kontext CE-Zertifizierung und MDR schlug ein Interviewpartner vor, zu prifen, ob die Kosten fur externe
Beratungsleistungen von Prufstellen wie z. B. dem BfArM oder von privaten Beratungsunternehmen
niedrigschwellig vom BMBF Ubernommen werden kdénnten. Eine vergleichbare Manahme setzt bereits das
BMWK um. Es bietet im Rahmen des Férderprogramms go-Inno Beratungsgutscheine flr die strategische
Beratung von digitalen Innovationen an (Institut fur Innovation und Technik, 2020).

Fragestellung: Welche Hemmnisse, sich an der Forschungsférderung zu beteiligen, werden gesehen?

Die Innovationsférderung des Fachprogramm Medizintechnik wurde grundsatzlich positiv wahrgenommen.
Als potenzielle Hemmungen der Beteiligung wurde die Unsicherheit bezlglich einer Férderzusage und der
lange Zeitraum von der Einreichung der Projektskizze bis zur Zusage und bis zum Projektstart genannt. Es
wurde beschrieben, dass offentliche Forderung eine groe Rolle neben privaten Investoren spiele. Die
Unsicherheit, ob und wann eine Férderung erfolge, kbnne Investoren abschrecken, sich zu beteiligen.
Schnelle Verfahren gaben den Unternehmen und Investoren hingegen mehr Planungssicherheit. Die
Unsicherheit bezlglich einer Forderzusage ist jedoch kein spezifisches Hemmnis des Fachprogramm
Medizintechnik, sondern betrifft grundséatzlich Férderungen aus 6ffentlicher Hand.

4.4 Impact

Fragestellung: Wie wird der Beitrag der Forschungs- und Innovationsférderung des BMBF fiir die Innovations-
kraft des eigenen Unternehmens eingeschétzt?

Es wurden die Ergebnisse der Online-Befragung herangezogen Die Forderung durch das Fachprogramm
Medizintechnik wurde Uberwiegend als innovationsférdernd eingeschatzt. Fur Dreiviertel der 332 Teil-
projektleitungen, die an der Online-Befragung teilnahmen (n = 254; 76,5 %), hatte die Férderung im Rahmen
des Fachprogramms Medizintechnik einen mittleren oder grofen Einfluss auf die Innovationskraft des
Unternehmens. Die Minderheit von 44 Personen (13,3 %) gab hingegen an, dass die Férderung keinen oder
nur geringen Einfluss auf die eigene Innovationskraft hatte (Abbildung 23).

Abbildung 23. Einfluss des Fachprogramms auf die Innovationskraft
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Anmerkung. N/A = keine Angabe, Quelle: Online-Umfrage der geférderten Teilprojektleitungen (n = 332).
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Fragestellung: Welche (intendierten und nicht-intendierten) Wirkungen wurden auf wissenschaftlicher,
wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Ebene durch die Projektférderung zum Fachprogramm Medizin-
technik erzielt?

In der Zwischenevaluation wurde der Einfluss der Innovationsférderung durch das Fachprogramm Medizin-
technik auf die Bereiche Gesundheit, Wissenschaft und Wirtschaft untersucht. Da in dieser ersten Aufbau-
und Mobilisierungsphase (2017-2021) viele geférderte Projekte noch nicht abgeschlossen sind, ist zum
jetzigen Zeitpunkt ein grofRer Impact noch nicht zu erwarten. Im Bereich Gesundheit konnten bisher lediglich
2,8 % der geforderten Innovationen aus abgeschlossenen Projekten den Weg in den Gesundheitsmarkt der
gesetzlichen Krankenversicherungen finden (siehe auch Abschnitt 4.3.1.1). Auf der anderen Seite haben
bereits 6,9 % der Innovationen aus abgeschlossenen Projekten erfolgreich die CE-Zertifizierung durchlaufen.
Somit ist in Zukunft mit weiteren Innovationen auf dem Markt und einer zusatzlichen Verbesserung der
Gesundheitsversorgung zu rechnen.

Auf Ebene der Wissenschaft und Forschung konnte das Fachprogramm Medizintechnik dagegen bereits
starkere Wirkung entfalten. Von 2017 bis 2021 wurden Férdermittel fir die Forschung und Entwicklung in
Hoéhe von 315,635 Mio. €. Euro bewilligt, von denen bereits 174,941 Mio. € Euro ausgezahlt wurden. Unter
den 818 Zuwendungsempfangern waren 44,7 % Forschungseinrichtungen, die direkt von der Innovations-
férderung profitierten. In 56 % der Projekte konnten zudem Ergebnisse wissenschaftlich publiziert werden
(durchschnittlich 1,8 Publikationen pro Teilprojekt) und so den Wissenszuwachs in der Wissenschafts-
Community starken.

In Bezug auf die Wirtschaft konnten bereits ebenfalls Effekte des Fachprogramms nachgewiesen werden. So
wurden im Rahmen der Fdorderung neue Patente (0,15 pro Teilprojekt) angemeldet sowie Arbeitsplatze
geschaffen (0,9 pro Teilprojekt) und gesichert (1,28 pro Teilprojekt) werden (siehe auch Abschnitt 4.3.2 bis
4.3.3). Des Weiteren attestierten 34,9 % der befragten Zuwendungsempfanger dem Fachprogramm einen
signifikanten und 41,6 % einen moderaten Effekt auf ihre eigene Innovationskraft. Zusatzlich konnten bei
den geforderten Unternehmen durchschnittlich 0,36 € an Eigenmitteln fur Forschung und Entwicklung pro
Fordereuro mobilisiert werden. Demnach ist anzunehmen, dass das Fachprogramm Medizintechnik einen
positiven Einfluss auf die Innovationskraft der medizintechnischen Forschung in Deutschland ausubt.

Dartber hinaus konnte das Fachprogramm Medizintechnik positiv auf die Vernetzung innerhalb der
Medizintechnik-Branche einwirken. Es wurden insgesamt 221 Verbundprojekte umgesetzt, bei denen
Zuwendungsempfanger aus Industrie, Forschung und Klinik sowie weitere Stakeholder kooperierten.
Daruber hinaus konnten in 48,1 % der Verbundprojekte langfristige Kooperationen uber die Forderlaufzeit
hinaus angestofRen werden, so dass von einer nachhaltigen Vernetzung ausgegangen werden kann.

Fragestellung: Wie schatzen relevante Stakeholder (Verbéande, Behérden, ...) Relevanz und Impact des Fach-
programm Medizintechnik ein? Welche Weiterentwicklungspotentiale werden gesehen?

Das Fachprogramm Medizintechnik war den meisten Stakeholdern in den Interviews nicht in seiner
gesamten Programmatik und Themenbreite bekannt, so dass keine Einschatzung bezuglich des gesamten
Fachprogramms getroffen werden konnte. Einzelne Foérderrichtlinien, insbesondere KMU-innovativ:
Medizintechnik waren hingegen deutlich bekannter. Die Férderrichtlinie wurde von den KMU als gute
Férdermdglichkeit im Bereich Medizintechnik fur KMU wahrgenommen. Zudem wurden die Schwerpunkte
der thematischen Forderrichtlinien, soweit bekannt, als aktuell und relevant fur die Branche bezeichnet. Sie
seien zudem im Einklang mit aktuellen Trends und Entwicklungen. Die Online-Befragung ergab zudem, dass
der Einfluss des Fachprogramms auf die Innovationskraft von geférderten Projekten Uberwiegend als
mittel (41,6 %) oder hoch (34,9 %) eingeschatzt wurde. Grundsatzlich wurde die Innovationsférderung im
Bereich Medizintechnik als wertvolle Ressource wahrgenommen und die Weiterfuhrung der Férderung
beflrwortet.
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5 Bewertung

5.1 Wirtschaftlichkeitsanalyse

5.1.1 Volizugswirtschaftlichkeit

Fragestellung: Wie fallt die Bewertung der Vollzugswirtschaftlichkeit i. S. § 7 Abs. 2 BHO aus (u. a.
festgestellt durch Verwaltungskosten zu Gesamtaufwand und qualitative Prozessanalyse)?

Die Vollzugswirtschaftlichkeit ist ein Maf} fir die Effizienz des Fachprogramms Medizintechnik. Es wird das
Verhaltnis von Administrationskosten zum Gesamtaufwand fUr das Fachprogramm Medizintechnik als
Effizienzkriterium bewertet. Es wurden die Ausgaben von 2017 bis 2021 in die Analyse einbezogen. Bis Ende
2021 wurden 174,941 Mio. € Zuwendungsmittel ausgezahlt. Fir weitere begleitende Férdermanahmen
(Informationsveranstaltungen, Messeauftritte, Betrieb der Nationalen Informationsplattform Medizintechnik
und dem Community-Portal Medtec Online) fielen Kosten in Héhe von 7,462 Mio. € an. Fur die Verwaltung
des Programms durch den beauftragten Projekttrager fielen zusatzlich 10,393 Mio. € an. Damit beziffern
sich die Gesamtkosten auf 192,796 Mio. € fur die erste Phase des Fachprogramm Medizintechnik. Die
administrativen Kosten machen dabei 5,4 % der Gesamtkosten aus. Der administrative Anteil ist damit
vergleichbar und teilweise sogar niedriger als in anderen Férderprogrammen des BMBF.

Die Betrachtung der Verwaltung von einer ressourcenorientierten Perspektive wurde durch die Sicht der
Zuwendungsempfanger bereichert. Hierbei liegt der Fokus vor allem auf qualitativen Aspekten, wie
beispielsweise dem empfundenen Aufwand bei der Antragstellung. In der Online-Befragung wurde der
administrative Aufwand fir die Einreichung einer Projektskizze sowohl von den erfolgreichen (Teilprojekt-
leitungen) als auch von den nicht erfolgreichen Skizzeneinreichern als eher hoch (58 bis 59 %) oder sogar
als hoch (23 %) bewertet. Hingegen schatzten die Zuwendungsempfanger den Verwaltungsaufwand wahrend
der Projektlaufzeit grofitenteils als mittelméaRig ein (jeweils 41,6 % eher niedrig oder eher hoch). In den
zusatzlichen Interviews wurde jedoch deutlich, dass der Aufwand als vergleichbar mit anderen Forder-
programmen angesehen und Uberwiegend als angemessen wahrgenommen wurde.

Angesichts des hohen Umfangs der Projektférderung, dem Angebot weiterer begleitender MafRnahmen
neben der eigentlichen Projektférderung wie das Community Portal Medtec Online sowie der Einschatzung
des Verwaltungsaufwands wahrend der Férderung durch die Zuwendungsempfanger ist die Vollzugs-
wirtschaftlichkeit als angemessen einzustufen.

5.1.2 MaBnahmenwirtschaftlichkeit

Fragestellung: Wie ist die Wirtschaftlichkeit des finanziellen Einsatzes in Bezug auf die Erreichung der Ziele
und Wirkungen einzuschatzen?

Zur Beurteilung der MaBnahmenwirtschaftlichkeit werden die eingesetzten Férderausgaben dem generierten
Nutzen (Output, Outcome) gegeniibergestellt. Uber die Jahre 2017 bis 2021 wurden Projekte in Hohe von
343,117 Mio. € bewilligt. Davon wurden im selben Zeitraum 174,941 Mio. € ausgezahlt. Insgesamt fielen
Gesamtkosten von 192,796 Mio. € fur die Forderung und die Verwaltung des Fachprogramms an
(abgeflossene Mittel). Davon wurden 283 Projekte bzw. 818 Teilprojekte geférdert. Von den geférderten
Unternehmen wurden zusatzlich 112,74 Mio. € Ausgaben zur Umsetzung der Projekte beigesteuert
(Eigenanteil). Pro Férdereuro konnten demnach 0,36 € an unternehmenseigenen Ausgaben flr Forschung
und Entwicklung mobilisiert werden.

Die Beurteilung der Effizienz der Mafnahmen erfolgt primar anhand der gesetzten Ziele und
programmatischen Erfolgskriterien des Fachprogramms Medizintechnik. Da in dieser Zwischenevaluation
bislang nur die Aufbau- und Mobilisierungsphase von 2017 bis 2021 des Fachprogramms betrachtet werden
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konnte, ist es nicht zu erwarten, dass bereits alle Ziele vollstandig erfullt wurden. Eine ausfuhrliche
Beschreibung der Erfolgskriterien ist in Kapitel 4.3.1 zu finden. Dennoch konnten bereits in der ersten
Forderphase drei von funf Erfolgskriterien erfullt werden (Erfolgskriterium 2, 3 und 4). Hingegen konnten
Erfolgskriterium 1 und 5 in dieser Phase nicht erreicht werden. Angesichts dessen, dass bisher nicht alle
Ziele erreicht wurden, bietet die zweite Forderphase noch Raum zur Steigerung der Mainahmeneffizienz.

Neben den programmatischen Erfolgskriterien wurden weitere wirtschaftliche und wissenschaftliche
Folgeeffekte erzielt. Eine detaillierte Beschreibung weiterer Effekte befindet sich in Kapitel 4.3.2 bis 4.3.3.
Der Fordermitteleinsatz steht sowohl im wissenschaftlichen als auch im wirtschaftlichen Bereich erheblichen
Forderwirkungen gegenuber. Die Forderung fihrte zu einer starken Vernetzung. In beinahe der Halfte der
Verbundprojekte (48,1 %) wurde die Partnerschaft Uber die Forderung hinaus fortgesetzt. Dartber hinaus
beschrieben 41,6 % der Befragten den Einfluss der Férderung auf die Innovationskraft als mittel und 34,9 %
als grof. Zusatzlich konnte durch die Férderung in 50,3 % der Teilprojekte Wissen generiert werden, das auf
andere Projekte Ubertragbar war. In Tabelle 5 sind weitere Folgeeffekte aufgefiuhrt. So konnten pro 1 Mio. €
abgeflossener Fordergelder in der Aufbauphase 0,6 Patente eingereicht, 5,4 Arbeitsplatze gesichert,
3,8 Arbeitsplatze geschaffen und 7,5 wissenschaftliche Publikationen verdffentlicht werden. Bei einer
Gesamtbetrachtung neben den Erfolgskriterien kénnen sowohl der Einsatz der Mittel als auch die Effizienz
der Mafnahmen flir den Zeitraum der Zwischenevaluation als angemessen bewertet werden.

Tabelle 5 Folgeeffekte der Férderung pro 1 Mio. € Férdergelder

Anzahl laut Anzahl pro eine
Online-Umfrage Mio. € Fordergelder
Patente 39 0,6
Gesicherte Arbeitsplatze 390,4 54
Geschaffene Arbeitsplatze | 274,5 3,8
Publikationen 505 7,5

Anmerkung. Die Anzahl stammt jeweils aus der Online-Befragung der geférderten Teilprojekt-
leitungen. Die Anzahl wurde anschlieRend auf alle 818 Teilprojekte hochgerechnet und ins
Verhaltnis zu den Gesamtausgaben in Héhe von 192,796 Mio. € (Mittelabfluss Projektférderung +
begleitende MafRnahmen + administrative Kosten) gesetzt, um den Effekt pro 1 Mio. € Férdergelder
zu erhalten.

5.2 Einordnung des Fachprogrammes in die Férderlandschaft

Fragestellung: Wie ist das Fachprogramm Medizintechnik von der Ausrichtung/Aufstellung her in Bezug auf
die internationale, européaische und nationale Forderlandschaft zur Medizintechnik einzuschétzen?

Das Fachprogramm Medizintechnik ist mit seinem Forderprofil (Forderschwerpunkte, Foérdervolumen,
nationale Verfugbarkeit) aktuell einzigartig in Deutschland. Es stellt eine thematisch fokussierte Férder-
moglichkeit insbesondere fir KMU und Forschungstreibende dar, um Innovationen im Bereich Medizin-
technik, digitale Gesundheitsversorgung und In-Vitro-Diagnostik durch Forschungs- und Entwicklungs-
projekte voranzutreiben.

In einer systematischen Internetrecherche kombiniert mit den Angaben aus den Interviews wurden 32
internationale, europaische und nationale Forderprogramme und Forderalternativen identifiziert, die im
weiteren Sinne auf Medizintechnik, In-Vitro-Verfahren, Life-Science, Gesundheitsforschung und Technologien
im Gesundheitsbereich ausgerichtet sind und grundsatzlich auch fur die Zielgruppe des Fachprogramms
Medizintechnik infrage kommen. AnschlieBend wurde untersucht, ob die Férdermdglichkeiten ein &hnliches
Forderprofil wie das Fachprogramm Medizintechnik aufweisen. Dabei wurden insbesondere die folgenden
drei Charakteristika betrachtet:
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1. Die Forderung bezieht sich explizit auf Medizintechnik und/oder In-Vitro-Diagnostik.
2. Die Forderung fokussiert auf die Phase der Forschung und Entwicklung.
3. Die Forderung ist explizit an KMU gerichtet.

Eine Ubersicht iiber alle 32 Férderméglichkeiten ist im Anhang in der Tabelle A1l dargestellt. Insgesamt
erfullen nur vier (9 %) Férderprogramme bzw. -MaRnahmen die drei Charakteristika des Fachprogramms
Medizintechnik.

Das Forderprogramm ,Gesunder.IN.NRW*“ fokussiert hauptsachlich auf Medizintechnik, beinhaltet im
Gegensatz zum Fachprogramm Medizintechnik aber auch spezifische Technologieférderung mit dem
Schwerpunkt Bildgebung. Die Férderlaufzeit ist mit maximal drei Jahren vergleichbar zum Fachprogramm
Medizintechnik. Da das Programm auf Landerebene etabliert wurde, kdénnen sich im Gegensatz zum
Fachprogram Medizintechnik nur KMU mit Sitz in Nordrhein-Westfalen auf diese Forderung bewerben, was
eine deutliche Einschrankung im Vergleich zum Fachprogramm darstellt.

Die ,Richtlinie zur Férderung von Forschungsvorhaben zur Verbesserung der Explorations- und Integrations-
phasen der IKT-Forschung” des BMBF erflillt ebenfalls alle drei Kriterien. Auch wenn Medizintechnik explizit
in der Férderbekanntmachung genannt wird, ist die Férderung deutlich breiter aufgestellt und foérdert z. B.
auch Projekte in den Bereichen Automobilitdt, Logistik, Energie und Umwelt. Entsprechend ist es im
Forderprofil nicht gleichermafien spezialisiert wie das Fachprogramm Medizintechnik und auch kein Férder-
programm, sondern eine breit aufgestellte Férderrichtlinie.

Auf Bundesebene erflllte die Férdermafnahme ,Zwanzig20 - Partnerschaft flr Innovation“ die drei
Kriterien. Hinsichtlich des Férdervolumens von bis zu 45 Mio. € pro Projektkonsortium bei einer Foérder-
laufzeit von drei Jahren ist das Fordervolumen deutlich gréf8er als beim Fachprogramm Medizintechnik. Im
Gegensatz zum Fachprogramm Medizintechnik liegt der Schwerpunkt jedoch nicht bei Medizintechnik und
In-Vitro-Verfahren. Zudem war die Férdermafnahme als regionale Forderung der neuen Bundeslander
aufgestellt und somit nicht fur alle Innovationstreiber in Deutschland verfigbar Dartber hinaus ist sie bereits
beendet, sodass sie fur Zuwendungsempfanger aktuell keine Foérderalternative zum Fachprogramm
Medizintechnik mehr darstellt.

Im internationalen Kontext fordert das National Institute of Health (NIH) in den USA mit den ,Small Business
Programs“ Innovationen im Bereich Medizintechnik. Die Férderung richtet sich wie auch das Fachprogramm
Medizintechnik explizit an kleine Unternehmen in der Anfangsphase. Das Programm ist mit einem Gesamt-
fordervolumen von 1,3 Mrd. US-Dollar deutlich gréfer als das Fachprogramm Medizintechnik. Im Gegensatz
zum Fachprogramm ist der Forderschwerpunkt jedoch deutlich breiter gefasst, da auch Diagnostika oder
Forschungsinstrumente geférdert werden. Als US-amerikanisches Programm ist die Férderung zudem nicht
fur deutsche Unternehmen abrufbar.

Die Recherche zeigt, dass das Fachprogramm Medizintechnik in seiner Ausrichtung auf Medizintechnik/In-
Vitro-Verfahren, Forschung und Entwicklung und KMU-Fokus in der nationalen Forderlandschaft eine
Besonderheit darstellt. Zwar bietet die Forderlandschaft insbesondere in Deutschland vielfaltige Forder-
moglichkeiten, die einzelne Aspekte des Fachprogramms abdecken. Diese sind jedoch meist nicht allein auf
Medizintechnik ausgerichtet, sind nur regional verfigbar oder haben andere Einschrédnkungen, die die
Forderwahrscheinlichkeit fur Skizzeneinreicher reduzieren. Fir KMU und Verbundpartner, die Forschung und
Entwicklung im Bereich innovativer Medizintechnik betreiben, stellt das Fachprogramm Medizintechnik
aktuell eine sehr zielgerichtete und spezifische Fordermaoglichkeit dar.

5.3 Steuerliche Forschungsforderung als Alternative zum Fachprogramm

Fragestellung: Welchen Beitrag kénnte die neu eingeflihrte steuerliche Forschungsférderung zur Starkung
der Innovationskraft der Medizintechnik leisten? Unter welchen Bedingungen stellt sie eine Alternative zur
Projektférderung im Rahmen des Fachprogramms Medizintechnik dar?
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Seit dem 01.01.2020 ist das Gesetz zur steuerlichen Forderung von Forschung und Entwicklung
(Forschungszulagengesetz, kurz FZulG) in Kraft. Die Forderung betrifft die Personalausgaben fur Forschung
und Entwicklung. Der Foérdersatz betragt 25 % der forderfahigen Kosten. Die Bemessungsgrundlage begrenzt
sich auf zwei Mio. Euro pro Unternehmen/Konzern und Jahr, so dass pro Unternehmen maximal
500.000 Euro Férdersumme pro Jahr steuerlich abgesetzt werden kdonnen. Unternehmen koénnen die
staatliche Foérderung auch dann in Anspruch nehmen, wenn sie Forschungsauftrage an Dritte vergeben,
solange diese ihren Sitz in der Europaischen Union oder im Europaischen Wirtschaftsraum haben.

Die neu eingeflhrte steuerliche Forschungsférderung kann einen Beitrag zur Starkung der Innovationskraft
der Medizintechnik leisten. Indem Unternehmen steuerliche Anreize erhalten, um verstarkt in Forschung und
Entwicklung zu investieren, werden finanzielle Ressourcen flr innovative Projekte freigesetzt. Dies
ermoglicht es Medizintechnikunternehmen, neue Technologien, Produkte und Verfahren zu erforschen und
zu entwickeln. Durch die Férderung kdnnen Unternehmen ihre Innovationsaktivitdten intensivieren, was zu
neuen und verbesserten medizinischen Produkten und Lésungen und einer verbesserten Patienten-
versorgung fuhren kann. Die steuerliche Forschungsférderung kann Unternehmen dabei unterstitzen,
Risiken einzugehen und langfristig orientierte Forschungsprojekte anzugehen, die ohne diese finanzielle
Unterstitzung mdoglicherweise nicht realisierbar waren. Daruber kann die steuerliche Forschungsférderung
die Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Medizintechnikbranche auf dem globalen Markt verbessern.

Die steuerliche Forschungsforderung kann eine Alternative zur Projektforderung des BMBF darstellen, wenn
bestimmte Bedingungen erflllt sind.

1. Ausreichende finanzielle Ressourcen: Unternehmen mussen tber ausreichende finanzielle Mittel
verfigen, um in Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten zu investieren, fur die im Nachgang eine
steuerliche Férderung geltend gemacht werden kann. Die steuerliche Forschungsforderung
mobilisiert Unternehmen, ihre eigenen Mittel fir Innovationsprojekte einzusetzen.

2. Kontinuierlicher Forschungsbedarf: Unternenmen, die regelmaRig Forschungs- und Entwicklungs-
aktivitaten durchfuhren, kbnnen von der steuerlichen Forschungsférderung profitieren. Wenn ein
Unternehmen eine fortlaufende Innovationsstrategie hat und kontinuierlich in Forschung und
Entwicklung investiert, kann die steuerliche Forschungsforderung eine langfristige Unterstitzung
bieten.

3. Flexibilitdt und Autonomie: Die steuerliche Forschungsforderung erméglicht es Unternehmen, ihre
eigenen Forschungsprojekte auszuwahlen und zu steuern, ohne sich an bestimmte Vorgaben oder
Richtlinien der 6ffentlichen Projektforderung halten zu mussen. Dies bietet den Unternehmen
mehr Flexibilitat und Autonomie bei der Gestaltung ihrer Innovationsstrategie.

4. Vermeidung von Burokratie: Die 6ffentliche Projektférderung kann mit einem hohen
administrativen Aufwand und Burokratie verbunden sein. Die steuerliche Forschungsférderung
bietet Unternehmen die Moglichkeit, diesen administrativen Aufwand zu umgehen und sich auf
ihre Forschungsaktivitaten zu konzentrieren.

Die Bedingungen zeigen, dass die steuerliche Forschungsférderung nicht fur alle Innovatoren eine Alternative
zum Fachprogramm Medizintechnik darstellt. Da keine Doppelférderung (6ffentliche Projektférderung und
steuerliche Forderung) mdoglich ist, mussen Unternehmen sich zudem fir eine der beiden Varianten
entscheiden. Insbesondere bei jungen Unternehmen oder Innovationen, die in der Forschung/Anwendung
generiert werden, stehen nicht ausreichend Mittel fur die steuerliche Forschungsférderung zur Verfigung.
Zudem bietet die steuerliche Forschungsforderung keinen strukturellen Rahmen fr Kooperation, Vernetzung
und Wissensaustausch wie es im Rahmen des Fachprogramms Medizintechnik moglich ist. Die steuerliche
Forschungsforderung ist daher vor allem fur groere Unternehmen von Interesse, die Uber ausreichende
eigene Mittel flr Forschung und Entwicklung verfigen und weniger Blrokratie sowie mehr Flexibilitat in der
Forschung und Entwicklung bevorzugen.
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5.4 Erfolgskriterien und Férderbedarfe

Fragestellung: Welche Faktoren sind flr den Eingang von innovativen Medizinprodukten in die Patienten-
versorgung erfolgskritisch?

Es ist wichtig anzumerken, dass die Erfolgskriterien flr den Eingang in die Patientenversorgung je nach Art
des Medizinprodukts und dem spezifischen Anwendungsbereich variieren kdnnen. Ein Erfolgskriterium liegt
darin, dass sich das Medizinprodukt gut in bestehende Versorgungsablaufe integrieren lasst (z. B. Infra-
struktur und raumliche Ausstattung von OP-Salen). Fur eine erfolgreiche Zulassung und Markteinfihrung ist
weiterhin bedeutsam, dass ein neues Produkt den gesetzlichen und regulatorischen Anforderungen in
Deutschland und der EU entspricht. Auch die friihzeitige Auseinandersetzung mit Anforderungen an
praklinische und klinische Studien und die die CE-Zulassung sind zunehmend erfolgskritisch. Relevant ist
hierfur einerseits das Wissen Uber die regulatorischen Rahmenbedingungen und anderseits die Vernetzung
mit klinischen Partnern zur Durchfiihrung der erforderlichen Studien.

Fragestellung: Welche Bedarfe und Winsche werden von KMU geaduBert? Wird der Bedarf vom
Fachprogramm Medizintechnik gedeckt?

Die spezifischen Forderbedarfe von KMU werden mit verschiedenen FordermaSnahmen des Fachprogramms
angesprochen.

Bedarf fur finanzielle Unterstatzung: In den Interviews wurde die Entwicklung von Medizintechnik als
zeitaufwandig und kostenintensiv beschrieben. Zudem wurde das hohe (finanzielle) Risiko fir KMU betont.
Dementsprechend gibt es einen groRen Bedarf fur finanzielle Unterstiitzung. In den Interviews wurde betont,
dass die Bereitstellung von Férdermitteln Gber den gesamten Forschungs- und Entwicklungsprozess von der
Prototypenentwicklung Uber die Durchfuhrung klinischer Studien, das Zulassungsverfahren und den
Produktionsaufbau notwendig ist. Die Hersteller betonten in den Interviews, dass 6ffentliche Férderungen
wie die des BMBF fir KMU neben Investoren eine grofe Rolle fiir die Finanzierung spielen. Das Fach-
programm Medizintechnik ermoglicht eine Forderung in allen Stufen der Produktentwicklung von der ersten
Forschung, Machbarkeitsstudien, uber die Prototypenentwicklung, praklinische Tests bis hin zur klinischen
Validierung und deckt somit den Forderbedarf hinsichtlich aller Voraussetzungen fir eine Erlaubnis zur
Inverkehrbringung in der EU (CE-Kennzeichnung) ab.

Bedarf nach Fachwissen: In den Interviews wurde betont, dass KMU, insbesondere junge Unternehmen
(Startups), dringend Zugang zu Fachwissen und technischer Expertise benétigen. Schwerpunktmagig wurden
die Bereiche Regulierung, Zulassung, klinische Studien und Qualitatsmanagement genannt. Der Ubergang
von MDD zu MDR ab Mai 2021 hat den Bedarf an Beratung und Orientierung noch weiter verstarkt. Die MDR
war ein bestimmendes Thema in den Interviews und wurde von allen Interviewpartnerinnen und
Interviewpartnern als zentrale Herausforderung wahrgenommen. In den unterstitzenden MafRnahmen des
Fachprogramms wie dem Community-Portal Medtec Online werden bereits in strukturierter Weise
Informationen zu verschiedenen Themen der Forschung- und Entwicklung, Zulassung und des Markteintritt
bereitgestellt. Zudem wurde im Rahmen einer Online-Arbeitsgruppe auf Medtec Online ein Praxis-Leitfaden
zum Thema ,Regulatorische Einordnung von klinischen Studien mit Medizinprodukten“ erarbeitet und auf
Medtec Online sowie der Webseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte veroffentlicht.

Bedarf nach Vernetzung: In den Interviews wurde betont, dass insbesondere KMU Zugang zu geeigneter
Infrastruktur und Einrichtungen fur die Durchfihrung von Studien (Tests, Validierungen und Zertifizierungen)
bendétigen. Die Industrie-in-Klinik-Plattformen, die aus der gleichnamigen Forderrichtlinie hervorgegangen
sind, bieten dies bereits an, indem sie klinische Testraume zur Verfigung stellen oder klinische Partner fur
Anwendungstests vermitteln. Es wurde insgesamt der Bedarf nach Vernetzung und Kooperationen
hervorgehoben. Der Aufbau von Netzwerken und Partnerschaften mit Krankenhausern, Forschungs-
einrichtungen und gréferen Unternehmen ist fir KMU im Bereich Medizintechnik von grofSer Bedeutung. Das
Fachprogramm Medizintechnik bietet bereits zwei MaRnahmen zur Vernetzung von Industrie, Forschung und
Klinik: die Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform und das Community-Portal Medtec Online. Darutber
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hinaus beférdert die Férderung von Verbundprojekten ebenfalls die Vernetzung, wie die Ergebnisse zu
langfristigen Partnerschaften durch die BMBF-Forderung zeigen (siehe Kapitel 4.3.4)

Bedarf fur schnelle und flexible Forschungsférderung: Neben allgemeinen Forderbedarfen wurden in den
Interviews auch Bedarfe bezlglich der Férderumsetzung genannt. Projekte im Bereich Medizintechnik seien
sehr komplex und es gebe viele Ereignisse, die den urspriinglichen Plan verzégern wirden oder Anpassungen
notwendig machten (z. B. Lieferengpasse, technische Schwierigkeiten, Rekrutierungsschwierigkeiten). Die
Flexibilitat des Projekttragers in Bezug auf die Projektumsetzung (z. B. Mittelumwidmungen, Verschiebung
von Meilensteinen) wurde von einigen KMU in den Interviews positiv hervorgehoben. Negative Bewertungen
der Flexibilitat waren hingegen in der Minderzahl. Von daher scheint der Bedarf fur eine flexible Forderung
bereits groftenteils adressiert zu werden. Die Dauer von der Skizzeneinreichung bis zum Projektstart wurde
von der Mehrzahl (69,6 %) der Zuwendungsempfanger in der Online-Befragung jedoch als eher lang oder
lang beschrieben. In der zweiten Férderphase besteht demnach noch Optimierungspotenzial.

Fragestellung: Werden die Bedarfe und Erwartungen von Kliniken und Forschungseinrichtungen an eine
medizintechnische Forschungsférderung des BMBF abgedeckt?

Laut dem Bundesverband Medizintechnologie stammen 52 % der Produktideen von Arztinnen und Arzten
bzw. klinischen Anwendenden (BVmed, 2016). Neben Anwenderinnen und Anwendern wurde in den
Interviews die universitare Medizinforschung als Ideenschmiede fur Innovationen genannt. Dabei grinden
Forschende mit innovativen Ideen entweder im Laufe der Produktentwicklungen ein Start-up (Ausgriandung)
oder wenden sich an existierende Hersteller als Partner fur die weitere Umsetzung.

Die Forschungsbedarfe von Stakeholdern aus dem Bereich Klinik und Forschung ahneln den Forschungs-
bedarfen von KMU. Auch hier spielen Wissen zu Produktentwicklung, Regulatorik, Studienkonzeption und
Marktzulassung, die Vernetzung mit anderen Partnern und die finanzielle Unterstiitzung in unterschiedlichen
Phasen der Forschung und Entwicklung eine grofle Rolle. Entsprechend bietet das Fachprogramm
Medizintechnik mit seinen Vernetzungs- und Informationsangeboten und der Férderung tGber den gesamten
Entwicklungsprozess auch Forschungseinrichtungen und Kliniken eine bedarfsgerechte Forderung. Als
besondere Herausforderung flr Kliniken und Forschungseinrichtungen wurde die Bindung von kompetentem
Fachpersonal genannt. In dieser Zielgruppe ist die Abhangigkeit von 6ffentlichen Férdermitteln noch grofier
als bei KMU. Die Arbeitsbedingungen in Form von befristeten Vertragen und Unsicherheiten in Bezug auf
Fordergelder bergen die Gefahr, dass Fachkrafte abwandern und Innovationsideen nicht umgesetzt werden
kénnten. Entsprechend ist die schnelle Bearbeitung von Férderantragen flr eine bessere Planbarkeit und
Bindung von Personal in dieser Gruppe besonders essenziell.

Fragestellung: Welchen Beitrag kann und sollte das Fachprogramm Medizintechnik leisten, um die
Auswirkungen der gednderten regulatorischen Rahmenbedingungen (MDR/IVDR) und MPDG auf die
deutsche Medizintechnik abzufedern?

Die MDR-Umstellung bzw. das neue MPDG hat starke Auswirkungen auf die Entwicklung von Medizin-
produkten. Von Investoren und Herstellern werden bereits vereinzelte Marktverschiebungen beobachtet, in
der Form, dass deutsche und europaische Unternehmen sich zunehmend erst auf die Zulassung in den USA
konzentrieren, da das Verfahren der FDA in den USA inzwischen als einfacher und schneller wahrgenommen
wird. Eine solche Verschiebung kann dazu flhren, dass Patientinnen und Patienten in Deutschland spater
von neuen Medizinprodukten profitieren. AuBerdem ist zu beflirchten, dass die nach der MDR erforderliche
Rezertifizierung von Bestandsprodukten das Medizintechnik-Angebot in Deutschland beeinflussen wird, da
Produkte, insbesondere Nischenprodukte aus Kostengrinden vom Markt genommen werden kdnnten.

Die Umstellung wurde von allen Interviewpartnerinnen und Interviewpartnern als aufwendig und innovations-
hemmend wahrgenommen. Dies hat unterschiedliche Ursachen. Einerseits binden Rezertifizierungen von
Bestandsprodukten Ressourcen, was zu Verzdégerungen bei neuen Produktentwicklungen fuhren kann. Die
neuen hoheren Anforderungen an klinische Studien erh6hen zusatzlich den Zeitaufwand und die Kosten fur
die CE-Zertifizierung. Neue Datenschutzanforderungen stellen eine weitere Herausforderung dar. Ein weiterer
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hemmender Faktor ist die Anzahl offizieller Prufstellen. Prufstellenvertreter und Hersteller beschrieben in
den Interviews, dass es auf Grund von Rezertifizierungen aktuell zu Engpassen und Verzogerungen komme.
Aus den Interviews wurde zudem deutlich, dass die neuen europaischen Vorgaben von den Forschenden und
Herstellern als uneindeutig wahrgenommen werden. Zusatzlich fehlt haufig das Wissen Uber die neuen
Anforderungen insbesondere bei jungen und kleinen Unternehmen, die keine eigene Abteilung flr den
Bereich Regulatorik haben. Weiterhin wurde in den Interviews bemangelt, dass es schwer sei, kompetente
externe Beratung zur CE-Zertifizierung zu finden. Entsprechend besteht ein grofRer Beratungsbedarf bezlglich
CE-Zertifizierung und MDR.

Eine Anpassung der MDR liegt nicht in der Verantwortung des BMBF. Das Fachprogramm Medizintechnik
kann dementsprechend nur unterstitzend einwirken. In den Forderrichtlinien Klinische Evidenz und
Industrie-in-Klinik-Plattform wurden MaSnahmen diesbeziglich ergriffen.

Desweitern eignen sich Informations- und Beratungsangebote, um das Wissensdefizit aufseiten der
Hersteller und Forschenden auszugleichen. Auf dem Community-Portal Medtec Online und der Website des
BfArM ist bereits ein Praxis-Leitfaden zum Thema ,Regulatorische Einordnung von klinischen Studien mit
Medizinprodukten“ veréffentlicht. Es sollte zudem verstarkt auf die bestehenden Beratungsangebote, etwa
im Bereich der Industrie-in-Klinik-Plattformen, sowie auf externe Beratungsangebote hingewiesen werden,
da diese den Zuwendungsempfangern teilweise noch nicht bekannt sind. Ein Interviewpartner schlug vor, zu
prufen, ob die Kosten fUr externe Beratungsleistungen von Prufstellen wie z. B. dem BfArM oder von privaten
Beratungsunternehmen niedrigschwellig vom BMBF Gbernommen werden kénnten.

5.5 Koharenz des Fachprogramm Medizintechnik

5.5.1 Aufbau und Struktur der Férdermahahmen

Fragestellung: Wird die Zielerreichung durch den grundsétzlichen Aufbau und die Struktur des Fach-
programms untersttitzt (Programmstruktur, Themenvielfalt, Zielgruppen usw.)?

Das Fachprogramm Medizintechnik zeichnet sich in der ersten Férderphase durch gezielte Manahmen aus,
die prazise auf die Erreichung der Programmziele abzielen. Die breite Palette an Themen und die gezielte
Auswahl der Zielgruppen (KMU, Forschungseinrichtungen, Kliniken, Unternehmen) sind effektiv geeignet, die
festgelegten Ziele des Fachprogramms zu realisieren.

Ein gutes Beispiel ist die Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform, die darauf abzielt, Hersteller und
insbesondere KMU zu unterstutzen. Sie fordert die Vernetzung mit Kliniken und Leistungserbringern, was
wiederum die Durchfiihrung klinischer Studien und Prifungen erleichtert. Diese strukturierte Vernetzung mit
klinischen Anwendern stellt sicher, dass die geférderten medizintechnischen Lésungen praxisnah und gut in
die Anwendung integrierbar sind und spéter von klinischen Anwendern angenommen werden. Die Betonung
von Vernetzung und Kooperation spiegelt sich auch im Community-Portal Medtec Online und dem Fokus auf
Verbundfdrderung wider. Der Schwerpunkt von Kooperationen zwischen Industrie, Forschung und Klinik zeigt
sich darin, dass mindestens 29,9 % der Projekte entlang einer gemeinsamen Versorgungskette verlaufen.
Zusatzlich werden die Marktchancen der geforderten Innovationen erhéht, da bei der Projektauswahl in allen
Foérderrichtlinien auf den bestehenden Versorgungsbedarf geachtet wird, was sicherstellt, dass die Inno-
vationen spater auf eine nachhaltige Nachfrage stof3en.

Eine Herausforderung bei der Entwicklung neuer Medizinprodukte liegt in der langen Dauer bei der
Evidenzgenerierung. Die Foérderung von praklinischen Tests und klinischen Validierungen, wie sie in den
Forderrichtlinien KMU-innovativ: Medizintechnik und Klinische Validierung vorgesehen ist, kann den Uber-
gang von angewandter Forschung zur klinischen Erprobung effektiv verklrzen, was sich auch darin zeigt,
dass bei 46,4 % der Innovationen in der klinischen Prifung der Zeitraum zwischen angewandter Forschung
und klinischer Prifung bei weniger als drei Jahren lag.
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Eines der Hauptziele des Fachprogramm Medizintechnik ist es, den Mittelstand in den Mittelpunkt der
Foérderung zu stellen. Das Fachprogramm Medizintechnik setzt dieses Ziel um, indem es KMU in samtlichen
Forderrichtlinien als vorrangige Zielgruppe festgelegt hat. Die Forderrichtlinie mit dem groften Forder-
volumen ist zudem KMU-innovativ: Medizintechnik, eine MafRnahme, die sich explizit an KMU richtet und seit
2017 kontinuierlich geoffnet ist und bereits vielfach in Anspruch genommen wurde.

Fragestellung: Sind die begleitenden Instrumente der Fachkommunikation und Vernetzung geeignet, um die
Zielerreichung des Fachprogramms Medizintechnik zu untersttitzen?

Die inhaltliche Ausrichtung der begleitenden Instrumente orientiert sich grundsatzlich an den BedUrfnissen
der Zuwendungsempfanger und unterstitzt somit die Ziele des Fachprogrammes. Allerdings besteht Potenzial
zur Steigerung der Nutzungsraten und des Wirkungsgrades der Instrumente.

Einige begleitende Maflinahmen, wie Informationsveranstaltungen des Projekttragers, Messeauftritte und die
ehemalige Nationale Informationsplattform Medizintechnik, sind explizit darauf ausgerichtet, Informationen
zur Forderung des Fachprogramms sowie zu branchenrelevanten Themen wie Regulatorik, Datenschutz und
Marktzugang bereitzustellen. Im Gegensatz dazu zielt die neue Community-Portal Medtec Online darauf ab,
den Austausch in der Medizintechnik-Community zu férdern und die Vernetzung zwischen verschiedenen
Stakeholdern aus Industrie, Forschung und Klinik zu verbessern. Auf der Plattform kénnen beispielsweise
themenspezifische Arbeitsgruppen, virtuelle Projektrdume und integrierte Webkonferenzen genutzt werden.
Die begleitenden MafSnahmen sind grundsatzlich geeignet, den Bedarf der Branchenmitglieder und
insbesondere der KMU an Informationen, Fachwissen und Vernetzung zu decken. Allerdings zeigen die
Ergebnisse der Online-Befragung, dass die Instrumente von den bisherigen Zuwendungsempfangern unter-
schiedlich intensiv genutzt wurden. Wahrend die Informationsveranstaltungen des Projekttragers, die primar
der Aufklarung uber die Forderung des BMBF dienen, von 49,7 % der Zuwendungsempfanger genutzt
wurden, nahmen lediglich 20,8 % an den Messeauftritten teil und nur 12,6 % nutzten eines der Online-
Portale. Es ist jedoch zu beachten, dass sowohl die Messeauftritte als auch die Community-Portal Medtec
Online sich nicht ausschlieflich an Zuwendungsempfanger des Fachprogramms Medizintechnik richten,
sondern an alle Stakeholder der Medizintechnik-Community in Deutschland. Die Nutzung der MaRnahmen
durch Personen aufRerhalb der Zuwendungsempfanger wurde in dieser Zwischenevaluation nicht erfasst. Die
teilweise geringen Nutzungsraten unter den Zuwendungsempfangern geben jedoch Anlass zur Empfehlung,
die Bekanntheit der MafRnahmen zu steigern, beispielsweise durch direkte Ansprache der Zuwendungs-
empfanger oder Werbeaktionen in branchenrelevanten Medien.

5.5.2 Abdeckung préklinischer Tests und klinischer Prifungen/Bewertungen

Fragestellung: Inwieweit ist die Forschungs- und Innovationsférderung des Fachprogramms Medizintechnik
adaquat auf klinische Prifungen/Bewertungen abgestellt? Ist die Férderféhigkeit von praklinischen Tests
gut abgedeckt?

Das Fachprogramm Medizintechnik hat verschiedene FordermafRnahmen ergriffen, um praklinische Tests
und klinische Studien zu unterstitzen. Auf der einen Seite wurden Informations- und Vernetzungs-
instrumente wie die Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform und die ehemalige Nationale Informations-
plattform Medizintechnik ins Leben gerufen, die Herstellern und Forschenden detaillierte Informationen zu
regulatorischen Anforderungen geben sollen. Zudem ist es explizite Aufgabe der Férderrichtlinie Industrie-in-
Klinik-Plattform Industrie und Klinik zu vernetzen, Partner zur Umsetzung praklinischer und klinischer Tests
zu finden. DarUber hinaus wurde 2017 die Forderrichtlinie Klinische Evidenz veréffentlicht, die KMU explizit
an rechtliche und regulatorische Rahmenbedingungen heranfihren und bei der klinischen Validierung
medizintechnischer Losungen unterstitzen soll. Die Forderrichtlinie KMU-innovativ: Medizintechnik hat
ebenfalls zum Gegenstand, praklinische Untersuchungen sowie frihe klinische Machbarkeitsstudien zu
fordern. Dementsprechend bietet das Fachprogramm bereits ein breites Unterstitzungsangebot im Bereich
préaklinische Tests und klinische Prufungen/Bewertungen.
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5.5.3 Abdeckung der Programmatik des Fachprogramms durch die Férderrichtlinien

Fragestellung: In welchem Umfang decken die bisherigen Forderrichtlinien zum Fachprogramm Medizin-
technik dessen gesamte Programmatik ab? Wie ist die Relevanz der bisherigen Férderrichtlinien mit Blick
auf die Ziele des Fachprogramms und die deutsche Medizintechnikbranche einzuschéatzen?

Die Programmatik des Fachprogramms Medizintechnik ist in finf Handlungsfelder untergliedert, die mithilfe
unterschiedlicher Foérdermafnahmen (Forderrichtlinien und unterstitzende Mafnahmen) umgesetzt
werden.

Handlungsfeld Patientennutzen

Das Handlungsfeld Patientennutzen wird durch die aktuellen FérdermaRnahmen bereits gut abgedeckt. Das
Handlungsfeld gibt vor, v.a. Produkte und Dienstleistungen zu férdern, die Patientenanforderungen decken,
die entlang des Versorgungspfads verlaufen (Pravention, Diagnostik, Therapie, Nachsorge, Reha) und, die in
das bestehende Versorgungsfeld gut integriert werden kdnnen. Dabei sollen v.a. Krankheitsbilder mit hoher
gesundheitsbkonomischer Relevanz im Fokus stehen. Der Schwerpunkt Patientennutzen zieht sich durch
alle Forderrichtlinien. Vernetzungsmafnahmen wie die Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform sind
beispielsweise darauf ausgerichtet, durch die Zusammenfiuhrung von Industrie und Klinik Behandlungs-
ablaufe frihzeitig in die Entwicklung einzubeziehen, um die spatere Integration der Innovation zu
gewahrleisten. Andere Forderrichtlinien wie Neue Therapieoptionen und Medizintechnik fliir nosokomiale
Infektionen legen in den Zuwendungsvoraussetzungen explizit fest, dass Loésungen entlang des Versorgungs-
pfads entwickelt werden sollen. Zudem stehen in den bisherigen Férderrichtlinien v.a. Krankheiten im Fokus,
die eine hohe gesundheitsbkonomische Relevanz haben (z. B. Medizintechnik fir psych. und neurol.
Erkrankungen, Neue Therapieoptionen und Medizintechnik flir epidemische Infektionen).

Handlungsfeld Innovationstreiber

Das Handlungsfeld Innovationstreiber wird ebenfalls weitestgehend in den bestehenden Forderrichtlinien
abgedeckt. In dem Handlungsfeld wird beschrieben, dass die Férderung sich an den zentralen Innovations-
treibern dem Versorgungsbedarf und der digitalen Transformation orientieren soll. Das Thema Digitalisierung
zieht sich durch alle FérdermaRnahmen und ist zudem Schwerpunkt der Forderrichtlinie Medizintechnik fiir
eine digitale Versorgung. Weiterhin orientieren sich die meisten Forderrichtlinien an aktuellen Trends und
Versorgungsbedarfen in spezifischen Versorgungskontexten. Der zunehmende Trend zur Individualisierung
von Therapien wird beispielsweise in der Forderrichtlinie Individualisierte Medizintechnik aufgegriffen. Die
steigende Pravalenz und gesellschaftliche Relevanz psychischer Erkrankungen schlagt sich in der Forder-
richtlinie Medizintechnik fir psych. und neurologische Erkrankungen wieder und der Bedarf fiir mehr mobile
Versorgungsoptionen und Ambulantisierung ist in der Férderrichtlinie Mobile medizintechnische Ldsungen
abgedeckt. Dies sind nur einige Beispiele, die zeigen, dass die Themensetzung des Fachprogramms sich an
aktuellen Versorgungsbedarfen orientiert.

Das Handlungsfeld gibt zudem vor, dass vermehrt Versorgungswissen bzw. Versorgungsforschung als Basis
fur die Auswahl von Foérderschwerpunkten Bezug genommen werden soll. So sollen neue Strukturen und
Schnittstellen zur Nutzung von Versorgungswissen geschaffen, Methoden der innovationsbezogenen
Versorgungsanalyse und -prognose (Modellierung) entwickelt und der Austausch zwischen Industrie und
Forschung intensiviert werden. Um das Handlungsfeld weiter auszubauen, sollten entweder mehr
Versorgungsforschungsprojekte geférdert oder der Austausch mit entsprechenden Institutionen intensiviert
werden.

Handlungsfeld Mittelstand

Ein zentrales Element des Fachprogramms Medizintechnik besteht in der Starkung von KMU. Entsprechend
den Vorgaben im Handlungsfeld Mittelstand werden zahlreiche MaRnahmen ergriffen. So sind KMU explizite
Zielgruppe aller Férderrichtlinien. Um KMU vermehrt an die bedarfs- und versorgungsgetriebene Forschung
heranzufihren, werden KMU bzw. Projektkonsortien fruhzeitig aufgefordert, Szenarien zur Zertifizierung,
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Erstattung und Integration in die Versorgung zu erarbeiten. Zudem wird in der Regel verlangt, dass Projekte
bereits frihzeitigen Kontakt mit spateren Anwendern aufnehmen, um die spatere Integration in Versorgungs-
prozesse zu gewahrleisten. Die Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform und das Community-Portal
Medtec Online bieten KMU hierbei besondere Hilfestellung in Bezug auf Vernetzung mit Anwendern bzw.
Klinik. Das Handlungsfeld sieht zudem vor, dass KMU explizit in der Durchfiihrung klinischer Validierungen
unterstiitzt werden, was sich insbesondere in der Férderrichtlinie Klinische Evidenz niederschlagt.

Handlungsfeld Innovationsprozess

Auch im Handlungsfeld Innovationsprozess werden bereits MaRnahmen ergriffen. Das Handlungsfeld zielt
darauf ab, die Innovationsférderung Uber den gesamten Prozess zu unterstitzen und frihzeitig Versorgungs-
und Methodenwissen flr die Produktentwicklung und den klinischen Effektivitatsbeweis zur Verfigung zu
stellen. Die Community-Portal Medtec Online wurde u. a. zu diesem Zweck aufgebaut. Neben umfangreichen
Vernetzungsangeboten bietet die Plattform Informationsangebot zu verschiedenen fachlichen und metho-
dischen Themengebieten und deckt den gesamten Innovationsprozess ab. So wird beispielsweise ein
Leitfaden zur regulatorischen Einordnung von klinischen Studien mit Medizinprodukten, der mit
Vertreterinnen und Vertretern der Aufsichtsbehdérden erarbeitet wurde, zur Verfigung gestellt. Zudem gibt es
auf der Plattform Erfahrungsberichte anderer Hersteller (z. B. Erfahrungsberichte zu DiGA-Antragen) und
unterschiedliche Arbeitsgruppen, die den Austausch verschiedener Stakeholder beférdern sollen (z. B. zum
Thema Datenschutz und Datensicherheit). Allerdings ergab die Online-Umfrage, dass Medtec Online und
dessen Vorganger die Nationale Informationsplattform Medizintechnik zusammen bisher nur von 12,6 % der
befragten 332 Teilprojektleitungen genutzt werden/wurden. Entsprechend werden MaSnahmen empfohlen,
die Bekanntheit zu erh6hen, um den Zugang zu relevantem Wissen Uber Entwicklungsprozesse,
regulatorische Anforderungen, Marktzugang und potenziellen Partnern weiter zu erleichtern.

Handlungsfeld Innovationssystem

Das letzte Handlungsfeld bezieht sich in erster Linie auf die Schaffung einer koharenten Innovationspolitik.
Dabei soll u.a. der Dialog mit Akteurinnen und Akteuren aus dem Nationalen Strategieprozess weiter
fortgefuhrt werden. Grundlage der Innovationspolitik sollen Trend- und Potenzialanalysen in Deutschland, die
Beobachtung internationaler Rahmenbedingungen (z. B. MDR) und die Vernetzung mit relevanten Akteuren
der Industrie und Versorgungswissenschaft sein. Mit dem Ausbau des Online-Informations- und Vernetzungs-
angebots (Medtec Online), dem Informationsangebot auf Messen und Kongressen sowie den strategischen
Dialogen zu innovationspolitisch relevanten Themenstellungen der Medizintechnik betreibt das Fach-
programm Medizintechnik aktive MaBnahmen, um eine am Markt- und Versorgungsgeschehen orientierte
Innovationspolitik zu betreiben.

Somit kann bestatigt werden, dass die bisherigen Foérderrichtlinien die Gbergeordnete Programmatik des
Fachprogramms Medizintechnik in angemessenem Umfang abdecken.

5.5.4 Einfluss auf die Vernetzung der Medizintechnik-Branche

Fragestellung: Wie ist der Grad der Vernetzung innerhalb der deutschen Medizintechnikbranche einzuschét-
zen und welchen Beitrag leistet das Fachprogramm Medizintechnik dazu?

Der Grad der Vernetzung innerhalb der deutschen Medizintechnikbranche kann als relativ hoch betrachtet
werden. Die Medizintechnikbranche in Deutschland ist gepragt von einer Vielzahl von Akteuren, darunter
Hersteller von Medizinprodukten, Forschungseinrichtungen, Kliniken, Verbande, Institutionen und Behérden.
Diese Akteure sind in verschiedenen Netzwerken, Kooperationen und Initiativen aktiv, um den Austausch
von Wissen, Erfahrungen und Ressourcen zu férdern und gemeinsame Ziele zu erreichen.

Ein wichtiger Faktor fiir die Vernetzung in der Medizintechnikbranche sind regelmafige Fachmessen,
Kongresse und Veranstaltungen. Hier haben Unternehmen sowie Expertinnen und Experten die Méglichkeit,
sich zu treffen, neue Technologien und Produkte kennenzulernen, Fachvortrage zu horen und Kontakte zu
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knupfen. Beispiele fur solche Veranstaltungen in Deutschland sind die MEDICA sowie spezialisierte
Konferenzen wie der Deutsche Medizinrechtstag oder der Kongress der Deutschen Gesellschaft flr Bio-
medizinische Technik (DGBMT). Neben Veranstaltungen und Netzwerken spielen auch Forschungs-
kooperationen wie beim Fachprogramm Medizintechnik eine Rolle bei der Vernetzung innerhalb der Branche.
Die Halfte der Forschungskooperationen (48,1 %) im Fachprogramm hatten auch Uber die Férderung hinaus
Bestand (siehe auch Abschnitt 4.3.4), was auf eine nachhaltige Vernetzung durch die Férderung hinweist.
Des Weiteren hat das Fachprogramm Medizintechnik spezifische Vernetzungsmafnahmen ins Leben
gerufen wie das Community-Portal Medtec Online. Damit leistet das Fachprogramm Medizintechnik einen
wertvollen Beitrag zur Vernetzung innerhalb der Medizintechnik-Branche.

5.5.5 Blundelung der Forschungsférderung zur Medizintechnik im Fachprogramm

Fragestellung: In welchem Mag ist es gelungen, gemessen an der gesamten Projektférderung des BMBF die
Forschungsférderung zur Medizintechnik im Fachprogramm und den FérdermaSnahmen dazu zu biindeln?

Der Grofdteil der Forderaktivitaten im Bereich Medizintechnik wird innerhalb des Fachprogramms durch-
geflhrt. Es gibt zwar auch vereinzelt FérdermafRnahmen flir bedeutende Schlisseltechnologien aufierhalb
des Fachprogramms im BMBF, jedoch ist festzuhalten, dass das Fachprogramm den Hauptanteil der
FérdermaBnahmen im Bereich Medizintechnik abdeckt. Darlber hinaus adressiert das Fachprogramm
Medizintechnik den gesamten Forschungs- und Entwicklungsprozess, ist stark anwendungsorientiert und
legt besonderen Fokus auf die spezifischen Anforderungen und Herausforderungen, insbesondere im
Hinblick auf die Regulatorik, der Medizintechnikentwicklung.

5.5.6 Erfullung der Empfehlungen des Nationalen Strategieprozess Medizintechnik

Fragestellung: Inwieweit erfillt die bisherige Umsetzung des Fachprogramms Medizintechnik Empfehlungen
und Vorgaben im Strategiebericht zum Nationalen Strategieprozess ,Innovationen in der Medizintechnik“?

Aus dem Nationalen Strategieprozess wurden insbesondere drei Empfehlungen fur die Forschungsforderung
des Bundes fur die Medizintechnik-Branche abgeleitet. Im folgenden Abschnitt wird diskutiert, inwiefern die
Empfehlungen bereits umgesetzt werden und in welchem Bereich ggf. noch Handlungsbedarf besteht.

Empfehlung 1: Eine bedarfsgerechte Ausrichtung der Forschungsforderung, um eine hochwertige Patienten-
versorgung mit passgenauen innovativen Produkten zu gewahrleisten.

Die Empfehlung der bedarfsorientierten Entwicklung von Innovationen zieht sich durch das gesamte
Fachprogramm Medizintechnik. So ist eine Orientierung am Versorgungsbedarf Voraussetzung fur die
Férderung und wird explizit in den Férderbekanntmachungen gefordert. Beispielsweise ist die Darstellung
des Versorgungsbedarf Bestandteil jeder eingereichten Projektskizze. Die Auswahl der bisherigen
Themenschwerpunkte zeigt zudem eine starke Orientierung an aktuellen Trends und Versorgungsbedarfen
in der deutschen Versorgungslandschaft. So werden beispielsweise in der Forderrichtlinie Mobile medizin-
technische Lésungen Innovationen geférdert, die den steigenden Bedarf fur Ambulantisierung, vermehrte
hausliche Betreuung, sowie die Entlastung von medizinischem Personal bedienen.

Empfehlung 2: Umstellung auf eine integrierte Forschung von Innovatoren und Medizinern, um die
Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit des Mittelstands gezielt zu starken und in Richtung Entwicklung
Zu verschieben.

Auch der Empfehlung wird in verschiedenen FérdermaBnahmen Rechnung getragen. Die Foérderrichtlinie
Industrie-in-Klinik-Plattform hat explizit das Ziel, Akteure aus den Bereichen Forschung, Entwicklung und
Klinik bei der Entwicklung neuer Innovationen zu vernetzen und zu unterstutzen. Im Vordergrund der
Kooperationen soll dabei stehen, die Produktentwicklung im Einklang mit den Versorgungsablaufen in der
Klinik zu bringen und Partner fur die Durchfihrung von Studien zur Evidenzgenerierung zusammenzufuhren.
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Insgesamt wird in den Foérderrichtlinien verstarkt auf Kooperationen zwischen verschiedenen Akteuren
geachtet. So werden in den meisten Forderrichtlinien (z. B. KMU-Innovativ: Medizintechnik, Medizintechnik
fur eine digitale Versorgung, Neue Therapieoptionen, Medizintechnik fir epidemische Infektionen) aus-
schlieBlich oder vorrangig Verbundprojekte gefordert. Aus diesem Grund sind neben Unternehmen auch
Forschungseinrichtungen und Kliniken Adressaten der Férderung.

Die Empfehlung zur Starkung des Mittelstands als treibende Kraft in der Medizintechnikentwicklung ist ein
zentraler Bestandteil des Fachprogramms Medizintechnik. Die 13 Forderrichtlinien richten sich spezifisch an
KMU oder Verbundprojekte mit KMU-Beteiligung (z. B. KMU-innovativ: Medizintechnik). Das auflert sich u. a.
darin, dass 73,1 % der geforderten Projekte von einem KMU initiiert bzw. geleitet werden. Einschrankend ist
jedoch zu nennen, dass das funfte Erfolgskriterium ,Mind. 50 % aller Fordermittel werden an KMU
vergeben®, nur in funf der 13 Forderrichtlinien erreicht und dadurch programmdubergreifend unterschritten
wurde (44,3 %). Entsprechend wird ein weiterer Ausbau der KMU-Férderung empfohlen.

Empfehlung 3: Nachhaltige Unterstitzung der Innovatoren mit Blick auf die zunehmenden Anforderungen in
der Regulation.

Der Zulassungsprozess neuer Innovationen im Bereich Medizintechnik und In-Vitro-Diagnostika ist von hohen
regulatorischen Anforderungen gepragt. Fur die Zulassung neuer Produkte sind gemaf aktueller Rechts-
rahmen praklinische und klinische Studien zur Leistungs- und Sicherheitsbewertung notwendig, die mit
hohem finanziellem und zeitlichem Aufwand und haufig intensiver Kooperation mit klinischen Partnern
verbunden sind. Bereits zu Beginn der Laufzeit des Fachprogramms Medizintechnik im Jahr 2017 wurde die
Forderrichtlinie Klinische Evidenz ins Leben gerufen, mit dem Ziel, KMU an sich wandelnde rechtliche und
regulatorische Rahmenbedingungen heranzufihren und sie bei klinischen Validierungen medizintechnischer
Loésungen zu unterstutzen. Seit 2017 wurden fur diese Forderrichtlinie 48 Projektskizzen eingereicht und 30
davon gefordert. Zudem fokussieren Uber alle Forderrichtlinien hinweg 69,6 % der Projekte auf klinisch
angewandte Forschung und Entwicklung. Angesichts der Umstellung von MDD auf MDR und den damit
verbundenen Herausforderungen ist zukunftig von einem steigenden Unterstitzungsbedarf im Bereich
klinische Studien auszugehen (siehe auch 5.4), so dass Unterstitzungsangebote zukunftig weiterhin
angeboten werden sollten.

In die Konzeption des Fachprogramms Medizintechnik sind die Empfehlungen des Nationalen Strategie-
prozesses ,Innovationen in der Medizintechnik“ eingeflossen. Die Empfehlungen schlagen sich deutlich in
der Programmstruktur, der Themenauswahl der Forderrichtlinien und der Auswahl der Zielgruppen sowie in
den selbstgesteckten funf Programmzielen und Erfolgskriterien nieder. Optimierungspotenzial liegt in einem
weiteren finanziellen Ausbau der KMU-Férderung und den Ausbau der bestehenden Foérderrichtlinien zur
Unterstltzung bei der Durchfihrung klinischer Priafungen und Studien (MDR).

5.6 Aktuelle Entwicklungen und Trends im Bereich Medizintechnik

5.6.1 Herausforderungen fir die Gesundheitsversorgung in Deutschland

Das deutsche Gesundheitswesen steht vor einer Reihe von gesellschaftlichen Entwicklungen und
Herausforderungen und muss sich weiterentwickeln, um auch zukunftig eine gute Gesundheitsversorgung
zu gewabhrleisten. Eine der groften Herausforderungen ist der demographische Wandel (Bujard, 2022;
Tiemann & Mohokum, 2021). Mit der steigenden Anzahl alterer Menschen steigen auch die Nachfrage nach
Pflegeleistungen und medizinischer Versorgung sowie die damit verbundenen Kosten. Gleichzeitig wird das
Gesundheitssystem durch die Verrentung der bestehenden medizinischen Fachkrafte gefordert. Es ist bereits
absehbar, dass die hierdurch entstehende Versorgungslicke auch durch zusatzliche Ausbildung neuer
Fachkrafte nicht rechtzeitig zu decken ist. Der bereits bestehende Fachkraftemangel in den Gesundheits-
berufen verstarkt das Problem noch weiter (Micheal, 2022). Eine weitere Herausforderung stellt die landliche
Gesundheitsversorgung dar. Vermehrte SchlieBungen von Gesundheitseinrichtungen und Arztemangel
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gefahrden eine flachendeckende Gesundheitsversorgung auf dem Land. Eine weitere Herausforderung
zeichnet sich durch die steigende Anzahl von Menschen mit chronischen und lebensstilbedingten
Erkrankungen wie Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Krebserkrankungen ab (Heidemann et al.,
2021), die mit groRen gesundheitsokonomischen Kosten verbunden sind. Medizintechnische Innovationen
kdnnen dabei unterstitzen, diese zuklnftigen Herausforderungen zu meistern und eine gute Gesundheits-
versorgung zu gewahrleisten. Das sehen auch Arztinnen und Arzte. Mehr als drei Viertel (76 %) nehmen die
Digitalisierung grundsatzlich als Zukunftschance flr die Medizin wahr und 64 % sind tUberzeugt, dass digitale
Technologien die medizinische Versorgung grundsétzlich verbessern kénnen (Arzteblatt, 2022).

5.6.2 Trends in der Medizintechnik

Das Identifizieren von neueren Entwicklungen, sowie die Einschatzung, welche dieser Entwicklungen einen
Einfluss auf die zukiinftige Entwicklung der Branche haben wird, kann immer nur eine punktuelle und zeitlich
gebundene Expertenschatzung sein. Im Folgenden werden einige Einschatzungen von verschiedenen
Institutionen der Medizintechnik-Branche dargestellt.

Das Fraunhofer-Institut fir Produktionstechnologie IPT definiert funf Kernbereiche als aktuelle Trends.
Hierunter fallen die Personalisierung und Individualisierung von Medizinprodukten, intelligente und multi-
funktionale Medizinprodukte, Biohybride Medizinprodukte, minimalinvasive Diagnostik und Therapie, sowie
die vernetzte adaptive Produktion fur Leistungsstarke Produkte (Fraunhofer Institut).

Das Johner Institut, ein Beratungsunternehmen, das sich auf die Zulassung und Qualitatssicherung von
Medizinprodukten spezialisiert hat, benennt demgegenuber die Vernetzung von Medizintechnik und
Informationstechnologien, die standortubergreifende Versorgung und Mobilitdt von Anwendungen, was auch
die Nutzung von Telemonitoring im hauslichen Umfeld einschlieft. Auerdem schreiten die Digitalisierung
und Automatisierung der Medizintechnik immer weiter voran, wodurch auch immer mehr Funktionalitat in
Software abgebildet werden kann. Hierbei spielt auch die Automatisierungen von Services eine grofle Rolle,
die durch die starkere Vernetzung der Medizintechnik (Schlagwort Internet der Dinge) beféhigt wird.
Weiterhin beschreibt das Johner Institut einen Trend zur starkeren Regulierung, die Hersteller und Betreiber
verstarkt mit Kosten konfrontiert.

Der Deutsche Industrie Verband fur Optik, Photonik, Analysen und Medizintechnik e. V. sieht das grofite
Innovationspotenzial u. a. in KI-Systemen, Sensoren zur kontinuierlichen Uberwachung, individualisierten
Gesundheitscoachings fur kranke Menschen und digitalen Therapien (Abbildung 24).

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. verdffentlicht monatlich einen Newsletter, der aktuelle
Entwicklungen aufgreift, darunter Miniaturisierung, Biologisierung, Computerisierung, Personalisierung und
Vernetzung. Diese Themenbereiche werden als relevante Trends in der Gesundheitsbranche durch den
Bundesverband Medizintechnologie identifiziert (BVMed).
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Abbildung 24 Gebiete mit den voraussichtlich groflten Anteilen an Innovation im Gesundheitsbereich
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Anmerkung. Quelle: Deutscher Industrieverband fur Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V.
(SPECTARIS (Hrsg.), 2021).

5.6.3 Potenzielle zuklnftige Forderschwerpunkte

Fragestellung: Gibt es neuere Entwicklungen in der Gesundheitsversorgung, die in der Umsetzung des
Fachprogramms Medizintechnik, insbesondere in FérdermaSnahmen verstéarkt aufgegriffen werden sollten?

In den Experteninterviews wurden viele der oben genannten Herausforderungen und Trends bestatigt und
detailliert erldutert. Im Folgenden werden ausgewahlte Entwicklungen und Trends in der Gesundheits-
versorgung und Medizintechnik néher beschrieben, die ein bedeutendes Potenzial haben, Losungen fur die
zukUnftigen Herausforderungen im deutschen Gesundheitssystem zu bieten.

Kunstliche Intelligenz

Die Integration von kunstlicher Intelligenz (KI) in die medizinische Versorgung erfahrt eine dynamische und
stetige Entwicklung. KI vermag beispielsweise, medizinische Aufnahmen, Laborergebnisse sowie andere
Patientendaten prazise zu analysieren, um exakte Diagnosen zu stellen und seltene Krankheitsbilder zu
erkennen. Zudem erdffnet Kl die Moglichkeit zur Gestaltung pradiktiver Modelle fiir maRgeschneiderte
Therapieplane. Durch die Analyse von Daten lassen sich individuell angepasste Therapien basierend auf den
einzigartigen Merkmalen und genetischen Profilen der Patientinnen und Patienten erstellen. In der ersten
Foérderphase des Fachprogramm Medizintechnik wurden bereits diverse Projekte mit kiinstlicher Intelligenz
gefordert, die uUberwiegend aus der Forderrichtlinie ,Medizintechnische Lésungen fir eine digitale
Gesundheitsversorgung” resultierten.

Aus den Experteninterviews wurde deutlich, dass es mitunter schwierig ist, klinische Partner fir
Kooperationen zu gewinnen, da Kliniken eventuell zégern, Daten zur Verfugung zu stellen. Eine 6ffentliche
Férderung solcher Partnerschaften durch das BMBF, wie bisher im Rahmen von Verbundprojekten, schafft
einen vertrauensvollen Rahmen, um klinische Partner zu motivieren, sich aktiv an der Entwicklung KI-
basierter medizintechnischer Losungen zu beteiligen.
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Personalisierung/Prazisionsmedizin

In vielen Versorgungsbereichen gibt es einen Trend zur Personalisierung von Diagnostik und Therapie.
Fortschrittliche Medizintechnik ermoglicht es Arztinnen und Arzten, individuelle Merkmale und Bedirfnisse
von Patienten besser zu erkennen und gezieltere Behandlungsstrategien zu entwickeln. Dazu tragen
medizintechnische Innovationen wie neue z. B. In-Vitro-Diagnostik, moderne Bildgebung bei. Das Fach-
programm Medizintechnik hat diesen Trend insbesondere in der Forderrichtlinie Individualisierte Medizin-
technik bereits aufgegriffen. Zukulnftig sollte es auch weiterhin Férderméglichkeiten flr individualisierte
Losungen geben, sei es in einer Fortsetzung der Forderrichtlinie Individualisierte Medizintechnik oder durch
die Integration in andere Forderrichtlinien.

Vernetzte Versorgung

Fur eine effiziente und sichere Gesundheitsversorgung ist das Zusammenspiel verschiedener Einrichtungen
und Akteure entlang eines Versorgungspfads haufig essenziell. Darunter fallt sowohl die Zusammenarbeit
zwischen dem ambulanten und stationaren Sektor als auch zwischen verschiedenen medizinischen
Fachdisziplinen. Digitalisierung und Medizintechnik bieten die Moglichkeit, die Effizienz, Qualitat und
Koordination der Versorgung zu verbessern. Medizinische Gerate mit digitalen Schnittstellen ermdéglichen
beispielsweise den automatischen Datenaustausch zwischen verschiedenen Einrichtungen. Daruber hinaus
kénnen telemedizinische Plattformen die Zusammenarbeit und den Austausch von Informationen zwischen
Gesundheitsdienstleistern erleichtern.

In den Fodrderrichtlinien Medizintechnik ftir nosokomiale Infektionen, KMU-innovativ: Medizintechnik,
Medizintechnik fir eine digitale Versorgung und Neue Therapieoptionen wurde das Potenzial von Medizin-
technik fur die Entwicklung von vernetzten Losungen entlang des Versorgungspfads bereits erkannt und
aufgegriffen. Bei der Auswahl zukUnftiger Projekte sollten innovative Losungen zur Vernetzung entlang eines
gemeinsamen Versorgungspfades auch weiterhin im Fokus der Férderung stehen.

Regionale Versorgung

Im landlichen Raum steht die Gesundheitsversorgung vor wachsenden Anforderungen, die durch den
fortbestehenden Fachkraftemangel im Gesundheitswesen und die verstarkte Landflucht bedingt sind. Diese
demografischen und sozialen Umwalzungen kdnnten kinftig die flachendeckende medizinische Betreuung
in landlichen Gebieten beeintrachtigen. In diesem Zusammenhang gewinnt die Bedeutung innovativer
Medizintechnik zunehmend an Gewicht. Sie bietet nicht nur die Mdglichkeit, bestehende Ressourcen
effizienter zu nutzen, sondern erméglicht auch eine verbesserte und zeitnahe Gesundheitsversorgung fir die
Bewohner landlicher Gemeinden. Zum Beispiel kann medizinisches Fachpersonal durch Telemedizin
Routineuntersuchungen durchfihren oder die Betreuung chronisch Erkrankter aus der Ferne steuern. Auch
der Einsatz mobiler, zentral gesteuerter Gesundheitseinheiten kann dazu beitragen, die medizinische
Versorgung flachendeckend in landlichen Gemeinden zu koordinieren und zu optimieren.

Bereits in der Forderrichtlinie Mobile Medizintechnische Lésungen wurden Projekte unterstitzt, die darauf
abzielten, die regionale Versorgung zu verbessern. Vor dem Hintergrund der kiinftigen Herausforderungen,
bedingt durch den demografischen Wandel, den Fachkraftemangel und das zunehmende Stadt-Land-Gefalle,
wird empfohlen, die Férderung medizintechnischer Losungen zur Sicherstellung der flachendeckenden
Gesundheitsversorgung auf dem Land konsequent fortzusetzen.

Ambulantisierung

Ein weiterer Trend in der deutschen Gesundheitsversorgung ist die zunehmende Ambulantisierung. Die
Ambulantisierung kann dazu beitragen, personelle und finanzielle Ressourcen zu sparen und den Zugang zur
Versorgung zu erleichtern. Die Medizintechnik spielt eine bedeutende Rolle bei der Ambulantisierung der
Gesundheitsversorgung, indem sie medizinische Dienstleistungen und Behandlungen vermehrt aufRerhalb
traditioneller stationdrer Einrichtungen erméglicht. Telemedizin und Telekonsultationen erlauben Arztinnen
und Arzten, medizinische Beratung und Behandlung Uber virtuelle Plattformen anzubieten, wodurch die
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medizinische Betreuung von zu Hause oder an anderen Orten ermdglicht und unnétige Krankenhausbesuche
reduziert werden. Mobile Anwendungen und Medizinprodukte erméglichen die kontinuierliche Uberwachung
von Gesundheitsparametern. Daten kénnen von Patientinnen und Patienten erfasst und an medizinisches
Fachpersonal Ubertragen werden. Fortschrittliche medizinische Gerate, wie Insulinpumpen oder medizini-
sche Infusionspumpen, erméglichen Heimbehandlungen fur Patientinnen und Patienten. Medizintechnische
Losungen erlauben auch die Fernuberwachung von chronisch kranken Patientinnen und Patienten, um
frihzeitig Interventionen einzuleiten. Zudem kann die Ambulantisierung durch eine Reduzierung von
Krankenhausaufenthalten die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten steigern. In der Férderrichtlinie
Mobile medizintechnische Lésungen wurde der Ansatz der Ambulantisierung bereits aufgegriffen. Angesichts
der Forderung effizienter ressourcensparender Losungen, sollte dieser Trend auch in der zukinftigen
Foérderung des Fachprogramms Medizintechnik abgebildet werden.

Digitale Therapien

Zwei Themen, die ebenfalls oft von den Branchen-Expertinnen und -Experten in den Interviews genannt
wurden, sind digitale Gesundheitscoachings oder Ansatze der digitalen Therapie. Diese beiden Themen seien
durch die Corona-Pandemie mehr ins Zentrum des Geschehens gertckt. Dadurch, dass in vielen Fallen der
personliche Arzt-Patienten-Kontakt nicht moéglich war, stiegen Komplikationen in dieser Zeit spurbar an.
Gerade chronisch kranke Menschen sowie Menschen mit psychischen Leiden haben besonders unter dem
mangelnden Kontakt gelitten (Abé et al., 2022). Das Potenzial digitaler Losungen ist in diesem Bereich daher
besonders grof. Ein Beispiel hierflr sind die digitalen Gesundheitsanwendungen auf Rezept (DiGA), die im
Kern Medizinprodukte darstellen. In diesem Segment ist auch der Einsatz von Kl denkbar, die beispielsweise
dabei unterstitzt, kritische psychische Schibe frihzeitig zu identifizieren und diesen entgegenzuwirken. In
der Forderrichtlinie Medizintechnik fir eine digitale Versorgung konnten bereits Projekte in dem Bereich
gefordert werden. Die grofle Anzahl eingereichter Skizzen zeigt jedoch, dass hier ein grofRes Innovations-
potenzial liegt, das zukunftig noch weiter geférdert werden sollte.

Zusammenfassung

Grofle gesellschaftliche Veranderungen wie der demografische Wandel, der Fachkraftemangel und das
Stadt-Land-Gefalle stellen erhebliche Herausforderungen fur die Gesundheitsversorgung in Deutschland dar.
Medizintechnik und Digitalisierung kdnnen innovative Lésungen fur diese Herausforderungen bieten. Dabei
steckt besonders grofies Potenzial in der Férderung von medizintechnischen Innovationen, die

= Dbei der Pravention und Behandlung chronischer Erkrankungen unterstitzen (z. B. digitale
Therapien),

= auf die Versorgung alterer Menschen zugeschnitten sind,

= die Versorgung auf dem Land verbessern,

= die Vernetzung verschiedener Sektoren (ambulant/stationar) und Fachdisziplinen starken,

= den Trend zur Ambulantisierung aufgreifen.

5.7 Starken- und Schwachenanalyse

Im Rahmen der Evaluation wurden auf Basis der Auswertung der Férderdaten, sowie den Erhebungen eine
Starken-Schwachen-Analyse durchgefliihrt. Diese Analyse dient dazu, ein umfassendes Bild der aktuellen
Situation zu schaffen und daraus zuklnftige Handlungen und Strategien im nachfolgenden Kapitel der
Handlungsempfehlungen abzuleiten.
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5.7.1 Starken

Beschleunigung des Forschungsprozesses

Das Fachprogramm Medizintechnik trdgt zur Beschleunigung des Forschungsprozesses bei. Durch eine
gezielte Férderung und die Schaffung optimaler Rahmenbedingungen werden die Projektpartner ermutigt,
innovative ldeen schnell umzusetzen. Die relativ langen Projektlaufzeiten ermdéglichen eine grindliche
Bearbeitung der Fragestellungen und eine umfassende Evaluierung der Ergebnisse. Die Beschleunigung des
Forschungsprozesses unterstiitzt die schnelle Uberfiihrung von Forschungsergebnissen in die Anwendung
und tragt somit zur raschen Verbesserung der medizinischen Versorgung bei.

Ausrichtung auf klinisch angewandte Forschung und Entwicklung

Eine zentrale Starke des Fachprogramms Medizintechnik liegt in seiner Ausrichtung auf die klinisch
angewandte Forschung und Entwicklung. Die gefdorderten Projekte zielen darauf ab, medizinische
Innovationen zu entwickeln, die direkt in der Patientenversorgung Anwendung finden. Diese Ausrichtung
gewabhrleistet, dass die Forschungsergebnisse einen unmittelbaren Nutzen flir die medizinische Praxis haben
und zur Verbesserung der Patientenversorgung beitragen.

Fokus auf Ubertragbarkeit der Forschungsergebnisse in die Praxis

Das Fachprogramm Medizintechnik zeichnet sich dadurch aus, dass der Transfer in die Praxis von bei der
Forderung im Fokus steht. Die geférderten Projekte zielen darauf ab, neue medizintechnische Lésungen zu
entwickeln, die unmittelbar in der klinischen Praxis Anwendung finden kénnen und in den Versorgungspfad
integriert sind. Durch eine enge Zusammenarbeit zwischen Forschungseinrichtungen, Unternehmen und
klinischen Partnern wird sichergestellt, dass die Projektergebnisse und daraus entwickelten Medizinprodukte
den tatsachlichen Bedurfnissen der Patientinnen und Patienten sowie medizinischen Fachkrafte
entsprechen und sich in bestehende Versorgungsablaufe eingliedern konnen.

Hohe Innovationskraft

Eine der herausragenden Starken des Fachprogramm Medizintechnik ist seine hohe Innovationskraft. Durch
die gezielte Forderung innovativer Forschungsprojekte tragt das Programm mafigeblich zur Entwicklung
neuer medizintechnischer Losungen bei. Es ermdglicht Forschenden und Unternehmen, neue ldeen zu
verwirklichen und technologische Durchbriche zu erzielen. Die Innovationskraft des Fachprogramms
Medizintechnik ist von entscheidender Bedeutung, um den medizinischen Fortschritt voranzutreiben und die
Versorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland zu verbessern.

Zielgerichtetes Forderprofil

Das Fachprogramm Medizintechnik ist in Deutschland einzigartig in Bezug auf sein Forderprofil (Férder-
schwerpunkte, Férdervolumen und nationale Verfligbarkeit). Es bietet spezialisierte Fordermaoglichkeiten fur
KMU und Forschungstreibende, um Innovationen in den Bereichen Medizintechnik, digitale Gesundheits-
versorgung und In-Vitro-Diagnostik durch Forschungs- und Entwicklungsprojekte voranzutreiben.

Orientierung an Forderbedarfen und aktuellen Trends

Ein weiterer entscheidender Vorteil des Fachprogramms Medizintechnik besteht in seiner Orientierung an
den Foérderbedarfen der Zielgruppen (z. B. Bedarf nach finanzieller Unterstitzung, Vernetzung und Fach-
wissen im Bereich Regulierung, Zertifizierung, klinische Studien und Qualitatsmanagement) sowie Trends im
Bereich der Medizintechnik. Das Programm reagiert flexibel auf neue Herausforderungen wie die Corona-
Pandemie und unterstitzt gezielt innovative Projekte, die den aktuellen Versorgungsbedarfen und Trends in
der medizinischen Versorgung entsprechen. Dadurch wird sichergestellt, dass die geforderten Projekte
relevante und zukunftsweisende Lésungen entwickeln, die einen nachhaltigen Einfluss auf die medizinische
Praxis haben.
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Positive Auswirkungen auf die Vernetzung der Medizintechnik-Szene

Durch gezielte FordermafRnamen starkt das Fachprogramm Medizintechnik die nachhaltige Vernetzung von
Herstellern, Forschungsinstituten und medizinischen Einrichtungen innerhalb der Medizintechnik-Branche.
Zu den geziehlten MafRnahmen gehoéren die Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform, das Community-
Portal Medtec Online und die Verbundférderung. Dabei beschleunigt eine effektive Vernetzung die Ent-
wicklung von Technologien und neuen medizinischen Geraten und Verfahren. Die leichtere Kommunikation
und der Wissensaustausch Uber Fachgrenzen hinweg fluhren zudem zu ganzheitlichen Lésungen,
verbesserten Produkten und letzendlich zu einer besseren Gesundheitsversorgung.

Hohe Zufriedenheit der Zuwendungsempfanger

Der Erfolg des Fachprogramm Medizintechnik zeichnet sich auch in der hohen Zufriedenheit der
Zuwendungsempfanger, darunter KMU, mit dem Programm ab. Auch Interessensverbande und weitere
Stakeholder aus den Bereichen Regulatorik, Investment und Forschung schreiben dem Fachprogramm
Medizintechnik einen positiven Impact auf die Innovationskraft der Medizintechnikbranche in Deutschland
Zu.

Angemessene Vollzugs- und Mafinahmenwirtschaftlichkeit

Das Fachprogramm Medizintechnik zeichnet sich durch eine gute Vollzugs- und Wirtschaftlichkeit aus. Der
administrative Anteil an dem gesamten Férdervolumen ist angemessen und die entstandenen Kosten stehen
in einem guten Verhaltnis zu den Outputs des Fachprogramms auf wissenschaftlicher und wirtschaftlicher
Ebene.

Lange Projektlaufzeiten

Ein weiterer Pluspunkt des Fachprogramms Medizintechnik sind die relativ langen Projektlaufzeiten von
durchschnittlich drei Jahren. Im Vergleich zu anderen Férderprogrammen erméglicht das Fachprogramm den
Projektpartnern eine langfristige Planung und Durchflihrung ihrer Vorhaben. Dies schafft Stabilitat und
Kontinuitat in den Forschungsprojekten und bietet den Projektbeteiligten die Moglichkeit, komplexe medizin-
technische Entwicklungen umfassend zu realisieren. Die vergleichsweise langen Projektlaufzeiten des
Fachprogramm Medizintechnik tragen somit maf3geblich zur nachhaltigen und erfolgreichen Umsetzung der
Forschungsvorhaben bei.

Bedarfsgerechte finanzielle Unterstitzung

Eine weitere Starke des Fachprogramms Medizintechnik ist die Bereitstellung einer bedarfsgerechten
Férdersumme sowie deren unmittelbare Auszahlung. Die verlassliche finanzielle Unterstitzung ermdéglicht es
den Projektpartnern, ihre Forschungsvorhaben auf einem hohen Niveau durchzufuhren und die erforder-
lichen Ressourcen optimal einzusetzen. Zudem werden Hochschulen zusatzlich Uber die Auszahlung einer
Projektpauschale unterstitzt. Die unmittelbare Auszahlung der Fordermittel tragt zur Planungssicherheit bei
und ermdglicht eine reibungslose Umsetzung der Projekte ohne finanzielle Engpasse.

Verstandliche Forderbestimmungen sowie einzureichende Unterlagen

Das Fachprogramm Medizintechnik zeichnet sich durch Uberwiegend nachvollziehbare Férderbestimmungen
und Einreichungsunterlagen aus. Die Richtlinien und Kriterien fir die Projektférderung werden von den
meisten Skizzeneinreichern und Antragsstellern als verstandlich wahrgenommen. Dies ermdglicht den
Skizzeneinreichern und Antragstellern eine Einschatzung ihrer Chancen und erleichtert die Einreichung
qualitativ hochwertiger Antrage.
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5.7.2 Schwéachen

Ausbaufahiger Anteil an KMU innerhalb der Férderung

Das Fachprogramm Medizintechnik hat das Ziel, den Mittelstand ins Zentrum der Férderung zu stellen und
damit die Marktposition national wie international zu starken. Dies ist von besonderer Relevanz, da 93 % der
Unternehmen im Bereich Medizintechnik KMU darstellen und damit entscheidend zu Innovationen beitragen.
In der ersten Férderphase konnte das Ziel, mind. 50 % der Fordermittel an KMU auszuzahlen, bisher nicht
erreicht werden (42,7 % bis 45,3 %). Grunde sind u. a. begrenzte Foérderquoten in Verbundprojekten, die den
Anteil fur KMU reduzieren. Die inhaltliche Ausrichtung des Fachprogramms Medizintechnik zeigt jedoch eine
deutliche Orientierung an den Forderbedarfen von KMU und zeichnet sich durch zielgerichtete Mainahmen
fUr diese Zielgruppe aus (z. B. die Forderrichtlinien KMU-Innovativ: Medizintechnik und Klinische Evidenz).
Die Ansprache von KMU erscheint zudem erfolgreich, da 73,1 % aller Projekte von KMU geleitet bzw. initiiert
werden.

Steigerungswiirdiger Eingang in die GKV-Patientenversorgung

Ein weiteres vorrangiges Ziel des Fachprogramms Medizintechnik besteht darin, moglichst viele geforderte
Innovationen erfolgreich in die Patientenversorgung zu UuberfUihren, um eine rasche und wirksame
Verbesserung des Gesundheitswesens in Deutschland zu erzielen. In der ersten Forderphase gelang es
jedoch nur 2,8 % der abgeschlossenen Projekte, tatsachlich Einzug in die Versorgung zu finden. Damit wurde
das angestrebte Ziel bislang noch nicht erreicht. Dennoch war bei 6,9 % der Projekte, die CE-Zertifizierung -
eine grundlegende Voraussetzung fur den Markteintritt - bereits nach der ersten Férderphase erfolgt. In den
kommenden Jahren ist somit von einem Anstieg der innovativen Losungen in der Versorgung auszugehen.
Der Zugang zum Markt fir Medizinprodukte ist ein zeitintensiver Prozess, der in der Regel mehrere Jahre
beansprucht. Daher war es nicht zu erwarten, dass das angestrebte Ziel bereits in der ersten Férderphase
vollstandig realisiert wird.

Inanspruchnahme begleitender Férdermafihahmen

Die begleitenden Maflnahmen wie Infoveranstaltungen, Messeauftritte und die Plattformen (die ehemalige
Nationale Informationsplattform Medizintechnik und das neue Community-Portal Medtec Online) stellen
entweder Informationen zur Férderung und zum Entwicklungsprozess neuer Medizintechnikprodukte bereit
oder fordern die Vernetzung. Sie sind grundsatzlich geeignet, Innovatoren zu unterstitzen. Die Online-
Befragung zeigte jedoch unterschiedliche Nutzungsgrade bei den Zuwendungsempfangern. Informations-
veranstaltungen wurden von 49,7 % genutzt, Messeauftritte hingegen von 20,8 % und die Online-Portale
zusammen nur von 12,6 % der Zuwendungsempfanger. Die Nutzung der MafSnahmen durch Personen
auflerhalb der Férderung wurde nicht erfasst. Die geringen Nutzungsraten bei den Zuwendungsempfangern
geben Anlass zur Empfehlung, die Bekanntheit zu steigern, z. B. durch direkte Ansprache oder Werbe-
aktionen in branchenrelevanten Medien.

Unzureichende Nachvollziehbarkeit bei einer Ablehnung von Projektskizzen

Nur 23 % der abgelehnten Skizzeneinreicher bewerten die Begrindung der Ablehnung als nachvollziehbar.
Die Nachvollziehbarkeit sollte daher verbessert und vereinheitlicht werden, um die Transparenz zu erhdéhen
und da konstruktives Feedback flir Hersteller und Forschende wichtig ist, um daraus fur zuklnftige
Fordervorhaben bzw. Férdermittelantrage zu lernen.

Langwierige Priifung von Skizzen und Antragen

Méglichst schnelle Entscheidungsprozesse bei der Forderzusage- bzw. Ablehnung sind fur Forschende und
Unternehmen essenziell fur die Planbarkeit von Ressourcen und Personal. Die lange Prufung von Skizzen
und Antragen stellt hingegen ein Risiko fur Projektverzégerungen und Personalabwanderungen dar. Die
Prafung der Skizzen und Antrage dauert aktuell nach Einschatzung der antwortenden Zuwendungs-
empfanger haufig zu lang und sollte beschleunigt werden, um nicht innovationshemmend zu wirken.
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Hoher personeller und biirokratischer Aufwand fur die Skizzeneinreichung und Antragstellung

Der Aufwand fur die Einreichung einer Projektskizze oder eines Forderantrags zum Fachprogramm Medizin-
technik wird von den Befragten als eher hoch eingeschatzt. Dies kann sich innovationshemmend auswirken,
insbesondere wenn kleinere Forschungsgruppen, junge Forschende oder Startups mit weniger Forder-
erfahrung die Forderung in Anspruch nehmen wollen. Zudem binden aufwandige Skizzen und Antrage
wertvolle Ressourcen, die anschlieflend bei der eigentlichen Forschung und Entwicklung fehlen. Daruber
hinaus besteht die Gefahr, dass Forschende in Versuchung geraten, sich auf Projekte zu konzentrieren, die
leichter finanziert werden kdnnen anstatt auf Projekte von groferer wissenschaftlicher Bedeutung und
Innovationskraft.

5.8 Handlungsempfehlungen

5.8.1 Strategische MaBnahmen

Versorgungseffektivitat steigern

In der ersten Forderphase konnten 2,8 % der abgeschlossenen Projekte Eingang in die Patientenversorgung
finden. Damit wurde der Zielwert von mindestens 10 % noch nicht erreicht. Bei 6,9 % der abgeschlossenen
Projekte war jedoch die CE-Zertifizierung, die fir den Marktzutritt erforderlich ist, erfolgt, so dass in den
nachsten Jahren eine Annaherung an den Zielwert zu erwarten ist. Der Zugang zum Markt fir Medizin-
produkte ist ein zeitaufwandiger Prozess, der in der Regel mehrere Jahre in Anspruch nimmt. Obwohl es nicht
zu erwarten war, dass das Ziel bereits in der ersten Forderphase vollstandig realisiert wird, sollten in der
zweiten Forderphase verstarkt Anstrengungen unternommen werden, um die Zuwendungsempfanger bei der
Entwicklung erfolgsversprechender Innovationen zu unterstitzen. Das Wissen uber den spéateren
Anwendungskontext und die Erstattungsmoglichkeiten wurde als entscheidender Erfolgsfaktor flur die
Entwicklung neuer Medizinprodukte genannt.

KMU-Férderung weiter ausbauen

Die inhaltliche Ausrichtung des Fachprogramm Medizintechnik zeigt eine deutliche Orientierung an den
Forderbedarfen von KMU und zeichnet sich durch zielgerichtete MaRnahmen fiir KMU aus. Der Erfolg spiegelt
sich u. a. darin wider, dass 73,1 % der Projekte von KMU initiiert und geleitet werden. Dennoch liegt der Anteil
der Férdermittel fur KMU in der ersten Férderphase erst in fiinf von 13 Férderrichtlinien bei den angestrebten
50 %. Um den Anteil in der zweiten FOrderphase zu erhéhen, kdnnen drei Strategien verfolgt werden: 1. Die
Fordermittel fir KMU-spezifischen FérdermafSnahmen KMU-Innovativ: Medizintechnik und Klinische Evidenz
kénnen erhdht werden. 2. Es kénnen neue FérdermafSnahmen eingefiihrt werden, die sich explizit nur an
KMU richten. 3. Die Foérderquote fir KMU in Verbundprojekten konnte erhéht werden, um KMU weiter ins
Zentrum der Férderung zu riicken.

Fortfuhrung und Ausbau der Vernetzungsinstrumente

Die Vernetzung der Akteure aus Industrie, Forschung und Anwendung ist erfolgskritisch fur die Forschungs-
und Entwicklungsprozesse in der Medizintechnik und muss daher von Anfang an mitgedacht werden. Die
Foérderung der Vernetzung wird explizit in der Forderrichtlinie Industrie-in-Klinik-Plattform und dem
Community-Portal Medtec Online sowie generell in der Férderung von Projektverblinden umgesetzt. Zudem
wurden in den geférderten Projekten viele Kooperationen eingegangen, die auch Uber die Projektlaufzeit
hinaus anhalten. Die Evaluation zeigt, dass die Unterstitzung der Vernetzung auch tatsachlich funktioniert
hat. Daher empfehlen wir die Manahmen auf die zweite Programmphase zu Ubertragen.

Unterstiitzungsmoglichkeiten im Bereich Regulatorik (MDR) ausbauen

Insbesondere junge Unternehmen und KMU haben Beratungsbedarf bezuglich des Entwicklungs- und
Zulassungsprozesses neuer Medizintechnikprodukte. Die Umstellung von MDD auf MDR ist jedoch sowohl
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flr neue als auch erfahrene Hersteller eine groRe Herausforderung. Daher regen wir an, das bestehende
Unterstiitzungsangebot in Bezug auf die regulatorischen Anderungen der MDR auszuweiten. Der Praxis-
Leitfaden zum Thema ,Regulatorische Einordnung von klinischen Studien mit Medizinprodukten®, veréffent-
licht auf dem Community-Portal Medtec Online sowie auf der Website des BfArM, und das weitere
Informations- und Dialogangebot auf Medtec Online sind vor diesem Hintergrund begrufenswert. Zusatzliche
Beratungsangebote, wie begleitende Projektbeirate aus den Bereichen Regulatorik, klinische Prafung und
Marktzugang (in Anlehnung an die Fordermafnahme Zwanzig20 vom BMBF) koénnten als wertvolle
Unterstltzung genutzt werden. Des Weiteren sollte das aktuelle Angebot zur Férderung klinischer Studien
(Klinische Evidenz) weiter fortgefihrt werden.

Weiterfiihrung themenoffener Forderrichtlinien

Der Grof3teil der bisherigen Forderrichtlinien fokussiert sich auf einen bestimmten Versorgungskontext wie
chronische Erkrankungen, Versorgung von Kindern oder die Versorgung und Pravention epidemischer
Erkrankungen. Dies ist einerseits winschenswert, da sie sich an aktuellen Versorgungsbedarfen orientieren
und so ein besonders ausgepragter Patientennutzen sowie eine hohe gesundheitsbkonomische Relevanz zu
erwarten ist. Andererseits kdnnen die themenspezifischen Forderrichtlinien nur eine Auswahl aktueller
Versorgungsbedarfe darstellen, was die Anzahl férderungsfahiger Innovationen eingeschrankt. Neben
themenspezifischen Férdermafnahmen sollte deshalb auch die Férderung von Innovationen unabhangig von
vorgegebenen Versorgungskontexten moglich sein, solange die Innovatoren einen Versorgungsbedarf fur
ihre Innovation konkretisieren kdnnen. Seit 2017 entfallen 43,4 % aller eingereichten Projektskizzen auf die
Forderrichtlinien KMU-innovativ: Medizintechnik und Klinische Evidenz, deren Fokus nicht auf spezifischen
Versorgungskontexten, sondern auf KMU-Férderung und klinischen Studien liegt. Dies zeigt den Bedarf fur
eine erganzende themenoffene Forderung.

Weiterfiihrung der Forderung im Bereich vernetzte Versorgung und Ambulantisierung

Die Vernetzung Uber Sektoren (ambulant/stationare) und zwischen Fachdisziplinen kann dazu beitragen,
Ressourcen einzusparen und Kapazitaten zu schaffen. Dabei ist es wichtig Netzwerke zu schaffen, die Uber
einzelne Sektoren im Gesundheitswesen hinausgehen. Mit innovativen Losungen aus der Medizintechnik ist
dies heute schon moglich. Auch dieser Trend wurde im Fachprogramm Medizintechnik erkannt und in
FérdermafRnahmen umgesetzt. Auf Grund des hohen Potenzials fur eine effizientere und bessere Gesund-
heitsversorgung wird die Fortfuhrung dieses Themenschwerpunkts empfohlen.

Forderschwerpunkt landliche Versorgung und Versorgung von alteren Menschen ausbauen

Es gibt zentrale gesellschaftliche Veranderungen, die eine Herausforderung fur die Gesundheitsversorgung
in Deutschland darstellen. Dazu gehdren der demographische Wandel bzw. eine alternde Gesellschaft, die
Landflucht mit einer Gefahrdung der Iandlichen Versorgung, sowie der Fachkraftemangel im Gesundheits-
wesen, der in landlichen Regionen ebenfalls besonders ausgepragt ist. Um die Versorgungssicherheit in
Deutschland sicherzustellen, sollten vermehrt Medizintechnik-Projekte geférdert werden, die Lésungen flr
diese Herausforderungen anbieten (z. B. Telemedizinische, sektorenlibergreifende Lésungen). Die Forder-
richtlinien Medizintechnik fir eine digitale Versorgung und Mobile medizintechnische Lésungen bietet hier
bereits eine gute Grundlage und sollten noch weiter auf den landlichen Raum und den demographischen
Wandel ausgerichtet werden.

Forderung digitaler Praventions- und Therapieangebote

Digitale Gesundheitsangebote bieten eine Vielzahl von Vorteilen, darunter Zugénglichkeit fur Menschen
unabhangig von ihrem Standort und Mobilitdt. Sie unterstitzen die Friherkennung und Pravention von
Gesundheitsrisiken, ermdglichen die Personalisierung von Therapieplanen und bieten kontinuierliche
Betreuung und Uberwachung von Patientinnen und Patienten. Diese Lésungen steigern die Effizienz und
sparen Kosten durch die Reduzierung von Krankenhausaufenthalten und Arztbesuchen. Zudem verbessern
sie die Gesundheitskompetenz der Bevolkerung und tragen zur Forschung und Datenerhebung bei. In der
Forderrichtlinie Medizintechnik fur eine digitale Versorgung wurde dieser Trend bereits aufgegriffen. Wir
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empfehlen, auch zukinftig Projekte in diesem Bereich zu férdern, um niedrigschwellige Angebote fir
Erkrankungen mit hoher gesundheitsbkonomischer Relevanz weiter voranzutreiben.

Ausbau von Versorgungsforschung zur Identifikation von Versorgungsbedarfen

Das Fachprogramm Medizintechnik hat es sich zum Ziel gesetzt, die Forschungsférderung am Versorgungs-
bedarf auszurichten (Handlungsfeld Innovationstreiber). Der Ausbau von Kooperationen mit Institutionen der
Versorgungsforschung sowie die Ausweitung von Trend- und Szenarienforschung inklusive Modellierungen,
die spezifisch fur Versorgungsbedarfe mit hoher Relevanz fiir die Medizintechnik sind, kdnnte im Sinne des
Handlungsfelds noch weiter vorangetrieben werden.

5.8.2 Operative MaBnahmen

Verkirzung des Zeitraums von der Projektskizze bis zum Projektstart

Die lange Prifung von Skizzen und Antragen stellt ein Risiko fur Projektverzégerungen und Personal-
abwanderungen dar. Deshalb sollte vermehrt auf Geschwindigkeit im Auswahlprozess und bei der Projekt-
initiierung (Zeit von Forderzusage bis Projektbeginn) geachtet werden. Vor diesem Hintergrund kénnte auch
die Einfihrung eines frihzeitigen Projektbeginns auf Risiko der Antragssteller erwogen werden.

Erhohung der Transparenz des Auswahlverfahrens

Die Nachvollziehbarkeit von Skizzenablehnungen wurde von 72,5 % der Befragten als unzureichend
bewertet. Um die Transparenz des Auswahlverfahrens noch zu erh6hen, konnten Ablehnungsbegrindungen
um standardisierte Bewertungen z. B. in Form eines Punktesystems erganzt werden.

Modernisierung der Antragsplattform

Bei wiederholten Antragen zeigt sich die Plattform ,easy-Online” als wenig benutzerfreundlich. Da kein
Nutzerprofil hinterlegt ist, muss bei wiederholter Antragseinreichung jeweils erneut ein Profil mit Stammdaten
angelegt werden. Um die Benutzerfreundlichkeit bei wiederholten Antragen zu steigern, empfehlen wir ein
Nutzerprofil hinterlegen zu kénnen. Die Plattform ,easy-Online“ kdnnte zudem Schnittstellen zu anderen
Systemen (z. B. DATEV) bereitstellen und eine Darstellung des aktuellen Bearbeitungsstands vorhalten
(Transparenz). Da die Plattform ,easy-Online” bundesweit betrieben wird, liegt die Verantwortung fur
Anpassungen nicht allein beim BMBF. Dennoch regen wir an, Anstéfe in Richtung Modernisierung,
EntbUrokratisierung und Digitalisierung auch im Bereich Antragsverfahren und Forschungsférderung zu
geben.
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6 Anhang

Tabelle A 1. Ubersicht zur Férderlandschaft im Bereich Medizintechnik, FUE und KMU

Name der Forderart Forderer/ Fordermitteleinsatz / Schwerpunkte Zielgruppe Laufzeit | Fordervolumen | Charakteristika
Forderung Geldgeber des FPMT erfullt?
Bundeslandebene
Medical Valley Zuwendung | Bayerisches e Unterstiitzung akademischer Forschungs- Laufend Bis zu 500.000 € Innovationen
Award /Darlehen Staatsministerium Forschungsprojekte mit Spin-Off Potential in | einrichtungen in Uber zwei Jahre (Medizin-
fur Wirtschaft, einer frihen Projektphase Bayern Projektlaufzeit technik, In-Vitro
Landesentwicklung Diagnostika)
und Energie Schwerpunkte (Auswahl): FuE-Férderung
e Innovative Plattform-Technologien im
Bereich Pradiktion, Prognostik oder KMU-Férderung
Diagnostik in der Medizintechnik
e Innovative medizintechnische oder auf
medizinischer Informatik basierende ]
Therapie- oder Rehabilitationsformate
e Innovative Ansatze im Bereich Digital Health
in der Medizintechnik
Forum Gesund- | Zuschuss Staatsministerium e Forderung von Projekten im Bereich der Krankenhauser Laufend Insgesamt rund Innovationen
heitsstandort Baden- Gesundheitsforschung, -wirtschaft und - und Pflege- 100 Mio. € fur (Medizin-
Baden- Wirttemberg versorgung einrichtungen, 64 technik, In-
Wirttemberg e Innovative Entwicklungen - unter anderem | Forschungs- Modellprojekte Vitro-
zu Schliisselthemen wie Personalisierte einrichtungen Diagnostika)
Medizin, Digitalisierung, Kiinstliche und Biotech-, FuE-Férderung
Intelligenz oder Telemedizin Pharma- und KMU-Férderung
e Forum als Plattform zur Vernetzung Medizin-
technikfirmen J
aus Baden-
Wirttemberg
Programm zur Zuschuss, Investitionsbank e Technologische Innovationsvorhaben Mit Sitz in Berlin: Laufend Darlehen bis zu 1 |:| Innovationen
Forderung von Darlehen Berlin e Finanzierung von projektbezogenen FuE- e KMU: allein Mio. €; (Medizintechni
Forschung, Ausgaben fiir KMU in Berlin oder im Zuschusse bis zu Kk, In-Vitro-
Innovationen e Einzel- und Verbundprojekte in den Phasen Verbund mit 400.000 € pro Diagnostika)
und der industriellen Forschung, der Unternehmen Projekt FUE-Férderung
experimentellen Entwicklung sowie des oder
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Name der Forderart Forderer/ Fordermitteleinsatz / Schwerpunkte Zielgruppe Laufzeit | Fordervolumen | Charakteristika
Forderung Geldgeber des FPMT erfillt?
Technologie - Produktionsaufbaus, der Marktvorbereitung Forschungsein KMU-Férderung
ProFIT und der Markteinfihrung richtungen
e Nicht-KMU:
nurim
Verbund mit
KMU und
Forschungsein
richtungen
e Forschungsein
richtungen:
nurim
Verbund mit
mindestens
einem
Unternehmen
Bayerisches Zuschuss Projekttrager e FuE-Projekte in der Forderlinie Life Science Unternehmen, Beendet Zuschuss fur Innovationen
Verbund- Bayern / Bayern ¢ Industriegefiihrte vorwettbewerbliche Forschungseinric | (Letzter Unternehmen der (Medizin-
forschungs- Innovativ - Verbundprojekte, die innovative htungen im Aufruf zur | gewerblichen technik, In-
programm Bayerische Entwicklungen aus den Bereichen Bereich Life Medizinte | Wirtschaft bei Vitro-
(BayVFP) - Gesellschaft fur ,Medizintechnik“ sowie ,Bio- und Sciences in chnik industrieller Diagnostika)
Lifescience Innovation und Gentechnologie“ zum Gegenstand haben. Bayern 2019) Forschung FuE-Foérderung
Wissenstransfer maximal 50
mbH Zwei Zielsetzungen der Forderlinie: Prozent und bei
e Medizintechnik: u. a. Sensorik, der KMU-Férderung
Bildverarbeitung, Telemedizin, experimentellen
Biomaterialien, Prothetik und praventive Entwicklung
Methoden maximal 25
Bio- und Gentechnologie: Industrielle, Prozentder
medizinisch-pharmazeutische und zuwendungsfahig | (]
landwirtschaftliche Biotechnologie. en Ausgaben.
Zuschlag von bis
zu 15 Prozent auf
Verbundvorhabe
n.
Gesunder.IN. Zuschuss Ministerium fur Wissens- und Technologietransfer zur KMU, Grofie Laufend 90 Prozent, fir Innovationen
NRW - Kultur und Entwicklung innovativer, marktreifer und Unternehmen in kleine Unter- (Medizintechni
Innovative Wissenschaft des nachhaltiger Produkte und Dienstleistungen, | Zusammenarbeit nehmen bis zu K, In-Vitro-
Medizin, Landes Nordrhein- Lésungen zur Pravention sowie neuartige mit KMU, 80 Prozent, fur Diagnostika)
Gesundheit Westfalen Behandlungsmaglichkeiten und Forschungs- und mittlere Unter- FuE-Férderung
und Life Therapieformen in Verbundvorhaben Bildungseinrichtu nehmen bis zu KMU-Férderung
Science ngen, Kammern, 70 Prozent und
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forschung, bis zu
50 Prozent fur
industrielle
Forschung, bis zu
25 Prozent fir
experimentelle
Entwicklung,

bis zu 50 Prozent
fur Durchfihr-
barkeitsstudien

Name der Forderart Forderer/ Fordermitteleinsatz / Schwerpunkte Zielgruppe Laufzeit | Fordervolumen | Charakteristika
Forderung Geldgeber des FPMT erfillt?
Schwerpunkte (Auswahl): Vereine und flr GroRBunter-
e medizinische Spitzentechnologie: Projekte Stiftungen in nehmen bis zu
zur digitalen und smarten Medizintechnik Nordrhein- 50 Prozent
und Projekte zur innovativen Bildgebung Westfalen der zuwendungs-
und zu deren Verarbeitung fahigen Aus-
e biohybride Medizin und Bioprinting: Projekte gaben bei einer
zur Entwicklung naturidentischer oder Projektlaufzeit
naturinspirierter Medizinprodukte von maximal 36
Monaten
NRW.BANK Darlehen NRW Bank e Digitalisierungs- und Innovationsvorhaben in | Unternehmen in Laufend Bis zu 100 % der Innovationen
Digitalisierung Technologiefeldern, zum Beispiel Grindung, KMU, forderfahigen (Medizintechni
und Innovation Medizintechnik grofRe Investitionen K, In-Vitro-
e Aufnahme neuer, technologisch Unternehmen, und/oder Diagnostika)
fortschrittlicher Produkte in das Angehorige der Betriebsmittel E] FuE-Foérderung
Produktionsprogramm freien Berufe in Hochstbetrag: 10 KMU-Férderung
Nordrhein- Mio. €
Westfalen
Bayerische Zuschuss Bayerische e FuE-Verbundférderung fiir Verbundvorhaben | Unternehmen der | Laufend Zuschuss bis zu Innovationen
Forschungs- Forschungsstiftung der Grundlagenforschung, industriellen gewerblichen 100 Prozent der 0 (Medizintechni
stiftung - Forschung und experimentellen Entwicklung | Wirtschaft, zuwendungsfahig K, In-Vitro-
Hochtechno- u. a. im Bereich Life Science insbesondere en Kosten fur Diagnostika)
logien fur das KMU, strategisch FuE-Férderung
21. Forschungseinric wichtige und KMU-Férderung
Jahrhundert htungen in auBergewdhn-
Bayern liche Grundlagen-
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Nationale Ebene

Zentrales Zuschuss BMWK e bundesweites, technologie- und KMU und mittel- Laufend Zuschuss Innovationen
Innovationspro branchenoffenes Férderprogramm fiir drei standische Unter- zwischen 25 % 0 (Medizintechni
gramm Projektformen: FUE-Einzelprojekte, FUE- nehmen bis 499 und 60 % der auf k, In-Vitro-
Mittelstand - Kooperationsprojekte und Mitarbeiter; in 550.000 € Diagnostika)
ZIM Innovationsnetzwerke Kooperation mit begrenzten FuE-Férderung
Entwicklung innovativer Produkte, Verfahren | KMU auch fir zuwendungsfahig KMU-Férderung
oder technischer Dienstleistungen Unternehmen mit en Kosten; Pro-
Option der Beratung und Ideenskizze sowie | Weniger als grammvolumen
Durchfihrbarkeitsstudie im Vorfeld von Fug- | 1.000 von dber 550
Projekten Mitarbeitern Mio. € pro Jahr
Innovationsgut | Zuschuss BMWK Beratung zur Identifizierung von KMU Laufend Potenzialanalyse: Innovationen
scheine (go- Innovationspotenzialen max. 5.500€; 0 (Medizintechni
inno) e Erstellung von Realisierungskonzepte Realisierungs- K, In-Vitro-
e Zwei Leistungsstufen: Potenzialanalyse und konzept: max. Diagnostika)
Realisierungskonzept 13.750€ E] FUuE-Férderung
M | KMU-Foérderung
Innovationsfon | Zuschuss G-BA Projekte in den Bereichen neue Forschungseinric | Laufend Pro Jahr 160 Innovationen
ds Versorgungsformen und htungen, Mio. € flr Pro- 0 (Medizintechni
Versorgungsforschung Hersteller, jekte zu neuen Kk, In-Vitro-
innovative Ansétze fiir die gesetzliche Kliniken Versorgungs- Diagnostika)
Krankenversicherung erproben und neue formen, 40 Mio. FuE-Férderung
Erkenntnisse zum Versorgungsalltag € flr Versor- KMU-Férderung
gungsforschung- D
sprojekte bis
2024
Zukunftsstrate | Zuschuss BMBF Starkung einer wettbewerbsfahigen Forschungseinric | Laufend Entfallt, kein Innovationen
gie Forschung Industrie, Klimaschutz, Gesundheit und htungen (?) Foérderprogramm D (Medizintechni
und Innovation Resilienz der Gesellschaft K, In-Vitro-
Diagnostika)
FuE-Férderung
[ ] | KMU-Férderung
Validierung des | Zuschuss BMBF Themenoffenes Forderprogramm mit Forschungs- Laufend Bei einer Laufzeit Innovationen
technolo- fortlaufender Einreichung einrichtungen, von bis zu drei D (Medizintechni
gischen und F(")rderungy um das Innovationspotenzial von Bundesein- Jahren bis zu 1,5 k, In-Vitro-
gesellschaft- Forschungsergebnissen zu priifen und richtungen mit Mio. € Diagnostika)
lichen Inno- nachzuweisen sowie mog“che FuE-Aufgaben FuE-Férderung
vationspoten- Anwendungsbereiche zu erschlielen KMU-Férderung
zials wissen-
schaftlicher (]
Forschung -
VIP+
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Existenz- Zuschuss BMWK e Forderung der Vorbereitung Grinderinnen Laufend Variiert je nach Innovationen
grindungen technologieorientierter und und Grinder; Schwerpunkt: 0 (Medizintechni
aus der wissensbasierter Existenzgriindungen Forschungs- Grunderstipen- K, In-Vitro-
Wissenschaft - einrichtungen dium zwischen Diagnostika)
EXIST Drei Schwerpunkte: 1.000 € p.P. pro FuE-Férderung
e EXIST-Griinderstipendium Monat und KMU-Férderung
e EXIST-Forschungstransfer 3.000 €;
e EXIST-Potentiale Forschungs-
transfer: bis zu
250.000 € an
Sachmitteln
(Forderphase 1);
Grindungskultur:
projektbezogene D
Ausgaben von bis
zu 100.000 € pro
Projekt fur sechs
Monate in der
Konzeptions-
phase und max.
2 Mio. € in der
Projektphase fur
bis zu vier Jahre
Zwanzig20 - Zuschuss BMBF e Forderung von KMU in Ostdeutschland in Projektkonsortien | Beendet Insgesamt 500 Innovationen
Partnerschaft Forschungs- und aus KMU in Mio. € bis 2019; (Medizintechni
far Innovation Entwicklungskooperationen Ostdeutschland jeweils bis zu 45 K, In-Vitro-
e Wirtschaftliche und wissenschaftliche mit mind. einem Mio. € pro Diagnostika)
Kompetenzen durch liberregionale, inter-, Partner aus Konsortium FuE-Forderung
trans- und multidisziplinédre Kooperationen Westdeutschland KMU-Férderung
ausbauen
e Projektkonsortien mit teilweise mehr als
100 Partnern
e |nnovationen, z. B. Konsortium ,RESPONSE*
zu Implantationstechnologien
Nicht naher Zuschuss Deutsche e Forschungsférderung in verschiedenen Forschungs- Laufend 3,6 Mrd. € im Innovationen
erwahnt Forschungsgemein Disziplinen an Hochschulen und anderen einrichtungen Jahr 2021 (Medizin-
schaft - DFG Forschungseinrichtungen (] | technik, In-
Vitro-
Diagnostika)
FuE-Férderung
| (] | KMU-Férderung
Grindungs- Zuschuss BMBF Laufend Zwischen 15 und D Innovationen
offensive 30 Mio. € pro (Medizintechni
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Biotechnologie
- GO-Bio

e Forschungsansatze aus den

Lebenswissenschaften (Life Sciences) mit
hohem kommerziellem oder klinischem
Innovationspotenzial

o Gezielte Forderung in der Friihphase der

Projekte

e Fokus auf den Schritt vom Labor in die

Wirtschaft

Grundungswillige
Forscherteams
mit:

e jlingeren, aber
in der
Forschung
bereits
erfahrenen
Wissen-
schaftlerinnen
und
Wissenschaftl
ern

e Personen mit
mehrjahriger
Erfahrung in
der Forschung
und
Entwicklung
von
Unternehmen

o Medizinerinne
n und
Medizinern
mit
mehrjahriger
Klinikerfahrun

Forderrunde
(zwei Phasen zu
jeweils max. drei
Jahren)

Kk, In-Vitro-
Diagnostika)

FuE-Férderung

KMU-Férderung

fir die Zukunft
von Regionen -
TIRaum
(Programmlinie
des Programms

(technologische und auf soziale
Neuerungen) fir Forschungseinrichtungen
in strukturschwachen Regionen

Gefordert werden themenspezifische
Transferraume, die von leistungsfahigen

einrichtungen;
Unternehmen der
gewerblichen
Wirtschaft,
explizit die

Jahrenzw.3 u. 6
Mio. € pro
Transferraum;
danach 1 bis 2
Mio. € pro

g
Sprunginnovati | Vorkommer | BMBF, BMWK Agentur fir Sprunginnovationen (SPRIND Innovationsteam | Laufend Zwischen 4 und Innovationen
onenin zieller GmbH) als staatliches Férderinstrument zur | S aus 15 Mrd. € pro D (Medizintechni
Deutschland - Auftrag Identifizierung und Entwicklung innovativer Wissenschaft, Jahr; pro Team Kk, In-Vitro-
SPRIND Ideen Wirtschaft und zwischen Diagnostika)
Unterstiitzung und Beschleunigung in den Politik 500.000 und 3 FUE-FGrderung
Bereichen Life Sciences, Mio. € KMU-Férderung
Umwelttechnologien und Nachhaltigkeit 0J
Grindung von Projekt-Tochter-
Gesellschaften
TransferRGume | Zuschuss BMBF Entwicklung neuartiger Transferinstrumente | Forschungs- Laufend In den ersten drei Innovationen

(Medizintechni
Kk, In-Vitro-
Diagnostika)

FuE-Férderung

(<<

KMU-Férderung
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Systeme fir die
Pflege

e Innovationen/Robotische Systeme, die
Pflegekréafte entlasten sollen und
Lebensqualitat Pflegebedurftiger verbessern

Forschungseinric
htungen, Trager
und
Einrichtungen
des
Gesundheitswes
ens,
gemeinnutzige
Kdrperschaften

den
Forderzeitraum
2021 bis 2023

Innovation & Forschungsschwerpunkten der Beteiligung von Transferraum
Strukturwandel Forschungseinrichtungen mafgeblich KMU und Start- (insgesamt max.
initiilert werden und sich regionalen ups als flnf Jahre pro
zukunftsweisenden Innovationsthemen Anwendungspart Vorhaben)
widmen ner in sog.
strukturschwach
en Regionen;
gemeinnutzige
Organisationen;
Gebietskorpersch
aften; sonstige
Einrichtungen
wie Stiftungen,
Vereine,
Verbénde
High-Tech Beteiligung, | Venture Capital e innovative Technologien und Technologie- Laufend Zu Beginn Innovationen
Grunderfonds ( | Darlehen Investor Geschaftsmodelle in den Bereichen Digital Start-ups 600.000€, (Medizintechni
HTGF) Tech, Industrial Tech, Life Sciences, Chemie insgesamt bis zu K, In-Vitro-
und angrenzenden Geschéftsfeldern 2 Mio.€ pro Diagnostika)
e Biotech, Medtech, Diagnostik, Digital Health Unternehmen ] | FuE-F6rderung
und Drug Development L] | KMU-Fbérderung
IGP - Zuschuss BMWK e marktorientierte nichttechnische KMU (inkl. Laufend Rund 10 Mio. € Innovationen
Innovations- Innovationsprojekte und Grundungen, pro Férderaufruf (Medizintechni
programm Innovationsnetzwerke Selbstandige, K, In-Vitro-
Geschafts- e Einzel- und Verbundprojekte Sozialunternehm Diagnostika)
modelle und o Zwei Projektformen: kleinere en) und mit den (] | FuE-Férderung
Pionier- Machbarkeitsprojekte in der innovativen KMU KMU-Férderung
I6sungen Friihphase und grofere Marktreifeprojekte kooperierenqe .
zur Ausreifung von Innovationen Forschungseinric
Schwerpunkte (Auswahl): htungen
e |nnovation und Kooperation in
straditionellen” Bereichen wie
Medizintechnik
Robotische Zuschuss BMBF e FuE-Verbundprojekte KMU, Laufend 690.000 € far Innovationen

(Medizintechni
Kk, In-Vitro-
Diagnostika)

<

FuE-Foérderung

KMU-Férderung
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einrichtungen

Venture Capital | Beteiligung | IBB Ventures (IBB e FuE-Forderung u. a. im Bereich Life Science | KMU gemaf Laufend Erste Runde: 200 Innovationen
(VC) Fonds Beteiligungsgesells e Technologieunternehmen in den KMU-Definition Mio. € bis [:] (Medizintechni
Technologie chaft mbH) Schwerpunkt- und der EU 1 Mio. €; k, In-Vitro-
Berlin Il Schliisseltechnologiefeldern Berlins im Rahmen von Diagnostika)
weiteren Runden: FuE-Férderung
Schwerpunkte (Auswahl): bis zu 4 Mio. €, in KMU-Férderung
e Informations- und Kommunikations- Einzelféllen bis

Technologien (IKT), Life Science und zu 6 Mio. € je

Industrial Technologies Unternehmen
Forschungs- Zuschuss BMBF e FuE-Forderung von Einzel- und Verbund- Forschungs- Laufend bis zu 50 % der Innovationen
vorhaben zur vorhaben zur Verbesserung der einrichtungen, (verlanger | forderfahigen (Medizintechni
Verbesserung Explorations- und Integrationsphasen der KMU t bis Kosten fur K, In-Vitro-
der Informations- und Kommunikations- 2024) Unternehmen der Diagnostika)
Explorations- technologien-Forschung gewerblichen FuE-Férderung
und Wirtschaft KMU-Férderung
Integrations- Schwerpunkte (Auswahl): (optionaler
phasen der IKT-  Vorhaben in den Bereichen Bonus fur KMU),
Forschung Softwaresysteme und Wissenstechnologien bis zu 100 % der

in den Anwendungsfeldern Gesundheit und forderfahigen

Medizintechnik Kosten flr

Forschungs-

Europaische Ebene

Richtlinie zur Zuschuss BMBF, EUREKA/ e Beteiligung an internationaler Teilverblnde aus | Laufend Far bis zu max. 3 Innovationen
Forderung von Européische Forderinitiative mit dem Ziel, die grofen Jahre: 0 (Medizintechni
Projekten im Initiativen Innovationsdynamik in Deutschland zu Unternehmen, bis zu 50 % der Kk, In-Vitro-
Rahmen der starken KMU und forderfahigen Diagnostika)
europaischen o FuE-Férderung in den Schllisseltechnologien | Foschungs- Kosten fur FuE-Foérderung
EUREKA- Software-Technologien und Kiinstliche einrichtungen Unternehmen der KMU-Férderung
Cluster Intelligenz gewerblichen
e Nationale Férderung in internationalen Wirtschaft
Kooperationen (optionaler
Bonus flir KMU),
Schwerpunkt (Auswahl): bis zu 100 % der
e Kiinstliche Intelligenz, Datentechnik und forderfahigen
datengetriebene Systeme in den Kosten fur
Anwendungsfeldern Gesundheit und Forschungs-
Medizintechnik einrichtungen
Eurostars 3 Zuschuss EUREKA/ e Multilaterales Forderprogramm von Gber 30 | KMU Laufend Bis zu maximal Innovationen
Europaische Landern 500.000 € far [:I (Medizin-
Initiativen drei Jahre technik, In-
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e Themenoffene Foérderung von Forschungs-
und Entwicklungsprojekten in der bi- und

Vitro-
Diagnostika)

Agentur far
Innovationsférderu

ng

von Unternehmen, Forschenden, Start-ups
und weiteren innovativen Organisationen in
der Schweiz

Schwerpunkt (Auswahl):
e Swiss Accelerator Innovationsprojekte
speziell fur KMU und Start-ups

Forschungseinric
htungen und
sonstige
innovative
Schweizer
Organisationen in
der FUE

der direkten
Projektkosten

multilateralen Zusammenarbeit innovativer FuE-Férderung
KMU KMU-Férderung
Horizon Europe | Zuschuss Europaische e EU-Rahmenprogramm fir Forschung und Wissenschaft- Laufend Budget von 95,5 Innovationen
(von 2007 bis Kommission Innovation lerinnen und Mrd. € im D (Medizintechni
2013 FP7) o Starkung der wissenschaftlichen und Wissenschaftler Zeitraum 2021- k, In-Vitro-
technologischen Grundlagen der EU und des | (Forderlinien 2027 Diagnostika)
Européischen Forschungsraums Starting und FUuE-Férderung
e Starkung der Innovationskapazitat, der Consolidator KMU-Forderung
Wettbewerbsfahigkeit und der Arbeitsplatze | Grants);
in Europa Konsortien mit
e Verbundvorhaben und Einzelférderung min. drei
Rechtspersonen
aus drei versch. D
Mitglied- oder
assoziierten
Staaten
(Research and
Innovation
Actions, RIA)
Innovative Zuschuss Européische e Finanzierung von Gesundheitsforschung Forschungs- Laufend Budget von 2,4 Innovationen
Health Initiative Kommission; und Innovation einrichtungen, Mrd. € im D (Medizintechni
- IHI (frGher Europdischer e Forderung der Zusammenarbeit zwischen KMU, Patienten- Zeitraum von Kk, In-Vitro-
Innovative Verband der den wichtigsten Akteuren der organisationen, 2021 bis 2027 Diagnostika)
Medicines pharmazeutischen Gesundheitsforschung Unternehmen der FuE-Férderung
Initiative) Industrie und e Verbundprojekte European KMU-Férderung
Verbande Federation of
Pharmaceutical
Industries and
Associations
Innosuisse Zuschuss Schweizerische e Forderung der Forschung und Innovation KMU, Start-ups, Laufend maximal 70 % Innovationen

(Medizintechni
K, In-Vitro-
Diagnostika)

FUuE-Foérderung

(<]

KMU-Férderung
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Internationale Ebene

Defense Zuschuss US-Verteidigungs- e Technologien der nationalen Sicherheit im Forschungs- Laufend Budget von 3,87 Innovationen
Advanced ministerium Bereich des Militars einrichtungen, Mrd. US Dollar in D (Medizintechni
Research Industrie, KMU 2022 K, In-Vitro-
Projects Agency (,small Diagnostika)

- DARPA business’), FuE-Foérderung
Regierung, KMU-Férderung
offentliche
Einrichtungen

Small Business | Zuschuss National Institute e Forschungs- und Entwicklungsférderung KMU (,small Laufend 1,3 Mrd. US Innovationen

Innovation of Health (NIH) speziell fur kleine Unternehmen in der business®); Dollar (Medizintechni

Research Anfangsphase Forschungs- K, In-Vitro-

(SBIR) and e Innovationen, wie z. B. einrichtung als Diagnostika)

Small Business Forschungsinstrumente, Diagnostika, Projektpartner FuE-Foérderung

Technology digitale Gesundheit, Medikamente, KMU-Forderung

Transfer (STTR) Medizintechnik

=Small

Business

Programs

(America’s

Seed Fund)
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7 Anlagen
Anlage 1 Online-Fragebogen der geférderten Teilprojektleitungen
Anlage 2 Online-Fragebogen der nicht geforderten Skizzeneinreicher
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