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Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns, im Rahmen der ordentlichen Vernehmlassung Stellung zur Totalrevision der Beitragsverordnung Innosuisse nehmen zu kdnnen. Swiss Medtech,
der Schweizer Medizintechnikverband begrisst grundsatzlich die Totalrevision der Beitragsverordnung. Innosuisse Ubernimmt eine wichtige Aufgabe fir die
Schweizer Medizintechnik-Branche, indem sie Innovationsprojekte, wissenschaftsbasiertes Unternehmertum und Wissenstransfer férdert.

Position von Swiss Medtech

Swiss Medtech unterstitzt das Gbergeordnete Ziel der Revision, die Férderung von Innovation zugunsten von Wirtschaft und Gesellschaft, vollumfanglich.
Insbesondere begriissen wir die neuen Moglichkeiten der direkten Beitrage an Jungunternehmen und an KMU fir ihre Innovationsprojekte. Wir pladieren aber
dafir, die Moglichkeiten und Unterstiitzungskriterien fir KMUs und Start-Ups rasch anzugleichen.

Generelle Anliegen von Swiss Medtech

A) Stindige Moglichkeit der Forderung von KMUs (Streichung von Art 20.2)

Begrindung: Der 1. Abschnitt der Verordnung regelt die Beitrdge an Innovationsprojekte mit Umsetzungspartner, wobei die Unterstitzung vollumfanglich an die
Forschungspartner gehen. Damit wird das zweckmadssige Ziel erreicht, dass ausgewdhlte F&E-Projekte der Forschungsinstitute mit Industriepartnern umgesetzt
werden kénnen.

Der 4. Abschnitt der Verordnung regelt die Beitrdge an Innovationsprojekte von KMUs. Wir sind sehr erfreut liber diese Fordermdglichkeit, weil die Schweizer
Industrie stark durch KMUs gepragt wird. Damit auch die F&E-Projekte der Schweizer Medtech-Industrie mit hochster Prioritdt und Umsetzungspotential umgesetzt
werden konnen, ist es wichtig und notwendig, dass Innovationsprojekte von KMUs immer direkt durch Innosuisse geférdert werden kénnen (nicht nur, wenn der
Zugang zu den EU-Forderangeboten verwehrt ist).

B) Limitierung der Forderung von reinen Hochschulprojekten

Begrindung: Bei den Projekten ohne Umsetzungspartner (2. Abschnitt, Art. 14 bis 16) sind alle bisherigen Schranken gefallen, sowohl was die Projektziele (Zitat aus
erlduterndem Bericht: "Deshalb wird auch keine Regelung mehr zur Art der Projekte - wie im bisherigen Artikel 12 Beitragsverordnung Innosuisse - gemacht"), wie
auch die finanzielle Unterstiitzung betrifft. Dies darf nicht dazu fiihren, dass Innosuisse unbeschrankt Forschungsprojekte bei Hochschulen unterstiitzt. Es missen
strenge Kriterien gesetzt werden, um das Umsetzungspotential in Bezug auf das Marktinteresse glaubhaft abzufragen. Der industrielle Umsetzungspartner ist im
Regelfall der Garant dafiir, dass die Idee schliesslich als fertiges Produkt auf den Markt gelangt und so Wertschopfung fiir die Schweizer Industrie generiert. Wir sind
Uber den Trend besorgt, dass sich Innosuisse zunehmend als Hochschulférderer etablieren soll.
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Anliegen von Swiss Medtech bezogen auf Medtech-Industrie

Zweistufige Férderung von Medtech-Projekten

Mit den neuen Regularien auf europaischer Ebene (MDR/IVDR) und deren Umsetzung auf Schweizer Verordnungen (MepV, IvDV, KlinV-Mep) ergibt sich eine
grundlegende Veridnderung fir F&E-Projekte in der Medizintechnik. Unter den bisherigen MDD/AIMD/IVDD war es in den meisten Féllen méglich, nach einem
technischen Proof-of-concept (PoC) anhand von Aquivalenzen zu bestehenden Produkten (z.B. von Konkurrenzunternehmen) eine CE-Zertifizierung zu erlangen und
das neue Produkt auf dem internationalen Markt in Verkehr zu bringen. Dies ist unter den neuen Regularien praktisch nicht mehr moglich, weil das
Aquivalenzprinzip wegfillt. Um ein F&E-Projekt heute erfolgreich umzusetzen, benétigt es weiterhin den technischen PoC basierend auf pra-klinischen Daten.
Anschliessend muss das neue Produkt in den meisten Fallen einer klinischen Priifung unterzogen werden, bevor es eine CE-Zertifizierung erlangen kann. Diese
klinische Phase wird bei Innosuisse-Projekten bisher nicht abgedeckt, ist aber unabdingbar fiir eine erfolgreiche Umsetzung der Innovationstatigkeit auf dem
Medizintechnik-Markt.

Wir méchten Innosuisse sensibilisieren und bitten, Medtech-Projekte zweistufig zu fordern:

1. Wie bisher: Technischer Proof-of concept (PoC)

2. Neu: Klinische Phase, nach erfolgreichem Erreichen des PoC

Wir danken Ihnen fir die Berilicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen fiir Fragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

b Gle Ko /

Peter Biedermann Daniel Delfosse, Dr.sc.techn.
Direktor Swiss Medtech Leiter Regulation & Innovation
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SMT 17 Die Beschrankung der Frist auf finf Jahre seit Griindung mit der potenziellen | ... und vor hochstens zehn Jahren gegriindet wurden.

Ausnahmeregelung bis 10 Jahre ist fraglich. Wir pladieren dafir, die 10-Jahres-Frist | (Rest streichen)
als den Regelfall zu setzen.

SMT 20, Abs. 2 Innovationsprojekte von KMUs sollen immer (nicht nur wenn der Zugang zu den EU- | (Streichen)
Forderangeboten verwehrt ist) direkt durch Innosuisse gefordert werden kdnnen.
SMT 34-36 Es sollten klare Hochstbeitrage in der Verordnung deklariert werden und allfallige | (Anpassung mit Hochstbeitragen)

Beitrage sehr restriktiv gesprochen werden.




