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Erlanger Erklarung

Okonomische Zukunftssicherung und
gesellschaftliche Verantwortung:
Innovationen in der Medizintechnik



Innovation ist unser Instrument der Zukunftssicherung

Die deutsche Politik muss jetzt die Weichen stellen, wie unsere Volkswirtschaft in
den nachsten Jahrzehnten noch leistungsfahig sein kann. Wir haben es jetzt in der
Hand, ob wir weiterhin zu den wirtschaftlich starksten Nationen gehdren und unseren
Wohistand sichern wollen. Einerseits wollen und dirfen wir unsere internationale
Wettbewerbsfahigkeit nicht durch sinkende Lohne erreichen, andererseits schmilzt
unser Know-How- und Produktivitéatsvorsprung in vielen Bereichen aufgrund der star-
ker und effizienter werdenden Konkurrenz in Europa, USA und Asien immer mehr
dahin.

Deutschland ist traditionell stark im Ingenieurwesen, im Automobil- und Maschinen-
bau, in der Medizin- und Umwelttechnik und bei der Herstellung von Qualitatsproduk-
ten. Durch die Globalisierung und die in anderen Landern teilweise besseren Rah-
menbedingungen bei Forschung, Entwicklung und Kommerzialisierung wandern In-
novationen aus Deutschland ab. Die notwendige Einwanderung von hoch- und
hdchstqualifizierten Fachkraften findet aufgrund mangelnder Anreizsysteme nicht in
ausreichendem Umfang statt.

Spitzenforschung muss die Menschen erreichen

Mit ausgezeichneten Universitaten sowie aufR3eruniversitaren Instituten und Einrich-
tungen wie Fraunhofer-Gesellschaft, Max-Planck-Gesellschaft und Helmholtz-
Gemeinschaft besitzt Deutschland eine hochqualifizierte und tragféahige wissen-
schaftliche Basis. Die Einbindung in international fihrende Wissenschaftsverbiinde
ist fur deutsche Einrichtungen zunehmend anspruchsvoller, aber gerade im For-
schungsschwerpunkt Medizintechnik noch durchaus realisierbar. Dringender Hand-
lungsbedarf besteht jedoch darin, die dort entwickelten Inventionen auch so zu kom-
merzialisieren, dass sie fur Deutschland als tragfahige Innovationen einen wirtschaft-
lichen Nutzen stiften, die notwendigen Investitionen in Bildung und Forschung refi-
nanzieren und somit langfristig die erforderliche Rendite erwirtschaften kbnnen.

Nur wenige Ingenieure und Wissenschaftler besitzen die Fahigkeit, den Mut und den
Zugang zu den notwendigen finanziellen Mitteln, um diese Entwicklungen aus dem
universitdren und aul3eruniversitaren Forschungs-Bereich herauszulésen und im
Rahmen einer Firmengrindung weiterzuentwickeln und zu vermarkten.
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Nach einer Studie zur Medizintechnik am Standort Deutschland im Auftrag des
BMWil kommt entsprechenden Start-Up-Unternehmen eine besondere Rolle zu,
denn sie sind ,Innovationsmotor beim Einsatz junger Schlusseltechnologien®. Junge
Unternehmen zeichnen sich nicht nur durch besonders innovative Produkte und ein
gutes Patentportfolio aus, sondern auch tber die Griindungsphase hinaus durch eine
besondere Nahe zu Forschungseinrichtungen und Kliniken. Diese Unternehmen stel-
len somit beispielhaft die notwendige Verbindung zwischen Invention, Innovation,
Produktentwicklung und Vermarktung dar. Zugleich sind aber gerade solche Unter-
nehmen besonders dem hohen Risiko ausgesetzt, das mit einer medizintechnischen
Neuentwicklung und den anschlieRenden Herausforderungen zur erfolgreichen Ver-
marktung einhergenht.

Innovationsprozess in der ,,Keimzelle*“ KMU

90 Prozent der Firmen im Bereich der Medizintechnik sind KMUs. Gerade diese klei-
nen und mittelstandischen Unternehmen, insbesondere Start-Ups, sind Keimzellen
fur Innovationen. Kleine Firmen entwickeln innovative Ideen bis hin zu dem Stadium,
in dem diese Entwicklung, die daraus resultierenden Produkte oder auch das ganze
Unternehmen von grof3en Industriepartnern ibernommen werden. Auch diese kolla-
borativen Mechanismen werden sich verandern: Wer die Innovations-Inkubatoren in
ihrer Existenz einschrénkt, gefahrdet damit auch die Innovationskraft der grof3en na-
tional und international tatigen Unternehmen.

In dem hochregulierten und zugleich international hochkompetitiven Markt der Medi-
zintechnik kénnen Grofl3unternehmen strategisch nur in Entwicklungen investieren,
die prinzipiell in der Lage sind Blockbuster zu produzieren. Diese Entwicklungen
werden sich also absehbar vor allem in den grof3en Indikationen bewegen missen.
Forschung und Entwicklung von Diagnose- und Behandlungsmdglichkeiten in Berei-
chen mit geringerer Profiterwartung sind fur Grof3unternehmen im Regelfall weder
finanzierbar noch erwartbar. Eine Verdrdngung der kleinen Nischen-Unternehmen
wurde sich somit nicht nur nachhaltig nachteilig auf die Innovationskraft des Standor-
tes Deutschland, sondern auch auf die Individualitdt der Patientenversorgung aus-
wirken. Es ware daher nicht nachvollziehbar, wenn der kleine deutsche Mittelstand
und damit einer der grof3en deutschen Wettbewerbsvorteile, fahrlassig aufs Spiel
gesetzt wirde.

Um dem entgegenzutreten und Deutschlands Chancen auch fir die Zukunft zu si-
chern besteht gro3er Handlungsbedarf in sechs Haupt-Bereichen, die vor allem Star-

1 Vgl. [Hornschild et al. '05] Hornschild, K., Raab, S. & Weiss, J.-P. Die Medizintechnik am Standort
Deutschland — Chancen und Risiken durch technologische Innovationen, Auswirkungen auf und durch das
nationale Gesundheitssystem sowie potentielle Wachstumsmarkte im Ausland. Berlin: DIW Berlin, 2005.
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kung der Prozessinnovationen, Forderung der Forschungsausgaben, Abbau von
Hurden, Verbesserung von Finanzierungsmoglichkeiten, Unterstlitzung in der Start-
phase und Schulterschluss von ,,Gro3en” und ,Kleinen® betreffen:

1. Struktur- und Prozessinnovationen aus gesellschaftlicher Verantwortung

Ein kontinuierlicher Anstieg der durchschnittlichen Lebenserwartung fuhrt in Deutsch-
land zusammen mit anhaltend niedrigen Geburtenraten sukzessive zu einer Neuori-
entierung unserer Gesellschaft: Der altere Mensch rickt in den Fokus. Bei all den
ableitbaren und positiven gesellschaftspolitischen Aspekten geht die demografische
Entwicklung einher mit der Verdnderung des Morbiditatsspektrums, das heil3t einer
verstarkten Zunahme von chronischen Erkrankungen und Mehrfacherkrankungen.
Diese Veradnderung fuhrt zum einen zu einer steigenden Nachfrage nach Gesund-
heitsleistungen bei einem durch den medizinischen Fortschritt stindig angepassten
Leistungsspektrum, zum anderen macht es die Schaffung neuer Finanzierungslo-
sungen im Gesundheitssystem notwendig.

Um hier weiter wichtige Struktur- und Prozessinnovationen auf den Weg zu bringen
ist eine Zusammenarbeit von Forschungseinrichtungen, Kliniken, Unternehmen
(Spin-Offs, KMUs, GroRindustrie), ambulanten Arztenetzwerken, Krankenkassen und
Politik essentiell. Immer dort, wo Disziplinen und Modalitaten ihre Grenzen tberwin-
den und Hand in Hand arbeiten, sind resultierende Innovationen besonders stark.

Handlungsbedarf:

e Die Politik sollte Regionen als Mikrokosmen fir das Gesundheitssystem
der Zukunft férdern. Wichtig dabei ist, dass bewusst nicht-
systemkonforme Ansatze gefdordert werden. Dabei sollen sowohl die
Versorgungsprozesse (Prozessinnovation) als auch die Strukturen der
Gesundheitssysteme (Strukturinnovation) verbessert werden. Bewahren
sich die innovativen Ansatze, lassen sich diese auf weitere Regionen bis
hin zur gesamten Republik Gbertragen.

e Diese regionalen Ansétze sollten folgende Ziele erreichen: Individuelle
Versorgungsqualitat sichern und steigern, Patientenfokus sicherstellen,
Wettbewerb schaffen, leistungsgerechte Bezahlung ermdglichen, Trans-
parenz gewahrleisten, Gesundheit als Wirtschaftsfaktor verstehen.
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2. Innovationsschub durch Absetzbarkeit von Forschungsausgaben

Deutschland hat eine hervorragende Forschungsférderung. Unsere Starke liegt dabei
vor allem in der universitaren und auBeruniversitaren Grundlagenforschung. Uber
den Gewinn einer Forschungsférderung und der zugehérigen Fordermittel entschei-
det stets die Qualitat des Forderantrags. Der Forschende stellt hierbei nach einem
vorgegebenen Antragsprozess sein Vorhaben dar. Dieser Antrag wird bei der For-
dereinrichtung oder einem hiervon beauftragten Projekttrager eingereicht. Antrags-
steller aus universitaren, auf3eruniversitdren und grof3industriellen Forschungsein-
richtungen verfligen in der Regel Uber entsprechend spezialisierte Abteilungen, mit
deren Hilfe auch der aktuelle hochbirokratische Aufwand zu stemmen ist.

Gerade bei innovativen Unternehmensgriindungen und KMUs sind in der Regel je-
doch kaum Vorwissen und personelle wie finanzielle Ressourcen fir die Einarbeitung
in Antragsstellung und Erfullung der Berichtspflichten vorhanden. Im Gegensatz zur
universitaren Forschung betragt der maximale Fordersatz jedoch Ublicherweise 50%,
es liegt also aufgrund des nicht unerheblichen Eigenanteils sehr im Interesse des
Unternehmers, auf ein adaquates Kosten-Nutzen-Verhéltnis, eine zielgerichtete Ein-
haltung der eingesetzten Ressourcen sowie eine realistische Vermarktungsstrategie
zu achten. KMUs bei produktbezogener Forschung und Entwicklung (FUE) mit Teil-
Forderung und erheblichem Eigenanteil demselben Aufwand zu unterwerfen wie uni-
versitare und aul3eruniversitare Einrichtungen bei Grundlagenforschung mit Vollfor-
derung ist im Grunde nicht nachvollziehbar.

Zielfuhrend ware bei der Forderung von KMUs also eine Umkehrung der Berichts-
pflichten und eine Auslagerung der burokratischen Prozesse zum Beispiel auf den
Projekttrager. Zusatzlich wirden mit der teilweise bereits in Frankreich oder Grof3bri-
tannien gegebenen Abzugsfahigkeit aller mit FUE-Aktivitaten in Zusammenhang ste-
henden Aufwendungen von der Steuerschuld auch in Deutschland mehr FuE-
getriebene Innovationen angeregt und ermoglicht werden. In diesem Zusammenhang
sollte auch die Problematik des Verlustvortrags-Wegfalls nach Korperschaftssteuer-
gesetz (88c KStG) bei Anteilsibertragungen, wie sie bei Venture-Capital-
Finanzierungen vorkommen, angegangen werden.

Handlungsbedarf:

e Burokratische Prozesse der Forschungsfdorderung auf Landes-, Bundes-
und Europaebene insbesondere bei kleinen und mittleren Unternehmen
(KMUs) mit signifikantem Eigenanteil sind zu reduzieren.

e Die Abzugsfahigkeit der Aufwendungen fir Beantragung und Durchfih-
rung gefdrderter Projekte in Forschung und Entwicklung (FUE) von der
Steuerschuld ist in der Steuergesetzgebung zu verankern.

20.02.2014 Seite 5 Erlanger Erklarung



3. Regulierung und Kostenerstattung mit Maf3 und Ziel

Es ist ein langer, riskanter und kostenintensiver Weg, bis eine bahnbrechende Idee
zu einem zertifizierten Produkt wird, das an bzw. von Patienten angewendet werden
kann. Noch langer dauert es, bis dieses Produkt in die Regelkostenerstattung der
Krankenkassen aufgenommen wird und somit fur alle Patienten verfligbar ist. Dabei
ist angesichts eines internationalen Wettbewerbs gerade auch der Heimatmarkt die
erste Moglichkeit, mit den eingesetzten Investitionen erste Einnahmen zu realisieren.

In Europa gibt es sinnvollerweise klare Regularien, die in Deutschland im Medizin-
produktegesetz verankert sind und die die Prifungs- und Zulassungsprozesse von
Medizinprodukten definieren. Neben der Empfehlung zur Einrichtung eines Quali-
tatsmanagementsystems nach DIN ISO 13485 schreibt die Medizinprodukteverord-
nung eine Risikoanalyse und -bewertung, technische und Kklinische Tests und
schlie3lich eine Nutzen- und Leistungsanalyse des Produkts durch sogenannte (vom
Staat) Benannte Stellen vor.

Es ist ein hochregulierter, burokratischer Prozess, der auch mit Erhalt der CE-
Kennzeichnung des Produktes nicht endet und der nun durch eine neue EU-
Verordnung zusatzlich verscharft werden soll — zu Lasten unseres regionalen Wirt-
schafts- und Beschaftigungsmotors. Die neue EU-Verordnung wirde dariber hinaus
aul3erordentliche finanzielle Konsequenzen mit sich bringen. Selbst wenn 20 Prozent
der Kosten tbernommen werden sollen, sind das finanzielle Zusatzbelastungen, die
von kleinen oder jungen Unternehmen in der Regel nicht geleistet werden kdnnen.

Handlungsbedarf:

e In zahlreichen Studien und Positionspapieren?2 sind wirksame MaRnah-
men wie Absenkung der Innovationshirden, Einfihrung eines Implanta-
tionsausweises und Vergabe einmaliger Produktnummern benannt. Die-
se sind baldmoéglichst umzusetzen.

2 Positionspapier - Stellungnahmen und Forderungen der Medizintechnikbranche zum Entwurf der europaischen
Medizinprodukte-Verordnung; MedicalMountains AG, Tuttlingen, 2013.
3 Vgl. Newsletter 48/13 des Bundesverband Medizintechnologie e.V.
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4. Finanzierungsmaoglichkeiten fur jede Grindungs-Phase

Nicht jede Idee wird von Grof3konzernen aufgegriffen, ist aber dennoch eine Weiter-
verfolgung wert. Meist fehlt allerdings aus verschiedenen Grinden das notwendige
Kapital. Die europaischen Banken kdnnen aufgrund von Reglementierungen (MAK -
Mindestanforderungen fir das Kreditgeschatft) Start-Up-Unternehmen nicht mehr im
selben Mal3e finanzieren wie friher. Auch die Uber Forderbanken oder landerspezifi-
sche Forderinstitute zur Verfugung gestellten Mittel sind oft nur Tropfen auf den hei-
Ren Stein. Ein gut bezahlter Wissenschaftler mit sicherer Anstellung wird sich - gera-
de wenn er Familie hat - nicht auf das Abenteuer einer Firmengriindung einlassen,
wenn er weil3, dass die zur Verfiigung gestellten Mittel vielleicht nur 12 Monate rei-
chen.

Venture Capital (VC) Gesellschaften sind in den meisten Fallen derzeit nicht in der
Lage, neue Investments einzugehen. Das eventuell noch vorhandene Kapital wird
meist fur bereits im Portfolio befindliche Unternehmen reserviert, um dort die weitere
Entwicklung dieser Unternehmen zu finanzieren und die inhdrente Unsicherheit der
Weiterentwicklung zu berlcksichtigen. EXIT-Moglichkeiten (Unternehmensverkauf
oder Bérsengang) sind derzeit so sparlich gesat, dass mittelfristig keine nennenswer-
te Anderung dieser Situation eintreten diirfte.

Nachdem in Deutschland Milliarden-Betrage von Burgerinnen und Burgern aufgrund
der derzeitigen Zinssituation kurzfristig geparkt sind, kénnte die Bundesregierung
entsprechende Rahmenbedingungen schaffen, um private Sparer zu animieren, in
derartige Firmen entweder direkt oder indirekt (z.B. Uber einen VC-Fonds) zu inves-
tieren. Dem Beispiel ,Aufbau OST* folgend wére durchaus vorstellbar, dass erhebli-
che Summen zur Finanzierung junger Firmen zusammenkamen, wenn fir derartige
Investments eine sofortige Abschreibungs-Moglichkeit in Hohe von 40% des einge-
setzten Kapitals geschaffen wirde.

Natdrlich wirde dies in einem nicht unerheblichen Umfang zu Steuer-
Mindereinnahmen fiihren - diese sind jedoch Uber das private Investoren-Geld gut
»gehebelt” und als Investition fur die Zukunft bestens angelegt.

Handlungsbedarf:

e Uber einen ,Innovationsfonds Deutschland“ mit einer sofortigen Ab-
schreibungs-Méglichkeit in HOhe von 40% sind Rahmenbedingungen zu
schaffen, Uber die private oder institutionelle Anleger Anreize erhalten,
direkt oder indirekt in innovative Kleinunternehmen zu investieren.
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e Um keine unkalkulierbaren Risiken einzugehen, sollte die Gesamtsumme
des Innovationsfonds betragsmaliig begrenzt, regelmaRig tberprift und
bedarfsgemal angepasst werden.

5. Starthilfe durch Grindungszuschuss

Gerade fur junge Unternehmensgriinder ist es oftmals rein mental schon schwierig,
sich aus einem sicheren Arbeitsplatz heraus auf eine Unternehmensgriindung einzu-
lassen. Diese Situation wurde auch in finanzieller Hinsicht verschérft durch eine Be-
schrankung der entsprechenden Zuschusse fir bereits Erwerbstéatige oder zumindest
ausreichend Qualifizierte. Mit Inkrafttreten zum 28.12.2011 wurde der Grindungszu-
schuss fur Existenzgrinder (300€ mtl. auf das ALG1) von einem Rechtsanspruch in
eine Ermessensleistung gewandelt, deren Spielraume aufgrund knapper Haushalts-
mittel vor allem auf fehlende Vermittelbarkeit am Arbeitsmarkt reduziert werden.

Dies jedoch geht einher mit negativen Begleiterscheinungen und -aktivitaten wie
Scheinbewerbungen und unnétiger Burokratie in Unternehmen und Arbeitsagentu-
ren. Wahrend in spateren Phasen wieder Forderkredite wie beispielsweise von LfA
und KfW zur Verfigung stehen, fehlt dies in der entscheidenden Startphase derzeit
vollstandig! Ziel muss es daher sein, die entstandene Forderlicke fur Existenzgriin-
der wieder zu schliel3en.

Handlungsbedarf:

e Die Etablierung von Forderungsinstrumenten in einer ordnungspolitisch
geeigneten Institution ist ausschlaggebend fir einen Aufschwung der
Grundungskultur und sollte daher schnellstmdglich erfolgen. Dies besta-
tigen auch zahlreiche Experten®.

e Konkret ist ein Forderinstrument ahnlich dem bisherigen Grindungszu-
schuss der Bundesagentur flr Arbeit in einer ordnungspolitisch geeig-
neteren Institution, beispielsweise dem Bundeswirtschaftsministerium,
einzurichten.

4 Vgl. START-UP BAYERN - Unternehmensgriindungen: Fakten, Analysen, Handlungsempfehlungen. Ab-
schlussbericht einer Expertengruppe; Prof. Dr. Herbert A. Henzler (Hrsg.), November 2013.
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6. Schulterschluss von ,,GroR und Klein*

Die groRen Mittelstandler und Industrieunternehmen mussen sehr viel friher ge-
meinsam mit Wissenschaftlern, Innovatoren und Erfindern in die Kommerzialisierung
neuer und erfolgsversprechender Produkte einsteigen. Es missen Bedingungen ge-
schaffen werden, in denen Forscher und Entwickler friihzeitig mit der Industrie ge-
meinsam Joint Ventures grinden konnen, in denen die Wirtschaft und Industrie er-
ganzend zu den innovativen ldeen das notwendige Kapital, das kaufmé&nnische
Know-How und die erforderlichen Kontakte (z.B. zu Zulassungsbehdrden) einbrin-
gen, um Produkte gemeinsam maoglichst schnell zur Marktreife zu entwickeln und
anschlieRend kommerzialisieren zu konnen.

Die restriktive Erwartungshaltung vieler groRer Unternehmen, innovative Produkte
erst mit Marktreife zur Kenntnis zu nehmen, kann von kleinen Start-Up-Unternehmen
gerade in der Medizintechnik-Branche nur schwer erfillt werden. Neben den finanzi-
ellen Mitteln fehlt auch das Know-How fiir die entsprechenden Prozesse sowie die
Ausgestaltung der Prif-Protokolle und klinischen Studien. Hier sollten Verbande,
Wirtschaft und Politik Rahmenbedingungen schaffen, in denen eine frihzeitige Un-
terstiitzung der kleinen Unternehmen honoriert und Kooperationen angereizt wer-
den.

Handlungsbedarf:

e Die grof3en nationalen Verbadnde und Unternehmen mussen starker als
bisher aus eigenem Antrieb, aber auch durch geeignete nationalen Rah-
menbedingungen und mit Unterstitzung der Politik auf die besonderen
Anforderungen von Mittelstand und Unternehmensgrindern reagieren
und eingehen.

e Netzwerke fir Kleine und Mittelstandische Unternehmen sowie Unter-
nehmensgrindungen mussen starker als bisher unterstitzt und in Zu-
sammenarbeit mit den ,,Grofen“ in nationale Prozesse eingebunden
werden.
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