Gesundheitspolitik

Interview mit Daniel Delfosse, Vizedirektor von Swiss Medtech: Warum die
Digitalisierung gemeinsam gelingen soll

«Daten sind das Ruckgrat der
Medtech-Branche»

Die Schweizer Medtech-Industrie gehdrt weltweit zu den innovativsten Branchen — doch auch sie steht vor

Verinderungen. Digitalisierung, steigende regulatorische Anforderungen und die Notwendigkeit, Daten

effizient und sicher zu managen, prigen den Alltag von Herstellern, Spitilern und Dienstleistern. Wir haben

mit Daniel Delfosse, Vizedirektor von Swiss Medtech, tiber die Bedeutung von Digitalisierung, Datenquali-

tit und Zusammenarbeit gesprochen.

Herr Delfosse, Sie begleiten die Schweizer
Medtech-Branche seit vielen Jahren. Wie
hat sich aus Ihrer Sicht die Branche in
Bezug auf Digitalisierung, Datenmanage-
ment und regulatorische Anforderungen
verindert?

Daniel Delfosse: Trotz stark gestiegener regu-
latorischer Anforderungen wachst die Schwei-
zer Medizintechnik stabil mit rund 6% pro Jahr.
Dies entspricht dem globalen Durchschnitt und
zeigt auf, dass immer mehr Menschen ihr Leben
durch Medizinprodukte verbessern und verlan-
gern konnen.

Die Digitalisierung verandert gerade fundamen-
tal, wie technische Dokumentationen (TD)
erstellt und bei Zulassungsstellen eingereicht
werden. Transfers von traditionellen Word- und
Excel-Dokumenten im PDF-Format sind am Aus-
sterben, weil sie fehleranfallig, redundant und
ineffizient sind. Leider ist die Gegenseite noch
nicht vollstandig bereit, elektronische techni-
sche Dokumentationen (eTD) entgegenzuneh-
men und zu verarbeiten. Die EU-Kommission
arbeitet aktuell an einer Standardisierung der
eTD-Struktur. So sollen kunftig strukturierte
Datenséatze statt PDF-Dokumente zugelassen
werden und der gesamten Branche einen
immensen Effizienzschub verpassen.

Ausserdem investiert die Branche stark in digi-
tale Produkte (Telemedizin, vernetzte Geréate,
Software-as-Medical-Device, K). Hier werden wir
noch viel Fortschritt erleben dirfen.

In der Medtech-Branche spielen struktu-
rierte und verlissliche Daten eine immer
zentralere Rolle. Warum ist Datenqualitit
heute ein Wettbewerbsfaktor — nicht nur

fiir Hersteller, sondern fiir das gesamte
Gesundheitssystem?

Datenqualitat ist in der Medtech-Branche heu-
te ein zentraler Wettbewerbsfaktor, weil sie
Uber regulatorische Zulassung, Marktakzep-
tanz und Versorgungseffizienz entscheidet.
Nur strukturierte, konsistente und verlassliche
Daten ermoglichen automatisierte Zulas-
sungsprozesse, sichere Interoperabilitat mit
Gesundheitssystemen und den Einsatz von
Klnstlicher Intelligenz. Hersteller mit hoher
Datenqgualitat entwickeln schneller, erfillen

Behdrdenanforderungen reibungsloser und
schaffen Vertrauen bei Spitalern, Versicherern
und Patienten — wahrend mangelhafte Daten
zu Verzdgerungen, Mehraufwand und Vertrau-
ensverlust fihren.

Swiss Medtech fordert aktiv den Datenaus-
tausch der Mitglieder iiber die Plattform
firstbase. Wieso stiitzen Sie diese Lésung?

Wir unterstltzen firstbase, weil die Losung far
das ganze Gesundheitswesen Effizienz schafft
und stets aktuelle Stammdaten garantiert.

Daniel Delfosse, Vizedirektor von Swiss Medtech, ist tiberzeugt, dass eine nahtlose Digitalisierung auf der Basis
erstklassiger Stammdaten (firstbase) mehr Effizienz, mehr Transparenz und mehr Sicherheit fiir alle schafft.
—
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firstbase

Reliable data pawered by G5 1 Switzerland

SWISS MEDTECH _

Nahtlos verbunden.

Hersteller und Importeure sind Datenlieferanten.
Sie konnen ihre Produktstammdaten einmal
zentral erfassen und Uber ein standardisiertes
Netzwerk an ihre Kunden, aber auch an die
Behorden liefern. Dadurch entfallen mehrfaches
Erfassen und manuelle Datenweitergabe, was
Aufwand, Fehler und Kosten reduziert.

Spitaler sind Datenempfanger. Sie erhalten Zugriff
auf aktuelle, vollstandige und vertrauenswurdige
Produktstammdaten aus einer zentralen Platt-
form. Unzéhlige Lieferanten-Excel-Tabellen und
veraltete Datenquellen werden abgeldst. Dies
verbessert die Beschaffung, die Logistik und
erhoht die Patientensicherheit.

Die regulatorischen Anforderungen,
insbesondere im Zusammenhang mit den
UDI-Datenbanken wie EUDAMED,
GUDID oder kiinftig swissdamed, nehmen
zu. Was bedeutet das fiir Schweizer
Medtech-Unternehmen?

Die Medtech-Unternehmen mussen ihre Pro-
dukte mit validen Stammdaten in UDI-Daten-
banken registrieren, um sie vermarkten zu dur-
fen. Jedes Produkt hat bis zu 100 Attribute — und
Grossfirmen zahlen mehrere 10000 verschiede-
ne Produkte. Das erfordert eine hohe Datenqua-
litat, da fehlerhafte oder unvollstandige UDI-Ein-
trage zu Verzogerungen oder gar Marktblockaden
flhren kénnen.
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Die Plattform firstbase erméglicht ab 2026
mit den UDI-Connectoren eine automati-
sierte Anbindung an diese regulatorischen
Datenbanken. Welche Vorteile schafft diese
Moglichkeit?

Machine-to-Machine (M2M)-Kommunikation ist
im Konzept der firstbase UDI-Connectoren aus-
drlcklich vorgesehen. Das bedeutet, dass kein
manuelles Hochladen mehr notig ist, sondern
ein vollautomatisierter, validierter Datenaus-
tausch zwischen Unternehmen und Datenplatt-
formen stattfinden kann.

Wie wichtig ist es, dass sich alle Akteure im
Okosystem — von Herstellern iiber Spitiler
bis zu Einkaufsgemeinschaften und
IT-Dienstleistern — gemeinsam fiir durch-
gingige und sichere Datenfliisse einsetzen?

Ein System funktioniert nur dann effizient,
wenn sich mindestens 80% der Akteure daran
beteiligen, sowohl auf der Datensender- als
auch auf der Empfangerseite. Die weiteren
Akteure werden noch eine Zeitlang manuell
unterwegs sein, sich dann aber auch anpassen
mussen.

Was wiinschen Sie sich personlich von der
Branche, damit die digitale Transforma-
tion gelingt — und welche Rolle wird Swiss
Medtech dabei einnehmen?

Ich wlinsche mir, dass die Schweizer Medtech-
Branche den Schritt von Einzelldsungen zu
einem vernetzten digitalen Okosystem mit
gemeinsamen Standards und echter Datenver-
antwortung schafft. Entscheidend ist, dass
Unternehmen Datenqualitat, Interoperabilitat
und digitale Prozesse als gemeinsame Infra-
struktur verstehen, nicht als Konkurrenzthema.

Swiss Medtech wird dabei als Koordinatorin und
Sprachrohr zwischen Industrie, Behdrden und
Spitalern eine zentrale Rolle spielen, damit die
digitale Transformation nicht an Regulierung
oder Fragmentierung scheitert.

Herr Delfosse, Ende 2025 werden Sie sich
pensionshalber von Ihrer operativen Zeit
bei Swiss Medtech verabschieden. Méchten
Sie der Schweizer Medtech-Branche eine
Botschaft mit auf den Weg geben?

Ja, das sind meine drei wesentlichen Erkennt-

nisse aus den letzten 25 Jahren:

1. «Never stop innovating»: Die Schweizer Med-
tech-Industrie lebt von ihrem Erfindergeist.
Nur wer kontinuierlich in neue Losungen
investiert, sichert die Spitzenposition im glo-
balen Gesundheitsmarkt.

2. «Sustainability is a MUST»: Nachhaltigkeit ist
fur die Medtech-Branche bereits heute Pflicht
und schafft |angerfristig wichtige Wettbhe-
werbsvorteile. Die Medizintechnik darf nicht
Patienten heilen und dabei die Umwelt scha-
digen.

3. «Embrace digitalization»: Die Zukunft liegt in
derintelligenten Nutzung verfugbarer digitaler
Technologien—vom eTD Uber digitales Daten-
management bis zu vernetzten Geraten, die
Versorgung und Innovation vereinen.

Herr Delfosse, herzlichen Dank fiir das
Gesprich und Thren Einsatz fiir die digitale
Transformation im Gesundheitswesen —

alles Gute fiir die Zukunft.
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