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Sfidare le difficolta del contesto attuale con
determinazione, agilita e forza innovativa

Gentili soci Swiss Medtech

Voi siete forti! Negli ultimi due anni il settore ha creato
circa 4’500 nuovi posti di lavoro in Svizzera. Rispetto
agli ultimi dieci anni ha realizzato inoltre un fatturato
al di sopra della media. Lo confermano i nostri indici
di settore piu recenti, che rileviamo insieme a Helbling
ogni due anni. Il contesto & e continua ad essere estre-
mamente complesso: il rapporto come Stato terzo con
I'Unione europea (UE) nel settore medtech, i problemi
europei legati all'implementazione del Regolamento
europeo relativo ai dispositivi medici (Medical Device
Regulation, MDR) e gli ostacoli all'importazione creati
dalla Svizzera con I'Ordinanza relativa ai dispositivi
medici (ODmed). Come imprenditrici e imprenditori
avete fatto quello che vi contraddistingue: non vi siete
lamentati, ma avete colto le sfide ed elaborato le solu-
zioni. Anche 'associazione & stata messa a dura prova
in questo periodo. L'aspetto positivo & che il settore
ha serrato i ranghi e che Swiss Medtech ha potuto
dimostrare la sua solidita in caso di crisi e il suo valore
a servizio del settore della tecnologia medica.

La crisi come opportunita. Per I'industria svizzera
della tecnologia medica I'UE ¢ la partner commercia-
le principale; pertanto, una regolamentazione MDR
funzionante e fondamentale. Swiss Medtech ritiene
tuttavia che la Svizzera, a causa degli effetti negativi
che I'MDR ha a livello europeo sull’'assistenza sanitaria
e sulla concorrenzialita, non debba puntare unicamen-
te sui dispositivi medici con contrassegno CE. Nel
frattempo, i problemi con 'MDR sembrano siano stati
inseriti nell'agenda UE. Modifiche puntuali dellMDR
non potranno tuttavia risolvere i problemi di base di
questo regolamento. E pertanto fondamentale crea-
re delle alternative lungimiranti. Swiss Medtech si
adoperata molto per spingere il Parlamento svizzero
ad approvare la mozione 20.3211 del Consigliere agli
Stati Damian Muller. Con esito positivo: a fine no-
vembre 2022 il Parlamento ha incaricato il Consiglio
federale di modificare il diritto nazionale affinché la
Svizzera in futuro riconosca, oltre ai dispositivi con
contrassegno CE, soprattutto anche quelli dotati di
omologazione della U.S. Food & Drug Administration
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(FDA). Ora € importante che vi sia un'implementazio-
ne pragmatica — e noi rimarremo sul pezzo.

Benvenuto Ticino! Swiss Medtech intende po-
tenziare le sue attivita nella Svizzera italofona. Per
questa ragione, nell’autunno 2022 abbiamo creato
Swiss Medtech Ticino. Nella Camera di commercio,
dell'industria, dell’artigianato e dei servizi del Can-
tone Ticino (Cc-Ti) abbiamo trovato il partner ideale
in possesso della rete locale necessaria con il mondo
economico, politico e imprenditoriale che gestisce |l
segretariato di Swiss Medtech Ticino sul posto. Un
comitato costituito da personalita del settore med-
tech ticinese partecipa all'iniziativa. Nell'ambito dello
sviluppo dell'organizzazione, quest'anno porremo un
focus sulla Romandia, con l'intento di essere ancorati
ancora meglio in tutte le regioni della Svizzera.

Un obiettivo davanti agli occhi. «Cosa deve fare la
Svizzera per potenziare nel lungo periodo la sua at-
trattiva come sito medtech?». E con questa domanda
che il Consiglio direttivo, di concerto con la Direzione,
ha lanciato all'inizio del 2021 il progetto strategico
«Sito Medtech Svizzera 2030». |l risultato di questo
intenso lavoro & stato presentato all’Assemblea dei
soci 2022 davanti a oltre 300 persone. Nell'omo-
nima pubblicazione sono formulate dodici obiettivi
ambiziosi che intendono fungere da riferimento per
le attivita dell'associazione. Queste indicazioni strate-
giche vengono ora implementate in modo focalizzato.

Molte grazie a voi tutti — ai CEO delle aziende as-
sociate e ai loro collaboratori, a coloro che mettono
a disposizione la loro esperienza nel sistema di mili-
zia, ai colleghi del Consiglio direttivo, alla Direzione
con il suo team — per il loro impegno, il loro prezioso
lavoro, il supporto e la fiducia.

Nel 2022 Swiss Medtech ha festeggiato il quinto
anniversario. La fase di creazione € ora conclusa.
Passiamo insieme alla prossima tappal!

Beat Vonlanthen, Dr. iur., LL.M.
Presidente Swiss Medtech



«Per un’industria svizzera Ll |
della tecnologia medica solida»
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Di seguito Swiss Medtech documenta a ti-
tolo esemplificativo le sue attivita nel 2022,
che a livello di intensita si allineano alla per-
fezione con il passato. Oltre alla gestione di
sfide note e variegate come le attivita ope-
rative quotidiane, il Consiglio e la Direzione
si sono dedicati approfonditamente all’ulte-
riore sviluppo dell’Associazione.

Mozione 20.3211

La mozione 20.3211 «Per un maggior margine
d'azione nell’approvvigionamento dei dispo-
sitivi medici per la popolazione svizzera» del
Consigliere agli Stati Damian Muller ha goduto
sin dall'inizio del supporto dell’associazione.
Nel 2022 la mozione & stata oggetto di intense
discussioni in seno ai due rami del Parlamento
e alla fine & stata approvata. Da fine novem-
bre 2022 il Consiglio federale ha l'incarico di
adeguare le leggi nazionali affinché in futuro,
oltre ai dispositivi medici contrassegnati con
CE, siano riconosciuti in Svizzera soprattut-
to anche i dispositivi con omologazione FDA.
Swiss Medtech ha contribuito in larga misura
a questo passo importante, soprattutto con
il suo lavoro di convincimento in Parlamento.

Consultazioni pubbliche

L'associazione ha preso posizione anche nel
2022 nell’ambito delle consultazioni nell’inte-
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resse del settore medtech, segnatamente sulla
revisione totale dell’Ordinanza sui sussidi di
Innosuisse, sul Decreto federale concernente
un'imposizione speciale dei grandi gruppi di
imprese, sulla modifica dell’Ordinanza sulla
vigilanza sull’assicurazione malattie e sulla
direttiva «Collaborazione fra specialisti del set-
tore medico e industria» dell’Accademia Sviz-
zera delle Scienze Mediche (ASSM).

Comunicazione complessa

La varieta tematica, la complessita normativa
e il contesto politico europeo hanno messo
a dura prova l'associazione anche a livello
di comunicazione. Swiss Medtech ha con-
dotto numerosi colloqui in background con
rappresentanti dei media, ha condotto inter-
viste, pubblicato articoli, prodotto comunicati
stampa e ha risposto a innumerevoli richies-
te dei media. Il sito web & stato arricchito
quasi quotidianamente di novita, il canale
LinkedIn & stato alimentato con contributi
mirati, il tempestivo flusso di informazioni
ai soci & stato assicurato grazie alle news-
letter. Particolarmente impegnativo & stato il
compito della Comunicazione di mettere let-
teralmente per iscritto il progetto strategico
«Sito Medtech Svizzera 2030» del Consiglio
direttivo — con concetto, testo e design. La
pubblicazione «Sito Medtech Svizzera 2030»
e disponibile in quattro lingue.

Wellness normativo

Swiss Medtech ha proseguito la consolida-
ta serie di webinar MDR@noon con quattro
webinar e quattro MDR Experience Days in
presenza. Complessivamente circa 750 per-
sone hanno beneficiato dell’'offerta. L'idea
alla base dei due formati € rimasta invariata:
dall'industria — per lI'industria. L'associazio-
ne ha inoltre risposto per iscritto e telefoni-
camente a circa 900 domande di carattere

normativo.
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Studio di settore 2022

Ogni due anni Swiss Medtech pubblica lo
studio di settore redatto insieme a Helbling
«Industria svizzera della tecnologia medica»
ovvero «SMTlI». Il 2022 era I'anno dell’'SMTI.
Abbiamo avuto I'opportunita di presentare gli
indici principali — sulla base di una rilevazione
effettuata da marzo a maggio, che ha visto la
partecipazione di oltre 500 aziende medtech
operanti in Svizzera: negli ultimi quattro anni
I'industria della tecnologia medica ha creato
in Svizzera 4’500 nuovi posti di lavoro. Con
circa 67'500 occupati, il settore ha genera-
to nel 2021 un fatturato di 20,8 miliardi di
franchi. La crescita di fatturato degli ultimi
due anni e del 7,6 percento ed & pertanto
superiore alla media degli ultimi dieci anni.
L’evento € stato impreziosito anche da Jens
Hallek, CEO Hamilton Medical AG, Manuel
Schar, CTO Medartis SA e da Dr. Nina Hobi,
CEO della start-up AlveoliX con la sua rela-
zione davanti a un pubblico di un centinaio
di persone.

Riconoscimento SEFRI

Fino ad ora il corso annuale complementare
al lavoro per Specialista in tecnica di riabili-
tazione era offerto solo in tedesco dal nostro
partner Bildungszentrum Feusi. Finora non
si sapeva ancora chi potesse offrire il corso
in francese. Ora Swiss Medtech ha preso in
mano la situazione e a maggio 2023 off-
rira per la prima volta il corso omonimo in
francese. La Segreteria di Stato per la for-
mazione, la ricerca e l'innovazione (SEFRI)
ha valutato la possibilita che I’Associazione
tenesse il corso e le ha assegnato il titolo di
«fornitore di un corso che prepara i parteci-
panti a un esame federale». Il riconoscimento
della SEFRI comporta la partecipazione della
Confederazione alle spese per il corso del-
le persone che concludono con successo il
percorso.
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Swiss Medtech Ticino

Nell’ambito dello sviluppo dell’organizzazio-
ne, Swiss Medtech ha deciso di potenziare le
sue attivita nella Svizzera italiana. Con questo
intento, il 29 novembre 2022 ¢ stata fondata
Swiss Medtech Ticino. Alla festa di inaugura-
zione a Lugano hanno partecipato un centinaio
di persone del settore medtech locale. La sede
¢ ospitata presso la Camera di commercio del
Cantone Ticino, che ne gestisce il segretariato
su mandato dell'associazione. Swiss Medtech
Ticino € supportata da un comitato costituito
da figure rappresentative del settore industria-
le medicale ticinese.
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Comunichiamo in italiano

Per poter raggiungere tutti gli angoli del ter-
ritorio svizzero nella rispettiva lingua, Swiss
Medtech ha aggiunto una lingua alla sua po-
litica comunicativa. Da inizio novembre 2022,
oltre che in tedesco, francese e inglese, comu-
nichiamo anche in italiano.

Swiss Medtech Day 2022

Per la seconda volta consecutiva lo Swiss Med-
tech Day & stato dedicato al tema focus «Digi-
tal Health Technology». Temi pionieristici come
la remunerazione delle applicazioni sanitarie
digitali o la possibilita di utilizzare i dati per
tecnologie guidate dall’'intelligenza artificiale
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sono state al centro della conferenza. Audrey
Tang, la prima ministra del digitale al mondo,
ha entusiasmato i circa 600 partecipanti del
mondo economico, sanitario e dell'industria
con un intervento estremamente interessante
sulla politica digitale di Taiwan. Il Consigliere
federale Guy Parmelin, ospite d'onore al Swiss
Medtech Day, ha presentato la strategia di di-
gitalizzazione della Confederazione e ha ri-
sposto alle domande del pubblico.

Swiss Medtech Award 2022

Lo Swiss Medtech Day & stato il palcoscenico
perfetto per AlveoliX, che ha ricevuto I'ambito
Swiss Medtech Award del valore di 75’000
franchi sponsorizzato dalla Fondazione Licht-
steiner, dal Gruppo Sonova, dal Gruppo Strau-
mann e da Ypsomed. La start-up bernese Al-
veoliX ha ricostruito il polmone umano, con il
movimento respiratorio, in scala ridotta (lung-
on-chip). Secondo l'opinione della giuria, la
tecnologia organ-on-chip presenta il potenzia-
le di fungere da nuovo standard dello sviluppo
dei medicamenti preclinico, di affermarsi come
alternativa leader alla sperimentazione sugli
animali e di far compiere un passo avanti alla
medicina personalizzata.

SWISS MeDTECY
—,

AlveoliX AG
Winner Swiss Me

"
CHF75o0p AW 2022

UM A Mt e

Conferenza MDR&IVDR

La conferenza nazionale sulla regolamenta-
zione dei dispositivi medici con oltre 400 par-
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tecipanti & stata interamente all'insegna della
domanda «E adesso?». Da un lato in riferimen-
to al’MDR, la cui attuazione a livello europeo
sta riscontrando molti problemi. Dall’altro in
riferimento allo status di «Stato terzo» in cui
si trovano Svizzera e Regno Unito rispetto
all’lUnione europea — volente o nolente. Hanno
preso posizione a questo proposito anche gli
ospiti d’'onore Marc-Pierre Maoll, amministratore
di BVMed, e Phil Brown, Director Regulatory &
Compliance, Association of British HealthTech
Industries (ABHI).

Fiere 2022

Dopo la pausa dovuta al Covid, il team fiere
di Swiss Medtech ¢ riuscito a far partecipare
I'’Associazione alle fiere medtech pilt importan-
ti d’Europa, con un padiglione svizzero di nuo-
va concezione e design. Alla MedtecLIVE with
T4M di Stoccarda, della durata di due giorni,
si sono dati appuntamento oltre 3’000 spe-
cialisti e 430 espositori di 23 Paesi europei,
di cui diciotto nello Swiss Pavilion. MEDICA e
COMPAMED hanno attratto per quattro giorni
oltre 80’000 visitatrici e visitatori del settore
medico-sanitario di tutto il mondo. Gli oltre
5’000 espositori di 70 nazioni hanno presen-
tato le loro innovazioni, di essi 26 nello Swiss
Pavilion.

Peter Biedermann
Direttore Swiss Medtech
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Sito Medtech Svizzera 2030

Cinque campi d’azione strategici — dodici ambizioni

01 - Beneficio del paziente

Il nostro obiettivo & un’assistenza sanitaria che
ottimizzi il beneficio del paziente lungo l'intero
percorso di trattamento.

02 - Rimunerazione

Per una solida tecnologia medica svizzera
abbiamo bisogno di un sistema di rimunerazione
equo e trasparente.

ASSISTENZA SANITARIA

03 - Professioni industriali

Con le professioni settoriali del futuro ci
profiliamo come datore di lavoro attraente.
04 - Ottimizzazione dei processi

Grazie all'ottimizzazione dei processi core
aziendali siamo una sede produttiva leader nel
mondo.

05 — Sostenibilita

Diamo un contributo significativo al

CENTRO PRODUTTIVO

raggiungimento dell’«obiettivo zero emissioni».
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06 — Traslazione

Sfruttiamo interamente il nostro potenziale
innovativo grazie all'impiego mirato di incentivi e

all’accesso al capitale di rischio.

07 — Studi clinici

Posizioniamo la Svizzera come centro leader per
gli studi clinici.

08 - Prodotti digitali

Utilizziamo le tecnologie digitali per sfruttare i
settori di business orientati al futuro.

09 - Catena del valore aggiunto

Attraverso I'interconnessione digitale lungo
I'intera catena del valore aggiunto otteniamo
decisivi vantaggi competitivi.

Ve

DIGITALIZZAZIONE

10 - Accesso al mercato

Siamo a favore di regole commerciali liberali, che
ci assicurino il libero accesso ai mercati in crescita
globali.

11 - Regolamentazione

Senza mai perdere di vista la nostra
concorrenzialita a lungo termine, ci impegniamo a
perseguire regole favorevoli al mercato.

12 - Tassazione

Siamo a favore di un fisco moderato, che assicuri

un buon clima per gli investimenti.
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Bilancio al 31 dicembre 2022

Liquidita

Crediti per forniture e prestazioni
— nei confronti di terzi

Ratei e risconti attivi

Capitale circolante

Immobilizzazioni materiali mobili

— Altre immobilizzazioni finanziarie
— Macchine da ufficio e informatica

— Mobili e arredi
Valori immateriali

— Altri valori immateriali
Attivo immobilizzato

Attivi
Debiti da forniture e prestazioni

— nei confronti di terzi
Ratei e risconti passivi
Accantonamenti e posizioni analoghe
Capitale di terzi a breve termine
Capitale di terzi
Saldo iniziale
Utile annuo

Capitale proprio

Passivi
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2022
CHF

1'704'094

84'167
26'739
1'815’000

11’519
5’000
2'600

1
19’120

1'834’120

198’003

34200

294’374

526’577

526’577

1'079'235

228’308

1'307°543

1'834’120

2021
CHF

1'465'357

58'744
76’634
1'600°735

11'519
3900
600

1
16’020

1'616’755

153’634

63’500

320’486

537’520

537’520

991'787

87'448

1'079°235

1'616°755
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Conto economico al 1.1.2022 -31.12.2022

2022 2021

CHF CHF
Contributi associativi 1'978'169 1'860'156
Proventi eventi, servizi e progetti 1'213'619 745740
Proventi gruppi specialistici 463’492 308’789
Riduzioni del reddito -11'198 -7'764
Provento aziendale 3'644'082 2'906’921
Costi eventi, servizi e progetti 932'144 587’367
Costi gruppi specialistici 338’385 281'832
Costi diretti 1'270°529 869’199
Utile lordo al netto dei costi diretti 2'373'553 2'037'722
Spesa per salari 1'391'481 1'270'062
Spese per assicurazioni sociali 239°483 215’599
Altri costi del personale 49'028 42737
Costi del personale 1'679’992 1°'528’398
Utile lordo al netto delle spese del personale 693’561 509’324
Costi per locali 62’016 60’550
Assicurazioni cose, imposte e tasse 2’963 1’624
Costi amministrativi e informatici 381'592 313'075
Costi pubblicitari 8'937 39’541
Altri costi aziendali 1'877 2'192
Altri costi di gestione 457°385 416’982
Utile d’esercizio EBITDA 236’176 92'342
Ammortamenti immobilizzazioni materiali mobili 7'698 4'571
Utile d’esercizio EBIT 228’478 87771
Costi finanziari 3’431 9ie)
Proventi finanziari 5’050 391
Utile d’esercizio al lordo delle imposte 230097 87243
Costi straordinari, una tantum o estranei al periodo 1’400 1’000
Proventi straordinari, una tantum o estranei al periodo 0 1’446
Utile annuo al lordo delle imposte 228’697 87689
Imposte dirette 389 241
Utile annuo 228’308 87448
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Allegato del rapporto annuale 2022

31.12.2022 31.12.2021

CHF CHF
Ditta: Swiss Medtech — Associazione Svizzera delle Tecnologie Mediche
Forma giuridica: Associazione
Sede: Berna
Numero posti di lavoro a tempo pieno in media annua non oltre 10 non oltre 10
(Spiegazione se il numero non supera le 10, 50 o 250 unita)
Debiti verso I'istituto di previdenza 147.80 0.00
Importo residuo dell’impegno di leasing
(incl. contratti di affitto pluriennali soggetti a documentazione)
Impegni con durata residua > 1 anno 66°'166.55 117°419.40

Informazioni sui principi adottati nel conto annuale

Il presente conto annuale & stato redatto secondo le disposizioni della legge svizzera, soprattutto
degli articoli del Codice delle obbligazioni (art. da 957 a 962) sulla contabilita commerciale e la
presentazione dei conti.

La presentazione dei conti impone all’'organo direttivo superiore delle stime e valutazioni che po-
trebbero influenzare i valori patrimoniali e gli impegni registrati, oltre che gli eventuali impegni
al momento della stesura del bilancio, ma anche spese e proventi del periodo in esame. L'organo
direttivo superiore decide a propria discrezione sull'utilizzo dei margini di valutazione e di stesura
di bilancio previsti dalla legge. Per il bene della societa & possibile operare, nell’ambito del princi-
pio prudenziale, ammortamenti, rettifiche e accantonamenti nella misura necessaria per le finalita
economico-aziendali.

Eventi significativi successivi alla data di chiusura del bilancio

Dopo la data di chiusura del bilancio e fino all’approvazione del conto annuo non sono emersi
da parte dell’'organo direttivo superiore altri eventi significativi che possono compromettere
I'informativita del presente conto annuale e che debbano essere pubblicati in questa sede.
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Rapporto di revisione

Relazione dell’Ufficio di revisione sulla revisione limitata all’assemblea genera-
le di Swiss Medtech — Associazione Svizzera delle Tecnologie Mediche, Berna

In qualita di Ufficio di revisione, abbiamo svolto la revisione del conto annuale
(bilancio, conto economico e allegato) di Swiss Medtech — Associazione Svizzera
delle Tecnologie Mediche presentato alle pagine 10 a 12 per I'esercizio chiuso al
31 dicembre 2022.

La direzione & responsabile dell’allestimento del conto annuale, mentre il nostro
compito consiste nella sua revisione. Confermiamo di adempiere i requisiti legali
relativi all’abilitazione professionale e all'indipendenza.

La nostra revisione & stata svolta conformemente allo Standard svizzero sulla
revisione limitata, il quale richiede di pianificare e svolgere la revisione in manie-
ra tale che anomalie significative nel conto annuale possano essere identificate.
Una revisione limitata consiste essenzialmente nello svolgere interrogazioni e
procedure di verifica analitiche come pure, a seconda delle circostanze, adeguate
verifiche di dettaglio della documentazione disponibile presso I'azienda sottoposta
a revisione. Per contro, la verifica dei processi aziendali e del sistema di controllo
interno, come pure interrogazioni e altre procedure miranti all'identificazione di
atti illeciti o altre violazioni di disposizioni legali, sono escluse da questa revisione.

Sulla base della nostra revisione, non abbiamo rilevato fatti che ci possano far
ritenere che il conto annuale, come pure la proposta d'impiego dell'utile di bilancio,

non siano conformi alle disposizioni legali svizzere e statutarie.

Guemligen, 28 febbraio 2023

T+R AG

ff«"- T Z 22
Joel Meer-Rau Vincent Studer

Esperto contabile diplomato Esperto contabile diplomato
Perito revisore abilitato Perito revisore abilitato

Revisore responsabile
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