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SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik und
vertritt 400 (berwiegend mittelsténdische deutsche Unternehmen. Davon repréasentiert der SPECTARIS-
Fachverband Medizintechnik rund 130 Hersteller und Zulieferer der Medizintechnik-Branche sowie
Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-Provider aus dem Bereich der respiratorischen Heimtherapie.
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Medizintechnik starken — Innovationen fiir eine bessere
Gesundheitsversorgung’

Die Medizintechnik ist eine Schlisselbranche fiir die Gesundheitsversorgung und den Wirtschaftsstandort
Deutschland. Mit innovativen Technologien, Produkten und Verfahren tragt sie entscheidend dazu bei, Leben zu
retten, die Lebensqualitat zu verbessern und medizinisches Personal zu entlasten. Gleichzeitig starkt sie durch ihre
Wetthewerbs- und Innovationskraft die industrielle Gesundheitswirtschaft, schafft Arbeitsplatze und fordert das
Wirtschaftswachstum.

Deutschland gehért in der Medizintechnik zur Weltspitze, doch die Standortbedingungen verschlechtern sich
zunehmend. Obwohl die Branche mit Gber 1.400 Herstellern, rund 212.000 Beschaftigten und einem Umsatz von
tiber 40 Milliarden Euro eine tragende Saule der Gesundheitswirtschaft ist, stehen viele Unternehmen vor
wachsenden Herausforderungen. Hohe regulatorische Anforderungen, Investitionshemmnisse und internationale
Konkurrenz gefahrden die Innovationskraft und den Produktionsstandort.

Es braucht ein klares Bekenntnis der Politik zur Medizintechnik als Leitindustrie. Die n&chste Bundesregierung
muss gezielt MaRnahmen ergreifen, um die Wettbewerbsfahigkeit, Versorgungssicherheit und Innovationsfahigkeit
dieser Zukunftsbranche langfristig zu sichern. Nur mit modernen Technologien kann Deutschland eine qualitativ
hochwertige, krisenfeste und nachhaltige Gesundheitsversorgung gewahrleisten.

Die Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS hat folgende zentrale Empfehlungen an den
neuen Bundestag und die neue Bundesregierung:

Medizintechnik als Leitindustrie stérken und industriepolitisch unterstiitzen

Biirokratie abbauen und Regulierungsdichte reduzieren

Zugang fiir medizintechnologische Innovationen in die Regelversorgung beschleunigen
Digitalisierung und Kl als Treiber fiir Effizienz und Wachstum nutzen

Hilfsmittelversorgung zukunftsfest machen - Biirokratie abbauen, qualitativ hochwertige Versorgung
sicherstellen und Versichertenbeitrdge stabil halten

6.  Exporte deutscher Medizintechnik stérken

[SANEESC R B

1. Medizintechnik als Leitindustrie starken und industriepolitisch
unterstiitzen

Die Medizintechnik-Branche als eine wesentliche S&ule der industriellen Gesundheitswirtschaft (iIGW) leistet einen
essenziellen Beitrag zur Gesundheitsversorgung und zugleich zur Wirtschaftskraft Deutschlands. Die Branche ist
mittelstandisch gepragt und zeichnet sich durch eine hohe Konjunkturresistenz aus. Nur wenn die Unternehmen
dieser Branche auch zukunftig ihren Forschungs-, Entwicklungs- und Produktionsstandort bei uns in Deutschland
haben, kann sie weiter fir gut bezahlte und sichere Arbeitsplatze sowie Wohlstand sorgen. Um die Branche zu
stérken und im globalen Wettbewerb attraktiv zu halten, braucht sie eine starkere koordinierte industriepolitische

' Die Empfehlungen basieren auf dem ausfiihrlichen SPECTARIS-Positionspapier vom 9. Januar 2025:
www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Positionen/2025 01 09 Postionspapier MT BTW2025.pdf
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Unterstlitzung. Die Medizintechnik-Branche sollte als Leitindustrie anerkannt und industriepolitisch unterstutzt
werden.

Dazu sind folgende MaBnahmen notwendig:

B iGW als Schliisselindustrie starken

B Politischen Dialog institutionalisieren

B Industriepolitisches Referat einrichten

B MedTech-Strategie aufsetzen

B Versorgungsautonomie in Deutschland und der EU starken
|

Gesundheitsversorgung als Motor fiir Nachhaltigkeit einsetzen

SPECTARIS empfiehlt, die Medizintechnik - ein bedeutsamer Pfeiler der industriellen Gesundheits-
wirtschaft (iGW) - als Leitindustrie zu starken, eine Medtech-Strategie aufzusetzen, um die Branche
gezielter industriepolitisch unterstiitzen zu konnen, die Versorgungsautonomie in Deutschland und der
EU zu starken und die Gesundheitsversorgung als Motor fiir Nachhaltigkeit einzusetzen.

2. Birokratie abbauen und Regulierungsdichte reduzieren

Birokratische Hiirden bremsen die Innovationskraft der Gesundheitswirtschaft in Deutschland erheblich. Viele
Medizintechnik-Unternehmen verlagern ihre Aktivitaten bereits ins Ausland oder nehmen Produkte vom Markt, da
langwierige Genehmigungsprozesse und komplexe Regulierungen hohe Kosten und Unsicherheiten verursachen.
Die Medical Device Regulation (MDR) hat die birokratische Belastung weiter verschérft und die
Entwicklungskosten deutlich erhdht. Neben der medizintechnologisch-spezifischen Regulierung erschweren neue
Vorschriften aus dem Green Deal, dem Lieferkettengesetz und dem Datenschutzrecht sowie die allgemeine
Blrokratie, die aus der amtlichen Statistik, aus Vorgaben der Finanzbehérden und anderen offentlichen
Institutionen resultiert, die Situation. Diese belasten insbesondere KMUs und behindern Innovationen.

Ein weiteres Problem ist die mangelnde Abstimmung verschiedener EU-Regelungen, die zu Uberschneidungen
und erhéhtem administrativem Aufwand fihren. Unternehmen missen diese Regelungen regelméRig neu
bewerten und umsetzen, was insbesondere flir KMUs durch kurze Fristen kaum leistbar ist. Oft werden Fristen erst
nach politischen Diskussionen verlangert, da die EU die Realisierbarkeit und Abhangigkeiten einzelner
Regulierungen untereinander zunachst unterschatzt. Dies belastet vor allem Unternehmen in der EU, wahrend
gleichzeitig unklar bleibt, welche nationalen Regelungen noch folgen werden. Dies gefahrdet die
Wettbewerbsfahigkeit europdischer Unternehmen.

Biirokratische Hiirden behindern die Innovationskraft der Medizintechnikindustrie. Folgende MaBnahmen
sind erforderlich:

B Neue Willkommenskultur fiir MedTech-Unternehmen etablieren
B Deutschland muss proaktive Rolle als Treiber fiir Innovationen in Briissel iibernehmen
B Gold-Plating vermeiden

B Key Performance Index (KPI) fiir den Marktzugang medizintechnischer Innovationen einfiihren
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B Datenschutz und Vorgaben der Ethikkommissionen harmonisieren
B Einheitlichen, reduzierten Mehrwertsteuersatz fiir Medizinprodukte einfiihren

B RegelmaBigen Dialog zwischen Wirtschaft und Politik sicherstellen, um Wechselwirkungen von
regulatorischen Vorgaben besser beriicksichtigen zu konnen

B Stoffregulierung risikobasiert vornehmen

B MDR weiterentwickeln, entbiirokratisieren und praktikabler gestalten

SPECTARIS empfiehlt, eine neue Willkommenskultur fiir MedTech-Unternehmen zu schaffen, indem
Biirokratie abgebaut, ,,Gold-Plating“ von EU-Vorgaben vermieden und die Rahmenbedingungen fiir
Innovationen verbessert werden, indem insbesondere die Medical Device Regulation (MDR)
weiterentwickelt und entschlackt wird.

3. Zugang fur medizintechnologische Innovationen in die
Regelversorgung beschleunigen

Die schnelle Integration medizintechnologischer Innovationen in die GKV-Erstattung ist essenziell flir eine bessere
Patientenversorgung und ein leistungsfahiges Gesundheitssystem. Ein ziigiger Zugang steigert die Lebensqualitat,
optimiert Behandlungserfolge und stérkt den Innovationsstandort Europa. Besonders die Aufnahme neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) muss beschleunigt werden, da die Erstattungsverfahren zu
lange dauern.

SPECTARIS fordert eine differenzierte Nutzenbewertung nach Risikoklassen, Innovationsgrad und medizinischer
Anwendung, um eine praxisgerechte und effiziente Integration neuer Medizinprodukte sicherzustellen.

Folgende MaBnahmen sind notwendig, um medizintechnologische Innovationen schneller in die
Regelversorgung zu bringen:

B Schnellere MedTech-Methodenbewertung erméglichen
B Bei der Nutzenbewertung neben dem Patientennutzen weitere Nutzendimensionen beriicksichtigen
B Verbotsvorbehalt im ambulanten Sektor einfiihren

B Medizintechnische Produkte mit digitalen Komponenten als unverzichtbaren Bestandteil
medizinischer Versorgungsablaufe zur Sicherung eines liickenlosen Versorgungspfades sehen und
bewerten

B DiGA-Fast-Track auf alle Risikoklassen ausweiten

SPECTARIS empfiehlt, den Zugang fiir medizintechnologische Innovationen in das Erstattungssystem
der Gesetzlichen Krankenversicherung zu beschleunigen, indem die Bewertungsverfahren beim
Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) optimiert, ein Fast-Track-Verfahren fiir besonders innovative
Technologien eingefiihrt, die Moglichkeiten der Digitalisierung der Prozesse genutzt und die
Zusammenarbeit und Transparenz der beteiligten Stakeholder verbessert werden.
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4. Digitalisierung und Kl als Treiber fur Effizienz und Wachstum nutzen

Die iGW steht vor einem technologischen Umbruch. Digitale Technologien und Kiinstliche Intelligenz (KI) kénnen
die medizinische Versorgung verbessern, Prozesse effizienter gestalten und den Fachkraftemangel sowie den
demografischen Wandel abfedern. Deutschland hinkt im internationalen Vergleich jedoch hinterher, insbesondere
beim Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Nutzung fiir Forschung und Versorgung.

SPECTARIS schlagt folgende MaBnahmen vor, um qualitativ hochwertige Gesundheitsdaten zu fordern:
B Forschungsdatenbestand erweitern

B Hohe Datenqualitét sichern

B ePA als zentrale Gesundheitsdaten-Plattform nutzen

W Effizienten Zugang zu Forschungsdaten sicherstellen

Um ein inklusives Gesundheitsdatenékosystem zu schaffen, schlagt SPECTARIS folgende MaRnahmen
vor:

B Alle Datenhalter einbinden

B Abgestimmte Gesundheitsdatenstrategie entwickeln

Um die digitale Transformation im Gesundheitswesen zu fordern, schldagt SPECTARIS Folgendes vor:
Digitale Versorgungsstrukturen ausbauen
Telemedizin férdern
Digitale Kompetenz in die Ausbildung integrieren

[
[
[
B Abbau regulatorischer Hiirden beim Einsatz ,,Digitaler Zwillinge“
B Kl in die Gesundheitsversorgung einbinden

[

Uberregulierung verhindern

SPECTARIS empfiehlt, die Digitalisierung und den Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz als Treiber fiir
mehr Effizienz des Gesundheitswesens und Wachstum zu nutzen. Hierzu miissen qualitativ hochwertige
Gesundheitsdaten besser genutzt, ein inklusives Gesundheitsdatenokosystem und die digitale
Transformation im Gesundheitswesen gefordert werden.
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5. Hilfsmittelversorgung zukunftsfest machen:

In Deutschland werden jahrlich etwa 32 Millionen Menschen mit medizinischen Hilfsmitteln versorgt, finanziert
durch gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherungen. Diese Hilfsmittel fordern Gesundheit, Mobilitdt und
Lebensqualitat, sichern gesellschaftliche Teilhabe und ermdglichen friihere Entlassungen aus Krankenhausern.

Die Ausgaben fir Hilfsmittel beliefen sich 2023 auf rund 11 Mrd. Euro, was lediglich 3,9 % der Gesamtausgaben
der GKV ausmacht. Trotz ihres hohen Nutzens steht der Sektor unter starkem Kostendruck, was zunehmend
private Zuzahlungen erforderlich macht.

Die Hilfsmittelversorgung ist zentral fir das deutsche Gesundheitssystem. Angesichts der demografischen
Entwicklung und der Zunahme ambulanter Versorgung muss sie gestarkt und zukunftsfahig gestaltet werden.
Qualitat und Dienstleistungen mlssen im ausgewogenen Verhaltnis zur Wirtschaftlichkeit stehen, um
gesundheitliche Schaden und hohe Folgekosten zu vermeiden.

Die Hilfsmittelversorgung sollte durch folgende MaRnahmen zukunftsfest gemacht werden:

B Durch Biirokratieabbau die Hilfsmittelversorgung vereinfachen

Ambulantisierung nur mit guter Hilfsmittelversorgung moéglich

Abgesenkten und einheitlichen Mehrwertsteuersatz auf Hilfsmittel einfiihren
Indexbasierten Kostenausgleich gesetzlich verankern

Innovative Hilfsmittel und Versorgungskonzepte schneller in die Regelversorgung bringen

Digitalisierungspotenzial der Hilfsmittelversorgung verstérkt nutzen

Therapiehoheit des Arztes und Wahlfreiheit der Patienten bei elektronischen Hilfsmittelverordnungen
sicherstellen

B Versorgung durch Klarung des Hilfsmittelbegriffs sicherstellen

SPECTARIS appelliert an die zukiinftige Bundesregierung, die Hilfsmittelversorgung als wesentlichen
Pfeiler einer starker ambulanten Gesundheitsversorgung zukunftsfest zu machen, indem Biirokratie im
Versorgungsprozess abgebaut, eine qualitativ hochwertige Versorgung sichergestellt und
Versicherungsbeitrage stabil gehalten werden.

6. Exporte deutscher Medizintechnik starken

2 Es wird verwiesen auf das ausfiihrliche SPECTARIS-Positionspapier zur Hilfsmittelversorgung vom 16. Januar 2025:
www.spectaris.de/fileadmin/user_upload/2025 01_20_PostionspapierBTW-HiMi.pdf
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Die deutsche Medizintechnikindustrie exportiert rund 67 % ihrer Produkte, wobei mittelstandische Unternehmen
aktiv Zukunftsmarkte erschlieRen. Ein ausgewogenes Risikomanagement wird angesichts geopolitischer
Entwicklungen immer wichtiger. Plétzliche Anderungen bei Exportbestimmungen, Strafzélle, Sanktionen und
zunehmender Protektionismus erschweren den Marktzugang. Um die Exportstarke zu sichern, sind barrierefreie
Handelswege sowie gezielte politische Unterstiitzung fir Auslandsmérkte entscheidend.

Die Exportfahigkeit deutscher Medizintechnik sollten durch folgende MaRnahmen gestarkt werden:
B Handelshemmnisse abbauen

B Freihandel fordern

B Marktzugang harmonisieren

B Gesundheitspartnerschaften ausbauen

H Projektentwicklungsprogramm (PEP) fur MedTech aufsetzen

B Exportkontrolle erleichtern

SPECTARIS fordert die Bundesregierung auf, sich in Briissel fiir die Sicherung eines barrierefreien
Zugangs deutscher Medizintechnikunternehmen zu Auslandsméarkten und den Abbau von
Handelshemmnissen einzusetzen.

Fazit

Die Medizintechnikbranche ist ein Schiisselsektor fiir die deutsche Gesundheitsversorgung und Wirtschaft. Mit
diesen gezielten Malnahmen kdénnen Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit nachhaltig gestérkt werden. Es
ist essenziell, dass die Politik die vorgeschlagenen Strategien aufgreift, um eine zukunftsfahige, patientenorientierte
Gesundheitsversorgung sicherzustellen.

Wir empfehlen den neu gewéhlten Bundestagsabgeordneten, diese Vorschlage in den Koalitionsverhandlungen zu
berlcksichtigen und in den kinftigen Koalitionsvertrag aufzunehmen.
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