Die deutsche
Medizintechnik-
Industrie

SPECTARIS Jahrbuch 2027

Mit freundlicher Unterstltzung von:

-" @ N SPECTARIS







Die deutsche
Medizintechnik-

Industrie

SPECTARIS Jahrbuch 2027

19. Ausgabe, Erstverdffentlichung 2008

Mit freundlicher Unterstltzung von:

MEDIZINTECHNIK
im Deutschen Industrieverband

I SPECTARIS

=
-
S




Inhalt

GruBwort von Dr. Martin Leonhard 6

Die Branche — Daten und Fakten

Die Medizintechnikindustrie in Deutschland 8-12
Medizintechnik in Europa 14-17
Medizintechnik weltweit 18-23
Der Weltmarkt fur Medizintechnik bietet weiterhin ein groBes Potenzial 22-23
Gesundheit schafft Wertschopfung 24
Gesundheitsausgaben im internationalen Vergleich 25
Die MDR in der Praxis — Fallstricke, Chancen und Realitatsbezug 26-30
Gesundheitsversorgung durch pauschale PFAS-Beschrankung unter Druck 31-33
Medizintechnik starkt die Resilienz der Gesundheitsversorgung 34-35
Neue Produkthaftungsrichtlinie: Haftung fir Medizinprodukte 36-37

Internationale Markte

AuBenwirtschaftspolitische Entwicklungen und ihre Folgen fir die exportorientierte

Medizintechnik 38-42
Chancen fir deutsche Unternehmen der Gesundheitswirtschaft in der Ukraine und
Russland 44-45
Medizin- und Biodaten in China: Lieferkettenprifung, Datenerhebung und -export,
HGR-Regulierung 46-47
Pilotprojekt , Beratungsgutscheine Gesundheitswirtschaft Asien” erganzt klassische
AuBenwirtschaftsforderung 48-49
US-Zollpolitik — Planungssicherheit war einmal 50-51

Aktuelle Gesundheitspolitik

Wie Telemonitoring in die Regelversorgung kommt 52-53
Zwischen Kostendruck und Innovationsanspruch — Das gesundheitspolitische Jahr 2026

aus Sicht der Medizintechnik 54-56
Medfluencer, Social Media und MedTech: Chancen nutzen, Risiken beherrschen 58-60
Pravention: Viel politische Aufmerksamkeit — aber noch zu wenig Struktur 61

Nachhaltigkeit in der Medizin

Die EU-Verpackungsverordnung 2025/40 im Fokus: Was Medizintechnikhersteller
jetzt wissen mussen 64-66
Zirkularitat im Hilfsmittelmarkt — Wertschopfungsmodell by bock 68-71

Digitalisierung im Gesundheitswesen

Die neue Ara in der Cybersicherheit der Medizintechnik 72-74
Zwei Regelwerke, ein Produkt 76-78
Robotik in der Medizintechnik entlastet 80-81



Forschung & Innovation

Projektergebnisse dreier Forschungsprojekte der FO.M.
Die Innovationsstarke der deutschen Medizintechnikhersteller

Anhang

Tabellen

» Inlandsproduktion ausgewdhlter medizinischer Giter/Medizinprodukte
» Export und Import

» Krankenhduser

» Deutsche Gesundheitsausgaben nach Ausgabentrdgern

» Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Leistungsarten

» Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Einrichtungen

» Kostenarten der Krankenh&user

Profil

SPECTARIS-Mitglieder profitieren vom reichhaltigen Erfahrungsschatz
in den Verbandsgremien
Die Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS

SPECTARIS-Fachverband Medizintechnik

Mitglieder

Medienpartner
MTD-Verlag
HEALTHCARECOM
Knowbio
DeviceMed
medhochzwei Verlag
Konradin Mediengruppe
MED engineering
mt | medizintechnik
GesundheitsProfi
senetics healthcare group GmbH & Co. KG

Impressum und Bildnachweise

82-87
88-89

92-99
92-93
94
95
96
97
98
99

100-101
102-105

106-122

124
125
126
127
128
129
130
131
132
133

136

SPECTARIS Jahrbuch 2027

Medizintechnik



Liebe Leserinnen
und Leser,

Dr. Martin Leonhard
Vorsitzender Medizintechnik
im Deutschen Industrieverband
SPECTARIS

Innovation ist der Motor der Medizintechnik. Kiinstliche Intelli-
genz, Robotik, digitale Gesundheitsanwendungen und moderne
Diagnostik verandern die medizinische Versorgung in rasantem
Tempo. Unsere Branche entwickelt die Technologien, die Gesund-
heit schitzen, Leben retten und Lebensqualitat verbessern.
Gleichzeitig ist sie ein unverzichtbarer Pfeiler einer resilienten
Gesundheitsversorgung und einer wettbewerbsfahigen Volks-
wirtschaft. Wir als Medizintechnik im Deutschen Industrieverband
SPECTARIS wollen diese Entwicklung nicht nur begleiten — wir
wollen sie aktiv mitgestalten.

Unsere Unternehmen beweisen Tag fur Tag ihre Innovationskraft.
Mit einem Umsatz von 42,7 Milliarden Euro, knapp 167.000
Beschaftigten und einer Exportquote von rund 68 Prozent gehort
die deutsche Medizintechnik zu den international erfolgreichsten
Industriebranchen unseres Landes. Doch diese Zahlen erzéhlen
nur einen Teil der Geschichte. Denn wie belastbar ist ein Wachs-
tumsmodell, wenn der Heimatmarkt immer starker unter Inves-
titionsstau, Blrokratie und Kostendruck leidet?

Die weltweite Nachfrage nach innovativer Medizintechnik wachst
weiter. Digitalisierung, Kuinstliche Intelligenz und Robotik eroff-
nen enorme Chancen. Gleichzeitig erschweren geopolitische
Spannungen, Handelskonflikte und neue Zélle den internatio-
nalen Wettbewerb. Umso wichtiger ware ein Heimatstandort,
der Innovation fordert. Stattdessen erleben viele Unternehmen
das Gegenteil: Die wirtschaftliche Lage zahlreicher Krankenhau-
ser verschlechtert sich, Investitionen bleiben aus und regulatori-
sche Anforderungen nehmen stetig zu.

Besonders deutlich zeigt sich das bei der europaischen Medizin-
produkteverordnung. Sie sollte Patientensicherheit starken. Tat-
sachlich bindet sie inzwischen in vielen Unternehmen enorme
personelle und finanzielle Ressourcen und entwickelt sich immer
mehr zu einem Innovationshemmnis.



Wenn umfangreiche Verordnungen zusatzlich Hunderte Seiten
an Leitlinien und Auslegungshilfen benotigen, stellt sich zwangs-
laufig die Frage: Dient dieses MaB an Regulierung noch dem
Patienten — oder langst nur noch der Regulierung selbst?

Mit Sorge beobachten wir auch die Diskussion um eine weit-
reichende PFAS-Beschréankung. Rund 150.000 Medizinprodukte
sind auf Fluorpolymere angewiesen. Nach dem heutigen Stand
der Wissenschaft entstehen Uber ihren gesamten Lebenszyklus
keine relevanten Emissionen. Dennoch droht ein pauschaler Re-
gulierungsansatz, bewahrte Medizinprodukte und ihre Herstellung
zu gefahrden. Fluorpolymere missen deshalb konsequent aus
dem Anwendungsbereich der PFAS-Beschrankung herausgenom-
men werden. Eine sektorbezogene Ausnahme fir Medizinpro-
dukte greift zu kurz, weil sie die eng verzahnten Lieferketten
unberticksichtigt lasst. Wer Versorgungssicherheit ernst nimmt,
darf ihre industriellen Grundlagen nicht aufs Spiel setzen.

Gleichzeitig bietet die neue Legislaturperiode die Chance fur
einen echten Neuanfang. Mit der angeklndigten Medizintech-
nikstrategie, der Reform der europédischen Medizinproduktever-
ordnung, dem geplanten Gesundheitssicherstellungsgesetz und
der weiteren Digitalisierung des Gesundheitswesens im Rahmen
des GeDIG stehen wichtige Weichenstellungen bevor. Jetzt
kommt es darauf an, dass den richtigen Ankindigungen auch
die richtigen Entscheidungen folgen. Unsere Erwartungen sind
klar: weniger regulatorischer Ballast, schnellere Verfahren, mehr
Planungssicherheit und ein Gesundheitswesen, das sich moder-
ne Medizintechnik wieder leisten kann. Denn Innovation entsteht
nicht durch politische Sonntagsreden, sondern durch verlassliche
Rahmenbedingungen.

Die Medizintechnik zahlt zu den Zukunftsbranchen Deutschlands.
Eine aktuelle Zukunftsstudie sieht sie unter den vier chancen-
reichsten Industriezweigen bis 2040. Dieses Potenzial ist kein

Selbstldufer. Die entscheidende Frage lautet: Wollen wir die Me-
dizintechnik der Zukunft weiterhin in Deutschland entwickeln
und produzieren — oder kiinftig Uberwiegend aus anderen Teilen
der Welt importieren? Die Antwort darauf wird heute durch
politische Entscheidungen bestimmt.

Als Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS
werden wir diesen Weg weiterhin konstruktiv, aber auch mit der
notwendigen Klarheit begleiten. Wir bringen die Erfahrungen
unserer Mitgliedsunternehmen in politische Entscheidungspro-
zesse ein und setzen uns konsequent fir einen innovationsfreund-
lichen, wettbewerbsfahigen und resilienten Medizintechnikstand-
ort Deutschland ein. Moderne Medizintechnik ist weit mehr als
ein Wirtschaftsfaktor. Sie entscheidet mit dartber, wie leistungs-
fahig unsere Gesundheitsversorgung morgen sein wird.

Mein herzlicher Dank gilt allen Mitgliedsunternehmen, Partnern
und Unterstltzern fur ihr groBes Engagement und ihre Innova-
tionskraft. Gemeinsam sorgen wir dafur, dass deutsche Medi-
zintechnik weltweit weiterhin fur Qualitat, Verlasslichkeit und
technologischen Fortschritt steht.

Ich wiinsche lhnen eine spannende Lektlre unseres Jahrbuchs
Medizintechnik 2027. Die Beitrage zeigen, vor welchen Heraus-
forderungen unsere Branche steht —vor allem aber, welche Chan-
cen sie fir Gesundheit, Wohlstand und Versorgungssicherheit
bietet.

Herzliche GriiBe

Ihr

Dr. Martin Leonhard
Vorsitzender Medizintechnik
im Deutschen Industrieverband
SPECTARIS
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Die Medizintechnik-
industrie in Deutschland

Deutsche Medizintechnikindustrie:

Wachstum mit Schattenseiten

technikhersteller nach Angaben des Statistischen Bundes-

amtes einen Gesamtumsatz von 42,72 Milliarden Euro
erwirtschaften. Das entspricht einem nominalen Zuwachs
gegenlber dem Vorjahr von 3,3 Prozent. Der Inlandsumsatz
lag bei 13,67 Milliarden Euro (plus 3,5 Prozent), das Aus-
landsgeschaft erreichte einen Wert von 29,05 Milliarden
Euro (plus 3,2 Prozent). Die Zahl der Beschaftigten hat 2025
leicht zugelegt und stieg um 1,4 Prozent auf knapp 167.000
Mitarbeitende.

I m Jahr 2025 konnten die rund 1.530 deutschen Medizin-

Kostensteigerungen, hoher
Burokratieaufwand und Kliniksterbenn

Die weltweit stockende Konjunkturentwicklung und ein schwa-
ches Exportgeschaft in Richtung USA und China waren die Haupt-
griinde fur das eher schwache Auslandsgeschaft. Auch im Inland
steht die Branche vor groBen strukturellen Herausforderungen.
Die Ertragslage vieler Medizintechnikunternehmen ist weiter an-
gespannt, auch wenn der Erzeugerpreisanstieg in diesem Be-
reich nach einem Hoch in den Jahren 2023 (+6 Prozent) und
2024 (+ 3 Prozent)m Jahr 2025 (+ 1 Prozent) deutlich abgenommen
hat. Ein hoher Wettbewerbsdruck und massive Einsparbemahun-
gen im Gesundheitswesen fuhren zu einem anhaltend hohen
Kostendruck. Aufgrund der finanziellen Schieflage vieler deutscher
Kliniken nimmt der Investitionsstau in Deutschland weiter zu. So
warnt die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) vor gravie-
renden Folgen des vom Bundesrat verabschiedeten Krankenkassen-
Sparpakets fir die Kliniken in Deutschland. Nach Einschatzung
der DKG droht in den kommenden Jahren eine Insolvenzwelle,
die bis zu einem Drittel der Krankenhduser treffen kénnte. Zudem
belastet der Burokratieaufwand die Un-

ternehmen, der nicht zuletzt durch die

europdische Medizinprodukteverordnung

Mike Bahren
SPECTARIS e. V.

Beschaftigte und Betriebe
2024-2025

Beschaftigte

2024 » 165.885 > + 0,7 % 2025 » 166.968

Betriebe

2024 » 1.508 > + 1,4 Y% 2025 » 1.529

»

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

ein besorgniserregendes AusmaB ange- Hinweis zur Abgrenzung der Medizintechnik und Methodik
nommen hat. Er bringt viele, vor allem

kleinere Hersteller, an ihre Belastungs- Die Abgrenzung der deutschen Medizintechnikindustrie entspricht in dieser Pu-
grenze und schadet der Innovationskraft blikation dem bisherigen Ansatz, der die beiden Wirtschaftszweige WZ08 26.6.
der Branche massiv. Zudem verscharft er (Herstellung von Bestrahlungs-Elektrotherapiegeraten und elektromedizinischen
die Kostensituation und bindet dringend Geraten) und WZ08 32.5. (Herstellung von medizinischen und zahnmedizinischen
benétigte Personalkapazitat. Mit dem ge- Apparaten und Materialien) umfasst. Im Rahmen einer anstehenden Revision
planten Verbot von PFAS-Chemikalien und wird der Berichtskreis erweitert. Die Daten des erweiterten Berichtskreises lagen
anderen Hochleistungswerkstoffen dro- zum Redaktionsschluss des Jahrbuchs noch nicht vor.

hen zudem zahlreiche Medizinprodukte

Die Branche — Daten und Fakten | Die Medizintechnikindustrie in Deutschland



vom Markt zu verschwinden, wenn keine Ausnahmen fir solche
essentiellen Anwendungsbereiche eingeraumt werden.

Die Branche hat einen starken mittelstandischen Kern: Bei mehr
als 93 Prozent der Betriebe handelt es sich um Unternehmen mit
weniger als 250 Mitarbeitern. Hinzu kommen zahlreiche Klein-
und Kleinstunternehmen mit weniger als 20 Mitarbeitern. Die
FuE-Quote, also der Anteil der Ausgaben fur Forschung und
Entwicklung am Gesamtumsatz, liegt im Branchenschnitt zwi-
schen sechs und acht Prozent.

Das Wachstumspotenzial ist weiterhin hoch —
im Ausland

Ungeachtet der zahlreichen Herausforderungen sind die Treiber
des Medizintechnikmarktes intakt. Chancen ergeben sich auf-
grund der demografischen Entwicklung insbesondere in den rei-
fen Volkswirtschaften sowie durch hohe Gesundheitsinvestitionen
vieler Schwellenlander. Auch die weiter steigende Bedeutung des
Gutes Gesundheit und technologische Neu- oder Weiterentwick-
lungen sorgen vor allem auf den internationalen Markten fir
Nachfrageimpulse. Die Megatrends Digitalisierung, Kinstliche
Intelligenz und Robotik bieten auch fur die Medizintechnik ein
enormes Potenzial. Damit dieses vollumfanglich erschlossen wer-
den kann, mussen insbesondere die Rahmenbedingungen in
Deutschland optimiert werden. Wachstumshemmend sind auch
hier vor allem barokratische Hurden. Strategien und bundes-
einheitliche Gesetze zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens sind ein Schritt in die richtige Richtung.

Eine Studie der FutureManagementGroup hat das Zukunfts-
potenzial verschiedener Industriezweige in Deutschland bis 2040
beleuchtet. Dabei hat die Analyse 25 Industriezweige anhand
zentraler Transformationsszenarien bewer-
tet und die zehn chancenreichsten Zu-
kunftsbranchen identifiziert. Die Medizin-
technik belegt Platz 4 dieses Rankings.

Deutsche Medizintechnik
international gefragt,
US-Zélle fuhren zu
Verunsicherung

Angesichts einer Exportquote von rund
68 Prozent kommt dem Auslandsgeschaft
eine hohe Bedeutung zu. Ausgehend von
den AuBenhandelsdaten entfielen 43 Pro-
zent der Exporte auf Lander der EU, knapp
14 Prozent auf das restliche Europa, 18
Prozent auf Nordamerika, sechs Prozent
auf China und acht Prozent auf das
restliche Asien. Mit einem Anteil von 17
Prozent an allen deutschen Medizin-

2025

Inlandsumsatz

13,67 Mrd. €

2024 » 13,20 Mrd. €

die US-Handelspolitik und geopolitische Spannungen zu einer
starken Verunsicherung der Branche und verstarken den Trend
der regionalen Diversifizierung, der bereits durch den Nachfra-
gerlickgang aus China stark an Bedeutung gewonnen hat. Neben
Indien und anderen asiatischen Landern ricken auch Afrika und
der Nahe Osten weiter in den Fokus.

Der Weltmarkt fur Medizintechnik wachst
weiter

Ausgehend von den zuvor genannten Markttreibern ist zu erwar-
ten, dass die Medizintechnik ihren Wachstumskurs insbesonde-
re auf den internationalen Markten fortsetzen wird. Verschiede-
ne Marktforschungsinstitute rechnen fur die kommenden Jahre
mit einem jahrlichen globalen Wachstum zwischen finf und
sieben Prozent. Frost & Sullivan erwartet im ambitionierten Sze-
nario sogar ein Wachstum von mehr als acht Prozent pro Jahr.
Voraussetzungen dafur, dass die deutsche Medizintechnik dieses
Potenzial weiterhin von Deutschland aus erschlieBen kann, sind
ein geeigneter europdischer Rechtsrahmen mit maBvoller Buro-
kratie, ein positives Innovations- und Investitionsklima in Deutsch-
land und der politische Wille, in ein zukunftsfahiges, modernes
und digitales Gesundheitswesen zu investieren.

Eine Hightechbranche im Uberblick
Umsatze 2024-2025
2025

Gesamtumsatz

42,72 Mrd. €

2025

2024 » 41,36 Mrd. €

Auslandsumsatz

29,05 Mrd. €
2025
2024 » 28,16 Mrd. €
Exportquote
68,0 %

2024 » 68,1 %

technikausfuhren bleiben die USA das
wichtigste Zielland der deutschen Medi-
zintechnik. Vor diesem Hintergrund fihren

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Hinweise:

» Die Daten beziehen sich auf Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr.
» Inklusive Kleinbetriebe: 55 Mrd. €, 264.000 Beschaftigte

SPECTARIS Jahrbuch 2027
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Medizintechnik auf dem Wachstumspfad
Umsatze 2018-2025 (in Mrd. €)

@» Gesamtumsatz Inlandsumsatz @ Auslandsumsatz
40
35
30 -
25 -
20 -

15 -

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

» Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr; Daten enthalten Rundungsdifferenzen

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Eine Branche mit einem starken Mittelstand und vielen Marktfiihrern

Betrachtet man die Verteilung der deutschen Medizintechnikhersteller nach GréBenklassen, zeigt sich das Bild einer ausgewogenen
Industrie bestehend aus globalen Marktftihrern und einem starken mittelstandischen Kern. Hinzu kommen rund 9.400 Kleinbetriebe
mit rund 97.000 Beschaftigten.

20-49 § 50-99 § 100-249 : 250 und mehr : Gesamt
Beschéftigte Beschéftigte Beschéftigte Beschéftigte © Beschaftigte
28.738 : 18.043 24.658 95.529 . 166.968
(]
o)
2
©
om
989 263 165 112 1.529
N
3 € € € € €
S :
=] 2,89 Mrd. € 2,54 Mrd. € 5,23 Mrd. € 32,06 Mrd. € 42,72 Mird. €

» Die Daten beziehen sich auf Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr.

» Quelle: Statistisches Bundesamt, SPECTARIS-Schatzung

Die Branche — Daten und Fakten | Die Medizintechnikindustrie in Deutschland



JUKE Systemtechnik

Partner der Medizintechnikbranche

Produkt— und Systementwicklung

Auf der Grundlage vereinbarter Spezifikationen
entwickeln wir kundenspezifisch komplexe mecha-
tronische Baugruppen, medizintechnische Gerate
und integrierte Systeme. Unsere Entwicklerteams
sind fokussiert auf mechanische und elektronische
Konstruktion, programmieren Firm- und Software
und setzen Kundenwiinsche in modernes Gehau-
sedesign um.

Regulatory Affairs

Unsere Experten erstellen die nach EN ISO 13485
und anderen nationalen und internationalen Nor-
men und Standards geforderten Unterlagen. Wir
organisieren notwendige normative Prifungen und
Tests. Unsere Kunden unterstitzen wir mit Erfah-
rung und Fachkenntnis bei der Auslegung und der
Zulassungsstrategie und begleiten sie im Zulas-
sungsprozess.

JUKE Systemtechnik GmbH

Trumpenstiege 2 e D-48341 Altenberge
Telefon: +49 2505 870 e E-Mail: info@jueke.de

www.jueke.de
Partner der Medizintechnikbranche

Mit freundlicher Unterstiitzung | JUKE Systemtechnik GmbH

Das ist JUKE

JUKE ist geschatzter Partner fiir Produkt- und Sys-
tementwicklung sowie Auftragsproduktion. Wir
arbeiten ausschlieRlich im Kundenauftrag fur mitt-
lerweile mehr als 50 internationale Unternehmen
aus der Medizintechnik, der Analysen-, Bio- und
Labortechnik sowie der Photonik. Mit gut150 Ex-
perten sind wir als inhabergefihrtes Unternehmen
seit 35 Jahren im Kundenauftrag aktiv.

Auftragsproduktion

Wir produzieren qualitativ hochwertig und zuver-
Iassig, Ubernehmen die Fertigung, die Montage
und fuhren produktspezifische Endtests durch.
Unseren Kunden bieten wir Prototypenfertigung,
Null- und Kleinserien sowie Serienproduktion in
hoherer Stuckzahl an — getestet, gelabelt und ver-
packt. Wir ibernehmen die gesamte Beschaffung
und Logistik, auf Wunsch bis zum Endanwender.

Imagefilm
Juke stellt sich vor

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Bundeslander setzen auf Medizintechnik

Wirft man einen Blick auf die regionale Verteilung der Betriebe
zur Herstellung von Medizintechnik, ist zu erkennen, dass Baden-
Wirttemberg und Nordrhein-Westfalen, gemessen an der Zahl
der Hersteller, einen Spitzenplatz belegen. Gemessen am erwirt-
schafteten Branchenumsatz liegt Bayern vorne. Weitere Medizin-

Schleswig-

Holstein

€ 2,8 Mrd.
& 11.005

B 69

Hamburg

€ 0,9 Mrd.
& 4192

B 26

Bremen

& 640

H s

Nordrhein-
Westfalen

& 16.063

B 300
Hessen

& 14.581

B 93

Rheinland-

€ 0,3 Mrd.
& 2,940
B 63

Saarland

€ 1,1 Mrd.

Baden-
Wairttemberg

€ 9,1 Mrd.
& 42817

B 314

& 2.285

B 10

» Die Daten beziehen sich auf das Jahr 2025 oder das letztverfiigbare Jahr und auf Betriebe mit mindestens 20 Beschaftigten.

Aus Griinden der Geheimhaltung weisen einige Bundeslander nicht alle Werte aus.

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

technikschwerpunkte in Deutschland sind Hessen und Schleswig-
Holstein. Die meisten Bundeslander haben das groBe Potenzial
der Medizintechnik langst erkannt und MaBnahmen etabliert,
um die Ansiedlung neuer Unternehmen dieses Sektors zu be-
glnstigen.

Mecklenburg-

Berlin
Vorpommern

€ 0,9 Mrd.
& 4312

B 63

Sachsen-
Anhalt

Brandenburg

Sachsen

€ 0,6 Mrd.
& 4.667

B o1

Bayern

€ 12,2 Mrd.
& 37.645

B 206

LEGENDE:

Umsatz

> 1 Mrd. €

500 Mio.—1 Mrd. €
< 500 Mio. €

Die Branche — Daten und Fakten | Die Medizintechnikindustrie in Deutschland



P
STIEGELMEYERGROUP

Ein ,Mooove” In

die Zukunft

Innovationund Erfahrungsinddie StarkenderStiegelmeyer-Gruppe.Dasfamiliengefihrte Unterneh-
men aus Herford entwickelt sein Gber 125-jahriges Know-how in der Herstellung medizinischer
Betten konsequent weiter und baut zugleich sein Portfolio als ganzheitlicher L6sungsanbieter mit

neuen Produkten und Dienstleistungen aus.

Besonders sichtbar wird das beim Thema Digitalisierung. Wah-
rend digitale Technologien im Gesundheitswesen grof3e Erwar-
tungen wecken, zugleich aber oft mit Zurtickhaltung betrachtet
werden, setzt Stiegelmeyer auf praxisnahe Anwendungen mit
splrbarem Mehrwert im Alltag. Ein neues Mitglied der Firmen-
familie sorgt dabei mit kreativen Ideen fur neue Dynamik: 2026
hat Stiegelmeyer eine Mehrheitsbeteiligung am norddeutschen
Start-up HowRyou erworben.

Dessen System NEDINA CONNECT ist eine App-basierte Lésung,
die im Pflegeheim Echtzeit-Kommunikation mit Informationen
aus Sensordaten verbinden kann. Pflegekrafte erhalten Einblicke
in das Geschehen vor Ort und kénnen per Bildschirm mit dem
Bewohner in seinem Zimmer kommunizieren. So entsteht ein
digitales Raumumfeld, das menschliche Nahe unterstutzt, Ab-
laufe vereinfacht und Pflegekrafte entlastet.

Ein weiterer zentraler Trend ist die wachsende Ambulantisierung
der Patientenversorgung. Stationdre Leistungen verlagern sich
zunehmend aus dem Krankenhaus in Praxen, Tageskliniken und
Medizinische Versorgungszentren. Diese neuen Versorgungs-
raume erfordern flexible Einrichtungslésungen — etwa hybride
Produkte zwischen Bett und Liege.

Mit dem Konzept ,Mooove” gestaltet Stiegelmeyer diese Ent-
wicklung aktiv mit. Das schmale Krankenhausbett Evario one
bildet den Auftakt fur eine neue Generation von Losungen, die
Mobilitat, Komfort und normgerechte Sicherheit miteinander
verbinden.

Dabei richtet die Stiegelmeyer-Gruppe den Blick weit Gber den
starken deutschen Heimatmarkt hinaus. Zu den wichtigsten
Exportregionen zahlen unter anderem Frankreich, Polen und
Lateinamerika. Mit rund 1.200 Mitarbeitern in vielen Landern
entwickelt das Unternehmen maBgeschneiderte Produkte, meis-
tert logistische Herausforderungen und baut seinen Service in-
ternational aus.

Kontakt:

Stiegelmeyer GmbH & Co. KG - AckerstraBe 42 - 32051 Herford

» Die neue digitale Raumlésung NEDINA CONNECT ermdglicht Echtzeit-
Kommunikation per Bildschirm. Quelle: © Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

.Solutions for people who care” — das Motto der Stiegel-
meyer-Gruppe mit ihren Marken Stiegelmeyer und Burmeier fur
die hausliche Pflege steht fur den Anspruch, mit Leidenschaft
innovative Losungen fur die Menschen im Gesundheitswesen zu
entwickeln.

Telefon: +49 (0)5221 185-0 - info@stiegelmeyer.com - www.stiegelmeyer.com

Mit freundlicher Unterstiitzung | Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Medizintechnik in Europa

Deutschland hat die Nase vorn

nnerhalb der Europaischen Union haben die deutschen
Medizintechnikunternehmen die Nase vorn. Vom erwirt-
schafteten Branchenumsatz in der EU* in H6he von 110
Milliarden Euro entfallen 55 Milliarden Euro auf deutsche
Hersteller. Insgesamt sind in der EU etwa 65.000 Unterneh-
men im Bereich der Medizintechnik tatig, rund 645.000
Menschen arbeiten bei diesen Firmen. Die Zahlen belegen

EU-Land Umsatz (Mio.)

Deutschland
Frankreich
Italien
Spanien
Polen
Belgien
Danemark
Osterreich
Niederlande
Schweden
Ungarn
Tschechien
Finnland
Portugal
Rumaénien
Slowakei
Griechenland
Bulgarien
Slowenien
Malta
Estland
Luxemburg
Lettland
Litauen
Zypern
Irland

Kroatien

55.366
17.506
14.178
3.287
2.659
2.445
2.238
2.174
2.131
1.874
1.378
1.371
1.059
506
455
356
220
188
174
121
80

60

34

19

10

k. A.
k. A.

Jahr 2023 oder letztes verfligbares Jahr; inklusive Kleinbetriebe

»

Die Branche — Daten und Fakten | Medizintechnik in Europa

Quelle: Eurostat, SPECTARIS

Mike Bahren
SPECTARIS e. V.

eindrucksvoll, wie bedeutend die medizintechnische Indus-
trie nicht nur far Deutschland, sondern fur die gesamte
Europaische Union ist.

*ohne Irland und Kroatien

Deutschland

Frankreich

[talien

Spanien

50,4 % 15,9 % 12,9 % 3,0 %

» Quelle: Eurostat, SPECTARIS



» OTSC®neo - Die nachste Generation des OTSC® Clip-Systems zur endos-
kopischen Behandlung gastrointestinaler Blutungen und zum Verschluss

akuter und chronischer Wandlasionen, Quelle: © Ovesco Endoscopy AG

» Visualisierung eines Diodenlaser-Moduls mit Strahlformung zum
Pumpen von Plattenstapelverstarkern in Hochenergielasern,
Quelle: © Fraunhofer ILT, Aachen

* » Hybride Strategie: Ihr Patient. Ihre Wahl.
Flexible Uretero-Renoskope von KARL STORZ.

Quelle: © KARL STORZ

» Hinweis:
Die Daten beziehen sich auf den jeweiligen Gesamtumsatz der lokalen
EU-Hersteller in 2023 bzw. im letztverfigbaren Jahr (inklusive Kleinbetriebe).
Fur Irland und Kroatien weist Eurostat keine Daten aus.

Polen Belgien Danemark  Osterreich Niederlande Schweden Ungarn Tschechien Finnland
s N HR 0D oo =m
2,4 % 2,2 % 2,0 % 2,0 % 1,9 % 1,7 % 1.3 % 1,2 % 1,0 %

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik



Medizintechnik in Europa

icht nur als Produzent, auch als Markt ist Europa  Dieselbe Gruppe von Landern bildet auch die funf gréBten
N von groBer Bedeutung. Mit einem Wert von rund  IVD-Markte in Europa. Mit einem Anteil von 46 Prozent

170 Milliarden Euro steht er fur 26 Prozent des Welt-  sind die USA das wichtigste Ursprungsland der europaischen
marktes und ist damit der groBte Markt weltweit. Die gréB-  Medizintechnikimporte und mit 41 Prozent gleichzeitig
ten Medizintechnikmérkte in Europa sind Deutschland, das wichtigste Zielland der européischen Ausfuhren.
Frankreich, das Vereinigte Kénigreich, Italien und Spanien.

Der europaische Medizintechnikmarkt nach Landern 2024

13,2 % andere e

25,2 % Deutschland
2,7 % Polen

3,2 % Osterreich

3,5 % Belgien

3,8 % Schweiz

5,9 % Niederlande

— = 12,8 % Frankreich

6,1% Spanien

11,9 % Vereinigtes
Koénigreich

» Quelle: MedTech Europe, Facts & Figures, 2025

Jahrliches Wachstum des europaischen Medizintechnikmarktes

0 % T T T T T T T T T T T T T T T
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

» Quelle: MedTech Europe, Facts & Figures, 2025

Die Branche — Daten und Fakten | Medizintechnik in Europa



Die wichtigsten Ziellander europaischer Medizintechnikexporte 2024

Kanada 1,9% Russland 3,4 %

; : .'KA Japan 5,0 %

‘ 3 China 10,3 %

Saudi-Arabien 2,3 % Indien 2,4:%

Australien 2,7 %

» Quelle: MedTech Europe, Facts & Figures, 2025

Die groBBten Ursprungslander europaischer Medizintechnikimporte 2024

\ Japan 4,7 %

Sud-
' Israel1 8 % : asah

| \ China 14,7 %
Costa Rica4,1 % Malaysia 3,8%
Singapur 3,5 %

Australien 1,9 %

» Quelle: MedTech Europe, Facts & Figures, 2025

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Bedeutung der Emerging
Markets steigt weiter, :

Mike Bahren
i SPECTARIS e.V.

Furopa bleibt wichtigster -
Handelspartner

NORDAMERIKA RESTLICHES EUROPA

Niederlande

Frankreich

\

T

W 2025 (Mird. EUR) 2024 (Mrd. EUR)

Top-5-Ursprungslander deutscher Importe

MITTEL- UND SUDAMERIKA

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

SPECTARIS Mitgliederservice:

Austausch iiber Regulatorik -
Arbeitsgruppe Internationaler
Marktzugang

Innerhalb der Arbeitsgruppe Internatio-
naler Marktzugang tauschen sich die
SPECTARIS-Mitglieder zu verschiedensten

‘ X X ‘ ‘ Zulassungsbedingungen und regulatorischen

T
1 2 3 4 5 6 Herausforderungen auf dem Weltmarkt aus.
W 2025 (Mrd. EUR) I 2024 (Mrd. EUR)

\

Die Branche — Daten und Fakten | Medizintechnik weltweit


https://www.myspectaris.de/groups/ag-internationaler-marktzugang

ichtigste Zielregion der deutschen Medizintechnik-
exporte 2025 war die Europdische Union, auf

die 42,8 Prozent der branchenrelevanten Aus-

fuhren entfielen. Zusammen mit den Exporten in das restliche
Europa (13,6 Prozent) wurde damit deutlich mehr als die
Halfte aller Ausfuhren medizintechnischer Guter ins europa-
ische Ausland ausgefiihrt. Auf die Region Nordamerika ent-
fielen 18 Prozent, auf Asien 14 Prozent der Exporte. Auch

EUROPAISCHE UNION

(+ 16,0 %) (+ 5,7 %)

AFRIKA

LEGENDE:

Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtexport 2025
aus dieser Region (in Klammern: Exportzuwachs/-riickgang)

Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtimport 2025
aus dieser Region (in Klammern: Importzuwachs/-riickgang)

bei den Importen dominierten die Ladnder der Europaischen
Union mit einem Anteil von 29 Prozent am deutschen Ge-
samtimport, gefolgt von Nordamerika (Anteil: 28 Prozent)
und Asien (Anteil: 21 Prozent). Aus Irland, das auch von vie-
len US-Firmen aufgrund guter Zugangsbedingungen zum
europaischen Markt geschatzt wird, stammen rund funf Pro-
zent der deutschen Einfuhren. Damit liegt das Land hinter
der Schweiz und vor den Niederlanden auf Platz 4 der wich-
tigsten Importeure.

RESTLICHE WELT

»»  Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Messe
Dusseldorf

Mit den Community-Plattformen
der Messe Dusseldorf weltweit
vom Wachstumsmarkt Gesundheit

profitieren

Der Gesundheitsmarkt gehort weltweit zu den dynamischsten
und strategisch wichtigsten Wachstumsmarkten. Fir Unternehmen
der Medizintechnik entscheidet sich der Markterfolg zunehmend
daran, wie schnell Innovationen in Anwendung Uberfiihrt und
international skaliert werden. Mit den Leitveranstaltungen
MEDICA, COMPAMED und REHACARE bietet die Messe Duissel-
dorf hierfur die bedeutendsten Plattformen. Ihre Starke liegt
nicht allein in ihrer internationalen Reichweite, sondern vor allem
in ihrer Relevanz fur die Gesundheitsversorgung. Sie bringen die
Akteure zusammen, die Innovationen entwickeln, investieren,
regulieren, beschaffen und in die Versorgung bringen.

In ihrer Kombination sind MEDICA und COMPAMED weltweit
einzigartig und fuhrend fur die gesamte Wertschopfungskette
der Medizintechnik — von Komponenten, Materialien und Pro-
duktionstechnologien Uber Medizinprodukte bis hin zur An-
wendung in Klinik, Praxis und Homecare.

Gleichzeitig entwickeln sie sich mit vielfaltigen Programmforma-
ten immer weiter zu Plattformen fur die Gestaltung der Gesund-
heitsversorgung von morgen. Themen wie Krankenhaus-Trans-
formation, Digitalisierung, Kinstliche Intelligenz, Robotik,
Versorgungssicherheit und resiliente Lieferketten stehen ebenso
im Fokus wie die Vernetzung von Industrie, Politik, Wissenschaft
und Anwendern. So entstehen Partnerschaften, Investitionen
und konkrete Projekte, die Innovationen schneller in die Versor-
gung bringen.

Dusseldorf liegt im Herzen eines der groBten Gesundheitsmark-
te Europas und bietet direkten Zugang zu einer der dichtesten
Krankenhaus- und Forschungslandschaften des Kontinents.

DarUber hinaus organisiert die Messe Disseldorf seit vielen Jah-
ren erfolgreich Healthcare-Veranstaltungen im Ausland. Mit der
MEDICARE ASIA wurde eine Dachmarke fur den wachsenden

Medizintechnik- und Rehabilitationsmarkt in Asien geschaffen,
die Fachmessen in Indien, Singapur, Thailand und China umfasst.
Dazu zahlen u. a. die MEDICAL FAIR ASIA, MEDICAL MANUFAC-
TURING ASIA, MEDICAL FAIR THAILAND, MEDICAL FAIR CHINA,
REHACARE CHINA, MEDICAL FAIR INDIA sowie die FAMDENT
Show.

Das internationale Messeportfolio erganzt die Leitveranstaltungen
in DUsseldorf und unterstitzt Unternehmen dabei, neue Markte
zu erschlieBen. Sie kénnen dartber ihre Marktprasenz ausbauen,
neue Partner gewinnen und ihr Geschaft in wichtigen Wachs-
tumsregionen gezielt weiterentwickeln.

Der Gesundheitssektor in Asien birgt besonderes Potenzial: Hier
lebt fast die Halfte der Weltbevolkerung, der Wohlstand steigt
und damit die Nachfrage nach Gesundheitsdienstleistungen.
In Indien werden die Gesundheitsausgaben bis 2030 voraussicht-
lich um 182,3 Prozent steigen, in Indonesien um 71 Prozent, in
China um 52,4 Prozent und in Japan um 35 Prozent.

Die Messe Dusseldorf gehort zu den weltweit fihrenden Messe-
gesellschaften mit einem Netzwerk von 77 Auslandsvertretungen
und Aktivitaten in Uber 130 Landern. Fir Unternehmen bedeu-
tet dies direkten Zugang zu Entscheidern aus Kliniken, Gesund-
heitssystemen, Einkaufsgemeinschaften, Politik, Wissenschaft
und Industrie sowie zu relevanten Mérkten in Europa und welt-
weit.

Informationen zu den internationalen Medizinmessen der Messe
Dusseldorf sind online abrufbar unter:
https://www.medica.de

Kontakt: Messe Dusseldorf GmbH - Infoservice - Messeplatz - D-40474 Dusseldorf
Tel.: +49 211 4560-01 - E-Mail: info@messe-duesseldorf.de - Internet: http://www.messe-duesseldorf.de

Mit freundlicher Unterstitzung | Messe Disseldorf
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Der Weltmarkt fur Medizintechnik
pietet weiterhin ein grolSes
Potenzial

prognostiziert, dass der Weltmarkt fur Medizin- 8,2 Prozent (1.015 Mrd. USD). Mit einem Anteil von rund
technik bis 2031 in einem konservativen Szenario 38 Prozent ist Nordamerika der gréBte Absatzmarkt fur
um jahrlich 6,6 Prozent zulegen und dann einen Wert von  Medizintechnik.
929 Mrd. USD erreichen wird. Im ambitionierten Szenario

D as Marktforschungsunternehmen Frost & Sullivan  liegt die prognostizierte jéhrliche Wachstumsrate sogar bei

Der Weltmarkt 2026 fiir Medizintechnik nach ausgewahlten Bereichen (in Mrd. USD)

Respiratorik/Anasthesie K38

Kardiologie

Minimalinvasive Medizin R
Diabetesversorgung KEH0]
Orthopadie

Ophthalmologie

Bildgebende Verfahren

(inkl. Software)

Clinical Grade Wearables
Wundversorgung
Patiententberwachung
Audiologie

Neurologie

Robotische Assistenz-
systeme (Navigation)

» Quelle: Frost & Sullivan (Aspirational Forecast, inkl. Bildgebende Verfahren, Werte sind gerundet)

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremium Informationsforum Einkauf

Bei Veranstaltungen diskutieren Teilnehmer aktuelle Beschaffungsthemen: Prozessoptimierung, E-Procurement, Sour-
cing (Asien/Osteuropa), Lieferantenmanagement, Risikomanagement, Controlling (Kennzahlen), TCO und Rohstoff-
preise. Zusatzlich werden Schulungen wie Crashkurse, Strategischer Einkauf und Verhandlungsfiihrung angeboten.

Die Branche — Daten und Fakten | Medizintechnik weltweit


https://www.myspectaris.de/groups/if-einkauf

Der Weltmarkt 2026 fiir Medizintechnik nach Regionen

Restliche Welt -~

4%
. P . Europa
Asien und Pazifik PR 26 %
28 % :
; Wachstums-
Gesamt
prognose
683,53 2025-2031;
Mrd. USD +8,2%
Mittel- und Siidamerika
4 0/0 pl a-

R R o° Nordamerika
38%

» Quelle: Frost & Sullivan (Aspirational Forecast, inkl. Bildgebende Verfahren, Werte sind gerundet)

FROST & SULLIVAN
KNOWLEDGE PARTNER

artner with Frost & Sullivan, your  Frost & Sullivan provides objective, expert
Pglobal consulting and market re-  advice and and recognised tools you need
search partner to seize the right opportunities with clar-
ity and confidence and stay ahead of
» Make the right decisions with for- trends that matter. Our in-depth re-
ward-thinking analyst insights, verified  search and analysis let you focus on the
peer-driven research, and robust met-  opportunities with the greatest poten-
rics and data. tial to deliver results. Our flexible solu-
» Turnstrategy into execution and results  tion is designed to meet your business
with actionable tools drawn from a  needs.
unique network of experts and peers.
» Find the answers you need with ob-  Industry coverage : Healthcare & Med-
jective advice rooted in research, ical technologies, Aerospace & Defense,
peer-driven insights & data to help  Automotive & Transportation, Environ-  mentation, Industrial Automation & Pro-
inform your marketing strategy & ex- mental & Building Technologies, Energy  cess Control, Information & Communica-
ecute with confidence. & Power Systems, Measurement & Instru-  tion Technologies

Contact:

Abhishek Tripathy, Senior Director, Strategic Accounts — Healthcare & Life Sciences
+44 (0) 20 3310 1203 - abhishek.tripathy@frost.com - www.frost.com

Mit freundlicher Unterstiitzung | FROST & SULLIVAN KNOWLEDGE PARTNER SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Gesundheit schafft Wertschopfung

m Jahr 2025 betrug die Bruttowertschopfung der Ge-

sundheitswirtschaft 498,4 Milliarden Euro. Das entspricht

12,4 Prozent der Bruttowertschopfung der Gesamt-
wirtschaft Deutschlands. Gerechnet auf einen Tag sind das
fast 1,4 Milliarden Euro Bruttowertschépfung. Jeder achte
Euro entsteht in der Gesundheitswirtschaft und jeder sech-
ste Erwerbstatige — insgesamt 7,7 Millionen Menschen, das
sind 16,7 Prozent aller Erwerbstatigen in Deutschland -
arbeitet in dieser Branche. Die wirtschaftliche Aktivitat der
Gesundheitswirtschaft sorgt in der deutschen Gesamt-
wirtschaft fur positive Ausstrahleffekte. Durch die Verflech-

tung mit Akteuren aus anderen Wirtschaftsbereichen gehen
mit jedem Euro Bruttowertschépfung in der Gesund-
heitswirtschaft 0,82 Euro zusatzliche Bruttowertschopfung
in der Gesamtwirtschaft einher. Zudem sind mit der
wirtschaftlichen Aktivitét eines Erwerbstatigen in der
Branche 0,57 zusatzliche Erwerbstatige in der Gesamt-
wirtschaft verbunden. Die Medizintechnik erzeugt als wich-
tiger Teilbereich der Gesundheitswirtschaft einen 6ko-
nomischen FuBabdruck mit einer Bruttowertschépfung von
20 Milliarden Euro.

Verteilung der Bruttowertschépfung der Gesundheitswirtschaft 2025

nach Gitergruppen

Erweiterter Bereich der Gesundheitswirtschaft

E-Health e——

74 Mrd. €

Investitionen e———
40,4 Mrd. €

Sonstige Dienstleistungen
der Gesundheitswirtschaft e———
51,2 Mrd. €

Kernbereich der Gesundheitswirtschaft

Dienstleistungen nicht
————————e stationarer Einrichtungen
132,5 Mrd. €

Gesamt

498.,4
Mrd. €

Sport-, Wellness-,
Tourismusdienstleistungen e——
21,4 Mrd. €

Waren zur eigenstandigen
Gesundheitsversorgung e————
19,0 Mrd. €

GroBhandelsbereich des Kernbereichs e——
19,1 Mrd. €

Einzelhandelsleistungen des Kernbereichs
14,9 Mrd. €

Krankenversicherung und 6ffentliche Verwaltung
18,4 Mird. €

Dienstleistungen
——e stationarer Einrichtungen
137,4 Mrd. €

l Medizintechnik (Medizinprodukte und
medizintechnische GroBgerate)
20,0 Mrd. €

» Quelle: GGR-Dashboard des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Energie (BMWE) 2026

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremium Informationsforum Marketing

Bei Veranstaltungen diskutieren Teilnehmer aktuelle Marketingthemen: Prozessoptimierung, digitale Vermarktung,
Sourcing bzw. Zielgruppenansprache (national/international), Markenmanagement, Risikomanagement, Controlling
(Kennzahlen), TCO und Werbemittelpreise. Zusatzlich werden Schulungen wie Crashkurse, Strategisches Marke-

ting und Verhandlungsfiihrung angeboten.

Die Branche — Daten und Fakten | Gesundheit schafft Wertschopfung


https://www.myspectaris.de/groups/if-marketing

Gesundheitsausgaben im
internationalen Vergleich

ei den internationalen Gesundheitsausgaben, ge-

messen am jeweiligen Bruttoinlandsprodukt, liegt
Deutschland mit 12,7 Prozent auf Platz 2. Nur die

USA (17,6 Prozent) haben einen noch hoheren Gesund-

heitsausgabenanteil. 2024 wendeten die OECD-Lander
9,3 Prozent ihres BIP fir die Gesundheit auf. Dies ist ein

Ruckgang gegentber dem wahrend der Covid-19-Krise er-

reichten Hochststand, liegt aber immer noch Uber dem

Niveau vor der Pandemie. In 16 OECD-Landern machen die
Gesundheitsausgaben mehr als 10 Prozent des BIP aus. Pro-
jektionen zufolge werden die 6ffentlichen Ausgaben im
Verhéaltnis zum BIP bis 2045 um durchschnittlich 1,5 Pro-
zentpunkte steigen, was vor allem auf den technologischen
Wandel, steigende Erwartungen an das Gesundheitswesen
und die Bevolkerungsalterung zurtckzufiihren ist.

Gesundheitsausgaben ausgewahlter Lander in % des Bruttoinlandsprodukts

Vereinigte Staaten

Deutschland

Osterreich ([ .-
Schwei: (N .
Frankreich 11,4

Vereinigtes Konigreich

Belgien
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Australien
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©
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Argentinien
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Montenegro
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Japan

Neuseeland

»©
0

Slowenien

Danemark
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Brasilien
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S

o
w

Norwegen

Island

o
N

Bosnien und Herzegowina

Tschechien

*®
©

o
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Polen

e
©

o
©

0
©

17,6 Sudafrika
Spanien

Malta

Ko
~

Buigarien (D - >
Lettiand - (D - -
Kolumbien — 8,5
korea (N - -
weter A .
Griechenland — 8,2
Ukraine - (D - -
Slowakische Republik _ 8,1
estiand (I .

zypern (I ¢ o

serbien (D -

titauen (D - -

Kroatien _ 7.6

Nordmazedonien _ 7.4

Moldawien _ 7.3

Albanien

N

Israel

N
=}

Georgien 6,9
Costa Rica 6,8
mexiko (D :
Rumanien _ 6,2

Irland _ 6.1

2025 oder letztverfligbares Jahr, Daten enthalten teilweise Prognosen/ Schatzwerte der OECD

» Quelle: OECD Health Data
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Realitatsbezug

Die MDR in der Praxis —
Fallstricke, Chancen und

ie EU-Medizinprodukteverordnung verfolgt mit der Starkung von Sicher-
heit, Leistungsfahigkeit, Transparenz und Markttuberwachung ein
zentrales gesundheitspolitisches Ziel. Dieses Ziel ist bereits in den Erwa-
gungsgrinden der Verordnung angelegt, die einen robusten, transparenten,

vorhersehbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen bei gleichzeitig hohem Schutz
von Patienten und Anwendern sowie Unterstiitzung von Innovation verlangen.
Die Anwendungspraxis offenbart jedoch eine zunehmende Diskrepanz zwischen
regulatorischer Systemlogik und medizintechnischer Realitat. Der Beitrag ana-
lysiert diese Reibungspunkte als Querschnittsproblem: von der Uberfrachtung
der Zweckbestimmung Uber klinische Evidenzanforderungen, Klassifizierung,

Dr. Anja Richter
Regulatory Affairs
Managerin, Carl Zeiss
Vision

Software, Material-Compliance und EUDAMED bis hin zu Benannten Stellen,

Marktverfugbarkeit und nationalen Sonderanforderungen. Im Mittelpunkt steht

die These, dass die MDR in mehreren Bereichen Denkmodelle voraussetzt, die

eher fur Arzneimittel oder isoliert bewertbare Interventionen geeignet sind als fur komplexe, modulare und haufig
indirekt wirkende Medizinprodukte. Leitlinien wie MDCG 2020-6 bestatigen zwar ausdrtcklich, dass klinischer Nutzen
direkt oder indirekt entstehen kann; gerade diese Differenzierung wird in der Praxis jedoch nicht immer konsequent
operationalisiert. Der Beitrag bewertet die aktuellen Renewal-Optionen danach, ob sie lediglich administrative Entlas-
tung schaffen oder tatsachlich zu einer risikobasierten, funktionsbezogenen und evidenzmethodisch angemessenen
Regulierung fuhren. Der Ausblick zeigt: Die MDR braucht kein niedrigeres Sicherheitsniveau, sondern ein praziseres — mit
Evidenzanforderungen, die Produktfunktion, Risiko, Technologiereife, klinischen Nutzungskontext und Lebenszyklus-

realitat systematisch bertcksichtigen.

1. Die Bandbreite realitatsferner
Reibungspunkte in der MDR-Anwendung

Die Reibung zwischen MDR und Versorgungsrealitat beschrankt
sich nicht auf die klinische Bewertung einzelner Produktgruppen.
Sie zeigt sich quer durch nahezu alle zentralen Regelungsberei-
che: bei der Zweckbestimmung im Sinne von Artikel 2 Nummer
12 MDR, der klinischen Evidenz nach Artikel 61 und Anhang XIV
MDR, der Klassifizierung nach Anhang VIII, der Bewertung von
Software einschlieBlich Regel 11, der Material-Compliance nach
Anhang | Abschnitt 10.4, der Nutzung bestehender Evidenz, der
Behandlung etablierter Technologien, der Verwaltung von Sys-
temen und Procedure Packs, der Rolle von Wirtschaftsakteuren,
der Funktionsweise von EUDAMED und UDI, den Anforderungen
an Benannte Stellen, den Sprachpflichten, der Marktverftigbarkeit
in einzelnen Mitgliedstaaten und der Abgrenzung nationaler
Sonderpflichten.! Das gemeinsame Muster ist eine regulatorische
Logik, die reale Produktportfolios, Lieferketten, klinische Nut-
zungsszenarien und technische Weiterentwicklungen zu stark in
starre Kategorien zwingt.

Ein erster Reibungspunkt liegt in der Uberfrachtung der Zweck-
bestimmung. Wenn Intended Purpose, Intended Use, Indikati-
on, Patientengruppe, Anwenderprofil, Anwendungsumgebung,

Kontraindikationen, kompatible Produkte und operative Ein-
schrankungen praktisch zu einem einzigen regulatorischen Aus-
sageblock verschmolzen werden, verliert die Zweckbestimmung
ihre Funktion als rechtlich klarer Kern-Claim. Benannte Stellen
neigen in der Praxis dazu, samtliche Angaben zur sicheren und
validierten Anwendung in den rechtlichen Kern der Zweck-
bestimmung hineinzuziehen. Wenn beispielsweise fir eine Pro-
duktfamilie alle Anwendungskontexte unmittelbar auf Zertifi-
katsebene betrachtet werden, wird jede fachlich sinnvolle
Weiterentwicklung zum Anderungsereignis. Eine neue kompa-
tible Schnittstelle, eine aus PMS-Daten abgeleitete Kontraindi-
kation oder eine zusatzliche validierte Anwendungsumgebung
kann dann behandelt werden, als andere sich der eigentliche
medizinische Zweck. Der formalistische Ansatz erhéht damit nicht
automatisch die Sicherheit, sondern lahmt die kontrollierte Wei-
terentwicklung sicherer Produkte.

Ein zweiter Querschnittskonflikt betrifft die Evidenzlogik. Die
MDR spricht zu Recht von Sicherheit, Leistung und klinischem
Nutzen. In der praktischen Auslegung wird daraus jedoch hau-
fig die Erwartung, dass der spezifische Beitrag jedes Produkts
Uber patientenbezogene klinische Endpunkte nachzuweisen sei.
Viele Produkte erzeugen ihren Nutzen nicht isoliert, sondern als
technische Voraussetzung eines klinischen Prozesses. Wenn
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Benannte Stellen zwar anerkennen, dass
ein Produkt nur indirekt zum klinischen
Ergebnis beitragt, gleichwohl aber Nach-
weise zu Mortalitat, Komplikationsraten
oder Heilungsverlauf eines Eingriffs erwar-
ten, verschiebt sich der BewertungsmaB-
stab vom Produkt auf die medizinische
Methode. Ein Hersteller eines endoskopi-
schen Instruments kann nachweisen, dass
das Produkt seine technische Funktion
erfullt, sicher aufbereitbar und biokompa-
tibel ist. Er kann jedoch nicht isoliert be-
legen, welchen quantitativen Anteil genau
dieses Instrument am Behandlungsergeb-
nis hat, wenn gleichzeitig Optik, Kamera,
Andsthesie und chirurgische Technik das
Ergebnis pragen.

Ein dritter Reibungspunkt liegt in der Klas-

sifizierung und Qualifizierung. Die MDR

arbeitet mit generischen Regeln, die bei

komplexen Systemen, Zubehor, Kompo-

nenten, Software, modularen Anwendun-

gen oder wiederverwendbaren chirurgi-

schen Instrumenten zu Uber- oder

Fehlklassifizierung flihren konnen. Beson-

ders deutlich wird dies bei Software nach

Regel 11 des Anhangs VIIl MDR, die Software abhangig von
Funktion und potenzieller Auswirkung von Entscheidungen auf
die Gesundheit in hohe Risikoklassen einordnet.” Der kritische
Punkt liegt darin, dass einfache unterstitzende oder visualisie-
rende Funktionen aufgrund abstrakter Eskalationskriterien in
hohere Klassen geraten kénnen, obwohl klinischer Entschei-
dungsbeitrag, Anwenderkontrolle, Nutzungskontext und kon-
kretes Risiko gering sind.

Ein vierter Bereich ist die Nutzung bestehender Evidenz. Well-
Established Technologies, Aquivalenz, Real-World Evidence,
PMS-Daten, Literatur, Bench-Testing, Modellierung und Simula-
tion kénnten ein risikobasiertes MDR-System entlasten. Die MDR
er6ffnet hierfir Ankntipfungspunkte, insbesondere tber Artikel 61,
Anhang XIV und die Stutzung der klinischen Bewertung auf
einschlagige Daten und Literatur. MDCG 2020-6 beschreibt zu-
dem fir Legacy Devices, dass vorhandene Datenquellen ein-
schlieBlich PMS, PMCF, Literatur und fraherer klinischer Daten
im Rahmen einer qualifizierten Bewertung genutzt werden kén-
nen.? In der Praxis werden diese Evidenzquellen jedoch haufig
nur eingeschrankt akzeptiert, erneut Gberprift oder durch
Anforderungen an Originaldaten anderer Hersteller entwertet.
Damit wird vorhandenes Wissen nicht systematisch genutzt, son-
dern wiederholt reproduziert.

Auch bei Aquivalenz und Well-Established Technologies zeigt
sich die Grenze formalistischer Bewertung. Die MDR und die
MDCG-Leitlinien erlauben grundsatzlich die Nutzung vorhande-
ner klinischer Daten, Literatur, PMS, PMCF und Erfahrungen aus

vergleichbaren Produkten.? In der Praxis kann die Prifung jedoch
so streng auf vollstandigen Datenzugang, identische Merkmale
oder maximale dokumentarische Absicherung verengt werden,
dass der Aquivalenzgedanke faktisch leerlduft. Ein Beispiel ist die
Erwartung, Originaldaten oder vollstandige klinische Bewertungs-
berichte eines Vergleichsprodukts vorzulegen, obwohl diese bei
Wettbewerbsprodukten nicht 6ffentlich verftigbar sind. Ein an-
deres Beispiel ist die Ablehnung einer WET-Argumentation trotz
jahrzehntelang stabiler Technologie, umfangreicher Marktbeo-
bachtung und bekannter Risikoprofile, weil einzelne formale
Nachweise nicht in der erwarteten Dokumentstruktur vorliegen.
Der Effekt ist eine Wiederholung bereits vorhandenen Wissens,
nicht ein relevanter Sicherheitsgewinn.

Ein funfter Reibungspunkt entsteht an den Schnittstellen zu
anderen rechtlichen Anforderungen. Material-Compliance,
REACH, CLP, RoHS, BPR, Umweltrecht, Al Act, Cybersecurity,
Maschinenrecht und nationale Marktanforderungen wirken zu-
nehmend kumulativ auf Medizinprodukte. Die MDR regelt in
Anhang | Abschnitt 10.4 fur bestimmte Stoffe, insbesondere
CMR-Stoffe und endokrine Disruptoren, spezifische Anforderun-
gen an Begriindung, Kennzeichnung und Risiko-Nutzen-Bewer-
tung.! Die Herausforderung liegt darin, chemikalienrechtliche
Gefahreneinstufungen in eine produktbezogene Expositions- und
Nutzen-Risiko-Bewertung zu tibersetzen. Wird diese Ubersetzung
nicht konsequent vorgenommen, entstehen Pflichten, die in ihrer
Kumulation unverhaltnismaBig wirken und im Ergebnis Produkt-
verfligbarkeit, Innovationsgeschwindigkeit und Lieferfahigkeit
beeintrachtigen.
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Ein sechster Bereich betrifft Daten- und Prozessrealitat. EUDA-
MED, UDI, Basic UDI-DI, Zertifikatsdaten, Wirtschaftsakteurs-
rollen, Handlerkonstellationen, Relocations, Mergers & Acquisi-
tions, Legacy Devices und Systeme beziehungsweise Procedure
Packs folgen dynamischen Lebenszyklen. Wenn Datenbanken
und Rechtsbegriffe diese Beweglichkeit nicht abbilden, entsteht
ein administratives Paralleluniversum: Rechtlich gewdiinschte
Transparenz wird durch technische Unscharfe, Rollenltcken und
Dateninkonsistenzen erschwert.

Ein siebter Reibungspunkt liegt in der praktischen Zertifizierungs-
okonomie. Benannte Stellen sollen tief prufen, fristgerecht arbei-
ten, neue Anforderungen umsetzen, Legacy-Produkte bewerten,
neue Technologien verstehen und zugleich Kapazitatsengpasse
vermeiden. Hersteller sollen vollstdndige Dokumentationen, kli-
nische Bewertungen, PMS- und PMCF-Plane, PSURs, SSCPs, Uber-
setzungen, UDI-Daten und EUDAMED-Eintrage kontinuierlich
aktuell halten. Die kumulative Wirkung dieser Anforderungen
erzeugt fur reife, stabile Produkte hdaufig mehr Dokumentati-
onslast als Sicherheitsgewinn. Genau hier zeigt sich die Gren-
ze formal gleicher Anforderungen: Gleichbehandlung fiihrt nicht
automatisch zu angemessener Regulierung, wenn Produkte,
Risiken und Evidenzlage fundamental unterschiedlich sind.

Ein achtes Querschnittsproblem ist das formalistische Vorgehen
Benannter Stellen. Dieses ist in Teilen nachvollziehbar, weil sie
ihrerseits enger Uberwachung, Joint Assessments, Akkreditie-
rungsanforderungen und Haftungsrisiken unterliegen. In der
Bewertung kann daraus eine Priiflogik entstehen, die starker auf
dokumentarische Vollstandigkeit als auf produktbezogene An-
gemessenheit ausgerichtet ist. Beispiele sind die Forderung nach
patientenbezogenen klinischen Endpunkten fur prozedurunter-
stitzende Instrumente, die Behandlung jeder IFU-Prazisierung
als Anderung der Zweckbestimmung, die restriktive Akzeptanz
von Aquivalenz mangels Zugriffes auf Originaldaten anderer Her-
steller oder die Erwartung gleichférmiger Dokumentationspake-
te bei reifen Produktfamilien. An diesen Stellen scheitert Forma-
lismus an der Produktrealitat: Er pruft nicht primar, ob Sicherheit
und Leistung angemessen nachgewiesen sind, sondern ob die
Dokumentation einem generischen Erwartungsbild entspricht.
Genau diese Divergenz zwischen Rechtszweck und Prifmecha-
nik tragt wesentlich zur Uberregulierung bei.? 5

» TOTAL1® Tageslinsen, Quelle: © Alcon Deutschland GmbH

2. Renewal-Optionen: Entlastung,
Proportionalitat und neue Differenzierung

Die derzeit diskutierten Renewal-Optionen greifen viele dieser
Reibungspunkte auf. Die Europaische Kommission hat im Rahmen
der gezielten Bewertung der MDR und IVDR sowie der Vorschla-
ge zur Vereinfachung insbesondere unnétige Kosten, administ-
rative Engpasse, regulatorische Unsicherheiten, Verzégerungen
beim Patientenzugang und die Notwendigkeit adaptiverer Ver-
fahren hervorgehoben.? Im Zentrum stehen Vereinfachung, Pro-
portionalitat, Digitalisierung, bessere Planbarkeit der Konformi-
tatsbewertung und eine starkere Differenzierung nach Risiko und
Technologiereife. Dazu zahlen eine Abkehr von starren Rezerti-
fizierungszyklen zugunsten risikobasierter Review-Mechanismen,
flexiblere Anforderungen an klinische Evidenz und Aquivalenz,
die starkere Nutzbarkeit nicht-klinischer Daten, die Starkung des
Konzepts der Well-Established Technology Devices, Anpassungen
bei Klassifizierungsregeln (insbesondere fur wiederverwendbare
Instrumente und Software), reduzierte Berichtspflichten sowie
klarere Kategorien fiir Anderungen nach Zertifizierung.

Diese Optionen adressieren zentrale Symptome des Systems. Eine
Verlangerung oder Entfristung von Zertifikaten 16st Kapazitats-
probleme jedoch nur dann nachhaltig, wenn periodische Reviews
tatsachlich risikobasiert ausgestaltet werden und nicht zu voll-
standigen Rezertifizierungen unter anderem Namen werden.
Eine reduzierte PSUR-Frequenz entlastet nur dann, wenn das
PMS-System weiterhin relevante Signale erfasst, ohne stabile
Produktgruppen durch formale Aktualisierungszyklen zu tber-
frachten. Besonders bedeutsam ist die angekiindigte Starkung
nicht-klinischer Evidenz. Fir Produkte mit indirektem klinischem
Nutzen ware dies ein echter Fortschritt, wenn klargestellt wird,
dass technische Leistungsdaten, Bench-Tests, praklinische Pri-
fungen, Simulationen, Gebrauchstauglichkeitsdaten, Risiko-
management, PMS und Real-World-Daten den Nachweis von
Sicherheit und Leistung tragen kénnen, wenn patientenbezogene
Endpunkte fur die konkrete Produktfunktion nicht geeignet sind.

3. Bewertung der zentralen Reibungspunkte
im Lichte des Renewals

Zweckbestimmung und Anderungsmanagement: Die Re-
newal-Optionen zu Anderungen nach Zertifizierung und zu pre-
determined change control plans kénnen die Realitat dynamischer
Produktpflege besser abbilden, wenn klar zwischen Anderungen
am rechtlichen Kern der Zweckbestimmung, validierten Anwen-
dungsszenarien, Kompatibilitatsupdates, Softwareanderungen,
Labeling-Prazisierungen und administrativen Anderungen unter-
schieden wird.

Klinische Evidenz und indirekter klinischer Nutzen: Die Aus-
weitung des Begriffs klinischer Daten, die bessere Nutzbarkeit
wissenschaftlicher Literatur, flexiblere Aquivalenz und die Aner-
kennung nicht-klinischer Nachweise sind fachlich richtig. Die
MDR definiert klinischen Nutzen in Artikel 2 Nummer 53 weit
und erfasst ausdricklich positive Auswirkungen auf die Gesund-
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» m-protect®3 — Einfuhrhilfe fur transanal einzuftihrende Zirkularstapler,

Quelle: © gtec group

heit sowie patientenrelevante Ergebnisse; MDCG 2020-6 stellt
klar, dass klinischer Nutzen auch indirekt entstehen kann, etwa
wenn ein Produkt ein anderes Medizinprodukt bei der Erfullung
seiner Zweckbestimmung unterstutzt." 2 Der Kernkonflikt liegt
deshalb nicht allein in der Menge oder Art der Daten, sondern
in der Frage nach dem richtigen Bewertungsgegenstand. Bei
vielen Produkten ist der relevante Nachweis nicht ein Patienten-
ergebnis, sondern die verlassliche technische Erfullung einer
unterstitzenden Funktion. Ein Renewal, das dies ausdrucklich
anerkennt, ware ein Paradigmenwechsel. Ein Renewal, das le-
diglich mehr Datenquellen zuldsst, ohne den Bewertungsmalstab
zu andern, bleibt inkonsequent.

Material-Compliance und GSPR 10.4: Eine praxistaugliche
Renewal-Losung musste klar zwischen Stoffidentifikation, Expo-
sitionsbewertung, technischer Funktion, Substitutionsfahigkeit
und klinischer Nutzen-Risiko-Bewertung unterscheiden. Forma-
lismus zeigt sich, wenn die Identifizierung eines relevanten Stof-
fes als Compliance-Mangel behandelt wird, bevor Exposition,
Freisetzung, Kontaktzeit und reale Substitutionsmdglichkeiten
bewertet wurden. Gerade GSPR 10.4 verlangt eine Begriindung
im Kontext von Sicherheit, Leistung, Alternativen und Nutzen-
Risiko-Verhaltnis." Wird bei einem fest eingebundenen Materi-
albestandteil mit kurzem Kontakt formal zuerst die Stoffeigen-
schaft und nicht das tatsachliche Expositionsrisiko bewertet, kann
die MaBnahme das Sicherheitsniveau sogar verschlechtern.

Orphan Devices und rare-use-products: Spezielle Pfade fur
Orphan Devices, Expert-Panel-Unterstitzung oder Rolling Reviews
kénnen Versorgungslicken adressieren. MDCG 2024-10 definiert
Orphan Devices als Produkte, die fur eine Krankheit oder einen
Zustand bestimmt sind, der in der EU hochstens 12.000 Personen
pro Jahr betrifft, und bei denen entweder keine ausreichenden
Alternativen bestehen oder ein erwarteter klinischer Nutzen
gegenlber vorhandenen Alternativen anzunehmen ist.* Diese
Systematik ist ein wichtiger Fortschritt, bleibt aber zu eng, wenn
sie ausschlieBlich an die Seltenheit einer Indikation ankntpft.

»  CT-Stiftkammern fir die Qualitatssicherung und lonisationskammern
fur Aktivimeter in der Nuklearmedizin, Quelle: © VacuTec Messtechnik
GmbH

In der Medizintechnik ist haufig nicht die Erkrankung selten,
sondern die konkrete Produktanwendung. Produkte fur seltene
anatomische Varianten, Revisionssituationen, padiatrische Sub-
gruppen oder hochspezialisierte Eingriffe benotigen ebenfalls
proportionale Evidenzpfade. Ein Renewal ware nur dann voll-
standig, wenn es die tatsachliche Anwendungshaufigkeit und
die Realisierbarkeit der Evidenzgenerierung zusatzlich zur Indi-
kationsinzidenz bertcksichtigt.

Software und digitale Funktionen: Anpassungen an Regel
11 mussen starker danach differenzieren, ob Software eine me-
dizinische Entscheidung allein trifft, eine Entscheidung unter-
stltzt, Daten lediglich darstellt, Arbeitsabldufe strukturiert oder
technische Parameter kontrolliert, um eine Uberklassifizierung
untersttzender Funktionen zu vermeiden.

Benannte Stellen und Zertifizierungsékonomie: Mehr Plan-
barkeit entsteht nicht allein durch Fristen. Entscheidend sind
verbindliche Verfahrenslogik, standardisierte Erwartungshaltun-
gen, transparente GebUhrenmodelle, strukturierte Interaktion
und wirksame Eskalationsmechanismen. Die Kommission erhebt
seit mehreren Jahren Daten zu Antrdgen und Zertifikaten der
Benannten Stellen; die vertffentlichten Surveys belegen anhal-
tende Relevanz von Kapazitaten, Bearbeitungszeiten und Uber-
gangsmanagement fr MDR- und IVDR-Zertifizierungen.> Eine
periodische Review-Logik kann Benannte Stellen entlasten, wenn
sie risikobasiert und fokussiert bleibt. Wird sie dagegen zu einer
fortlaufenden Vollprifung, verschiebt sich die Belastung lediglich
zeitlich. Fur Hersteller ist nicht nur die Dauer eines Verfahrens
relevant, sondern die Vorhersehbarkeit von Anforderungen, Nach-
forderungen und BewertungsmaBstaben.

Fur Benannte Stellen ist dieser Formalismus Ausdruck eines
Systemdrucks: Gegentber Behorden und Joint-Assessment-Teams
erscheint die defensivste Pruflogik oft als die formal sicherste.
Allgemeine Appelle an die Proportionalitat reichen daher nicht
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aus. Erforderlich sind verbindliche Vorklarungsmechanismen,
stabile Bewertungsvereinbarungen, wirksame Streitklarungsver-
fahren und harmonisierte Auslegungshilfen fiir wiederkehrende
Produktgruppen. Ohne diese Instrumente verlangen Benannte
Stellen aus Eigeninteresse weiterhin mehr Dokumentation, selbst
wenn dies keinen zusatzlichen Sicherheitsgewinn bringt.

EUDAMED, UDI und Datenpflichten: Die schrittweise ver-
pflichtende Nutzung von EUDAMED kann Transparenz erhéhen,
sofern Datenmodelle und Prozesse praktikabel sind. Die Grenze
liegt dort, wo regulatorische Datenpflichten die Unternehmens-
realitat — wie Portfoliotbertragungen, Mehrfachrollen, globale
Varianten oder Legacy-Produkte — nicht abbilden. Ein Renewal
muss daher nicht nur Digitalisierung einfordern, sondern klare
Daten-Governance, Korrekturmechanismen und praktikable
Ubergangsszenarien festlegen.

4. Ausblick: Von der formalen Sicherheit zur
intelligenten Risikosteuerung

Der maBgebliche Priifstein des Renewals wird sein, ob die MDR
einen Wechsel von formaler Vollstandigkeit zu intelligenter
Risikosteuerung vollzieht. Ein modernes Medizinprodukterecht
muss unterschiedliche Produktrealitaten abbilden: direkte thera-
peutische Wirkung, technische Unterstitzungsfunktion, digitale
Entscheidungsunterstiitzung, etablierte Technologie, seltene
Anwendung, Hochrisikoinnovation, Materialrisiko und System-
integration.

Fur Hersteller bedeutet dies, dass regulatorische Strategien star-
ker produktgruppenbezogen, evidenzlogisch und lifecycle-
orientiert aufgebaut werden mussen. Hersteller missen begriin-
den kénnen, warum eine bestimmte Evidenzform geeignet ist,
wie PMS-Daten einflieBen, wann technische Daten klinische End-
punkte ersetzen und wie Materialrisiken expositionsbasiert be-
wertet werden.

Fur Benannte Stellen bedeutet dies eine Verschiebung von for-
maler Dokumentenvollstandigkeit hin zu methodischer Ange-
messenheit: Die zentrale Frage sollte lauten, ob die vorgelegte
Evidenz den beanspruchten Zweck, das Risiko, die Technologie
und die klinische Anwendung angemessen adressiert.

Der wichtigste Ausblick ist deshalb: Europa braucht kein niedri-
geres Sicherheitsniveau, sondern ein praziseres. Sicherheit ent-
steht durch die Passung zwischen Risiko, Produktfunktion, Evi-
denzmethode und Uberwachung tiber den Lebenszyklus. Wenn
das Renewal diese Passung herstellt, kann die MDR zu einem
stabilen, innovationsfahigen Rechtsrahmen werden. Wenn es
dagegen nur punktuelle Entlastungen schafft, werden die prak-
tischen Probleme fortbestehen.
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Gesundheitsversorgung durch
pauschale PFAS-Beschrankung

unter Druck

ier Buchstaben versetzen seit einigen Jahren Um-
Vweltorganisationen und Industrie in Aufruhr. Und

beide Seiten haben gute Grinde dafur. Denn Teile
der ,PFAS” stellen eine Gefahr fir Mensch und Umwelt
dar, andere Teile sind flr industrielle Prozesse und Produkte
essentiell, aber ungleich ungefahrlicher. Damit erklart sich
schon der Urgrund fur den Aufruhr: die per- und poly-
fluorierten Alkylsubstanzen sind in wesentlichen Eigen-
schaften unterschiedlich, weshalb tGber die Pauschalisierung
heftig gestritten wird.

Seit der Einreichung des Entwurfs fur die PFAS-Beschrankung im
Februar 2023 befindet sich die Europaische Union im bislang
umfassendsten Regulierungsverfahren ihrer Geschichte. Es ist
beispiellos in seinem Umfang, seiner Systematik und der Vielzahl
adressierter Stoffe mit unterschiedlichen Eigenschaften.

Vorgesehen ist eine weitreichende PFAS-Beschrankung mit
befristeten Ausnahmen basierend auf einem komplexen Be-
wertungssystem. Trotz groBer Datenunsicherheit und fraglicher
Konsistenz dieser Kriterien setzen sich bislang die urspriinglich
vorgeschlagenen Ubergangsfristen durch: 18-monatige Grundfrist
plus zusatzliche Derogationen von funf oder zwélf Jahren, resul-
tierend in Gesamtfristen von 1,5, 6,5 und 13,5 Jahren. Diese sind
jeweils mit umfangreichen Auflagen fur die gesamte Wertschop-
fungskette verkntpft. Damit markiert die Beschréankungslogik
einen Paradigmenwechsel in der europdischen Chemikalien-
politik. Dies ist insofern problematisch, als

das Verbot auch die Untergruppe der

Fluorpolymere umfasst, die ein sehr nied-

riges Risikoprofil zeigen und fur die Me-

dizintechnik unverzichtbar sowie gréBten-

teils unersetzbar sind. Das Periodensystem

|asst sich nun mal nicht Uberwinden.

Insbesondere Fluorpolymere zeichnen sich
durch eine einzigartige Kombination tech-
nischer Eigenschaften aus: Sie sind tem-
peratur-, druck-, korrosionsresistent, che-
misch inert und mechanisch flexibel.
Genau diese Kombination aus notwendi-
gen technischen Eigenschaften begriindet
auch die regulatorische Kritik: Die Umwelt-
persistenz — also eine physikalische Dimen-
sion der Zeit — ist die einzige Rechtferti-

) )
Jorg Mayer Dr. Martin Leonhard
Geschaftsfuhrer Vorsitzender Medizintechnik
im Deutschen ¢ im Deutschen Industrieverband
Industrieverband SPECTARIS; KARL STORZ,
SPECTARIS Executive Director Government

: i Affairs
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Gruppe. Dabei werden bisher keine wissenschaftlichen Nach-
weise fur konkrete, unannehmbare Risiken fr Mensch und Um-
welt vorgelegt.

Die Betroffenheit der Industrie

Die moderne Medizintechnik ist auf den Einsatz von Fluorpoly-
meren angewiesen. Von den etwa 500.000 verschiedenen Me-
dizinprodukten ist Expertenschatzungen zufolge mindestens
eines von dreien auf den direkten Einsatz von Fluorpolymeren

gung fur die Beschrankung der gesamten  Die Grafik wurde mit KI generiert
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angewiesen. Dabei handelt es sich z. B. um Implantate, Katheter,
Schlduche, Wundauflagen oder sonstige Medizinprodukte, die
strapazierfahige oder reibungsarme Oberflachen erfordern. Dazu
kommen Medizinprodukte, deren Bauweise auf widerstands-
fahige Komponenten aus Fluorpolymeren zurtickgreifen muss.
Moderne Verfahren wie die minimalinvasive Chirurgie oder ak-
tive Implantate waren ohne Fluorpolymere generell nicht moglich.
Aber auch im Herstellungsprozess kommen viele optische und
elektronische Komponenten nicht ohne Fluorpolymere aus. Me-
tallische chirurgische Instrumente aus Edelstahl, Titan, Kunst-
stoffen oder anderen Werkstoffen werden auf Prézisionsmaschi-
nen gefertigt, die Elektronik, Dichtungen, Schmierstoffe auf
Fluorpolymerbasis bendtigen.

Obwohl eine gesamthafte Statistik zur Darstellung der von einem
PFAS-Verbot betroffenen medizinischen Behandlungen nicht zur
Verfligung steht, ist klar, dass die medizinische Versorgung ohne
polymere PFAS zusammenbrechen wiirde. Unser Industrieverband
SPECTARIS geht in Deutschland von jahrlich mindestens 30 Milli-
onen Behandlungen im stationdren und ambulanten Bereich aus,
die von einem Fluorpolymer-Verbot betroffen waren, weil die
Medizinprodukte so nicht mehr verfligbar waren. Dabei sind tber
40 Millionen Menschen mit Brillen und 3,7 Millionen mit Horge-
raten noch nicht mitgezahlt. Denn auch deren Hilfsmittel wirden
ohne polymere PFAS erhebliche Schwierigkeiten bekommen.

Als ware das nicht genug, hat ein Gutachten des europaischen
ITRE-Ausschusses (Committee on Industry, Research and Energy)
im Dezember 2025 Schaden fur die europaische Wirtschaft in
erschreckender GréBenordnung berechnet:

» Ein vollstandiges Verbot kénnte im ersten Jahr Kosten von
563 Mrd. Euro verursachen, gefolgt von jahrlichen Kosten
von mindestens 72 Mrd. Euro.

» Fir ein Verbot mit Ubergangsfristen werden im ersten Jahr
immer noch wirtschaftliche Mindestkosten von 561 Mrd. Euro
geschatzt, bei jahrlich wiederkehrenden Kosten von mindes-
tens 71 Mrd. Euro.

» Die Analyse schatzt zudem, dass etwa 39.000 Unternehmen
und Uber 2,9 Millionen Beschaftigte — wobei Kleine und Mitt-
lere Unternehmen (KMU) 90 Prozent davon ausmachen —von
diesen Szenarien betroffen sein kénnten.

» DarUber hinaus wirde ein Fluorpolymerverbot allein durch
die Auswirkungen im Halbleiterbereich ca. 50 Prozent der
industriellen Wertschépfung in der EU (9 Billionen Euro) un-
mittelbar bedrohen.

Gedankenspiel: Was eine Umstellung
bedeuten wirde, gabe es Alternativen

Der Austausch von Fluorpolymeren in einem Medizinprodukt ist
regulatorisch keine einfache Materialsubstitution, sondern eine
wesentliche Anderung im Sinne der MDR. Das bedeutet in der
Praxis: Jede betroffene Produktvariante muss die vollstandige
Konformitatsbewertung neu durchlaufen, inklusive aktualisierter
technischer Dokumentation, Risikoanalyse nach I1SO 14971 und

erneuter Biokompatibilitatsbewertung, sofern Koérperkontakt
besteht, sowie der klinischen Bewertung. Allein diese Schritte
erfordern erhebliche interne Ressourcen und binden Entwick-
lungskapazitaten, die andernfalls fur tatsachliche Produktinno-
vationen zur Verfigung stinden.

Der zeitliche Gesamtaufwand fur eine vollstandige MDR-Neu-
zertifizierung eines mittleren Produktportfolios belduft sich er-
fahrungsgeman auf funf bis zehn Jahre pro Produktlinie, sofern
Alternativmaterialien vorhanden sind und erfolgreich getestet
werden. Fur Hersteller mit mehreren Hundert oder Tausend
Produktvarianten, was in der Medizintechnik keine Ausnahme
ist, wiirde die Umstellung die Entwicklungskapazitaten fur meh-
rere Jahrzehnte absorbieren. Juristen weisen auBerdem darauf
hin, dass fur Medizinproduktehersteller ein neues, generelles
und erhohtes Haftungsrisiko allein dadurch entsteht, wenn re-
gulierte Substanzen (etwa Fluorpolymere) in Medizinprodukten
eingesetzt werden, selbst wenn diese Materialien fir die Medi-
zintechnik erlaubt blieben. In der Summe fuhrt eine Umstellung
zu einer juristischen und regulatorischen Belastung, die weit tGber
den eigentlichen Ubergangszeitraum hinausreicht und die Wett-
bewerbsfahigkeit des Standorts Europa dauerhaft beeintrachtigt.

Versetzen wir uns in den Zeitraum, in dem eine zwolfjahrige
zusatzliche Ubergangsfrist auslaufen wirde: In vielen High-
tech-Anwendungen wird die Erkenntnis reifen, dass keine ge-
eigneten Substitutionsmaterialien vorhanden sind und eine wei-
tere Verldngerung von Ubergangsfristen erforderlich wird. Schon
minimale Anpassungen an den bisherigen Regelungen kénnen
das Geflige aus dem Gleichgewicht bringen und neue Verwer-
fungen ausloésen. Die Unsicherheiten hinsichtlich Produktdesign,
Produktionsfahigkeit, Zertifizierung und Markteinfihrung ma-
chen die wirtschaftliche Planung dann fast unmaglich.

Dazu kommen die Lieferketten: Generell ist die Medizintechnik
ein Nischenabnehmer von Fluorpolymeren. Zusatzlich werden
Fluorpolymere i. d. R. nur zu einem kleinen Gewichtsanteil im
Medizinprodukt eingesetzt, schlieBlich sind Fluorpolymere hoch-
preisige Hochleistungswerkstoffe. Gabe es glinstigere Alterna-
tiven mit den gleichen oder besseren Eigenschaften, wiirden
diese allein aufgrund des hohen Wettbewerbsdrucks und wirt-
schaftlicher Interessen durch Alternativen ersetzt.

Die Lieferketten sind haufig vielstufig, wie die nachstehende Grafik
fur einen Insufflator zeigt — ein Medizinprodukt, das bei minimal-
invasiven Bauchoperationen dosiert CO, in den Bauchraum einfuhrt.
GemalB des Beschrankungsvorschlags ist fur einen solchen
nicht-invasiven Insufflator, genauso wie fur ein Dialysegerat oder
eine Herz-Lungen-Maschine, bisher keine Privilegierung (Dero-
gation) vorgesehen.

Eine kritische Priifung der einzelnen Komponenten ergibt zwar,
dass die Herstellung des Fluorpolymer-Grundstoffs zeitlich un-
befristet bei Einhaltung von Emissionswerten erlaubt bliebe und
die Lieferkette ebenfalls unbefristet privilegiert ware. Dies ware
dann aber unter dem entscheidenden Vorbehalt, dass die
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Grundstoff Komponente Baugruppe Modul Produkt
Dichtungen Ventile Regelung OEM
Grundstoff = Schlduche wjgp- Filter
Konnektoren Elektronik Bedienung produkt
Textilien (Sensoren, Display,

Verbindungen, Stecker)

»  Fluorpolymer-Lieferkette fir einen Insufflator. Quelle: © KARL STORZ

Endanwendung privilegiert ist, was in diesem konkreten Fall nicht
geplant ist.

Die Problembeschreibung endet hier leider nicht.

Sicht des Schlauchherstellers bei diesem Beispiel

Der Schlauchhersteller in obiger Lieferkette befindet sich in fol-
gender Situation: Selbst, wenn Schlduche bei den Ausnahme-
regelungen nicht explizit genannt oder Ubersehen wurden, bleibt
ihre Lieferung nur zuldssig, sofern sie Gber spatere Stufen in der
Lieferkette (wie Baugruppen oder Module) in freigestellte
Endanwendungen wie Halbleiter, Ristung oder Fahrzeugbau
einflieBen. Ohne Zertifizierung, ohne umfangreiche Berichts-
pflichten und ohne weitere Marktiberwachung kann dieser
Lieferkettennachweis nicht erbracht werden. Ein Losungsvor-
schlag existiert bisher nicht.

Sicht des Endkunden in Bezug auf Service

Die Ausnahmeregelungen fir bestimmte Anwendungen bleiben
dem , Industrial User” vorbehalten, wenngleich die Produkte bis
zum Endkunden vertrieben werden konnen. Interessant wird die-
se Tatsache beim Servicefall. Kbnnen Medizintechnik-Abteilungen
in Krankenhausern viele Reparaturen bislang selbst durchfihren,
ware damit kunftig Schluss: Da Kliniken als , professional user”
gelten, fallen sie nicht unter die geplante Ausnahmeregelung.
Damit ist ein Ersatz von Dichtungen oder bestimmten Maschi-
nenteilen nur noch méglich, wenn die Kliniken solche Medizin-
produkte zuriick an den Hersteller senden (industrial user). Den
Kliniken entstehen dadurch zusatzliche Kosten und Zeitverzug.

Dieses Beispiel zeigt, wie stark der Beschrankungsvorschlag mit
seinem Ansatz sektoraler Ausnahmen von der Marktrealitat ab-
weicht oder bestehende regulatorische Einstufungen ausblendet.
Es ware daher notwendig, alle gesellschaftlich wichtigen Sekto-
ren inklusive ihrer vielschichtigen Lieferketten und Okosysteme
umfassend abzubilden.

Welches Risiko bleibt?

Auf der Suche nach dem , unannehmbaren Risiko” von Fluor-
polymeren wurde der gesamte Lebenszyklus ausgeleuchtet. Ein-
vernehmen besteht inzwischen, dass Risiken in der Produktion
von Fluorpolymeren, in der Herstellung der Medizinprodukte und
in ihrer Verwendung gering oder komplett beherrschbar sind.

Die Emissionen am Lebensende der Fluorpolymere sind die letz-
te Phase, auf die sich das Scheinwerferlicht nun richtet. Dazu

= Sicherheit = Medizin- = Medizin- = Service

muss man wissen: Der Beschrankungsvor-

schlag sieht jegliche PFAS-Emission als

unannehmbares Risiko, streng nach dem
PLM Motto: Nur Null-Risiko ist akzeptables Ri-
siko. Eine Annahme, die durch die RE-
ACH-Verordnung nicht gedeckt ist und die
Realitat moderner, innovationsfreundlicher
Gesellschaften ausblendet. Laut den ak-
tuellen Daten des ECHA-Risikoausschusses
betragen die jahrlichen Fluorpolymer-Emissionen nur 1.400 Ton-
nen. Das entspricht 2,1 Prozent aller PFAS-Emissionen — ein Zehn-
tel des Werts, den die ECHA im Sommer 2025 veroffentlicht
hatte. Dabei werden die hohen Zerstérungsraten in Mdllverbren-
nungsanlagen noch nicht berlcksichtigt, die mit Werten von
99,7 bis 99,9999 Prozent erheblich hdher anzusetzen sind, als
bisher angenommen. In einer Gesamtschau aller wissenschaft-
lichen Studien zur Verbrennung in modernen, normgerechten
Mullverbrennungsanlagen konnte die US-amerikanische Expertin
Barabara Henry zeigen, dass die Annahmen im Beschrankungs-
vorschlag veraltet sind und schon heute von der Praxis Uberholt
wurden. In dieser ,Real-World”-Betrachtung sinken die Fluor-
polymer-Emissionen tatsachlich auf einen Anteil von 0,3 Prozent
Uber den gesamten Lebenszyklus. Weiterhin stellt Henry fest,
dass die im ECHA-Hintergrunddokument zugrunde gelegten
Emissionsannahmen fur Luft und Sickerwasser in Deponien deut-
lich Uberschatzt wurden.

produkt

An die Politik: Beschrankung ohne
Pauschalverbot!

Aus Verbandssicht muss der Beschrankungsvorschlag in An-
betracht der geringen Emissionen von Fluorpolymeren entlang
ihres Lebenszyklus dem Gebot der VerhaltnismaBigkeit folgen.
Unter einem echten risikobasierten Ansatz mdssten sich die Be-
schrankungen streng auf Stoffgruppen beziehen. In diesem Kon-
zept bleibt es unbenommen, solche Consumer-Anwendungen
zu verbieten, bei denen sich Emissionen in die Umwelt nicht
vermeiden lassen (etwa Kosmetik, Skiwachs, papierbasierte Le-
bensmittelkontaktmaterialien).

Verbraucheranwendungen, die jedoch Medizinprodukten zuzu-
rechnen sind (etwa Brille, harte Kontaktlinsen, Horgerat, Kom-
pressionsstrumpf), dirfen dabei nicht unter eine Beschrankung
fallen, da sie der Patientenversorgung dienen und in der Regel
in geregelte Entsorgungswege und in die Verbrennung minden.
Das geringe Risiko, die wesentliche Rolle, die Medizinprodukte
und verwandte Anwendungen fir die Patientenversorgung spie-
len, und die Fragilitat der Lieferketten sollten daher so stark
wiegen, dass Fluorpolymere aus einer Beschrankung herausge-
nommen werden. Das bedeutet auch, vom Substitutionsgebot
abzurlicken, wenn kein unannehmbares Risiko nachweisbar ist.
Der bisherige sektorale Ansatz kénnte schnell an seiner Komple-
xitat und Unvollstandigkeit scheitern und am Ende selbst bei
einer Ausnahmeregelung von Medizinprodukten ihre Verfligbar-
keit massiv gefahrden. Diese Konsequenzen eines PFAS-Pauschal-
verbots abzuwenden, ist der Auftrag an SPECTARIS.
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Medizintechnik starkt die
Resilienz der Gesundheits-

versorgung

ie Krisen der vergangenen Jahre haben deutlich

gemacht: Eine leistungsfahige Gesundheitsver-

sorgung braucht resiliente Strukturen. Medizintech-
nik ist dabei weit mehr als Ausrtistung - sie ist ein strate-
gischer Enabler fur Versorgungssicherheit, Digitalisierung
und Krisenfestigkeit. Gemeinsam mit der German Health
Alliance (GHA) zeigt SPECTARIS auf, welche politischen und
technologischen Weichen jetzt gestellt werden mussen.

Gesundheitssicherheit neu denken

Die Resilienz der Gesundheitsversorgung hat sich in den vergan-
genen Jahren zu einem zentralen gesundheitspolitischen und
sicherheitsrelevanten Thema entwickelt. Die COVID-19-Pandemie,
Extremwetterereignisse, Cyberangriffe sowie die Erfahrungen
aus dem Krieg in der Ukraine haben verdeutlicht, dass eine
leistungsfahige Gesundheitsversorgung weit Uber den Regel-
betrieb hinausgedacht werden muss. Sie muss auch unter Krisen-,
Katastrophen- oder Verteidigungsbedingungen funktionsféhig
bleiben.

Dabei kommt der Medizintechnik eine Schltsselrolle zu. Sie stellt
nicht nur medizinische Geréate bereit, sondern schafft die tech-
nischen Voraussetzungen dafiir, dass Diagnostik und Therapie
auch unter erschwerten Bedingungen mdglich bleiben. Moder-
ne Medizintechnik ist damit ein wesentlicher Baustein fur ein
widerstandsfahiges Gesundheitssystem.

Resilienz beginnt bei der Medizintechnik

Die aktuellen Krisenszenarien zeigen, dass sich die Anforderun-
gen an die medizinische Versorgung grundlegend verandert
haben. GroBe stationare Versorgungseinrichtungen kénnen in
Krisenlagen ausfallen oder nur eingeschrankt genutzt werden.
Stattdessen gewinnen mobile, modulare und flexibel einsetz-
bare Versorgungskonzepte an Bedeutung. Medizintechnik muss
deshalb robust, energieeffizient, leicht transportierbar und einfach
zu bedienen sein. Ebenso wichtig sind Systeme, die auch bei
eingeschrankter Infrastruktur oder unter schwierigen Umwelt-
bedingungen zuverlassig funktionieren.

Resilienz beginnt bereits in der Produktentwicklung. Notstrom-
fahige oder batteriegestitzte Geréate, redundante Systemarchi-
tekturen, langlebige Komponenten und geringe Abhangigkeiten
von komplexen Infrastrukturen erhéhen nicht nur die Krisen-
festigkeit, sondern verbessern zugleich die Betriebssicherheit im

Marcus Kuhlmann
Leiter Fachverband
Medizintechnik
kuhlmann@spectaris.de

klinischen Alltag. Investitionen in resiliente Medizintechnik zah-
len sich damit sowohl im Regelbetrieb als auch in Ausnahme-
situationen aus.

Digitalisierung und Dual Use als Schlussel

Ein weiterer wesentlicher Baustein ist die Digitalisierung. Digita-
le Plattformen kénnen im Krisenfall Transparenz tber verfligba-
re Ressourcen schaffen, die Koordination zwischen Krankenhau-
sern, Rettungsdiensten, Behorden und Industrie verbessern und
telemedizinische Anwendungen erméglichen. Gleichzeitig wachst
mit der zunehmenden Vernetzung die Bedeutung einer leistungs-
fahigen Cyber-Resilienz. Sichere IT-Infrastrukturen und interope-
rable Systeme werden zu unverzichtbaren Voraussetzungen einer
belastbaren Gesundheitsversorgung.

Besondere Bedeutung kommt zudem dem sogenannten Dual-
Use-Ansatz zu. Technologien, die im Versorgungsalltag genutzt
werden, sollten so entwickelt werden, dass sie sich bei Bedarf
unmittelbar auch in Krisen- oder Katastrophenszenarien einset-
zen lassen. Mobile Diagnostik, telemedizinische Anwendungen
oder energieautarke Medizintechnik sind Beispiele fir Losungen,
die sowohl im Alltag als auch unter auBergewdhnlichen Bedin-
gungen einen hohen Nutzen entfalten. Dieser Ansatz vermeidet
kostenintensive Parallelstrukturen und starkt gleichzeitig die Ver-
sorgungsqualitat.

Politische Rahmenbedingungen schaffen
Technologische Innovationen allein reichen jedoch nicht aus. Um

die Resilienz der Gesundheitsversorgung nachhaltig zu starken,
braucht es geeignete politische und organisatorische Rahmen-
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bedingungen. Das gemeinsame Whitepaper von SPECTARIS und
der German Health Alliance (GHA) benennt hierfir insbesonde-
re folgende Handlungsfelder:

» Gesundheit als Bestandteil der nationalen Sicherheits-
vorsorge strategisch verankern und gesetzlich absichern.

» Beschaffungs-, Vergabe- und Finanzierungsstrukturen
krisenfest und praxistauglich ausgestalten.

» Medizintechnikindustrie frithzeitig in Planungsprozesse,
Krisenstabe und Ubungen einbinden.

» Dual-Use-Innovationen gezielt férdern, um Lésungen fiir
Regelversorgung und Krisenfall gleichermaBen nutzbar zu
machen.

» Digitalisierung und Cyber-Resilienz konsequent ausbauen.

» Ausbildung, Personalmodelle und gemeinsame Ubungen
starken, damit technische Lésungen im Ernstfall schnell und
sicher eingesetzt werden kénnen.

Gemeinsame Verantwortung fir mehr
Resilienz

Mit dem Whitepaper haben SPECTARIS und die German Health
Alliance erstmals gemeinsame Handlungsempfehlungen vorge-
legt, um die Medizintechnik systematisch in die nationale Ge-
sundheits- und Sicherheitsarchitektur einzubinden.

Darlber hinaus haben beide Organisationen die gemeinsame
Arbeitsgruppe , Verteidigung, Zivil- und Katastrophenschutz
(AG VZK)" etabliert. Sie bringt Industrie, Politik, Behérden und
Anwender zusammen und verfolgt das Ziel, politische Zielset-
zungen in konkrete technische, organisatorische und logistische
Losungen zu Ubersetzen. Die Arbeitsgruppe soll unter anderem
Dual-Use-Potenziale systematisch erschlieBen, Pilotprojekte ini-
tiieren und den Wissenstransfer zwischen allen relevanten Ak-
teuren fordern.

Fazit

Die Erfahrungen der vergangenen Jahre zeigen deutlich: Resilienz
ist keine Option, sondern eine Grundvoraussetzung fir eine zu-
kunftsfahige Gesundheitsversorgung. Medizintechnik leistet
hierzu einen unverzichtbaren Beitrag — nicht nur durch innova-

» Mikroobjektiv mit Stahlumlenkung, Quelle: © mikrop ag

» Das concept 15.30 der MMM Group. Kompakte, nebeneinander
installierte Reinigungsgerate der Uniclean® PL II-Serie (Modelle 15
und 30) in einer AEMP: ein flexibles, skalierbares System fur hohe
Aufbereitungskapazitat auf kleinem Raum, mit einheitlichem Zubehor
und optimierten Arbeitsablaufen. Quelle: © MMM Munchener Medizin
Mechanik GmbH

tive Produkte, sondern auch als Partner bei der Entwicklung
resilienter Versorgungsstrukturen. Entscheidend wird sein, tech-
nologische Innovationen, geeignete politische Rahmenbedin-
gungen und die enge Zusammenarbeit aller Akteure zusammen-
zuftihren. Nur so entsteht ein Gesundheitssystem, das im Alltag
leistungsfahig ist und auch in Krisen zuverlassig funktioniert.

»  https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/
Medizintechnik/Positionen/2026_03_11_Whi-
tepaper_Resilienz_GHA_SPECTARIS_final.pdf

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Zukunftssicher, praxiserprobt, gemeinsam stark:

Die SPECTARIS-Arbeitsgruppe Verteidigung, Zivil- und Katastrophenschutz.

Die gemeinsame AG , Verteidigung, Zivil- und Katastrophenschutz” der German Health Alliance (GHA)
und SPECTARIS vernetzt MedTech mit Politik/Behérden und Hilfsorganisationen und setzt auf konkrete,
Dual-Use-fahige Lésungen wie mobile Versorgungseinheiten, Telemedizin/Robotik und sichere IT/Resilienz.
Die AG steht exklusiv den Mitgliedern der GHA und von SPECTARIS offen. Bei Interesse an einer
Mitwirkung melden Sie sich gerne bei Marcus Kuhlmann: kuhlmann@spectaris.de.
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Neue Produkthaftungsrichtlinie:

Haftung fir

Medizinprodukte

Insulinpumpe hat einen Softwarefehler, fur einen

Herzschrittmacher ist eine Sicherheitswarnung aus-
zusprechen: Ein technischer oder organisatorischer Fehler
an einem Medizinprodukt kann einen haftungstrachtigen
Vorfall auslésen.

E in Hersteller ruft ein Gelenkimplantat zuruck, die

Gelangen derartige Falle vor Gericht, sehen sich die Beteiligten
komplexen medizinischen und rechtlichen Herausforderungen
ausgesetzt. Und das nicht nur in Deutschland: Ein Fehler an einem
Medizinprodukt kann weltweit Serienverfahren auslésen. Geset-
zesanderungen im Bereich der Produkthaftung sind deshalb nicht
nur fur Hersteller, sondern auch fur Vertriebshandler und ande-
re Wirtschaftsakteure wie Versicherungsunternehmen von her-
ausragender Bedeutung.

Bislang gilt: Haftung nach dem Produk-
thaftungsgesetz und nach Deliktsrecht

In Deutschland existieren keine spezialgesetzlichen Regelungen
zur Haftung fur Medizinprodukte. Damit greifen auch hier in
erster Linie das Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) und das all-
gemeine Deliktsrecht (also die 8§ 823 ff. BGB). Die Haftung fir
Arzneimittelschaden hingegen ist spezialgesetzlich im Arznei-
mittelgesetz geregelt.

Das ProdHaftG sieht in seiner aktuellen Form eine verschuldens-
unabhangige Haftung von Herstellern vor, sofern durch den
Fehler an einem Medizinprodukt ein Mensch ums Leben kommt,
an Koérper oder Gesundheit verletzt wird oder wenn eine ande-
re Sache durch das Produkt zu Schaden kommt. Das bedeutet,
dass es nicht erforderlich ist, dem Hersteller zum Beispiel Fahr-
lassigkeit vorwerfen zu kdnnen. Man unterscheidet drei Katego-
rien von Produktfehlern: Konstruktionsfehler, Fabrikationsfehler
und Instruktionsfehler.

Neben der Haftung nach ProdHaftG besteht eine verschuldens-
abhangige deliktsrechtliche Produzentenhaftung.

Auch wenn sich der Anspruch eines Geschadigten zumeist aus
dem ProdHaftG oder dem Deliktsrecht ergibt, spielt der Versto3
gegen spezialgesetzliche Regelungen bei der Haftung fir Medi-
zinprodukte eine zentrale Rolle. Dies insbesondere deshalb, weil
sich aus den spezialgesetzlichen Regelungen detaillierte Pflichten
und SorgfaltsmaBstdbe in Bezug auf Medizinprodukte ergeben,
die im allgemeinen Produkthaftungsrecht fehlen. So enthalt die
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Medical Device Regulation (MDR) spezielle Regelungen zu Markt-
zulassung, Konformitat und Marktiberwachung von Medizin-
produkten. Ein VerstoB gegen die Pflichten der MDR kann deshalb
fur die Haftung nach dem Produkthaftungsrecht eine zentrale
Rolle spielen.

Entscheidend fur den Erfolg eines Zivilprozesses ist in vielen Fallen
die Beweislast: Grundsatzlich muss der Kldger den Produktfehler,
den Schaden und die Ursachlichkeit des Produktfehlers fir den
eingetretenen Schaden beweisen. In einem Produkthaftungspro-
zess klagt der Patient oder die Patientin. Um sich gegen die Kla-
ge zu verteidigen, berufen sich Hersteller oftmals auf das soge-
nannte , Entwicklungsrisiko” gemaB § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG.
Der Hersteller behauptet also, dass der Fehler nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens des Medizinprodukts nicht erkennbar gewesen sei. Ange-
sichts der Tatsache, dass fur das Inverkehrbringen von Medizin-
produkten besonders hohe Sicherheitsanforderungen bestehen,
ist diese Strategie in der Praxis haufig nicht erfolgversprechend.

Die EU-Produkthaftungsrichtlinie —
Was andert sich?

Die EU-Produkthaftungslinie (ProdHaftRL) ist im Dezember 2024
in Kraft getreten; bis zum 9. Dezember 2026 haben die EU-Mit-
gliedstaaten Zeit, deren Inhalt in nationales Recht umzusetzen.
Fur die Praxis deutscher Unternehmen bedeutet die ProdHaftRL
eine erhebliche Ausweitung der Haftungsrisiken, verbunden mit
strengeren Anforderungen an Risikomanagement, Compliance,
Produktiberwachung und Dokumentation. Einige Beispiele:

Die Erweiterung des Produktbegriffs: Software und digitale
Produkte einschlieBlich KI-Systeme, Betriebssysteme, Firmware
sowie Updates sind jetzt ausdriicklich umfasst.
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Erweiterter Kreis der Verantwortlichen: Nicht nur der Her-
steller haftet fur ein Medizinprodukt. Klinftig haften auch ande-
re Beteiligte entlang der Lieferkette fir das Produkt: Importeure,
Lieferanten, Fulfilment-Dienstleister sowie Anbieter von On-
line-Plattformen haften, insbesondere dann, wenn der Hersteller
seinen Sitz auBerhalb der EU hat oder sie eine wesentliche An-
derung an dem Produkt vornehmen.

Beweislast fiir Anspruchsteller erleichtert: Zwar hat auch
weiterhin der Geschadigte den Produktfehler, den Schaden und
die Ursachlichkeit des Fehlers fur den Schaden zu beweisen. Der
Geschadigte profitiert als Anspruchsteller allerdings von Beweis-
erleichterungen. Diese fuhren dazu, dass die Fehlerhaftigkeit des
Produkts unter bestimmten Umstanden durch das Gericht ver-
mutet wird. In Anspruch genommene Unternehmen kénnen im
Rahmen der Beweisaufnahme verpflichtet werden, selbst Be-
weismittel, zum Beispiel interne Dokumentationen, offenzulegen.
Liegt also ein Produktfehler vor und ist der eingetretene Schaden
typischerweise auf ein solches Fehlerbild zurtickzuftihren, wird
kunftig der kausale Zusammenhang vermutet. Das beklagte Un-
ternehmen hat dann allerdings die Mdéglichkeit, diese Vermutung
zu widerlegen.

Wegfall des Haftungshochstbetrags (bisher EUR 85 Mio.
gemaB § 10 Abs. 1 ProdHaftG) und der Selbstbeteiligung
des Geschadigten bei Sachschaden (bisher EUR 500 gemafB
§ 11 ProdHaftG): Hierdurch verschéarfen sich finanzielle Risiken;
es ist zu empfehlen, eine bestehende Produkthaftpflichtversiche-
rung zu prifen und anzupassen. Dies auch mit Blick auf den
erweiterten Produktbegriff und digitale Produkte, die kiinftig als
Produkt qualifiziert werden.

Wie Hersteller kiinftig Haftungsrisiken
minimieren — neue Strategien?

Auch bei Anwendung hochster Sorgfalt lasst sich ein Produkt-
ausfall nicht vollstandig vermeiden. Die rechtlichen und wirt-
schaftlichen Folgen kénnen allerdings durch vorausschauendes
Handeln minimiert werden. Instruktionsfehler gegentiber dem
Anwender des Produkts lassen sich z. B. durch klare Kennzeich-
nungen, Gebrauchsanweisungen, Warnhinweise, Schulungs-
unterlagen und Anweisungen minimieren.

Sieht sich ein Hersteller mit Produkthaftungsanspriichen eines
Kunden konfrontiert, so sollte er in der Lage sein, etwa bestehen-
de Regressanspriiche, z. B. aus Gewahrleistung gegentber seinen
eigenen Lieferanten, erfolgreich durchzusetzen. Um sich einen
Regressanspruch gegentiber dem eigenen Lieferanten zu sichern,
sollte man bei der Vertragsgestaltung Folgendes bertcksichtigen:
» Klare Zuordnung der Verantwortung und Rollen der
Vertragspartner — Wer ist Hersteller, Bevollmachtigter, Im-
porteur, Dienstleister oder Plattformbetreiber? Welche Partei
hat welche Prif-, Informations- und Meldepflichten?
» Haftungs- und Freistellungsregelung — Vertrage sollten
fur den Fall eines Produktriickrufs, einer Sicherheitskorrektur-
maBnahme oder fur den Haftungsfall konkrete Regelungen

enthalten. Ein nach Fehlerquellen differenzierendes Haftungs-
regime, Regelungen zum Umgang mit behdordlichen Anfor-
derungen und fur den Fall eines internationalen Riickrufs sind
nur einige Beispiele.

» Regelungen zu Software und Updates — klare Pflichten
im Hinblick auf Updatezyklen, Sicherheits-Patches, Support-
laufzeiten und Dokumentation in Liefervertragen.

» Kostentragung bei Produktriickruf — Hersteller sollten zum
Beispiel Kostenteilungs- und Regressklauseln gegentiber Zu-
lieferern und Distributoren in Betracht ziehen.

» Gerichtsstands- und Rechtswahlklausel — fremdes Haf-
tungsregime vermeiden.

Unternehmen kénnen im Rahmen einer Beweisaufnahme kiinf-
tig verpflichtet werden, dem Gericht umfangreiche technische
und organisatorische produktspezifische Unterlagen vorzulegen.
Selbst wenn ein Medizinprodukt zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens faktisch allen Vorgaben entsprochen hat, kann eine
unzureichende Dokumentation diesen Nachweis derart erschwe-
ren, dass ein Haftungsfall unvermeidlich wird. Um die eigene
Beweisposition flr den Ernstfall zu starken, sollten zum Beispiel
die folgenden MaBnahmen in Betracht gezogen werden:

» Aufbau eines dokumentenbasierten Compliance-Systems
— lickenlose Dokumentation sicherheitsrelevanter Entschei-
dungen, z. B. in Bezug auf Konstruktion, Materialauswahl,
Herstellungsprozesse und klinische Bewertungen, ergriffene
MaBnahmen und getroffene Risikobewertungen Uber den
gesamten Produktlebenszyklus.

» Eine ,document retention”-Strategie — klare interne Re-
gelungen festlegen zur Sicherung und Aufbewahrung pro-
duktrelevanter Dokumente.

» Interne Frithwarn- und Melderoutinen — Festlegung struk-
turierter Routinen fur den Umgang mit Qualitatsabweichun-
gen, Problemen oder Auffalligkeiten im Markt; dies kann
gleichzeitig der Wahrung regulatorischer Meldepflichten die-
nen.

» Riickruf-, Krisen- und Versicherungsmanagement — Im-
plementierung standardisierter Riickruf- und Krisenplane, die
interne Rollen und Verantwortlichkeiten regeln und klarstellen,
wie Kommunikation z. B. gegentber Behorden, Medien und
Arzten erfolgt. Ggf. Anpassung des Versicherungsschutzes.

All dies zeigt: Die Reform des Produkthaftungsrechts, die Digi-
talisierung und die Entwicklung des Medizinprodukterechts
fihren dazu, dass Produkthaftung bei Medizinprodukten kein
juristisches Nischenthema mehr ist. Es ist Aufgabe der Unterneh-
mensfihrung. Ein Unternehmen, das auf die anstehenden Ge-
setzesanderungen jetzt reagiert, wird jedenfalls zwei Wett-
bewerbsvorteile haben: Es reduziert das Risiko erheblich,
Beklagte in einem existenzbedrohenden Gerichtsverfahren zu
werden. Und es kann die gesteigerte Krisenresilienz als Wett-
bewerbsvorteil nutzen. Hersteller mit nachweisbar hohen Sicher-
heits- und Compliance-Standards sind im Markt — und auch vor
Gericht — sicherer unterwegs.
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starksten Industriezweigen Deutschlands. ,,Medtech Made in Germany” ist weltweit gefragt — und bleibt es.
Diese internationale Starke spiegelte sich auch 2025 in den Exportzahlen wider: Die deutschen Medizintechnik-
exporte stiegen um 7,3 Prozent auf 32,9 Milliarden Euro. Besonders dynamisch entwickelte sich das Geschaft innerhalb
der Europaischen Union, deren Anteil an den Gesamtexporten auf knapp 43 Prozent anwuchs. Dartber hinaus gewan-
nen Markte wie Indien (+13,1 Prozent) und der Nahe Osten (+10,7 Prozent), insbesondere Saudi-Arabien (+27,5 Prozent),
weiter an Bedeutung. Demgegenuber setzte sich der Rlickgang der Ausfuhren nach China (-7,3 Prozent) fort. Die Zah-

D ie deutsche Medizintechnikindustrie zahlt mit einer stabilen Exportquote von rund 68 Prozent zu den export-

len verdeutlichen den zunehmenden Trend zur geografischen Diversifizierung der Absatzmaérkte.

Gleichzeitig sieht sich die Branche mit einer deutlichen Verschar-
fung der handelspolitischen Rahmenbedingungen konfrontiert.
Geopolitische Spannungen, neue Zollregime, wachsende Loka-
lisierungspflichten und verscharfte Exportkontrollvorschriften
prégen das internationale Geschaftsumfeld in zunehmendem
MaB. Das Dreieck USA — EU — China steht dabei fUr eine neue

»  TITAN-Ports Standard, Quelle: © PakuMed medical products gmbh

Phase protektionistischer MaBnahmen, die den Marktzugang,
die Wettbewerbsfahigkeit und die Innovationskraft der Branche
massiv beeinflussen.

Gleichwohl bleibt die weltweite Nachfrage nach modernen
Medizinprodukten hoch: Demografischer Wandel, steigende
Gesundheitsausgaben und der medizinisch-technische Fortschritt
treiben das Wachstum vieler Gesundheitsmarkte.

Dieser Beitrag gibt einen Uberblick tiber die wesentlichen
auBenwirtschaftspolitischen Entwicklungen und zeigt auf, wie
Unternehmen der Branche strategisch darauf reagieren und wo
SPECTARIS seine Mitglieder unterstitzt.

US-Handelspolitik: Zolle belasten
Kostenstruktur und Planungssicherheit

Die Vereinigten Staaten bleiben der wichtigste Absatzmarkt fur
die deutsche Medizintechnik. Das Land verfligt Uber den groBten
Gesundheitsmarkt der Welt und gilt als Vorreiter bei der Einftih-
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» FTRD®neo System — Die nachste Generation der endoskopischen

Vollwandresektion, Quelle: © Ovesco Endoscopy AG

rung neuer medizinischer Technologien. Trotz eines weiterhin
leicht positiven Exporttrends haben sich die handelspolitischen
Rahmenbedingungen erheblich verschlechtert. Im Zuge des
EU-US-Handelskonflikts wurden Medizinprodukte erstmals als
gewohnliche Industrieglter eingestuft und unterliegen seit
Sommer 2025 zusatzlichen US-Einfuhrzollen: Nach dem Turn-
berry-Abkommen galt zunachst ein All-inclusive-Zollsatz von
15 Prozent auf EU-Ausfuhren. Nach dem Urteil des US Supreme
Court zu den IEEPA-Z6llen und mehrfach wechselnden Rechts-
grundlagen liegt der Satz derzeit bei 10 Prozent. Das vereinbar-
te Zolldach von 15 Prozent gilt bis Ende 2029. Das Prinzip der
gegenseitigen Zollfreiheit, das tGber Jahrzehnte Verlasslichkeit in
den transatlantischen Handel gebracht hatte, ist damit faktisch
auBer Kraft gesetzt.

MedTech Europe und AdvaMed fordern gemeinsam eine Ruck-
kehr zum , Zero-for-Zero"-Prinzip, das gegenseitige Zollfreiheit
fur Medizintechnikprodukte garantieren wirde. Bislang blieben
diese Forderungen ohne Ergebnis. Zusatzlich wurden die Ab-
gaben auf Stahl- und Aluminiumprodukte auf 50 Prozent erhéht.
Da viele Medizingerate und Komponenten aus diesen Materia-
lien bestehen, steigen die Produktionskosten weiter und die Kal-
kulationssicherheit der Unternehmen sinkt.

China: Zwischen Wachstumspotenzial und
Lokalisierungsdruck

China bleibt einer der bedeutendsten Gesundheitsmaérkte
weltweit. Die alternde Bevolkerung, steigende Einkommen und
umfangreiche Investitionen in Krankenhduser, Diagnostik und
Gesundheitsversorgung ertffnen langfristig attraktive Wachs-
tumschancen. Gleichwohl setzte sich der Riickgang der deutschen
Ausfuhren fort. Die Volksrepublik bleibt gleichzeitig Wachstums-
markt, Rohstofflieferant und scharfster Wettbewerber — und der
Handelskonflikt zwischen der EU und China hat sich auf mehre-
ren Ebenen verscharft.

Die EU hat das International Procurement Instrument (IPI) erstmals
gegenlber China angewendet: Bei EU-Vergaben fir Medizin-
produkte ab 5 Mio. Euro netto sind Angebote von Wirtschafts-
teilnehmern chinesischen Ursprungs ausgeschlossen; bei Bietern
durfen Produkte chinesischen Ursprungs 50 Prozent des Auf-

» Die Uniclean® PLE 3 der MMM Group. Kompaktes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat zur maschinellen Aufbereitung von bis zu drei
flexiblen Endoskopen. Quelle: © MMM Muinchener Medizin Mechanik

tragswerts nicht Ubersteigen. Hintergrund sind von der Kommis-
sion festgestellte diskriminierende Beschaffungspraktiken in
China. China reagierte mit Beschrankungen fur EU-Unternehmen
bei bestimmten staatlichen Medizintechnikvergaben ab 45 Mio.
Renminbi.

Exportkontrollen auf Seltene Erden

Ein zentrales Risiko fur die globale Medizintechnikindustrie sind
die verscharften chinesischen Exportkontrollen auf Seltene Erden.
Das chinesische Handelsministerium (MOFCOM) hat die Ausfuhr
von sieben strategisch wichtigen Seltenen Erden — darunter
Samarium, Gadolinium, Terbium, Dysprosium und Lutetium —
sowie deren Verbindungen und Legierungen einer strikten Ge-
nehmigungspflicht unterstellt. Diese Materialien sind unverzicht-
bar fur Hochleistungsmagneten in MRT-Geraten, bildgebenden
Verfahren, Sensorik und Prézisionsantrieben. Eine im Oktober
2025 angekundigte nochmalige Ausweitung der Kontrollen wur-
de im Zuge der Verstandigung mit den USA zunéachst fur ein Jahr
ausgesetzt, bleibt als Risiko jedoch bestehen.

China kontrolliert rund 60 Prozent der weltweiten Reserven,
90 Prozent der Raffineriekapazitdten und tber 90 Prozent der
globalen Produktion bestimmter raffinierter Seltener Erden. Die
Versorgungslage fur westliche Unternehmen hat sich splrbar
verscharft, die Preise sind teils deutlich gestiegen. Fur die Medi-
zintechnikbranche bedeutet dies Lieferengpasse und steigende
Kosten, erschwerte Planungssicherheit sowie operative Risiken
bei der Exportdokumentation.

Parallel zur Handelspolitik setzt China seine Strategie der forcier-
ten Lokalisierung konsequent um. Direkte finanzielle Unterstut-
zung, Steuervorteile, F&E-Férderung und Lokalisierungsvorgaben
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» Laserschutzvisier ist eine zertifizierte Schutzlosung fur Augen und Gesicht
beim handgefuhrten LaserschweiBen, Quelle: LASERVISION GmbH

mit teils intransparenten Anforderungen beginstigen einheimi-
sche Hersteller systematisch und erschweren auslandischen
Unternehmen die Teilnahme an &ffentlichen Ausschreibungen.
Wer langfristig im chinesischen Markt prasent sein will, kommt
an einer ernsthaften Lokalisierungsstrategie nicht mehr vorbei.
Trotz der anspruchsvolleren Rahmenbedingungen bleibt China
ein strategisch wichtiger Markt. Entscheidend wird sein, tech-
nologische Innovationskraft mit den spezifischen Anforderungen
des chinesischen Gesundheitswesens erfolgreich zu verbinden.

Russland: Sanktionen, Exportkontrolle und
das Thema Sanktionsumgehung

Die Sanktionspolitik gegentiber Russland stellt Medizintechnik-
unternehmen weiterhin vor erhebliche operative und rechtliche
Herausforderungen. Humanitdre Ausnahmen, die lange einen
Mindestgrad an Versorgungssicherheit gewahrleisteten, wurden
schrittweise eingeschrankt. Gleichzeitig wachst die Liste der ge-
nehmigungspflichtigen Guter in den Anhangen der EU-Russ-
land-Verordnungen kontinuierlich: Immer mehr Medizingerate,
Komponenten und Ersatzteile fallen unter die Genehmigungs-
pflicht des Bundesamtes fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
(BAFA), das eine Einzelfallbewertung vornimmt.

In der Praxis fuhrt dies zu erheblichen Lieferverzégerungen sowie
zu steigendem Compliance-Aufwand fur exportierende Unter-
nehmen — besonders bei Ersatzteil- und Servicelieferungen far
bereits installierte Gerate.

Ein wachsendes Compliance-Risiko ist zudem die Nutzung von
Drittlandern zur Umgehung von Exportbeschrankungen. Uber
Lander wie die Turkei, die Vereinigten Arabischen Emirate, Ka-
sachstan oder Armenien werden Gter in Umlauf gebracht, die
unter direktem Export nach Russland genehmigungspflichtig
waren oder nicht ausgeftihrt werden durften.

Indirekte Lieferungen in diese Lander werden von den europai-
schen Behorden heute systematisch auf eine mogliche End-
verwendung in Russland untersucht.

» KaWe Standard Prestige Line — Stethoskope, Quelle: ©
KaWe — KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG

Auch ein auf den ersten Blick unbedenklicher Export in ein
Nicht-Sanktionsland kann damit zum Compliance-Problem wer-
den, wenn der Endverbleib nicht lickenlos dokumentiert ist.
Sorgféltige Due-Diligence-Prifungen von Handlern, Distributoren
und Endabnehmern sind heute keine optionale MaBnahme mehr,
sondern rechtliche Pflicht.

Wachsende Bedeutung hat auch die Frage der Dual-Use-Klassi-
fizierung: Immer mehr medizinische Gerdte und Komponenten
werden als potenziell militarisch nutzbar eingestuft.

Neue Wachstumsmarkte: Diversifizierung als
strategische Prioritat

Angesichts der zunehmenden Handelshemmnisse in den eta-
blierten GroBmarkten richtet die Branche den Blick verstarkt auf
Regionen mit wachsender Nachfrage und glnstigeren Rahmen-
bedingungen. Die Diversifizierung der Absatzmarkte ist dabei
nicht nur eine Reaktion auf geopolitische Unsicherheiten, sondern
zunehmend eine eigenstandige strategische Prioritat.

Indien verzeichnete 2025 mit einem Exportzuwachs von 13,1 Pro-
zent erneut einen der starksten Anstiege unter den relevanten
Einzelmarkten. Das Ende Januar 2026 politisch abgeschlossene
Freihandelsabkommen zwischen der EU und Indien setzt zusatz-
liche Anreize: Zollsenkungen, regulatorische Annaherung und
erleichterter Marktzugang machen das Land nicht nur als Ab-
satzmarkt, sondern zunehmend auch als Produktionsstandort
im Rahmen einer ,China+1"-Strategie interessant. Der Markt-
eintritt ist allerdings anspruchsvoll und erfordert fundierte
Marktrecherche sowie die Expertise lokaler Akteure.
Indonesien — mit Uiber 270 Millionen Einwohnern das bevolke-
rungsreichste Land Stidostasiens — hat mit der EU die Verhand-
lungen Uber ein umfassendes Wirtschaftspartnerschaftsabkom-
men (CEPA) abgeschlossen; die Unterzeichnung wird noch far
2026 erwartet. Eine zentrale offene Frage bleibt, ob damit auch
der staatliche e-catalogue fiir offentliche Ausschreibungen ad-
ressiert wird, der auslandische Bieter derzeit massiv benachteiligt.
Hier setzt sich SPECTARIS gemeinsam mit europdischen Partner-
verbanden aktiv fur Verbesserungen ein.

Der Nahe Osten verzeichnet eine anhaltend hohe Nachfrage nach
hochwertiger Medizintechnik. Die deutschen Exporte in den Nahen
Osten wuchsen 2025 um 10,7 Prozent — in Saudi-Arabien betrug
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das Wachstum sogar 27,5 Prozent. In diesem Zusammenhang
wird auch das derzeit verhandelte Abkommen zwischen der EU
und den Vereinigten Arabischen Emiraten (VAE) begrii3t, fir das
sich SPECTARIS ebenfalls einsetzt. Es ist Teil der geplanten Frei-
handelsabkommen (FTAs) der EU mit den Golfstaaten.

Auch Afrika wird von vielen Unternehmen zunehmend als stra-
tegischer Zukunftsmarkt betrachtet: Bevolkerungswachstum,
Urbanisierung und steigende Gesundheitsinvestitionen fihren
in zahlreichen Landern zu einem erheblichen Bedarf an Diagnos-
tik, Bildgebung und Versorgungstechnik.

Lokalisierung und resiliente Lieferketten als
strategische Antwort

Unternehmen bauen zunehmend Produktionskapazitaten in
wichtigen Zielmarkten auf. Ziel ist es, Z6lle und Exporthemmnis-
se zu umgehen, Lieferkettenrisiken zu reduzieren und naher an
Kunden und Behérden zu sein. Lokalisierung ist damit kein reiner
Effizienzfaktor mehr, sondern ein entscheidender Baustein mo-
derner AuBenwirtschaftsstrategien — mit direkten Auswirkungen
auf Zollabwicklung, Exportkontrolle und Compliance. Gleichzei-
tig zeigt die BVMed-Herbstumfrage, dass bereits knapp ein Drit-
tel der deutschen Medizintechnikunternehmen Investitionen
vorrangig in EU-Nachbarldnder oder die USA verlagert statt in
den Standort Deutschland — eine Entwicklung, die weitere poli-
tische Aufmerksamkeit erfordert.

Parallel dazu hat die Widerstandsfahigkeit globaler Lieferketten
erheblich an Bedeutung gewonnen. Unternehmen investieren
verstarkt in die Diversifizierung von Lieferantenstrukturen, regi-
onale Beschaffungsalternativen und ein professionelles Risiko-
management.

SPECTARIS betont in diesem Umfeld die Notwendigkeit tragfa-
higer Freihandelsabkommen und einer aktiven europaischen
Handelspolitik: Gerade in einer Zeit zunehmender protektionis-
tischer Tendenzen kdnnen internationale Abkommen dazu bei-
tragen, Wettbewerbsnachteile zu vermeiden und den freien
Austausch von Waren, Dienstleistungen und Innovationen zu
sichern.

Regulatorische Rahmenbedingungen:
Zusatzliche Belastungen fur die Branche

Neben den handelspolitischen Herausforderungen wachst auch
der regulatorische Druck auf die Branche — mit unmittelbaren
Auswirkungen auf Innovationsféhigkeit und internationalen
Marktzugang. Die Ergebnisse einer branchenweiten Umfrage
von BVMed, MedicalMountains, SPECTARIS und VDGH aus dem
Jahr 2025 sind eindeutig: 53 Prozent der befragten Unterneh-
men haben Forschungs- und Entwicklungsprojekte zurtckge-
fahren. Uber 40 Prozent bringen neue Produkte nicht mehr als
erstes in der EU auf den Markt, sondern in den USA oder an-
deren Regionen mit geringeren regulatorischen Hurden. Die
MDR und IVDR verfehlen damit zentrale politische Zielsetzungen
wie Innovationsférderung, Wettbewerbsfahigkeit und Versor-
gungssicherheit.

Hinzu kommen neue Compliance-Anforderungen, die die Bran-
che ab 2026 zusatzlich belasten: die EU-Verpackungsverordnung,
der Cyber Resilience Act sowie ein mogliches EU-weites PFAS-
Verbot, das Hersteller zur Uberpriifung ihrer Materialien und
Lieferketten zwingt. Besonders kleine und mittlere Unternehmen
— die Uber 90 Prozent der deutschen Medizintechnikhersteller
ausmachen — stoBBen hier an ihre Kapazitatsgrenzen. SPECTARIS
setzt sich gemeinsam mit BVMed, MedicalMountains, VDGH

Neue Exportférderinstrumente des Bundes: Beratungsgutscheine fur

Asien-Markte

Sie planen den Markteintritt in Indien, Indonesien oder Vietnam? Mit den neuen Beratungsgutscheinen der Exportinitia-
tive Gesundheitswirtschaft (EXGW) erhalten KMU und Start-ups aus Medizintechnik und Digital Health bis zu 80 Prozent
Forderung fur individuelle Beratungsleistungen. Geférdert werden unter anderem Marktanalysen, regulatorische Fragestel-
lungen, Partner- und Distributorensuche sowie Zulassungs- und Erstattungsprozesse. Das Pilotprojekt lauft bis 2029 und soll
den Zugang zu den wachstumsstarken Gesundheitsmarkten Asiens erleichtern. Mehr Informationen zum Férderangebot in

diesem GTAI-Beitrag.*

Ausblick AuBenwirtschaftstag Gesundheitswirtschaft 2027: Herausforderungen diskutieren,

Chancen nutzen

Am 06. April 2027 bringt der alle zwei Jahre stattfindende AuBenwirtschaftstag Gesundheitswirtschaft im Auswartigen Amt
erneut Unternehmen, Politik und internationale Partner zusammen. Im Mittelpunkt stehen die auBenwirtschaftlichen Heraus-
forderungen der Gesundheitswirtschaft, von geopolitischen Spannungen und Handelskonflikten bis hin zu Marktzugang,
Exportkontrolle und neuen Wachstumsmarkten. Gemeinsam ausgerichtet wird die Veranstaltung durch das Auswartige Amt,

die German Health Alliance (GHA) und SPECTARIS.

*Lesen Sie dazu gerne den Beitrag von Herrn Harald Mylord von der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft (EXGW)

bei Germany Trade & Invest (GTAI) auf den Seiten 50 und 51.

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik

41



42

und europdischen Partnerverbanden dafur ein, dass die regula-
torischen Rahmenbedingungen Uberarbeitet werden, um biro-
kratische Hurden abzubauen und die Zukunftsfahigkeit des eu-
ropaischen MedTech-Standorts zu sichern.

Was fur Unternehmen jetzt wichtig ist

Fur Medizintechnikunternehmen wird Resilienz zunehmend zum
Wettbewerbsfaktor. Jetzt gilt es, Lieferketten zu diversifizieren,
neue Wachstumsmarkte zu erschlieBen, Exportkontroll- und
Compliance-Prozesse zu starken und Lokalisierungsstrategien
dort zu prifen, wo sie den Marktzugang sichern. Wer geopoli-
tische Risiken friihzeitig in seine Geschaftsstrategie integriert
und seine internationale Aufstellung flexibel gestaltet, wird auch
unter schwierigen Rahmenbedingungen erfolgreich wachsen
kénnen.

Fazit
Die deutsche Medizintechnik steht aktuell vor der Herausforde-

rung, sich in einem zunehmend fragmentierten und politisierten
Weltmarkt zu behaupten. Die jungsten Entwicklungen im Ver-

haltnis zwischen der EU, den USA und China verdeutlichen eine
geopolitische Neuordnung, in der strategischer Wettbewerb,
wirtschaftliche Eigeninteressen und der Zugang zu globalen
Markten zunehmend im Mittelpunkt stehen. Gleichzeitig bieten
Exportforderung, internationale Kooperationen und Freihandels-
abkommen Chancen, die globale Prasenz weiter auszubauen.

Die deutsche Medizintechnik verfligt Uber hervorragende Vor-
aussetzungen, um diese Herausforderungen zu meistern: lhre
hohe Innovationskraft, ihre technologische Kompetenz und ihre
starke internationale Reputation bilden eine solide Grundlage.

SPECTARIS begleitet seine Mitglieder auf diesem Weg — mit praxis-
nahen Informationsangeboten tber mySPECTARIS, mit der Arbeit
in den Arbeitsgruppen Exportkontrolle, Zoll und AuBenhandels-
praxis, mit dem Auslandsmesseprogramm (AMP) und dem Markt-
erschlieBungsprogramm (MEP) sowie mit dem direkten Dialog
mit Bundesministerien, dem BAFA und politischen Entscheidungs-
tragern.

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Vernetzt, praxisnah, rechtssicher: Die Arbeitsgruppe Zoll, Exportkontrolle und

AuBenhandelspraxis

Die Arbeitsgruppe Zoll, Exportkontrolle und AuBenhandelspraxis tauscht sich zweimal im Jahr zu aktuellen
Themen aus Zoll, Exportkontrolle, Sanktionsgesetzgebung, Handelshemmnissen und anderen Themen aus
dem AuBenhandel aus. Zusatzlich verdffentlichen wir auf diesem Kanal aktuelle Meldungen und Abfragen
aus den Bereichen Zoll, Exportkontrolle und AuBenhandelspraxis.

»  Sichere Ultra-Tiefkuhl-Lagerung mit hoher thermischer Stabilitat, integriertem Sicherheitsmechanismen und energieoptimierter Kiihltechnologie.

Quelle: © Memmert GmbH + Co. KG
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Chancen fur deutsche Unter-
nehmen der Gesundheitswirtschaft
in der Ukraine und Russland

m fanften Jahr des russischen Krieges gegen die Ukraine

steht auch das ukrainische Gesundheitswesen vor enor-

men Herausforderungen. Die gezielten russischen An-
griffe ins ukrainische Hinterland richten sich nicht nur ge-
gen die Energieinfrastruktur, sondern zunehmend auch
gegen Gesundheitseinrichtungen. In den ersten vier Kriegs-
jahren wurden fast 2000 Krankenhauser, Polikliniken,
Ambulanzen im ganzen Land beschadigt, iber 300 sogar
vollig zerstort. Zerstort wurden auch medizinische Gerate,
Rettungsfahrzeuge, Labor- und Diagnostikeinrichtungen
sowie Energie- und Wasserversorgungssysteme von Kran-
kenhausern.

Dies sind die schwersten Schaden an der Gesundheitsinfrastruk-
tur in Europa seit dem Zweiten Weltkrieg. Gleichzeitig wird das
ukrainische Gesundheitswesen extrem gefordert durch hohe
Patientenzahlen, sowohl bei der Zivilbevolkerung als auch in den
Streitkraften.

Doch das ukrainische Gesundheitswesen meistert diese Heraus-
forderungen. Laut ukrainischem Gesundheitsministerium konn-
ten seit Beginn der russischen Invasion mehrere hundert Gesund-
heitseinrichtungen ganz oder teilweise wiederhergestellt werden,
haufig mit Unterstlitzung internationaler Partner.

Gleichwohl besteht fortlaufend gewaltiger Bedarf bei der Repa-
ratur der medizinischen Infrastruktur. Diese stammt zudem nicht
selten aus der Zeit der Sowjetunion, weshalb es fiir die Ukraine
nicht nur darum geht, bestehende Strukturen wiederherzustellen,

» Das Videolaryngoskop MEDUVISION unterstitzt bei der schnellen und
sicheren Atemwegssicherung. Quelle: © WEINMANN Emergency
Medical Technology GmbH

Andreas Metz

Leiter Public Affairs,
Ost-Ausschuss der
Deutschen Wirtschaft e.V.

Dr. Martin Hoffmann
Koordinator
Gesundheitswirtschaft,
Ost-Ausschuss der
Deutschen Wirtschaft e.V.

sondern diese gleichzeitig im Sinne von ,, Build Back Better” nach
EU-Standards zu modernisieren und im Sinne von eHealth zu
digitalisieren

Nicht geringer sind die Herausforderungen bei der medizinischen
und psychologischen Betreuung Verwundeter, insbesondere in
der Orthopadietechnik und bei PTBS und mentaler Gesundheit.

Mit verschiedenen MaBnahmen wie dem nationalen Recovery
Plan for Ukraine mit eigenem Schwerpunkt fir das Gesundheits-
wesen, einem Programm zur Wiederherstellung medizinischer
Einrichtungen und dem Ausbau von Rehabilitationszentren oder
der Mental-Health-Initiative , How Are You?" (T Ak?) starkt das
Land seine Resilienz in diesem Bereich.

Auch internationale Organisationen wie die Weltbank mit dem
Programm HEAL Ukraine (Healthcare Enhancement and Life-
saving), die Weltgesundheitsorganisation WHO (Health System
Recovery and Reform) und die EU (EU4Health, Ukraine Facility)
sowie die Europaische Investitionsbank EIB, das Entwicklungs-
programm der Vereinten Nationen UNDP und viele bilaterale
Partner unterstitzen das ukrainische Gesundheitswesen aktiv.

Bemerkenswert sind die Entwicklungen im Beschaffungssystem
des Landes. Offentliche Ausschreibungen fiir medizinische Giter
werden entweder zentral tiber Medical Procurement of Ukraine
(MPU) oder regional, vorwiegend Uber regionale Cluster, abge-
wickelt. Mit dem ukrainischen ,,ProZorro”-Ausschreibungssystem
soll die Anfalligkeit fur Korruption bei der Beschaffung reduziert

Internationale Markte | Chancen fiir deutsche Unternehmen der Gesundheitswirtschaft in der Ukraine und Russland



werden. Eine wichtige Entwicklung in diesem Jahr ist, dass der
Preis nicht mehr als einziges Kriterium ftir Bewertung und Effizienz
dient und somit nicht preisbezogene Kriterien starker bertick-
sichtigt werden, um Qualitat, Sicherheit und eine unterbrechungs-
freie Versorgung zu gewahrleisten.

» Fortsetzung humanitarer Hilfe in Russland

Auch Russland bleibt trotz des russischen Angriffskrieges gegen

die Ukraine ein Absatzmarkt fir Medizingtter Made in Germany.

Das internationale Sanktionsrecht sieht ausdricklich humanita-

re Ausnahmen vor: Gerade vulnerable Gruppen sollen nicht den

Preis fur politische Verfehlungen einer Regierung tragen miissen.  » OCULUS Twinfield® 3 Perimeter: Gesichtsfelduntersuchung zur
Glaukom-Friiherkennung, Quelle: © OCULUS Optikgerate GmbH

Dennoch gibt es bei Exporten pharmazeutischer und medizin-

technischer Guter nach Russland, die insgesamt nicht unter das ~ Gerade zum Thema Pharma und Medizintechnik hat der Ost-
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nissen. Das Spektrum reicht von unklaren Produkteinstufungen  gangenen Jahren einen engen Dialog mit Bundeswirtschafts-

in den Sanktionslisten und burokratischem Klein-Klein bei Zu-  ministerium und BAFA gefiihrt und konnte so in einer Reihe von
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Medizin- und Biodaten in China:
Lieferkettenpriifung, Datenerhebung
und -export, HGR-Regulierung

Ur deutsche Medizintechnik-, Pharma- und Biotech-

unternehmen ist Datenerhebung in und Datenexport

aus China ein komplexes, regulatorisch und wirtschaft-
lich hoch relevantes Thema. So sind die Unternehmen ei-
nerseits aufgrund EU-regulatorischer Pflichten dazu ver-
pflichtet, gewisse Daten zu erheben. Andererseits haben
sie oft ein groBes wirtschaftliches Eigeninteresse, diese
Daten verwenden zu kénnen.' Dabei errichtet das chinesi-
sche Recht neue Hirden bzw. jedenfalls hohe Compliance-
Anforderungen fur rechtsgemafBe Datenerhebung im Inland
— insbesondere wenn diese zur Umsetzung ausléandischen
Rechts erfolgt. Gleichzeitig ist aber zu beobachten, dass
die Durchfuhrung von klinischen Studien und die damit
verbundenen Datenerhebungs- und Datenexportregulari-
en liberalisiert werden. In diesem Bereich etabliert sich
China rasant als ein attraktiver Standort fur auslandische
Direktinvestitionen und Forschungsprojekte. Dieses Span-
nungsfeld soll im folgenden Beitrag tberblicksmaBig be-
leuchtet werden. Aktueller und relevanter Ankntpfungs-
punkt dafur ist die im April 2026 in Kraft getretene State
Council Order No. 834. Deren Art. 13 bestimmt, dass Infor-
mationssammlungen zu Industrie- und Lieferketten in China
vielfaltige behérdliche MaBnahmen - inklusive Sanktionen

Regelwerke?

Regelwerk

Dr. Dominic Kostner
Rechtsanwalt und Partner bei GvW Graf von
Westphalen in Shanghai

far das Unternehmen selbst oder auch das FUhrungs-
personal —auslésen kénnen, wenn sie unter Versto3 gegen
chinesisches Recht durchgefiihrt werden. In der Praxis den
Uberblick Gber das unbedingt einzuhaltende komplexe
Regelwerk zur Datenerhebung und zum Datenexport zu
bewahren, ist fur in China tatige Unternehmen also auBer-
ordentlich wichtig.

Relevanz fiir die Medizintechnik

Anti-Espionage Law (novelliert 2023)

Kann bei Lieferantenaudits, Inspektionen und Interviews mit Bezug zu staat-

lichen Einrichtungen oder sicherheitsrelevanten Branchen einschlagig sein.

Personal Information Protection Law (2021)

Stuft Gesundheits-, Biometrie- und Behandlungsdaten als besonders schiitzens-

werte personenbezogene Daten ein; besondere Anforderungen an Einwilligung,

Verarbeitung und grenziiberschreitende Ubermittlung.

Data Security Law / Cybersecurity Law (2021)

Klinische Studiendaten, Krankenhausdaten, Patientenregister und Gesundheits-

datenbanken kénnen als sicherheitsrelevant eingestuft werden und unterliegen
dann besonderen Exportanforderungen.

Regulations on the Administration of Human
Genetic Resources (novelliert 2024; liberalisie-

render Anderungsentwurf vom Mai 2026) exportrecht.

Biosecurity Law (novelliert 2024)
Sicherheit.

Kl-spezifische Regelungen (insb. Interim
Measures for Generative Al, 2023 ff.)

Eigenes Genehmigungs- und Melderegime bei klinischen Studien, Biomarker-
Analysen und genomischer Forschung; gilt neben dem allgemeinen Daten-

Flankiert die Regulierung humangenetischer Ressourcen im Bereich biologischer

Anforderungen an Trainingsdaten, Einwilligung, Datenqualitat, Kennzeichnung,
Ruckverfolgbarkeit und Ausgabekontrolle bei medizinischer Kl

Internationale Markte | Medizin- und Biodaten in China: Lieferkettenpriifung, Datenerhebung und -export, HGR-Regulierung



Naturlich kénnen im Rahmen dieses Beitrags die rechtlichen Ein-
zelheiten dieser Regelwerke nicht beleuchtet werden, es sollen
aber einige relevante Konstellationen instruktiv aufgezeigt wer-
den.

Lieferantenaudit

Ein Audit in einer chinesischen Produktionsstatte umfasst typi-
scherweise Fotos von Produktionslinien, technische Spezifikati-
onen, Auslastungsdaten, Lieferantenlisten und Interviews. Diese
Informationen sind nicht automatisch sicherheitsrelevant. Das
Risiko nimmt freilich zu, wenn der Betrieb Bezlige zu staatlichen
Krankenhdusern, Forschungseinrichtungen, Staatsunternehmen
oder nicht offentlichen Verwaltungsinformationen aufweist oder
wenn die erhobenen Daten die nationale Sicherheit oder natio-
nale Interessen berdhren. Fur Mitarbeiter vor Ort gilt: Interviews
sind vorab abzustimmen, Fotoaufnahmen zu beschranken,
Kopien nur mit Zustimmung anzufertigen, elektronische Gerate
nicht mit ungesicherten Netzwerken zu verbinden.

Fernwartung und Datenexport

Ein weiterer typischer Fall ist die Fernwartung eines Diagnose-
gerdts in einem chinesischen Krankenhaus. Fir die datenrecht-
liche Priifung muss geklart werden, ob der deutsche Hersteller
nur technische Wartungsinformationen erhalt oder ob er auch
Zugriff auf medizinische oder personenbezogene Daten hat. Die
bloBe Bezeichnung als Servicedaten oder Fehlerprotokolle ist
freilich nicht entscheidend. Hinter einem Fehlerprotokoll kénnen
sich einfache technische Meldungen verbergen, aber auch Ge-
ratekennungen, Nutzerinformationen, Bilddaten, Behandlungs-
daten oder Patientendaten. Enthalt der Datensatz solche Infor-
mationen, kénnen Datenschutz-, Datensicherheits- und
Datenexportvorgaben greifen. Nach chinesischer Auslegung kann
ein Datenexport bereits vorliegen, wenn Daten in China gespei-
chert sind, aber aus Deutschland eingesehen, abgerufen oder
heruntergeladen werden kénnen.? Bei sensiblen Gesundheits-
daten oder sicherheitsrelevanten Daten mag im Einzelfall auch
eine Sicherheitsbewertung durch die Cyberspace Administration
of China erforderlich werden.

1 Vgl. auch Kenton Thibaut, Balancing openness and control: Cross-border health data
and Al governance in China, Atlantic Council, 23. Juni 2026, S. 1 ff.;

2 Die einschlagigen chinesischen Gesetze sind in chinesischer Originalfassung tber die
National Database of Laws and Regulations abrufbar: https:/flk.npc.gov.cn/.
Untergesetzliche Regelungen und Behordenleitlinien sind erganzend tber die amtlichen
Webseiten der zustandigen Behorden abrufbar, insbesondere des Staatsrats
(https://www.gov.cn/), der Cyberspace Administration of China (https:/Awww.cac.gov.cn/)
und der National Health Commission (https://www.nhc.gov.cn/).

3 Vgl. Cyberspace Administration of China, Leitfaden zur Datenexport-Sicherheitsbewertung
und zum Standardvertrag fur den Export personenbezogener Informationen, jeweils zweite
Fassung 2024.

3 Der Uberwiegende Teil, nach einer Studie etwa 84 Prozent, der Humangenom-Genehmi-
gungen in China geht auf internationale Kollaborationen zuriick, siehe Lingquiao Song,
Zhenyu Liu, and Fanlin Meng, Statistic Tells: The regulatory Pendulum of Permit Trajectories
in China’s Genetic Governance; Frontiers in Genetics 16, No. 1611003 (July 2025),
doi:10.3389/fgene.2025.1611003.

5 Vgl. Regulations on the Management of Human Genetic Resources of the People’s
Republic of China, 2019, in der 2024 geanderten Fassung, sowie die Implementing
Rules zum HGR-Regime 2023.

Klinische Studien, Human Genetic Resources
und Kl

Klinische Studien, entsprechende F&E und datenbasierte Pro-
duktentwicklung in China werden fir auslandische Unternehmen
immer interessanter. Dies liegt an der hohen klinischen Aktivitat,
groBen Patientenkohorten und der groBen lokalen Dynamik in
Biotech und KI.# Bei der Umsetzung solcher Forschung und Pro-
jekte in China ist die genaue Zuordnung der Daten wichtig. CT-
Bilder, Messwerte und Diagnoseergebnisse betreffen vor allem
das Personal Information Protection Law und die Regeln zum
Datenexport. Blutproben, genetische Marker und Sequenzdaten
kénnen zusatzlich das HGR-Regime auslésen. Die neuere Regu-
lierung zeigt dabei eine vorsichtige Offnung: Gewdhnliche kli-
nische Daten und Bilddaten gelten nach den 2023 ver6ffentlich-
ten Durchfihrungsbestimmungen nicht als Informationen Gber
humangenetische Ressourcen, solange sie keine Gen- oder
Genominformationen enthalten.> Der NHC-Entwurf vom Mai
2026 deutet auf weitere Erleichterungen hin, unter anderem
durch hohere Schwellen fiir genehmigungspflichtige Erhebungen,
eine engere Definition der , auslandischen Partei” und verein-
fachte Meldeverfahren. Medizinische KI kann die Einordnung
verkomplizieren. Werden klinische Daten, Bilddaten oder geno-
mische Daten fur Training, Prifung oder Anwendung eines Kl-
Systems genutzt, konnen mehrere Regelwerke gleichzeitig
greifen: Datenschutzrecht, Datensicherheitsrecht, HGR-Vorgaben
und Kl-spezifische Regeln.

Leitlinien

Vier Grundsatze lassen sich aufstellen: Erstens sollte vor jeder
Datenerhebung klassifiziert werden, welche Datenkategorien
nach den einschlagigen Gesetzen betroffen sind. Zweitens muss
die Datenerhebung immer vom Datentransfer technisch sauber
getrennt werden, damit nur exportfahige Daten Ubermittelt wer-
den. Drittens sollte die lokale Umsetzung von Anfang an sorg-
faltig geplant werden: Kooperationen mit chinesischen Kranken-
hausern, Forschungspartnern, Auftragsforschungsinstituten,
Ethikkommissionen und CAC-/National Health Commission kdnnen
hilfreich sein. Viertens lassen sich europaische Due-Diligence-
und Datenerhebungsanforderungen in China nicht schematisch
abarbeiten; sie missen vor dem Hintergrund von Order 834,
Anti-Espionage Law und Datenexportrecht behutsam geplant
und fachkundig umgesetzt werden. Der Aufbau eines china-
spezifischen Modells kontrollierter Datenerhebung und Daten-
nutzung ist aus regulatorischen und wirtschaftlichen Grinden
unumganglich.
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Pilotprojekt ,Beratungsgutscheine
Gesundheitswirtschaft Asien”
erganzt klassische Aulen-
wirtschaftsforderung

as neue Forderinstrument unterstitzt deutsche Un-

ternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft

beim Markteintritt in ausgewahlte asiatische Wachs-
tumsmarkte. Im Fokus stehen konkrete Vorhaben in Indien,
Indonesien und Vietnam sowie passgenaue Beratungsleistun-
gen zu Markt-, Strategie- und Regulierungsfragen.

Angesichts geopolitischer Spannungen, globaler Krisen und zu-
nehmender Unsicherheiten im internationalen Geschaftsumfeld
stehen deutsche Unternehmen bei der ErschlieBung von Aus-
landsmaérkten vor wachsenden Herausforderungen. Insbesonde-
re kleine und mittlere Unternehmen (KMU) sowie Start-ups sehen
sich mit komplexen Rahmenbedingungen, Lieferkettenrisiken
und regulatorischen Anforderungen konfrontiert. Dies gilt in be-
sonderem MaBe fur die stark regulierten Branchen Medizintech-
nik, Pharma, Biotechnologie und Digital Health.

Vor diesem Hintergrund wurde mit dem Pilotprojekt , Beratungs-
gutscheine Gesundheitswirtschaft Asien” ein innovatives Instru-
ment der AuBenwirtschaftsférderung geschaffen. Ziel ist es,
Unternehmen beim Markteintritt in ausgewahlte asiatische Ge-
sundheitsmarkte gezielt zu unterstitzen, Marktrisiken zu redu-
zieren und die Diversifizierung internationaler Geschaftsaktivita-
ten zu erleichtern.

Als Teil des AuBenwirtschaftsférderangebots des Bundesminis-
teriums fur Wirtschaft und Energie (BMWE) Gbernimmt die Ex-
portinitiative Gesundheitswirtschaft (EXGW) eine zentrale Rolle
bei der Umsetzung des Programmes. Sie unterstiitzt deutsche
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft dabei, neue Markt-
potenziale zu erschlieBen und ihre Position auf internationalen
Markten nachhaltig zu starken.

~Mit den Beratungsgutscheinen schaffen wir einen
direkten und praxisnahen Zugang zu qualifizierter
Markt-, Strategie- und Regulierungsexpertise in
drei strategisch wichtigen Wachstumsmaérkten.”

Harald Mylord, Senior Manager der Exportinitiative
Gesundheitswirtschaft (EXGW) bei Germany Trade &
Invest (GTAI)

Harald Mylord

Senior Manager der Exportinitiative
Gesundheitswirtschaft (EXGW) bei
Germany Trade & Invest (GTAI)

Individuelle und passgenaue Beratung

Als Ziellander des Pilotprojekts wurden Indien, Indonesien und
Vietnam ausgewahlt — Markte, die sowohl als Produktions- als
auch als Absatzstandorte fir die industrielle Gesundheitswirt-
schaft zunehmend an Bedeutung gewinnen.

Das Angebot richtet sich insbesondere an kleine und mittlere
Unternehmen sowie Start-ups aus den Bereichen Medizintechnik,
Pharma/Biotech und Digital Health, die in diesen Markten wach-
sen oder ihre internationalen Aktivitaten diversifizieren mochten.
Das Programm fordert Beratungsleistungen fir konkrete Markt-
eintrittsvorhaben deutscher Unternehmen. Gegenstand der
Beratung sind unter anderem die Analyse des Vorhabens, die
Definition der Beratungsziele und eine landerspezifische Markt-
eintrittsanalyse. Zudem deckt sie rechtliche sowie regulatorische
Rahmenbedingungen ab und bietet Untersttitzung bei der Suche
nach geeigneten Geschaftspartnern sowie bei den konkreten
Umsetzungsschritten. Dazu zahlen beispielsweise Zulassungs-,
Registrierungs- oder Erstattungsverfahren sowie Ausschreibungs-
und Vergabeprozesse.

Gerade in der industriellen Gesundheitswirtschaft, die zu den
innovations- und exportstarksten Branchen Deutschlands zahlt,
stellen die regulatorischen Anforderungen vieler Auslandsmarkte
eine besondere Herausforderung dar. Hohe Markteintrittskosten,
komplexe Zulassungsverfahren und die Wahl der geeigneten
Markteintrittsstrategie erschweren insbesondere kleinen und
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mittleren Unternehmen sowie Start-ups den Zugang zu neuen
Markten. Mit den Beratungsgutscheinen erhalten die Unter-
nehmen gezielte Unterstlitzung entlang des gesamten Markt-
eintrittsprozesses.

Das bis 2029 angelegte Pilotprojekt umfasst bis zu 51 Forder-
maBnahmen. ,Unser Ziel ist es, Unternehmen der industriellen
Gesundheitswirtschaft dabei zu unterstitzen, internationale
Marktchancen schneller zu nutzen, Markteintrittsrisiken zu redu-
zieren und ihre internationalen Geschaftsaktivitaten breiter auf-
zustellen”, so Harald Mylord. Die Beratungsgutscheine leisten
damit einen Beitrag zur Diversifizierung von Absatzmarkten und
zur Starkung der internationalen Marktposition deutscher Ge-
sundheitsunternehmen.

Forderrahmen auf einen Blick

m

Ziellander Indien, Indonesien und Vietnam
Zielgruppe KMU und Start-ups mit Sitz oder
Niederlassung in Deutschland
Branchenfokus Medizintechnik, Pharma/Biotech
und Digital Health
Forderumfang Bis zu zehn Beratungstage
a acht Stunden pro Vorhaben
Forderhohe Zuschuss von bis zu 80 Prozent der
zuwendungsfahigen Beratungskosten
im Rahmen der De-minimis-Verordnung
Umsetzung Formale Prifung durch das BAFA;

fachliche Begleitung und Bewertung
durch die EXGW

EXGWY/GTAI als starker und agiler Partner

Mit dem zeitlich befristeten und auf ausgewahlte Markte fokus-
sierten Pilotprojekt soll ein neues, bedarfsgesteuertes und flexi-
bles Forderinstrument etabliert werden, das die klassische AuBen-
wirtschaftsforderung gezielt erganzt.

Im Mittelpunkt stehen kundenzentrierte, individualisierte und
flexible Beratungsleistungen. Statt sich an generischen Informa-
tionsformaten zu orientieren, setzt das Instrument bei konkreten
Markteintrittsprojekten an und stimmt die Beratungsleistungen
auf die Anforderungen des jeweiligen Unternehmens ab.

Die EXGW/GTAI bringt dabei ihre Expertise in der weltweiten
Marktbeobachtung und -analyse sowie ihre internationale Ver-
netzung ein. Damit fungiert sie als fachlicher Partner, der Unter-
nehmen bei der Vorbereitung und Umsetzung ihrer Marktein-
trittsvorhaben praxisnah begleitet.

Zuschuss liegt bei 80 Prozent

Der Zugang zu den Beratungsgutscheinen ist bewusst schlank
und praxisorientiert gestaltet. Nach Einreichung der Teilnahme-
erklarung erfolgt die formale Prifung durch das Bundesamt fiir
Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) sowie die fachliche
Priifung durch die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft (EXGW).
Nach erfolgreicher Freigabe kann die Beratung unmittelbar be-
ginnen.

Pro Vorhaben werden bis zu zehn Beratungstage a acht Stunden
gefordert. Die Forderung erfolgt im Rahmen der De-minimis-
Verordnung als Zuschuss und deckt bis zu 80 Prozent der zu-
wendungsfahigen Beratungskosten ab.

Das Pilotprojekt wurde gemeinsam von EXGW und BAFA ent-
wickelt und ist Teil des Exportférderangebots des Bundesminis-
teriums fir Wirtschaft und Energie (BMWE) unter der Dachmarke
. Mittelstand Global — HEALTH MADE IN GERMANY"“.

Weitere Informationen:
Beratungsgutscheine Gesundheitswirtschaft Asien

Kontakt: Harald Mylord - Germany Trade & Invest (GTAI)
FriedrichstraBe 60 - 10117 Berlin - Tel.: +49 (0) 30 200 099-162
E-Mail: harald.mylord@gtai.de

Uber die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft

Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft (EXGW) unterstitzt
im Auftrag des Bundesministeriums ftr Wirtschaft und Energie
(BMWE) deutsche Unternehmen der Gesundheitsbranche bei
ihrem internationalen Wachstum. Mit fundierten Marktinforma-
tionen, Vernetzungs- und Geschaftsanbahnungsangeboten so-
wie praxisorientierten Unterstitzungsinstrumenten — darunter
die neuen Beratungsgutscheine Asien — begleitet sie insbeson-
dere kleine und mittlere Unternehmen sowie Start-ups beim
Markteintritt und Ausbau ihrer internationalen Aktivitaten.
Gleichzeitig starkt die EXGW die globale Sichtbarkeit und Wett-
bewerbsfahigkeit der deutschen Gesundheitswirtschaft.

Mehr Informationen:
Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
www.gtai.de/beratungsgutscheine-gw
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US-Zollpolitik — Planungs-
sicherheit war einmal

ie Unberechenbarkeit der US-Zollpolitik — die insbe-

sondere seit dem Beginn von Donald Trumps zweiter

Amtszeit im Jahr 2025 extreme Ausmaf3e angenom-
men hat - ist kein Zufall. Sie ist das Ergebnis einer bewussten
strategischen Herangehensweise, gepaart mit den einzig-
artigen rechtlichen Befugnissen des US-Prasidenten.

Die Unberechenbarkeit lasst sich im Wesentlichen auf vier Fak-
toren zurlckfiuhren:

1. Die Strategie der permanenten Verwirrung (Spieltheorie)
Die US-Administration nutzt Unberechenbarkeit gezielt als geo-
politisches Druckmittel. Nach dem Prinzip der Madman-Theorie
sollen Verhandlungspartner (wie die EU oder China) im Unklaren
darlber gelassen werden, wie weit Washington gehen wirde.
,Heute hti, morgen hott”: Zélle werden kurzfristig angektndigt,
im letzten Moment um eine Woche verschoben, dann doch ein-
gefuhrt oder durch Gberraschende Ausnahmen (z. B. fir be-
stimmte Pharmazeutika) modifiziert. Kooperationen oder Deals
haben oft eine extrem kurze Halbwertszeit.

Das Ziel dahinter: Handelspartner so unter Stress zu setzen, dass
sie Zugestandnisse machen (z. B. beim Abbau eigener Zélle oder
bei der Grenzsicherung), um weiteren Schaden abzuwenden.

2. Extrem weitreichende Vollmachten des Prasidenten
Eigentlich liegt die Zollhoheit laut US-Verfassung beim Kongress.
Allerdings haben historische Gesetze dem Prasidenten Sonder-
rechte eingerdumt, die ein schnelles, am Kongress vorbeigehen-
des Handeln ermdglichen:

IEEPA (International Emergency Economic Powers Act): Mit dem
Verweis auf einen ,nationalen Notstand” (z. B. Migration oder
die Fentanyl-Krise) kann der Prasident im Alleingang globale Z6l-
le verhangen.

Internationale Markte | US-Zollpolitik — Planungssicherheit war einmal

Bernd Seemann

Aesculap AG, Vorsitzender der AG Zoll,
Exportkontrolle und AuBenhandelspraxis
bei SPECTARIS

Section 232: erlaubt Zolle zum Schutz der , nationalen Sicher-
heit” (oft genutzt bei Stahl oder Aluminium).

Selbst wenn Gerichte eingreifen — wie im Februar 2026, als der
US Supreme Court entschied, dass die Nutzung des IEEPA fur
bestimmte Z6lle im Vorjahr illegal war —, weicht die Regierung
innerhalb von Stunden auf alternative Gesetze (wie Section 122
oder Section 232) aus und setzt neue Z6lle (wie den pauschalen
15-Prozent-Zoll) in Kraft.

3. Verkniipfung von Handel mit sachfremden Themen
Z6lle werden von den USA nicht mehr nur als rein wirtschaftliches
Instrument genutzt, um die heimische Industrie zu schuitzen. Sie
dienen zunehmend als Druckmittel fur voéllig andere politische
Ziele:

Grenzsicherung und Kriminalitat: Zélle gegen Mexiko und Ka-
nada wurden eingesetzt, um scharfere Kontrollen gegen Fenta-
nyl-Schmuggler zu erzwingen.

Strafzoélle wurden beispielsweise gegen Brasilien als auBenpoli-
tische Vergeltung verhangt, um die dortige Regierung fir die
juristische Verfolgung des Ex-Prasidenten Jair Bolsonaro abzu-
strafen.

Fur Unternehmen ist es dadurch unmaoglich, vorherzusagen, wel-
che Branche als nachstes wegen eines politischen Streits ins Visier
gerat.

4. Ein neues Verstandnis der Exekutive (Unitary Executive
Theory)

Hinter dieser Politik steht ein radikales Verstandnis der Verfassung:
Die US-Administration argumentiert, dass der Prasident durch
seine direkte Wahl durch das Volk die Legitimation besitzt, fast
uneingeschrankte Macht in der AuBen- und Handelspolitik aus-



zulUben. Urteile von Gerichten oder Kritik aus dem Parlament
werden oft als Storfeuer eines , Systems* abgetan, was die recht-
liche Berechenbarkeit im internationalen Handel faktisch aushe-
belt.

Das Resultat fur die Wirtschaft: Allein im Jahr 2025 anderte sich
die US-Zollpolitik mehr als 50-mal. Diese Achterbahnfahrt fiihr-
te dazu, dass europdische Exporte in die USA einbrachen und
deutsche Investitionen in den Vereinigten Staaten massiv zuriick-
gingen. Fur Unternehmen ist diese chronische Planungsunsicher-
heit oft schadlicher als der eigentliche Zollprozentsatz.

Auswirkung dieser sprunghaften
Veranderungen auf die MedTech-Branche

Die US-Zollpolitik trifft die Medizintechnik-Branche (MedTech)
besonders hart. Da Medizinprodukte hochgradig globalisiert ge-
fertigt werden, sorgen die seit 2025/2026 geltenden Zolle fur
massive Verwerfungen. Branchenverbande wie der deutsche
BVMed warnen bereits eindringlich, dass Medizinprodukte , kein
Spielball” fur Handelskonflikte sein durfen, da die Lieferketten
direkt mit der Patientenversorgung verknupft sind.

Die konkreten Auswirkungen lassen sich in vier Kernbereiche
unterteilen:

1. Drastische Kostensteigerungen durch den ,Komponen-
ten-Effekt”

Kaum ein modernes Medizinprodukt wird komplett in einem
einzigen Land gebaut. Selbst Gerate, auf denen ,,Made in the
USA” steht, bestehen zu 50 bis 80 Prozent aus importierten
Bauteilen (wie hochentwickelten Sensoren, Platinen oder Prazi-
sionsteilen).

Universeller Basis-Zoll: Die USA haben einen pauschalen Import-
zoll von mindestens 10 Prozent auf fast alle Industrie- und Me-
dizintechnikguter verhangt.

Landerspezifische Aufschléage: Importe direkt aus der EU werden
mit bis zu 15 bis 20 Prozent verzollt; Importe aus China oder
Taiwan (Halbleiter) sind teils noch drastischer belegt.

Die Folge: Fur komplexe GroBgerate wie OP-Roboter, MRT- oder
CT-Scanner haben sich die reinen Herstellungskosten pro Gerat
Schatzungen zufolge um 2.000 bis 8.000 US-Dollar erhoht. Gi-
ganten wie Johnson & Johnson (MedTech-Sparte) oder Siemens
Healthineers kalkulieren mit zusatzlichen Belastungen in dreistel-
liger Millionenhohe.

2. Der Margen-Crash fiir europaische Hersteller
Medizintechnikunternehmen kénnen gestiegene Kosten nicht
einfach wie ein Konsumguterhersteller an die Kunden weiterge-
ben. Krankenhauser und Gesundheitssysteme arbeiten mit ext-
rem strikten Budgets und langfristig vorverhandelten Festpreis-
vertragen.

Da die Vertrage im US-Gesundheitswesen oft tber Jahre einge-
froren sind, mussten europaische MedTech-Hersteller die Zoll-
kosten zunachst komplett selbst schlucken.

3. Zwangsweise Regionalisierung der Produktion (,,Local
for Local”)

Um den US-Zollen dauerhaft zu entgehen, fllichten die Unter-
nehmen in eine tiefgreifende Umstrukturierung ihrer Lieferketten.
Ungefahr jedes dritte europdische MedTech-Unternehmen hat
bereits eigene Produktionsstatten in den USA aufgebaut, um
direkt ftr den amerikanischen Markt vor Ort zu produzieren.
Wer das nicht kann, verlagert die Endmontage oder Teilefertigung
aktuell unter Hochdruck in Lander, die von den USA zollrechtlich
weniger hart sanktioniert werden (Nearshoring), was jedoch
enorme Investitionen in Logistik und behordliche Neuzulassungen
erfordert.

4. Innovationsstau auf Kosten der Patienten

Weil Hunderte Millionen Euro unvorhergesehen in Zollzahlungen
und das Umsteuern von Lieferketten flieBen, sparen viele Med-
Tech-Unternehmen als Erstes an einem kritischen Punkt: der For-
schung und Entwicklung (F&E). Langfristig droht dadurch eine
Verlangsamung des medizinischen Fortschritts.

Zudem warnen amerikanische Krankenhausgesellschaften (wie
die AHA) vor akuten Versorgungsengpassen und steigenden
Krankenversicherungspramien in den USA seit 2026, wenn Ver-
trage neu verhandelt werden und die Kliniken die Zoll-Mehrkos-
ten schlussendlich doch an die US-Patienten weitergeben mussen.

Auch wenn eine schnelle Rickkehr zu verlasslichen multilatera-
len Handelsregeln unrealistisch bleibt, deuten erste Entwicklun-
gen darauf hin, dass die deutsche Medizintechnikbranche Wege
findet, mit der neuen Realitdt umzugehen. Die hohe technolo-
gische Relevanz deutscher Spitzenmedizin lasst sich im sensiblen
Gesundheitssektor nicht dauerhaft durch Zollschranken ausblen-
den.

Es zeichnet sich ab, dass der immense regulatorische und wirt-
schaftliche Druck auf das US-Gesundheitssystem mittelfristig zu
punktuellen Erleichterungen fuhren kénnte. Da amerikanische
Kliniken elementar auf europaische High-End-Komponenten an-
gewiesen sind, wachst die Wahrscheinlichkeit fur spezifische,
produktbezogene Ausnahmeregelungen (, Exemptions”), um
akute Versorgungsengpasse in den USA abzuwenden.

Zudem nutzen viele deutsche Hersteller die Krise fur eine tber-
fallige Diversifizierung ihrer Absatzmarkte und starken ihre Pra-
senz in Regionen mit stabileren Handelsabkommen. Fur Unter-
nehmen, die den Kraftakt einer Teilregionalisierung der
Produktion (,,Local for Local”) stemmen kénnen, bietet sich zu-
dem die Perspektive, sich langfristig krisenfest im amerikanischen
Markt zu positionieren. Der Weg bleibt steinig und kapitalinten-
siv, doch die fundamentale globale Nachfrage nach innovativer
Medizintechnik sichert gut aufgestellten Herstellern auch weiter-
hin eine tragfdhige Basis.
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Wie Telemonitoring in die
Regelversorgung kommt

it dem Gesetz fur Daten und digitale Innovation
im Gesundheitswesen (GeDIG) will die Bundes-
regierung Gesundheitsdaten besser nutzbar
machen, die elektronische Patientenakte weiterentwickeln
und interoperable digitale Strukturen starken. Fur die
Medizintechnik er6ffnet dies groBe Chancen. Doch Daten
und Schnittstellen allein schaffen noch keine Versorgung.

Genau hier setzt die SPECTARIS-Initiative , Telemonitoring in die
Regelversorgung” an. In fiinf Arbeitsforen bringt sie 2026 Arz-
tinnen und Arzte, Patientinnen und Patienten, Kostentrager,
Hilfsmittel-Leistungserbringer, Medizintechnikhersteller und wei-
tere Fachleute zusammen. Am Beispiel der obstruktiven Schlaf-
apnoe entwickeln sie gemeinsam einen Versorgungspfad, der
technische Maglichkeiten mit klaren Zustandigkeiten, Vergiitung
und praktischen Ablaufen verbindet.

Digitalisierung muss in der Versorgung
ankommen

Das GeDIG schafft wichtige Grundlagen fir ein starker digitali-
siertes und datengestitztes Gesundheitswesen. Aus Sicht von
SPECTARIS kommt es nun darauf an, diese Infrastruktur praxis-
tauglich auszugestalten.

Interoperabilitat sollte auf etablierten und international anschluss-
fahigen Standards beruhen. Gleichzeitig missen Zweckbestim-
mung, Produktsicherheit und Verantwortlichkeiten gewahrt blei-
ben. Der Hersteller eines Medizinprodukts kann fur die korrekte
Bereitstellung vorgesehener Daten verantwortlich sein — nicht
aber automatisch daftr, wie eine unabhangige Anwendung die-
se anschlieBend verarbeitet, kombiniert oder medizinisch inter-
pretiert.

Auch die Kosten gehoren zur Digitalisierungsdebatte. Neue
Schnittstellen bedeuten nicht nur Programmierung, sondern hau-
fig auch Validierung, Dokumentation, Zertifizierung, Betrieb und
laufende Anpassungen. Gesetzlich verpflichtende Digitalisierung
braucht deshalb eine verlassliche Refinanzierung. Ahnliches gilt
far die Hilfsmittelversorgung: TI-Anbindung und elektronische
Hilfsmittelverordnung sollten zeitlich und finanziell zusammen-
gedacht werden. Digitale Infrastruktur schafft erst dann Mehr-
wert, wenn sie mit tatsachlich nutzbaren digitalen Prozessen
verbunden ist.

Telemonitoring macht diese Herausforderungen besonders deut-
lich. Denn hier reicht es nicht, Daten verfligbar zu machen. Ent-
scheidend ist, was anschlieBend mit ihnen geschieht.

Yvette Scheuba
Referentin Medizintechnik
i SPECTARISe. V.
¢

Von der Technik zum Versorgungspfad

Die SPECTARIS-Initiative baut auf dem bereits 2025 ver&ffent-
lichten Whitepaper , Telemonitoring: Mit digitaler Néhe zu bes-
serer Versorgung” auf. Es zeigte das Potenzial telemonitorischer
Angebote, aber auch die Liicke zwischen technischer Machbar-
keit und regelhafter Versorgung.

Am Modell der Schlafapnoe wird diese Lucke konkret: Ein tele-
monitoring-fahiges Medizinprodukt liefert Daten. Doch wer pruft
technische Auffalligkeiten? Wann ist eine medizinische Bewer-
tung erforderlich? Wer darf intervenieren? Wann muss eskaliert
werden? Und wie werden die beteiligten Leistungen vergitet?

Telemonitoring ist deshalb keine Datenleitung, sondern ein kon-
tinuierlicher Versorgungsprozess. Dabei kénnen auch Hilfsmittel-
Leistungserbringer wichtige technische und versorgungsbe-
zogene Aufgaben Ubernehmen. Sie kennen die eingesetzten

Produkte, stehen haufig in engem Kontakt mit den Versicherten
und begleiten die Versorgung bereits heute.

Nicht jede telemonitorische Aufgabe braucht eine Arztin oder
einen Arzt — aber jede Aufgabe braucht eine klar definierte Ver-
antwortung. Erforderlich sind deshalb klare Zugriffs-, Delegations-,
Interventions- und Eskalationswege sowie eine eindeutige Tren-
nung von medizinischen und technischen beziehungsweise ver-
sorgungsbezogenen Aufgaben.

Fanf Arbeitsforen fir einen gemeinsamen
Weg

Der Arbeitsprozess ist bewusst interdisziplindr angelegt. Die be-
sondere Starke der SPECTARIS-Initiative , Telemonitoring in die
Regelversorgung” liegt darin, dass sie alle relevanten Akteurinnen
des Gesundheitswesens — Medizinerinnen, Patientenvertretungen,
herstellende und leistungserbringende Unternehmen und Kosten-
trdgerschaft — an einen Tisch bringt und so einen sektorentber-
greifenden Dialog auf Augenhohe ermdglicht.
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Am 29. Januar 2026 wurden im ersten Arbeitsforum gemein-
same Kernprinzipien und die Grundlagen des digitalen Patien-
tenpfads erarbeitet.

Am 12. Méarz 2026 konkretisierte das zweite Arbeitsforum den
Patientenpfad. Daraus entstand ein politisches Impulspapier mit
sechs Kernprinzipien: definierter Patientenpfad, klare Rollen, leis-
tungsbezogene Vergltung, Einbindung in bestehende Abrech-
nungssysteme, Interoperabilitdt sowie Patientenautonomie und
Chancengleichheit.

Am 6. Mai 2026 glich das dritte Arbeitsforum die bisherigen Er-
gebnisse mit dem Referentenentwurf des GeDIG ab. Die Erkennt-
nisse flossen in die SPECTARIS-Stellungnahme zum Gesetz ein.
Am 13. Oktober 2026 soll das vierte Arbeitsforum die offenen
Fragen vor dem Hintergrund der weiteren GeDIG-Beratungen
vertiefen.

Am 1. Dezember 2026 soll das funfte Arbeitsforum den finf-
stufigen Prozess vervollstandigen und den Ubergang in die Um-
setzungsphase vorbereiten.

Damit verbindet die Initiative die gesundheitspolitische Gesetz-
gebung mit der praktischen Frage, wie digitale Versorgung tat-
sachlich funktionieren kann.

Telemonitoring schneller in die
Regelversorgung bringen

Aus der Arbeit der Initiative und der GeDIG-Stellungnahme ergibt
sich dabei ein gemeinsamer Kern: Telemonitoring braucht einen
eigenstandigen, technologieoffenen Weg in die Regelversorgung.

Nicht jede Form digital unterstitzter Uberwachung ist automatisch
eine vollstandig neue Behandlungsmethode. Wo bestehende
Versorgung durch kontinuierliche Datenlbertragung, digitale
Auswertung und Remote-Betreuung weiterentwickelt wird, soll-
ten geeignete und beschleunigte Zugangswege maglich sein.

Auch die Vergtung muss dem Versorgungspfad folgen. Techni-
sches Onboarding, Datenmanagement, Therapiebegleitung, me-
dizinische Auswertung und Intervention kénnen Teil derselben
Versorgung sein. Finanziert werden muss deshalb nicht nur die
Technik, sondern auch die Versorgung, die durch sie moglich wird.

Vom Modell in den Versorgungsalltag

Ab 2027 soll die praktische Umsetzung starker in den Mittelpunkt
rlcken. Das Beispiel Schlafapnoe ist dabei Ausgangspunkt, nicht
Endpunkt. Perspektivisch soll gepruft werden, welche Elemente
des Modells auf weitere Indikationen und Formen des Telemo-
nitorings Ubertragen werden kénnen. Denn Digitalisierung soll-
te nicht darin bestehen, Daten lediglich elektronisch verfligbar
zu machen oder analoge Prozesse digital nachzubauen. Entschei-
dend sind durchgangige digitale Versorgungspfade.

Dafur braucht es interoperable Technik, klare Verantwortlichkei-
ten, verlassliche Refinanzierung und tragfahige Zugangs- und
Vergutungsmodelle. Dann wird aus dem Datensatz Versorgung
— und aus digitaler Verbindung digitale Nahe.
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/wischen Kostendruck und

J

Medizintechnik

as gesundheitspolitische Jahr 2026 stand ganz im Zei-

chen der finanziellen Konsolidierung der gesetzlichen

Krankenversicherung. Die Debatte um das Beitrags-
satzstabilisierungsgesetz machte jedoch auch deutlich, dass
nachhaltige Gesundheitspolitik mehr braucht als kurzfristige
Einsparungen: Sie muss finanzielle Stabilitat, Innovation und
Versorgungssicherheit gleichermafBen im Blick behalten.

Kaum ein anderes Thema pragte die politische Debatte so stark
wie die angespannte Finanzlage der gesetzlichen Kranken-
versicherung. Steigende Ausgaben, eine schwéachere Einnahme-
entwicklung und der demografische Wandel erhéhten den Hand-
lungsdruck auf die Politik. Entsprechend stand nicht die groBe
Strukturreform des Gesundheitswesens im Mittelpunkt, sondern
die kurzfristige Stabilisierung der GKV-Finanzen.

Mit dem GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz (BStabG) setzte
die Bundesregierung schlieBlich den gesundheitspolitischen
Schwerpunkt des Jahres. Das Gesetz verfolgt ein nachvollzieh-
bares Ziel: Es soll die Beitragssatze stabilisieren und kurzfristig
erhebliche Einsparungen ermoglichen. Angesichts der finanziel-
len Herausforderungen war diese Zielsetzung kaum umstritten.
Umso intensiver wurde jedoch darlber diskutiert, welchen Preis
eine solche Konsolidierung langfristig haben konnte.

» Das Pflegebett Dali von Burmeier lasst sich optimal mit einem passenden
Nachttisch und Schrank erganzen. Quelle: © Burmeier GmbH & Co. KG

nnovationsanspruch —

Das gesundheitspolitische
ahr 2026 aus Sicht der

Marcus Kuhlmann
Leiter Fachverband
Medizintechnik
kuhlmann@spectaris.de

Denn das BStabG steht exemplarisch fir ein gesundheitspoliti-
sches Spannungsfeld, das die Diskussionen des vergangenen
Jahres weit Uber den eigentlichen Gesetzgebungsprozess hinaus
gepragt hat: Wie lasst sich finanzielle Stabilitat erreichen, ohne
zugleich Innovationskraft, Versorgungssicherheit und wirtschaft-
liche Leistungsfahigkeit zu schwachen?

Das Gesetz steht damit zugleich in einem Spannungsverhéltnis
zu den Zielen des MedTech-Dialogs der Bundesregierung. Dort
wird die Starkung des Innovations- und Produktionsstandorts
Deutschland als gesundheitspolitisches Leitbild formuliert. Das
Beitragssatzstabilisierungsgesetz setzt demgegenber in wesent-
lichen Bereichen auf kurzfristige Kostendampfung und sendet
damit Signale, die diesem Anspruch teilweise entgegenstehen.

Ein Gesetz mit begrenztem Reformanspruch

Ruckblickend zeigt sich, dass das BStabG vor allem ein Beitrags-
satzstabilisierungsgesetz, oder anders ausgedriickt, ein knallhar-
tes Spargesetz geblieben ist. Sein Schwerpunkt lag eindeutig auf
der kurzfristigen Konsolidierung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung. Die groBen Strukturfragen des Gesundheitswesens
—die sektorentibergreifende Versorgung, die Digitalisierung, die
Modernisierung der Versorgungssteuerung oder die Schaffung
nachhaltiger Investitionsanreize — blieben dagegen weitgehend
unberthrt.

Dies ist dem Gesetz zunachst nicht vorzuwerfen. Es sollte keine
umfassende Gesundheitsreform sein. Problematisch wird es aller-
dings dann, wenn kurzfristige Sparpolitik als Ersatz fur struktu-
relle Reformen verstanden wird. Denn die finanziellen Heraus-
forderungen der gesetzlichen Krankenversicherung werden sich
dauerhaft kaum allein durch Ausgabenbegrenzungen l6sen
lassen.
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Gerade deshalb richtete sich der Blick bereits wahrend des Jah-
res zunehmend auf die angekiindigten Vorschlage der Finanz-
Kommission Gesundheit sowie auf die in Aussicht gestellten
Strukturreformen des Bundesministeriums ftr Gesundheit. Ob
sie den notwendigen Perspektivwechsel einleiten werden, bleibt
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses Jahrbuchs offen. Fest
steht jedoch: Die eigentlichen Reformaufgaben liegen weiterhin
vor dem Gesundheitswesen.

Die Hilfsmittelversorgung als Spiegel
gesundheitspolitischer Zielkonflikte

Kaum ein Versorgungsbereich verdeutlicht die Zielkonflikte des
BStabG so deutlich wie die Hilfsmittelversorgung. Wéhrend an-
dere Leistungsbereiche haufig Uber Fallzahlen oder Vergtitungs-
systeme diskutiert werden, lebt die Hilfsmittelversorgung von
Individualitat. Sie umfasst weit mehr als die Bereitstellung eines
Produkts. Beratung, Anpassung, Einweisung, Nachsorge und die
wohnortnahe Begleitung der Patientinnen und Patienten sind we-
sentliche Bestandteile einer qualitativ hochwertigen Versorgung.

Gerade deshalb wurden die im Gesetz beschlossenen MaB-
nahmen innerhalb der Branche mit groBBer Sorge betrachtet. Die
Bindung der Vergltungsentwicklung an die Grundlohnsumme,
die Ausweitung der Festbetragsregelungen und der zusatzliche
— bisher nur tempordre — pauschale Abschlag von drei Prozent
auf bestehende Versorgungsvertrage entfalten ihre Wirkung nicht
isoliert, sondern in ihrer Gesamtheit. Insbesondere mittelstandi-
sche Hersteller, vor allem aber die Hilfsmittel-Leistungserbringer,
die die Vertrage mit den Krankenkassen abschlieBen, sehen sich
dadurch einem erheblichen wirtschaftlichen Druck ausgesetzt.

Dabei geriet im Verlauf der politischen Debatte haufig in den
Hintergrund, dass die Hilfsmittelversorgung bereits in den ver-
gangenen Jahren selbst einen wichtigen Beitrag zur Ausgaben-
stabilisierung geleistet hatte. Trotz stark gestiegener Kosten fur
Personal, Energie, Material und Logistik wurden viele Vergitungs-
vereinbarungen nur zurlickhaltend angepasst. Anders als in an-
deren Leistungsbereichen existieren bislang keine systematischen
Mechanismen, um auBergewodhnliche Kostenentwicklungen auf-
zufangen. Vor diesem Hintergrund wurde der pauschale Ver-
gutungsabschlag vielfach weniger als Steuerungsinstrument denn
als zusatzliche Belastung eines bereits stark konsolidierten Ver-
sorgungsbereichs wahrgenommen.

Die Diskussion des vergangenen Jahres hat damit erneut deutlich
gemacht, dass lineare Einsparvorgaben den Besonderheiten der
Hilfsmittelversorgung nur begrenzt gerecht werden. Wo Versor-
gung maBgeblich von personlicher Betreuung, qualifizierten
Dienstleistungen und regionalen Strukturen lebt, wirken Preis-
regulierungen zwangslaufig auch auf die Qualitat und Verfig-
barkeit der Versorgung.

» Vital360 CPAP / Vital360 APAP — die innovativen Schlaftherapie-Gerate
Quelle: © VitalAire GmbH

Wirtschaftlichkeit braucht Differenzierung

Zu den positiven Signalen des Gesetzgebungsverfahrens gehorte,
dass der Gesetzgeber nicht zu Ausschreibungen zurtckkehrte.
Die Erfahrungen friiherer Jahre hatten gezeigt, dass Ausschreibun-
gen gerade bei beratungsintensiven Hilfsmitteln erhebliche Risiken
fir Kontinuitat und Qualitat der Versorgung bergen kénnen.

Stattdessen soll das Festbetragssystem weiterentwickelt werden.
Grundsatzlich kann dieses Instrument einen sinnvollen Ausgleich
zwischen Wirtschaftlichkeit und Versorgungsqualitat schaffen
— allerdings nur dort, wo standardisierte und tatsachlich aus-
tauschbare Produkte betroffen sind. Die Debatte des Jahres 2026
hat einmal mehr gezeigt, dass pauschale Festbetragsregelungen
dort an Grenzen stoBen, wo individuelle Versorgungskonzepte
und umfangreiche Dienstleistungen den eigentlichen Wert der
Versorgung ausmachen.

Kontrovers diskutiert wurden zudem die erweiterten Offen-
legungs- und Auskunftspflichten im Zusammenhang mit der
Festbetragsfestsetzung. Transparenz ist zweifellos ein berechtig-
tes Anliegen. Sie darf jedoch nicht dazu fihren, dass Unterneh-
men sensible Kalkulationsgrundlagen oder wettbewerbsrelevan-
te Informationen offenlegen mussen. Entsprechend wurde im
parlamentarischen Verfahren von den Hilfsmittelverbanden, da-
runter SPECTARIS, vorgeschlagen, diese Regelungen in das an-
gekndigte Hilfsmittelgesetz zu Uberfihren und dort mit der
gebotenen fachlichen Tiefe zu beraten. Dieser Vorschlag fand
letztlich aber keine Mehrheit.

Innovation braucht verlassliche
Rahmenbedingungen

Eine unerwartete Wendung erhielt das Gesetzgebungsverfahren
schlieBlich in seiner Schlussphase. Kurzfristig wurden noch weit-
reichende Anderungen des Verfahrens fiir Neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (NUB) aufgenommen — ein Thema,
das Uber die Hilfsmittelversorgung hinaus die gesamte Medizin-
technikbranche betrifft.

Das Ziel, wissenschaftliche Evidenz starker in den Mittelpunkt
der Bewertung neuer Verfahren zu stellen, ist grundsatzlich rich-
tig und entspricht dem Anspruch einer qualitatsorientierten
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» Der OR1™ X Pro von KARL STORZ setzt neue MaBstabe fur die integrierte
OP-Technologie — erstmals in Tubingen realisiert und heute weltweit im
Einsatz. Quelle: © KARL STORZ

Gesundheitsversorgung. Gleichwohl I6sten die beschlossenen
Anderungen erhebliche Diskussionen aus. Insbesondere die vor-
gesehene Konzentration neuer Verfahren auf wenige speziali-
sierte Zentren und Universitatskliniken sowie die vollstandige
Finanzierung wissenschaftlicher Erprobungsstudien durch die
Hersteller wurden kritisch bewertet.

Gerade mittelstandische Medizintechnikunternehmen kénnten
dadurch kunftig vor erheblich hoheren Markteintrittshtirden
stehen. Dabei sind es gerade diese Unternehmen, die den groB-
ten Teil der Innovationen entwickeln, die spater Eingang in die
Patientenversorgung finden. Die Diskussion machte deutlich,
dass Innovationsférderung und Evidenzsicherung keine Gegen-
satze sein missen —vorausgesetzt, regulatorische Anforderungen
bleiben verhaltnismaBig und praktikabel.

Krankenhdauser zwischen Transformation und
Investitionsstau

Auch die wirtschaftliche Situation der Krankenhauser blieb wah-
rend des gesamten Jahres eines der dominierenden gesundheits-
politischen Themen. Zwar wurden im Bundesratsverfahren zu-
satzliche Entlastungen sowie MaBnahmen zum Burokratieabbau
beschlossen. Gleichwohl &nderte dies wenig an der angespann-
ten wirtschaftlichen Situation vieler Kliniken.

Damit bleibt auch die Investitionsfahigkeit zahlreicher Kranken-
hauser eingeschrankt. Notwendige Investitionen in moderne

Medizintechnik, Digitalisierung und innovative Behandlungs-
konzepte stehen vielerorts weiterhin unter Finanzierungsvorbe-
halt. Die wirtschaftliche Stabilisierung der Krankenhauser wird
deshalb auch in den kommenden Jahren eine zentrale Voraus-
setzung fir medizinischen Fortschritt bleiben.

Medizintechnik ist Teil der L6sung

Eine der wichtigsten Erkenntnisse des gesundheitspolitischen
Jahres 2026 reicht deshalb weit Uber einzelne Gesetzesregelun-
gen hinaus. Die Diskussionen haben erneut gezeigt, dass Medi-
zintechnik hdufig noch immer Uberwiegend als Ausgabenposi-
tion betrachtet wird. Tatsachlich ist sie jedoch vielfach Teil der
Losung.

Moderne Hilfsmittel, digitale Versorgungsangebote und innova-
tive Medizintechnologien helfen, Komplikationen zu vermeiden,
Krankenhausaufenthalte zu verkirzen oder ganz zu verhindern
und die Selbststandigkeit chronisch kranker sowie pflegebedtrf-
tiger Menschen langer zu erhalten. Sie schaffen damit nicht nur
medizinischen Nutzen, sondern leisten zugleich einen wichtigen
Beitrag zur Wirtschaftlichkeit des gesamten Gesundheitswesens.
Gesundheitspolitik wird sich deshalb kinftig starker daran mes-
sen lassen mussen, ob sie Innovation nicht allein reguliert, sondern
gezielt ermoglicht.

Ausblick

Das Jahr 2026 hat die gesundheitspolitischen Prioritaten klar
erkennen lassen: Kurzfristige Finanzstabilisierung dominierte die
Agenda. Gleichzeitig wurden jedoch die Grenzen einer Politik
sichtbar, die vor allem auf lineare Kostendédmpfung setzt.

Mit Spannung richtet sich der Blick nun auf die angekindigten
Strukturreformen, die Uber das Beitragssatzstabilisierungsgesetz
hinausweisen sollen. Sie bieten die Chance, die sichtbar gewor-
denen Zielkonflikte neu auszubalancieren. Fur die Medizintech-
nik und die Hilfsmittelversorgung wird dabei entscheidend sein,
dass Versorgungssicherheit, Innovation und wirtschaftliche Nach-
haltigkeit kiinftig nicht Ianger gegeneinander ausgespielt werden.
Denn die Erfahrungen des Jahres 2026 haben eines deutlich
gemacht: Wer die Gesundheitsversorgung zukunftsfest gestalten
will, muss Medizintechnik nicht nur als Kostenfaktor betrachten,
sondern als einen wesentlichen Bestandteil der Losung.

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Briicke zwischen Politik, Praxis und Herstellern:

Die Arbeitsgruppe Hilfsmittel

Die AG Hilfsmittel tauscht sich regelmaBig zu aktuellen gesundheitspolitischen Themen aus, die fur die
Hilfsmittelversorgung relevant sind, und leitet daraus Aktivitaten ab. Ziel ist es, der Hilfsmittelversorgung
in der Gesundheitspolitik Gehor zu verschaffen, um die Qualitat der Versorgung und die Wirtschaftlich-

keit der Branche zu verbessern.
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

OP-Technologie von KARL STORZ
im Universitatsklinikum Tibingen

Es ist frih am Morgen in Tubingen, als die
Teams der Universitats-Frauenklinik ihren
neuen Operationssaal betreten. Sanft 6ff-
nen sich die Turen und mit einem Klick
stellen sich alle gewiinschten Gerate und
Raumfunktionen fur die ersten Schritte der
OP ein. Der Blick fallt auf eine Arbeitsum-
gebung, die Klarheit, Orientierung und
moderne Technologie vereint. Hochauflo-
sende 4K-Bildschirme, eine ergonomische
Positionierung, die Vernetzung relevanter
Informationen und eine intuitive Benut-
zeroberflache schaffen einen Arbeitsplatz,
der den Fokus auf das Wesentliche richtet:
die bestmaogliche Patientenversorgung. Mit
der Inbetriebnahme des international ersten OR1™ X Pro wird
sichtbar, wie entschlossen das erfolgreiche Familienunternehmen
KARL STORZ die Zukunft der smarten Chirurgie vorantreibt.

Nach mehr als 15.000 Installationen: neue
OP-Generation auf dem Markt

Die neueste OR1™ Generation geht weit Uber die klassische
OP-Integration hinaus. Sie vernetzt Menschen, Technologien und
Daten in einer intelligenten Arbeitsumgebung und folgt der Vision
des Zero-Touch-Operationssaals, in dem smarte Technologie die
Prozesse im Hintergrund orchestriert, relevante Informationen
automatisch bereitstellt und Routineaufgaben Ki-gestutzt Gber-
nimmt. Ziel ist es, OP-Teams von administrativen und patienten-
fernen Aufgaben zu entlasten, Arbeitsablaufe zu automatisieren
und mehr Zeit fir die direkte Patientenversorgung zu schaffen.

Ein Meilenstein fur die Universitats-Frauenklinik
Tubingen

Wie groB der Nutzen im klinischen Alltag ist, zeigt sich bereits
wenige Monate nach der Inbetriebnahme. Die Resonanz der
Anwenderinnen und Anwender féllt durchweg positiv aus. , Fur
uns stellt der neue OP-Saal einen echten Meilenstein dar. Die
hochgradig integrierte und digital vernetzte Infrastruktur erleich-
tert unsere Arbeitsabldufe splrbar und unterstitzt uns dabei,
unsere Patientinnen effizient zu versorgen. Bereits nach den ersten
Eingriffen in der neuen Umgebung zeigten sich deutlich die Vor-

Kontakt: KARL STORZ SE & Co. KG - Dr.-Karl-Storz-StraBe 34

Mit freundlicher Unterstiitzung | KARL STORZ

» Prof. Dr. Sara Y. Brucker, Arztliche Direktorin der Universitéts-Frauenklinik Tibingen (links), schatzt die
in die Wande integrierten Monitore, die fir mehr Ubersicht und eine moderne Arbeitsatmosphare
im Operationssaal sorgen. Quelle: © KARL STORZ

teile des Systems”, unterstreicht Professorin Sara Y. Brucker, Arzt-
liche Direktorin der Universitats-Frauenklinik Ttbingen.

Der digitale Assistent im OP

Ein zentraler Baustein auf dem Weg zum Zero-Touch-Operati-
onssaal sind digitale Workflows. Der OR1™ X Pro ist darauf
ausgelegt, Workflow-Schritte wie Dokumentation, Kommunika-
tion oder die Bereitstellung relevanter Informationen automatisiert
zu unterstUtzen. Der Operationssaal entwickelt sich damit zu-
nehmend zu einem digitalen Assistenten, der Teams im Hinter-
grund entlastet und ihnen ermoglicht, sich auf das zu konzent-
rieren, was wirklich zahlt: die bestmadgliche Patientenversorgung.
Gleichzeitig schafft die Plattform die Grundlage fir Kl-gestutzte
Anwendungen und ist damit bereits heute auf die chirurgische
Arbeitswelt von morgen vorbereitet.

Digitale Innovation mit klarem Praxisnutzen

Dass technologische Innovation und klinische Praxistauglichkeit
Hand in Hand gehen, zeigt die erfolgreiche Zusammenarbeit mit
der Universitats-Frauenklinik Ttbingen. , Die Realisierung unseres
neuen OR1™ Operationssaals zeigt auf beeindruckende Weise,
welches Potenzial moderne digitale OP-Infrastrukturen entfalten
kdnnen. Gemeinsam mit dem Team der Frauenklinik ist es uns
gelungen, eine Umgebung zu schaffen, die technologische Inno-
vation mit klinischer Praxistauglichkeit verbindet”, sagt Stefan
Ort, Chief Operating Officer von KARL STORZ.

- 78532 Tuttlingen - www.karlstorz.com
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Medfluencer, Social Media und
MedTech: Chancen nutzen,
Risiken beherrschen

1. Einleitung

Gesundheitsthemen gehoren langst zu den festen Bestandteilen
sozialer Medien. Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apo-
theker, Physiotherapeuten sowie Angehérige anderer Gesund-
heitsberufe erlautern Krankheitsbilder, geben Einblicke in ihren
Berufsalltag und berichten zu neuen Behandlungsansatzen. Als
sogenannte Medfluencer, also Influencer mit medizinischem Hin-
tergrund, erreichen sie als Fachkreisangehorige dabei teilweise
ein Publikum, das klassische Fachmedien oder Informations-
angebote der Hersteller kaum erreichen. Fir MedTech-Unterneh-
men liegt es deshalb nahe, diese Reichweite auch fur Produkt-
informationen oder Aufklarungskampagnen zu nutzen.

Medfluencer sind deutlich mehr als Influencer mit medizinischem
Themenschwerpunkt. Ihre besondere Wirkung beruht auf der
Verbindung von reichweitenstarker Kommunikation mit fachlicher
Autoritat. Gerade deshalb kénnen ihre Aussagen eine hohere
Uberzeugungskraft entfalten als klassische Werbung. Die haufig
bewusst aufgebaute personliche Nahe zu den Followern verstarkt
diesen Effekt. Zugleich verschwimmen im typischen Social-
Media-Format die Grenzen zwischen personlicher Erfahrung,
fachlicher Information und kommerzieller Kommunikation. Genau
hier beginnen die rechtlichen Herausforderungen.

2. Kein rechtsfreier Raum

Fur Medfluencer gilt grundsatzlich kein vollig neuer rechtlicher
Rahmen, z. B. im Hinblick auf Werberegeln. MaBgeblich bleiben
vielmehr die bekannten Vorgaben der MDR, des MPDG, des
Heilmittelwerbegesetzes, des Gesetzes gegen den unlauteren
Wettbewerb und des Medienrechts. Soweit Medfluencer zugleich
Angehorige eines Heilberufs sind, kommen berufsrechtliche und

» Quelle: © pexels

Maria Heil, M.C.L.
Rechtsanwaltin und Partnerin
bei der Kanzlei NOVACOS Rechtsanwalte

ggf. sozialrechtliche Anforderungen hinzu. Kooperationen mit
MedTech-Unternehmen mussen auBerdem den etablierten Com-
pliance-Grundsatzen fur die Zusammenarbeit mit Fachkreis-
angehorigen entsprechen.

Der digitale Kommunikationskanal verandert damit nicht den
rechtlichen Ausgangspunkt. Er erhéht aber das Risiko, dass recht-
liche Grenzen unbeabsichtigt Uberschritten werden. Social-
Media-Kommunikation ist kurz, emotional und haufig zugespitzt.
Medizinprodukterechtliche Werbung verlangt hingegen prazise,
ausgewogene und nachweisbare Aussagen. Risiken entstehen
beispielsweise, wenn komplexe Studienergebnisse in einem kur-
zen Reel verallgemeinert, Anwendungsvoraussetzungen nicht
genannt oder medizinische Wirkungen durch Bilder, Emojis und
Vorher-Nachher-Darstellungen tberzeichnet werden.

Zu Beginn jeder Zusammenarbeit eines MedTech-Unternehmens
mit einem Medfluencer steht daher die Einordnung des konkret
geplanten Inhalts: Zu klaren ist insbesondere, ob es sich um
produktbezogene Werbung, allgemeine Unternehmenskommu-
nikation oder eine wissenschaftliche bzw. gesundheitspolitische
Information handelt. Ebenso ist zu unterscheiden, ob ein kon-
kretes Medizinprodukt beworben wird oder ob die Darstellung
lediglich eine Behandlungsmethode, ein medizinisches Verfahren
oder ein Krankheitsbild betrifft. Von dieser Einordnung hangt
ab, welche rechtlichen Vorgaben Anwendung finden. Die bloBe
Bezeichnung eines Beitrags als ,, Information” nimmt ihm dabei
nicht seinen werblichen Charakter. Entscheidend sind vielmehr
Inhalt, Kontext, die Absatzférderungsabsicht sowie die Ge-
samtumstande der Veroffentlichung.

3. Art. 7 MDR als zentraler MaBstab

Fur produktbezogene Werbung ist Art. 7 MDR von zentraler Be-
deutung. Danach durfen in der Werbung fir ein Medizinprodukt
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keine Texte, Bezeichnungen oder bildhaften Zeichen verwendet
werden, die Anwender oder Patienten hinsichtlich der Zweck-
bestimmung, Sicherheit oder Leistung des Produkts irreflihren
konnen.

Unzulssig ist insbesondere, einem Produkt Funktionen oder
Eigenschaften zuzuschreiben, die es nicht besitzt. Gleiches gilt
fir Aussagen, die einen falschen Eindruck hinsichtlich Diagnose
oder Behandlung erzeugen. Auch das Weglassen erwartbarer
Risikoinformationen kann erfasst sein. Besonders relevant fur
Medfluencer ist das Verbot, andere Verwendungsmaglichkeiten
zu empfehlen als diejenigen, die von der Zweckbestimmung und
der durchgefiihrten Konformitatsbewertung umfasst sind.

Die rechtlichen Anforderungen beschranken sich nicht auf aus-
drucklich formulierte Werbeaussagen. Auch die Art und Weise,
wie ein Produkt visuell auf Social Media dargestellt wird, kann
beim Publikum Erwartungen wecken, die sachlich nicht gerecht-
fertigt sind (z. B. ein Video, das eine unmittelbare, sichere oder
auBergewohnliche Wirkung nahelegt). Vor diesem Hintergrund
sollten Unternehmen ihre Priif- und Freigabeverfahren nicht allein
auf einzelne konkrete Aussagen fokussieren. Vielmehr ist die
gesamte Kommunikation in ihrer Wirkung zu bewerten. Dazu
gehoren insbesondere gesprochene und geschriebene Inhalte,
Bild- und Videomaterial, akustische Elemente, grafische Symbo-
le, Hashtags, Verlinkungen sowie begleitende Nutzerinteraktio-
nen. Entscheidend ist der Gesamteindruck, den ein Beitrag beim
angesprochenen Publikum hinterlasst.

Neben Art. 7 MDR bleiben einzelne Vorschriften des Heilmittel-
werbegesetzes anwendbar, soweit sie Uber ein allgemeines Irre-
fahrungsverbot hinausgehen. Dazu gehéren unter anderem be-
stimmte Publikumswerbeverbote, das Zuwendungsverbot und
Einschrankungen fur Werbung zu bestimmten Krankheiten und
Leiden. Besondere Vorsicht ist bei Inhalten geboten, die sich
Uiberwiegend an Kinder unter 14 Jahren richten oder AuBerungen
Dritter in missbrauchlicher beziehungsweise abstoBender Weise
verwenden. Auch die Werbung fur medizinische Verfahren und
Behandlungen kann unabhangig von der Bewerbung eines kon-
kreten Produkts dem Heilmittelwerbegesetz unterfallen.

4. Social-Media-Werbung muss als Werbung
erkennbar sein

Von zentraler Bedeutung ist auBerdem die klare Trennung zwi-
schen redaktioneller Kommunikation und Werbung. Erhdlt ein
Medfluencer flr einen Beitrag eine Vergutung, kostenlose Pro-
dukte oder sonstige Vorteile, darf der Werbecharakter nicht hin-
ter einer vermeintlich neutralen Empfehlung zurtcktreten.

Werbung muss daher auf den ersten Blick und spatestens gleich-
zeitig mit dem werblichen Inhalt erkennbar sein. Die Kennzeich-
nung sollte eindeutig und gut sichtbar erfolgen. Etablierte Be-
griffe wie , Werbung” oder , Anzeige” sind regelmaBig sicherer
als fremdsprachige oder verkdiirzte Hinweise wie ,,ad” oder , spon-
sored”. Bei Videos, Stories und Reels reicht ein Hinweis in einer

» Quelle: © unsplash

erst nachtraglich sichtbaren Beschreibung haufig nicht aus. Die
Kennzeichnung muss dort erscheinen, wo die Nutzer den werb-
lichen Inhalt tatsachlich wahrnehmen.

Fur Unternehmen empfiehlt es sich, die konkrete Kennzeichnung
daher bereits im Vertrag und im inhaltlichen Briefing vorzugeben.
Dabei sollte auch bertcksichtigt werden, dass Plattformfunktio-
nen wie der Hinweis , bezahlte Partnerschaft” die erforderliche
Transparenz unterstltzen, aber nicht in jedem Fall eine eigene
klare Werbekennzeichnung ersetzen.

5. Besonderheiten bei arztlichen
Medfluencern

Ist der Medfluencer Arzt oder Arztin, muss zusatzlich das Berufs-
recht beachtet werden. Dieses gestattet sachliche berufsbezo-
gene Informationen, setzt der kommerziellen Fremdwerbung
aber enge Grenzen. Von Bedeutung sind insbesondere das Gebot
der Trennung heilkundlicher und gewerblicher Tatigkeit, das Ver-
bot berufswidriger Werbung sowie die Gebote arztlicher Unab-
hangigkeit. Hinzu kommen Verbote unzuldssiger Zuweisungen
und Zuwendungen.

Die Abgrenzung zwischen privatem und beruflichem Auftreten
bietet dabei keine verlassliche ,Fluchtlinie”. Gerade wenn ein
Unternehmen die medizinische Qualifikation, Reputation und
Autoritat des Medfluencers gezielt fir die Kommunikation nutzt,
spricht viel dafur, dass ein Zusammenhang mit der arztlichen
Tatigkeit besteht. Produktbezogene Empfehlungen durch arzt-
liche Medfluencer sind daher berufsrechtlich besonders kritisch.
Weniger problematisch kénnen dagegen sachliche, produktneu-
trale Beitrdge sein, etwa im Rahmen einer Disease-Aware-
ness-Kampagne (Aufklarungskampagne). Auch hier muss aller-
dings geprtift werden, ob die Darstellung bestimmter Verfahren
oder Behandlungen ihrerseits heilmittelwerberechtliche Relevanz
besitzt.

Bei Vertragsarzten konnen ergdnzend sozialrechtliche Verbote
eingreifen. Kooperationen durfen insbesondere nicht mit Ver-
ordnungs- oder Zuweisungsentscheidungen verkntpft werden.
Jede Gestaltung, bei der die Verglitung unmittelbar oder mittel-
bar von Patientenstrémen, Verordnungen oder Versorgungsent-
scheidungen abhangt, ist zu vermeiden.
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6. VergUtung zwischen Fachleistung und
Reichweite

Eine praktische Herausforderung ist die Bestimmung einer
angemessenen Vergltung im Hinblick auf die Einhaltung der
Business-Compliance-Regelungen. Bei klassischen HCP-Koope-
rationen wird das Honorar Ublicherweise anhand von Zeitaufwand
und fachlicher Qualifikation bemessen. Im Influencer-Marketing
bestimmen dagegen Reichweite, Interaktionsrate, Format und
Nutzungsrechte den wirtschaftlichen Wert einer Leistung.

Fur Medfluencer mussen beide Ansatze zusammengefihrt wer-
den. Denkbar ist ein modulares Vergttungsmodell: Die Erstellung
komplexer medizinisch-wissenschaftlicher Inhalte wird nach Zeit-
aufwand und Expertise vergtitet, wahrend die Verodffentlichung
beziehungsweise Platzierung des Inhalts anhand transparenter
Reichweitenkriterien bewertet wird. Empfehlenswert sind eine
dokumentierte Vergttungsmatrix, objektive Vergleichsparameter
und ein angemessener Hochstbetrag. Das Modell sollte nicht
den tatsachlichen Absatz eines Produkts, Verordnungen oder
sonstige medizinische Entscheidungen honorieren.

7. Klare Vertrage und belastbare Prozesse

Jede Kooperation sollte auf einem nachvollziehbaren Business
Need beruhen und schriftlich vereinbart werden. Der Vertrag
sollte Themen, Formate, Verdffentlichungsfrequenz und zeitlichen
Umfang der Leistungen festlegen. Ebenso wichtig sind Regelun-
gen zur Werbekennzeichnung, zum Ausschluss von Off-Label-
Inhalten, zu Nutzungsrechten, Vergtitung, Vertraulichkeit, da-
tenschutzrechtlichen Pflichten und gegebenenfalls erforderlichen
Dienstherrengenehmigungen.

Besondere Bedeutung hat der Freigabeprozess. Unternehmen
sollten definieren, welche Inhalte vorab geprift werden mussen,
wer die medizinische und rechtliche Prifung Gbernimmt und wie
Anderungen dokumentiert werden. Ein vollstandiges , Skripten”
jedes Beitrags ist nicht immer erforderlich und kann die Authen-
tizitat beeintrachtigen. Rechtlich relevante Aussagen zu Zweck-
bestimmung, Leistung, Sicherheit und Risiken sollten jedoch nicht
der spontanen Gestaltung Uberlassen bleiben.

Erforderlich sind auBerdem Schulungen und klare Eskalations-
wege. Medfluencer sollten wissen, welche Claims freigegeben
sind, welche Risiken erwahnt werden mussen und wie mit Fragen,
Beschwerden oder Meldungen tber mégliche Vorkommnisse
umzugehen ist. Der Vertrag sollte entsprechende Weiterleitungs-
und Mitwirkungspflichten vorsehen.

8. Auch Likes kdnnen rechtlich relevant sein

Die rechtliche Verantwortung endet nicht mit der Ver&ffentli-
chung des vereinbarten Beitrags. Unternehmen interagieren
haufig Uber ihre Accounts oder die geschéftlich genutzten
Accounts ihrer Beschaftigten mit Inhalten von Medfluencern. Ein

Like, ein Repost oder ein zustimmender Kommentar kann den
Eindruck vermitteln, das Unternehmen mache sich die Aussage
Zu eigen.

Vor jeder Reaktion auf einen Drittbeitrag sollte deshalb gepruft
werden, ob der Inhalt mit Art. 7 MDR, dem Heilmittelwerberecht
und den vereinbarten Claims vereinbar ist. Bei Off-Label-Inhalten
sollte eine Reaktion grundsatzlich unterbleiben. Auch ein schein-
bar neutraler Kommentar kann problematisch werden, wenn er
im Gesamtkontext als Bestatigung der produktbezogenen Aus-
sage verstanden wird. Bei internationalen Accounts ist zusatzlich
zu bertcksichtigen, dass ein Beitrag mehrere Markte erreichen
und damit unterschiedliche nationale Werbevorgaben auslésen
kann.

Unternehmen sollten schlieBlich auch die Kommentare unter
eigenen oder gesponserten Beitragen im Blick behalten. Neben
unzulassigen Werbeaussagen kénnen dort Hinweise auf Pro-
duktprobleme oder meldepflichtige Vorkommnisse erscheinen.
Social-Media-, Vigilanz-, Qualitats- und Rechtsfunktionen bent-
tigen daher abgestimmte Monitoring- und Weiterleitungspro-
zesse.

9. Ausblick: Der europaische Digital Fairness
Act

Die Regulierung des Influencer-Marketings durfte sich weiter-
entwickeln. Die Europdische Kommission arbeitet an einem
Digital Fairness Act, der den digitalen Verbraucherschutz starken
und unter anderem irrefihrendes Marketing durch Social-
Media-Influencer, manipulative Benutzeroberflachen, suchtfor-
derndes Design und unfaire Personalisierungspraktiken adressie-
ren soll. Ein besonderer Schwerpunkt soll auf dem Schutz Min-
derjéhriger und sonstiger vulnerabler Verbrauchergruppen liegen.
Fur die MedTech-Industrie ist es deshalb sinnvoll, die Entwicklung
frihzeitig zu begleiten. Wichtig wird sein, magliche Doppel-
regelungen und unklare Abgrenzungen zu vermeiden. Zugleich
bietet eine europdische Harmonisierung die Chance, grenziber-
schreitende Kampagnen rechtssicherer zu gestalten. Bis dahin
bleibt es bei einer scheinbar einfachen, in der Praxis aber an-
spruchsvollen Grundregel: Medfluencer-Kooperationen sind még-
lich, wenn wissenschaftliche Sorgfalt, Transparenz, arztliche Un-
abhangigkeit und belastbare Compliance-Prozesse von Beginn
an Teil des Kommunikationskonzepts sind.

10. Fazit

Medfluencer bieten der MedTech-Industrie erhebliche Chancen,
medizinische Informationen zielgerichtet und authentisch zu
kommunizieren. Gleichzeitig bewegen sich Unternehmen in einem
komplexen rechtlichen Umfeld. Wer transparente Kooperationen,
belastbare Freigabeprozesse und eine sorgfaltige rechtliche Pri-
fung etabliert, kann die Chancen dieses Kommunikationskanals
nutzen, ohne die rechtlichen Risiken aus dem Blick zu verlieren.

Aktuelle Gesundheitspolitik | Medfluencer, Social Media und MedTech: Chancen nutzen, Risiken beherrschen



Pravention: Viel politische
Aufmerksamkeit — aber
noch zu wenig Struktur

ravention ist 2026 endgultig in der gesundheitspoli-

tischen Mitte angekommen. Doch zwischen politi-

schem Anspruch und Versorgungsrealitat klafft wei-
terhin eine Licke. Gerade die Medizintechnik zeigt, dass
Prévention langst mehr sein kann als Bewegung, Erndhrung
und Gesundheitskompetenz.

Mit der im Juli 2026 gestarteten Praventionsoffensive will das
Bundesgesundheitsministerium Pravention und Gesundheitsfor-
derung zu einer ,tragenden Saule” des Gesundheitssystems
entwickeln. Mehr gesunde Lebensjahre, die Vermeidung von
Pflegebedurftigkeit und ein starker praventiv ausgerichtetes Ge-
sundheitssystem gehoren zu den erklarten Zielen. Auch Bundes-
gesundheitsminister Carsten Linnemann riickte Pravention im
September ins Zentrum seiner gesundheitspolitischen Leitlinien
(BMG).

Der Richtungswechsel ist Gberféllig. Denn Deutschland verfigt
zwar Uber ein leistungsféhiges System zur Behandlung bereits
entstandener Erkrankungen, nutzt die Méglichkeiten zur frih-
zeitigen Erkennung und Vermeidung von Verschlechterungen
bislang aber nur unzureichend. Kritisch bleibt vor allem, dass
Pravention politisch haufig noch zu eng gedacht wird. Wer
Pravention hauptsachlich mit gesundem Lebensstil und klassischer
Vorsorge verbindet, lasst einen wichtigen Hebel ungenutzt:
moderne Medizintechnik.

Bildgebung, Labordiagnostik und Point-of-Care-Tests erkennen
Erkrankungen friher. Sensoren und digitale Hilfsmittel kénnen
Risiken sichtbar machen. Telemonitoring ermoglicht es, den Ge-
sundheitszustand chronisch kranker Menschen kontinuierlich zu
verfolgen und bei Verschlechterungen friiher zu intervenieren.
Hilfsmittel konnen Mobilitat erhalten, Stiirze und Folgeschaden
vermeiden und Pflegebedurftigkeit hinauszogern. Pravention
beginnt damit nicht erst beim Verhalten des Einzelnen — sie fin-
det zunehmend im Versorgungsprozess selbst statt.

SPECTARIS: Pravention als Investition statt
Kostenfaktor

SPECTARIS hat diese Perspektive bereits mit dem Positionspapier
. Pravention zahlt sich aus” formuliert: Investitionen in Medizin-
technik und Hilfsmittel sollten nicht primar als zusatzliche Aus-
gaben betrachtet werden, sondern als Moglichkeit, Folgekosten
zu vermeiden und Versorgung langfristig finanzierbar zu halten.
Gefordert wurden unter anderem ein schnellerer Zugang pra-

Aktuelle Gesundheitspolitik | Prévention: viel politische Aufmerksamkeit — aber noch zu wenig Struktur

Yvette Scheuba
Referentin Medizintechnik,
SPECTARIS e. V.
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ventiver Technologien zur Regelversorgung, geeignete Vergu-
tungsmodelle, interoperable digitale Infrastrukturen und eine
starkere Berlcksichtigung von Medizintechnik und Hilfsmitteln
in politischen Praventionsstrategien.

2026 hat SPECTARIS diese Linie insbesondere beim Tele-
monitoring konkretisiert. Im politischen Impulspapier vom
Mérz forderte die SPECTARIS-Initiative , Telemonitoring in die
Regelversorgung” einen gesetzlichen Leistungsanspruch, klare
\ersorgungsprozesse, eine angemessene Vergltung der betei-
ligten Akteure, die Einbindung in das Hilfsmittelverzeichnis sowie
interoperable Schnittstellen. Aus Sicht des Verbands darf Tele-
monitoring nicht auf einzelne Indikationen oder digitale Insel-
|6sungen beschrankt bleiben.

Auch beim GeDIG mahnte SPECTARIS im Frihjahr 2026 an, dass
bessere Dateninfrastrukturen allein noch keine digitale Ver-
sorgung schaffen. Technische Mdoglichkeiten mussen durch
einen tatsachlichen Zugang zur Regelversorgung ergdnzt werden.
Gleichzeitig warnte der Verband in der Debatte tber die Stabi-
lisierung der GKV-Finanzen davor, Kostendampfung zulasten
von Innovation, Versorgungsqualitat und funktionierenden Hilfs-
mittelstrukturen zu betreiben.

Genau hier liegt der Prifstein fur die neue Praventionspolitik: Es
reicht nicht, Pravention politisch aufzuwerten und gleichzeitig
Technologien, die Verschlechterungen verhindern kénnen, an
langwierigen Erstattungsverfahren oder fehlenden Vergttungs-
wegen scheitern zu lassen.

Die Praventionsoffensive bietet deshalb eine Chance — sie muss
nun aber den Schritt vom gesundheitspolitischen Leitbild in die
konkrete Versorgung schaffen. Medizintechnik, Diagnostik, Tele-
monitoring und Hilfsmittel gehéren dabei nicht an den Rand der
Debatte. Sie sind ein Teil der Infrastruktur, die ein praventiveres
Gesundheitssystem Uberhaupt erst mdglich macht.

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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novineon —
turning hurdles
into milestones

Ein Medizinprodukt muss viele Hindernisse tberwinden,

um auf den Markt zu kommen und um im Rennen zu bleiben.

Mit der MDR kamen weitere Hiirden dazu: héhere Anforderungen
an Klasse | Produkte, starkerer Fokus auf klinische Daten

und systematische Nachmarktbeobachtung.

novineon CRO hilft lhnen,
diese Hiirden zu meistern

25 Jahre Erfahrung in klinischen und novineon CRO GmbH
regulatorischen Aufgaben fir Medizin- Friedrich-Miescher-Str. 9
produktehersteller — und ein gewachsenes 72076 Tibingen
Portfolio, das heute auch Dienstleistungen Deutschland

fur In-vitro Diagnostika umfasst. Tel: 07071 /98979-130

Rufen Sie uns an! info@novineon.com

www.novineon.com

ZU HAUSE IN
BESTEN HANDE

SCHLAF, SAUERSTOFF, BEATMUNG, MONITORING, SEKRETMANAG

Seit Gber 40 Jahren verbinden wir als hersteller-
unabhéangiger Homecare-Spezialist medizini-

sche Expertise, digitale Services und filhrende
Technologien fiir die individuelle Versorgung von
Menschen mit respiratorischen Erkrankungen.

NAH.
ROUTINIERT.

INDIVIDUELL.

Weil es um Sie geht!

= NRI Medizintechnik GmbH
= ‘ ‘ ‘ ‘ Eversbuschstr. 194b
80999 Miinchen Besuchen Sie uns:
SCHLAFMEDIZIN  SAUERSTOFF BEATMUNG MONITORING ~ SEKRETMANAGEMENT info@nri-med.de www.nri-med.de

Mit freundlicher Unterstiitzung | novineon CRO GmbH - NRI Medizintechnik GmbH



» Digitales Operationsmikroskop-System, Quelle: © Aesculap

Mit freundlicher Unterstiitzung | Laser Components Germany GmbH
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beyond borders

» VacuDAP & AEC-Sensoren im Einsatz in der Réntgendiagnostik,

Quelle: © VacuTec Messtechnik GmbH
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Die EU-Verpackungsverordnung
2025/40 im Fokus: Was
Medizintechnikhersteller

jetzt wissen mussen

it der EU-Verordnung 2025/40 Uber Verpackungen
M und Verpackungsabfalle (Packaging and Packaging

Waste Regulation, PPWR) hat die EU erstmals ein
unmittelbar geltendes, EU-weit einheitliches Verpackungs-
recht geschaffen. Die PPWR |6st die Verpackungsrichtlinie ab,
trat am 11. Februar 2025 in Kraft und gilt ab dem 12. August
2026. Am 30. Marz 2026 veroffentlichte die Europaische Kom-
mission ergdnzend ein FAQ-Dokument, am 10. Juni 2026 folg-
te die finale Bekanntmachung , Leitlinien zur Verordnung
(EU) 2025/40". Beide Dokumente konkretisieren zentrale Be-
griffe, ohne selbst Rechtsgrundlage zu sein. Sie sind stets im
Zusammenhang mit dem Verordnungstext zu lesen.

FUr Medizintechnikhersteller stellt sich zundchst die Frage der
Betroffenheit: Die PPWR enthalt einige Ausnahmeregelungen
far Medizinprodukte und kontaktempfindliche Verpackungen.
Jedoch sind die branchenspezifischen Ausnahmen eng gefasst,
teils unprazise formuliert und verlangen von Herstellern eine
sorgfaltige Einzelfallpriifung entlang der gesamten Verpackungs-
hierarchie.

Wann ist ein Gegenstand Uberhaupt
»Verpackung”?

Die PPWR definiert Verpackung in Art. 3 Abs. 1 Nr. 1 funktional:
Ein Gegenstand ist Verpackung, wenn er zur Aufnahme, zum
Schutz, zur Handhabung, Lieferung oder Darbietung eines Pro-
dukts dient, ohne dessen integraler Bestandteil zu sein.

Hierzu gibt es eine explizite Aussage der Leitlinien zu medizini-
schen Produkten: Beutel fur intraventse Anwendungen (IV-Beu-
tel) und Spritzen fallen nicht unter die Verpackungsdefinition,
auch wenn sie mit Kochsalzlésung oder Arzneimitteln vorbefullt
in Verkehr gebracht werden. Sie gelten als integraler, funktiona-
ler Bestandteil des Medizinprodukts bzw. Arzneimittels, welcher
eine sichere, sterile und dosierte Verabreichung erméglicht, und
nicht als entsorgbare Hulle. Umso wichtiger ist die saubere Ab-
grenzung zur eigentlichen Sekundéar- und Umverpackung (z. B.
Blister, Faltschachtel, Versandkarton), die uneingeschranktin den
Anwendungsbereich fallt.

Sophie Leddig

Referentin fur Kreislaufwirtschaft
und Umweltrecht,

SPECTARIS e. V.

Erzeuger, Hersteller, Importeur — Rollen-
klarung in komplexen Lieferketten

Die Leitlinie erganzt die EU-Verpackungsverordnung noch mit
zusatzlichen Erlduterungen hinsichtlich der Unterscheidung zwi-
schen , Erzeuger” (Art. 3 Abs. 1 Nr. 13) und , Hersteller” (Art. 3
Abs. 1 Nr. 15). ,Erzeuger” ist EU-weit nur eine Person: In der
Regel der Markeninhaber, der die Verpackungsgestaltung be-
stimmt und die Sachverantwortung fur die Nachhaltigkeits- und
Kennzeichnungsanforderungen (Art. 5-12) tragt. Der , Hersteller”
hingegen ist an die erstmalige Bereitstellung in einem konkreten
Mitgliedstaat gekoppelt und finanziert dort im Rahmen der Er-
weiterten Herstellerverantwortung die Abfallbewirtschaftung.
Es kann also je Mitgliedstaat einen anderen Hersteller geben. Fir
Medizintechnikunternehmen, die Uber nationale Vertriebsgesell-
schaften, Distributoren oder Online-Kanéle in mehrere Mitglied-
staaten liefern, bedeutet dies: Registrierungs- und Gebuhren-
pflichten nach Art. 44 f. missen pro Zielmarkt neu bewertet
werden.

Kontaktempfindliche Verpackungen:
Ausnahmen mit Substanz, aber auch mit
Licken

Fur die MedTech-Branche zentral sind die Ausnahmeregelungen
fur kontaktempfindliche Verpackungen. Art. 6 Abs. 11 nimmt
bestimmte Verpackungen, darunter kontaktempfindliche Verpa-
ckungen von In-vitro-Diagnostika sowie kontaktempfindliche
Medizinprodukteverpackungen, von den Recyclingfahigkeits-
anforderungen aus. Parallel sieht Art. 7 Abs. 4 Ausnahmen von
den verpflichtenden Mindestrezyklatanteilen vor, unter anderem
far Human- und Tierarzneimittel, Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika.

Nachhaltigkeit in der Medizintechnik | Die EU-Verpackungsverordnung 2025/40 im Fokus: Was Medizintechnikhersteller jetzt wissen missen



Eine strukturelle Licke bleibt bestehen: Weder Verordnung noch
Leitlinien noch FAQ definieren trennscharf, was eine Verpackung
Lkontaktempfindlich” im medizintechnischen Sinn macht, und
wie sich dieser Begriff zu den Verpackungsanforderungen der
MDR/IVDR verhélt. Lediglich im FAQ-Dokument ist fiir Medizin-
produkte und Arzneimittel erganzend zu finden, dass die soge-
nannte Primarverpackung in der Regel als kontaktempfindliche
Kunststoffverpackung einzuordnen ist. Die Begriffe sind zwar
nicht vollkommen deckungsgleich, sollen fur die Anwendung
von Artikel 7 der PPWR aber inhaltlich gleich verstanden werden.

Kennzeichnungspflicht nach Artikel 12:
Ausnahme fur professionelle
Medizinprodukte

Ein weiterer, fur die Branche zentraler Punkt betrifft die harmo-
nisierte Kennzeichnung nach Art. 12 Abs. 1. Ab dem 12. August
2028 (oder 24 Monate nach Inkrafttreten des entsprechenden
Durchfthrungsrechtsakts, falls spater) muss grundséatzlich jede
in Verkehr gebrachte Verpackung ein harmonisiertes, pikto-
grammbasiertes Etikett mit Angaben zur Materialzusammenset-
zung tragen. Es soll Endabnehmern die korrekte Abfalltrennung
erleichtern. Die Leitlinie stellt klar, dass Art. 12 Abs. 1 nicht fur
Verpackungen von Human- und Tierarzneimitteln, Medizinpro-
dukten und In-vitro-Diagnostika gilt, sofern diese ausschlieBlich
fur professionelle Endabnehmer bestimmt sind, zum Beispiel
Krankenhauser, Kliniken, Krankenhausapotheken, medizinische
Laboratorien oder sonstiges Fachpersonal, also nicht fur den all-
gemeinen Verbraucher. Dabei werden auch die Begriffe ,unmit-
telbare Verpackung” (in direktem Produktkontakt) und , duBere
Verpackung” (die Verkaufsverpackung) prazisiert, um die Reich-
weite der Ausnahme abzugrenzen.

Wichtig: Diese Ausnahme ist keine generelle Freistellung der
Branche, sondern gilt nur fur den professionellen Gebrauch. Ver-
kaufsverpackungen von Medizinprodukten fir Endverbraucher
fallen weiterhin unter die Kennzeichnungspflicht. Erganzend

»  Fisturasper® — Fistelraspel fur die mechanische Entfernung der

Fistelauskleidung von &uBeren Fisteln, Quelle: © gtec group

enthalt auch Art. 12 Abs. 11 zu wiederverwendbaren Verpa-
ckungen eine vergleichbare Ausnahme fir Primar- und AuBen-
verpackungen im Sinne der MDR (Verordnung (EU) 2017/745)
und IVDR (Verordnung (EU) 2017/746), wenn kein Platz fur zu-
satzliche Kennzeichnung besteht oder diese die sichere Verwen-
dung geféhrden wirde. Wie sich diese Ausnahmen konkret zur
UDI-Kennzeichnung nach MDR/IVDR verhalten, ist noch nicht
abschlieBend tber einen Durchftihrungsrechtsakt geklart.

Anforderungen, die ab dem 12. August 2026
gelten

Fir Medizinproduktehersteller, die Verpackungen als Erzeuger
im Sinne der PPWR in Verkehr bringen, gelten ab dem 12. August
2026 vor allem die Pflichten zur Konformitatsbewertung, zur
technischen Dokumentation und zur EU-Konformitatserklarung
fur die Verpackung, soweit sie das Verpackungsdesign vorgeben.
MaBgeblich sind dabei zunachst die unmittelbar geltenden
Grundanforderungen der Verordnung, insbesondere die Stoff-
beschrankungen und die Vorgaben, dass Verpackungen nur dann
in Verkehr gebracht werden durfen, wenn sie die einschlégigen
Anforderungen erfullen.

Praktisch heil3t das fur Medizinproduktehersteller vor allem: Ver-
packungsportfolios prufen, Verantwortlichkeiten in der Liefer-

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Die Arbeitsgruppe Kreislaufwirtschaft und Task Force PPWR

Fur Mitglieder bietet SPECTARIS eine Arbeitsgruppe (AG) Kreislaufwirtschaft als Plattform fur Austausch,
Information und Einordnung aktueller Entwicklungen rund um die Themen aus dem Aktionsplan Kreis-
laufwirtschaft. Im Fokus stehen insbesondere zentrale Regulierungen wie die Okodesignverordnung, die

Batterie- und die Verpackungsverordnung.

Erganzend dazu wurde Ende April 2026 eine eigene Task Force zur Verpackungsverordnung gegriindet,
namlich die Task Force PPWR. Sie richtet sich an Mitglieder, die sich gezielt zu Umsetzungsfragen aus-
tauschen mochten. Im Mittelpunkt stehen dabei vor allem unterschiedliche Rollenkonstellationen (Wer
ist Hersteller/Importeur/Erzeuger?), die EU-Konformitatserklarung, branchenspezifische Definitionsfragen
sowie die praktische Umsetzung der Erweiterten Herstellerverantwortung. Dartiber hinaus bindelt die
Gruppe Branchenwissen und sammelt externe Unterstitzungsangebote fiir die Mitglieder.

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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kette klaren, Nachweise und Spezifikationen zusammenstellen
und die Verpackungsdaten so dokumentieren, dass eine Konfor-
mitatserklarung belastbar abgegeben werden kann. Wenn das
Unternehmen Verpackungen nicht selbst gestaltet, sollte es
sicherstellen, dass Lieferanten die erforderlichen Informationen
und Konformitatsnachweise liefern, damit die eigene Rolle korrekt
abgesichert ist.

Fur Hersteller im Sinne der EU-Verpackungsverordnung 2025/40
gilt vor allem der allgemeine Rechtsrahmen der PPWR ab dem
12. August 2026: Sie mussen gewahrleisten, dass ihre Verpa-
ckungen die geltenden Produktanforderungen der Verordnung
erfullen. Dazu mussen sie eine technische Dokumentation sowie
eine EU-Konformitatserklarung vorhalten kénnen. Des Weiteren
sind die ab dem 12. August 2026 unmittelbar geltenden Stoff-
beschrankungen in Hinblick auf Blei, Cadmium, Quecksilber und
sechswertigem Chrom zu beachten. Die konkreten EPR-System-
und Finanzierungsdetails hingegen werden zwar im EU-Rechts-
rahmen mitgeflhrt, aber viele praktische Einzelheiten hangen
noch von der jeweiligen nationalen Durchfihrung ab. Das heift,
Verpackungshersteller kdnnen nicht auf eine einheitliche EU-
Losung im Bereich der EPR-Pflicht warten, sondern missen pro
Zielmarkt prifen, ob dort schon nationale Register, System-
anbindungen und Meldeformate feststehen.

» Das All-in-one HEINE DELTA 30 UV Dermatoskop vereint
UV-, polarisiertes und nicht-polarisiertes Licht in einem Gerét.
Quelle: © HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Fazit fur die Praxis

Die PPWR nimmt zentrale Bestandteile medizintechnischer Pro-
dukte, vorbefullte Applikationssysteme, kontaktempfindliche
Sterilverpackungen, Verpackungen von In-vitro-Diagnostika sowie
die Kennzeichnung professioneller Fachanwenderprodukte gezielt
aus einzelnen Pflichten heraus. Diese Ausnahmen sind jedoch
nachweispflichtig oder an noch ausstehende delegierte und
Durchfuhrungsrechtsakte gekoppelt. Sie betreffen nie die ge-
samte Verpackungshierarchie eines Produkts. Sekundéar- und
Transportverpackungen sowie Verkaufsverpackungen fur End-
verbraucher bleiben regelmaBig voll im Anwendungsbereich.
Hersteller sollten daher frihzeitig eine verpackungsbezogene
Bestandsaufnahme je Produktlinie vornehmen, die Erzeuger- und
Herstellerrollen entlang der Lieferkette dokumentieren und die
technische Dokumentation so aufbauen, dass beanspruchte Aus-
nahmen belastbar begriindet sind.

» Neue KaWe MASTERLIGHT Serie — Praxisleuchten.
Quelle: © KaWe — KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
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Zirkularitat im

fsmittelmarkt —

Wertschopfungsmodell by bock

Unser Motto: Care for people and nature

eit Uber 100 Jahren steht das mittelstandische Unter-

nehmen bock mit Sitz im Herzen Ostwestfalens fur

Qualitat und verlassliche Lésungen. Wir entwickeln
und produzieren Pflegebetten fur Menschen — mit dem
Anspruch, Wirde, Komfort und Sicherheit sptrbar zu ma-
chen. Gefertigt in Ostwestfalen, pflegewissenschaftlich
fundiert und von Grund auf nachhaltig. So ist sichergestellt,
dass alle profitieren: die Nutzenden, die Pflegenden, die
Mitarbeitenden am Standort, unsere Partner sowie unsere
Umwelt.

Mit unseren Produkten und Services ermdglichen wir die Gestal-
tung angenehmer, gesunder und wiirdevoller Lebensraume fur
Menschen mit individuellen Bedurfnissen und besonderen Her-
ausforderungen. Dies tun wir mit Leidenschaft fur Qualitat und
mit Verantwortungsbewusstsein flr nachhaltige Losungen.

Unsere Motivation

Die Motivation von bock, sich intensiv mit dem Thema Nachhal-
tigkeit auseinanderzusetzen, ist intrinsischer Natur. Als mittel-
standisches Unternehmen sind wir nicht CSRD-berichtspflichtig.
Unsere ersten NachhaltigkeitsmaBnahmen und -projekte ent-
standen daher nicht aus regulatorischem Druck oder mit dem
primaren Ziel, zirkulare Geschaftsmodelle zu etablieren.

» Pflegebett domiflex 3, Quelle: © Hermann Bock GmbH

Oleg Patrusev
Hermann Bock GmbH,
Sustainability Management

Vielmehr war es unsere eigene Uberzeugung, Verantwortung
fur Menschen und Umwelt zu Gbernehmen und unsere Produk-
te sowie Prozesse kontinuierlich weiterzuentwickeln.

Gleichzeitig bewegt der globale Wandel auf politischer und wirt-

schaftlicher Ebene Unternehmen und Markte zunehmend in eine
Richtung, die wir ausdrucklich begrtiBen:
weg von linearen Wertschépfungsmodel-
len und hin zu einer ressourcenschonen-
den, langfristig orientierten Wirtschafts-
weise.

Nach umfangreichen Prozess- und Wirt-
schaftlichkeitsanalysen, die durch unsere
CO,-Bilanzierungen zusatzlich untermau-
ert wurden, konnten wir schlieBlich zwei
zirkulare Wertschopfungsmodelle entwi-
ckeln.

Wir verstehen Nachhaltigkeit dabei nicht
als auferlegte Burde, sondern als Chance,
einen konkreten Beitrag zum Klimaschutz
zu leisten, Ressourcen verantwortungsvol-
ler einzusetzen und gleichzeitig wirtschaft-
lich erfolgreich zu handeln.
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Unser Weg zur zirkuldaren Wertschépfung

Bei bock wurden zwei miteinander verzahnte Ansatze entwickelt,
die sich vor allem durch die unterschiedlichen Anforderungen
und Motivationen der jeweiligen Markte unterscheiden.

Insbesondere ESG-getriebene Kunden im niederlandischen Markt
bendtigen zunehmend nachvollziehbare und nachweisbare
CO,-Einsparungen innerhalb ihrer Lieferketten. Aus diesem Bedarf
heraus entstanden vor etwa drei Jahren zwei zentrale Projekte:
das ,,umweltfreundliche Pflegebett” und das , Full-Refurbish-
ment”.

Beide Projekte greifen ineinander und bilden gemeinsam die
Grundlage fur unsere zirkuldare Wertschépfung.

Das ,umweltfreundliche Pflegebett”

Das Projekt ,umweltfreundliches Pflegebett” beschaftigte sich
mit der Neuentwicklung eines Bettes mit einem niedrigen bzw.
reduzierten CO,-Aquivalent. Bereits im Produktentwicklungspro-
zess wurden zentrale Nachhaltigkeitsaspekte berticksichtigt. Dazu
gehorten insbesondere:

» die Konstruktion und Bauweise der Betten,

» die Auswahl geeigneter Werkstoffe,

» die Lebensdauer und Austauschbarkeit einzelner
Komponenten sowie

» die Mdglichkeit, Produkte und Bauteile moglichst lange
im Nutzungskreislauf zu halten.

Ein weiterer entscheidender Faktor war die Einbindung unserer
Zulieferer. Denn ein wesentlicher Teil der Umweltwirkungen eines
Produkts entsteht bereits in der vorgelagerten Wertschépfungs-
kette. Gemeinsam mit unseren Partnern konnten wir deshalb
gezielt an MaBnahmen arbeiten, die das CO,-Aquivalent einzel-
ner Komponenten und Materialien positiv beeinflussen.

Das Ergebnis dieser Entwicklungsarbeit wurde am Ende des Pro-
zesses durch die Verifizierung von drei Bettenmodellen nachge-
wiesen. Fur diese Modelle wurden Life Cycle Assessments (LCAS)
erstellt, die den gesamten Lebenszyklus eines Pflegebettes ganz-
heitlich betrachten.

Die Verifizierung erfolgte nach DIN EN ISO 14067 durch eine
zertifizierte Akkreditierungsstelle. Die Ergebnisse zeigen deutlich,
dass zahlreiche MaBnahmen zu einer erheblichen Reduktion des
CO,-Aquivalents beitragen kénnen. Gleichzeitig wurde aber auch
klar: Selbst ein konsequent optimiertes und besonders umwelt-
freundlich entwickeltes neues Bett verursacht durch seine Her-
stellung weiterhin einen relevanten CO,-FuBabdruck.

Genau an diesem Punkt entstand die nachste entscheidende
Frage: Wo liegt der groBte Hebel flr eine noch starkere CO,-
Reduktion?

Der groéBte Hebel: Die Lebensdauer

Durch Sensitivitatsanalysen innerhalb der LCAs konnten wir einen
besonders wirkungsvollen Hebel identifizieren: die Verlangerung
der Nutzungsdauer eines Pflegebettes.

Je ldnger ein hochwertiges Produkt sicher und zuverlassig genutzt
werden kann, desto starker kdnnen sich die bei seiner urspriing-
lichen Herstellung eingesetzten Ressourcen und verursachten
Emissionen Uber die gesamte Nutzungszeit verteilen.

Aus dieser Erkenntnis heraus entstand das Projekt ,Full-Refur-
bishment”.

Full-Refurbishment: Ein zweites Leben fur
Pflegebetten

Das Projekt ,Full-Refurbishment” beschaftigt sich mit der pro-
fessionellen Wiederinstandsetzung alter und ausrangierter Pfle-
gebetten, die andernfalls entsorgt wiirden.

Das Pilotprojekt wurde gemeinsam mit einem niederlandischen
Kunden aufgebaut. Alte oder defekte Betten werden zurtickge-
flhrt und zunachst einem strukturierten Kategorisierungsprozess
unterzogen.

Dabei wird jedes Bett anhand von drei definierten Kriterien be-
wertet und einer entsprechenden Kategorie zugeordnet. Diese
Kategorisierung gibt Aufschluss tber den individuellen Zustand
des Bettes, die zu erwartenden Wiederinstandsetzungskosten
sowie den erforderlichen Bearbeitungsumfang. Gleichzeitig bil-
det sie die Grundlage fur die weitere Planung im Arbeitsprozess.

Das Ziel ist klar: Jedes geeignete Bett soll auf ein A-Refurbish-
ment-(RFB-)Niveau gebracht werden.

» CO-Aquivalente der Betten im Vergleich, Quelle: © Hermann Bock GmbH

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik

69



70

Ein Bett auf diesem Niveau wird anschlieBend wie ein neues Bett
behandelt und bewertet. Es entspricht den aktuellen Normen
und Sicherheitsvorschriften, erhalt eine neue Seriennummer und
weist dsthetisch wenige bis keine Gebrauchsspuren auf.

Die wichtigste Eigenschaft ist jedoch eine andere: Das Bett
erhalt die Fahigkeit zu einem vollstandig neuen Lebenszyklus.

Damit wird aus einem Produkt, das am Ende seiner bisherigen
Nutzungsphase angekommen ist, wieder ein hochwertiges und
vollwertiges Hilfsmittel.

Funfmal weniger CO,-Aquivalent

Das , Full-Refurbishment” ist vollstdndig in den bestehenden
Produktionsablauf bei bock integriert. Die Prozesse sind nach
DIN EN ISO 13485 zertifiziert und orientieren sich damit an den
hohen Anforderungen des Qualitdtsmanagements im Medizin-
produktebereich.

Auch far das refurbishte Pflegebett wurde der Product Carbon
Footprint (PCF) nach DIN EN ISO 14067 ermittelt und verifiziert.

Das Ergebnis ist eindeutig: Ein vollstandig refurbishtes Bett ver-
ursacht lediglich ein Fiinftel des CO,-Aquivalents eines neu her-
gestellten Bettes.

»  Zirkuldre Wertschopfung im Hilfsmittelwesen, Quelle: © Hermann Bock GmbH

Damit zeigt sich, welches Potenzial in der Verlangerung von Pro-
duktlebenszyklen steckt. Anstatt hochwertige Materialien und
Komponenten nach einer ersten Nutzungsphase zu entsorgen,
kénnen sie — sofern technisch und qualitativ moglich — erneut
in einen vollwertigen Nutzungskreislauf Gberfihrt werden.

Fur unsere niederlandischen Kunden bietet dieses Modell zudem
einen konkreten Mehrwert: Der Erwerb refurbishter Pflegebetten
kann sich positiv auf die Scope-3-Emissionen innerhalb ihrer
Wertschopfungskette auswirken.

So entsteht eine echte zirkulare Wertschopfung: Produkte wer-
den zurtickgefuhrt, professionell aufgearbeitet und anschlieBend
wieder in die Versorgung integriert.

Zirkularitat wird konkret

Besonders deutlich wird die Idee der Kreislaufwirtschaft im
Arbeitsalltag unserer Mitarbeitenden.

So arbeitet beispielsweise ein Mitarbeiter heute an der Wieder-
aufbereitung eines Pflegebettes, das er vor rund 20 Jahren selbst
montiert hat. Nach zwei Jahrzehnten Nutzung wird dieses Bett
durch das Full-Refurbishment fiir einen weiteren Lebenszyklus
vorbereitet.

Diese Geschichte steht sinnbildlich far un-
seren Ansatz: Qualitat und Langlebigkeit
waren bei bock schon immer wichtige
Bestandteile unseres Selbstverstandnisses.
Mit dem Full-Refurbishment schaffen wir
nun die Voraussetzungen dafur, diese
Langlebigkeit systematisch in ein zirkuldres
Wertschopfungsmodell zu Uberfihren.

Unterschiedliche Markte,
unterschiedliche Anreize

Wahrend der niederlandische Markt be-
reits stark durch ESG-Anforderungen und
die Notwendigkeit nachweisbarer CO,-
Reduktionen gepragt ist, stellt sich die
Situation in Deutschland derzeit anders
dar.

Innerhalb der deutschen Krankenkassen-
versorgung bestehen fur viele Marktteil-
nehmer bislang nur begrenzte wirtschaft-
liche Anreize, nachhaltiger zu handeln
oder zirkulare Versorgungsmodelle umzu-
setzen.

Dennoch entstehen zunehmend neue An-
satze.
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Ein neu entwickelter Krankenkassenver-
trag honoriert nachhaltiges Handeln von
Verbanden und Sanitatsfachhdndlern und
zeigt damit einen moglichen Weg auf, wie
nachhaltiges Wirtschaften innerhalb der
Wertschopfungskette , Pflegebett” gezielt
gefordert werden kann.

Damit entsteht die Perspektive, 6kologi-
sche und 6konomische Interessen starker
miteinander zu verbinden.

Das von bock entwickelte Modell ist dabei
grundsatzlich nicht auf Pflegebetten be-
schrankt. Die zugrunde liegenden Prinzi-
pien — Ruckfuhrung, Bewertung, Wieder-
instandsetzung und Wiedereinfihrung in

den Nutzungskreislauf — kénnen perspek-
tivisch auch auf andere Hilfsmittel tber-  »
tragen werden, beispielsweise auf Roll-
stuhle oder Rollatoren.

Die entscheidende Voraussetzung ist jedoch immer dieselbe: Alle
Beteiligten entlang der Wertschépfungskette missen zusam-
menarbeiten.

So geht es weiter

Aktuell bauen wir unser Refurbishment-Portfolio sukzessive
weiter aus.

Die nachsten Produkte, die in das Refurbishment aufgenommen
werden sollen, stammen aus der institutionellen Pflege. Dabei
handelt es sich um sogenannte Objektbetten.

Diese Betten unterscheiden sich in ihrer Nutzung und technischen
Ausgestaltung von Pflegebetten aus der hauslichen Versorgung
und weisen eine hohere Komplexitat auf. Entsprechend mussen
auch die Prozesse der Ruckfiihrung, Bewertung und Wieder-
instandsetzung neu entwickelt und auf die spezifischen Anfor-
derungen dieser Produktgruppe abgestimmt werden.

Dariber hinaus ist fiir diese Betten ein eigenstandiges Life Cycle
Assessment (LCA) erforderlich, um die 6kologischen Auswirkun-
gen des Refurbishment-Prozesses erneut ganzheitlich zu bewer-
ten und die erzielten CO,-Einsparungen belastbar nachzuweisen.

Die Erweiterung des Portfolios erfordert gleichzeitig zusatzliche
raumliche und kapazitdtsbezogene Anpassungen innerhalb un-
serer Produktion. Das Full-Refurbishment soll daher Schritt fur
Schritt weiterentwickelt und nachhaltig in die bestehenden Struk-
turen integriert werden.

domiflex 1 refurbished, Quelle: © Hermann Bock GmbH

Zirkularitat funktioniert nur im Netzwerk

Zirkularitat kann nicht isoliert innerhalb eines einzelnen Unter-
nehmens entstehen. Ein funktionierender Kreislauf beginnt bereits
bei der Produktentwicklung und reicht Gber Produktion, Vertrieb
und Nutzung bis zur Ruckfihrung und Wiederaufbereitung.

Deshalb arbeiten wir mit unterschiedlichen Partnern zusammen,
darunter Krankenkassen, Fachhandler, Homecare-Unternehmen
und wissenschaftliche Einrichtungen. Gemeinsam entwickeln
und testen wir neue Modelle einer zirkuldren Versorgung.

Ein Beispiel ist die enge Zusammenarbeit mit niederlandischen
Homecare-Unternehmen. Ihre Erfahrungen und Anforderungen
haben uns dabei geholfen, unsere Refurbishment-Prozesse kon-
sequent aus Kundensicht weiterzuentwickeln und zu optimieren.
Auch im deutschen Markt bauen wir die Zusammenarbeit mit
Sanitatshausern zunehmend aus. Gemeinsam arbeiten wir dar-
an, Ruckfihrungsprozesse zu professionalisieren und nachhalti-
ge Versorgungsmodelle wirtschaftlich attraktiv zu gestalten.

Denn nur wenn Rucknahme, Logistik, Bewertung, Wiederauf-
bereitung und erneute Versorgung zuverlassig ineinandergreifen,
kann aus einem einzelnen nachhaltigen Produkt ein funktionie-
rendes zirkulares System entstehen.

Entdecken Sie jetzt, wie der Full-Refurbishment-Prozess konkret
funktioniert im Beitrag der WDR Lokalzeit Stidwestfalen — ab
Minute 20 in der Mediathek.
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Die neue Ara in der

Cybersicherheit

der Medizintechnik

ie Digitalisierung von Medizinprodukten und In-
D vitro-Diagnostika (VD) schreitet in hohem Tempo

voran. Vernetzte Operationssale, Kl-gestltzte Dia-
gnosesysteme und cloudbasierte Therapiemonitorings bie-
ten immense Vorteile fur die Patientenversorgung. Gleich-
zeitig wachst mit der zunehmenden Vernetzung auch die
Angriffsflache. Cybersicherheit ist in unserer Branche langst
kein rein technisches Randthema der Softwareentwicklung
mehr, sondern ein zentraler Pfeiler der Patientensicherheit
und der Marktzulassung.

Wer geglaubt hatte, mit den Vorgaben der europaischen Medi-
zinprodukteverordnungen (MDR/IVDR) sei die regulatorische
Welle abgeebbt, wurde in den vergangenen Monaten eines
Besseren belehrt. Das erste Halbjahr 2026 stand ganz im Zeichen

Anne Breyer
Leiterin Regulatory Affairs,
SPECTARIS e. V.

des Ubergangs der abstrakten Regulierung hin zu konkreten
Pflichten, die tief in Organisation und Prozesse der Unternehmen
eingreifen.
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Die letzten sechs Monate: Scharfer Start
fur NIS-2 und das Zusammenspiel mit der
KlI-Verordnung

Die vergangen sechs Monate markieren einen historischen Wen-
depunkt in der deutschen und europdaischen Cybersicherheits-
architektur fur die Industrie.

1. Das NIS-2-Umsetzungsgesetz (NIS2UmsuCG) in der Praxis

Mit dem Inkrafttreten des nationalen NIS-2-Umsetzungsgesetzes
(NIS2UmsuCG) im Dezember 2025 und der Er6ffnung des Re-
gistrierungsportals beim Bundesamt fur Sicherheit in der Infor-
mationstechnik (BSI) zu Jahresbeginn wurden viele Medizintech-
nikhersteller direkt in die Pflicht genommen. Als , wichtige” oder
.besonders wichtige Einrichtungen” fallen nun zahlreiche mitt-
lere und groBBe Unternehmen unserer Branche unter den An-
wendungsbereich des BSI-Gesetzes.

Nach Ablauf der Registrierungsfrist und der vom BSI gesetzten
Ubergangsfrist im Juli 2026 zeigt sich das neue AusmaR der
Verpflichtungen:

» Geschéaftsleiterhaftung (§ 38 BSIG): Cybersicherheit ist
endgultig zur Chefsache erklart worden. Vorstande und Ge-
schaftsfihrer haften persénlich fur die Uberwachung der
RisikomanagementmaBnahmen und sind gesetzlich verpflich-
tet, regelmaBige Schulungen zu absolvieren.

» Risikomanagement und Meldung von Sicherheitsvor-
fallen (§§ 30, 32 BSIG): Hersteller mussen nicht mehr nur
die Sicherheit ihrer Produkte (Security-by-Design nach MDR/
IVDR) garantieren, sondern ihr gesamtes Unternehmen durch
ein Informationssicherheits-Managementsystem (ISMS) ab-
sichern. Zudem gelten strenge, mehrstufige Meldefristen bei
Vorfallen (Erstmeldung innerhalb von 24 Stunden).

2. Das Schnittfeld von MDR/IVDR, KI-Verordnung und
Cybersicherheit

Eine wichtige Orientierung bietet die bereits im Juni 2025 von
der Medical Device Coordination Group veréffentlichte Orientie-
rungshilfe MDCG 2025-6. Diese klart das komplexe Ineinander-
greifen der MDR/IVDR und des europdischen Al Acts (KI-Verord-
nung). Fir Medizinproduktehersteller, die KI-basierte Funktionen
einsetzen, wurde klargestellt: Daten-Governance, Transparenz
und insbesondere die Cybersicherheit gegen Angriffe auf K-
Modelle, z. B. durch Datenmanipulation oder feindliche Angriffe,
sind integrale Bestandteile des Konformitatsbewertungsverfah-
rens.

3. Standards als Anker der Zertifizierung
In den Audits der Benannten Stellen hat sich die Norm EN IEC

81001-5-1 (Sicherheit, Wirksamkeit und IT-Sicherheit von Ge-
sundheitssoftware) inzwischen als zentraler Standard fur die

Cybersicherheit von Gesundheitssoftware etabliert. Erganzt durch
die Erstellung detaillierter Software-Stticklisten (Software Bill of
Materials, SBOM) fordern Benannte Stellen nun ltickenlose Nach-
weise Uber die gesamte Lieferkette hinweg — von Drittanbieter-
Bibliotheken bis zum Patch-Management nach dem Inverkehr-
bringen (Post-Market Cybersecurity).

Die kommenden sechs Monate: Strategische
Weichenstellungen und neue Berichts-
pflichten

Blickt man auf die verbleibenden Monate des Jahres 2026 und
den Beginn von 2027, wird klar: Das Tempo bleibt hoch. Fir die
Mitgliedsunternehmen von SPECTARIS stehen drei wesentliche
Handlungsfelder im Fokus.

1. Cyber Resilience Act (CRA): Erste Meldefristen riicken
naher

Der europaische Cyber Resilience Act (CRA) entfaltet schrittweise
seine Wirkung. Um Doppelregulierungen zu vermeiden, sind
reine Medizinprodukte, die den Sicherheitsanforderungen der
MDR/IVDR unterliegen, von den produktbezogenen CRA-Anfor-
derungen weitgehend ausgenommen. Fur Medizintechnik-
hersteller ist das Thema damit allerdings noch nicht erledigt:

» Mischprodukte und Zubehor: Vernetzte Komponenten,
Wearables oder Software, die nicht direkt als Medizinprodukt
qualifiziert sind, fallen voll unter den CRA.

» Flankierende Pflichten ab Spatsommer/Herbst 2026:
Erste Pflichten des CRA hinsichtlich der Meldung ausgenutz-
ter Schwachstellen und Sicherheitsvorfélle an die ENISA
(European Union Agency for Cybersecurity) treten bereits ab
September 2026 in Kraft. Hersteller missen ihre Prozesse zur
Schwachstellenoffenlegung (Vulnerability Disclosure) jetzt
zukunftssicher aufstellen.

2. Ubergang von der Registrierung zur BSI-Auditierung
Nachdem 2026 der Fokus im ersten Halbjahr auf der formalen

Registrierung beim BSI lag, ist in der zweiten Jahreshalfte die
praktische Umsetzung starker in den Mittelpunkt gerlckt. Fir
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Unternehmen bedeutet dies, dass die zehn SicherheitsmaB-  hungen gehértet sind, sichert sich nicht nur die Zulassung, son-
nahmenbereiche nach § 30 BSIG — von der Kryptografie Uber  dern auch das Vertrauen der Betreiber und Patienten.
die Zugriffskontrolle bis hin zur Multi-Faktor-Authentifizierung —

auditfest dokumentiert und gelebt werden mussen. Zwei Empfehlungen fiir die Praxis:
3. Der Druck durch Betreiber und den European Health 1. Ganzheitlichen Ansatz wahlen: Betrachten Sie Produkt-
Data Space (EHDS) sicherheit (MDR/IVDR) und Unternehmenssicherheit (NIS-2/ISMS)

nicht in Silos. Integrieren Sie die Vorgaben der EN IEC 81001-5-1
Auch die Betreiberseite — Krankenhauser und Kliniken — steht in Ihr bestehendes Qualitdtsmanagementsystem (ISO 13485).
unter starkem NIS-2-Druck. In den kommenden Monaten wer-
den Beschaffungsprozesse im Gesundheitswesen spirbar an- 2. Lieferketten-Transparenz schaffen: Pflegen Sie Ihre SBOMs
ziehen. Klinische Einkaufer fordern von Medizintechnikherstellern — systematisch. Das Wissen um genutzte Open-Source-Bibliotheken
zunehmend standardisierte Cybersicherheits-Fragebdgen (wie  ist die Grundvoraussetzung fur schnelles Vulnerability Manage-
MDS2), den Nachweis von SBOMs (Software-Sticklisten) und ment.
Garantien fur langfristige Update-Zusagen. Mit den fortschrei-
tenden Verhandlungen und Vorbereitungen zum European  SPECTARIS begleitet seine Mitglieder intensiv durch diese Trans-
Health Data Space (EHDS) steigt zudem der Anspruch an eine  formationsphase. In unseren Arbeitsgruppen und Austauschfor-

sichere, interoperable Cloud-Anbindung. maten werden Erfahrungen mit Branchenkollegen geteilt und
gemeinsam pragmatische Losungsansatze fur die neuen Anfor-
Fazit und Handlungsempfehlungen derungen entwickelt.

Cybersicherheit entwickelt sich von einer technischen Spezial-  Gemeinsam stellen wir sicher, dass Medizintechnik ,,Made in
disziplin zu einem zentralen Qualitats- und Wettbewerbsfaktor ~ Germany” auch im digitalen Zeitalter fir hochste Qualitat, In-
in der Medizintechnik. Wer nachweisen kann, dass seine Pro-  novation und héchstmadgliche Sicherheit steht.

dukte und seine Unternehmensprozesse gegen digitale Bedro-

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Starke Allianz fur IT-Sicherheit: Die Arbeitsgruppe Cybersicherheit

Um ein angemessenes Cybersicherheitsniveau nach dem Stand der Technik zu implementieren, wird in
dieser fachverbandstibergreifenden Arbeitsgruppe ein gemeinsames Verstandnis zum Thema Cybersicher-
heit entwickelt. Zudem findet ein Austausch Uber aktuelle technische und regulatorische Herausforderun-
gen in diesem Bereich statt.

» Kl-gestutzte, datenbasierte digitale Plattform zur Personalisierung
von Behandlungsablaufen in der Knieendoprothetik (kinstlicher

Kniegelenkersatz), Quelle: © Aesculap

» DIAMOND® — Der Operationstisch der Extraklasse.
Quelle: SCHMITZ medical GmbH
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& Polytec

Prazision fur die Medizintechnik von morgen //

Von Inhalationssystemen Gber medizinische Ultraschallgerate bis hin zu
flexiblen Sensorsystemen fur die Neonatalmedizin: Optische Messtechnik
hilft dabei, Medizinprodukte prazise zu entwickeln, zu prifen und kontinuier-

lich zu verbessern.

Polytec unterstlitzt Hersteller und Forschungseinrichtungen mit optischer Messtechnik bei Entwicklung, Vali-
dierung und Qualitatssicherung. Zum Einsatz kommmen unter anderem Laser-Doppler-Vibrometrie zur Analyse
dynamischer Prozesse sowie optische 3D-Oberflichenmesstechnik zur Charakterisierung von Materialien,
Strukturen und Funktionsschichten. Die gewonnenen Messdaten helfen dabei, Produkte gezielt zu optimieren,
Qualitat zuverlassig zu sichern und Innovationen in der Medizintechnik voranzutreiben.

JEDES TROPFCHEN ZAHLT

Flr Menschen mit Asthma oder Mukoviszidose
kann die Inhalationstherapie ein entscheidender
Bestandteil des Alltags sein. Damit Medikamen-
te ihre Wirkung optimal entfalten, missen die
erzeugten Aerosoltropfchen die richtige GroRe
erreichen.

Laser-Doppler-Vibrometer von Polytec analysieren

die Schwingungen der Verneblermembran berih-
rungslos und hochprézise.

Mit freundlicher Unterstltzung | Polytec GmbH

NEUE WEGE IN DER FRUHGEBORENEN-
UBERWACHUNG

Frihgeborene bendtigen eine besonders sensible
Uberwachung ihrer Vitalfunktionen. Flexible
Sensorsysteme, diinner als Papier, eroffnen neue
Moglichkeiten fir ein schonendes und kontinuier-
liches Monitoring.

Polytecs WeiBlichtinterferometer unterstitzen die

Entwicklung dieser Systeme durch die prazise Ver-
messung der feinen Strukturen.

measure what matters

www.polytec.com
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/wei Regelwerke,

ein Produkt

zontalem KI-Recht und sektoralem Medizinprodukterecht. Wie beide

K[’mstliche Intelligenz im Gesundheitswesen bewegt sich zwischen hori-

zusammenwirken, entscheidet Gber den Weg von der Idee zum Produkt.

Kunstliche Intelligenz (KI) ist in der Gesundheitsversorgung angekommen. lhre regu-
latorische Einordnung folgt jedoch nicht einem Regelwerk, sondern mehreren, die
nebeneinander gelten. Im Jahr 2026 hat sich diese Gemengelage bewegt: Die KI-Ver-
ordnung wurde erstmals gedndert, die Reform des europaischen Medizinprodukterechts
lauft. Jetzt entscheidet sich, wie aufwendig der Weg von der Idee zum marktfahigen
Produkt kuinftig ist. Und damit auch, ob Europa ein attraktiver Ort fur digitale Medi-

zintechnik bleibt.

Kl trifft in der Medizintechnik nicht auf einen regelungsfreien
Raum. Konformitdtsbewertung, Risikomanagement, klinische
Bewertung und Marktbeobachtung gelten hier seit Jahrzehnten.
Das unterscheidet die Branche von nahezu allen anderen An-
wendungsfeldern der KI. Die entscheidende Frage lautet deshalb
nicht, ob Kl in der Medizin reguliert wird. Sie lautet, wie neue
horizontale Regeln mit dem bestehenden Fachrecht zusammen-
wirken.

Horizontales Recht trifft auf gewachsenes
Fachrecht

Die Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-Verordnung) gilt branchen-
Ubergreifend. Die Verordnungen (EU) 2017/745 (Medical Device
Regulation, MDR) und (EU) 2017/746 (In Vitro Diagnostic Regu-
lation, IVDR) sind sektoral und produktbezogen. Anhang | der

Aziza Arbabzadah

Leitung Regulatory Affairs

SPECTARIS, Deutscher Industrieverband
fur Optik, Photonik, Analysen- und
Medizintechnik e. V., Berlin

KI-Verordnung kennt zwei Wege, wie beide Ebenen zusammen-
finden. Rechtsakte in Abschnitt A gelten neben der Kl-Verord-
nung; beide Regelwerke sind parallel anzuwenden. Fir Abschnitt
B gilt ein sektoraler Ansatz: Die Anforderungen wandern in das
Fachrecht.

MDR und IVDR stehen heute in Abschnitt A. Fur ein Kl-gestitz-
tes Medizinprodukt bedeutet das zwei Risikologiken, zwei
Anforderungssatze und zwei Bewertungspfade fir dasselbe
Produkt.

» Abb. 1: Zwei Wege der Verzahnung von Kl-Verordnung und Fachrecht, Quelle: © SPECTARIS, 2026
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Dass der zweite Weg gangbar ist, hat der europdische Gesetz-
geber 2026 selbst gezeigt. Mit dem sogenannten KI-Omnibus —
der die KI-Verordnung vereinfacht und durch Fristenverschiebung
zeitlich umsetzbarer macht — wurde die Maschinenverordnung
von Abschnitt A nach Abschnitt B Uberfuhrt. Die zugehdérigen
Anforderungen gelten dort ab dem 02.08.2028. SPECTARIS setzt
sich gemeinsam mit dem europaischen Dachverband EUROM
dafir ein, MDR und IVDR im laufenden Revisionsverfahren eben-
so zu behandeln. Und zwar im ordentlichen Gesetzgebungs-
verfahren, nicht spater Uber Sekundérrecht.

Mehr Zeit, aber noch nicht mehr Klarheit

Der KI-Omnibus ist am 27.07.2026 in Kraft getreten. Diese Ver-
ordnung verschiebt die Pflichten fir Hochrisiko-KI-Systeme. Fur
eigenstandige Systeme nach Anhang Il gilt der 02.12.2027. Far
in Produkte eingebettete Systeme nach Anhang | und damit
auch fur Medizinprodukte greift die Verordnung ab dem
02.08.2028. Hinzu kommen Erleichterungen: Stellen, die fur
beide Regelwerke arbeiten méchten, nutzen kiinftig ein einheit-
liches Benennungsverfahren. Zudem mussen kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) eine weniger aufwendige technische
Dokumentation vorlegen.

Ein Aufschub in der Sache ist das nicht. Harmonisierte Normen
fehlen weiterhin, die Leitlinien der Europaischen Kommission
zur Einstufung von Hochrisiko-KI werden bis Ende 2026 erwartet.
Die zusatzlichen Monate sind ein Vorbereitungsfenster. Die Pflicht
zur KI-Kompetenz nach Artikel 4 der KI-Verordnung gilt ohnehin
schon heute, und sie trifft Herstellerunternehmen wie Anwen-
dungsseite.

Die Klassifizierung ist die gemeinsame
Weiche

Regel 11 der MDR bestimmt die Risikoklasse von Software. In
der geltenden Fassung fuhrt sie dazu, dass ein breites Spektrum
in Klasse lla oder hoher landet, ohne dass daraus ein Sicherheits-
gewinn folgt. Der MDR-Revisionsvorschlag vom 16.12.2025 dreht
die Logik um: Klasse I ist der Ausgangspunkt, die Hochstufung
folgt dem klinischen Risiko. Die Richtung stimmt.

Der Text |6st dieses Versprechen bisher nicht ein. Die Kriterien
fur die Hochstufung greifen so weit, dass Software auch in nicht
schwerwiegenden Situationen regelméBig in Klasse lla fiele. Das
ware strenger als heute. Grund ist, dass die Dimension , behan-
deln oder diagnostizieren” aus dem Rahmenwerk des Interna-
tional Medical Device Regulators Forum (IMDRF) nicht auf allen
Stufen mitgefihrt wird.

Das zahlt Uber die MDR hinaus. Erst ab Klasse lla ist eine
Benannte Stelle einzubinden. Diese Drittbewertung ist zugleich
die Bedingung, unter der ein KI-System nach (Artikel 6 Absatz 1)
der KI-Verordnung als Hochrisiko-System gilt. Eine einzige Klassi-
fizierungsregel entscheidet damit Gber den Aufwand in beiden
Regelwerken.

Rollen, die zusammenpassen missen

Die KlI-Verordnung unterscheidet Anbieter und Betreiber. Das
Medizinprodukterecht kennt Hersteller, Handler sowie Betreiber
und Anwender. Diese Rollenbilder decken sich nicht vollstandig.
Kliniken, Praxen und Labore sind unter der KlI-Verordnung
Betreiber mit eigenen Pflichten. Wer ein System wesentlich ver-
andert, ein Modell nachtrainiert oder die Zweckbestimmung
anpasst, kann selbst zum Anbieter werden und im Medizin-
produkterecht zum Hersteller.

Das ist keine juristische Feinheit. Es entscheidet dartber, wer im
Ernstfall die Verantwortung tragt und wer die Daten liefert, mit
denen ein System Uberwacht wird. Belastbare Beschaffungs- und
Betriebsprozesse entstehen erst, wenn beide Seiten wissen, was
sie einander schulden. Fur Investitionsentscheidungen ist diese
Klarheit oft wichtiger als die Hohe der Anforderungen.

Koharenz statt Ausnahmen

Es geht dabei nicht um Deregulierung. Das Schutzniveau der
KI-Verordnung soll erhalten bleiben, ebenso die Sicherheitsziele
von MDR und IVDR. Gefordert wird, dass die Anforderungen
widerspruchsfrei ineinandergreifen. Das gilt Uber die KI hinaus,
far Cybersicherheit, Datenrecht und Nachhaltigkeitsvorgaben
gleichermaBen. Horizontale Regelwerke sind selten auf die

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Gemeinsam zur digitalen Compliance: Die Arbeitsgruppe Digitalisierung QM/RA Medtech

Die Arbeitsgruppe Digitalisierung hat sich zum Ziel gesetzt, die Digitalisierung von Prozessen und Doku-
menten in der Medtech-Industrie voranzutreiben, um Zeit, Geld und Personal zu sparen. Im Mittelpunkt
steht der Informationsaustausch tiber den Ubergang von Papier- zu Digitallésungen. Bestehende Lésungen
sollen transparent gemacht und deren Nutzen bewertet werden.

Zudem soll in enger Zusammenarbeit mit dem MDKU e.V. ein einheitliches digitales Datenmodell fur die
technische Dokumentation von Medizinprodukten entwickelt werden, um die Akzeptanz bei Behtrden und

Benannten Stellen zu fordern.
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Besonderheiten von Medizinprodukten zugeschnitten. Wo sie
es nicht sind, entstehen Doppelungen oder Liicken. Beides trifft
vor allem kleinere Unternehmen, die keine eigene Abteilung fur
jede neue Verordnung aufbauen kénnen.

Politische Arbeit allein hilft einem Unternehmen jedoch nicht,
das morgen ein Kl-Projekt startet. SPECTARIS hat deshalb im
Mérz 2026 die zweite Ausgabe des Playbooks , Medizintechnik
auf Kurs: Die Reise durch Digitalisierung und KI” (Kurzlink:
https://t1p.de/osbun) versffentlicht, auf Deutsch und Englisch
(Kurzlink: https://t1p.de/vx8jp), erarbeitet mit Unternehmen, Hoch-
schulen und Softwareanbietern. Es behandelt die andere Halfte
der Kl-Frage: den Einsatz digitaler Werkzeuge in den eigenen
Prozessen der Regulatory Affairs und des Qualitdtsmanagements,

von der Roadmap Uber Validierung und ethische Fragen bis zu
Anwendungsfallen und Kennzahlen. Der Leitfaden ist als leben-
diges Dokument angelegt. Weitere Ausgaben folgen ...

Bis zur Verabschiedung der Revision gelten MDR und IVDR
unverandert. Die Trilogverhandlungen werden fir Ende 2026
erwartet. FUr die Branche zahlt am Ende weniger, wie viele
Anforderungen gelten. Es zahlt, ob sie zueinander passen. Ein
System, in dem dieselbe Frage zweimal unterschiedlich beant-
wortet wird, kostet Zeit, Geld und Vertrauen, ohne die Versor-
gung sicherer zu machen. Ein System, in dem die Anforderungen
ineinandergreifen, tragt beides: ein hohes Schutzniveau und
schnelle Innovation.

SPECTARIS Mitgliederservice: Verbandsgremien fiir Austausch und Mitwirkungsméglichkeit

Zukunftssicher mit Kl: Die Arbeitsgruppe Kinstliche Intelligenz

Die Arbeitsgruppe Kunstliche Intelligenz widmet sich den Chancen und Herausforderungen von Kl in der
Medtech-Regulierung. Fachverbandstibergreifend beleuchtet SPECTARIS das Thema Kinstliche Intelligenz
sowohl aus praktischer als auch aus regulatorischer Sicht. Im Fokus steht der offene Austausch tber neue
KI-Technologien, rechtliche Anforderungen und praxistaugliche Lésungsansatze, um Unternehmen Orien-
tierung und Handlungssicherheit im Umgang mit Kl zu bieten.

» Mach LED 130, Quelle: © Dr. Mach

»  OP-Leuchten Kombination aus LED 6MC und LED 8MC
(MC = Multi Color), Quelle: © Dr. Mach
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» Rundgestrickte Kompressionsstrimpfe der Marke Memory,
Quelle: © Ofa Bamberg
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Prazise Temperierung in der

Stentfertigung

Die Herstellung von Stents zahlt zu den anspruchsvollsten Ferti-
gungsprozessen der Medizintechnik. Die filigranen GefaBstitzen
mussen hochste Anforderungen hinsichtlich MaBhaltigkeit, Ober-
flachenqualitat und Biokompatibilitat erfullen. Bereits kleinste
Abweichungen im Mikrometerbereich kénnen die Funktion und
Langzeitstabilitat der Implantate beeinflussen. Eine entscheiden-
de Rolle spielt dabei die exakte Temperaturfihrung der einzelnen
Prozessschritte. Moderne Umlaufkihler wie die VALEGRO Serie
von JULABO flhren Prozesswarme zuverldssig ab und schaffen
die Grundlage fir stabile und reproduzierbare Fertigungsbedin-
gungen.

Besonders deutlich wird dies beim Laserschneiden, dem zentra-
len Fertigungsschritt moderner Metallstents. Hochprazise Faser-
oder Ultrakurzpulslaser schneiden die komplexen Gitterstruktu-
ren aus dinnwandigen Nitinol- oder Edelstahlréhrchen. Dabei
entstehen erhebliche Warmemengen, die nicht nur die Laser-
quelle, sondern auch Optiken, Spannvorrichtungen und Positi-
oniersysteme beeinflussen kénnen. Bereits geringe Temperatur-
schwankungen fuhren zu thermischen Ausdehnungen und
verandern die Position des Laserfokus. Die Folge sind Abwei-
chungen bei Schnittbreiten und Stegstrukturen.

VALEGRO Umlaufkthler halten die Temperatur von Laserquelle
und Maschinenkomponenten konstant und unterstitzen eine
gleichbleibende Leistungsabgabe sowie Strahlqualitat. Dies ist
insbesondere bei Femtosekunden- und Ultrakurzpulslasern von
Bedeutung, die zunehmend eingesetzt werden, um nahezu grat-
freie Schnitte mit minimaler Warmeeinflusszone zu erzielen.

Die Umlaufkuhler arbeiten mit naturlichen Kaltemitteln und bie-
ten eine prazise Regelung fur industrielle Khlaufgaben. Dank

regelbarer Pumpen, moderner Schnittstellen und kompakter
Bauweise lassen sie sich flexibel in Produktionsanlagen integrieren.

Auch nach dem Laserschneiden bleibt die Temperaturfihrung
ein wesentlicher Qualitatsfaktor. Bei der Nachbearbeitung werden
Stents elektropoliert, um mikroskopisch kleine Grate, Schmelz-
rickstande und thermisch beeinflusste Randzonen zu entfernen.
Die Temperatur des Elektrolytbades beeinflusst dabei unmittelbar
Reaktionsgeschwindigkeit und Materialabtrag. Schwankungen
kénnen zu unterschiedlichen Oberflachenqualitaten fihren und
die Prozesssicherheit beeintrachtigen.

Wahrend des Elektropolierens fuhren Umlaufkihler die entste-
hende Warme kontinuierlich ab und halten die Badtemperatur
konstant. Dadurch bleiben Stromdichte, Reaktionskinetik und
Abtragsrate stabil. Das Ergebnis sind gleichméaBige Oberflachen
mit definierter Rauheit und hoher Biokompatibilitat.

Im Gegensatz zur direkten Leitungswasserkihlung arbeiten
Umlaufkahler in geschlossenen Kreislaufen. Dadurch bleiben
Temperatur, Druck und Durchfluss unabhangig von &uBeren Ein-
flussen konstant. Gleichzeitig sinken Wasserverbrauch und Be-
triebskosten. Moderne Systeme wie die VALEGRO Umlaufkihler
verbinden diese Vorteile mit hoher Energieeffizienz und nach-
haltigen naturlichen Kaltemitteln.

JULABO: Kompetenzzentrum fur nachhaltige
Temperiertechnik

Mit einer einzigartigen Kombination aus Entwicklungskompetenz,
Fertigungstiefe und nachhaltiger Produktionsinfrastruktur posi-
tioniert sich JULABO als Innovationsfiihrer im Bereich der Tem-
periertechnik. Am Stammsitz in Seelbach laufen zentrale Unter-
nehmensbereiche zusammen: Forschung und Entwicklung,
Sondergeratebau, Serienfertigung von Elektronikkomponenten
sowie der weltweite technische Kundensupport. Durch die enge
Verzahnung dieser Abteilungen entstehen maBgeschneiderte
Losungen, die JULABO zu einem weltweit gefragten Anbieter
fur prazise Temperiersysteme machen.

Erganzt wird der Standort Seelbach seit 2025 durch das hoch-
moderne Werk in Lahr, das als Produktions- und Logistikzentrum
neue MaBstabe setzt — technologisch wie dkologisch.

Kontakt: JULABO GmbH - Gerhard-Juchheim-Strasse 1 - 77960 Seelbach/Germany - www.julabo.com

Mit freundlicher Unterstiitzung | JULABO GmbH

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik

79



80

Robotik in der Medizin-

technik entlastet

oboter operieren nicht allein. Ob im OP, in der Pflege,
in der Logistik oder bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten: Robotische Systeme arbeiten immer
haufiger Seite an Seite mit Menschen. Damit rtickt neben
Patientensicherheit und klinischem Nutzen ein weiterer
Aspekt starker in den Fokus: die Frage, wie Robotik Arbeits-
bedingungen verbessern und Beschaftigte entlasten kann.

Robotik gehdért zu den wichtigsten Innovationstreibern der Me-
dizintechnik. Besonders die roboterassistierte Chirurgie hat sich
dynamisch entwickelt. Doch ihr Einsatz geht langst dartber
hinaus. Robotische Systeme kénnen Beschaftigte auch von kor-
perlich belastenden, monotonen oder potenziell gefahrlichen
Tatigkeiten entlasten.

Fur Hersteller wird damit die Qualitdt der Mensch-Maschine-
Interaktion zunehmend zu einem Entwicklungsfaktor. Ein tech-
nisch leistungsfahiges System allein gentigt nicht, wenn es sich
nur schwer in bestehende Arbeitsablaufe integrieren lasst.

Die zentrale Frage lautet deshalb: Wie lasst sich Robotik so in
klinische Prozesse integrieren, dass Patienten, Anwender und
weitere Beschaftigte gleichermalen profitieren?

Ergonomie wird zum Entwicklungsfaktor

Gerade im Operationssaal gehdren langes Stehen, ungtinstige
Korperhaltungen und hohe Konzentration zum Alltag. Ricken,
Nacken und Gelenke werden entsprechend beansprucht. Das
Potenzial robotischer Assistenz zeigt eine Untersuchung unter
OP-Beschéftigten der Salzburger Landeskliniken: 61,9 Prozent
der Befragten empfanden die roboterassistierte Chirurgie als die
korperlich am wenigsten belastende Operationsform. Gleichzei-
tig unterschieden sich die Einschatzungen nach Berufsgruppe
und Tétigkeit.

Das macht deutlich: Arbeitsschutz darf nicht an der Konsole
enden. Auch OP-Pflege, Assistenz, Andsthesie und weitere Be-
schaftigte missen berticksichtigt werden. Ein System, das eine
Person entlastet, kann an anderer Stelle neue Anforderungen
schaffen. Die entscheidende Frage lautet daher nicht nur: Ist der
Roboter ergonomisch? Sondern: Ist der gesamte Arbeitsprozess
ergonomisch gestaltet?

Der klinische Alltag entscheidet
Genau hier setzt der Forschungsverbund ForNeRo — Nahtlose

und ergonomische Integration der Robotik in den
klinischen Arbeitsablauf unter Beteiligung der Technischen

Yvette Scheuba
Referentin Medizintechnik
SPECTARIS e. V.

Universitat Munchen und des TUM Klinikums an. In einem Ex-
perimental-OP wird untersucht, wie sich robotische Assistenz-
systeme auf Bewegungsablaufe, Arbeitsorganisation und Belas-
tung des Personals auswirken. Sensoren und digitale Modelle
helfen beispielsweise dabei, die optimale Position eines Roboters
zu bestimmen, ohne Arbeitswege zu behindern.

Der Ansatz zeigt, wohin die Entwicklung geht: Robotik wird
nicht mehr nur als technisches Produkt betrachtet. Entscheidend
ist, wie gut sie sich in reale Arbeitsabldufe integrieren lasst.

Fur Hersteller bedeutet dies, Ergonomie, Bedienbarkeit und Hu-
man Factors moglichst frih in die Entwicklung einzubeziehen.
Denn die spatere Akzeptanz eines Systems hangt nicht allein
von seiner technischen Leistungsfahigkeit ab, sondern auch da-
von, wie intuitiv und stérungsfrei es sich in den klinischen Alltag
einfugt.

Robotik trifft Sterilgutaufbereitung

Auch auBerhalb des OPs entstehen neue Einsatzfelder. Ein an-
schauliches Beispiel ist die Aufbereitungseinheit fur Medizinpro-
dukte, kurz AEMP.

Am Klinikum Saarbrticken wird erprobt, wie kollaborative
Roboter und Kiinstliche Intelligenz Beschaftigte bei der Aufbe-
reitung chirurgischer Instrumente unterstitzen kénnen. Eine
Roboterzelle soll perspektivisch Instrumente erkennen, greifen
und vereinzeln, Barcodes erfassen oder Bestande mit Packlisten
abgleichen.

Im Fokus stehen Tatigkeiten, die besonders repetitiv, ergonomisch
belastend oder infektionsrelevant sind. Die Robotik soll Besché&f-
tigte dabei nicht ersetzen, sondern gezielt entlasten. Rund
28.000 Sterilguteinheiten werden jahrlich in der AEMP des
Klinikums Saarbriicken verarbeitet. Die GréBenordnung zeigt,

Digitalisierung im Gesundheitswesen | Robotik in der Medizintechnik entlastet



welches Entlastungspotenzial selbst in kleinen, aber tausendfach
wiederholten Arbeitsschritten liegen kann.

Auch in Pflege und Kliniklogistik wird dieser Ansatz verfolgt. Im
Forschungsprojekt CICERO entsteht beispielsweise ein mobiler,
sprachgesteuerter Cobot, der Pflegefachpersonen bei Material-
bereitstellung und Transportaufgaben unterstitzen soll.

Nicht jede erfolgreiche Robotikanwendung muss also hochkom-
plexe medizinische Aufgaben Ubernehmen. Gerade die Auto-
matisierung belastender Routinetatigkeiten kann einen erheb-
lichen praktischen Mehrwert schaffen.

Neue Technik schafft auch neue
Anforderungen

Robotik kann Belastungen reduzieren — zugleich entstehen neue
Herausforderungen. Wo Menschen und Maschinen eng zusam-
menarbeiten, werden Kollisionsschutz, unerwartete Bewegungen,
sichere Verkehrswege und intuitive Bedienkonzepte wichtiger.
Beschaftigte missen wissen, was ein System leisten kann —
und wo seine Grenzen liegen.

Auch die Arbeitsorganisation verandert sich. Verantwortlichkeiten
und Ablaufe mussen angepasst werden, Beschaftigte bendtigen
passende Qualifikationen und technische Systeme missen ver-
standlich reagieren. Andernfalls kénnen aus Entlastungen neue
Belastungen entstehen.

Arbeitsschutz umfasst bei Robotik deshalb mehr als mechanische
oder ergonomische Risiken. Organisation, Qualifikation und
Human Factors werden zu zentralen Faktoren einer erfolgreichen
Einfihrung.

Drei Erfolgsfaktoren fur sichere Robotik

1. Arbeitsprozesse statt Einzelarbeitspldtze betrachten
Nicht nur einzelne Anwender, sondern alle beteiligten Berufs-
gruppen, Schnittstellen und Arbeitswege berticksichtigen.

2. Ergonomie und Human Factors friih integrieren
Arbeitsraume, Greifwege, Bedienoberflachen und die Position
robotischer Systeme bereits bei Entwicklung und Einfihrung
mitdenken.

3. Technik, Organisation und Qualifikation zusammen-
denken

Sichere Systeme mussen verstandlich bedienbar sein. Gleichzeitig
benottigen Beschéaftigte die notwendigen Kenntnisse fur den
sicheren und effizienten Einsatz.

Produktsicherheit trifft Arbeitsschutz

Fur Medizintechnikunternehmen entsteht damit eine wichtige
Schnittstelle. Hersteller medizinischer Robotersysteme mussen
Sicherheit und Leistungsfahigkeit ihrer Produkte im Rahmen des

Medizinprodukterechts umfassend bewerten. Doch mit der In-
stallation eines Systems im Krankenhaus endet die Sicherheits-
betrachtung nicht.

Betreiber und Arbeitgeber missen zusatzlich bertcksichtigen,
wie das System unter den konkreten Bedingungen eingesetzt
und in die Arbeitsorganisation integriert wird. Raumgestaltung,
Qualifikation, Arbeitsabldufe und das Zusammenspiel mit ande-
ren Geraten spielen dabei eine wesentliche Rolle.

Vereinfacht gesagt: Hersteller missen die Sicherheit und Leis-
tungsfahigkeit ihres Produkts gewahrleisten; Betreiber und Ar-
beitgeber tragen Verantwortung daftr, dass das System unter
den konkreten Bedingungen sicher eingesetzt und in die Ar-
beitsablaufe integriert wird.

In der Praxis greifen beide Ebenen eng ineinander. Je komplexer
robotische Systeme werden, desto wichtiger wird deshalb der
Austausch zwischen Herstellern, Anwendern, Kliniken und Ar-
beitsschutzexperten.

Fur Unternehmen kann diese Zusammenarbeit zugleich wert-
volle Erkenntnisse fur die Produktentwicklung liefern. Erfahrun-
gen aus dem klinischen Alltag zeigen, wo Arbeitsablaufe ver-
bessert, Schnittstellen vereinfacht oder Bedienkonzepte
weiterentwickelt werden kénnen.

Assistieren statt ersetzen

Die entscheidende Zukunftsfrage lautet deshalb weniger, welche
Tatigkeiten Roboter vollstandig Gbernehmen kénnen. Interes-
santer ist, wie Mensch und Maschine ihre jeweiligen Starken
sinnvoll verbinden.

Roboter eignen sich besonders fur prazise, repetitive oder kor-
perlich belastende Tatigkeiten. Menschen bringen Erfahrungs-
wissen, klinisches Urteilsvermdgen, Flexibilitat und soziale Kom-
petenz ein.

Gerade angesichts des Fachkréftemangels im Gesundheitswesen
kann diese Arbeitsteilung an Bedeutung gewinnen. Technik, die
Beschaftigte von belastenden Routinetatigkeiten entlastet und
ihnen mehr Zeit fur anspruchsvolle Aufgaben verschafft, schafft
einen zusatzlichen Nutzen — fir Beschéftigte, Einrichtungen und
letztlich auch fur die Patientenversorgung.

Damit erweitert sich auch die Diskussion Uber medizinische Ro-
botik. Neben Prazision, Effizienz und Patientensicherheit tritt
eine weitere Frage: Wie gut unterstitzt die Technologie dieje-
nigen, die taglich mit ihr arbeiten?

Ergonomie, Human Factors und Arbeitsschutz dirften deshalb
kunftig starker in Entwicklung, Beschaffung und Bewertung
robotischer Systeme einflieBen. Erfolgreiche Robotik wird nicht
nur daran gemessen, was technisch méglich ist, sondern auch
daran, wie gut sie den Menschen unterstitzt.
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Projektergebnisse dreier
Forschungsprojekte der F.O.M.

Forschungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Me-

dizintechnik e. V. (F.O.M.) betreibt vorwettbewerb-
liche, innovationsorientierte Vorlaufforschung in Optik, Pho-
tonik, Analysen- und Medizintechnik. Die Ergebnisse dreier
sehr erfolgreich abgeschlossener Projekte werden im Folgen-
den vorgestellt. Uber das Férderprogramm ,Industrielle Ge-
meinschaftsforschung” (IGF) vom Bundesministerium fur
Wirtschaft und Energie (BMWE) wurden fur die Projekte ins-
gesamt 1,15 Mio. Euro 6ffentliche Férderung eingeworben.
Die Ausfuhrung der Forschung erfolgte bei den Projekten an
ein bis drei Forschungseinrichtungen. An der Projektsteuerung
wirkten jeweils 9 bis 14 Unternehmen als Mitglieder projekt-
begleitender Ausschisse mit, brachten Industrieexpertise ein
und beteiligten sich an den Administrationskosten der Pro-
jekte. Zusatzlich unterstitzten eine Klinik und drei nicht in
die Forderung eingebundene Forschungseinrichtungen mit
ihrer medizinischen und wissenschaftlichen Expertise.

D ie von SPECTARIS 1963 ausgegrindete branchennahe

° °
Dr. Markus Safaricz {  Dr. Maria Lechler
Forschungsvereinigung F.O.M. Forschungsvereinigung F.O.M.
+49 (0)30 414021-39 +49 (0)30 4140 21-50
safaricz@forschung-fom.de lechler@forschung-fom.de

o

Innovative Therapie der Spinalkanalstenose mittels
Laserablation unter OCT-Kontrolle (InTherStelLa)

DIE HERAUSFORDERUNG

Bei mehr als 20 Prozent der Menschen tber 60 Jahre wird eine
Verengung des Wirbelkanals beobachtet. In 1 bis 5 Prozent der
Falle sind starke Schmerzen und erhebliche Mobilitatseinschran-
kungen bis hin zu Ldhmungen die Folge. Bei der operativen
Behebung der Verengung wird der Wirbelkanal bisher mithilfe
von Diamantfrasen erweitert. Die fehlende Tiefenkontrolle des
derzeitigen Verfahrens fuhrt zu Verletzungsrisiken, wenn Kno-
chengewebe in der Nahe empfindlicher Strukturen, wie der Dura
mater, entfernt wird. Verletzungen der Dura mater missen um-
gehend behandelt werden und fuhren zu erhohtem Zeitaufwand
wahrend der Operation, zu einem langeren Krankenhausaufent-
halt und einem langwierigeren Heilungsprozess. Die Heraus-
forderung bestand darin, eine laserbasierte Methode zum
Knochenabtrag mit Live-Vorausschau mittels optischer Koha-
renztomographie (OCT) zu entwickeln. Fir diesen Einsatz fehlten
bisher belastbare Erkenntnisse zu geeigneten Laser-Parametern
fur einen konstanten Abtrag ohne thermische Schadigung.

DIE INNOVATIONSIDEE

Das Ziel des IGF-Projekts war die Entwicklung eines handgefuhr-
ten Demonstrators zur berihrungslosen Knochenabtragung mit-
tels Infrarotlaser. Dazu sollten geeignete Laserparameter im Infra-

rotbereich identifiziert werden, um einen Abtrag mit einer
Prazision im 100-um-Bereich, reproduzierbaren Abtragsraten
und mit minimaler thermischer Schadigung des umliegenden
Knochengewebes zu ermdglichen.

Die angestrebte visuelle Prozesskontrolle mittels OCT sollte eine
Vorhersage der Gewebestruktur unter dem gerade abgetragenen
Knochengewebe erméglichen, sodass ein Durchbruch vermieden
werden kann.

Als Demonstrator sollte in dem Projekt ein Bearbeitungssystem
mit Handsttick entwickelt werden, das alle erforderlichen Tech-
nologien kombiniert und im Operationssaal eingesetzt werden
kann. Der mit dem System ermdglichte Abtrag sollte in einer far
eine klinische Anwendung realistischen Geschwindigkeit erfolgen.

DIE ERGEBNISSE

Knochenabtrag mittels einer Laserstrahlung mit 3 pm Wellenlédnge
zeigt deutlich homogenere Abtragungsflachen und wesentlich ge-
ringere thermische Schadigung als beispielsweise mittels Laserstrah-
lung mit 2 pm Wellenldnge. Es lassen sich differenzierte Parame-
tersatze festlegen, die zu vorhersagbaren Abtragstiefen fuhren.
So wurden in dem Projekt drei reproduzierbare Parametersatze
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» IGF-Projekt InTherStela, Quelle: © Laser Zentrum Hannover e. V.

identifiziert, fur geringe, mittlere und hohe Abtragstiefen von
etwa 0,5 mm, 1 mm und 2 mm bei einer Bearbeitungsgeschwin-
digkeit von 1,5 mm/s.

Ein in Kombination mit dem Laser eingesetztes Wasserspray er-
moglicht eine konstante, oberflachennahe Bearbeitung bei gleich-
zeitiger Kihlung und Spulung der Operationsstelle. Durch das
ergonomisch geformte, additiv gefertigte Handsttick kann die
Kombination aus Laser und Wasserspray prazise an die Operati-
onsstelle gefiihrt werden.

In abschlieBenden Anwendertests bestatigte ein erfahrener Wir-
belsaulenchirurg die hohe Prazision, die gute Ergonomie sowie
das klinische Potenzial des entwickelten Demonstrators.

Unabhangig vom Abtragsprozess hat sich die OCT als geeigne-
te Methode erwiesen, um die untere Knochenbegrenzung bereits
in einem Abstand von 500 pm zur Dura mater festzustellen. Da
jedoch bei dem entwickelten Abtragsprozess wesentlich mehr
Knochengewebe in einem Prozessschritt abgetragen werden

INFO-KASTEN
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kann, als durch die Voraussicht der zur
Zeit zur Verfiigung stehenden OCT-Tech-
nologien abgesichert werden kann, bedarf
es hier weiterer Forschungsarbeit.

KMU-NUTZEN

Die Ergebnisse bilden die Grundlage fur

neue laserbasierte Medizintechniksysteme

zur prazisen Laserbearbeitung von Hart-
gewebe, insbesondere in der orthopédischen Chirurgie in Klini-
ken und Arztpraxen. Fur die meisten Falle von Knochenabtragen
ist die OCT zur Echtzeit-Kontrolle bestens geeignet.

Die Erkenntnis, dass ein Knochenabtrag mithilfe einer Laserbe-
strahlung mit einer Wellenlange von 3 pm am saubersten und mit
wenig Schéadigung des umliegenden Gewebes durchgefiihrt wer-
den kann, ist sofort nutzbar. Die Ergebnisse kénnen in anderen
Chirurgie-Bereichen eingesetzt werden, bspw. in der Schénheits-
und Kieferchirurgie, der Zahnmedizin und im HNO-Bereich.

Eine Kombination aus Abtragslasern unter OCT-Kontrolle konnte
bei vielen weiteren Eingriffen eingesetzt werden, bei denen tiefer-
liegende Gewebestrukturen, Nerven, GefaBe und Organe geschiitzt
werden mussen, perspektivisch auch in der Neurochirurgie.

KMU aus den Bereichen Lasertechnik, Optik, Bildverarbeitung,
Softwareentwicklung und Medizintechnik kénnen die hier ge-
wonnenen Erkenntnisse fur die Entwicklung neuer Produkte,
Systeme und Dienstleistungen nutzen.

» Verantwortlicher Projektbetreiber: Forschungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Medizintechnik e. V. (F.O.M.)
» Zuwendungsgeber: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWE)
» Forderprogramm: Industrielle Gemeinschaftsforschung (IGF)

» IGF-Projekt-Nr.: 01IF22642N
» Laufzeit: 09.2022 - 12.2025
» Offentliche Férdersumme: 249.832 EUR

» Vorhabenbezogene Aufwendungen der Wirtschaft: 182.790 EUR
» Ausfiihrende Forschungseinrichtungen: Laser Zentrum Hannover e. V.
» Projektleiter: Jaryi Lippek, Laser Zentrum Hannover e. V., J.Lippek@Izh.de

» Projektbegleitender Ausschuss:
Asklepios Kliniken Hamburg GmbH
Excelitas Deutschland GmbH
FiberBridge Photonics GmbH <"V
LASEROPTIK GmbH K™Y
LIMA Photonics GmbH <MY
OCTLIGHT ApS

Pantec Biosolutions AG

Quazar Software GmbH MY
RIWOspine GmbH

Sill Optics GmbH

SPECTARIS, Dt. Industrieverband
TEM Messtechnik GmbH K™Y

» Projektwebseite: https://www.forschung-fom.de/forschung/projekte-und-vorhaben/d/s/InTherStelLa
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Axial registrierte OCT fur die In-vitro-Darstellung von groB3en

3D-Zellkulturen (OrganOiCT)
DIE HERAUSFORDERUNG

Die Nutzung von 3D-Zellkulturen stellt eine fortschrittliche
Alternative zur klassischen Nutzung von 2D-Zellkulturen dar, da
3D-Zellkulturen zellulare Vorgange des menschlichen Korpers
erheblich realitatsnaher abbilden. Die Visualisierung von 3D-Zell-
kulturen ist derzeit jedoch noch herausfordernd. Den aktuellen
Stand der Technik bilden invasive, zeitaufwendige und zersto-
rende Verfahren, die hohe Personalkosten verursachen und
schlechte Ressourceneffizienzen vorweisen. Zudem fehlt die
Moglichkeit einer nichtinvasiven Langzeitiberwachung von
3D-Zellkulturen. Zwar bietet sich fir eine Visualisierung von
3D-Zellkulturen die optische Koharenztomographie (OCT) aus
mehreren Grinden an, die beispielsweise in der Lage ist, hoch-
aufgeltste Schnittbilder von Proben zerstérungsfrei, nichtinvasiv
und ohne Probenpraparationsschritte zu erzeugen. Allerdings ist
die OCT- Eindringtiefe auf ca. 500 pm limitiert. Dadurch kénnen
spatere Entwicklungsstadien von 3D-Zellkulturen, mit Durchmes-
sern von Uber 1 mm, nicht mehr ausreichend gut erfasst und
dargestellt werden.

DIE INNOVATIONSIDEE

Das Ziel des IGF-Projekts OrganOiCT war, die OCT als nichtinva-
sives, hochaufgeldstes und schnelles Bildgebungsverfahren fiir
die Erfassung und Darstellung von In-vitro-3D-Zellkulturen mit
Durchmessern von mehr als 1 mm weiterzuentwickeln. Hierzu
sollte ein System mit zwei zueinander diametral stehenden Mess-
armen entwickelt werden, sodass die Zellkulturen aus zwei ein-
ander gegeniberliegenden Positionen erfasst werden. Um die

Datenerfassung zweier OCT-Messungen (je einer pro Messarm)
mit nur einer Datenzugriffsebene zu ermoglichen, sollte eine
entsprechende Steuerungssoftware entwickelt und implementiert
werden. Mit Hilfe eines zu entwickelnden Registrierungs-
algorithmus, mit dem eine gegenseitige Registrierung der beiden
OCT-Datensatze durchgefihrt werden kann, sowie einer ebenfalls
zu entwickelnden markerbasierten Kalibriermethode sollten bei-
de Datensatze zu einem groBen Volumendatensatz robust zu-
sammengefuhrt, die Genauigkeit der Bildgebung deutlich erhéht
und die Messzeit minimiert werden. Dadurch sollte der effektive
Tiefenmessbereich der OCT nahezu verdoppelt werden.

DIE ERGEBNISSE

Mithilfe des projektbegleitenden Industrieausschusses wurden
verschiedene Anwendungsgebiete fir die Innovationsidee iden-
tifiziert, einschlieBlich Qualitédtskontrolle von Spheroiden und
Organoiden, Drug-Screening und strukturelle Analysen. Fur die
Entwicklung entsprechender Demonstratoren wurden spezifische
Forschungsbedarfe festgestellt.

Aufbauend auf diesen Anforderungen wurden zwei separate
OCT-Systeme mit Wellenldngen von 850 nm und 1.300 nm ent-
wickelt, um unterschiedlichen Bedarfen der Bildgebung gerecht
zu werden.

Erganzend wurden ein robuster Registrierungsalgorithmus sowie
eine markerbasierte Kalibriermethode entwickelt, um die prazi-
se Fusion zweier Datensatze zu ermdglichen und die Genauigkeit
der Bildgebung deutlich zu erhéhen.

»  IGF-Projekt OrganOiCT, Quelle: © Fraunhofer-Institut fr Produktionstechnologie IPT Aachen
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Die Validierung der Systeme erfolgte an verschiedenen biologi-  lierten OCT-Systemen bisher nicht zuverlassig adressiert werden
schen und technischen Proben, darunter Schweineknochen, konnte.
Hahnchenbrust und Hydrogel mit epithelialen Zysten.
Die Messergebnisse der neuen OCT-Systeme zeigten signifikan-  Der innovative Beitrag des Projekts liegt in der erstmaligen Kom-
te Fortschritte in Funktionalitdt und Messgenauigkeit. Innere  bination einer diametralen OCT-Bildgebung mit software-
Strukturen konnten detailliert abgebildet werden und lieferten  gestiitzten Registrierungs- und Kalibrierverfahren.
wertvolle zusatzliche Informationen.

Diese technologische Neuheit er6ffnet nicht nur neue Anwen-
Die erzielten Ergebnisse erdffnen zahlreiche Anwendungsméog- — dungen in der biomedizinischen Forschung, sondern auch in
lichkeiten in der Forschung und fur die Industrie, insbesondere industriellen Fertigungsprozessen.
in der Biotechnologie und Medizintechnik. Auch Messungen an
z. B. Bipolarplatten von Brennstoffzellen zeigten groBes Poten-  Insbesondere KMU kénnen aufgrund ihrer Rolle als spezialisier-
zial: Mit dem diametralen OCT-Ansatz konnten kritische Para-  te Technologie- und Dienstleistungsanbieter durch die Verbesse-
meter wie die Ausdiinnung der metallischen Platte oder Luftbla-  rung der Qualitatssicherung von biomedizinischen und pharma-

sen im Dichtungsmaterial detektiert werden. zeutischen Produkten, Entwicklung anwendungsspezifischer
OCT-Systeme, Softwarelésungen fir die Bildauswertung, Ent-
KMU-Nutzen wicklung neuer Zeit- und Kosten-effizienter nicht-invasiver Ana-

lysemethoden sowie anwendungsnaher Messdienstleistungen
Mit dem im Projekt entwickelten diametralen OCT-Ansatz konn-  profitieren.
te ein neuartiges Messprinzip etabliert und experimentell validiert
werden, das eine signifikante Erweiterung des Tiefenmessbereichs  Die hier entwickelte Technologie sollte in Folgeprojekten weiter
ermdglicht. Damit wird die nichtinvasive, In-vitro-Bildgebungvon  vorangetrieben und neue Anwendungen in der industriellen
3D-Zellkulturen mit Durchmessern oberhalb von einem Millime-  Qualitatssicherung untersucht werden, z. B. im Bereich der Bi-
ter technisch realisierbar — ein Anwendungsfeld, das mit etab-  polarplatten.

INFO-KASTEN

» Verantwortlicher Projektbetreiber: Forschungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Medizintechnik e. V. (F.O.M.)
» Zuwendungsgeber: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWE)
» Forderprogramm: Industrielle Gemeinschaftsforschung (IGF)
» IGF-Projekt-Nr.: 01IF22477N
» Laufzeit: 06.2022 — 12.2024
» Offentliche Férdersumme: 238.888 EUR
» Vorhabenbezogene Aufwendungen der Wirtschaft: 31.700 EUR
» Ausfiihrende Forschungseinrichtungen: Fraunhofer-Institut fur Produktionstechnologie IPT Aachen
» Projektleiterin: Caroline Girmen, Fraunhofer-Institut fir Produktionstechnologie IPT Aachen,
caroline.girmen@ipt.fraunhofer.de
» Projektbegleitender Ausschuss:
arrows biomedical Deutschland GmbH MY
BellaSeno GmbH <MY
Cellendes GmbH <MY
DITABIS AG MY
faCellitate GmbH MY
Life & Brain GmbH VY
LLS Rowiak GmbH MY
Matricel GmbH
npi electronic GmbH <MY
Technische Universitat Darmstadt
Projektwebseite: https://Awww.forschung-fom.de/forschung/projekte-und-vorhaben/d/s/OrganOiCT
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Marker-unabhangige Analyse von
im Blut zirkulierenden Tumorzellen

in einem miniaturisierten und
modularen Hydrosystem (MATCH)

DIE HERAUSFORDERUNG

Im Verlauf einer Krebserkrankung kénnen sich sogenannte zir-
kulierende Tumorzellen (circulating tumor cells, CTCs) aus dem
Primartumor oder den Metastasen l6sen und im Kérper ausbrei-
ten. Die Analyse der CTCs kann entscheidende Informationen
Uber die Prognose oder das Therapieansprechen liefern. Voraus-
setzung hierfur ist ein Verfahren, das Zielzellen aus einer groBen
und heterogenen Zellpopulation aussortiert und sie anschlieBen-
den Analysen zufhrt. Die spezifische Detektion einzelner Zell-
typen innerhalb heterogener Zellpopulationen wird Ublicherwei-
se durch fluoreszenz- oder immunaffinitatsbasierte Verfahren
oder eine Kombination aus beiden realisiert. Hierftr werden
biomolekulare Zielstrukturen durch hochspezifische Molekdle fir
die Detektion markiert. Die hierflr verwendeten chemischen Kits
verursachen jedoch Stress fiir die Zellen oder zerstéren sie und
machen sie damit fur weitere Analysen unbrauchbar. Andere
Verfahren zur spezifischen Detektion erlauben dagegen keine
absolute Quantifizierung auf Einzelzellebene, sondern nur indi-
rekte Aussagen Uber die Prasenz bestimmter Zellpopulationen.
So gestattet zum Beispiel das etablierte Verfahren der magnetisch
aktivierten Zell-Sortierung (MACS; magnetic-activated cell sorting)
keine Zellsortierung fir eine anschlieBende Kultivierung und das
ebenfalls etablierte Parsortix®-System ermoglicht keinen Nachweis
von CTCs.

DIE INNOVATIONSIDEE

Ziel war die Entwicklung eines Systems zur Marker-unabhéngigen
und zerstorungsfreien CTC-Analyse, die das gesamte Spektrum
der CTCs erfasst. Hierfur sollten die Zielzellen auf Basis morpho-
logischer und physiologischer Merkmale aus einer heterogenen

Population mittels mikrofluidischer Dielektrophorese aufkonzen-
triert und anschlieBend mittels Marker- und zerstérungsfreier
Raman-Spektroskopie eindeutig identifiziert werden. Im Vergleich
zu den getesteten Konkurrenzsystemen MACS und Parsortix®
sollten mindestens 90 Prozent oder mehr der eingesetzten CTCs
in den Modellproben wiedergefunden und klassifiziert werden.
Die Funktionalitat des Systems sollte in einer klinischen Anwen-
derumgebung evaluiert werden.

DIE ERGEBNISSE

Trotz des sehr geringen Wirkungsquerschnitts der Raman-Spek-
troskopie — und der damit verbundenen hohen Anforderungen
an Prazision und Messgenauigkeit — ist es gelungen, ein kom-
paktes, empfindliches und modulares Raman-System zu ent-
wickeln. Um eine ausreichend hohe Empfindlichkeit der Detek-
tion und eine scharfe Abbildung der Zellen zu gewahrleisten,
wurde in das System eine empfindliche Kamera und ein hoch-
auflésender Monochromator integriert und ein neuer Autofokus
entwickelt. Die Benutzeroberflache erlaubt eine manuelle, halb-
sowie vollautomatische Steuerung des Systems.

Fur eine bildbasierte Unterscheidung zwischen CTCs und ein-
kernigen Blutzellen des peripheren Blutes (PBMCs), die eine wich-
tige Rolle im Immunsystem bei der Bekdmpfung von Infektionen
spielen, mussten die neuronalen Netze mithilfe von ,,chemischem
Labelling” und annotierter Bilder trainiert werden. Die Machbar-
keit dieses Verfahrens wurde hier nachgewiesen und die trainier-
ten Algorithmen in die Steuersoftware integriert.

Die Betriebssoftware und die Benutzeroberflache wurden weit-
gehend ,remote”’ entwickelt. Das hierfiir erarbeitete Verfahren

»  |IGF-Projekt MATCH, Quelle: © Fraunhofer-
Institut fur Angewandte Informationstechnik
FIT St. Augustin; Universitat Lubeck und
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Lubeck; Hochschule Hamm-Lippstadt
HSHL

Forschung & Innovation | Projektergebnisse dreier Forschungsprojekte der F.O.M.



kann auch auf beschleunigte und ressourcensparende Software-
entwicklungen zu anderer Hardware und deren Wartung tber-
tragen werden.

Die geplanten Untersuchungen zur Viabilitat, Kultivierbarkeit
und molekularen Charakterisierung von CTCs setzten die zuver-
lassige Isolierung einzelner CTCs aus heterogenen Zellpopulati-
onen mithilfe der dielektrophoretischen Separation voraus. Mit
den hierzu entwickelten dielektrophoretischen Chips lieBen sich
die eingebrachten Zellen zwar innerhalb des Systems bewegen,
die geplante Isolierung lieB sich unter den gegebenen experi-
mentellen Bedingungen jedoch nicht reproduzierbar erreichen.

Der direkte Vergleich des hier entwickelten Gesamtsystems mit
den beiden etablierten Methoden zur CTC-Identifikation, Par-
sortix® und Miltenyi-MACS, in unabhdngigen Experimenten er-
gab, dass mit den etablierten Methoden durchschnittlich 22-24
Prozent der eingebrachten Tumorzellen zuriickgewonnen werden
konnten und mit dem MATCH-System etwa 30 Prozent. Selbst
im vollautomatischen Modus konnten gespikte Tumorzellen eben-
falls zuverlassig identifiziert werden, obwohl auf eine fluores-
zenzbasierte Markierung im Analyseprozess verzichtet wurde.

Dieses Ergebnis belegt die Funktionsfahigkeit und Eignung des

Systems zur markierungsfreien Detektion von frei zirkulierenden
Tumorzellen.

INFO-KASTEN

KMU-Nutzen

Die Methoden zur Remote-Entwicklung von miteinander inter-
agierenden Hard- und Softwarekomponenten lassen sich in allen
Kontexten mit Hardware-Bezug einsetzen.

Die markerfreie Zellseparation und -klassifizierung durch die
MATCH-Plattform als Gesamtsystem gestatten perspektivisch
Untersuchungen von Tumorzellen und anderen Zelltypen. Neben
der onkologischen Forschung, auch im Bereich der , Liquid
Biopsy”, kann das Gesamtsystem als Plattformtechnologie fur
die préklinische Forschung an seltenen Zellen in der Pharma-
industrie Anwendung finden.

Das MATCH-Gesamtsystem eréffnet Wege in andere Felder der
medizinischen, histologischen oder Lebensmittelanalytik. So be-
steht beispielsweise die Méglichkeit, anstelle separater Zellen
Gewebeschnitte mit der im Projekt etablierten Methode marker-
frei zu untersuchen.

Auch sich ergebende Dienstleistungsmoglichkeiten oder einzelne
Ergebniskomponenten haben Nutzungspotenzial. Probenanalysen
kénnen als Dienstleistung in Kombination mit weiterfihrenden
Supportleistungen wie Datenanalyse und Interpretation oder Spei-
cherung dieser angeboten werden. MATCH kann somit den
Grundstein fur eine End-to-End-Losung im Bereich der CTC-Ana-
lyse legen. Ebenso ist eine Uberfithrung der Plattform in andere
Anwendungsbereiche der Detektion seltener Zellen (z. B. Immu-
nologie, Schwangerschaftsvorsorge, Stammzelltherapie) denkbar.

» Verantwortlicher Projektbetreiber: Forschungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Medizintechnik e. V. (FO.M.)
» Zuwendungsgeber: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWE)
» Forderprogramm: Industrielle Gemeinschaftsforschung (IGF)

» IGF-Projekt-Nr.: 011F22401N
» Laufzeit: 05.2022 — 09.2025
» Offentliche Férdersumme: 737.593 EUR

» Vorhabenbezogene Aufwendungen der Wirtschaft: 31.700 EUR

» Ausfiihrende Forschungseinrichtungen: Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informationstechnik FIT St. Augustin;
Universitat Lubeck und Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lubeck; Hochschule Hamm-Lippstadt HSHL

» Projektleiter: Steffen Krlger, Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informationstechnik FIT,

steffen.krueger@fit.fraunhofer.de

» Projektbegleitender Ausschuss:
adesso SE
arrows biomedical Deutschland GmbH MY
Bartels Mikrotechnik GmbH KMV
Ferber-Software GmbH VY
JUKE Systemtechnik GmbH U
Kanano GmbH <MY
Laser 2000 GmbH MY
LASOS Lasertechnik GmbH vV
Localite GmbH WY

microfluidic ChipShop GmbH MY

Nanosurf GmbH <MV

Goethe-Universitat Frankfurt/Main, Professur am Institut
fur Klinische Pharmakologie

Quantum Design GmbH VY

RWTH Aachen, Lehrstuhl fir Biotechnologie

Sartorius Automated Lab Solutions GmbH

ysura GmbH <MY

Projektwebseite: https://Awww.forschung-fom.de/forschung/projekte-und-vorhaben/d/s/MATCH
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Die Innovationsstarke der
deutschen Medizintechnikhersteller

ie deutsche Medizintechnik zeichnet sich durch ihre

D innovativen Produkte aus. Daflr setzt die Branche

in hohem MaBe Kapital und Personal fur Forschung

und Entwicklung (FUuE) ein. Mit FuE-Aufwendungen
zwischen sechs und acht Prozent des Umsatzes und einem
entsprechend hohen FuE-Personaleinsatz liegen die FuE-
Intensitaten der Hersteller deutlich Gber dem Durchschnitt
vieler anderer Industrien. 2025 belegte die Medizintechnik

in Bezug auf die beim européischen Patentamt einge-
reichten Anmeldungen nach der Computertechnologie, der
digitalen Kommunikationstechnik und der Gruppe ,elek-
trische Maschinen, Gerate, Energie” Rang 4: 15.905 (plus
ein Prozent) der insgesamt Uber 201.974 Anmeldungen
waren diesem Bereich zuzuordnen. Deutschland liegt mit
1.485 Anmeldungen hinter den USA (6.313 Anmeldungen)
und vor der Schweiz (965 Anmeldungen) auf Platz 2.

Europaische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik
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Europadische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik

Herkunft der Einreicher 2025
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» Quelle: Europdisches Patentamt

6.313

» OCULUS Pentacam® Cornea OCT: Scheimpflug- und OCT-Technologie
in einem Gerat, Quelle: OCULUS Optikgerate GmbH

» Elektronische Pipettierhilfe Accupetta — fullt 25 ml Pipetten in weniger
als 4 Sekunden. Quelle: © Ratiolab GmbH

SPECTARIS Jahrbuch 2027
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Lichtlosungen fiir die Medizin-
technik — OEM-Entwicklung jenseits

des Standards

Wenn Standardlésungen an Grenzen stof3en

In der Medizintechnik mussen Lichtquellen weit mehr leisten als
definierte Helligkeit. Entscheidend sind kompakte Bauformen,
kontrolliertes thermisches Verhalten, dauerhaft stabile Licht-
leistung und die zuverlassige Integration in bestehende Gerate-
architekturen. Gerade bei OEM-Anwendungen reichen markt-
verfigbare Standardlésungen haufig nicht aus. Fir Hersteller
medizintechnischer Systeme stellt sich dann die Frage, ob eine
vollstandige Neuentwicklung erforderlich ist oder ob sich eine
erprobte Technologie gezielt an die spezifischen Anforderungen
anpassen lasst.

OEM-Entwicklung auf Basis modularer Licht-
quellenplattformen

Ein effizienter Ansatz ist die Weiterentwicklung etablierter
LED-Lichtquellenplattformen. Modulare Konzepte ermdglichen
es, optische, thermische, mechanische und elektronische Eigen-
schaften applikationsspezifisch anzupassen, ohne jedes Projekt
bei null zu beginnen. Fir OEMs reduziert das Entwicklungsrisiken,
Funktionsmuster und Prototypen stehen schneller zur Verfigung
und die Uberfihrung in die Serie kann friihzeitig mitgedacht
werden. In typischen Projekten ist so eine Serienreife innerhalb
von drei bis sechs Monaten méglich, abhangig von Anforderung,
Integrationsgrad und Qualifizierungsumfang.

Praxisbeispiel: Lichtquelle fir Operations-
mikroskope

Ein Beispiel ist die Weiterentwicklung einer kompakten LED-Licht-
quelle aus der klassischen Mikroskopie. Auf Basis eines Serien-
produkts wurde die Plattform fir Operationsmikroskope ange-
passt. Im Fokus standen Thermo-Management, optische
Auslegung, mechanische Integration und System-Schnittstellen.
Ziel war eine Lichtquelle, die sich zuverlassig in das bestehende
Mikroskop-System integrieren lasst und auch unter anspruchs-
vollen Betriebsbedingungen eine stabile Intensitat bereitstellt. So
entstand aus einer bewdhrten Standardplattform eine kunden-
spezifische OEM-Losung: technisch angepasst, integrierbar und
auf den Serieneinsatz ausgelegt.

Mit freundlicher Unterstiitzung | LEJ — Leistungselektronik JENA GmbH

» OEM-Lichtquelle von LEJ integriert in ein medizintechnisches Mikroskop-
System, Quelle: © LEJ — Leistungselektronik JENA GmbH

Zuverlassigkeit Uber den gesamten Produkt-
lebenszyklus

Gerade in medizintechnischen Anwendungen spielen Lebens-
dauer, Qualitat und Reproduzierbarkeit eine zentrale Rolle.
LED-basierte Lichtquellen kénnen gegenlber konventionellen
Technologien eine deutlich langere Lebensdauer erreichen und
SO zur Betriebssicherheit und Wirtschaftlichkeit des Gesamt-
systems beitragen. Neben der Performance ist die Fertigungs-
qualitat entscheidend. Eine stabile, niedrige Reklamationsquote
ist ein wichtiger Indikator fir beherrschte Prozesse und verlass-
liche Serienfertigung, insbesondere bei OEM-Projekten, in denen
Lichtquellen integraler Bestandteil des Gerats sind.

Entwicklungs- und Fertigungspartner fir OEMs

Mit zunehmender Systemkomplexitat und steigenden regulato-
rischen Anforderungen gewinnt die Auswahl geeigneter Tech-
nologiepartner an Bedeutung. Fir OEMs zahlt nicht allein die
Lichtquelle, sondern die Fahigkeit, Entwicklung, Anpassung,
Prototyping und Serientiberfihrung zuverlassig zu verbinden. LEJ
unterstUtzt Hersteller medizintechnischer Systeme bei der Ent-
wicklung kundenspezifischer Lichtlésungen auf Basis bewahrter
Plattformen. So entstehen OEM-Lichtquellen, die technische
Anforderungen erfillen, sich in bestehende Systemarchitekturen
integrieren lassen und den Weg von der Idee bis zur Serie effi-
zient begleiten.

Kontakt: LEJ - Leistungselektronik JENA GmbH -
Stockholmer StraBe 5 - 07747 Jena
Tel.: +49 3641 3530-30 - E-Mail: vertrieb@lej.de - www.lej.de
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masters in improvement

IN DER MEDIZINTECHNIK

Wir sind ein Unternehmen der Hittech Group und ver-
binden zwei Starken: die Beweglichkeit und Anpas-
sungsfahigkeit eines mittelstandischen Spezialisten mit
der Leistungsfahigkeit, Prozessstabilitdt und internatio-
nalen Aufstellung einer global agierenden Unterneh-
mensgruppe. An unseren Standorten in Deutschland,
den Niederlanden und Malaysia bieten wir verlassliche
Strukturen und internationale Produktionskompetenz.

Als nach ISO 13485 zertifizierter Partner entwickeln
und produzieren wir im Kundenauftrag anspruchsvolle
medizintechnische Produkte. Unser Leistungsspektrum
reicht von hochprazisen Komponenten fiir chirurgische
Robotik Gber praxisorientierte Medizintechniklésungen
bis hin zu intelligenten Baugruppen fiir die Labordiag-
nostik. Hittech Prontor steht fir technisches Know-how,
kompromisslose Qualitdtsstandards und eine partner-
schaftliche Zusammenarbeit auf Augenhéhe.

Unsere interdisziplindr aufgestellten Expertenteams
arbeiten eng mit Fachbereichen innerhalb der Hittech
Group sowie mit spezialisierten externen Partnern zu-
sammen. Dabei legen wir groBen Wert auf fertigungs-
gerechte, wirtschaftliche Konstruktionen und ein kon-
sequent umgesetztes Design for Excellence (DFX).

Seit Uber 50 Jahren entwickeln und produzieren wir
hochkomplexe Baugruppen und Produkte. Unser Fokus
liegt auf anspruchsvoller Mechanik, Mechatronik und
Optomechanik - stets konsequent ausgerichtet auf die
Anforderungen der Medizintechnik.

Gerne ibernehmen wir die Herstellung Ihrer Produk-
te — vom Prototyp bis zur Serienproduktion. Dabei ist
es unerheblich, ob wir das Produkt fir Sie entwickelt
haben, das Produkt zur Serienreife gefiihrt haben oder
ein serienfertiges Produkt in unsere Produktion tber-
nehmen.

Unsere Produktionsumgebung deckt viele Schritte der
Wertschopfungskette ab. In enger Zusammenarbeit
mit unserem starken Lieferantennetzwerk realisieren
wir auch bei komplexen Prozessen stabile und wider-
standsfahige Lieferketten.

Hochste Qualitdt, maximale Flexibilitat und wirtschaft-
liche Losungen bei minimalem Risiko: Das optimale
Gleichgewicht zwischen diesen Faktoren stellen wir
Uber den gesamten Lebenszyklus eines Produkts hin-
weg sicher.

Arbeiten Sie mit Hittech Prontor — und schaffen Sie Freirdume Fiir das, was wirklich zahlt:

lhre Kernkompetenz.

Hittech Prontor GmbH « Gauthierstrasse 56 « 75323 Bad Wildbad - www.hittech.com

Mit freundlicher Unterstiitzung | Hittech Prontor GmbH

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |
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Anhang

Inlandsproduktion ausgewadhlter medizinischer Giiter/Medizinprodukte

GP2019- 2024 in 2025 in Anzahl prod.

Produktbezeichnung

Nummer Mio. € Mio.€ Unternehmen*
Rontgenapparate/-gerate fur medizinische/chirurgische Zwecke 266011150 2.250,3 k. A. 6
Apparate/Gerate, die Alpha-, Beta-, Gammastrahlen verwenden 266011300 73,2 68,3 7
Rontgenréhren 266011500 327,5 292,3 6
Teile/Zubehor f. Rontgen, u. a. radioakt. Strahlenapparate 266011705 448,6 2.376,5 29
Andere Teile/Zubehér, Untersuchungs-, Behandlungstische 266011709 48,9 51,7 10
Elektrokardiografen 266012301 k. A. k. A. 5
Zubehor fur Elektrokardiografen 266012309 128,7 136,5 4
Andere Elektrodiagnoseapparate/-gerate inkl. Teile/Zubehor 266012800 1250,8 k. A. 29
UV- o. Infrarotbestrahlungsgerate inkl. Teile/Zubehor 266013000 35,7 k. A. 5
Schwerhérigengerate 266014330 k. A. k. A. 5
Teile und Zubehor fur Schwerhérigengerate 266014390 38,4 49,0 7
Herzschrittmacher (ohne Teile und Zubehor) 266014500 k. A. k. A. 1
Teile f. Sterilisierapparate f. medizinische Gerate 282530803 131,8 141,1 6
Rollstuhle/Fahrzeuge fur Kranke ohne Motor 309220300 91,4 89,2 9
Rollstuhle/Fahrzeuge fur Kranke mit Motor 309220900 83,9 84,3 8
Teile und Zubehor fur Rollstthle 309230700 178,3 180,2 22
Dentalbohrmaschinen, auch mit Sockel 325011300 k. A. k. A. 3
Zahnarztliche Zangen, Modellier-, Polierinstrumente 325011505 229,5 239,9 13
Andere zahnérztliche Instrumente, Apparate, a. n. g. 325011509 410,2 320,3 31
Sterilisierapparate f. medizinische Zwecke u. Labore 325012000 144,2 165,9 12
Spritzen, auch mit Nadeln 325013110 220,4 305,8 15
Hohlnadeln aus Metall 325013130 k. A. k. A. 3
Operationsnahnadeln 325013150 8,4 54 3
Katheter, Kantlen und dergleichen 325013170 594,8 626,0 47
Andere augenarztliche Instrumente und Geréate 325013200 789,6 787,8 20
Blutdruckmessgerate 325013330 18,9 15,6 5
Endoskope fur medizinische Zwecke 325013350 705,9 715,3 21
Fieberthermometer 325013400 k. A. k. A. 1
Kunstliche Nieren 325013530 664,1 701,2 6
Apparate und Gerate fur Diathermie 325013550 k. A. k. A. 1
Transfusionsgerate einschlieBlich Infusionsgerate 325013630 611,3 619,1 1
Apparate und Gerate fur Anasthesie 325013650 358,2 k. A. 5
Lithotripsie-Gerate mit Ultraschall 325013701 38,3 31,6 3
And. elektromedizinische u. -chirurgische Apparate 325013703 673,2 610,2 29
Chirurgische Scheren, Zangen, Nadelhalter u. A. 325013705 1.031,3 1.045,6 77
Andere medizinische Apparate und Geréate 325013709 4.474,1 4.805,6 134

Anhang | Inlandsproduktion ausgewahlter medizintechnischer Guter



GP2019- Anzahl prod.

Produktbezeichnung

Nummer Unternehmen*
Zentrifugen fur Laboratorien 325013800 207,3 175,9 5
Elektrische Vibrationsmassagegerate 325021303 24,0 27,3 8
Andere Apparate f. Mechanotherapie u. Psychotechnik 325021305 28,0 32,8 6
Apparate/Gerate f. Ozontherapie, Beatmungsapparate 325021800 673,1 726,0 24
Kunstliche Gelenke 325022350 882,7 881,2 15
Andere orthopadische Apparate und Vorrichtungen 325022390 1467,5 1548,2 296
Kunstliche Zahne aus Kunststoffen 325022530 91,9 108,6 66
Kunstliche Zahne aus anderen Stoffen 325022550 90,1 82,7 54
Andere Waren der Zahnprothetik 325022590 1678,6 1784,0 573
Andere Prothesen und andere Waren der Prothetik 325022901 1324,9 1382,1 133
Andere Vorrichtungen z. Beheben v. Funktionsschaden 325022905 730,8 843,5 57
Teile und Zubehor fur Prothesen 325023000 110,8 120,0 25
Dental-, Friseurstihle o. &. Stuhle und Teile dafur 325030300 59,7 52,7 12
Andere Mobel fur die Medizin oder Chirurgie 325030500 723,4 701,8 51
Kontaktlinsen 325041300 k. A. k. A. B
Brillenglaser aus Glas oder anderen Stoffen 325041530 k. A. k. A. 1
Einstarkenglaser (unifokal) 325041550 229,6 227,6 13
Mehrstarkenglaser und Progressivglaser 325041590 518,2 517,5 13
Andere Brillen und ahnliche Waren 325041700 k. A. k. A. 1
Sonnenbrillen 325042500 k. A. k. A. 1
Andere Brillen und &hnliche Waren 325042900 119,4 116,1 7
Fassungen fur Brillen aus Kunststoffen 325043500 19,0 18,3 6
Fassungen fur Brillen (nicht aus Kunststoffen) 325043900 42,4 44,8 6
Teile fur Brillenfassungen oder dhnliche Erzeugnisse 325044000 88,1 90,0 10
Zahnzement und andere Zahnfullstoffe 325050100 551,0 575,6 18
Zubereitungen in Form von Gelen, fur Medizin 325050200 1,6 1,5 3
Nahtmaterial fur chirurgische Zwecke, ohne Catgut 325050300 189,0 162,4 7
Vorrichtungen fur Stomata 325050500 k. A. k. A. -

*  Betriebe mit 20 Beschéaftigten und mehr; Mehrfachnennungen
» Verwendete Abkirzungen: a. n. g. ,,anderweitig nicht genannt”; k. A. ,keine Angabe”
» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Top-20-Ziellander ausgewahlter deutscher Medizintechnikexporte

Abweichung Anteil am

2025/2024 Gesamtexport 2025

Vereinigte Staaten 5,72 5,65 -1,4 % 17,2 %
Niederlande 2,49 3,03 +21,9 % 9,2 %
 Frankreich 1,86 2,11 +13,6 % 6,4 %
 China 2,04 1,90 7.3% 5,8 %
Schweiz 1,35 1,43 +5,4 % 4,3 %
' Italien 1,21 1,42 +17,4 % 43 %
 Spanien 1,10 1,33 +21,2 % 41 %
Vereinigtes Kénigreich 1,28 1,29 +1,4 % 3,9 %
" Gsterreich 0,84 0,94 +11,4 % 2,9 %
" Polen 0,86 0,93 +8,4 % 2,8 %
Russische Foderation 0,72 0,79 +10,1 % 2,4 %
 Belgien 0,74 0,78 +6,0 % 2,4 %
" Japan 0,69 0,62 10,7 % 1,9 %
 saudi-Arabien 0,42 0,53 +27,5 % 1,6 %
 Tschechien 0,45 0,50 +12,8 % 1,5 %
" schweden 0,40 0,49 +23,1 % 1,5 %
" Indien 0,40 0,46 +13,1 % 1,4 %
Irland 0,46 0,45 3,7 % 1,4 %
' Tirkei 0,40 0,43 +6,8 % 13 %
" Danemark 0,32 0,42 +31,1 % 1,3 %

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Top-20-Ursprungslander ausgewadhlter deutscher Medizintechnikimporte

Abweichung Anteil am

2025/2024 Gesamtimport 2025

- Vereinigte Staaten 5,27 6,40 +21,4 % 27,8 %
" China 1,87 2,11 +12,6 % 9,2 %
" Schweiz 1,84 1,93 +4,9 % 8,4 %
Irland 1,40 1,14 18,9 % 5,0 %
Niederlande 0,96 1,12 +16,5 % 4,9 %
" Polen 0,85 0,81 4,6 % 3,5 %
" Japan 0,78 0,78 +0,4 % 3,4 %
Vereinigtes Kénigreich 0,78 0,73 -6,4 % 3,2%
" Mexiko 0,62 0,68 +9,9 % 3,0 %
" Frankreich 0,63 0,65 +2,9 % 2,8 %
 Osterreich 0,51 0,63 +24,3 % 2,7 %
Malaysia 0,49 0,55 +11,9 % 2,4 %
' Italien 0,42 0,51 +22,3% 22 %
* Australien 0,33 0,40 +20,4 % 1,7 %
Tschechien 0,35 0,38 +8,1 % 1,7 %
" Ungarn 0,34 0,35 +2,0 % 1,5 %
 Costa Rica 0,20 0,29 +46,7 % 1,3 %
" Danemark 0,24 0,28 +15,6 % 1,2 %
" Singapur 0,27 0,27 1,2 % 1,2 %
 Tarkei 0,24 0,25 +7,9 % 1,1%

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Anhang | Top-20-Ziellander deutscher Medizintechnikexporte - Top-20-Ursprungslander deutscher Medizintechnikimporte



Krankenhauser: Einrichtungen nach Tragerschaft 2000-2025

2000 2005 2010 2015 2020 2025
Insgesamt 2.242 2.139 2.064 1.956 1.903 1.807
Offentliche Einrichtungen 844 751 630 577 551 529
Freigemeinniitzige Einrichtungen 912 818 755 679 620 549
Private Einrichtungen 486 570 679 700 732 729

» Quelle: Statistisches Bundesamt

Krankenhauser: Einrichtungen und Betten nach GréBenklassen 2024

Krankenhauser (Anzahl) Aufgestellte Betten (Anzahl)

Krankenhduser insgesamt 1.841 472.851
KH bis 1 Bett* 63 -
KH bis 49 Betten 352 7.132
KH mit 50 bis 99 Betten 223 16.229
KH mit 100 bis 149 Betten 223 27.390
KH mit 150 bis 199 Betten 159 27.396
KH mit 200 bis 299 Betten 249 61.174
KH mit 300 bis 399 Betten 183 62.767
KH mit 400 bis 499 Betten 140 61.874
KH mit 500 bis 599 Betten 76 41.487
KH mit 600 bis 799 Betten 86 59.421
KH mit 800 und mehr Betten 87 107.981

* Reine Tages- oder Nachtkliniken mit ausschlieBlich teilstationarer Versorgung

» Quelle: Statistisches Bundesamt

» Das Pflegebett Regia bringt mit eleganter grauer Polsterung und » Das BETA X VET ist das weltweit erste Otoskop in der Tiermedizin mit
Steppung Komfort und Individualitat in die Pflege zuhause. zusatzlicher integrierter Untersuchungsleuchte und austauschbaren
Quelle: Burmeier GmbH & Co. KG Modulen. Quelle: © HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Anhang | Krankenhé&user: Einrichtungen SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Deutsche Gesundheitsausgaben nach Ausgabentragern in Mrd. €
Ausgabentrager Ausgaben
Ausgabentréger insgesamt G 500,3
GEEE——— @ 538,2
Offentliche Haushalte @ 264
@ 26,2
Gesetzliche Krankenversicherung G 000 2794
G 300,8
Soziale Pflegeversicherung @G 531
- 64,7
Gesetzliche Rentenversicherung 058
[ 64
Gesetzliche Unfallversicherung 070
074
Private Krankenversicherung @ 40,9
@Gl 44,8
Arbeitgeber @ 214
@ 23,0
Private Haushalte und private @ 61,6 @G 2023
Organisationen ohne Erwerbszweck (I 65,0 b 2024

» Quelle: Statistisches Bundesamt

» Speziell fur die Anforderungen ambulanter Bereiche entwickelt, bietet
das schmale Bett Evario one von Stiegelmeyer maximale Funktionalitat

bei minimalem Platzbedarf. Quelle: © Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

» Mikrokamera-Modul, Quelle: © mikrop ag

Anhang | Deutsche Gesundheitsausgaben nach Ausgabentragern - Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Leistungsarten



Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Leistungsarten

»

»

Leistungsart

Gesundheitsausgaben insgesamt
» Investitionen
» laufende Gesundheitsausgaben
» Pravention/Gesundheitsschutz
» allgemeiner Gesundheitsschutz
»  Gesundheitsférderung
»  Friherkennung von Krankheiten
»  Gutachten und Koordination
» arztliche Leistungen
»  Grundleistungen
»  Sonderleistungen
» Laborleistungen
» Strahlendiagnostische Leistungen
» pflegerische/therapeutische Leistungen
» pflegerische Leistungen
» therapeutische Leistungen
»  Mutterschaftsleistungen
» Unterkunft/Verpflegung
» Waren
»  Arzneimittel
»  Hilfsmittel
» Zahnersatz (Material-/Laborkosten)
» sonstiger medizinischer Bedarf
» Transporte
» Verwaltungsleistungen

Quelle: Statistisches Bundesamt

Micro-Tube System — DAS System fuir die Bearbeitung kleiner Volumina.
Quelle: © Ratiolab GmbH

»

2023

500,3
93
491,0
23,0
11,6
7,1

in Mrd. €

2024

538,2
9,7
528,5
21,8
9,5
7,6
2,9

Der medi-matic® bietet Ergonomie und Hygiene mit einer einfachen
und intelligenten Handhabung. Quelle: © SCHMITZ medical GmbH

SPECTARIS Jahrbuch 2027
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Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Einrichtungen in Mrd. €

Einrichtungen 2023 2024
Gesundheitsausgaben insgesamt 500,3 538,2
» Gesundheitsschutz 7,2 5,9
» ambulante Einrichtungen 241,8 259,4
» Arztpraxen 67,2 71,2

» Zahnarztpraxen 30,9 32,1

»  Praxen sonstiger medizinischer Berufe 21,5 23,5

» Apotheken 66,0 71,6

» Gesundheitshandwerk/-einzelhandel 22,1 23,5

» ambulante Pflege 34,2 37,4

» stationdre/teilstationare Einrichtungen 181,8 197,7
» Krankenhéduser 121,1 131,6

» Vorsorge-/Rehabilitationseinrichtungen 12,6 13,8

» stationdre/teilstationdre Pflege 48,2 52,2

» Rettungsdienste 8,0 8,8
» Verwaltung 24,3 24,9
» sonstige Einrichtungen und private Haushalte 25,8 29,5
» Ausland 2,0 2,4
» Investitionen 9,3 9,7

» Quelle: Statistisches Bundesamt

»  TITAN Ports Special, Quelle: © PakuMed medical products gmbh

» Der CareHub Trolley buindelt verschiedene Bestandteile des Lowenstein
Portfolios auf einer gemeinsamen Plattform. Quelle: © Lowenstein » Modulare, minimalinvasive Losung fir die okzipito-zerviko-thorakale
Medical SE & Co. KG Wirbelsaulenchirurgie, Quelle: © Aesculap

Anhang | Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Einrichtungen - Kostenarten der Krankenhduser



Kostenarten der Krankenhauser in Mrd. €

Kostenart 2024

» Gesamtkosten (ohne Kosten der Ausbildungsstatten und ohne Abzlge) 148,6
» Personalkosten insgesamt 91,4
» Arztlicher Dienst 28,5

» Pflegedienst 31,0

» Medizinisch-technischer Dienst 11,9

» Funktionsdienst 8,5

» Klinisches Hauspersonal 0,3

»  Wirtschafts- und Versorgungsdienst 1,7

» Technischer Dienst 1,1

» Verwaltungsdienst 5,5

» Sonderdienste 0,4

» sonstiges Personal 1,2

» nicht zurechenbare Personalkosten 1,2

» Sachkosten insgesamt 56,0
» Lebensmittel und bezogene Leistungen 2,9

» medizinischer Bedarf zusammen 27,8
darunter: » Arzneimittel 8,1

» Blut, Blutkonserven und -plasma 1,2

» Verband-, Heil-, Hilfsmittel 0,3

» drztliches und pflegerisches Vlerbrauchsmaterial, Instrumente 3,4

» Narkose- und sonstiger OP-Bedarf 2,8

» Laborbedarf 1,6

» Wasser, Energie, Brennstoffe 3,0
» Wirtschaftsbedarf 5.3
» Verwaltungsbedarf 4,4
» zentrale Verwaltungsdienste 1,7
» zentrale Gemeinschaftsdienste 0,6
» Versicherungen und sonstige Abgaben 1.4
» pflegesatzfahige Instandhaltung 5,1
» wiederbeschaffte Gebrauchsguter 0,0
» sonstiges 3,9
» Aufwendungen fdr nicht beim Krankenhaus angestelltes nichtérztliches Personal 2,5
»  Aufwendungen fiir nicht beim Krankenhaus angestellte Arzte/Arztinnen 1,0
»  Aufwendungen fir ausgelagerte Leistungen (,outsourcing”) 5,4

» Quelle: Statistisches Bundesamt
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SPECTARIS-Mitglieder profitieren
vom reichhaltigen Erfahrungsschatz
in den Verbandsgremien

PECTARIS bietet zahlreiche Plattformen, auf denen
sich die Mitglieder zum Erfahrungsaustausch, zur In-
formationsgewinnung und zur Erarbeitung von Ver-
bandspositionen treffen konnen. Um die unterschiedlichen
Erwartungen unserer Mitglieder zu bedienen, bietet SPEC-
TARIS Arbeitsgruppen (AG), Fachgruppen (FG) und Infor-

1. Austauschforen

» Regulatory Affairs Forum Medizintechnik
Branchenvertreter diskutieren aktuelle Herausforderungen der Medizin-

produkteregulierung

» Arbeitsgruppe MDR
Informationsaustausch zur Umsetzung der EU Medical Device Regulation
(MDR)

» Arbeitsgruppe Vigilanz und Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen
Erfahrungsaustausch zu regulatorischen Anforderungen betreffend

Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen eines Produktes

» Arbeitsgruppe Cybersicherheit
Erarbeitung eines gemeinsamen Verstandnisses zum Thema Cybersicher-
heit und Austausch tber aktuelle technische und regulatorische

Herausforderungen

» Arbeitsgruppe Kiinstliche Intelligenz
Befasst sich insbesondere mit der Einbindung der Medizintechnik in den

europaischen Al-Act

» Arbeitsgruppe eHealth/Digital Health

Begleitung aktueller Vorhaben zur Digitalisierung des Gesundheitswesens

» Arbeitsgruppe Stoffregulierung

Fachverbandsubergreifende Informationen und Diskussionen tber
regulatorische Anforderungen der Stoffbeschrankungen, die sich aus
der EU-Chemikalienstrategie fur Nachhaltigkeit ergeben, z. B. REACH,
RoHS etc.

» Arbeitsgruppe Kreislaufwirtschaft
Behandlung relevanter Themen aus dem EU-Aktionsplan Kreislauf-
wirtschaft (Circular Economy Action Plan — CEAP), z. B. die neue

Batterieverordnung, die Okodesign-Verordnung usw.

mationsforen (IF), die fur alle Mitglieder frei zuganglich
sind. FUr unsere Mitglieder aus dem Bereich der Medizin-
technik stehen aktuell (Stand August 2026) folgende Gre-
mien zur Mitarbeit zur Verfligung. DarUber hinaus bieten
wir zahlreiche themenspezifische und auf die Projektlaufzeit
befristete Task-Forces und Projektgruppen an.

» Arbeitsgruppe Internationaler Marktzugang
Austausch zu Marktzugangsbedingungen von Medizinprodukten

in relevanten internationalen Markten

» Arbeitsgruppe Digitalisierung QMI/RA Medtech
Austausch zur Digitalisierung von Prozessen und Dokumenten im
Bereich QM und RA

» Arbeitsgruppe Public Affairs Medizintechnik
Vorbereitung der politischen und strategischen Kommunikation

der fur die Medizintechnik relevanten Themen und Projekte

» Arbeitsgruppe Hilfsmittel
Zentrale Austauschplattform fur Hilfsmittel-Hersteller und Hilfsmittel-
Leistungserbringer zu samtlichen, insbesondere auch politischen,

Themen der Hilfsmittelversorgung

» Arbeitsgruppe Compliance in der Gesundheitswirtschaft
Diskussion tber Regularien zur regelkonformen Zusammenarbeit

in der Gesundheitswirtschaft

» Arbeitsgruppe Hygiene und Aufbereitung
Austausch zu den Ubergreifenden Herausforderungen im
Zusammenhang mit Hygienevorschriften und der Aufbereitung

von Medizinprodukten

» Arbeitsgruppe Verteidigung, Zivil- und Katastrophenschutz
Die AG bundelt die Kompetenzen der MedTech-Branche, um
praxisnahe Losungen fir Resilienz, Krisenvorsorge und die
Zusammenarbeit von zivilen und militarischen Akteuren zu

entwickeln und sichtbar zu machen.

Profil | SPECTARIS-Mitglieder proftieren vom reichhaltigen Erfahrungsschatz in den Verbandsgremien



2. Produktspezifische Gruppen

» Fachgruppe Respiratorische Heimtherapie
Netzwerkgruppe der Leistungserbringer und Hersteller aus dem

Bereich der respiratorischen Heimtherapie

» Fachgruppe Pflegebetten und -mobiliar

Netzwerkgruppe der Hersteller von Pflegebetten und Pflegemobiliar

» Fachgruppe Investitionsgliter im stationadren Sektor

Netzwerkgruppe der Hersteller von OP- und Krankenhausausstattung

» Fachgruppe Ophthalmologische Gerate

Netzwerkgruppe der Hersteller ophthalmologischer Gerate

Dartber hinaus werden in zeitlich befristeten kleineren Projektgruppen

und Task Forces aktuelle Themen und Projekte begleitet.

Wenn Sie mehr Uber unsere Gremien wissen
mochten, kénnen Sie gern den QR-Code
nutzen. So gelangen Sie direkt auf unsere

Gremien-Website!

» PRECISION7® 1-Wochenlinse, Quelle: © Alcon Deutschland GmbH

» Betten, Nachttische und Mobel von Stiegelmeyer verbinden sich in der
stationaren Pflege zu wohnlichen und funktionalen Raumeinrichtungen.
Quelle: © Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

»
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3. Weitere fachverbandsiibergreifende
Arbeitsgruppen (AG) und Informations-
foren (IF)

» AG Next Generation
Austausch junger Fuhrungskrafte und Inhaber der SPECTARIS-
Mitgliedsunternehmen tber aktuelle wirtschafts- und gesellschafts-

politische Themen

» AG Zoll, Exportkontrolle und AuBenhandelspraxis
Information und Diskussion zu aktuellen auBenwirtschaftlichen
Herausforderungen wie Zoll, Exportkontrolle, Sanktionsgesetzgebung,

Handelshemmnisse, Lieferkettenprobleme usw.

» IF Service

Diskussionsplattform zu ,,Hands-on-Themen” aus der Praxis

» IF Einkauf
Informations- und Kommunikationsplattform fur Einkaufsverant-

wortliche der Mitgliedsunternehmen

» IF Marketing

Netzwerken und Austausch zu allgemeinen Marketingthemen

» IF Personal
Netzwerken und Austausch zu Human-Resources-Themen,

u. a. mit den Personalexperten von Kienbaum

» HR-Wissen kompakt
HR-Wissen kompakt bietet hnen praxisorientierte Tipps,
Informationen und Untersttitzung, um Losungen fur Ihre

Personalstrategie zu finden.

Die neue Variante des Techfors S Stahlbioreaktor von Infors HT ist mit
bis zu 9 Ports ausgestattet und wird in der Bioprozessentwicklung
eingesetzt. Die Abbildung zeigt das Modell 15L. Quelle: © Infors HT
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Die Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

PECTARIS ist der deutsche Industrieverband fur Optik,

Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in

Berlin. Der Verband vertritt in vier Fachverbénden ins-
gesamt 400 Uberwiegend mittelstandisch gepragte deut-
sche Unternehmen aus den genannten Branchen. Davon
sind rund 130 in Deutschland ansassige Unternehmen dem
Fachverband Medizintechnik zugeordnet.

Die Unternehmen der Medizintechnik entwickeln, produzieren
und vermarkten vor allem medizintechnische Produkte des In-
vestitionsgiitersektors, aber auch medizinische Hilfsmittel
sowie vermehrt digitale Gesundheitslésungen. Im Bereich der
respiratorischen Heimtherapie sind zusatzlich zu den Herstel-
lern von Schlafapnoe-Atemtherapiegeraten, Beatmungsgeraten,
Sauerstoffkonzentratoren usw. auch die Leistungserbringer, so-
genannte Homecare-Provider, Mitglied.

Die Mission der Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

Wir fordern die wirtschaftlichen Interessen unserer Mit-
gliedsunternehmen und verstehen uns als deutscher Indus-
trieverband, der die nationale und internationale Wettbewerbs-
fahigkeit sowie die Innovationsfahigkeit der mittelstéandisch
gepragten deutschen Medizintechnikunternehmen starkt.

Genauso setzen wir uns daflr ein, dass zu behandelnde Personen,
Versicherte sowie Anwender und Anwenderinnen schneller von
innovativer Medizintechnik und Medizinprodukten profitieren.

Wir bieten unseren Mitgliedern zu allen zentralen Branchen-
themen hochwertige und bedarfsorientierte Dienstleistun-
gen. Wir sind an den Schnittstellen zu Politik und Offentlichkeit,
zu den Institutionen des Gesundheitswesens und den Markten
im In- und Ausland fir unsere Mitglieder ein Forum der Mei-
nungsbildung. Dadurch sind wir die geeignete Plattform zur Ver-
netzung und zum Erfahrungsaustausch. Unser politisches und
gesellschaftliches Netzwerk erweitern wir kontinuierlich.

Wir werden als durchsetzungsstarke Interessenvertretung
besonders deswegen geschéatzt, weil wir sachlich fundierte und
verlassliche Informationen ausgehend von der Expertise unserer
Mitglieder als Branchenstandpunkt verdichten und Loésungs-
vorschlage in die politische und gesellschaftliche Diskussion ein-
bringen.

MEDIZINTECHNIK
im Deutschen Industrieverband

I SPECTARIS

Profil | Die Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS

Marcus Kuhlmann

Leiter Fachverband Medizintechnik
i kuhlmann@spectaris.de
6

Die Ziele der Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

Wir gestalten aktiv die Rahmenbedingungen, die Einfluss
auf eine optimale Patientenversorgung, auf die weltweite Wett-
bewerbsfahigkeit sowie die Innovationskraft unserer Mitglieds-
unternehmen haben. Hierzu unterstitzen wir unsere Mitglieder
durch ein gezieltes Dienstleistungsangebot insbesondere in den
Bereichen Regulatory Affairs, Erstattung, Forschungs- und Export-
férderung.

Unser Ziel ist dabei, die Standortbedingungen fiir forschen-
de, entwickelnde und produzierende Medizintechnik-
unternehmen zu verbessern, das heil3t, ein innovationsfreund-
liches Umfeld zu schaffen und eine wirksame Forschungsforderung
sicherzustellen, die Zahl qualifizierter Nachwuchskrafte zu erhéhen
und die infrastrukturellen Voraussetzungen zu verbessern.

Vor dem Hintergrund der zunehmenden Regulierungen und der
daraus immer haufiger folgenden Verlagerung von Forschung
und Entwicklung ins Nicht-EU-Ausland setzen wir uns fiir starker
patientenorientierte, forschungsgetriebene und praxistaug-
liche Rahmenbedingungen ein. Regulierung ist im Gesund-
heitswesen grundsatzlich erforderlich, um Patientensicherheit
Uberall auf hochstem Niveau zu gewahrleisten. Zusétzliche Regu-
lierung, die nicht hinreichende Patienten- oder Anwendersicherheit
bringt, sehen wir kritisch. Solche Regelungen kénnen den For-
schungs- und Innovationsstandort Deutschland schwéchen und
dadurch die Existenz vieler innovativer Unternehmen gefahrden.

Unser Ziel ist es, dass Medizintechnik als wesentliche Saule
und als starker Wirtschaftsfaktor der industriellen Gesund-
heitswirtschaft wertgeschatzt und nicht auf den Kosten-
faktor verkiirzt wird. Mit einem erheblichen Anteil an der deut-
schen Bruttowertschopfung und als verlasslicher Arbeitgeber von
Uber 210.000 Beschaftigten muss sie bei Gesetzgebungsvorhaben
entsprechend bertcksichtigt werden.
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» LEON plus edition:
Der Anasthesie-
assistent von
Lowenstein mit
bewahrten Eigen-
schaften, die
optimiert wurden
und einem ver-
besserten Bedien-
komfort. Sich selbst
treu. Bereit fur die
Zukunft. Quelle: ©
Lowenstein Medical
SE & Co. KG » Drive DeVilbiss iGo2 Portabler Sauerstoffkonzentrator mit Bluetooth,
Quelle: © drivedevilbiss
»  Sauerstoffflasche
mit Kombiventil,
ein beliebtes
Produkt zum
Einsatz bei
Rettungsdienst
und Feuerwehr,
Quelle: © Critical
Care

»  GoldLine Wund-Spreizer-System, Quelle: © Condor® MedTec

Mit freundlicher Unterstiitzung | REBMANN RESEARCH GmbH & Co. KG SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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lhre SPECTARIS-Ansprechpartner

und -partnerinnen

SPECTARIS - Geschaftsfiihrung

Jorg Mayer
Geschaftsfihrer

Fon 030 41 40 21-12
mayer@spectaris.de

Fachverband Medizintechnik

Marcus Kuhlmann
Leiter
Medizintechnik

Fon 030 41 40 21-17
kuhlmann@spectaris.de

Yvette Scheuba
Referentin
Medizintechnik

Fon 030 41 40 21-15
scheuba@spectaris.de

Jana Mallok
Projektmanagerin
Medizintechnik

Fon 030 41 40 21-32
mallok@spectaris.de

SPECTARIS-Kernkompetenzen

Mike Bahren

Leiter

Betriebs-, Volkswirtschaft
und Marktforschung

Fon 030 41 40 21-20
baehren@spectaris.de

Olivia Liebert
Leiterin
AuBenwirtschaft und
Exportforderung

Fon 030 41 40 21-34
liebert@spectaris.de

Garry Konrath
Referent
AuBenwirtschaft und
Exportforderung

Fon 030 41 40 21-58
konrath@spectaris.de

Profil | Die Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS

SPECTARIS - Verbandskommunikation

und Mitgliedermanagement

Christof Weingartner
Leiter Verbands-
kommunikation

Fon 030 41 40 21-66
weingaertner@spectaris.de

Karl Jannes Katzig
Junior Referent Politik
und Kommunikation

Fon 030 41 40 21-60
katzig@spectaris.de

SPECTARIS-Kernkompetenzen

Anne Breyer
Leiterin Regulatory
Affairs

Fon 030 41 40 21-28
breyer@spectaris.de

Sophie Leddig
Referentin fur
Kreislaufwirtschaft
und Umweltrecht

Fon 030 41 40 21-47
leddig@spectaris.de

Orhan Unal
Senior Referent
Regulatory Affairs

Fon 030 41 40 21-45
uenal@spectaris.de

Dimitrios
Giannakoulopoulos
Referent fur Stoffregulie-
rung und Umweltrecht

Fon 030 41 40 21-61
giannakoulopoulos@
spectaris.de

Julia von Meer
Leiterin
Mitgliedermanagement

Fon 030 41 40 21-43
von-meer@spectaris.de

Aziza Arbabzadah
(in Elternzeit)
Leiterin Regulatory
Affairs

Fon 030 41 40 21-21
arbabzadah@spectaris.de

Dr. Markus Safaricz
Geschaftsfuhrer
Forschungsvereinigung
FO.M.

Fon 030 41 40 21-39

safaricz@forschung-fom.de



Vorstand Medizintechnik

Vorsitzender

Dr. Martin Leonhard
Bereichsleiter Government Affairs,
KARL STORZ SE & Co. KG

Stellvertretende Vorstandsmitglieder

Ira Fecke-Schulte
Geschaftsfuhrende

Birgit Franzen
Leitung Sales & Service
far WEINMANN

Emergency Medical

Gesellschafterin,
Condor MedTec GmbH
Technology GmbH

Tobias Gerlach
Leiter Public Affairs
VitalAire GmbH

Wolfgang Trobs
Regional Director
DACH fur den
Geschéftsbereich
Diabetes Care Abbott
Deutschland GmbH

Stellvertretender Sprecher
Friedrich Schmitz
Geschéaftsfuhrender Gesellschafter,
SCHMITZ medical GmbH

Thorsten Weide
Senior Consultant der

Dr. Gabriela Soskuty
Geschaftsfuhrerin,
Aesculap Akademie
GmbH, B.Braun
Melsungen AG

Dréager Medical
Deutschland GmbH,
Dragerwerk AG & Co.
KGaA

Gunter Roper
Geschaftsfihrer
Stiegelmeyer
GmbH & Co. KG

Andrea Volker

Senior Executive
Consultant Health Care
Policy & Relations,
Richard Wolf GmbH

SPECTARIS Jahrbuch 2027

Justus Felix Wehmer
Mitglied des
Vorstands/CFO,

Carl Zeiss Meditec AG

| Medizintechnik
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SPECTARIS-Fachverband
Medizintechnik

Mitglieder

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

m AESCULAP

( \ _//“ ACADEMY*®

A/L\S

Automated « Lab + Solutions

Abbott GmbH & Co. KG

Bei Abbott setzen wir uns dafur ein, dass Menschen ihr Leben durch die Kraft der Gesundheit in bestmoglicher
Weise fuhren konnen. Seit Gber 130 Jahren bringen wir der Welt neue Produkte und Technologien — unter ande-
rem im Bereich des Diabetes-Managements — und er&ffnen dadurch mehr Menschen in all ihren Lebensphasen
mehr Maglichkeiten, um nicht nur langer, sondern auch besser leben zu kénnen.

» www.de.abbott/

Aesculap AG

Aesculap, eine Produktmarke im B. Braun-Portfolio, ist ein Partner fir chirurgische, minimalinvasive und katheter-
gestltzte interventionelle Therapiekonzepte in der stationaren und ambulanten Patientenversorgung. Als ein
fuhrendes Unternehmen der Medizintechnologie schiitzt und verbessert B. Braun die Gesundheit von Menschen
auf der ganzen Welt. Seit mehr als 185 Jahren beschleunigt das Familienunternehmen mit Pioniergeist und muti-
gen Investitionen den Fortschritt im Gesundheitswesen. Diese Innovationskraft ist bis heute der Motor des Erfolgs
von B. Braun — immer mit dem Ziel, klinische Ergebnisse, Versorgungskosten und Patientennutzen zu verbessern.
» www.aesculap.de

Aesculap Akademie®

Die Aesculap Academy ist innerhalb des B. Braun-Konzerns das zentrale Forum fur praxisnahe Fort- und Weiter-
bildung sowie produktspezifische Trainings. Mit innovativen Lernformaten stérkt sie weltweit die Kompetenz von
medizinischem Fachpersonal und tréagt so zu mehr Patientensicherheit bei. Gemeinsam mit unseren Teilnehmen-
den und Partnern streben wir nach Exzellenz in der Medizin — flr mehr Wissen, Sicherheit und Qualitat in der
Versorgung. Im Jahr 2025 wurden in Uber 40 Landern 135.000 Teilnehmende in 2.000 Kursen erreicht.

» www.aesculap-akademie.de

air-be-c Medizintechnik GmbH

Die air-be-c Medizintechnik GmbH ist ein bundesweit tatiger Hilfsmittelversorger fur die Heimtherapie. Als
Anbieter aller mobilen Sauerstoffkonzentratoren besitzt das mittelstandische Unternehmen ein Alleinstellungs-
merkmal. Beratung vor Ort und Kundendienst rund um die Uhr zdhlen ebenso zum Service wie Testmieten,
Privatverkdufe und Kassenversorgungen.

» www.air-be-c.de

ai6 Solutions GmbH

Als Full-Service-Unternehmensgruppe unterstiitzen wir Medizintechnikunternehmen ganzheitlich bei der Reali-
sierung ihrer aktiven / nicht aktiven Medizinprodukte: von der Ideenphase, Uber die Entwicklung bis hin zur
Zulassung und Serienproduktion sowie dem Lifecycle Management und After Sales Service.

» www.ai6-solutions.com

Alcon Deutschland GmbH

Als weltweit fihrender Anbieter in der Augenheilkunde mit mehr als sieben Jahrzehnten Tradition bietet Alcon
das umfassendste Produktportfolio zur Verbesserung der Sehkraft und zur Steigerung der Lebensqualitat. Der
Geschéftsbereich Vision Care konzentriert sich auf den Vertrieb und die Vermarktung von hochwertigen Kontakt-
linsen, Kontaktlinsen-Pflegeprodukten und Benetzungstropfen fur die Augen. Alcon legt hier seinen Schwerpunkt
auf ganzheitliche Kampagnen und Konzepte mit dem Fokus auf den stationaren Fachhandel und eine partner-
schaftliche Zusammenarbeit mit den Kontaktlinsenspezialisten.

» www.de.alcon.com

ALS Automated Lab Solutions GmbH

ALS Automated Lab Solutions ist Spezialist fir innovative, mafBgeschneiderte Automatisierungslésungen. Durch
Automatisierung und Standardisierung vormals manueller Verfahren sorgen die Losungen von ALS fur mehr
Effizienz in verschiedensten Bereichen der Forschung und ebnen den Weg fir neue Methoden und Maéglichkeiten
der Wissenschaft von morgen.

» www.als-jena.de

Andreas Hettich GmbH

Hettich ist Premiumhersteller von Laborzentrifugen sowie Brut- und Kuhlbrutschranken. Mit austauschbarem und
vielseitigem Zubehor erfullen Hettich-Produkte sowohl Standard- als auch Spezialanforderungen und erleichtern
die tagliche Routine in den Laboren weltweit. Als fihrender Hersteller automatisierter Zentrifugen ist Hettich seit
mehr als 25 Jahren ein fester Bestandteil der weltweit fiihrenden Laborautomationssysteme.

» www.hettichlab.com

Profil | Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS — Mitglieder
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SHARING EXPERTISE

ASANUS

ASANUS stellt seit Gber 20 Jahren hochwertige chirurgische Premiuminstrumente fur den operativen Bereich her.
Zudem entwickelt ASANUS intelligente Software, welche KIS-, ERP- sowie logistische Robotiksysteme integriert
und steuert. Die ASANUS BarCon Logistiksoftware bildet die komplette Sterilgutversorgung mit Fallwagen auf
RFID-Technologie-Basis ab.

» www.asanus.de

ASSKEA GmbH

Ein medizintechnisches Unternehmen, welches im Jahr 2003 gegrtindet wurde, entwickelt und produziert
Absauggerate flr den stationdren Einsatz und den Home-Care-Bereich. Ansassig im Herzen Thiringens entfalten
hier kreative K&pfe innovative und revolutionare Ideen, um Tracheostoma-Patienten bei der Sekretabsaugung ein
neues Gefuihl der Sicherheit zu erméglichen. Bis heute werden die Geréate stetig durch den hohen Erfahrungsschatz
und Anspruch aller Mitarbeiter weiterentwickelt und weltweit verkauft.

» www.asskea.de/

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

Mit Sitz im Schwarzwald entwickelt ATMOS MedizinTechnik applikationsorientierte Losungen. Sicher und zuver-
l&ssig — mit dem Ziel, den Anwender maximal zu unterstiitzen. Das Unternehmen beliefert weltweit Hersteller,
Handler, Krankenh&user und Arzte mit Produkten und Systemen fur die HNO und Gynékologie sowie mit medi-
zinischen Absauglosungen. Die MEDAP-Produktlinie gehort seit 2016 zum Unternehmen. ATMOS MedizinTechnik
beschaftigt weltweit knapp 300 Mitarbeiter und ist mit 13 Tochterfirmen und ca. 70 Landervertretungen inter-
national aufgestellt.

» www.atmosmed.de

aXcent medical GmbH

Ziel der aXcent medical GmbH ist es, einer der weltweit fuhrenden Anbieter flr Patiententberwachungssysteme,
Anasthesiearbeitsplatze sowie Intensiv- und Transportbeatmungsgerate zu werden. Unser professionelles Team
arbeitet mit groBem Engagement, Kunden- und Marktverstandnis und hohem Fachwissen daran, die gemein-
samen Ziele zu erreichen und die Gesundheit der Patienten zu verbessern.

» www.axcentmedical.com

Bauer und Haselbarth — Chirurg GmbH
» www.bh-chirurg.de/

Baxter: Hillrom GmbH

Hillrom ist ein Teil von Baxter und weltweit fihrendes Medizintechnikunternehmen, das sich auf die standige
Weiterentwicklung der vernetzten Gesundheitsversorgung konzentriert. Unsere Innovationen ermdglichen eine
frihere Diagnose und Behandlung, optimieren die chirurgische Effizienz und beschleunigen die Genesung der
Patienten. Gleichzeitig vereinfachen unsere vernetzten intelligenten Betten, Patientenlifter, Technologien zur
Patientenbewertung und -tberwachung die klinische Kommunikation.

» www.hillrom.com

BAYOOMED GmbH

BAYOOMED ist im regulierten CE- & FDA-Umfeld einer der erfahrensten medizinischen Software- & App-Entwickler
in Europa. Wir entwickeln mHealth/eHealth, embedded Software und DiGA gemaB IEC 62304 und unterstltzen
Produktentwickler und Innovatoren aus der Pharma- und Medizintechnikbranche in allen Phasen des Produktlebenszyklus.
» www.bayoomed.com

B. Braun Avitum Saxonia GmbH

B. Braun Avitum ist einer der weltweit fihrenden Anbieter von Produkten und Dienstleistungen fir Menschen
mit chronischem und akutem Nierenversagen. Als Systempartner in der Dialyse fokussiert sich B. Braun Avitum
auf die drei Therapiefelder Hamodialyse, Akutdialyse und Apherese. B. Braun Avitum versorgt in mehr als
375 Dialysezentren tber 31.000 Patienten in mehr als 30 Landern.

» www.bbraun.de

B. Braun Miethke GmbH & Co. KG

Die B. Braun Miethke GmbH & Co. KG ist ein Joint Venture der Aesculap AG - ein Tochterunternehmen
des Medizintechnik- und Pharmaherstellers B. Braun Melsungen AG — und Christoph Miethke — Griinder und
Geschaftsfihrer der Christoph Miethke GmbH & Co. KG in Potsdam. Das Unternehmen ist fokussiert auf die
Entwicklung innovativer Implantate zur zielgerichteten Medikamentenabgabe mit dem Anspruch, bisher nicht
oder kaum erreichte Anforderungen von Arzten und Patienten zu erfillen.

» www.bbraun-miethke.com

Metallwarenfabrik Walter H. Becker GmbH

Als Spezialist in der Produktion von Stahlmobeln fur die Medizintechnik setzt die Metallwarenfabrik Walter H.
Becker GmbH nunmebhr seit 40 Jahren neue MaBstabe. Durchdachte, langlebige Einrichtungen fur Kliniken und
Krankenhauser werden fir die Bereiche ZSVA, Endoskopie, OP und Behandlungsrdume exakt abgestimmt.

» www.becker-triftern.de

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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bess ¥¢# group

CEGLA

MEDIZINTECHNIK

Belimed GmbH

Belimed ist ein weltweit fihrender Anbieter von innovativen Systemlésungen fir Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation im Medizinsektor. Das Unternehmen beschaftigt rund 1.000 Mitarbeitende in zehn Landern und ist
mit einem Netz eigener Vertriebsgesellschaften und autorisierter Geschaftspartner in mehr als 80 Landern vertreten.
» www.belimed.com/de

bess group

Die bess group ist eine dynamisch wachsende, international tatige Unternehmensgruppe. Als mittelstandisches,
inhabergefuhrtes Familienunternehmen mit Hauptsitz (bess AG) und Produktionsstandorten in Berlin, Siddeutsch-
land, den USA und Frankreich sind wir spezialisiert auf die Entwicklung, Herstellung und den Vertrieb von Medizin-
produkten und Arzneimitteln in den Bereichen HNO, Gastroenterologie und Pneumologie.

» www.bessgroup.com

Hermann Bock GmbH

Hermann Bock ist ein international fihrender Entwickler und Hersteller von Pflegebetten. Die hoch funktionalen
Betten des Familienunternehmens sind weltweit im Einsatz — in Reha-Einrichtungen und Seniorenheimen ebenso
wie in der hauslichen Pflege. Mit einer Vielzahl zukunftsweisender, patentierter Losungen setzt bock neue MaB-
stabe fur verantwortungsvolle Pflege im Bett.

» www.bock.net

bon Optic Verbtriebsgesellschaft mbH

Ophthalmologische Gerate und Einrichtungen kann man bei vielen Anbietern kaufen. Aber wenn Sie einen Partner
suchen, der Sie vor dem Kauf markenubergreifend gut berat und im Servicefall tatsachlich schnell und zuverlassig
fur Sie da ist, dann sind Sie bei uns richtig. Ob Spezialklinik, Arztpraxis oder Optiker — wir sind Partner auf Augen-
hohe!

» www.bon.de

BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG

Premium-Qualitat fur Arzt, Klinik und Patienten. boso ist weltweit ein Synonym fur prazise Blutdruckmessung.
Seit Uber 90 Jahren ist das mittelstandische Unternehmen aus Studdeutschland als Premium-Anbieter fur hohe
und ausgezeichnete Qualitat sowie seine innovativen Technologien bekannt und wird den hohen Anspriichen der
professionellen Anwender gerecht.

» www.boso.de

BREAS MEDICAL GmbH

BREAS MEDICAL — Mehr Lebensqualitat mit jedem Atemzug. Unsere Vision ist es, innovative Losungen fur
Menschen mit pulmonaler oder ventilatorischer Insuffizienz zu entwickeln, um ihnen im taglichen Leben wieder
zu spirbar mehr Lebensqualitat zu verhelfen — Breathing by Breas.

» www.breas.com

Burmeier GmbH & Co. KG

Seit mehr als 30 Jahren arbeitet Burmeier fir die bestmagliche Versorgung pflegebedurftiger Menschen zu Hause.
Das Unternehmen aus dem westfalischen Hiddenhausen ist Marktfiihrer bei Betten fir die hausliche Pflege
in Deutschland. Seine innovativen Produkte genieBen international Ansehen. Burmeier ist ein Unternehmen der
Stiegelmeyer-Gruppe.

» www.burmeier.com

Carl Zeiss Meditec AG

Als Pionier in der Medizintechnik hilft ZEISS Arztinnen und Arzten auf der ganzen Welt, Krankheiten besser zu
diagnostizieren und zu therapieren: Fir die Fachbereiche der Ophthalmologie und fur die Mikrochirurgie bietet die
Medizintechniksparte von ZEISS innovative Technologien und applikationsorientierte Losungen. Die Digitalisierung
ist eine Chance fir das Gesundheitswesen, die das Unternehmen bereits aktiv mitgestaltet: Bildgebende Verfahren
und softwaregestiitzte Datenmanagementsysteme ermaglichen effiziente Ablaufe in Kliniken und Praxen.

» www.zeiss.de/meditec

CEGLA Medizintechnik GmbH

CEGLA Medizintechnik ist ein Pionier in der Atemtherapie. Das Unternehmen entwickelt, produziert und vertreibt seit
1982 innovative Hilfsmittel. Heute ist CEGLA ein ganzheitlicher Anbieter fur die Atemwegsgesundheit sowie die
physiologischen und psychologischen Effekte funktioneller Atmung. Die eigenen Produkte werden zu 100 % in
Deutschland hergestellt.

» www.cegla.de

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Was mit einer guten Idee 1992 begann, hat sich bis heute zu einem weltweit agierenden Unternehmen entwickelt.
Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG ist ein Medizintechnikunternehmen, das innovative neurochirurgische Implan-
tate fir Hydrocephalus-Patienten entwickelt. Jedes Implantat wird mit modernster Fertigungstechnik und Sorgfalt
einzeln produziert und weiterentwickelt.

» www.miethke.com
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Thinking ahead

Condor® MedTec GmbH

Condor MedTec steht seit 1997 fur medizinische Prézisionstechnik von hochster Qualitat. Wir entwickeln und
produzieren anwendungsspezifische OP-Gerdte und Patientenlagerungssysteme — zu 100 Prozent ,Made in
Germany”. Unsere Technologien sind mehr als chirurgische Instrumente. Sie erfiillen héchste Sicherheitsstandards,
verbessern die Patientenversorgung und erleichtern operative Abldufe. Fir uns gilt: Die Patientensicherheit steht
immer an erster Stelle.

» www.condor-medtec.de

CorTec GmbH

CorTec ist ein junges Medizintechnikunternehmen, das sich auf die Kommunikation zwischen dem Nervensystem
und der modernen Informationstechnologie konzentriert. Als Innovationsfiihrer im Bereich der Neurotechnologie
adressieren wir kritische medizinische Bedurfnisse mit Implantaten, die sich direkt mit dem Nervensystem und
Computern verbinden.

» www.cortec-neuro.com/

critical care gesellschaft fiir home care medizintechnik gmbh

LLuft zum Atmen” — unter diesem Slogan versorgt Critical care Patienten im Bereich der Sauerstofftherapie,
Schlaftherapie und Heimbeatmung kompetent und bedarfsgerecht. Mit einer 30-jahrigen Geschichte gehoren
wir zu einem der fihrenden Hilfsmittelversorger in Norddeutschland. Seit 2015 produzieren wir medizinischen
Sauerstoff in Druckgasflaschen fr unsere Patienten und B2B-Kunden.

» www.criticalcare.de

é danumed

MEDIZINTECHNIK

DITABIS

Your Next Device.

anve

I DeVilbiss

HEALTHCARE

danumed Medizintechnik GmbH

Die danumed Medizintechnik GmbH entwickelt, produziert und vertreibt innovative und qualitativ hochwertige
Medizinprodukte fur die enterale Erndhrung, vom Gastrostomie-Button bis zur enteralen Spritze. AuBerdem bie-
tet danumed die zUgige und zuverlassige Realisierung von individuellen Kundenwutnschen —von der Entwicklung
bis zum CE-gekennzeichneten, verkaufsfertigen Produkt.

» www.danumed.com

DITABIS AG

Die DITABIS AG entwickelt und produziert labor- und medizintechnische Produkte im Kundenauftrag. Unser
Leistungsspektrum deckt den gesamten Entstehungsprozess lhres Produktes ab. Zu den Kernbereichen gehéren
die Elektronik, Hard- & Softwareentwicklung, Geratedesign sowie die Imageanalyse. Unsere hausinterne Produk-
tion liefert schnell und zuverlassig.

» www.ditabis.de

Drive DeVilbiss Healthcare

Drive DeVilbiss Healthcare ist einer der fihrenden Hersteller und Lieferanten fir Reha- und Medizinprodukte
weltweit. Das Unternehmen bietet sowohl Standard- als auch hochwertige Hilfsmittel fur die Bereiche Bad, WC
und hausliche Pflege sowie innovative Mobilitatsfabrikate und medizinische Produkte fir die Sauerstoff- und
Atemwegstherapie an.

» www.drivedevilbiss.com

DMB Apparatebau GmbH

Wir stehen fir umfassende Kompetenz in den Bereichen EO-Lohnsterilisation, EO-Sterilisatoren und Beratung.
Unser EO-SteriVIT-Verfahren steht fir moderne, zeitgemaBe Sterilisation und erméglicht eine schonende und
effiziente Behandlung Ihrer Medizin-/pharmazeutischen Produkte. Die Anforderungen der Kunden sind unsere
Antriebskraft fir permanente Weiterentwicklung.

» www.dmb-apparatebau.de

DOCERAM Medical Ceramics GmbH

Die DOCERAM Medical Ceramics GmbH befasst sich seit Gber 20 Jahren mit der Entwicklung und Herstellung
von Zirkonoxid-Komponenten fur die Dentaltechnik. Mit der Marke Nacera® erhélt der Zahntechniker ein
Zirkonoxid, das eine hohe Biegefestigkeit und das Maximum an Asthetik vereint. Frészentren und Dentallabore
weltweit sind Uberzeugt. Hochwertige Nacera®-Prozessoptimierungsprodukte und Zubehér zum Finalisieren
vollmonolithischer Restaurationen komplettieren das Produktportfolio.

» www.nacera-medical.com

Dornier MedTech GmbH

Die Dornier MedTech GmbH hat ihren Hauptsitz in WeBling bei Minchen und ist Weltmarktfihrer fur Lithotripter.
Sie bietet unterschiedliche StoBwellengeradte und medizinische Laser fir die Steintherapie an. Auf der ganzen
Welt steht die Marke Dornier fur wissenschaftlich fundierte und richtungsweisende Produkte und Lésungen fur
die Urologie.

» www.dornier.com/de

Dr. Mach GmbH + Co. KG

Dr. Mach steht im Bereich der medizinischen Untersuchungs- und Operationsleuchten fur héchste Qualitat und
modernste Technik. Unsere Fertigungstiefe betragt 85 Prozent und reicht von Metallbearbeitung tber Herstellung
von Elektronikbauteilen bis hin zur Endmontage. Unseren Kunden bieten wir ein HochstmalB an Flexibilitat und
eine gleichbleibend hohe Produktqualitat.

» www.dr-mach.de
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Dragerwerk AG & Co. KGaA

Dréger ist ein international fihrendes Unternehmen der Medizin- und Sicherheitstechnik. , Technik ftir das Leben”
ist die Leitidee des Unternehmens. Ob im Operationsbereich, auf der Intensivstation, bei der Feuerwehr oder im
Rettungsdienst: Drager-Produkte schitzen, unterstitzen und retten Leben.1889 gegriindet, beschaftigt Drager
heute weltweit mehr als 14.500 Mitarbeiter und ist in Uber 190 Landern vertreten.

» www.draeger.com

Eppendorf SE

Eppendorf ist ein international fihrendes Unternehmen der Life-Science-Branche und entwickelt, produziert und
vertreibt Gerate, Verbrauchsmaterialien und Services fur den Einsatz in Laboren auf der ganzen Welt. Unterteilt
in die Geschéftsfelder Liquid Handling, Consumables, Separation & Instrumentation sowie Bioprocess umfasst
das Produktportfolio beispielsweise Pipetten, Pipettenspitzen, Zentrifugen, Mischer, Ultra-Tiefkihlgerate und
Bioreaktoren fur die Zell- und Genforschung. Dartber hinaus bietet Eppendorf eine breite Palette von hochwertigen
Verbrauchsmaterialien an.

» www.eppendorf.com

Ernst Krauskopf - Fabrik fur chirurgische und zahnarztliche Instrumente
Eschenbach Optik GmbH
Eschenbach Optik zahlt weltweit zu den fihrenden Herstellern optischer Erzeugnisse. Das Produktportfolio reicht
von Brillenfassungen und Sonnenbrillen Gber Fernglaser bis zu vergroBernden Sehhilfen. Insbesondere mit Letz-
teren gilt das Unternehmen als Garant fur Innovation und hochwertige Markenqualitat ,Made in Germany”.
» www.eschenbach-optik.de
EsCo Orthopéadie-Service GmbH
» www.esco-orthopaedie.com/
Essilor GmbH
Essilor ist weltweit fuhrend in der Entwicklung, Herstellung und Personalisierung von Brillenglasern. Auf finf
Kontinenten vertreibt Essilor eine umfassende Auswahl an Brillenglasern fir Kurz-, Weitsichtigkeit und Presbyopie.
Dartber hinaus entwickelt und vertreibt Essilor Instrumente sowie Serviceleistungen fir Augenoptiker.
» www.essilor.de

fasciotens GmbH

Gegruindet von erfahrenen Chirurgen, verbessern wir die Versorgung komplexer Hernien und offener Abdomen.
Unsere Losungen Uben vertikale Zugkraft auf die Bauchwand aus, was zahlreiche Vorteile im Vergleich zu beste-
henden Verfahren bietet. Erfahren Sie mehr auf unserer Homepage:

» www.fasciotens.com

FISBA AG

FISBA steht fur hervorragende Leistung vom optischen Design und System Engineering bis hin zur hochprazisen
Serienproduktion und Beschichtung — alles gemaB den Standards der 1ISO-13485:2016-Norm. Das Ergebnis:
Mikrolinsen bis zu 0,3 mm, komplexe Planoptiken, hochprazise Verbundelemente, durchdachte optische Systeme
und kompakte Laser-Module. Die FISBA agiert von ihrem Hauptsitz in der Schweiz und Niederlassungen in Deutsch-
land, den USA und China aus.

» www.fisba.com/de

Fisher & Paykel Healthcare GmbH

Fisher & Paykel Healthcare ist ein Hersteller, Entwickler und Vermarkter von Produkten und Systemen fiir den
respiratorischen Einsatz in der Akutversorgung bei Kindern und Erwachsenen und der Behandlung von obstruk-
tiver Schlafapnoe. Mit Sitz in Neuseeland werden die Produkte und Systeme von tber 4.000 Mitarbeitern in rund
120 Landern weltweit vertrieben.

» www.fphcare.com/de

fluidmobile GmbH

» www.fluidmobile.de

FMB care GmbH

FMB care legt seit 2001 den Fokus auf die Entwicklung und Herstellung von hochwertigen und innovativen
Pflegebetten. Die Pflegebetten und Einrichtungen von FMB care fir die stationare Altenpflege und fur den
Reha-Bereich zdhlen zu den besten auf dem internationalen Markt. Alles getreu unserem Leitspruch: Gut liegen.
Gut pflegen. Gut wohnen.

» www.fmb-care.de
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Fraunhofer-Institut fir Lasertechnik ILT

Mit rund 490 Mitarbeitenden sowie tber 40 Ausgriindungen zahlt das Fraunhofer-Institut fir Lasertechnik ILT in
Aachen zu den fihrenden Auftragsforschungs- und Entwicklungsinstituten seines Fachgebiets. Seit Uber 40 Jahren
entwickelt und optimiert das Expertenteam des Fraunhofer ILT Laserstrahlquellen und Laserverfahren fir Produk-
tion und Messtechnik, Energie und Mobilitat, Medizintechnik und Umwelt sowie Quantentechnologie und Fusion.
» www.ilt.fraunhofer.de

Fritz Stephan GmbH - Medizintechnik

Seit mehr als 45 Jahren bietet die Fritz Stephan GmbH innovative Medizintechnik an und begeistert mit neuen
Loésungen in den Bereichen Beatmung und Sauerstoffversorgung. Ein besonderes Augenmerk liegt in der Herstel-
lung von Beatmungsgeraten fir Friih- und Neugeborene, wobei das neue Beatmungssystem STEPHANIE neue
MaBstébe setzt. STEPHANIE ist modular konzipiert und flexibel einsetzbar.

» www.stephan-gmbh.com

Galifa Contactlinsen AG

Das Schweizer Unternehmen Galifa ist spezialisiert auf die Entwicklung und Produktion von individuell gefertigten
Prazisionskontaktlinsen nach MaB. Als Partner von Augenoptikern bietet das Schweizer Hightechunternehmen
eine vielseitige Auswahl innovativer Kontaktlinsen fur nattrliches und gesundes Sehen, die nur im Fachhandel
vertrieben werden.

» www.galifa.ch

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG

Mit Uber 30 Jahren Erfahrung entwickelt, produziert und vertreibt GETEMED Medizinprodukte fur die kardio-
logische Funktionsdiagnostik, das ambulante Vitalfunktions-Monitoring von Risikopatienten sowie fur das Tele-
monitoring. Am Anfang stand die héusliche Uberwachung von Neugeborenen im Vordergrund. Heute behauptet
sich GETEMED als anerkannter Spezialist fir das ambulante Monitoring von Risikopatienten aller Altersgruppen.
» www.getemed.net/de

GIMMI GmbH

Seit 1932 konzentriert man sich bei der GIMMI GmbH auf die Entwicklung und den Vertrieb von medizinischen
Produkten. Neben der herausragenden Qualitat unserer Produkte war es uns schon immer wichtig, unseren
Kunden und ihren Patienten die bestméglichen Losungen anzubieten. Mit strategischen Allianzen, wie mit dem
mexikanischen Unternehmen Vitalmex, ist man bestens gerdstet fur die Zukunft.

» www.gimmi.de

GREINER GmbH

Medizinische Liegen und Sttihle von GREINER stehen seit Generationen flir ergonomischen Komfort, prazise Ver-
arbeitung und héchste Qualitat ,,Made in Germany”. Was uns antreibt, ist die [dee vom angenehmen Sitzen und
entspannten Liegen — auch Uber viele Stunden hinweg. Mit innovativen Technologien, durchdachtem Design und
héchstem Anspruch an Funktionalitat schaffen wir Losungen, die Menschen spirbar entlasten und den
medizinischen Alltag verbessern. GREINER verbindet medizinische Anforderungen, Wirtschaftlichkeit und maxi-
malen Komfort zu langlebigen Produktlésungen fir Patienten und Anwender weltweit.

» https://www.greiner-gmbh.de/medbest.html

GORE MEDICAL GMBH

Gore entwickelt Medizinprodukte zur Behandlung einer Reihe von Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie weiteren
gesundheitlichen Beschwerden. Mit mehr als 55 Millionen Medizinprodukten, die im Laufe von tber 45 Jahren
implantiert wurden, kntpft Gore an seine langjahrige Tradition an, die Behandlungsergebnisse fir Patienten durch
Forschung, Fortbildung und Qualitatsinitiativen zu verbessern. Produktleistung, Anwenderfreundlichkeit und
Servicequalitat sorgen fir nachhaltige Kosteneinsparungen bei Arzten, Krankenh&usern und Versicherern.

» https://www.goremedical.com/de-de

Gremse-IT GmbH

Die Gremse-IT GmbH mit Sitz in Aachen entwickelt und vertreibt Software fur die interaktive biomedizinische
Bildverarbeitung. Mit unserem ersten erfolgreich kommerzialisierten Produkt, der Imalytics Preclinical Software,
bieten wir eine umfassende Softwarel6sung fir die praklinische Bildgebung an. Die benutzerfreundliche Ober-
flache, hohe Effizienz und Geschwindigkeit bei der Datenverarbeitung, breite Anwendungsmaglichkeiten und
der innovative Funktionsumfang unterstitzen unsere Kunden in fihrenden akademischen und industriellen bio-
medizinischen Forschungseinrichtungen.

» https://gremse-it.com/

GTI medicare GmbH

GTI medicare mit Hauptsitz in Hattingen sowie einem bundesweiten Filialnetz ist seit dem Jahr 2000 fur die
stationare und mobile Sauerstoffversorgung erfolgreich auf dem deutschen Markt tatig und gehort seit Mai 2019
zur Sapio-Gruppe. Seinen Partnern — u. a. dem medizinischen Fachhandel, Sanitatshdusern und dem Rettungs-
dienst — bietet die GTI die komplette apparative Ausristung zum Thema Sauerstoff und medizinische Gase an.
» www.gti-medicare.de
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HALSA Pharma GmbH

Die HALSA Pharma GmbH ist ein freigebender Hersteller fiir Arzneimittel und verantwortlicher Hersteller von
Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika (IVD) sowie von Drug/Device-Combinations. An der Schnittstelle zwischen
Fertigung und Vertrieb sorgt HALSA fiir die Sicherheit pharmazeutischer Produkte. HALSA ist ein Unternehmen
der Diapharm (www.diapharm.com).

» www.haelsa.de/

Haag Streit Deutschland GmbH

Haag Streit Deutschland GmbH versteht sich als Komplettanbieter von Technik fur Augenheilkunde fir Kliniken und
Praxen. Der Medizintechnikhersteller ist Teil der HAAG-STREIT Gruppe mit Sitz in Koniz, Schweiz, die weltweit mo-
derne Losungen und medizinische Gerate wie Spaltlampen, Tonometer, Stiihle und Stative fur den refraktiven Ar-
beitsplatz sowie Biometer, Perimeter, Operationsmikroskope und weiteres Zubehér entwickelt, produziert und vertreibt.
» www.haag-streit.com/de/haag-streit-deutschland/

Hans Miiller HMP Medizintechnik GmbH

Als Homecare-Spezialist setzt sich die Hans Muller Unternehmensgruppe daflr ein, dass Patienten auch auBerhalb
der Klinik von hochsten Standards profitieren. Mit den Bereichen Heimbeatmung, Schlafapnoe, Monitoring und
Flussigsauerstoff stehen wir als verldsslicher Partner an der Seite von Patienten, Angehérigen, Arzten und
Krankenkassen.

» www.hmp-medizintechnik.de

HECHT Contactlinsen GmbH

HECHT ist Entwickler und Hersteller maBgefertigter Kontaktlinsen. Die gesamte Expertise und Kompetenz befindet
sich unter einem Dach. Innovative Kontaktlinsen und deren qualifizierte Anpassung durch unsere Anpasspartner
bieten Kontaktlinsentragern einzigartige Versorgungsmaoglichkeiten. Personliche Kontaktlinsen — seit Gber 40
Jahren — made in Stdbaden.

» www.hecht-kontaktlinsen.de

Heidelberg Engineering GmbH

Heidelberg Engineering entwickelt nachhaltige Lésungen fir die Augenheilkunde, die es Arzten erméglichen, die
Patientenversorgung zu verbessern. Die eingesetzten Technologien fur Bildgebung und Healthcare-IT werden
standig optimiert und weiterentwickelt. Seit der Griindung im Jahr 1990 arbeitet das Unternehmen mit Wissen-
schaftlern, Arzten und Industriepartnern daran, den klinischen Nutzen von innovativen Produkten zu maximieren.
» www.heidelbergengineering.com/de

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Als ein weltweit fihrender Hersteller von Primardiagnostik-Instrumenten steht HEINE seit 80 Jahren fur Qualitat
aus eigener Entwicklung und Produktion in Deutschland. HEINE Instrumente sind in Uber 120 Landern bei spezi-
alisierten Fachhandlern erhaltlich.

HEINE - Quality made in Germany.

» www.heine.com

Hemovent GmbH

Hemovent entwickelt und stellt neuartige Technologien und Produkte fir die chronische Herz-Lungen-Unterstltzung
her; sogenannte ECMO-Systeme kénnen Herz und Lunge bis zu 30 Tage unterstitzen. Patienten mit akuten Herz-
problemen gewinnen Zeit bis zur weiteren Therapie und Patienten mit Lungenerkrankungen kénnen durch direkte
Beatmung des Blutes natirlich genesen.

» www.hemovent.com

Hengst SE

Als Familienunternehmen mit 3.500 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern an 23 Standorten steht die Marke Hengst
Filtration seit 1958 fur hochste Qualitat in der Filtrationswelt in den Bereichen Industriefiltration, Automotive, Life
Science und Health Care. Wir sind Entwickler und Hersteller von Gerateschutzfiltern und Filtrationslésungen, die
sowohl die Patientinnen und Patienten als auch das medizinische Personal zuverlassig vor Krankheitskeimen,
Allergenen und sonstigen gefdhrdenden Schadstoffen schiitzen.

» www.hengst.de

Henke-Sass, Wolf GmbH

Die Henke-Sass, Wolf GmbH ist ein mittelstandischer Medizintechnikhersteller mit Sitz in Tuttlingen. Die Unterneh-
mensgruppe mit acht Standorten und mehr als 1.500 Mitarbeitern ist der technologisch fihrende OEM-Hersteller
von starren medizinischen Endoskopen. Zudem stellt HSW Veterindrprodukte sowie einmal- und wiederverwend-
bare Spritzen her.

» www.henkesasswolf.de

HEYER Medical AG

HEYER Medical ist ein international fiihrendes Unternehmen mit mehr als 130 Jahren Erfahrung in der Entwick-
lung, Herstellung und im Vertrieb von innovativen Medizinprodukten. Ein hochqualitatives Produktportfolio rund
um die Kernkompetenz ,Beatmung” umfasst Produktgruppen der Anasthesie-Arbeitsplatze, Patienteniberwachungs-
systeme, Intensivbeatmungsgerate und Systeme zur Inhalations- und Atemtherapie.

» www.heyermedical.de
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Hittech Prontor GmbH

Die Hittech Prontor GmbH ist ein Systemlieferant und Partner von OEM-Unternehmen. Die Gruppe ist spezialisiert
auf die Entwicklung und Herstellung von Baugruppen und Geraten in den Bereichen Medizintechnik, Mikro-
elektronik und Halbleiterindustrie, Labor- und Analyseausristungen und Verpackungsmaschinen.

» www.hittech.com

HP Medizintechnik GmbH

Mit Gber 40 Jahren Erfahrung entwickelt und fertigt die HP Medizintechnik GmbH hochwertige Labor- und
Medizinprodukte. Das Unternehmen hat sich auf die Herstellung von normenkonformen Aufbereitungseinheiten
fir Medizinprodukte (AEMP) spezialisiert. Diese mobilen Einheiten eignen sich ideal fir den Einsatz in Feldlazaretten,
bei Militaroperationen und NGOs oder als temporare Losungen in Krankenhausern.

» www.hp-med.com

Infors GmbH Deutschland

INFORS bietet Schuttler und Bioreaktoren an, die nach Kundenbedrfnissen konfiguriert werden. Die Planung,
Steuerung und das Monitoring der biotechnologischen Prozesse kann mit unserer webbasierten Software eve®
einfach umgesetzt werden ebenso wie die herstellerunabhangige Gerateintegration. Unser Serviceteam ist die
Garantie fur eine versierte Betreuung unserer Kunden nach der Inbetriebnahme.

» www.infors-ht.de

infoteam Software Gruppe

Die infoteam Software Gruppe entwickelt seit 1983 Software im normativ regulierten Umfeld fur Labor- und
Medizintechnik gemaB MDR, IVDR und FDA bis zur héchsten Risikoklasse. Dies umfasst Medical Apps, Middle-
ware, Anwendungs- und Embedded-Software, KI-Systeme sowie die Beratung zu Cybersecurity und Kl. infoteam
ist nach I1SO 9001, ISO 13485 sowie ISO 27001 zertifiziert und beschaftigt rund 300 Mitarbeitende in Europa.
» www.infoteam.de

INTERCO Group GmbH

Die interco Group! bietet verschiedene Moglichkeiten der Zusammenarbeit: mit innovativen und hochwertigen
Rehalésungen mehr Lebensqualitat im Sitzen und Positionieren — ganzheitlich, individualisiert und patientengerecht
optimiert. Ganzheitliche Sitzsysteme und Reha-4.0-Losungen werden aus einer Hand geboten und nach indivi-
duellen Kundenwiinschen angefertigt. Darlber hinaus fertigt die interco als ,verlangerte Werkbank” sowohl
Kleinserien als auch GroBserien nach Kundenvorgaben.

» www.interco.gmbh

Intersurgical Beatmungsprodukte GmbH

Die Intersurgical Beatmungsprodukte GmbH ist Entwickler, Hersteller und Lieferant von Einwegprodukten fir die
respiratorische Unterstiitzung und bietet flexible Patientenldsungen fir Airway Management, Andsthesie, Intensiv-
therapie, Sauerstoff- und Aerosoltherapie sowie fur Rettungsdienst und Homecare-Anwendungen.

» www.intersurgical.de

Invacare GmbH

Die Invacare GmbH gehort zur global agierenden Invacare Gruppe, Hersteller und Weltmarktfthrer hauslicher
und institutioneller Hilfsmittel. Das Portfolio reicht von Mobilitat Gber Reha bis hin zu Pflege und Therapie. Mit
internationalen Standorten und tiber 4.700 Mitarbeitern zahlt das Unternehmen zu den gréBten Herstellern von
Reha-Hilfsmitteln.

» www.invacare.de
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

IOLUTION GmbH
» www.iolution.com/

Jiike Systemtechnik GmbH

JUKE entwickelt und fertigt im Kundenauftrag anspruchsvolle mechatronische Systeme fir Medizintechnik,
In-vitro-Diagnostik, Analysen-, Bio- und Labortechnik sowie Photonik. Als CDMO-Partner begleiten wir Kunden
von der Idee bis zur Serie: mit interdisziplinarer Entwicklung, flexibler und effizienter Produktion, Regulatory-
Affairs-Kompetenz und normgerechter Dokumentation. So entstehen zuverldssige Losungen, die sicher funktio-
nieren und schneller in den Markt kommen.

» www.jueke.de

KARL STORZ SE & Co. KG

Das Medizintechnik-Unternehmen KARL STORZ wurde 1945 in Tuttlingen, Deutschland, gegrindet und zahlt
zu den international fihrenden Anbietern in der Endoskopie und Bildgebung sowie fir integrierte Operations-
saallésungen in vielen chirurgischen Fachgebieten der Human- und Veterindrmedizin. In dritter Generation be-
schaftigt das Familienunternehmen weltweit 9.900 Mitarbeitende in mehr als 50 Landern. KARL STORZ steht fur
visiondres Design, handwerkliche Préazision und klinische Effektivitat, einschlieBlich Fortschritten in der digitalen
Chirurgie. Der Umsatz fur das Geschaftsjahr 2025 betrug 2,3 Milliarden Euro. Produktionsstandorte befinden sich
in Deutschland, den USA, der Schweiz, Estland und China.

» www.karlstorz.com

KEK GmbH
» www.kek-dresden.com/
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Kendrion Kuhnke Automation GmbH

Kendrion entwickelt und fertigt Komponenten und komplette Funktionsmodule fur die Medizin- und Analyse-
technik. Hochpréazise Druckregler, Proportionalventile, Ventile mit Medientrennung, innovative Anschlussplatten-
technologie und starke Verriegelungen fir z. B. Zentrifugen bilden nur einen Teil des Fluid-, Magnet- und Steue-
rungstechnik-Portfolios.

» www.kendrion.com/de

MEDIZINTECHNIK
seit 1890

KaWe — KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG

KaWe — KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG ist seit 1890 in der deutschen Medizintechnik etabliert. Die
hochwertige Qualitat und besondere Zuverlassigkeit unserer kleindiagnostischen Produkte ist auf stetige Forschung
und Weiterentwicklung zurtickzuftihren. Weltweit werden unsere Produkte in Gber 100 Léndern Uber den
medizinischen Fachhandel angeboten.

» www.kawemed.com

KLS Martin Group

Die KLS Martin Group ist eine international agierende Unternehmensgruppe flr innovative Medizintechnik. Seit
1896 widmet sich die Gruppe der Chirurgie und ist heute in Uber 140 Landern aktiv. Mit dem Anspruch ,Surgi-
cal Innovation is our Passion” entwickelt und vertreibt die Unternehmensgruppe eine Vielzahl von hochwertigen
medizintechnischen Produkten wie Implantat-Systeme, hochfrequenzchirurgische Gerate, chirurgische Laser,
Operationsleuchten sowie chirurgische Instrumente.

» www.klsmartin.com

Koberg & Tente GmbH + Co. KG

Seit Uber 70 Jahren bieten wir hochwertige Brillenfassungen mit einem guten Preis-Leistungs-Verhaltnis an. Wir
bedienen Augenoptik-Fachgeschéafte in Deutschland, Benelux, Frankreich, Osterreich und der Schweiz. Unser
Verkaufsteam untersttzt Sie vor Ort oder telefonisch. Umfangreiche Marketing- und Werbematerialien fur den
Optiker runden unser Dienstleistungsangebot ab. Derzeit fihren wir sieben verschiedene Kollektionen fur ver-
schiedene Zielgruppen.

» www.koberg-tente.de

Koégel GmbH

Kogel bietet fir den gesamten Sterilgutkreislauf ganzheitliche Produktlosungen aus einer Hand — von der Nutzung
Uber die Aufbereitung, Lagerung, Organisation bis zum nachfolgenden Transport. Bei allen unseren Aktivitaten
steht die Infektionspravention und Sicherheit der Klinikmitarbeiter und Patienten im Vordergrund. Mit Gber
60 Jahren an Erfahrung ist Kogel der Spezialist im Bereich der innovativen Metallverarbeitung.

» www.mk-koegel.de

{

P4 KSnigsee

P Implantate

Konigsee Implantate

Seit mehr als 25 Jahren entwickelt, produziert und vertreibt unser Unternehmen Implantate und Instrumente fur
die Traumatologie, Orthopadie und Wirbelsaulenchirurgie. Die Motivation unserer taglichen Arbeit zielt auf die
Entwicklung und Optimierung gesundheitsférdernder Produkte ab — immer mit dem Augenmerk auf das Wohl
des Patienten. Mit unseren innovativen Produkten fiir nahezu alle Knochenabschnitte — vom Schlsselbein bis zu
den Zehen - verklrzen wir aktiv den Heilungsprozess von Frakturen gegentiber konventionellen Behandlungs-
methoden.

» www.koenigsee-implantate.de

Komet Medical — Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG

Unter der Marke Komet Medical entwickelt und produziert Gebr. Brasseler chirurgische Schneid- und Fixierungs-
instrumente. Dazu zdhlen Sageblatter, Fixierungspins, Spiralbohrer, MIS FuBfraser, Bohrer, Fraser und Diamant-
schleifer. Die Produkte finden ihren Einsatz in der Orthopédie, Traumatologie, HNO-, Neuro-, OMF- und roboter-
gesttzten Chirurgie. Dartber hinaus Bohrer, Schlissel und Implantate fur die dentale Implantologie.

» www.kometmedical.de

Krober Medizintechnik GmbH
» www.kroeber.de

Labotect Labor-Technik Géttingen GmbH

Labotect entwickelt, produziert und vertreibt eine groBe Auswahl an Produkten fir den Einsatz im Bereich
assistierte Reproduktion, in der Medizin und in naturwissenschaftlichen Laboren. Das herausragende Qualitéts-
managementsystem ist durch EC- und ISO-13485-Zertifikate belegt. Zudem wird mit unseren qualitativ hoch-
wertigen Produkten — Made in Germany — in mehr als 60 Landern gearbeitet.

» www.labotect.com

Landesinnung Chirurgiemechanik
» www.chirurgiemechanik.de
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MICROSYSTEMS

LAP GmbH Laser Applikationen

LAP ist ein weltweit fihrender Anbieter von Systemen zur Steigerung von Qualitat und Effizienz durch Laser-
projektion, Lasermessung und weitere Verfahren. Jahrlich liefert LAP 15.000 Einheiten an Kunden unter anderem
aus den Branchen Strahlentherapie, Stahlerzeugung und Composite-Verarbeitung. 300 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sind an sieben Standorten in Europa, Amerika und Asien tatig.

» www.lap-laser.com

LASERVISION GmbH

.protecting people” ist DNA der uvex safety group. Seit 40 Jahren schitzt laservision als Teil von uvex Augen
vor optischer Strahlung — kundenorientiert, innovativ und normgerecht. Ob Laser- oder Rontgenschutzbrille,
SchweiBerhelm, Vorhang, Fenster oder Stellwand: Unsere Laserschutzprodukte stehen ftir Qualitat und Sicherheit.
» www.uvex-laservision.de

LAUDA Medical GmbH & Co. KG

LAUDA Medical entwickelt, produziert und vertreibt medizintechnische Gerate inklusive Service. Seit fast 50 Jahren
beliefern wir den fuhrenden Hersteller von Herz-Lungen-Maschinen mit Hypothermiegeraten und leisten damit
einen wichtigen Beitrag in der Medizintechnik. Prazise Temperierung und héchste Zuverlassigkeit sind unser
Markenzeichen.

» www.lauda-medical.com

F. & M. Lautenschlager GmbH & Co. KG

Sie wollen feste, porése und/oder flissige Guter desinfizieren oder sterilisieren? Dann sind Sie bei uns richtig!
Seit mehr als 130 Jahren bauen wir Systeme zur Dampf-Desinfektion und -Sterilisation fir medizinische, labor-
technische, pharmazeutische und industrielle Anwendungen. Profitieren Sie von unserer richtungsweisenden
Technologie! Wir freuen uns auf lhre Anfrage.

» www.lautenschlaeger.net

Leica Microsystems CMS GmbH

Leica Microsystems entwickelt innovative optische und digitale Losungen fur die Bildgebung und Analyse von
Mikro- und Nanostrukturen. Mikroskope, Software und wissenschaftliche Instrumente von Leica Microsystems
ermdglichen Kunden in aller Welt, neue Erkenntnisse zu gewinnen in Forschung, Medizin, Materialwissenschaft,
Industrie und der Forensik.

» www.leica-microsystems.com/de/

LEJ - Leistungselektronik JENA GmbH

LEJ ist Ihr OEM-Partner fur kundenspezifische Lichtquellen und Stromversorgungen. Wir entwickeln und fertigen
Losungen fur Medizintechnik, Mikroskopie, Analytik, Bildverarbeitung und die Halbleiterindustrie — prazise,
zuverlassig und made in Germany.

» https://lej.de/

LLS ROWIAK LaserLabSolutions GmbH

LLS ROWIAK bietet durch Kombination von Laserschneiden und Bildgebung Lésungen fir definierte Zell-,
Gewebe- und Materialpraparation bzw. Manipulation in Histologie, Zell- sowie Molekularbiologie, insbesondere
fur die Regenerative Medizin und Implantatentwicklung in Orthopadie, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, HNO und
Kardiovaskularer Medizin.

» www.lls-rowiak.de

lifespin GmbH

lifespin ist ein Health-Tech-Unternehmen aus Regensburg, das aus einer kleinen Blutprobe Uber hundert Stoff-
wechselmarker analysiert. Mithilfe von NMR-Spektroskopie und Kl entstehen digitale metabolische Profile fur
praventives Gesundheitsmanagement, die eine einfache, bezahlbare und trotzdem umfassende Vorsorge ermég-
lichen.

» https://lifespin.health/

Lifeward GmbH, ehemals ReWalk Robotics

Lifeward bietet Hilfsmittel und Therapiesysteme zur Verbesserung der Lebensqualitdt. Das ReWalk Personal
Exoskelett ermoglicht es Querschnittgelédhmten, wieder zu gehen und Treppen zu steigen. Als Pionier ist es
das erste Exoskelett mit Hilfsmittellistung. Erganzend dazu ermdglicht das AlterG Anti-Gravity System eine
kontrollierte Schwerkraftreduktion, was Patienten einen friihzeitigen Start in die aktive Rehabilitation erlaubt.

» www.Golifeward.com/de

Linde Gas Therapeutics GmbH/Linde Healthcare

Linde Healthcare Deutschland ist ein fihrender Anbieter fur die Arzneimittelversorgung mit Gasen und den
dazugehorigen Medizinprodukten. Wir versorgen Patienten zu Hause sowie in spezialisierten Beatmungspflege-
Centern und vereinen die Bereiche Homecare und Hospital Care der Linde Gas Therapeutics GmbH sowie das
Beatmungspflegekonzept der Linde Remeo Deutschland GmbH.

» www.linde-healthcare.de
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Lowenstein Medical SE & Co. KG

Lowenstein Medical mit Sitz in Bad Ems ist weltweit als Entwickler und Produzent hochwertiger Gerate und
Medizinprodukte in Anasthesie, Intensivbeatmung, Neonatologie und Diagnostik tatig. In ausgewahlten Landern
agiert Lowenstein Medical als Vertriebspartner international fuhrender Hersteller und Leistungserbringer in der
auBerklinischen respiratorischen Therapie.

» www.loewensteinmedical.com

Lowenstein Medical Innovation GmbH & Co. KG

Seit Uber 50 Jahren entwickelt und produziert Lowenstein Medical Innovation lebenserhaltende Systeme fur
die klinische Anwendung und gehért zu den weltweit technologisch fihrenden Anbietern auf diesem Gebiet.
Ein Fokus liegt dabei auf der Entwicklung von Intensivbeatmungs- und Atemtherapiegeréten fiir den Einsatz in
Intensivstationen und Akutbehandlungseinheiten.

» www.loewensteinmedical.com

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Léwenstein Medical Technology mit Sitz in Hamburg und weiteren Standorten in Deutschland ist Hersteller von
Therapie- und Diagnosesystemen zur Behandlung respiratorischer Stérungen. Schwerpunkte im Portfolio des
international ausgerichteten Unternehmens sind die auBerklinische Beatmung, die Schlafatemtherapie sowie
telemedizinische Anwendungen.

» www.loewensteinmedical.com

Luneau Technology Deutschland GmbH

» www.luneautech.de

MagForce NT GmbH

Die MagForce NT GmbH ist ein fihrendes Unternehmen auf dem Gebiet der nanotechnologisch basierten
Tumortherapie und das erste Unternehmen weltweit, das die europdische Zulassung fur ein therapeutisches
Medizinprodukt mit Nanopartikeln erhielt. Die von ihr entwickelte NanoTherm® Therapie erlaubt die gezielte
Behandlung von soliden Tumoren durch Hitze mittels superparamagnetischer Nanopartikel. lhre Medizinprodukte
NanoTherm®, NanoPlan® und NanoActivator® sind EU-weit fir die Behandlung von Gehirntumoren zugelassen.
» https://magforce.de/

MAICO Diagnostics GmbH

Die MAICO Diagnostics GmbH ist Teil der internationalen Demant Holding. Seit mehr als 80 Jahren entwickeln
und vertreiben wir innovative Geréte fir Hortests: vom Horscreening fir Neugeborene tber Klinikbedarf bis hin
zu Softwarelésungen fur die Audiologie. Unser gesamtes Portfolio verbindet hierbei die intuitive Nutzerfihrung
und einfache Handhabung. Unsere Vision: eine friihzeitige Erkennung von Horverlusten heute flr ein gesundes
und gltickliches Leben morgen.

» www.maico-diagnostics.de/

Matachana Germany GmbH

MATACHANA ist seit mehr als 55 Jahren als eines der global fihrenden Unternehmen im Healthcare- und Life-
Science-Bereich tatig. Wir bieten Systemlésungen fur die zentrale Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA/AEMP)
sowie fur den Wissenschaftssektor in Laboren und der Pharmaindustrie. Entwickelt werden Komplettlésungen
mit hervorragendem Support fur ein erstklassiges Anwendererlebnis. Wir sind mit unserem Service weltweit und
Uber Distributoren in mehr als 110 Landern vertreten.

» www.matachana.de

MedicalCommunications GmbH
» www.ashvins.eu/

Medicon eG Chirurgiemechaniker-Genossenschaft

Seit 1941 bundelt die Medicon eG die Starken von Herstellerbetrieben innerhalb der Genossenschaft und bietet
ein Komplettprogramm von chirurgischen Instrumenten und Implantaten. Die Produkte unserer Kernbereiche
SURGICAL, CMF und NEURO+SPINE genieBen weltweit einen exzellenten Ruf hinsichtlich ihrer Verlasslichkeit,
Qualitat und Verfugbarkeit.

» www.medicon.de

Medi-Tech-Park

Der Medi-Tech-Park ist ein innovativer Standort fir Medizintechnikunternehmen und -partner. Seit 2018 hat er
sich zu einem Campus entwickelt, auf dem fihrende Firmen wie MR:comp und MRI-STaR gemeinsam die Branche
vorantreiben. Der Fokus liegt dabei auf MR-Sicherheit und MR-Kompatibilitat, um die sichere Nutzung
medizinischer Produkte in der Magnetresonanztomographie (MRT) zu gewahrleisten. Die enge Zusammenarbeit
zwischen Unternehmen, Forschungseinrichtungen und Bildungspartnern schafft hierfir wichtige Synergien.

» mtp.mrcomp.com
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Gases for Life

MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG

Seit Uber 60 Jahren bieten wir Komplettlésungen im Bereich Desinfektion und Sterilisation fur Praxen und Kliniken.
Unsere Mitarbeiter entwickeln und produzieren unsere Thermodesinfektoren, Siegelgerate, Dampfsterilisatoren,
Wasseraufbereitungsanlagen und Softwarelésungen und tber 500.000 installierte Gerate weltweit sind Aner-
kennung und Antrieb, um unseren Kunden noch bessere Lésungen zu bieten.

» www.melag.com/de

Memmert GmbH + CO. KG

In der dritten Generation entwickelt und produziert Memmert an zwei Standorten in Deutschland Klima-
und Temperiergeréte. Die Produktpalette umfasst Warme-/Trockenschranke, Vakuumschrénke, Sterilisatoren,
Brutschranke, Kompressor-/Peltier-Kuhlbrutschranke, CO,-Brutschanke, Konstantklima-Kammern, Feuchtekammern,
Klimaschranke, Umweltpriifschranke und Wasserbader.

» www.memmert.com

Menicon

Menicon ist eine Tochtergesellschaft von Menicon Inc., dem japanischen Traditionshersteller hochwertiger Kontakt-
linsen. 75 Jahre Expertise in Forschung und Entwicklung sowie ein hoher Qualitatsanspruch flieBen in ein breit
gefachertes, innovatives Produktportfolio, das es ermdglicht, nahezu jede Fehlsichtigkeit erfolgreich mit Kontakt-
linsen zu korrigieren.

» www.menicon.de

Messer SE & Co. KGaA

Die Messer SE & Co. KGaA ist der groBte privat gefuhrte Spezialist fur Industrie-, Medizin-, Lebensmittel- und
Spezialgase. Unter der Marke Messer — Gases for Life ist das Unternehmen in Uber 35 Landern aktiv. Messer ist
nicht nur als Industriegase-, sondern auch als pharmazeutisches Unternehmen mit einem differenzierten Gase-
programm speziell fr den medizinischen Bereich aktiv.

» Www.messergroup.com

MEYER-HAAKE GmbH Medical Innovations

Seit mehr als 40 Jahren Partner fir Radiofrequenztechnologie und Wundversorgung. Mit dem radioSURG 2200
und dem Gewebekleber EPIGLU entwickelt und liefert Meyer-Haake, mit Sitz im mittelhessischen Ober-Morlen,
innovative Medizinprodukte fir Arzte. OPs jeder Art — initialer Hautschnitt, Blutstillung mono- und bipolar und
anschlieBende Wundversorgung , Kleben statt Nahen”. Mehr Informationen auf der Website.

» www.meyer-haake.com

Miele & Cie. KG

Eine starke strategische Aufstellung: Miele und Steelco. Wahrend sich Miele auf innovative Lésungen fur die
Instrumenten- und Laborglasaufbereitung in Arztpraxen und Laboren fokussiert, bietet das Tochterunternehmen
Steelco kundenspezifische High-Class-Systemlésungen fr den Hospital-, Pharma- und Life-Science-Bereich. Aus
dem Zusammenschluss der Steelco Group von Miele sowie den Belimed-Gesellschaften Infection Control und Life
Science der Metall Zug Gruppe ist das Joint Venture SteelcoBelimed hervorgegangen.

» www.miele-professional.com

Mikrop AG

Mikrop ist weltweit agierender Technologiefuhrer im Bereich der Mikrooptik. Im Auftrag unserer Kunden entwickeln,
fertigen und montieren wir komplexe optische Systeme aus Glas und/oder Kunststoff, Mikroobjektive sowie Mikro-
Kameramodule fur Anwendungen in Medizintechnik und Industrie — prazise, miniaturisiert und kundenspezifisch.
» www.mikrop.com

MMM Group

Die MMM Group ist weltweit einer der fihrenden Systemanbieter fur Losungen zur Sterilgutaufbereitung. Mit
einem Produkt- und Dienstleistungsangebot rund um Reinigung, Desinfektion und Sterilisation fir den Bereich
Healthcare und Life Science hat sich die MMM als entscheidender Qualitats- und Innovationstrager im Markt
positioniert. MMM. Protecting human health.

» wWww.mmmgroup.com

MOLLER-WEDEL OPTICAL GmbH

Die MOLLER-WEDEL OPTICAL GmbH ist ein global agierendes Unternehmen, das hochprazise optische Messsysteme
fur den Maschinenbau, die optische und Halbleiterindustrie sowie Kalibrier- und Forschungslabore entwickelt,
fertigt und vertreibt. Der Messtechnikhersteller ist Teil der Haag-Streit-Gruppe mit Sitz in Kéniz, Schweiz, und
betreibt seit dem 28.08.2017 ein DAkkS-akkreditiertes Kalibrierlabor fir die dimensionale MessgroBe: Winkel
(DIN EN ISO 17025:2005 | D-K-20592-01-00).

» www.moeller-wedel-optical.com

MPV MEDICAL GmbH

MPV MEDICAL konzentriert sich mit seinen hochwertigen Medizinprodukten seit 1997 auf den Bereich Respiratory
Care (z.B. Inhalationstherapie). GemaB dem Grundsatz ,, Qualitat, mit der Sie rechnen kénnen” bieten wir Apothe-
ken, Sanitatshausern und dem medizinischen Fachhandel innovative Hochqualitdtsprodukte zu attraktiven Preisen.
» www.mpvmedical.com

m-u-t GmbH
» https://www.mut-group.com/de/
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nova:med GmbH

Als inhabergeftihrter Homecare-Spezialist aus Bayern begleitet nova:med Patienten mit Atemwegs- und Schlaf-
erkrankungen langfristig in der auBerklinischen Beatmung, Sauerstofftherapie und Schlafmedizin. Dartber hinaus
flieBt unser fundiertes Versorgungswissen in die Entstehung exklusiver Medizinprodukte ein.

» www.novamed.de

NRI Medizintechnik GmbH

Die NRI Medizintechnik GmbH aus Munchen ist ein herstellerunabhéngiger Leistungserbringer — spezialisiert auf
die Versorgung von Patienten mit schlafbezogenen Atmungsstorungen. Als Teil der franzosischen SOS Oxygéne
Gruppe bietet NRI fiihrende Lésungen in den Bereichen Schlafmedizin, Beatmung, Sauerstoffversorgung, Moni-
toring und Sekretmanagement.

» www.nri-med.de

OBERON GmbH Fiber Technologies

OBERON ist einer der weltweit fihrenden Hersteller von sterilen Lasersonden fur eine Vielzahl medizinischer
Disziplinen sowie innovativer Therapien und produziert ausschlieBlich in Deutschland. Als zertifizierter Medizin-
produktehersteller nach ISO 13485 verfiigt OBERON Uber alle notwendigen Zulassungen in der EU, den USA,
Australien, Brasilien sowie Israel und baut das weltweite Distributionsnetzwerk stetig aus.

» www.oberonfiber.com

OCULUS Optikgerate GmbH

Seit 1895 entwickelt OCULUS Diagnostikgerdte fur die Ophthalmologie, Augenoptik und Arbeitsmedizin. Neben
Feinmechanik und Feinoptik spielen Elektronik und Software eine bedeutende Rolle bei der Weiter- und Neuent-
wicklung der ophthalmologischen Instrumente. Das Familienunternehmen burgt fir Qualitat und optimalen
Kundenservice. OCULUS ist zertifiziert gemal DIN EN ISO 13485 MDSAP.

» www.oculus.de

Ofa Bamberg GmbH

Ofa ist einer der fuhrenden deutschen Hersteller medizinischer Kompressionsstrimpfe und Bandagen. Und das
nicht ohne Grund. Denn seit der Firmengrindung im Jahr 1928 hat Ofa einen ganz klaren Anspruch an seine
Produkte: maximalen Komfort bei optimaler Wirksamkeit. Neben einer groBen Auswahl an Kompressionsstrimpfen
bietet Ofa auch ein umfangreiches Sortiment an Bandagen und Orthesen. Vorbeugende Gesundheitsprodukte,
darunter Vital- und Reisestrimpfe der Marke Gilofa, runden das Produktportfolio ab.

» www.ofabamberg.de

OLYMPUS SURGICAL TECHNOLOGIES EUROPE | Olympus Winter & Ibe GmbH

OLYMPUS SURGICAL TECHNOLOGIES EUROPE ist als Hightech-Spezialist das Entwicklungs- und Produktions-
zentrum fr Endoskopie, bipolare Hochfrequenz-Chirurgie, Systemintegration und Aufbereitung. Mit 1.700 Mit-
arbeitern steht das Unternehmen fur Spitzenleistungen in Diagnostik und Therapie und bietet die gesamte Band-
breite modernster endoskopischer Anwendungen vom Produkt bis zur Systemlésung.

» www.olympus-oste.eu

Otto Riittgers GmbH + Co. KG
» www.otto-ruettgers.com

Ovesco Endoscopy AG

Die Ovesco Endoscopy AG ist ein innovatives und forschendes Medizintechnikunternehmen mit Standorten in
Deutschland, Frankreich, Indien und den USA, welches in der endoluminalen Chirurgie tatig ist. Die Produkte fiir
die Behandlung gastrointestinaler Erkrankungen werden in Gber 80 Lander exportiert. Markenzeichen sind Clip-
Systeme, wie z. B. OTSC®neo und FTRD®neo.

» WWW.0Vesco.com

PAJUNK® GmbH Medizintechnologie

PAJUNK ist ein innovatives Familienunternehmen mit Sitz in Geisingen. Seit 60 Jahren entwickelt und fertigt
PAJUNK hochwertige, bedurfnisorientierte Medizinprodukte fur Regionalanasthesie, Schmerztherapie, Biopsie
und minimalinvasive Chirurgie.

» www.pajunk.de

PakuMed medical products gmbh

Seit 1990 sind wir Spezialisten fir implantierbare Titan-Port-Katheter-Systeme — als permanente, sichere Zugangs-
wege fur verschiedene Indikationen — sowie entsprechendes Zubehor. Hochqualifizierte medizinische Fachkennt-
nisse, Flexibilitdt, enge Zusammenarbeit mit den Anwendern und guter Service sind unsere Starken. Wir arbeiten
ausschlieBlich mit namhaften Produzenten und Zulieferern zusammen und sind international tatig. Unsere Pro-
dukte erfullen hochste Qualitatsstandards. Im Fokus unserer Tatigkeit steht immer der Patient!

» www.pakumed.de
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PARI

PARI ist als Hersteller von Medizinprodukten und Arzneimitteln im Bereich Atemwege mit dem Schwerpunkt auf
Inhalationsgeraten seit vielen Jahrzehnten die Marke des Vertrauens fiir Arzte, Apotheker und Patienten. Ein
breites Produktportfolio findet seinen Einsatz von der Diagnose Uber die Behandlung bis zum Monitoring, um
Patienten eine umfassende Versorgung zu bieten. Die PARI Unternehmensgruppe hat ihren Sitz in Starnberg mit
weiteren Standorten in Weilheim, Grafelfing und Gilching.

» www.pari.com

PENTAX Europe GmbH

PENTAX Medical ist ein Geschaftsbereich der Hoya Corporation und Anbieter flexibler Endoskope, die weltweit
entwickelt werden. Der Anspruch von PENTAX Medical ist es, bevorzugter Partner fir Krankenhduser und Arzte
zu sein. Hierflr bieten wir endoskopische Systeme, Losungen und therapeutische Produkte an. Dies erfolgt Gber
Plattformen von Fritherkennung tber Diagnose bis Therapie und dient der Optimierung der Patientenversorgung.
» www.pentaxmedical.com

phenox GmbH

Das Bochumer Unternehmen phenox entwickelt, produziert und vertreibt Produkte zur Behandlung von Aneurys-
men und Schlaganfallen. Die hochinnovativen Instrumente wie Stents, Flow Diverter und Katheter werden von
Neuroradiologen weltweit in Kliniken zur interventionellen Behandlung in Hirnarterien eingesetzt.

» www.phenox.net

Philips GmbH Respironics

Philips Respironics ist ein fihrender Hersteller von Produkten fur Schlaftherapie, auBerklinische Beatmung sowie
fur Sauerstoff- und Aerosoltherapie. Bei der Entwicklung neuer Produkte stehen die BedUrfnisse der Patienten im
Mittelpunkt. Dank tber 25 Jahren Erfahrung haben Fachhandler und medizinisches Fachpersonal mit uns einen
starken Partner an ihrer Seite.

» www.respironics.com/de

qtec CE-Med GmbH

Die gtec CE-Med GmbH ist ein familiengefuhrter Hersteller von Medizinprodukten und Teil der gtec group. Das
Unternehmen steht fur Qualitat, Usability und MDR-Konformitat. Neben eigenen Produkten tbernimmt es als
Legalhersteller gemaB MDR Artikel 10 die vollstandige Herstellerverantwortung als Full-Service-Partner.
https://ce-med.qtec-group.com/

Radimed GmbH

Die Radimed GmbH entwickelt und vertreibt Produkte zur Schmerztherapie an der Wirbelsaule mit dem Fokus
auf Methoden zwischen konventioneller Therapie und operativen Eingriffen. Die Spezialisierung der Radimed
GmbH auf Methoden und nicht nur auf reine Produkte macht sie zu |hrem kompetenten Zulieferer fir minimal-
invasive Eingriffe an der Wirbelsaule.

» www.radimed.de

RAPA Healthcare GmbH & Co. KG

RAPA Healthcare ist spezialisiert auf die kundenspezifische Entwicklung und Serienfertigung von Ventilkompo-
nenten, Fluid-Management-Systemen und Mikrofluidik-Lésungen fiir medizinische Gerate. Smarte Services wie
Elektronik und Software erganzen das Portfolio, um ganzheitliche Integrationslésungen anzubieten.

» www.rapa.com/healthcare/

ratiolab® GmbH

Seit 1975 zuverlassiger Partner von Laborfachhdndlern weltweit und nationalen Endanwendern fir qualitativ
hochwertige und innovative Laborverbrauchsmaterialien sowie individuelle Produktlésungen fiir das Labor. Immer
an lhrer Seite — von der Entwicklung bis zur Fertigung.

» www.ratiolab.com

ResMed Deutschland GmbH

Die ResMed Deutschland GmbH ist die deutsche Vertriebs- und Servicegesellschaft fiir das Fachhandelsgeschaft
des Medizintechnikherstellers ResMed Inc., San Diego (USA). Die ResMed Deutschland GmbH ist ein langjahriger
und etablierter Ansprechpartner fir ihre Kunden im Bereich der Schlaf- und Beatmungsmedizin. Bundesweit
tatige Homecare-Provider, regional agierende Medizintechnikhandler sowie der qualifizierte Fachhandel werden
durch ein kompetentes Team optimal betreut.

» www.resmed.com

ResMed GmbH & Co. KG

ResMed Healthcare steht als Homecare-Unternehmen fur Kompetenz im Bereich der Schlaf- und Beatmungs-
medizin. Das Unternehmen bietet Patienten, Arzten, medizinischem Fachpersonal, Kliniken und Kostentragern
innovative Produkte und optimiert die Therapiebegleitung durch digitale Lésungen. Deutschlandweit ist das
Unternehmen mit tGber 60 Filialen bzw. Dienstleistungszentren vertreten.

» www.resmed-healthcare.de
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G® Rupp +
Hubrach

Brillenglas #innovativ

Richard Wolf GmbH

Richard Wolf GmbH ist ein mittelstandisches Medizintechnikunternehmen, das ein breites Spektrum an Produkten
und Lésungen fur die Endoskopie und extrakorporale StoBwellenbehandlung anbietet. Integrierte OP-Systeme
runden das Produktportfolio ab. Das Unternehmen beschaftigt weltweit rund 1.700 Mitarbeiter und ist mit
18 Niederlassungen sowie 130 Auslandsvertretungen weltweit prasent.

» www.richard-wolf.com/de

Rudolf Riester GmbH

Rudolf Riester hilft Dienstleistern in der Gesundheitsvorsorge und Krankenversorgung, mit innovativen und
diagnostischen Instrumenten das Leben ihrer Patienten zu verbessern. Wir reagieren auf die Bedurfnisse unserer
Kunden mit Flexibilitat, jedoch auch mit Innovationskraft, fortschrittlichen Fertigungsmethoden und dem
qualifizierten Vertrieb eines Global Players.

» www.riester.de/de

Rupp + Hubrach Optik GmbH

Die Rupp + Hubrach Optik GmbH fertigt seit 1922 Qualitatsbrillenglaser. Eine eigene Entwicklungsabteilung sowie
ausgepragte fachliche Kompetenz stellen die hohe Qualitat der Gléser und Veredelungen sicher. Mehrfach wurden
die Bamberger ausgezeichnet — z. B. mit dem German Brand Award — und in den Kreis der Top 100 innovativsten
Unternehmen Deutschlands gewahlt.

» www.rh-brillenglas.de

Sartorius AG

Sartorius ist ein international fihrender Partner der biopharmazeutischen Forschung und Industrie. Die Sparte Lab
Products & Services konzentriert sich mit innovativen Laborinstrumenten und Verbrauchsmaterialien auf
Forschungs- und Qualitatssicherungslabore in Pharma- und Biopharmaunternehmen und akademischen
Forschungseinrichtungen. Die Sparte Bioprocess Solutions trégt mit einem breiten Produktportfolio mit Fokus auf
Einweg-Losungen dazu bei, die Arzneimittelproduktion zu vereinfachen, damit Biotech-Medikamente und Impf-
stoffe sicher und effizient hergestellt werden.

» www.sartorius.com/md

Prazision fur die Gesundheit

SCHMIDT+HAENSCH GmbH & Co.

Seit 1864 verbindet SCHMIDT+HAENSCH Tradition mit Innovation bei der Herstellung und dem weltweiten Vertrieb
von qualitativ hochwertigen opto-elektronischen Messgeraten. Das Produktportfolio umfasst u. a. Polarimeter,
Refraktometer, Laborgerate, Laborautomation und Prozessanalytik. Eine neue Generation von Dichtemessern
vervollstandigt das Programm der quantitativen Flussigkeitsanalyse.

» www.schmidt-haensch.com/de

SCHMITZ medical GmbH
Mehr als 95 Jahre Erfahrung in der Herstellung medizintechnischen Mobiliars zeichnen uns aus. Unser Produkt-
portfolio umfasst Operationstische, Eingriffsstiihle, Patiententransporter, Ambulanz- und OP-Mobiliar,
Arbeitsplatze fur die Gynékologie, Urologie, Proktologie und Geburtshilfe, Full-HD-Videokolposkope mit Monitor,
Funktions-, ISO- und [T-Wagen und allgemeines medizinisches Mobiliar.

» www.schmitz-medical.com

SCHWIND eye-tech-solutions GmbH

SCHWIND eye-tech-solutions ist der fihrende Anbieter von Augenlasern zur Behandlung von Fehlsichtigkeit und
Hornhauterkrankungen. Zum Produktportfolio gehdren Excimer-Laser, ein Femtosekundenlaser, Planungssoftware
fur ein einzigartig breites Anwendungsspektrum und Diagnosesysteme. Renommierte Augenchirurgen in mehr
als 100 Landern behandeln ihre Patienten mit SCHWIND-Lasern.

» www.eye-tech-solutions.de

seca gmbh & co. kg

seca ist Weltmarkfthrer fur medizinische Messsysteme und Waagen und bietet wissenschaftlich validierte Prazi-
sion auf hochstem Niveau. Neben Integrationsprodukten, Service- und Softwaresystemen beinhaltet das Portfolio
innovative Losungen rund um die Erfassung von Gewicht, GroBe, Kérperzusammensetzung und Vitaldaten zur
Ad-hoc-Bestimmung des Gesundheits- und Erndhrungszustandes.

» www.seca.com

Sonovum GmbH

Die Sonovum GmbH ist weltweit fihrend in der nicht-invasiven Messung von Hirnpulskurven. Die Hirnpulskurven
werden mit transkraniellem Transmissionsultraschall erfasst. Mittels Methoden der Kunstlichen Intelligenz ent-
wickeln wir Klassifikatoren zur Bestimmung von Hirndruckstatus und weiteren wichtigen Gehirnparametern in
der Neurochirurgie und Neurologie.

» www.sonovum.de

So6ring GmbH

Die Soring GmbH wurde 1985 von Holger Séring mit Hauptsitz in Quickborn gegriindet. Seitdem stellt das Fami-
lienunternehmen hochwertige Produkte fur die Ultraschall-Chirurgie her. Mit seinen etablierten Anwendungen
fur die Leber-, Neuro- und Wirbelsaulenchirurgie sowie die Wundbehandlung steht es mittlerweile an der Welt-
spitze der Ultraschall-Technologie. Bei Soring ist alles ,Made in Germany”.

» www.soering.de
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MEDICAL TECHNOLOGY
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Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

Die Stiegelmeyer-Gruppe produziert hochwertige Betten und Mdébel fir den medizinischen Alltag. Eingesetzt
werden sie in Krankenhdusern, Pflegeheimen, Reha-Einrichtungen sowie in der Pflege zu Hause. Das Unternehmen
ist seit seiner Grindung im Jahr 1900 familiengefthrt und steht fur Qualitat und Verlasslichkeit — in Deutschland
und in Gber 100 Landern weltweit.

» www.stiegelmeyer.com

Sutter Medizintechnik GmbH

Seit Uber 45 Jahren steht Sutter Medizintechnik fur innovative Produkte im Bereich der minimalinvasiven Elektrochirurgie.
Das Freiburger Familienunternehmen ist international als Pionier fir die Non-stick-Technologie bipolarer Pinzetten
bekannt und fuhrend in der RF-Chirurgie. Bei der Herstellung setzt Sutter auf hochste Qualitat ,Made in Germany”.
» www.sutter-med.de

TecMed Deutschland GmbH

TecMed ist ein junges Unternehmen zur Produktion von Komponenten fir zukunftsweisende Insulinpumpen.
Unser Ziel ist es, Menschen mit Typ-1-Diabetes das Leben zu erleichtern und an innovativen Insulintherapien mit-
zuwirken. Zurzeit bauen wir einen modernen Produktionsstandort in Schwerin auf.

» www.tecmedgmbh.de

Temena GmbH

Dank eines breiten Portfolios und hoher Qualitat hat sich die 1985 gegriindete Temena GmbH zu einem inter-
national anerkannten und etablierten Unternehmen im Bereich der Regionalanasthesie sowie der Analgesie ent-
wickelt. Das Unternehmen verfiigt tber einen Produktionsstandort in Deutschland und Vertriebsburos in Spanien,
Frankreich und Italien. Temena-Produkte sind in mehr als 40 Landern der Welt erhaltlich.

» www.temena.com

Topcon Europe Medical B.V., German Branch

Seit mehr als 90 Jahren ist Topcon bekannt fir hochwertige innovative Losungen in der Augenheilkunde. Mit
einem breiten Portfolio aus Gerdten, Mobiliar und intelligenter Software ist Topcon ein Gesamtausstatter und
steht seinen Kunden zusatzlich mit umfangreichen Services als starker Partner zur Seite. Gemeinsam mit seinen
Kunden legt Topcon den Grundstein fur erstklassige Augenversorgung bei maximaler Effizienz der Prozesse.

» www.topconhealthcare.eu/de_DE

UniTransferKlinik Liibeck GmbH

Die UniTransferKlinik Libeck ist ein stark vernetzter Partner im Norden und arbeitet erfolgreich an zahlreichen
Transferprojekten zwischen Wirtschaft, Wissenschaft und Medizin. Sie beschaftigt sich insbesondere mit innova-
tiven Fragestellungen rund um die Digitalisierung (bspw. Sicherheit, Interoperabilitat und Kl) mit Schwerpunkt
Medizintechnik 4.0.

» www.unitransferklinik.de

VacuTec MeBtechnik GmbH

VacuTec MeBtechnik, gegriindet 1956 in Dresden, ist ein fihrender Hersteller von gasgefullten Detektoren fur
ionisierende Strahlung. Mit knapp 70 Jahren Erfahrung entwickelt und produziert das Unternehmen ein breites
Spektrum einzigartiger Detektoren. Ein Hauptfokus liegt auf der Medizintechnik, insbesondere zur prazisen Be-
stimmung von Strahlendosen in der Rdntgendiagnostik, aber auch auf industriellen Anwendungen und der Um-
weltliberwachung. Das Unternehmen ist Teil der Hérmann Gruppe und beschaftigt 60 Mitarbeiter.

» www.vacutec-gmbh.de

Vapotherm Deutschland GmbH

Vapotherm Deutschland GmbH ist eine 100%ige Tochter der amerikanischen Mutterfirma Vapotherm Inc. und
fokussiert auf den Vertrieb seiner innovativen , High Velocity Therapie” — einer nicht-invasiven, maskenfreien
Atmungsunterstttzung fir Patienten aller Altersgruppen mit akuter Atemnot. Diese maskenfreie Form der venti-
latorischen Unterstltzung verbindet den Komfort eines befeuchteten High-Flow-Systems mit der Ventilations-
unterstltzung der NIV, die fur Patienten mit akuter respiratorischer Insuffizienz erforderlich ist.

» www.vapotherm.com

Vistec GmbH

In der Arbeits-, Verkehrs- und Sozialmedizin gehort die Vistec AG zu den fuihrenden Anbietern innovativer Seh-
testgerate, Perimeter und eines psychometrischen Testsystems. Vor allem Kunden, die verkehrsmedizinische Unter-
suchungen anbieten, erhalten die drei wichtigen Gerate aus einer Hand. Ein zuverlassiger Kundendienst, eine
kompetente Hotline fur technische und fachliche Fragen und ein sehr geschatztes Seminarprogramm runden das
Vistec-Angebot ab und unterstreichen den Claim ,, Kompetenz fir die Arbeits-, Verkehrs- und Sozialmedizin”.
» www.vistec-ag.de

VitalAire GmbH

In Zusammenarbeit mit Arzten, Pflegediensten, Pflegeheimen und Angehdrigen realisiert VitalAire eine zuverléssige
Versorgung im auBerklinischen Bereich. Das Versorgungsspektrum umfasst Monitoring, Sauerstoff-Langzeittherapie,
Schlafapnoe-Therapie und Beatmungsversorgung, erganzt durch auBerklinische Intensivpflege sowie Infusions-
therapien (u. a. Diabetes, PAH und Onkologie). Erganzt wird das Angebot durch ein abgestimmtes Service-
Konzept und zertifiziertes Qualitatsmanagement.

» www.vitalaire.de
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Vivisol Deutschland GmbH

Wir sind ein bundesweiter spezialisierter Homecare-Dienstleister mit den Serviceschwerpunkten in den Bereichen
Langzeit-Sauerstofftherapie, auBerklinische Beatmung, Schlafapnoe-Therapie, Monitoring und kinstliche Ernéh-
rung. Unser Ziel ist die Verbesserung der Lebensqualitat, vor allem fir chronisch kranke Patienten, deren Behand-
lung zu Hause oder in spezialisierten Einrichtungen durchgefthrt werden muss.

» www.vivisol.de

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH

WEINMANN st ein international tatiges Medizintechnikunternehmen in Familienbesitz. Mit unseren mobilen
Systemlésungen fur die Bereiche Notfall-, Transport- und Katastrophenmedizin setzen wir MaBstdbe beim Retten
von Menschenleben. Seit tiber 150 Jahren bieten wir unseren Kunden ein HochstmaB an Verlasslichkeit, Erfahrung
und Qualitat ,Made in Germany”.

» www.weinmann-emergency.com

Westfalen Medical GmbH

Westfalen Medical, eine Tochter der Westfalen AG, bietet innovative Geratetechnologien und Serviceleistungen
fur Menschen mit Atemwegserkrankungen. Das erfahrene Team hat sich auf die Bereiche Sauerstoff-, Schlaf- und
Beatmungstherapie sowie Sekretmanagement spezialisiert. Im Fokus stehen individuelle, schnelle Losungen, um
die Lebensqualitat der Patienten nachhaltig zu verbessern.

» www.westfalenmedical.de/

WILD Gruppe

WILD ist ein fihrender Auftragsentwickler und -fertiger fur anspruchsvolle Komplettgerate und Baugruppen in
der Medizintechnik, In-vitro-Diagnostik & Analytik, Labortechnik, optischen Messtechnik u. v. m. Als Technologie-
partner ist WILD dann gefragt, wenn komplexe Produkte mit anspruchsvoller technischer Optik in Kombination
mit Mechatronik in héchster Prazision entwickelt und gefertigt werden. Mehr als 500 Mitarbeiter:innen arbeiten
an vier Standorten in Osterreich und der Slowakei.

» www.wild.at
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» ReWalk Personal Exoskelet. Das etablierte ReWalk Exoskelett fir den

» Das Videolaryngoskop MEDUVISION unterstutzt bei der schnellen und Alltag ermdglicht es Querschnittgeldhmten wieder zu stehen, zu gehen
sicheren Atemwegssicherung. Quelle: © WEINMANN Emergency sowie Treppen zu steigen. Es ist als Pionier das erste Exoskelett mit
Medical Technology GmbH Hilfsmittellistung. Quelle: © Lifeward

» FUr einen Quantencomputer, der gerade am 5. Physikalischen Institut
der Universitat Stuttgart entsteht, entwickelt das Fraunhofer ILT in
Aachen ein hochst komplexes laseroptisches System. © Fraunhofer ILT,

Aachen/Ralf Baumgarten

» Die neue Variante des Techfors S Stahlbioreaktor von Infors HT ist mit
bis zu 9 Ports ausgestattet und wird in der Bioprozessentwicklung
eingesetzt. Die Abbildung zeigt das Modell 15L. Quelle: © Infors HT
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MTD - Fachkompetenz seit 1975

lhr Partner fur verlassliche Brancheninformationen, fundierte

Analysen und zukunftsweisende Impulse.

Wer informiert ist, trifft bessere Entscheidungen. Ob Fach-
handel, GroBhandel, Hersteller, Dienstleister, Einkaufs-
verbande oder Kostentrager: MTD liefert Ihnen die
Informationen, die Sie fur lhren geschaftlichen Erfolg
brauchen. Seit mehr als 50 Jahren sind wir der digitale und
analoge Begleiter fur Branchenprofis und Entscheider auf
dem Hilfsmittel- und Medizinprodukte-Markt. Fundiert.
Umfassend. Branchenfihrend.

MTD Medizintechnischer Dialog

— das Fachmagazin fur Branchenentscheider.
Seit 1975 ist der MTD Medizintechnischer Dialog das
etablierte Fachmagazin der Branche. Mit ausfuhrlicher
Recherche, objektiver Berichterstattung und exklusiven
Einblicken genieBen wir dank fundierter Hintergrundberichte,
Interviews und Analysen hochstes Vertrauen und Ansehen
bei Branchenprofis. Dort schatzt man unsere hohe Qualitat
und Unabhangigkeit. Fundiert, ausfuhrlich, unabhdngig. Als
Print und als E-Reader.

MTDInstant

— Ihr wéchentlicher Wissensvorsprung.

Erhalten Sie topaktuelle Brancheninformationen zu Medizin-
produkten/Medizintechnik, ~Sanitdtshaus/Homecare, Markt-
partnern, Unternehmen sowie Nachfolge & Verkauf. Kompakt,
relevant und sofort nutzbar. Kompakt, relevant, informativ.
Ganz neu Uber die App und als E-Reader.

MTD Ausschreibungsportal &
Hilfsmittelverzeichnis

Nutzen Sie tagliche Updates zu Vertragsabsichten, Ausschrei-
bungen und Vergaben im Hilfsmittel- und Medizinprodukte-
Markt. Strukturiert, Ubersichtlich, sofort nutzbar.

Kontakt:
MTD-Verlag GmbH - Schomburger Str. 11 - 88279 Amtzell
Telefon +49 (0) 7520 958-0 - E-Mail: info@mtd.de - www.mtd.de

Medienpartner | MTD-Verlag

MTD-Webinare — Expertenwissen mit Mehrwert
Erweitern Sie lhr Know-how mit exklusiven Webinaren von
Branchenexperten. Erhalten Sie wertvolle Einblicke, Best
Practices und konkrete Handlungsempfehlungen. Aus der
Branche, fir die Branche. Praxisnah, aktuell, direkt umsetzbar.

.Wie geht’s heute” — das Gesundheitsmagazin
Wecken Sie bei lhrer Kundschaft Interesse und unterstltzen
Sie lhre Beratungsgesprache am POS mit interessanten
Informationen Gber moderne Versorgungsmaglichkeiten. Das
vierteljahrlich erscheinende hochwertige Gesundheitsmagazin
ist ein optimales Marketinginstrument fir Sanitatshduser.



HEALTH-CARE-COM ist
Verlag und Agentur

In beiden Sparten setzt das Unternehmen auf hohe inhaltliche und gestalterische Qualitat.
Auch komplexe Sachverhalte werden zielgruppengerecht und verstandlich aufbereitet sowie

in attraktiver und oft Gberraschender Form dargeboten.

Agentur Verlag

Die Agentur steht fir hochwertige Medien und Kommunikati-  Der Verlag steht fiir inhaltlich fundierte und unabhéngige Fach-

onsmaBnamen unterschiedlichster Art, die in enger Abstimmung ~ medien. Mit unserem Fachmagazin E-HEALTH-COM und dem

mit Kunden und Partnern entwickelt werden. Nutzen Sie unser  dazugehorigen Internetportal, den Supplements und Kompen-

Fachwissen fiir Ihre KommunikationsmaBnahmen! dien halten wir Sie Uber die Entwicklungen der eHealth-Welt
auf dem Laufenden.

Kontakt:
HEALTH-CARE-COM GmbH - Beate Gehm - Kaiserleistr. 8 A - 63067 Offenbach am Main
Telefon: +49 (0)69 84 0006 3030 - E-Mail: b.gehm@health-care-com.de - www.health-care-com.de
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Knowbio

Life Sciences — Wachstumsmotor flr die Gesundheitsindustrie

informationsunternehmen in den Life Sciences. Das Spek-  sierte Visitenkarte der deutschen Medtech-Branche. Das eng-

trum reicht von den eigenen Fachzeitschriften [transkript  lischsprachige Buch mit Unternehmensprofilen von Medizintech-

und European Biotechnology Magazine, Bichern und Webseiten ~ nikunternehmen und ihren Zulieferern deckt die gesamte
bis hin zu Corporate Publishing. Wertschopfungskette medizintechnischer Produkte und Gesund-
heitsdienstleistungen ab. Es wird weltweit ganzjahrig auf zahl-

In der Medizintechnik hat sich Knowbio als Kommunikations-  reichen internationalen Veranstaltungen, Kongressen und Fach-
partner fir innovative Start-ups und Mittelstandler, aber auch  messen der Gesundheits- und Zulieferindustrie verteilt.
Cluster und Verbande etabliert. Dartiber hinaus gibt es mit dem  Spectaris-Mitglieder erhalten 20 % Rabatt auf den Guide-Eintrag.

D ie Knowbio GmbH ist ein europaweit engagiertes Fach- , Guide to German Medtech Companies” eine jahrlich aktuali-

Kontakt:

Knowbio GmbH - LessingstraBe 12 - 16552 Muhlenbecker Land - Germany
Ansprechpartner: Christian B6hm

Telefon: +49 (0)30 264921-49 - E-Mail: Christian.Boehm@knowb.io - www.knowb.io

Medienpartner | Knowbio GmbH
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DeviceMed

DeviceMed —
Das Community-Magazin

FUr Profis in der Medtech-Branche

ie DeviceMed ist das fuhrende deutschsprachige Fach-
D medium fur Hersteller medizintechnischer Produkte und

deren Zulieferer. Mit klarem Fokus auf die industrielle
Praxis werden in den Ressorts Konstruktion, Fertigung und
Management alle branchenrelevanten Informationen in einem
Magazin konzentriert. Einzigartige Marktubersichten geben den
Lesern ein klares Bild der verfligbaren Angebote.

Neben dem funfmal im Jahr erscheinenden Magazin gehdren
die Online-Plattform www.devicemed.de und der zweimal
wochentlich erscheinende Newsletter zur Community-Plattform
fir Medtech-Profis. Und nicht zuletzt verbinden unsere erfahre-
nen Redakteure und Redakteurinnen durch die Prasenz auf
diversen Social-Media-Plattformen wie Twitter, Facebook und
LinkedIn.

AuBerdem veranstaltet die DeviceMed die jahrliche stattfindende
Konferenz Treffpunkt Medizintechnik (www.treffpunkt-medizin-
technik.de).

a www.twitter.com/devicemed

www.facebook.com/devicemed.de

LinkedIn: www.linkedin.com/
company/65889273/

Kontakt:

Vogel Communications Group - Max-Planck-StraBe 7/9 - 97082 Wiirzburg

Marc Platthaus, Chefredakteur

Telefon: +49 (0)931 418-2352 - E-Mail: marc.platthaus@vogel.de - www.devicemed.de

Medienpartner | DeviceMed SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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medhochzwei Verlag

Healthcare-Plattformen mit langer Tradition

Die etablierten Publikationen KTM Krankenhaus Technik + Manage-
ment und RT Radiologie Technik + [T-Systeme erscheinen seit 2024
bei medhochzwei. Der Verlag fur Fach- und Sachinformationen fiir
das Gesundheitswesen mit Julia Rondot als Verlegerin und Geschéafts-
fUhrerin steht seit 2009 fur wissenschaftlich basierte, praxisorien-
tierte Fach- und Sachbtcher renommierter Autorinnen und Autoren
zu verschiedensten Themen der Gesundheitsbranche und hat mit
der Ubernahme sein Fachprogramm fiir Krankenhduser und den
Healthcare-Bereich erweitert. Mit ihrem journalistisch und fachlich
fundierten Stil erreichen die modern gestalteten Medien KTM und
RT die Fuhrungskrafte in Krankenh&usern, Medizinischen Versor-
gungszentren (MVZ) und Praxen. Beide Magazine richten sich an
professionelle Zielgruppen wie Klinikarzte, Radiologen, Kranken-
hausmanager, Geschaftsfuhrer, [T-Spezialisten, Facility Manager,
Medizintechniker, Hygieniker, Logistiker und weitere Disziplinen im
Gesundheitswesen.

Professionelle Print- und Online-Berichterstattung

KTM und RT sorgen seit finf bzw. zwei Jahrzehnten fur einen fun-
dierten Informationstransfer zwischen Herstellern und Anwendern —
nah an der Praxis. Im Mittelpunkt stehen dabei die informative
Zusammenstellung und Aufbereitung von Lésungen, mit deren Hilfe
Anwender ihre Prozesse rationeller gestalten, ihre Arbeit sicherer
machen und ihre Gesundheitsdienstleistungen stetig verbessern
kénnen.

Erganzend zu den Ubersichtlich gestalteten Print-Ausgaben begleiten
Online-Angebote den Informationsaustausch: Auf dem KTM-Portal
www.ktm-journal.de, dem RT-Portal www.radiologietechnik.com
und in den zugehorigen Newslettern erfahren Praktiker und Profes-
sionals der Healthcare-Branche auch im Netz, was ihnen wertvolle
Unterstltzung im Alltag liefert. Erganzt wird das Angebot durch
Social-Media-Aktivitaten auf LinkedIn, Facebook und Instagram.

Hochwertiger Journalismus und sorgféltig recherchierte Informa-
tionen sind Anspruch und Erfolgsrezept im Dienst der Leser und
Anzeigenkunden.

Kontakt:
medhochzwei Verlag GmbH - Alte Eppelheimer StraBe 42/1 - 69115 Heidelberg
Telefon: +49 (0) 6221 91496-25 - E-Mail: ktm@medhochzwei-verlag.de - www.medhochzwei-verlag.de

Medienpartner | medhochzwei Verlag
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Konradin Mediengruppe

Was Experten aus der Medizintechnik wissen wollen

Neue Technologien, die fiir Medizinprodukte wichtig sind.
Darum geht es in allen Beitragen und auf allen Kanalen, die die
Medienmarke medizin&technik bietet. Ob Online, via Linkedin,
Newsletter oder Websession, bei einer Tagung oder sechsmal im
Jahr mit einer gedruckten Ausgabe der Fachzeitschrift: Sie haben
viele Moglichkeiten, gut informiert zu bleiben. Denn: Fur Ent-
scheider in der Medizintechnikbranche haben wir das Konzept
von medizin&technik entwickelt.

3D-Druck. Automatisierung. KI. Digitalisierung. Nachhaltig-
keit. Militarmedizin. Was die Branche bewegt, greift die Re-
daktion auf. Wo stehen Fachleute, wenn es um das Verbot von
PFAS geht? Welche Moglichkeiten und Anforderungen bringt

03.2026

medizin

technik

Ingenie
fir die M

Nanoporen
Neue Moglichkeiten fiir die
proteinbasierte Diagnostik

SPECIAL
Sensorik: Sensoren in Diagnostik und
Medizin, Messe Sensor+Test  Seite 37

Sonderteil Schweiz
Medizintechnik bleibt trotz Hiirden
wichtiger Wirtschaftsfaktor ~ seite 14

Neurotechnologien
Brain Computer Interfaces vor

Cyberangriffen schiitzen Seite 10

Kontakt:

der Einsatz von Medizinprodukten im Bereich Katastrophenschutz
und Verteidigung mit sich? Und wie geht die EU ktnftig mit der
MDR und dem Al Act um? Die aktuellen Entwicklungen, herun-
tergebrochen auf die speziellen Fragen der Medtech-Branche:
Damit |6sen wir unser Versprechen ein und bringen geballtes
Ingenieurwissen fur die Medizintechnik in den Markt.

Exklusiv recherchierte Artikel, Interviews und aktuelle
News.

Aus der taglichen Flut an Informationen picken wir die
spannendsten Aspekte heraus, halten Sie ganz aktuell auf dem
Laufenden und stellen bei Bedarf die drangenden Fragen an
Unternehmen und Zulieferer, Forscher, Verbande und Messe-
veranstalter oder auch an Experten aus Benannten Stellen. Wo
es fur die Branche wichtig ist, verlassen wie das rein technische
Segment, sprechen Uber neue regulatorische Entwicklungen,
Winsche von Medizinern oder internationale Markte und deren
Anforderungen an Medizinprodukte.

Newsletter. Social Media. Innovationstage Medizintechnik.

Auf welchem Weg maochten Sie am liebsten Ihre Updates von
uns bekommen? Sie haben die Wahl.

Online
www.medizin-und-technik.de

Social Media
LinkedIn: @medizin&technik

Newsletter
medizin-und-technik.industrie.de/newsletter/

Innovationstage Medizintechnik, Websession oder Live
https://medizin-und-technik.industrie.de/
websession-innovationstage-medizintechnik/

Fachzeitschrift
Probeexemplar bestellen: http://hier.pro/O0tjv

Entdecken Sie mit medizin&technik die spannendsten Seiten der
Medizintechnik — immer am Puls der Branche.

Redaktion medizin&technik - Konradin Mediengruppe - Ernst-Mey-StraBe 8 - 70771 Leinfelden-Echterdingen
Dr. Birgit Oppermann - Telefon: +49 (0)711 7594 459 - E-Mail: oppb@konradin.de - www.medizin-und-technik.de

Medienpartner | Konradin Mediengruppe
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MED engineering

Die Fachzeitschrift fUr Konstrukteure und Entwickler
von Medizingeraten

MED engineering ist die Fachzeitschrift fur alle, die Medizin-
gerate entwickeln, konstruieren, vermarkten oder vertreiben. Sie
bundelt praxisrelevantes Wissen und liefert gezielte Informa-
tionen, die im beruflichen Alltag wirklich zahlen.

Themen, die die Branche bewegen

Im Mittelpunkt stehen technische Inhalte rund um Hard- und
Software, Geratekomponenten, Halbzeuge und Werkstoffe zu-
geschnitten auf die Entwicklung von Medizingeraten sowie Endo-
und Exoprothesen. Messtechnik, Software-Tools und Testwerk-
zeuge werden ebenso behandelt wie neue Technologien und
moderne Entwicklungsmethoden. Erganzt wird das Angebot
durch Informationen zu Biokompatibilitat, gesetzlichen Regelun-
gen (MPG, GPSG, MedGV), Normen sowie nationalen und
internationalen Zertifizierungen. Landerspezifische Marktzulas-
sungen und Anforderungen runden das redaktionelle Profil ab.

Far Entwicklung, Vertrieb und Marketing

MED engineering richtet sich an Konstrukteure und Entwickler
ebenso wie an Vertriebs- und Marketingverantwortliche. Alle
Zielgruppen finden praxisnahe Inhalte, die unmittelbar in die
tagliche Arbeit einflieBen kénnen.

Erscheinungsweise & digitale Angebote

Die Zeitschrift erscheint dreimal jahrlich mit aktuellen Schwer-
punktthemen und passenden Messeausgaben. Zu Jahresbeginn
erscheint zudem eine englischsprachige Ausgabe fur den

internationalen Markt. Erganzend dazu bietet das Portal Social Media
www.med-eng.de tagesaktuelle News, ein Branchenverzeichnis, LinkedIn: @MED engineering
Produktinformationen und ein digitales Heftarchiv. Der wochent- Xing: @MED engineering
liche Newsletter halt Abonnenten kontinuierlich auf dem Lau- Twitter: @engineering_med
fenden.

Kontakt:

mgo fachverlage GmbH & Co. KG
E.-C.-Baumann-Str. 5 - 95326 Kulmbach
Telefon: +49 (0)9221 949 407

E-Mail: medeng@mgo-fachverlage.de
www.med-eng.de

Medienpartner | MED engineering



mt | medizintechnik

Zeitschrift, Onlineportal und Newsletter

fUr Hersteller und Betreiber

ie bei der TUV Media GmbH er-
D scheinende mt [ mediizintechnik ist

das Organ der VDI-Gesellschaft
Technologies of Life Sciences, des Fach-
verbands Biomedizinische Technik e.V.
und des Bundesverbands der Sachverstan-
digen fur Medizinprodukte e. V. Sie ist eine
der wichtigsten praxisorientierten Zeit-
schriften zur Medizintechnik auf dem
deutschsprachigen Markt.

mt | medizintechnik informiert Gber aktu-
elle Technologien, Produktentwicklungen
und Forschungen sowie das wirtschaftli-
che, regulative und organisatorische Um-
feld der Medizintechnik. Den Schwerpunkt
der Zeitschrift bilden redaktionell hoch-
wertige Fachbeitrage zu den Themen Me-
dizinprodukte, Medizinprodukterecht,
Krankenhaustechnik, IT und medizinische
Software sowie Strahlenschutz und Pati-
entensicherheit.

Da ihr Themenspektrum alle relevanten
Aspekte der diagnostischen und kurativen
Medizintechnik umfasst, widmet sie sich
neben der Technik und dem Markt auch
dem organisatorischen, rechtlichen und
betriebswirtschaftlichen Umfeld. Dabei
richtet sie sich gleichzeitig an Hersteller

Kontakt:

TUV Media GmbH - Dr. Benita Herder (Produktmanagement) - Am Grauen Stein 1 - 51105 KéIn
Telefon: +49 (0)221 806-3517 - E-Mail: Benita.herder@de.tuv.com - www.mt-medizintechnik.de

Medienpartner | mt | medizintechnik

und Betreiber von Medizinprodukten und
schlégt so die Brlcke zwischen Medizin
und Technik.

Das Onlineportal www.mt-medizintech-
nik.de und ein 14-tagig erscheinender
Newsletter mit aktuellen News aus der
Medizintechnikszene erganzen das Infor-
mationsangebot der Zeitschrift.

SPECTARIS Jahrbuch 2027
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G I GESUNDHEITSPROFI

GesundheitsProfi

Lesernahe ist unsere Starke

esundheitsProfi ist das monatlich erscheinende Fach-

magazin fur das Sanitatshaus und das orthopadische

Handwerk. Er steht seiner Zielgruppe, den Entscheidern
im Gesundheitsfachhandel und -handwerk, in einem durch
Politik und Krankenkassen stark beeinflussten Markt beratend
zur Seite.

GesundheitsProfi lasst Praktiker aus Handel und Industrie zu Wort
kommen. Die redaktionelle Arbeit steht unter dem Leitmotiv
,aus der Praxis — fur die Praxis”.

GesundheitsProfi vernetzt die Branche.

Der personliche Austausch zwischen Sanitatsfachhandel, Liefe-
ranten und Dienstleistern bringt die Hilfsmittelbranche voran.
GesundheitsProfi will die Akteure daher zusammenbringen und
hat in Berlin die Netzwerkveranstaltung GP100 ins Leben geru-
fen, in deren Rahmen herausragende Personlichkeiten mit dem
.GesundheitsProfi” ausgezeichnet werden. 2026 gibt es zum

dritten Mal ein Kongressprogramm mit Themen rund um das
Sanitatshaus der Zukunft. Und seit 2024 richtet GP den aner-
kannten Branchenpreis ,Leonardo Award” aus, der alle zwei
Jahre innovative Sanitatshduser und Projekte wirdigt.

GesundheitsProfi ist digital.

Unter www.gesundheitsprofi.de finden Branchenentscheider tagesaktuelle Nachrich-
ten. Der kostenlose Newsletter erscheint von Montag — Freitag und ist bereits frih-
morgens in den E-Mail-Postfachern. Ein modernes E-Paper-Tool erleichtert das digitale
Lesen des Magazins zeit- und ortsunabhangig. Einen beachtlichen Anteil der Branche
vereint GesundheitsProfi auf Xing und LinkedIn. GroBere Unternehmensstrukturen
kénnen zuséatzlich tGber Abo-Lizenzmodelle auf die digitalen Inhalte zugreifen.

Die Leserschaft: » Ambulante Pflegedienste

» Sanitatsfachhandel » Handelsvertreter der Industrie
» Orthopadie(schuh)-technische Betriebe ~ » Kostentrager

» Medizintechnik » Hilfsmittelindustrie

-

GesundheitsProfi erscheint seit 1995 in der Sternefeld Medien GmbH in Dusseldorf.
Das Familienunternehmen wurde 1946 gegrindet und ist auf Fachmedien spezialisiert.

Kontakt:

Sternefeld Medien GmbH - Niederkasseler StraBe 1 - 40547 Dusseldorf
Telefon: +49 (0)211-57708-0 - www.gesundheitsprofi.de

Medienpartner | GesundheitsProfi

» jeden Morgen die News des Tages im Postfach




senetics healthcare group

GmbH & Co. KG:

Herausgeber des fihrenden Fachmagazins Kompetenzatlas

Medizintechnik

ie senetics healthcare group GmbH & Co. KG ist seit

mehr als 16 Jahren ein etablierter Dienstleistungs-

spezialist fur die Bereiche Medizinprodukte, Medizin-
technik, Laborgerate und Pharma. Als One-Stop-Shop unterstitzt
senetics von der Produktidee bis zum Markteintritt und darber
hinaus. Das Dienstleistungsspektrum umfasst die Auftrags-
entwicklung und Auftragsproduktion, zertifizierte Beratung im
Bereich der regulatorischen Angelegenheiten und des Qualitats-
management, akkreditierte biologische und mechanische Testun-
gen sowie Auftragssterilisation und -verpackung.

In Zusammenarbeit mit dem Netzwerk NeZuMed ist senetics seit
2013 Herausgeber des bekannten, jahrlich erscheinenden Kom-
petenzatlas Medizintechnik.

Die Inhalte des Kompetenzatlas umfassen:

» aktuelle Trends der Medizintechnik

» Fachartikel und News der Medizintechnik- und
Healthcarebranchen

» Unternehmensprofile und Anzeigen von Firmen im
Healthcare-Sektor

» Ubersicht tber spezialisierte Zulieferunternehmen

» praxisbezogenes Fachwissen

Der Kompetenzatlas Medizintechnik richtet sich an Experten und
Entscheidungstrager der Medizintechnikbranche und ist ein eta-
blierter Fachkatalog fur Hersteller und Zulieferer der Medizin-
technik.

Aufgrund der hohen Auflage und Reichweite bietet der Kompe-
tenzatlas Medizintechnik Firmen die Mdglichkeit, Sichtbarkeit in
einem stark umworbenen Bereich zu erhthen und Marken als
fuhrende Akteure der Medizintechnikbranche zu etablieren.

Kontakt:

senetics healthcare group GmbH & Co.KG

Hardtstrasse 16 - 91522 Ansbach

Telefon: +49 (0)981 9724 795-0

E-Mail: wolfgang.sening@senetics.de - www.senetics.de

Medienpartner | senetics healthcare group GmbH & Co. KG

Der Kompetenzatlas wird unter anderem auf zahlreichen Messen
ausgelegt, an fachspezifische Firmen versandt, ist online frei
erhaltlich und wird auf diversen Social-Media-Plattformen be-
worben.

Als Mitglied oder Partner im NeZuMed-Netzwerk (Netzwerk fur
innovative Zulieferer in der Medizintechnik) profitieren Sie zu-
satzlich:

Kostenlose Anzeige und Listung im renommierten Kompetenz-
atlas Medizintechnik. Wertvolle Geschaftskontakte und Zusam-
menarbeit mit Branchenexperten. Exklusiver Zugang zu bran-
chenspezifischen Veranstaltungen. Werden Sie Teil eines starken
Netzwerks innovativer Firmen.

Besuchen Sie unsere Websites unter

» www.kompetenzatlas-medizintechnik.de
» www.healthcare-network.eu

» www.nezumed.de

» www.medizintechnikakademie.de

» www.senetics.de

... und erfahren Sie mehr.

SPECTARIS Jahrbuch 2027 |  Medizintechnik
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Normung —

globale Chancen nutzen

er gesamtwirtschaftliche Nutzen

der Normung wird fur Deutsch-

land auf 17 Mrd. Euro im Jahr
geschatzt." Unternehmen profitieren je-
doch nicht nur durch die Anwendung von
Normen; die aktive Teilnahme am Nor-
mungsprozess ist stets auch eine strategi-
sche Entscheidung. Durch die Mitwirkung
in der Normung kénnen Unternehmen
eigene Technologien oder Vorstellungen
einbringen, aber auch Festlegungen zur
Sicherheit mitgestalten.

Erfolg durch Normung

Normen fordern den weltweiten Handel
und dienen der Rationalisierung, der Qua-
litdtssicherung, dem Schutz der Gesell-
schaft sowie der Sicherheit und Verstan-
digung. Sie sorgen dafur, dass eins zum
anderen passt: als marktordnendes In-
strument zur Beseitigung von Handels-
hemmnissen, zur Entlastung von Routine-
aufgaben oder zur Sicherstellung von
Sicherheit und Gesundheit durch Defini-
tion des Stands der Technik.

1 Prof. Dr. Knut Blind, Prof. Dr. Andre Jungmittag,
Dr. Axel Mangelsdorf, Der gesamtwirtschaftliche Nutzen
der Normung - Eine Aktualisierung der DIN-Studie aus
dem Jahr 2000, DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.,
Berlin, 2011, ISBN 978-3-410-21957-6.

Globaler Marktzugang
und Handel

» Normen sind die Sprache des
Welthandels.

Internationale und Europaische Normen
funktionieren wie eine gemeinsame tech-
nische Sprache der Handelspartner auf
dem globalen Markt. Fir weltweit agie-
rende Unternehmen sind Internationale
Normen ein wichtiges Kriterium, um das
Potenzial fUr eine Partnerschaft mit einem
Zulieferer einzuschatzen und Kunden ge-
genidber Kompatibilitdt und Qualitat si-
cherzustellen. In Europa ist das harmoni-
sierte europaische Normenwerk eine
entscheidende Grundlage fur das Funkti-
onieren des freien Warenverkehrs im Bin-
nenmarkt.

Innovation und Normung

» Normen sind Wissensbasis und
Katalysator fiir Innovationen.

Frihzeitige Normung und Standardisie-
rung ist entscheidend fur die Etablierung
von Hochtechnologien auf den Weltmark-
ten. Normung ist das Instrument fur die
Umsetzung von Innovationen in marktfa-
hige Produkte und Dienstleistungen.

Mit freundlicher Unterstitzung | DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.

Unternehmensstrategie

» Erfolgreiche Unternehmen
beeinflussen die zukiinftigen
Rahmenbedingungen ihres
Wirkungsfeldes.

Normung ist ein strategisches Instrument
im Wettbewerb. Die aktive Teilnahme am
Normungsprozess bietet vielfaltige Vor-
teile:

Strategisches Marketing: die Moglich-
keit, Technologien und Innovationen friih-
zeitig und erfolgreich am Markt zu etab-
lieren

Wettbewerbsvorteil: direkte Einfluss-
nahme auf die inhaltliche Gestaltung von
Normen auf nationaler, européischer und
internationaler Ebene

Informationsvorsprung: direkte Kon-
takte zu Mitbewerbern und Marktpart-
nern auf neutraler Plattform; friihzeitiges
Erkennen von Entwicklungstendenzen
und Marktchancen sowie Risikoverminde-
rung bei Forschungs- und Entwicklungs-
aktivitaten; Kenntnis Uber die Inhalte der
kinftigen Norm bereits vor deren Verof-
fentlichung



Mitgestalten —
Maérkte sichern

Die Erarbeitung von Normen ist eine
Dienstleistung, die DIN Deutsches Institut
fir Normung e. V. fir die interessierten
Kreise erbringt. Fir den Inhalt der Normen
sind die Fachgremien der DIN-Normenaus-
schisse, d. h. konkret die mitwirkenden
Experten aus z. B. Wirtschaft, Wissen-
schaft, Prufstellen und Verwaltung, ver-
antwortlich.

Der Prozess der Erarbeitung einer Norm
ist transparent, demokratisch und erfolgt
auf der Basis von festgelegten Regeln. DIN
Ubernimmt in diesem Prozess die Rolle des
Organisators und Koordinators auf natio-
naler, europdischer und internationaler
Ebene.

Normungq fir die
Medizintechnik

Von Aufbereitung Uber biologische Be-
urteilung und klinische Prifungen von
Medizinprodukten bis hin zu zahnéarzt-
lichen Instrumenten — die Themen ftir Nor-
mung und Standardisierung im Bereich
der Medizin sind ausgesprochen vielfaltig
und im Aufgabenbereich verschiedener
DIN-Normenausschusse verankert.

» Wie finde ich die fiir mich interes-
santen Norm-Projekte?

Das DIN-Normungsportal Gesundheit gibt
einen umfassenden Uberblick Uber die
Aktivitaten und Arbeitsergebnisse von DIN
im Bereich Gesundheit:
https://www.din.de/go/gesundheit

Eine ThemenUbersicht fiihrt zielgerichtet
auf veroffentlichte Normen, Entwiirfe,
Spezifikationen sowie in Bearbeitung be-
findliche Projekte. Da Normung und Stan-
dardisierung im Bereich Gesundheit vor-
rangig europaisch bzw. international
ausgerichtet sind, bezieht das Portal auch
die Arbeiten der relevanten europaischen
und internationalen technischen Komitees
mit ein. Zu jedem Thema sind passende
Ansprechpartner angegeben, die fur
Fragen zur Verflgung stehen und an die
Sie sich bei Interesse an einer Mitarbeit
jederzeit wenden kénnen. Auch ein Quar-
tals-Update zu neuen Normen und Ent-
wiarfen fir den Gesundheitssektor steht
im Portal bereit.

Interessiert an der
Mitarbeit?

DIN begruBt jederzeit gerne neue, enga-

gierte Mitglieder in seinen Fachgremien.

Fur die Mitwirkung gelten folgende Vor-

aussetzungen:

» Anerkennung der Regeln der
Normungsarbeit

» Autorisierung des Mitglieds durch
seine entsendende Stelle

» Beteiligung an den Kosten der
Normungsarbeit

» Gemeinsam Standards setzen.
Fiir Ihren Erfolg.

Autorin: Elisabeth Beck ist Gruppenleiterin
bei DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.
und Geschéftsfihrerin der DIN-Normen-
ausschisse Gesundheitstechnologien
(NAGesuTech), Feinmechanik und Optik
(NAFuO), Dental (NADent) sowie Radio-
logie (NAR).

Autorin: Sabrina Mann ist Projektkoordi-
natorin beim DIN-Normenausschuss Ge-
sundheitstechnologien (NAGesuTech) mit
Schwerpunkt auf die fachliche Koordi-
nierung und die Entwicklung neuer Nor-
mungsthemen.

Kontakt:
elisabeth.beck@din.de
sabrina.mann@din.de
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