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k d b Im Jahr 2022 konnten die rund 1.470

U m S atZ Sta r U n J O m Oto r deutschen Medizintechnikhersteller einen

Umsatz 2022 Gesamtumsatz von 38,4 Mrd. Euro erwirt-
schaften. Bei einer Exportquote von mehr
als 67 Prozent lag der Inlandsumsatz bei
12,6 Mrd. Euro, das Auslandsgeschaft
erreichte einen Wert von 25,8 Mrd. Euro.

67, 1 % Wie in den Jahren zuvor, ist die Zahl der

Exportquote Beschéftigten auch 2022 gestiegen. Sie lag
mit knapp 160.000 Mitarbeitern um

3,3 Prozent iiber dem Vorjahresniveau.
Inklusive Kleinbetriebe erwirtschafteten
12.090 Unternehmen mit 243.800 Mitar-
beitern einen Umsatz von 47,31 Mrd. Euro
(2020).

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Angaben in den Kreisen beziehen sich auf
Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr.

.
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Inklusive Kleinbetriebe: 47,31 Mrd. €,
12.090 Unternehmen,

243.800 Beschaftigte Mitarbeiter 159.752 Betriebe 1.467




Ausgepragter mittelstandischer Kern

20-49 50-99 100-249 250 und mehr Gesamt Betrachtet man die Verteilung der
Beschaftigte Beschaftigte Beschaftigte Beschaftigte Beschaftigte deutschen Medizintechnikhersteller nach
GroBenklassen, zeigt sich das Bild einer
ausgewogenen Industrie bestehend aus
globalen Marktfihrern und einem starken

159.752 mittelstandischen Kern.

Hinzukommen rund 10.600 Kleinbetriebe

mit knapp 84.000 Beschéftigten.

Beschaftigte

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Die Daten in der Grafik beziehen sich auf Betriebe mit
20 Beschaftigten und mehr. Einige Werte wurden
geschatzt.

Umsatz 2,58 2,48 4,21 29,12 38,39 Angaben in Mrd.€

Betriebe




Schleswig-

iy Holstein

742 Mio.€
725

Bremen

Nieder-
sachsen

Nordrhein-
Westfalen

1,9 Mrd.€
7261

Saarland

Anhalt

Mecklenburg-

Vorpommern

272 Mio.€
4

Berlin

637 Mio.€
770

Brandenburg

170 Mio.€
760

Sachsen

441 Mio.€
786

Bayern

12,3 Mrd.€
7198

Regionale Schwerpunkte

Verteilung der Betriebe zur Herstellung von
Medizintechnik nach Bundeslandern.

Baden-Wiirttemberg belegt, gemessen an der Zahl
der Hersteller und am Umsatz den Spitzenplatz.
Es folgt Bayern. Weitere Medizintechnikschwerpunkte in
Deutschland sind Hessen, Schleswig-Holstein und
Nordrhein-Westfalen.

Legende: Umsatz

500 Mio.-1,5 Mrd.€

Die Daten beziehen sich auf 2021 bzw. das
letztverfugbare Jahr und auf Betriebe mit
mindestens 20 Beschaftigten.

Aus Grunden der Geheimhaltung sind bei
einigen Bundesldndern keine Werte fiir den
Bereich 26.6. (Herstellung von Bestrahlungs-
und Elektrotherapiegeraten) enthalten.

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt




Forschungsintensiv und hoch innovativ

Europaische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik Im Jahr 2022 belegte Deutschland bei

Nach Herkunft der Einreicher im Jahr 2022 der Zahl der medizintechnischen Patentan-
meldungen den zweiten Platz, hinter den USA

USA I oo und vor der Schweiz. In keinem Technologie-

feld registriert das europaische Patentamt so
Deutschland (D 1.391 g PEinh )
viele Patentanmeldungen wie im Technologie-

Schweiz B 1.159 ﬂ;&ﬁa : . : feld Medizintechnik.
Japan e 937 ) - ¢© ' 2022 belegte die Medizintechnik in Bezug auf

Niederlande D 385 [ die beim européischen Patentamt eingereich-
Frankreich lp /33 > ten Anmeldungen nach der digitalen Kommu-
China ™ 601 !1|kat|on Ra“ng 2:15.683 (plus ein Prozent) der
. & insgesamt Giber 193.460 Anmeldungen waren
UK » 493 y diesem Bereich zuzuordnen. 9 Prozent des
Republik Korea D 412 Umsatzes investieren die deutschen Hersteller
in Forschung und Entwicklung.

Andere e 3206

Quelle: Européisches Patentamt




Deutschland fuhrend in der EU

Umsatzanteil in Prozent

Deutschland 49,9% Vom erwirtschafteten Branchenumsatz
. o in der Europaischen Union, der in 2020

Frankreich M 14,2% bei 95 Mrd. Euro lag, entfallen etwa

Italien S 13,4% 50 Prozent auf deutsche Hersteller.

. Insgesamt arbeiten in der EU mehr
Danemark B 4.3% als 600.000 Menschen bei 66.000
2,6% Medizintechnikunternehmen
2.4% 7 ¢ (inklusive Kleinbetriebe).

Spanien

Schweden

2,0%
1,9%
Andere ) 7.1%

Ostereich

]
]
Belgien D 2.2%
_
_

Niederlande

Umsatz im Jahr 2020 inklusive Kleinbetriebe, fur Irland und Malta liegen keine Werte vor. Quelle: Eurostat




Exportorientiert und wettbewerbsfahig

Deutsche Medizintechnikexporte nach Zielregionen

Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtexport 2022

TOP-5 Ziellander
deutscher Exporte

USA
A 234

China

S 1,9
Niederlande

. 1,79
Frankreich

. 122
UK
Angaben in Mrd. €

RESTLICHES EUROPA
?‘\.’ -~

OPAISCHE UNION

AFRIKA

SUDAMERIKA RESTLICHE WELT

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Angesichts einer Exportquote von mehr als
67 Prozent kommt dem Auslandsgeschaft
eine hohe Bedeutung zu.

37 Prozent der deutschen Medizintech-
nikausfuhren gingen 2022 in Lander der
Europaischen Union. Auf Nordamerika
entfielen etwa 20 Prozent der Exporte und
auf Asien rund 18 Prozent.

Experten prognostizieren fiir die kom-
menden Jahre einen durchschnittlichen
jahrlichen Anstieg des Weltmarktes fiir
Medizintechnik in Hohe von rund

5-7 Prozent.




Gesundheit schafft Wertschopfung

Krankenkassen,

Apotheken '

(und andere Teilbereiche) Bruttowert-
schépfung
Gesundheitswirtschaft
gesamt

105 Mrd. €/ 23,9 %
bei 1,8 Mio /21,7 %
Erwerbstatigen

439,6 Mrd. Q

Industrielle
Gesundheitswirtschaft
gesamt

(u. a. Medizintechnik,
Arzneimittel, Wissenschaft)

103 Mrd. €/23,4 %

bei 1,1 Mio. / 13,9 % Erwerbstatigen

Bruttowertschépfung = Gesamtwert erzeugter Waren und

Dienstleistungen (Produktionswert) abzuglich Vorleistungen

Medizinische

Versorgung

(u. a. Krankenhauser,
Arztpraxen, (teil-)stationéare
und ambulante Pflege)

231,6 Mrd. €/52,7 %
bei 5,2 Mio / 64,4 %
Erwerbstatigen

davon
Medizintechnik &
Medizinprodukte
Mrd. €/ 18,5 % der
Bruttowertschopfung
der iGW

Quelle: Gesundheitswirtschaft -
Fakten & Zahlen 2022, BMWK

Die Gesundheitswirtschaft umfasst die
Erstellung und Vermarktung von Waren und
Dienstleistungen, die der Bewahrung und
Wiederherstellung von Gesundheit dienen.
2022 erwirtschaftete die Branche 12 Prozent,
also jeden 8. Euro des deutschen Brutto-
inlandsprodukts. Gleichzeitig ist sie Arbeit-
geber fiir rund 8,1 Mio. Menschen, also jeden
6. Arbeitsplatz in Deutschland.

Die industrielle Gesundheitswirtschaft
(iGW) als Teil der Gesundheitswirtschaft
umfasst die Produktion von Arzneimitteln
und Medizintechnik, den Handel und
Vertrieb mit diesen Giitern sowie die
wissenschaftliche Forschung. Hier wurden
2022 mehr als 23 Prozent Wertschopfung der
deutschen Gesundheitswirtschaft erbracht.




Medizinprodukte sind keine Arzneimittel

Medizinprodukte

Arzneimittel

Medizinprodukte unterscheiden sich grundsatzlich
von Arzneimitteln, insbesondere hinsichtlich ihrer
Wirkung, der gesetzlichen Anforderungen fiir die
Zulassung, der Sicherheit, der Innovationszyklen
und der Marktiiberwachung.

Medizinprodukte umfassen eine Vielzahl von
Gegenstanden wie Apparate, Stoffe und Software,
die fiir therapeutische oder diagnostische Zwecke
beim Menschen eingesetzt werden. Im Gegensatz
zu Arzneimitteln liegt ihre Hauptwirkung in der
Regel nicht in pharmakologischen, metabolischen
oder immunologischen Effekten, sondern meist

in physikalischen oder physikochemischen
Mechanismen.




Einteilung von Medizinprodukten

RISIKO KLASSEN BEISPIELE

ceceeeesssssssssssccccccccccsssccsalilocccccccccssssesssssssscccccccsssssssssssssssccenne Medizinproduktewerden hinsichtlich der

Hohes Risiko

sececesecesesecssecscssscscsns

Erhohtes Risiko

sececesecssesscscscscscscs

Mittleres Risiko

sececesecesececssecnne

Geringes Risiko

bspw. Herzschrittmacher; Stents;
Hiftimplantate; Medizinprodukte,
die Arzneimittel enthalten

ecececesesecssecssssecscecscssssscsssesesnsene

bspw. Beatmungsgerate;
Defibrillatoren;
bestimmte Implantate

eeescsccesesesesecesesesssesssssscssssscses

bspw. Einmalspritzen; Horgerate;
Schlafapnoe-Atemtherapiegerate

eesecscscscscsssesesesecssesssssssscses

bspw. Gehhilfen; Pflegebetten;
Kompressionsstrimpfe; Rollstiihle

»Verletzbarkeit des menschlichen Kdrpers«
klassifiziert.

Die Einteilung in eine Risikoklasse obliegt
dem Hersteller. Insgesamt gibt es vier
Klassen, die mit einem unterschiedlich
hohen Risiko behaftet sind.

Die regulatorischen Anforderungen

im Rahmen des Marktzugangs, z. B. an
klinischen Studien, steigen mit der
Risikoklasse.




GESUNDHEITS- UND WIRTSCHAFTSPOLITISCHE
EMPFEHLUNGEN

MEDIZINTECH

gESUNDHEIT

Stand: August 2023




SPECTARIS: Ziel der Verbandsarbeit

Nachhaltige Starkung einer
wettbewerbsfdahigen und innovations-
freundlichen Medizintechnikindustrie
in Deutschland

Das Ziel der Medizintechnik im Deutschen Industrie-

verband SPECTARIS ist es, die Standortbedingungen
fur forschende und entwickelnde Medizintechnik-
Unternehmen zu verbessern, geeignete Rahmen-
bedingungen fiir ihre Geschaftstatigkeit zu schaffen,
die Zahl qualifizierter Nachwuchskrafte zu erhéhen
und die infrastrukturellen Voraussetzungen zu starken.

Quelle: SPECTARIS e. V.

MEDIZINTECHNIK
im Deutschen Industrieverband

"I SPECTARIS




Medizintechnik als wesentliche Saule der industriellen Gesund-
heitswirtschaft verstehen und industriepolitisch unterstitzen

Die Medizintechnik- und In-Vitro-Diagnostik-Branche sind wichtige und hochinnovative Teile der deutschen
Gesundheitswirtschaft. Die Branchen sind mittelstandisch geprégt und zeichnen sich durch eine hohe Konjunktur-
resistenz aus. Nur wenn die Unternehmen dieser Branchen ihren Standort bei uns in Deutschland haben, konnen
sie weiter flir gut bezahlte und sichere Arbeitsplatze sowie Wohlstand sorgen. Um die Branchen zu starken

und im globalen Wettbewerb attraktiv zu halten, brauchen sie eine starkere koordinierte industriepolitische
Unterstltzung. Hierzu empfiehlt SPECTARIS folgende MaBnahmen:

Erweiterung des Fokus beim Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) auf die industrielle
Gesundheitswirtschaft, um bessere Standort- und Rahmenbedingungen zu schaffen.

Schaffung eines industriepolitischen Referats im BMWK, das sich speziell mit der Medizintechnikindustrie
befasst, um eine zentrale Ansprechperson fir branchenspezifische Anliegen zu haben.

Einsetzen eines ressortlibergreifenden Branchendialogs Medizintechnik auf Bundesebene, um gemeinsam mit
Vertretern der Branche, medizinischer Forschung und Versorgung sowie Vertretern des Bundes und der Lander
verldssliche Rahmenbedingungen zu schaffen.




Die Versorgung mit Medizinprodukten nachhaltig
gewahrleisten

Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, wie wichtig zuverlassige Medizinprodukte und -gerdte sowie leistungsféhige
Gesundheitsstrukturen fir die Patientenversorgung und den Anwenderschutz sind. Es wurde jedoch auch deutlich, dass
die Koordinierung zwischen allen Beteiligten in Krisensituationen verbessert werden muss. Dies betrifft die Aufrechter-
haltung der Lieferketten fir essentielle Produkte, die Zusammenfiihrung von akuten Bedarfen mit Produktions- und Liefer-
kapazitaten sowie die bessere Verteilung von Schutzausristungen. Die Medizintechnikbranche empfiehlt daher Folgendes:

® Die Kompetenzen der verschiedenen Beteiligten sollten erfasst und in einem leistungsfahigen System koordiniert
werden, um eine effektive Patientenversorgung auch auBerhalb der Normalsituation sicherzustellen.
Eine »Digitale Bestandsplattform versorgungskritischer Medizinprodukte und Arzneimittel« kdnnte hilfreich sein, um
einen Uberblick tber die Verfigbarkeit von spezifischen Medizinprodukten zu erhalten und teure Lagerhaltung zu
vermeiden. Die Medizintechnikindustrie sollte auch in Krisensituationen Prioritét bei der Belieferung von wichtigen
Komponenten haben, da sie eine Versorgungsaufgabe gegentiber Patientinnen und Patienten hat.
Beim geplanten umfassenden PFAS-Verbot ist Vorsicht geboten, um essentielle Anwendungen von Medizinprodukten
nicht zu gefahrden. Pauschale Verbote ganzer Stoffgruppen sollten vermieden werden, um die Versorgungssicherheit
von Tausenden von Medizinprodukten zu gewahrleisten.




BUrokratie abbauen und mit mehr Augenmal3 regulieren

Die Regulierung im Gesundheitswesen ist wichtig fiir die Patientensicherheit, aber die Medizintechnikbranche nimmt
sich oft als iiberreguliert wahr, ohne dass dies die Sicherheit verbessert. Die Medical Device Regulation (MDR) hat zu
erheblicher zusatzlicher Biirokratie gefiihrt und die Kosten fiir Entwicklungsprojekte verdoppelt. Die Branche sieht sich
nicht nur durch die MDR, sondern auch durch Umweltvorschriften, Lieferkettensorgfaltspflichten und Datenschutz-
regelungen (ibermaBig requliert. Diese zusétzliche Belastung betrifft besonders kleine und mittlere Unternehmen und
beeintrachtigt ihre Innovationskraft und den Standort. SPECTARIS empfiehlt:

® Neue Regulierung ohne nachweislichen Nutzen fiir die Patientensicherheit sollte kritisch Gberpriift werden.

® Die MDR muss die Wettbewerbsféhigkeit, Innovationskraft und Versorgungssicherheit neben der Patientensicherheit
beriicksichtigen.
Bei der bevorstehenden Uberpriifung der MDR nach fiinf Jahren sollte die Bundesregierung auf eine Vereinfachung
dréngen, indem ein Hochstaufwand fiir Medizinproduktehersteller und die Ziele Wettbewerbsféhigkeit und
Innovationskraft als Bewertungskriterien eingefiihrt werden.
Ein erméBigter oder einheitlicher Mehrwertsteuersatz fiir Medizinprodukte kénnte den Aufwand reduzieren und
die Branche entlasten.
Um Abwanderung von Forschung und Entwicklung ins Ausland zu verhindern, sollten die formalen Auflagen fir
klinische Forschung entbirokratisiert und die Vorgaben der Landesethikkommissionen harmonisiert werden.




Digitalisierungspotenziale nutzen und Forschungsstandort
Deutschland mithilfe von Gesundheitsdaten starken

Die Digitalisierung des Gesundheitssystems, insbesondere eHealth, bietet Potenzial fiir die Bewaltigung der Heraus-
forderungen des demographischen Wandels. Deutschland hinkt im internationalen Vergleich jedoch hinterher und
muss einen Konsens iiber die Regeln fir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten finden. Gesundheitsdaten kdnnen
Krankheitspravention, Behandlungsqualitat und Versorgung verbessern. SPECTARIS empfiehlt:

® Grundséatzliches Recht zur Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Unternehmen der Gesundheitswirtschaft.
Festlegung von bundesweiten Regeln zur sicheren De-Personifizierung von Gesundheitsdaten, eine zentrale
Stelle zur Vereinheitlichung der Datenschutzanforderungen und Harmonisierung der Landesgesetze.
Auflésung von Silo-Strukturen und Schaffung einer nationalen Plattform fur den Datenaustausch.
Forderung der Verbindung von innovativen Produkten mit digitalen Anwendungen (DiGAs).
Einsatz von Daten-Clouds fiir die sichere Erhebung, Speicherung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten.
Verbindliche Vorgaben und ein einheitlicher Rechtsrahmen fiir die Nutzung von Cloud-Anbietern aus den USA
und anderen Drittstaaten.
Dauerhafte Finanzierung der technischen und personellen Infrastruktur fiir einen deutschen »Datenraum
Gesundheit« und dessen Einbindung in einen »European Health Data Space«.




Zugang fur medizintechnologische Innovationen

zur Regelversorgung beschleunigen

Die Aufnahme neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) mit Medizinprodukten sowie sonstiger innovativer
Medizintechnologien in die Regelversorgung sollte vereinfacht werden. Die Abbildung im deutschen Erstattungssystem
dauert oft zu lange. SPECTARIS fordert eine sachgerechte Nutzenbewertung unter Berlicksichtigung von Risikoklassen,
Modifikationsgraden und der Rolle des Medizinprodukts in der Behandlungsmethode. SPECTARIS empfiehlt:

Entwicklung eines eigenen Instrumentariums fir die MedTech-Methodenbewertung mit schnelleren Zulassungs- und
Erstattungsprozessen. Ein Fast-Track-Verfahren fir Innovationen mit klaren Fristen konnte die Beschleunigung férdern.
Bewertung des Nutzens von Medizintechnologien sollte nicht nur den unmittelbaren Patientennutzen, sondern auch
andere Dimensionen beriicksichtigen.

Anwendung des bereits im stationdren Sektor geltenden »Verbotsvorbehalts« auch im ambulanten Sektor, um
Innovationen schneller zugdnglich zu machen.

Medizintechnische Produkte mit digitalen Komponenten sollten als unverzichtbarer Bestandteil medizinischer
Versorgungsablaufe betrachtet und entsprechend bewertet werden.

Ausweitung des bewahrten Fast-Track-Verfahrens fir Digitale Gesundheitsanwendungen auf digitale Medizinprodukte
aller Risikoklassen oder Etablierung eines ahnlich schnellen Zugangs.

Indikationsubergreifende Aufnahme telemonitorischer Leistungen in die Regelversorgung und Schaffung einer
Position im Einheitlichen BewertungsmaBstab, um das Potenzial von Telemonitoring voll auszuschépfen.




Die deutsche Gesundheitsinfrastruktur mit einer
Innovationsoffensive modernisieren

Patienten, Versicherte und Anwender haben das Recht auf moderne Medizintechnik, stoBen jedoch in den Bundes-
landern auf unterschiedliche Versorgungsniveaus. Die finanzielle Schieflage vieler Kliniken soll durch die aktuelle
Krankenhausreform abgemildert werden. SPECTARIS empfiehlt:

Im Rahmen der Krankenhausreform sollte die Investitionsfinanzierung der Krankenhduser Gberprift werden.

Der Bund sollte eine Innovationsoffensive starten, um alte Medizingerate durch moderne, innovative Medizintechnik
zu ersetzen und die Bundeslander zu fordern, die ihre Investitionszusagen einhalten.

Das Bundesministerium fir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) sollte ein Investitionsprogramm ahnlich dem
Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) vorantreiben.

Es sind weiterhin Investitionen in die digitale Infrastruktur des Gesundheitssystems erforderlich. Gleichzeitig miissen
Gesundheits- und Pflegeeinrichtungen mit moderner Medizintechnik und Hilfsmitteln ausgestattet werden, um das
Personal bei der taglichen Arbeit zu unterstitzen und zu schiitzen.

Der Hilfsmittelsektor in der auBerklinischen Versorgung kampft ebenfalls mit massiven Kostensteigerungen, daher
muss hier die Kostendeckung sichergestellt werden. Aufgrund der komplexen Vertragsstrukturen zur Versorgung von
GKV-Patienten kénnen gestiegene Kosten nicht einfach Uber steigende Preise weitergegeben werden.




Den Homecare- und Hilfsmittel-Sektor sowie die hausliche
Versorgung als Eckpfeiler einer flachendeckenden und wohn-
ortnahen Versorgung mitdenken und starken

Der Homecare-Sektor und die hausliche Versorgung im ambulanten Bereich missen starker beriicksichtigt und geférdert

werden. Hilfsmittel-Leistungserbringer und -Hersteller spielen eine wichtige Rolle bei der flichendeckenden Gesundheits-
versorgung und der Entlastung der stationdren Versorgung. Jahrlich werden in Deutschland rund 30 Millionen Hilfsmittel
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherungen verordnet. Diese Versorgung betrifft etwa 25 Prozent der Versicherten.
Hilfsmittel sind kosteneffizient und unterstiitzen den Genesungsprozess sowie die Teilhabe am gesellschaftlichen Leben.

Jedoch benétigt der Hilfsmittelsektor mehr Aufmerksamkeit und Investitionen. SPECTARIS empfiehlt:

® Vereinfachung des Antrags- und Aufnahmeverfahrens des Hilfsmittelverzeichnisses (HMZ), um schneller innovative
Produkte in die Standardversorgung aufnehmen zu kénnen und so den auBerklinischen Versorgungsbereich zu starken.

® Klare Definition und Beriicksichtigung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) fir Hilfsmittel.

® Angemessene Finanzierung von Hilfsmitteln im Hinblick auf die Wirtschaftlichkeit gegentber anderen Therapien.

® FEinbeziehung des Hilfsmittelsektors in die Weiterentwicklung von Versorgungspfaden und sektorentibergreifenden
Versorgungsprozessen unter Beriicksichtigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens.
Starkung des fairen Wettbewerbs im EU-Markt durch verbesserte Marktliberwachung und Bekdmpfung von
Produkten, die regulatorische Anforderungen nicht erfillen.




Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website:
www.spectaris.de/medizintechnik
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