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k d b Im Jahr 2023 konnten die rund 1.480

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

Umsatz 2023 Gesamtumsatz von fast 40,4 Mrd. Euro
erwirtschaften. Bei einer Exportquote von
rund 68 Prozent lag der Inlandsumsatz
bei 13,0 Mrd. Euro, das Auslandsgeschaft
erreichte einen Wert von 27,4 Mrd. Euro.

6 7 7 8 % Die Zahl der Beschaftigten ist 2023 leicht

Exportquote gestiegen. Sie lag mit 161.400 Mitarbeitern
um 1 Prozent iiber dem Vorjahresniveau.
Inklusive Kleinbetriebe erwirtschaftete die
Branche mit 265.000 Beschaftigten einen
Umsatz von 55 Mrd. Euro (2022).

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

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

55 Mrd. €, 265.000 Beschaftigte Mitarbeiter 161.400 Betriebe 1.480

.
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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

161.399 mittelstandischen Kern.

Hinzukommen rund 10.000 Kleinbetriebe

mit knapp 265.000 Beschaftigten.

Beschaftigte

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

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

Umsatz 2,66 2,18 30,81 40,35 Angaben in Mrd.€

Betriebe




Hamburg

900 Mio.€
n24

Bremen

120 Mio.€
712

Nordrhein-
Westfalen

2,4 Mrd.€
7285

Saarland

Schleswig-
Holstein

Nieder-
sachsen

Mecklenburg-

Vorpommern

340AMio.€
43

Anhalt

1,3 Mrd.€
7 61

Berlin

740 Mio.€
760

Brandenburg

190 Mio.€
758

Sachsen

550 Mio.€
787

Bayern

11,7 Mrd.€
7192

Regionale Schwerpunkte

Verteilung der Betriebe zur Herstellung von
Medizintechnik nach Bundeslandern.

Baden-Wiirttemberg belegt, gemessen an der Zahl

der Hersteller, einen Spitzenplatz. Gemessen am Umsatz
liegt Bayern vorne. Weitere Medizintechnikschwerpunkte in
Deutschland sind unter anderem Hessen, Schleswig-Holstein
und Nordrhein-Westfalen.

Die Daten beziehen sich auf 2023 bzw. das
letztverfugbare Jahr und auf Betriebe mit
mindestens 20 Beschaftigten.

Legende: Umsatz

500 Mio.-1,5 Mrd.€

Die Werte sind vorléaufig und gerundet.
Ein Wert basiert auf einer SPECTARIS-Schatzung.

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt




Forschungsintensiv und hoch innovativ

Im Jahr 2023 belegte Deutschland bei

der Zahl der Patentanmeldungen im Bereich

Medizintechnik den zweiten Platz, hinter den

USA I .09 USA und vor der Schweiz. Das Europaische

Deutschland GEEES 1330 Patentamtlverzeichnfete in keinem anderen
Technologiefeld so viele Patentanmeldungen.

Schweiz B 1.010 s y
D 931 ) A ‘ : 2023 belegte die Medizintechnik in Bezug auf
ELET i = - die beim européischen Patentamt eingereich-

Niederlande D 732 S ten Anmeldungen nach der digitalen Kommu-
China m 779 > nikation Rang 2: 15.985 (plus ein Prozent) der
. i t iber 199.275 Anmeldungen waren
Frankreich 729 Insgesam

_I G AL diesem Bereich zuzuordnen. Die deutschen
Republik Korea @l 550 Hersteller investieren 9 Prozent ihres Um-
B 465 satzes in Forschung und Entwicklung.

Europaische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik
Nach Herkunft der Einreicher im Jahr 2023

UK
Israel » 463

Andere T /48

Quelle: Européisches Patentamt




Deutschland fuhrend in der EU

Umsatzanteil in Prozent

Deutschland
Italien
Frankreich
Spanien
Belgien
Polen
Niederlande
Schweden
Ostereich

Andere

D 12,8%
D 12,3%

B 23%

1.9%
1,7%
1,6%
1,5%
1,4%
1,3%

Umsatz im Jahr 2022 bzw. im letztverfugbaren Jahr inklusive Kleinbetriebe.
Irland ist im EU-Gesamtwert enthalten, Einzelangaben liegen aber nicht vor. Quelle: Eurostat

41,4%

Vom erwirtschafteten Branchenumsatz

in der Europaischen Union von

134 Mrd. Euro entfallen etwa 41 Prozent
auf deutsche Hersteller.

Insgesamt arbeiten in der EU rund 630.000
Beschaftige bei 65.000 Medizintechnik-
unternehmen (inklusive Kleinbetriebe).




Exportorientiert und wettbewerbsfahig

Deutsche Medizintechnikexporte nach Zielregionen
Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtexport 2023

TOP-5 Ziellander
deutscher Exporte

USA
. 2,37
China
. 227
Niederlande
S 1,86
Frankreich
B 1,30
Schweiz
Angaben in Mrd. €

RESTLICHES EUROPA
?‘\.’ -~

OPAISCHE UNION

AFRIKA

SUDAMERIKA RESTLICHE WELT

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Angesichts einer Exportquote von fast

68 Prozent kommt dem Auslandsgeschaft
eine hohe Bedeutung zu.

39 Prozent der deutschen Medizintech-
nikausfuhren gingen 2023 in Lander der
Europaischen Union. Auf Nordamerika
entfielen etwa 20 Prozent der Exporte und
auf Asien rund 17 Prozent.

Experten prognostizieren fiir die kom-
menden Jahre einen durchschnittlichen
jahrlichen Anstieg des Weltmarktes fiir
Medizintechnik in Héhe von 5 bis 7 Prozent.




Gesundheit schafft Wertschopfung

Verteilung der Bruttowertschépfung der Gesundheitswirtschaft  Im Jahr 2023 betrug die Bruttowertschopfung
2023 (435,5 Mrd. Euro) auf die einzelnen Gutergruppen der Gesundheitswirtschaft 435,5 Mrd. Euro.

H7 GroBhandelsbereich des Kernbereichs 4,0%, 17,5 Mrd. €
H6 Dienstleistungen von nicht-stationaren Einrichtungen 27,7%, 120,5 Mrd. €
H5 Dienstleistungen stationarer Einrichtungen 26,5%,115,5 Mrd. €
H4 Krankenversicherung und offentliche Verwaltung 3,4%, 14,6 Mrd. €
H3 Einzelhandelsleistungen des Kernbereichs 3,4%, 14,9 Mrd. €
H2 Medizintechnik (Medizinprodukte und medizintechnische
GroBgerate) 4,2%, 18,2 Mrd. €
H1 Humanarzneimittel 3,9%, 16,8 Mrd. €
E5 E-Health 1,4%, 6,3 Mrd. €
E4 Investitionen 8,6%, 37,6 Mrd. €

E3 Sonstige Dienstleistungen der Gesundheitswirtschaft 8,6%,
37,7 Mrd. €

E3 Sport-, Wellness-, Tourismusdienstleistungen 4,2%, 18,3 Mrd. €

E1 Waren zur eigenstandigen Gesundheitsversorgung 4,0%, 17,4 Mrd. €

Quelle: Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (2024):

Gesundheitswirtschaftliche Gesamtrechnung (GGR), 2023; Berechnungen: WifOR.

Das entspricht 11,5 Prozent der Bruttowert-
schopfung der Gesamtwirtschaft Deutsch-
lands. Fast 8,3 Mio. Erwerbstatige sind in
diesem Sektor beschaftigt. Das sind

18,1 Prozent aller Erwerbstatigen in
Deutschland. Die wirtschaftliche Aktivitat
der Gesundheitswirtschaft sorgt fiir positive
Ausstrahlungseffekte auf die deutsche
Gesamtwirtschaft in Hohe von rund

354 Mrd. Euro.

Die Medizintechnik erzeugt als wichtiger
Teilbereich der Gesundheitswirtschaft einen
okonomischen FuBabdruck mit einer Brutto-
wertschopfung von mehr als 18 Mrd. Euro.




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

»Verletzlichkeit des menschlichen Korpers«
klassifiziert.

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

Die regulatorischen Anforderungen

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




GESUNDHEITS- UND WIRTSCHAFTSPOLITISCHE
EMPFEHLUNGEN
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SPECTARIS: Ziele der Verbandsarbeit

Unsere Mission im
SPECTARIS-Fachverband
Medizintechnik

Als deutscher Industrieverband setzen wir uns fiir die
wirtschaftlichen Interessen unserer Mitgliedsunterneh-

men ein und verstehen uns als deutscher Verband, der
die nationale und internationale Wettbewerbsfahigkeit
sowie die Innovationskraft der mittelstandisch
gepragten deutschen Medizintechnikunternehmen
starkt. Ebenso setzen wir uns dafir ein, dass Patienten,
Versicherte und Anwender schneller von innovativer
Medizintechnik und Medizinprodukten profitieren.

Quelle: SPECTARIS e. V.

MEDIZINTECHNIK
im Deutschen Industrieverband

"I SPECTARIS




Medizintechnik als wesentliche Saule der industriellen Gesund-
heitswirtschaft verstehen, den MedTech-Standort Deutschland
starken und industriepolitisch unterstiitzen

Die Medizintechnikbranche ist eine wichtige und hochinnovative Saule der industriellen Gesundheitswirtschaft und
leistet einen bedeutenden Beitrag zur Wirtschaftskraft Deutschlands. Die Branche ist mittelstandisch gepragt und
zeichnet sich durch eine hohe Konjunkturresistenz aus. Nur wenn die Unternehmen dieser Branche auch zukiinftig
ihren Standort bei uns in Deutschland haben, kann sie weiter fiir gut bezahlte und sichere Arbeitsplétze sowie Wohl-
stand sorgen. Um die Branche zu starken und im globalen Wettbewerb attraktiv zu halten, braucht sie eine stérker
koordinierte industriepolitische Unterstiitzung. Hierzu empfiehlt SPECTARIS folgende MaBnahmen:

® Den Round Table Gesundheitswirtschaft im Bundesministerium fir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) fortsetzen
und um einen ressorttibergreifenden Branchendialog Medizintechnik auf Bundesebene erganzen, um gemeinsam
mit Vertretern der Branche, medizinischer Forschung und Versorgung sowie Vertretern des Bundes und der Lander
verlassliche Rahmenbedingungen zu schaffen.
Schaffung eines industriepolitischen Referats im BMWK, das sich speziell mit der Medizintechnikindustrie befasst,
um eine zentrale Ansprechperson fiir branchenspezifische Anliegen zu haben.
Ernennung einer Beauftragten Person der Bundesregierung fir die industrielle Gesundheitswirtschaft.




MDR strukturell weiterentwickeln, entblrokratisieren und
zukunftsfahig machen

Die europaische Medizinprodukteverordnung (MDR) wurde eingefiihrt, um einen soliden, transparenten und nachhaltigen
Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte zu schaffen, der hohe Sicherheit und Gesundheitsschutz gewéhrleistet und Innovatio-
nen fordert. Seit ihrem Inkrafttreten 2017 und dem Geltungsbeginn 2021 hat sie jedoch nicht die erwarteten Ergebnisse
erzielt und wurde mehrfach gedndert. Um die Patientenversorgung in Europa sicherzustellen und den Medizintechnik-
Standort Deutschland zu starken, ist eine strukturelle Weiterentwicklung der MDR erforderlich. SPECTARIS fordert daher:

® Verbindliche Fristen fir Konformitatsbewertungsverfahren und Zertifikate zur Planungssicherheit.

® Vorhersehbare und reduzierte Kosten fiir Konformitatsbewertung und Zertifizierung.

® Abschaffung der Giltigkeitsdauer von Zertifizierungsbescheinigungen, klare Prozesse und Transparenz bei Leitlinien,
strukturierter Dialog mit Benannten Stellen.

® Regelungen zur Innovationsforderung, z.B. Fast-Track-Verfahren.

o Effizienzsteigerung durch Digitalisierung der Abldufe und Dokumentation.

Verbesserung der Verwaltungsstrukturen: Birokratieabbau und Harmonisierung der Governance-Struktur.




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. Hinzu kommen aber
Vorschriften, die aus dem Green Deal (ESPR, PPWR, PFAS, REACH usw.) oder dem Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz
sowie Datenschutzregelungen resultieren. Diese zusatzliche Belastung betrifft besonders kleine und mittlere Unterneh-
men und beeintrachtigt ihre Innovationskraft und den Standort. SPECTARIS empfiehlt:

Neue medizintechnische Regulierung ohne nachweislichen Nutzen fiir die Patientensicherheit sollte kritisch

iberprft werden.

Die MDR muss die Wettbewerbsfahigkeit, Innovationskraft und Versorgungssicherheit neben der Patientensicherheit

beriicksichtigen.

Bei der Evaluierung der MDR sollte die Bundesregierung auf eine Vereinfachung drangen, indem ein Hochstaufwand

fur Medizinproduktehersteller und die Ziele Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft als Bewertungskriterien

eingeflihrt werden.

Ein ermaBigter oder einheitlicher Mehrwertsteuersatz fir Medizinprodukte kénnte den Birokratieaufwand

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.




Forschungsstandort Deutschland mithilfe von
Gesundheitsdaten starken

Die Nutzung von Gesundheitsdaten ist essenziell fiir eine hochwertige und bedarfsgerechte Patientenversorgung.
Primardaten erméglichen personalisierte medizinische Behandlungen, wahrend Sekundérdaten fiir die Entwick-
lung innovativer Medizinprodukte und Versorgungsangebote entscheidend sind. Die Bundesregierung hat mit dem
Digital-Gesetz (DigiG) und dem Gesundheitsdaten-Nutzungsgesetz (GDNG) diesbeziiglich zwei wichtige Gesetze
beschlossen. Auf EU-Ebene legt der Europaische Gesundheitsdatenraum (EHDS) die Grundlage fiir den Datenaus-
tausch und die Datennutzung fir die Industrie. Auch der Artificial Intelligence Act (Al-Act) wird besseren Zugang zu
Daten fiir die Entwicklung Kiinstlicher Intelligenz (KI) schaffen. Dariiber hinaus empfiehlt SPECTARIS:

Festlegung klarer Regeln fiir den Datenaustausch: Rohdaten verbleiben bei den Medizintechnik-Unternehmen,

wahrend Patient:innen einfachen Zugang zu aggregierten Daten erhalten.

Forderung der Interoperabilitdt von Daten basierend auf international anerkannten Standards, weitgehend ohne

nationale Besonderheiten bei Datenstandards.

Sicherstellung des Schutzes von Geschaftsgeheimnissen und geistigen Eigentumsrechten bei der Datennutzung

und -iibermittlung.

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.




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.
Die 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 Bundeslandern
auf unterschiedliche Versorgungsniveaus. Die finanzielle Schieflage vieler Kliniken soll durch die aktuelle Krankenhausre-
form abgemildert werden. SPECTARIS empfiehlt:

® |m Rahmen der Krankenhausreform sollte die Investitionsfinanzierung der Krankenhduser iberprtft 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 téglichen Arbeit zu unterstiitzen und zu schiitzen.
Der Hilfsmittelsektor in der auBerklinischen Versorgung kdmpft ebenfalls mit massiven Kostensteigerungen.
Daher muss hier die Kostendeckung sichergestellt werden. Aufgrund der komplexen Vertragsstrukturen zur
Versorgung von GKV-Patienten konnen gestiegene Kosten nicht einfach iiber 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 (HMV), 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 Markttiberwachung und Bekdmpfung von Produkten,
die regulatorische Anforderungen nicht erfillen.




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