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k d b Im Jahr 2024 konnten die rund 1.510

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

Umsatz 2024 Gesamtumsatz von fast 41,4 Mrd. Euro
erwirtschaften. Bei einer Exportquote von
rund 68 Prozent lag der Inlandsumsatz
bei 13,2 Mrd. Euro, das Auslandsgeschaft
erreichte einen Wert von 28,2 Mrd. Euro.

68, 1 % Die Zahl der Beschéftigten ist 2024

Exportquote gestiegen. Sie lag mit 165.900 Mitarbeitern
um 2,8 Prozent {iber dem Vorjahresniveau.
Inklusive Kleinbetriebe erwirtschaftete die
Branche mit 262.000 Beschaftigten einen
Umsatz von 60 Mrd. Euro (2023).

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

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

60 Mrd. € 262.000 Beschaftigte Mitarbeiter 165.900 Betriebe 1.508

.
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Schleswig-

iy Holstein

908 Mio.€
726

Bremen

117 Mio.€

7~
12 Nieder-
sachsen

Nordrhein-
Westfalen

2,5 Mrd.€
7292

Saarland

Anhalt

Mecklenburg-

Vorpommern

441 Mio.€
45

Berlin

799 Mio.€
763

Brandenburg

218 Mio.€
755

Sachsen

538 Mio.€
790

Bayern

11,9 Mrd.€
7197

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.

Legende: Umsatz Die Daten beziehen sich auf 2024 bzw. das
letztverfugbare Jahr und auf Betriebe mit
mindestens 20 Beschaftigten.

Aus Geheimhaltungsgrinden weisen einige
Bundeslander keine Umsatzdaten far den Wirt-
schaftszweig 26.6 aus.

Ein Wert basiert auf einer SPECTARIS-Schatzung.

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt




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

165.885 mittelstandischen Kern.

Hinzukommen rund 9.500 Klein-/Kleinstbe-

triebe mit weiteren 96.000 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 2,76 2,75 30,61 41,36 Angaben in Mrd.€

Betriebe




Forschungsintensiv und hoch innovativ

Europaische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik Im Jahr 2024 belegte Deutschland bei

Nach Herkunft der Einreicher im Jahr 2024 der Zahl der Patentanmeldungen im Bereich
Medizintechnik den zweiten Platz, hinter den

USA I oo USA und vor der Schweiz. Das Europaische

Patentamt verzeichnete nur im Bereich der
Deutschland (e 1.487 i N i
digitalen Kommunikation noch héhere

Schweiz D 1.045 A ' . : Anmeldezahlen.
Japan 852 - > i Damit belegte die Medizintechnik in Bezug

Niederlande 792 auf die beim europaischen Patentamt einge-
reichten Anmeldungen Rang 2: 15.701 der

Frankreich 745 insgesamt tiber 199.264 Anmeldungen waren

China 742 Sat diesem Bereich zuzuordnen. Die deutschen

) ; Hersteller investieren 9 Prozent ihres

Republik Korea
Umsatzes in Forschung und Entwicklung.

Israel
UK
Andere 7 635

Quelle: Européisches Patentamt




Deutschland fuhrend in der EU

Umsatzanteil in Prozent

Deutschland
Irland
Frankreich
Italien
Spanien

Polen

Belgien

Niederlande
Danemark
Ostereich

Andere

s 16,7 %
D 12.6%
D 10,7 %

D 2.4%
1,9%
1,9%
1,6%
1,6%
1,6%
D 5.7%

Umsatz im Jahr 2023 bzw. im letztverfigbaren Jahr inklusive Kleinbetriebe.
Quelle: Eurostat

43,3 %

Vom erwirtschafteten Branchenumsatz

in der Europaischen Union von

138 Mrd. Euro entfallen etwa 43 Prozent
auf deutsche Hersteller.

Insgesamt arbeiten in der EU rund 550.000
Beschaftige bei 64.000 Medizintechnik-
unternehmen (inklusive Kleinbetriebe).




Exportorientiert und wettbewerbsfahig

Deutsche Medizintechnikexporte nach Zielregionen Angesichts einer Exportquote von

Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtexport 2024 68 Prozent kommt dem Auslandsgeschéift
RESTLICHES EUROPA eine hohe Bedeutung zu.

-~

w : Knapp 40 Prozent der deutschen Medizin-
OPAISCHE UNION ¢ technikausfuhren gingen 2024 in Lander
der Europaischen Union. Auf Nordamerika
entfielen etwa 20 Prozent der Exporte und
auf Asien rund 16 Prozent.

TOP-5 Ziellander
deutscher Exporte

Experten prognostizieren fiir die kom-
menden Jahre einen durchschnittlichen

jahrlichen Anstieg des Weltmarktes fiir

. 2,49 ) Medizintechnik in Hohe von 5 bis 6 Prozent.
Niederlande AFRIKA
BN 204
China
S 186
Frankreich

1,35 SUDAMERIKA RESTLICHE WELT
Schweiz

USA

Angaben in Mrd. € Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt




Gesundheit schafft Wertschopfung

Verteilung der Bruttowertschépfung der Gesundheitswirtschaft  Im Jahr 2024 betrug die Bruttowertschopfung
2024 auf die einzelnen Gutergruppen der Gesundheitswirtschaft 490,2 Mrd. Euro.
Das entspricht 12,5 Prozent der Bruttowert-

Kernbereich der Gesundheitswirtschaft " A

H7 GroBhandelsbereich des Kernbereichs 4,0%, 19,7 Mrd. € SChopfung der Gesamtwirtschaft Deutsch-
H6 Dienstleistungen von nicht-stationéren Einrichtungen 25,4%, 124,0 Mrd. € lands. 7,7 Mio. Erwerbstétige sind in diesem
H5 Dienstleistungen stationarer Einrichtungen 28,8%,141,0 Mrd. € Sektor beSChéftigt-

H4 Krankenversicherung und offentliche Verwaltung 3,5%, 17,2 Mrd. € Das sind 16,6 Prozent aller EﬂNerbst'étigen
H3 Einzelhandelsleistungen des Kernbereichs 2,9%, 14,4 Mrd. € in Deutschland. Die wirtschaftliche Aktivitat
H2 Medizintechnik (Medizinprodukte und medizintechnische der Gesundheitswirtschaft sorgt flir positive

GroBgerate) 4,0%, 19,7 Mrd. € Ausstrahlungseffekte auf die deutsche

H1 Humanarzneimittel 3,6%, 17,8 Mrd. € Gesamtwirtschaft in Hohe von rund

Erweiterter Bereich der Gesundheitswirtschaft w 399 Ml

E5 E-Health 1,5%, 6,3 Mrd. € . - q W
Die Medizintechnik erzeugt als wichtiger

E4 Investitionen 8,5%, 37,6 Mrd. € . . . 5 :
E3 Sonstige Dienstleistungen der Gesundheitswirtschaft 10,3%, 50,4 Mrd. € TellberEI_Ch der Gesundhensw.lrts.chaft cinel
okonomischen FuBabdruck mit einer Brutto-

E2 Sport-, Wellness-, Tourismusdienstleistungen 4,0%, 19,6 Mrd. €
E1 Waren zur eigenstandigen Gesundheitsversorgung 3,6%, 17,6 Mrd. € Wertschopfung von fast 20 Mrd. Euro.

Quelle: GGR-Dashboard des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Energie (BMWE) 2025




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.
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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




Export deutscher Medizintechnik politisch flankieren und starken

67 Prozent der deutschen Medizintechnikprodukte werden exportiert — vor allem von mittelstandischen Unternehmen.
Doch wachsende Handelshemmnisse, geopolitische Risiken und Protektionismus erschweren den Zugang zu internationa-
len Markten. Politische Unterstlitzung ist daher zentral. Folgende MaBnahmen sind erforderlich:

Handelshemmnisse abbauen: Faire Vergabeverfahren, Abbau von Importzollen und ,local content”-Vorgaben
politisch priorisieren.
EU-Freihandelsabkommen ausbauen, geistiges Eigentum schiitzen und regulatorische
Anerkennung stérken.
,Zero-to-zero"”-Ansatz mit den USA anstreben, nichttarifare Handelshemmnisse (z. B. MDR-Biirokratie) abbauen,
EU-Beteiligung an MDSAP und langfristig ein Mutual Recognition Agreement (MRA) etablieren.
Marktzugangsanforderungen harmonisieren: Internationale Regulierung starker abstimmen, um Biirokratie zu
reduzieren und Markteintritte zu beschleunigen.
Gesundheitspartnerschaften etablieren: Bilaterale Kooperationen fiir resilientere Gesundheitssysteme und
neue Markte fordern.
® Projektentwicklungsprogramme (PEP) ausweiten: Marktchancen in Entwicklungs- und Schwellenlandern erhéhen.
® Exportkontrollen vereinfachen: Genehmigungen fiir Dual-Use-Glter und Exporte in sensible Markte entbiirokratisieren.
® Messen flankieren: Sichtbarkeit durch politische Prasenz auf MedTech-Messen und -Kongressen, weltweit.




Nachhaltigkeit in der Medizintechnik verantwortungsvoll
gestalten

Die Medizintechnikbranche unterstiitzt den Weg zur klimaneutralen Wirtschaft und entwickelt aktiv nachhaltige
Lésungen. Dabei gilt: Okologische Ziele diirfen nicht die Sicherheit und Verfiigbarkeit von Medizinprodukten geféhrden.
Notwendig sind:

Risikobasierte Regulierung statt pauschaler Verbote: Zum Beispiel: PFAS-Verbot differenziert gestalten —
lebenswichtige Anwendungen miissen mdglich bleiben, auch bei Vorprodukten und Prozessen.
Ubergangsfristen und Ausnahmen mit AugenmaB: Umweltvorgaben diirfen die Patientenversorgung nicht gefahrden
oder zu Engpéssen fiihren.
Biirokratie abbauen: UbermaBige Berichtspflichten in Chemikalien-, CSR- und Kreislaufgesetzgebung vermeiden.

® Sicherheit in der Kreislaufwirtschaft sichern: Nachhaltigkeit darf nicht zulasten von Patienten- oder Anwender-
sicherheit gehen.
Elektronische Gebrauchsanweisungen (elFU) aushauen: Digitale Anleitungen sparen Ressourcen — hierflir braucht es
klare, vereinfachte Regeln.
Nachhaltige Infrastruktur fordern: Kliniken und Praxen bei Investitionen in energieeffiziente Technologien gezielt
unterstltzen — z. B. durch Forderprogramme und Anreize.




Digitalisierung und Kl fir eine moderne Gesundheitsversorgung
nutzen

Fiir eine effiziente, patientenzentrierte Versorgung braucht es moderne Technologien wie Medizintechnik, KI und eine
intelligente Nutzung von Gesundheitsdaten. Deutschland bleibt hier hinter seinen Mdglichkeiten zurlick, vor allem bei der
Datennutzung fiir Forschung und Versorgung. Um die Chancen zu nutzen, sind folgende MaBnahmen nétig:

. Gesundheitsdaten besser nutzen:
Umsetzung von EHDS und GDNG: Datenzugénge erleichtern, Datenqualitat verbessern.
Aufbau eines inklusiven Gesundheitsdatendkosystems mit verbindlichen Standards.
Weiterentwicklung der ePA: Maschinenlesbare, strukturierte Daten fiir die Versorgung bereitstellen.

. Digitale Versorgungskonzepte starken:
® Forderung von Telemedizin und digitalen Gesundheitsanwendungen (z. B. Telemonitoring, Videosprechstunden)
inkl. fester Verglitung.
® Schnellere Integration digitaler Medizinprodukte, auch Klasse Ilb.
® Stdrkung digitaler Kompetenzen bei medizinischem Personal durch gezielte Weiterbildung.

. KI'und Innovation gezielt férdern:
® [ntegration von Kl in Diagnostik und Prozesse, ohne (ibermaBige Regulierung.
® Einheitliche Kodier- und Datenstandards fiir Interoperabilitdt und besseren Datenaustausch.




Ambulante Versorgung und Hilfsmittelversorgung starken

Die Gesundheitsversorgung steht vor tiefgreifenden Veranderungen: demografischer Wandel, Fachkraftemangel und die
Verlagerung stationdrer Leistungen in den ambulanten Bereich. Medizintechnologie und Hilfsmittel sind zentrale Bausteine
fur eine sichere, wohnortnahe Versorgung und die Entlastung der Krankenh&user. Notwendige MaBnahmen:

® Hybrid-DRG weiterentwickeln: Ambulante Eingriffe angemessen vergiiten, Sachkosten bedarfsgerecht abbilden,
sektorlibergreifende Strukturen fordern.

® Versorgungsstrukturen stabilisieren: Leistungserbringer einbinden fir eine qualitdtsgesicherte, wohnortnahe Versorgung.

® Fachkrafte einbinden: Qualifizierte Akteure, u.a. der Hilfsmittelversorgung, aktiv in die ambulante Versorgung integrieren.

® Biirokratie abbauen: Einheitliche Abrechnungs- und Versorgungsprozesse, digitales Entlassmanagement, einfache
Genehmigungsverfahren.

® Verbotsvorbehalt im ambulanten Bereich: Was nicht verboten ist, soll erlaubt sein — analog zum stationdren Bereich.

® |nnovationen flir Ambulantisierung nutzen: Moderne MedTech verkirzt Klinikaufenthalte und erméglicht sichere
Nachsorge zu Hause.

® Hilfsmittelversorgung in Reform einbeziehen: Die Krankenhausreform muss die Rolle der Nachsorge beriicksichtigen.

® Nahtlose Uberleitung sichern: Den Weg in die ambulante Versorgung fir alle Patienten erleichtern.

® Digitalisierung nutzen: Anbindung der Hilfsmittel-Leistungserbringer an Telematikinfrastruktur, eVerordnung und
digitale Genehmigung fiir Hilfsmittel schnell umsetzen.




Zukunft der stationaren Versorgung sichern

Der Krankenhausstandort Deutschland steht vor einem grundlegenden Wandel. Fiir ein effizienteres, spezialisierteres
und nachhaltigeres System braucht es gezielte Reformen — moderne Medizintechnik kann dabei maBgeblich zur Quali-
tatssteigerung beitragen. Hierftir sind folgende MaBnahmen notwendig:

® Gezielter Einsatz des Sondervermégens: Der Investitionsstau in Krankenhdusern — besonders bei Medizintechnik —
muss durch eine strukturierte Planung und einen bundesweiten Masterplan behoben werden. Ziel: moderne Technik
und bedarfsgerechte Infrastruktur.
Einbindung medizintechnologischer Innovationen in die Reform: Leistungsvolumina und Vorhaltebudgets miissen
den technologischen Fortschritt realistisch abbilden, um Versorgungsliicken zu vermeiden.
Qualitatsorientierung durch Transparenz und Anreize: Behandlungsqualitat soll messbar, nachvollziehbar und
verglitungsrelevant werden. Vergltungsmodelle miissen hochwertige, effiziente Versorgung gezielt férdern.
Innovationen schneller in die Versorgung bringen: Neue Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten sollen zlgig
und unbirokratisch Uber ein Fast-Track-Verfahren in die Regelversorgung Gberfihrt werden.




BUrokratie streichen und Regulierung fur die MedTech-Branche
innovationsfreundlicher gestalten

Die europaische MDR sowie zusatzliche Anforderungen aus Green Deal, Datenschutz und Lieferkettengesetz bremsen Ent-
wicklungen massiv - besonders fiir KMU. Fiir ein innovationsfreundliches Regelwerk sind folgende MaBnahmen notwendig:

Neue Innovationskultur férdern: Digitale Verfahren und ein , Once-Only-Prinzip” beschleunigen Zulassungen und
entlasten Unternehmen.
Biirokratieabbau durch Digitalisierung: Digitale Unternehmensakte und einheitliche Konformitatsbewertungen
einfihren. Neue Regulierungen nur mit Priifung auf Vereinbarkeit, Notwendigkeit und Praktikabilitdt.
MDR weiterentwickeln und entbiirokratisieren: Rechtsrahmen fir Medizintechnik deregulieren und zugunsten von Ophan
Devices sowie innovativen Produkten anpassen, finfjdhrigen Re-Zertifizierungs-Zyklus reformieren, um Prozesse
effizienter und planbarer zu machen, eine zentrale Verwaltungsstruktur soll Verantwortlichkeiten biindeln, Verfahren
vereinfachen und besonders KMU untersttitzen.

® Gold-Plating verhindern: Keine nationalen Sonderregelungen tber EU-Recht hinaus.

® Datenschutz und Ethikkommissionen harmonisieren: Einheitliche Regeln fiir Datenweitergabe und Forschung,
um Zulassungen digitaler Anwendungen zu beschleunigen.

® RegelmaBiger Dialog zwischen Politik und Wirtschaft auf Bundes- und EU-Ebene zur Abstimmung neuer Vorgaben.
G-BA Bewertungsverfahren (§137h SGB V) fr einen schnelleren Zugang zur Versorgung flir innovative Produkte erleichtern.




Medizintechnik als Leitwirtschaft etablieren

Die Medizintechnik stellt eine Schltsselbranche fir die Zukunft dar, die nicht nur maBgeblich zur Gesundheitsversor-
gung beitrdgt, sondern auch eine bedeutende wirtschaftliche Rolle spielt. Um ihre Position als Leitindustrie zu sichern,
ist es entscheidend, gezielte MaBnahmen zur Férderung und Starkung dieser Branche zu ergreifen. Dies erfordert eine
enge Zusammenarbeit zwischen Politik, Industrie und Wissenschaft sowie eine klare politische Priorisierung.

Durch Investitionen in Forschung, Entwicklung und Infrastruktur kann die Medizintechnik als innovative und zukunfts-
fahige Branche weiterwachsen, Arbeitsplatze schaffen und gleichzeitig die Qualitat der Patientenversorgung weltweit
verbessern. Fr eine zukunftsfahige Branche braucht es:

eine eigenstandige MedTech-Strategie zur gezielten Férderung von Innovation und Wachstum,

Abbau birokratischer Hiirden sowie wettbewerbsfahige Unternehmenssteuern und Energiekosten,
erleichterten Marktzugang durch ein MDR-Fast-Track-Verfahren und schnellere Nutzenbewertungen (G-BA),
Investitionsanreize zur Starkung europdischer Produktionskapazitdten und Lieferketten,

eine digitale Bestandsplattform zur Sicherung der Versorgung mit kritischen Medizinprodukten

sowie offenen Handel mit dem Abbau von tariféren und nicht-tarifaren Handelshemmnissen.




Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website:
www.spectaris.de/medizintechnik
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SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V.
Postanschrift:

Robert-Koch-Platz 4 | 10115 Berlin
Besucheranschrift:

Hannoversche StraBe 19| 10115 Berlin

T: +49 (0)30 41 40 21-0

medizintechnik@spectaris.de

www.spectaris.de
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Leiter Fachverband
Medizintechnik

Marcus Kuhlmann
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