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1. Bedeutung der Medizintechnik-Branche

Die Medizintechnik-Branche ist ein bedeutender Teil der Gesundheitswirtschaft in
Deutschland und leistet seit Jahren einen erheblichen Anteil zur Wirtschaftskraft
Deutschlands. Sie zahlt zu den wichtigsten und innovativsten Branchen der
Volkswirtschaft.

e Die Medizintechnik-Unternehmen, zu denen auch Homecare-Versorger und
Hilfsmittel-Leistungserbringer zahlen, beschaftigen in Deutschland Giber 250.000
Menschen und stellen 13.000 Ausbildungsplatze in Zukunftstechnologien.

e Die Branche ist stark mittelstandisch gepragt. 93 Prozent der Unternehmen
beschaftigen weniger als 250 Mitarbeitende.

e Die Medizintechnik ist ein wichtiger Treiber des medizinischen Fortschritts. Im
Durchschnitt investieren die Unternehmen rund 9 Prozent ihres Umsatzes in
Forschung und Entwicklung.

e Deutsche Medizintechnik ist auf dem Weltmarkt sehr erfolgreich. Die Exportquote
liegt bei rund 66 Prozent, der jahrliche Gesamtumsatz bei tiber 36 Milliarden Euro.

e Deutschland ist aktuell der zweitgroRte Medizintechnik-Standort der Welt nach den
USA, vor Japan und China.

Medizintechnologien sind Teil der Lésung, um den aktuellen und zukuinftigen
Herausforderungen der Gesundheitsversorgung in der Gesellschaft zu begegnen. Sie
sind essenziell fiir die Behandlung von Krankheiten und den Erhalt der Lebensqualitat.
Medizintechnologien beeinflussen aber auch die Versorgungsqualitat von Patienten und
Patientinnen insgesamt und unterstitzen und entlasten Gesundheitspersonal.

Der BVMed reprasentiert tiber 300 Hersteller, Handler und Zulieferer der
Medizintechnik-Branche sowie Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-Versorger.
Der BVMed ist die Stimme der deutschen Medizintechnik-Branche und vor allem des
Mittelstandes.

Aus gesundheits- sowie wirtschaftspolitischer Sicht benétigt Deutschland eine
forschungsstarke, leistungsfahige und international wettbewerbsfahige Medizintechnik-
Branche.

Die Unternehmen im BVMed erwarten von der Bundesregierung entscheidende
Weichenstellungen fur die im Koalitionsvertrag angekiindigte Starkung der
Medizintechnik ,Made in Germany“und die Entlastung der Unternehmen von starker
Burokratie. In der EU braucht die Branche als Schlisselsektor den nétigen Rickhalt.
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2. Die aktuellen Herausforderungen der Medizintechnik-Branche
in Deutschland

2.1. Unsichere Lieferketten

Die Covid-19 Pandemie und der russische Angriffskrieg auf die Ukraine haben zu
unsicheren und teilweise unterbrochenen Lieferketten geflihrt. Darunter fallt die
vorhandene Knappheit an Halbleitern, die fur eine Reihe von Medizinprodukten
essenziell sind (zum Beispiel automatisierte externe Defibrillatoren).

2.2. Gestiegene Preise und Kosten bei z. B. Logistik, Rohstoffen und
Energie

Die Medizintechnik-Branche bewegt sich in einem strengen und hoch regulierten Markt
mit langfristig angelegten vertraglichen Bindungen. Auch die Produkte der Branche
unterliegen in vielen Fallen langfristigen Preisbindungen. Vor diesem Hintergrund haben
die folgenden Kostensteigerungen eine noch starkere Belastung fiir die Medizintechnik-
Unternehmen:

e Der weltweite Anstieg von Rohstoffpreisen flihrt dazu, dass Vorprodukte im
Einkauf und demnach auch Endprodukte mit den entsprechenden
Materialien/Produkten teurer werden. Beispiele sind: Halbleiter,
Verpackungsmaterialien, Harze, Kunststoffe und chirurgischen Legierungen.

e Hinzu kommen die gestiegenen Transportkosten, mit denen auch die
Medizintechnik-Branche zu kampfen hat.

e Die Produktion in der Medizintechnik-Branche ist energie- und rohstoffintensiv.
Der Anstieg der internationalen Ol- und Gaspreise hat zu héheren Energiekosten
gefuhrt, die sich auf die Herstellungskosten auswirken.

e Zudem befindet sich die Medizintechnik-Branche seit Jahren in der Umsetzung
der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR). Die Kosten fiir die Umstellungen und
Neuzertifizierung von Bestandsprodukten werden nach Schatzungen zwischen 7
und 10 Milliarden Euro liegen.

e Auch Personalkosten sind durch tarifare Anpassungen von Lohnen in samtlichen
Segmenten stark angestiegen.

2.3. Wachsender Fachkriaftemangel

Die Medizintechnik-Branche ist stark vom Fachkraftemangel betroffen. Bereits jetzt fehlt
adaquat ausgebildetes Fachpersonal, zum Beispiel in technischen und IT-Berufen der
Branche. Auch im kaufmannischen Bereich werden die Ressourcen knapper. Die
Unternehmen investieren hier vermehrt in innerbetriebliche Weiterbildung. Auf dem
Ausbildungsmarkt wird es immer schwieriger geeignete Schuler:innen fiir einen
Ausbildungsberuf in der Medizintechnik-Branche zu finden.

Eklatant ist der Mangel im regulatorischen Bereich. Und die gestiegenen blirokratischen
Anforderungen der MDR befeuern diesen Fachkraftemangel noch weiter. Zudem
betrachtet die Branche den Fachkraftemangel im Gesundheitswesen, besonders in der
Pflege, mit zunehmender Sorge. Teilweise konnen Behandlungen in Krankenhausern
nicht stattfinden, da Pflegepersonal nicht ausreichend vorhanden ist. Auch mangelt es
an qualitativ ausgebildetem Hygiene-Fachpersonal.
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2.4. Zunehmende gesetzliche Auflagen und biirokratische Hiirden

Der regulatorische Rahmen fiir die Medizintechnik-Branche wurde mit der MDR sowie
einer Vielzahl umweltrechtlicher Auflagen in den letzten Jahren stark angezogen (s. auch
unter 2.6.). Burokratie und Rechtsunsicherheit steigen u. a. auch durch das
Mindeststeuer- sowie Nachweisgesetz. Die zunehmenden burokratischen Hiirden
binden Kapazitaten, beispielsweise durch den Aufbau von zusatzlicher Administration.
Damit wird die Innovationskraft der Branche im deutschen wie auch europaischen Markt
vermindert.

2.5. Schleppende digitale Transformation und Datennutzung

Digitale Medizintechnologien haben das Potenzial, eine qualitatsorientierte, effiziente
und passgenaue Gesundheitsversorgung sicherzustellen. Die dafur notwendige digitale
Transformation von Strukturen, Prozessen und Gesundheitsleistungen lief bislang nur
schleppend.

Bisher wird die Digitalisierung im Gesundheitswesen vor allem uber prozessbezogene
Anwendungen vorangetrieben. Im Rahmen der Telematikinfrastruktur (Tl) wird die
Verwaltungstechnik digitalisiert, vorhandene Prozesse wie Verordnungen und
Bescheinigungen werden digital libersetzt. Doch dies ist nur ein wichtiger Teilaspekt.
Digitale Transformation entsteht erst aus dem Zusammenspiel von Hardware, Software
und Daten rund um die Gesundheit. Digitale Gesundheit wird erfahrbar, wenn digital
versorgt, nicht wenn digital administriert wird. Medizintechnik-Unternehmen und
Hilfsmittel-Leistungserbringer stehen fir digitale und digital-unterstiitzte Versorgung,
die Daten verarbeitet und diese fir die Starkung der Versorgung nutzt.

2.6. Griine Transformation der Wirtschaft

Die Medizintechnik-Branche ist sich ihrer gesellschaftlichen Verantwortung bewusst und
arbeitet intensiv daran, die nachteiligen Auswirkungen ihrer Produkte in Bezug auf die
Umwelt zu minimieren, gleichzeitig die Funktionalitat und Sicherheit im Hinblick auf die
Patient:innen-Versorgung nicht zu gefahrden.

Umweltrechtliche Rahmenbedingungen in Deutschland und des Green Deals auf
europaischer Ebene sowie weitere umweltrechtlichen Initiativen wie der EU-
Chemikalienstrategie stellen fiir die Medizintechnik-Branche aktuell jedoch teilweise
aufgrund der wirtschaftlichen und besonderen technischen und regulativen
Rahmenbedingungen von Medizinprodukten eine Herausforderung dar.

Insbesondere fiir den deutschen Mittelstand als wesentlicher Teil der Medizintechnik-
Branche und dadurch integraler Bestandteil des Gesundheitssystems, ist die Umsetzung
der Vielzahl neuer umweltrechtlicher Rahmenbedingungen herausfordernd.
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3. Wirtschafts-, gesundheits- und forschungspolitische
Forderungen der Medizintechnik-Branche

3.1. Person fiir industrielle Gesundheitswirtschaft beauftragen

e Wir benctigen einen konkreten MaRnahmenkatalog, um den Medizintechnik-
Standort Deutschland zu starken und seine Attraktivitat fir deutsche und
multinationale Unternehmen gleichermal3en aufrechtzuerhalten.

e Wirtschafts-, Gesundheits- und Forschungspolitik miissen abgestimmte MalRnahmen
unter Einbindung der Industrieexpertise vorantreiben.

e Fur ein koordiniertes Verfahren aller Akteur:innen sollte eine beauftragte Person der
Bundesregierung fur die industrielle Gesundheitswirtschaft benannt werden.

3.2. Lieferketten starken und Resilienz erhohen

e Resilienz und Lieferketten mussen gestarkt werden. Auch muss die Belieferung von
z. B. Halbleitern fir den Medizintechnik-Sektor vorrangig sein, um die
Patient:innenversorgung aufrecht zu erhalten.

e Einverbesserter Marktzugang in Kern- und Zukunftsmarkten ist fundamental fiir die
noch exportstarke Medizintechnik-Branche. Um dies zu gewahrleisten, miissen
Handelshemmnisse in diesen Markten fir auslandische Unternehmen abgebaut
werden, beispielsweise in China. Die geplante China-Strategie der Bundesregierung
sollte dies berlicksichtigen.

e Fireine starkere strategische Unabhangigkeit in Deutschland und Europa benétigen
wir fiir die Medizintechnik-Branche einen starken Heimatmarkt mit einer Forderung
der notwendigen Produktion in Deutschland. Die Nationale Reserve
Gesundheitsschutz (NRGS) muss umgesetzt und mit entsprechenden
Haushaltsmitteln ausgestattet werden.

e Um fur zukinftige Krisen gewappnet zu sein, bedarf es in diesem Kontext einer
digitale Bestandsplattform versorgungskritischer Medizinprodukte und Rohstoffe.
Uber diese konnten bestehende Kapazitdten digital vernetzt und koordiniert werden.

3.3. Fachkrafte gewinnen

e Die Verbesserung der Arbeitsbedingungen im Gesundheitswesen, besonders in der
Pflege, muss vorangetrieben werden. Unter anderem kann der geforderte Einsatz
von digitalen Losungen und pflegeunterstiitzenden Technologien dabei helfen,
Berufsbilder attraktiver zu gestalten. Gezielte Investitionsprogramme in (digitale)
Technologien und Ausstattung konnen Dokumentationspflichten fir Pflegende oder
ihre korperliche Belastung minimieren und zu besseren Arbeitsbedingungen
beitragen. Investitionen in Kita, Schulen und Ausbildung sollten geférdert werden,
um mehr Eltern fir Vollzeitstellen zu gewinnen.

e Die Attraktivitat fir internationale Fachkrafte sollte durch einfache
Anerkennungsverfahren, Integrationsangebote und Internationalisierung der
Verwaltungsverfahren (englische Formulare, Sprachkompetenz) erhoht werden.

¢ Im deutschen Bildungssystem sollte dringend ein Umdenken stattfinden, um den
Mangel in MINT-Berufen anzugehen. Indem die Attraktivitat der MINT-Facher
(Mathematik, Informatik, Naturwissenschaft und Technik) gesteigert wird, steigt die
Wahrscheinlichkeit, qualifiziertes Fachpersonal in Medizintechnik-Unternehmen
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(etwa Mechatroniker:innen) sowie im Gesundheitssektor (etwa im OP der Kliniken)
zu gewinnen.

3.4.Investitionen und Versorgung sicherstellen

e Auskdmmliche Investitionsfinanzierung und Qualitatsfokus (Ergebnis- und
Prozessqualitdt) mussen friihzeitig als Teil der geplanten Krankenhausreform
sichergestellt werden. Dabei ist die Unterstutzung der Investitionskraft der
Krankenhduser durch Bund und Lander unabdingbar.

e Aus Sicht der Medizintechnik-Branche sollte das Wirtschaftsministerium in
Anlehnung an das Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) ein Investitionsprogramm fiir
Krankenhauser vorantreiben, die die notwendigen Investitionsmittel fiir die weitere
Digitalisierung und Nachhaltigkeit aufgreift.

e Mit adaquaten Mechanismen muss die ambulante Hilfsmittelversorgung auch im
gegebenen, starren Vertragskonstrukt garantiert werden.

3.5. Biirokratie abbauen und Innovationen fordern

e Das von der Regierung angekiindigte Belastungsmoratorium muss fur
Medizintechnik-Unternehmen konsequent umgesetzt werden. Insbesondere die
mittelstandischen Unternehmen durfen nicht mit neuen Vorgaben und wachsender
Burokratie Uberlastet werden.

e Die EU ermoglicht einen ermaRigten Mehrwertsteuersatz auf Arzneimittel und
Medizinprodukte. Dies entlastet Krankenkassen und Krankenhauser und sorgt fur
Klarheit und Rechtssicherheit bei den Herstellern. Ein einheitlicher
Mehrwertsteuersatz auf Medizinprodukte muss umgesetzt werden.

e Umdie Wettbewerbsfahigkeit und Attraktivitat des Gesundheitsmarktes fiir
Medizintechnik-Unternehmen weiter aufrecht zu halten, sollte die Durchfiihrung
von klinischen Studien gewahrleistet sein. Es bedarf mehr Geschwindigkeit durch
weniger Regulierung und Birokratie, mehr Unterstiitzung durch spezifische
Forderprogramme im klinischen Bereich (nicht nur R&D) und strukturiertere
Datenschutzregeln, damit keine zusatzliche Ebene hinzukommt und die Prozesse
verkompliziert.

e Die Vorgaben aus dem Nachweisgesetz sollten liberarbeitet und differenziert
werden, um jegliche Uberregulierung zu vermeiden und insbesondere die
Digitalisierung von Arbeitsprozessen zu férdern. Transparenz Uber
Arbeitsbedingungen kann auch lber digitale Wege erreicht werden.

3.6. Digitale Transformation und Datennutzung vorantreiben

e Die kirzlich vorgestellte ,Digitalisierungsstrategie fiir das Gesundheitswesen und
die Pflege“ bietet gute Ansatze fiir Forschung und Entwicklung von
Medizintechnologien, die den Versorgungs- und Forschungsstandort Deutschland
nachhaltig starken und fordern kénnen. Wichtig ist es, dass die MaRnahmen nun
rasch in Gesetzgebungsverfahren miinden und umgesetzt werden.

e Die gleichberechtigte Nutzung von Gesundheitsdaten durch forschende
Medizintechnik-Unternehmen ist zwingende Voraussetzung fur jegliche
Innovationstatigkeit in Deutschland. So missen sie ausdriicklich zu den
nutzungsberechtigten Institutionen nach § 303e SGB V gehoren.
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e Die Medizintechnik-Branche ist hochinnovativ und halt zahlreiche Patente, die zu
einem guten Teil hierzulande entwickelt wurden. Intellectual property (IP) ist ein
besonders schiitzenswertes Gut. Hinsichtlich der Bemuhungen der EU um eine
funktionale Datenwirtschaft gilt es klare Abgrenzungen zwischen schutzwiirdigen
und teilungsfahigen Daten zu schaffen. Ansonsten sind die IP-Rechte der
Unternehmen im héchsten MaR gefahrdet.

e Nachdem digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) zu einem festen Bestandteil des
Gesundheitsmarktes geworden sind, gilt es einen schnelleren Zugang von digitalen
Medizinprodukten aller Risikoklassen in die Gesundheitsversorgung zu etablieren.
Zulassungs- und Bewertungsverfahren sollten hierbei an die Innovationszyklen und
Eigenschaften von digitalen Medizinprodukten angepasst werden.

e Esist zudem erforderlich, dass Verfahren beim G-BA und dem Bewertungsausschuss
durch Einflihrung verbindlicher Fristen beschleunigt werden. Kurz: Wir brauchen ein
Fast-Track“ fur Innovationen mit klaren Fristen.

e Datenschutz istim Zusammenhang mit Gesundheitsdaten essenziell. Trotz
einheitlicher DSGVO hindert die vielfaltige Interpretation dieser Verordnung in Bund,
Landern und Einrichtungen die Etablierung sinnvoller Gesundheitslosungen und die
Durchfiihrung von Forschungsvorhaben. Eine Harmonisierung ist dringend
erforderlich.

e Datensicherheit schafft Vertrauen: Es muss in Technologien zur sicheren
Datenerfassung, -weiterleitung und -speicherung investiert werden.

o Die meisten digitalen Medizintechnologien benotigen die Basis einer
leistungsfahigen IT-Infrastruktur, die in den Versorgungseinrichtungen in
Deutschland nicht ausreichend vorhanden ist und daher ziigig ausgebaut werden
muss.

o Digitalisierung benétigt Standards und Interoperabilitat. Alleingange fiir den
deutschen Gesundheitsmarkt ergeben technisch keinen Sinn, bestenfalls werden
international akzeptierte und bewahrte Standards fur Daten und Schnittstellen
gemeinsam mit der Industrie festgelegt.

3.7. Griine Transformation unterstiitzen

e Beider Gestaltung und Umsetzung umweltrechtlicher Rahmenbedingungen in
Deutschland und des Green Deals auf europadischer Ebene mussen die
wirtschaftlichen und die besonderen technischen und regulativen
Rahmenbedingungen von Medizinprodukten berlcksichtigt werden.

e Zur weiteren Gewahrleistung der Patient:innen-Versorgung und -sicherheit bedarf es
Ausnahmeregelungen und ausreichend Ubergangszeiten. Diese bedarf es
beispielsweise bei Initiativen wie Recht auf Reparatur und Okodesign, da die
Reparatur und Wiederverwendung von Medizinprodukten aufgrund ihrer
Kontamination durch die Anwendung nur eingeschrankt moglich sind. Zudem bedarf
die Anderung eines Produktdesigns ein neues langjahriges (mindestens funf Jahre)
Konformitatsbewertungsverfahren.

e Die Unternehmen der Medizintechnik-Branche sind sich ihrer Pflicht einer sozial und
okologisch nachhaltigen Lieferkette bewusst und wirtschaften nach diesem Prinzip.
Die Umsetzung des Lieferketten-Sorgfaltspflichtengesetzes (LkSG) sollte dabei jedoch
praktikabel sein, indem Verfahren und Abfragen standardisiert werden und die
BAFA-Handreichungen nicht tber das geltende Gesetz hinausgehen. AulRerdem
sollte die europdische Lieferkettenrichtlinie (CSDDD) an das LkSG angeglichen
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werden. Kleine und mittelstandische Unternehmen sollten aus dem
Anwendungsbereich ausgenommen werden.

e Um insbesondere kleine und mittelstandische Medizintechnik-Unternehmen bei der
grinen Transformation zu unterstitzen, sind schlanke und praxistaugliche
Forderprogramme erforderlich.

Deutschland braucht eine forschungsstarke, leistungsfahige, wirtschaftlich gesunde und
international wettbewerbsfahige Medizintechnik-Branche. Wir benétigen einen
konkreten MaBnahmenkatalog, um den Medizintechnik-Standort Deutschland zu
starken und seine Attraktivitat fiir deutsche und multinationale Unternehmen
gleichermaRen aufrechtzuerhalten.
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