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Die aktuelle Lage der MedTech-Branche 2019
> Ergebnisse der Herbstumfrage 2019
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Die MDR auf der Ziellinie
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Qualitat in der Hilfsmittelversorgung
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Die MedTech-Branche auf einen Blick
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Halbzeitbilanz der GroKo aus MedTech-Sicht
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1. Methodenbewertungs-Beschleunigung

Richtige Schritte im TSVG

> Erprobungsverfahren beschleunigt und vereinfacht

> MedTech-Unternehmen konnen Erprobungsstudien auf eigene Kosten beauftragen

> ,Potenzialprufung” wird abgeschafft

> Krankenhduser muissen bei NUB-Antragen Einvernehmen mit dem betroffenen
MedTech-Unternehmen herstellen

> Erweiterung der Beratungsmoglichkeiten fur Unternehmen durch den G-BA

Weitere Schritte im EIRD
> G-BA-Beratungsfrist wird zwei Jahre verkurzt

ToDo

> Beschleunigung in der Praxis umsetzen: im stationaren und im ambulanten Bereich
(Bewertungsausschuss)

> Mitspracherecht fur betroffene Hersteller
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2. Krankenhausvergutung

PpSG seit 1. Januar 2019
> Herauslosung der Pflege aus den DRGs
> Fehlanreize zulasten minimalinvasiver Verfahren

ToDo
> Rucknahme der pauschalen Sachkostenabsenkung
> Qualitatsfokus: gute Qualitat belohnen

BVMed-Medienseminar 2019 | 08.10.2019
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3. Implantateregister

EIRD im September 2019 verabschiedet
> Versorgungsregister: Implantat plus medizinische Einrichtung
r > Verpflichtendes Register

> Beteiligung der Hersteller an Auswertungen und in den Registergremien

ToDo:

> Rechtsverordnung muss Gesetzeswillen gut umsetzen

> Konkreter Zeitplan fur die weiteren Schritte und Implantatetypen
> Beteiligung der Industrie an den Registerauswertungen
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4. Digitale Medizinprodukte

DVG
> Gute Ansatze fur eine bessere Versorgung mit digitalen Medizinprodukten
> Fast-Track-Verfahren beim BfArM

ToDo:
> Kombinationsprodukte in das DVG aufnehmen
> Zeitplan fur die Aufnahme digitaler Medizinprodukte der Klassen IIb und IlI
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5. Hilfsmittel

TSVG

> Verbot von Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich
> Richtiger Schritt weg vom Preis- hin zum Qualitatsfokus

ToDo:

> Vertragsverhandlungen mit Krankenkassen auf Augenhohe
> Klare Qualitatskriterien fur Produkte und Dienstleistungen
> Einheitliches Vertragscontrolling

BVMed-Medienseminar 2019 | 08.10.2019
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6. Verbandmittel

Neue Verbandmittel-Definition im GSAV
istam 16. August 2019 in Kraft getreten
> Einschrankung gegenuber der bisherigen Definition

> Nachbesserung gegenuber dem ersten Entwurf: Erganzung um metallbeschichtete
Produkte

ToDo
> praxistaugliche und am Patienten orientierte Abgrenzungs-Richtlinie durch den G-BA

11
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7. Zusammenarbeit und Vernetzung

> MDK-Gesetz: Erweiterung des Katalogs flir ambulantes Operieren
> Hilfsmittel-Leistungserbringer sind noch immer nicht in die Telematik-Infrastruktur
eingebunden

ToDo
> Ubergang ambulant — stationar besser umsetzen:
Vorsatz ,, ambulant vor stationar“ mit Leben fullen

12
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8. Forschungsforderung

> steuerliche Férderung von Forschung und Entwicklung in Form einer
»Forschungszulage®

> Ausbau der Gesundheitsforschung

> Hightech-Strategie der Bundesregierung: Gesundheitsbereich als ein Schwerpunkt

> Einrichtung des ,Health Innovation Hub“ durch Minister Spahn fur digitale
Versorgungskonzepte und Transformation

ToDo:
> Kleinere und mittlere Unternehmen besser bei den anstehenden
Transformationsprozessen unterstutzen

13
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9. Strategieprozess

y’ q > Derim Koalitionsvertrag vorgesehene ,Strategieprozess Medizintechnik® istimmer
// \\ noch nicht gestartet
7N > fehlende enge Verzahnung von Forschungs-, Wirtschafts- und Gesundheitspolitik

ToDo:

> Rahmenbedingungen fur die mittelstandisch gepragte Medizintechnik-Branche
verbessern

> Verzahnung der beteiligten Ressorts auf hoher politischer Ebene analog zum
Pharmadialog

Forschung, Wirtschaft und Gesundheit gemeinsam:
Wir brauchen eine MedTech-Zukunftsstrategie aus einem Guss!
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EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR)

Der neue Rechtsrahmen gilt ab dem 26. Mai 2020,

ist derzeit aber nicht umsetzbar:

> fehlende Notified Bodies

> fehlendes Personal

> fehlende Ubergangsfristen

> fehlende spezifische Rechtsakte, Leitlinien und harmonisierte Normen

ToDo
> Wir brauchen eine umsetzungsfahige EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR)
> Ubergangsfrist fiir hoherqualifizierte Klasse I-Produkte

Es muss sichergestellt werden, dass durch ein funktionierendes Regelwerk alle
Produkte zeitgerecht zertifiziert sein kénnen.

15
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Fazit

Die industrielle Gesundheitswirtschaft — und hier insbesondere die Medizintechnik —ist
eine Schliisselindustrie fiir die deutsche Volkswirtschaft. Sie ist ein Innovationsmotor und
#WN'  starker Arbeitsplatzfaktor.

7

Die zu weiten Teilen mittelsténdisch gepragte Branche steht vor groRen
Herausforderungen durch die MDR, aber auch durch eine starkere Orientierung an
kompletten Versorgungsprozessen und den Entwicklungen von digitalen
Gesundheitsdienstleistungen.

Wir miissen die Unternehmen bei diesem Prozess unterstiitzen und die regulatorischen
Rahmenbedingungen verbessern, um die Systemrisiken zu minimieren und Deutschland
als Heimatmarkt fiir Gesundheitsprodukte zu starken.
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Ergebnisse der BVMed-Herbstumfrage 2019

Online-Befragung der BVMed-Mitgliedsunternehmen
> Zeitraum: August/September 2019
> Umfang: 24 Fragen

Beteiligung: 102 von 220 Unternehmen

> Uberwiegend Hersteller (65 Prozent) und Handelsunternehmen (25 Prozent)

> Uberwiegend deutsche (57 Prozent) und US-Unternehmen (16 Prozent)

> aus den Bereichen Implantate, Hilfsmittel, OP-Produkte/Sets, Verbandmittel und
Dienstleistungen

17
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Erwartetes Umsatzwachstum 2019
in Deutschland

'19

Wachstum
18 78%

19 17%
'18 16%

13%
Umsatzriickgang
6%

Stagnation
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Erwartetes Umsatzwachstum 2007 - 2019
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Erwartetes Umsatzwachstum 2007 - 2019
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Gewinnsituation in Deutschland in 2019
im Vergleich zum Vorjahr

. 0%
viel besser B 2

12%
E| besser i — 2
s 19 42%
unverandert 20%

19 35%
18 31%
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viel schlechter m

keine Angaben E% 3%

schlechter
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Investitionen an deutschen Standorten 2019
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Forschungsausgaben an
deutschen Standorten 2019

\\
E @ werden erhéht

bleiben
unverandert

28%

38%

werden
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keine Angaben 27%
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Entwicklung Mitarbeiterzahl in Deutschland 2019
im Vergleich zum Vorjahr

'19 8%
'18 51%

: ; '19 7%
keine Veranderung
'18 40%

19 11%
'18 9%

Arbeitsplatze geschaffen

Arbeitsplatze abgebaut
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Aussichten fiir Fachkrafte in der MedTech-Branche
im Vergleich zum Vorjahr

. 10%
viel besser
15%
besser ,19 9%
18 51%
. 19 31%
unverdndert B§
18 28%
schlechter m 8%
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Besonders gesuchte berufliche Qualifikationen
in der MedTech-Branche

Medizintechniker
Ingenieure
Naturwissenschaftler
Pfleger
Wirtschaftswissenschaftler
Informatiker

Mediziner

Juristen

Designer

weitere

I 3 4%
I 2 8%
I 2 3%
I 22 %
I 2 0%
I 14%

I 795

Hl 3%

M 2%

I 3 1%
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Bereiche mit offenen Stellen

= Vertrieb
Regulatory Affairs (QM, MP-Sicherheit)
Produktion

Key Account Management

Forschung & Entwicklung
IT-Management

Fiihrungskrafte / geh. Management
Marketing / Kommunikation

Klinische Studien

Logistik

Gesundheitspolitik / MA / Reimb.
Krankenkassenkontakte / Vertragsman.
Medizinische Versorgung (Homecare)
Umweltschutz

Arbeitsschutz

sonstige

keine offenen Stellen

. JLV:IA
I 3 3 Y
I 2 4%
I D 3%
S ] 8%
I ] 8%
] 8%
I ] 8%
2%

m—— 10%

8%

5%

m 5%

H1%

0%

7%

I ] 7%
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Schwer zu besetzende offene Stellen

— Vertrieb . 32 %

Regulatory Affairs (QM, Sicherheit) T T 3 1%
Key Account Management - . 15%
Fiihrungskrafte / geh. Management m— 15 %
IT-Management - 14%
Produktion m——— 12 %
Forschung & Entwicklung m— 9%
Logistik m—m7%
Gesundheitspolitik / MA / Reimb. mm—m 6%
Marketing / Kommunikation m—— 6%
Krankenkassenkontakte / Vertragsman. mmmm 5%
Klinische Studien mm 4%
Medizinische Versorgung (Homecare) mmm 4%
sonstige M 5%
keine Probleme mE - ——————— 23%
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Starken des MedTech-Standorts Deutschland

gut ausgebildete Fachkrifte GGG 7 0%
E gute Infrastruktur G 63 %
hohes Versorgungsniveau der Patienten I 40%
gut ausgebildete Wissenschaftler und Ing. I 31%

gute Rahmenbedingungen fir Export I 20%

gute Rahmenbedingungen beim Reimbursem. N 20%

gut ausgebildete Arzte I 19%
schnelle Marktzulassung (CE) N 18%
hohes Erstattungsniveau (Preise) N 18%

hoher Standard der klinischen Forschung I 16%

gute Forschungsférderung N 2%
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Hemmnisse fur die MedTech-Entwicklung

am Standort Deutschland

zusatzliche Anforderungen durch die EU-MDR

Pflicht zu umfassenden klinischen Daten durch die MDR
langere Zulassungszeiten (Defizite Ben. Stellen)
Preisdruck durch Krankenhaus-Einkaufsgemeinschaften
Pldne / Berichte gemaf MDR

neues Scrutiny-Verfahren gemal MDR

Absenkung sachkostenintensiver DRG-Fallpauschalen
innovationsfeindliche Einstellungen der Krankenkassen
zu langsame Entscheidungen durch den G-BA
Krankenkassenverhandlungen im Hilfsmittelbereich
unklare Regelungen zu digitalen Medizinprodukten
Einschrinkungen / Unsicherheiten durch Compliance
MedTech-Nutzenbewertung nach § 137 e/h

Einschrankungen neue Verbandmitteldefinition

I 8 1%
I /1%
I 59%
I 48 %
I 43 %
I 30%

I 267

I 25 %

I 21%

I 21 9%

I 20%

I 14%

N 11%

I 8%
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Folgen der gestiegenen Anforderungen
aus der neuen MDR

Kosten fiir Hersteller / Betreiber steigen IIIEEEEEEEEGGNNNNEEEN 94 %
c € Produkte aus 6konom. Griinden vom Markt NG 87 %
Druck wird insbesondere auf KMUs steigen IIIIIEIEGEG@EGEGEEENENENENENENENENNN 5 S %

Preise der Medizinprodukte werden steigen |IIINEGgEEEEEEN 51%

Patientenversorgung wird leiden |GG 40%

Patienten werden selbst finanzieren [ 11%
Qualitat der Produkte wird leiden Il 11%
keine Auswirkungen 0%

weitere | 3%
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Hemmnisse fur die MedTech-Entwicklung
am Standort Deutschland

zusatzliche Anforderungen durch die EU-MDR I S 1%
Pflicht zu umfassenden klinischen Daten durch die MDR I 7 1%
langere Zulassungszeiten (Defizite Ben. Stellen) GG 59 %
Preisdruck durch Krankenhaus-Einkaufsgemeinschaften G 48 %
Plane / Berichte gemdR MDR IEEEEEEEEEGEG—— 43 %
neues Scrutiny-Verfahren gemal MDR N 30%
Absenkung sachkostenintensiver DRG-Fallpauschalen I 26 %
innovationsfeindliche Einstellungen der Krankenkassen I 25 %
zu langsame Entscheidungen durch den G-BA I 21%
Krankenkassenverhandlungen im Hilfsmittelbereich I 21%
unklare Regelungen zu digitalen Medizinprodukten I 20%
Einschrinkungen / Unsicherheiten durch Compliance N 14%
MedTech-Nutzenbewertung nach § 137 e/h I 11%

Einschrankungen neue Verbandmitteldefinition I 8%
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Hemmnisse fur die MedTech-Entwicklung
am Standort Deutschland (2)

‘ innovationsfeindliche Einstellungen der
Krankenkassen

zu langsame Entscheidungen durch den G-BA

Krankenkassenverhandlungen im
Hilfsmittelbereich

unklare Regelungen zu digitalen
Medizinprodukten

Einschrankungen / Unsicherheiten durch
Compliance

MedTech-Nutzenbewertung nach § 137 e/h

Einschrankungen durch die neue
Verbandmitteldefinition

I 2 5%
I 21%
I 21
I 209
I 14%
I 11%

I s
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Wichtige gesundheitspolitische Forderungen

Neuzertifizierung fiir Altprodukte vereinfachen I 67 %
MDR-Ubergangsfristen verlingern I G 4%
Verkiirzung der Dauer der Bewertungsverfahren I 3 %
aktive Beteiligung der Industrie an G-BA-Prozessen I 30%
bessere gegenseitige Anerkennung von Studien IEEEEEE—GNNNNNS 29 %
Forschungs- und Gesundheitspolitik besser abstimmen G 26%
Forderprogramm fiir KMU zur MDR IS 26 %
Absenkung sachkostenint. DRG-FP riickgangig mE——— 2 4%
Qualitatsvertrage ausbauen IEEEEGE 22 %
eigene Methodik fiir die MedTech-Nutzenbewertung IEE— 8 15%
schnellerer Transfer von Forschungsergebnissen I 14%
schnellerer Marktzugang fiir digitale Losungen I 13%
Verbesserung der Versorgung chronischer Wunden mmmmm 12%
eff. HygienemalRnahmen vergiiten I 9%
Datenschutzreform: Forschungsdaten besser nutzen = 9%

weitere W 2%
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MedTech-Innovationsklima-Index
von 10 (sehr gut) bis 0 (sehr schlecht)

- - 6,5
6,2 6,2
6

5,5

4,5

4,5 4,2

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
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Besonders innovative Indikationsbereiche

g ¥ ) ® vy

Kardiologie  Onkologie  Diagnostik Neurologie Radiologie

28% 28% 26%

" @¥
11% 6% 3%

Diabetologie Ophthalmol. Nephrologie Zahnheilkunde Anasthesie andere

N

2%

15%

!

2%

08.10.2019

14%
Orthopadie

+

3%

36
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Welche digitalen Losungen werden genutzt?

eProcurement I 4.4%
elnvoicing NG 40%
3D-Prototyping / Druck IEEEEEEEEEEEGEGEGNGNGNGNGNGNEEEE 33 %
Medizinische Apps I 2 7%
Digitale Losungen fiir Kliniken / Praxen I 2 1%
Robotik / Sensorik I 15%
Produktion / Industrie 4.0 I 14%
Analytics- / Big Data-Anwendungen I 13%
Telemedizinische Anwendungen I 9%
Kinstliche Intelligenz 1N 4%

keine NG 18%
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Zusammenarbeit mit Start-ups

nein 52%

keine Angabe
19%

08.10.2019
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Digitale Technologien mit grof3tem Potenzial

eProcurement I S 5 %
3D-Druck I S 2 %
Medizinische Apps I 3 0%
Big Data IEEEEEEEGEGEEEEE 22 %
Sensorik GG 2 0%
Robotik G 2 0%
ePA I 18%
Virtual Reality I 17 %
Telematik /IT I 15 %
Telemedizin IEEEEEG—EN 15 %
Kiinstliche Intelligenz IEEE——S—S—— 13 %
Internet of Things I 5%
Blockchain 0%
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Zusammenfassung

1. Die Stimmung in der deutschen Medizintechnik-Branche hat sich nach der BVMed-
Herbstumfrage im Jahr 2019 deutlich eingetriibt.
> Die erwartete Umsatzentwicklung im Inland ist mit nur noch 3,3 Prozent gegenuber
dem Vorjahr stark riicklaufig. Besonders besorgniserregend ist die Entwicklung der
Gewinnsituation durch sinkende Preise und héhere Kosten.

2. Hauptgrund fiir die eingetriibte Stimmung ist die EU-Medizinprodukte-Verordnung,
die fiir Ressourcendefizite bei den Benannten Stellen, langere Bewertungsverfahren
und steigende Preise sorgt.
> Fast 90 Prozent der MedTech-Unternehmen beflirchten, dass Produkte aus

okonomischen Griinden vom Markt genommen bzw. nicht auf den Markt gebracht
werden. Das wiirde dann auch zu Lasten der Patientenversorgung gehen.

3. Ein stabilisierender Faktor bleibt der Export.

> Mit einem erwarteten Umsatzwachstum von 5,8 Prozent wachsen die MedTech-
Unternehmen weltweit nach wie vor deutlich starker als im Inland.

40
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Ausblick

Auf europadischer Ebene

> benotigen wir praxisorientierte Losungen, damit alle Produkte nach der EU-

Medizinprodukte-Verordnung zertifiziert werden und den Anwendern und Patienten
zur Verfugung stehen konnen.

Auf nationaler Ebene

'I/‘\\‘ > setzen wir uns fur einen zwischen Forschungs-, Wirtschafts- und

I Gesundheitsministerium abgestimmten ,Strategieprozess Medizintechnik® ein:
> Forschungs- und Wirtschaftsstandort Deutschland starken
> schnellen Innovationszugang flir moderne Medizintechnologien,
insbesondere auch fur digitale Gesundheitsanwendungen.
> abgestimmte MalRnahmen gegen offensichtliche Defizite in der Versorgung,
beispielsweise bei Diabetes, Adipositas oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
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