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Die MedTech-Branche auf einen Blick

liber 400.000 33 Mrd. € ﬁg

verschiedene Medizinprodukte Branchenumsatz
in D auf dem Markt 14,7 Mrd. €
Wertschopfung

&

iiber 215.000 —

Arbeitsplatze Exportquote

rund 65 %

1.380

Betriebe (i 20 MA 9 % ,C)

;?002 . ) des Umsatzes werden o
einstunternenmen in F&E investiert _—
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Medizinprodukte und COVID-19 | 1

1—\ GroRere Wertschitzung der Branche
E > Medizinprodukte sind unentbehrlich

0
> MedTech-Branche ist systemrelevant
> Komplexe Lieferketten und Produktionsnetzwerke

Erfordernisse der MedTech-Branche

> Weltweiter freier Warenverkehr

> Abbau von Handelsschranken

> Einbindung der logistischen Expertise der MedTech-Branche
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Erkenntnisse aus der Corona-Krise

Ausgangssituation

o

Zu Beginn der Corona-Krise
kam es zu einer Nachfrage-
Explosion fiir einige
Medizinprodukte und
Pharmazeutika zur
Intensivbehandlung

(12,

Hohe Abhangigkeit von
aullereuropaischen
Herstellern hinsichtlich einiger
ausgewahlter kritischer
Produkte (z.B. PSA)

Folgen

Spontane und multiple
Bestellungen fiihrten zu
Lieferengpdssen

O
Kettenreaktion durch

»protektionistische
Aktivitaten einiger Staaten

Kernthese

J

Fiir iber 80% aller
kritischen Produkte gibt es
keinen Mangel, sondern
ein Verteilungsproblem

Flr weniger als 20%
relevanter Produkte
ist ein Krisenlager oder
Krisen-
Produktionskapazitat
erforderlich
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Losung: Digitale Bestandsplattform
Versorgungskritischer Medizinprodukte

EI\ > 80% der kritischen Arznei- und Medizinprodukte:

v/ Behebu ng des Verteilungsproblems

< 20% der kritischen Arznei- und Medizinprodukte:

@ .
v

Ubersicht tiber Bestdnde und Reserven

ggf. Transparenz Uber Abhangigkeiten

ggf. Produktionskapazitaten kritischer Produkte

ggf. Bevorratung kritischer Produkte

ggf. Bevorratung von Komponenten oder Rohstoffen
ggf. Vergaberechtliches Incentive fur ,Gefertigt in EU”




@006

.. . BVMed

Gesundbheit gestalten

Entwicklungsschritte

BVMed-Jahrespressekonferenz | 01.10.2020

zur Digitalen Bestandsplattform

Definition kritischer Arznei- und
Medizinprodukte

Ermittlung von Produkten/Rohmaterialien
mit fehlender EU-Produktionskapazitat

Nutzung eines einheitlichen global eingeflihrten
Produktidentifikationsstandards und
Klassifikationsstandards

®
O
W

Festlegung der Teilnehmer an der
Bestandsplattform und Zuganglichkeit

Aufsetzen eines Pilotprojektes

Strategie zur Vermeidung von aul3ereuropaischen
Abhangigkeiten
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Arbeitsweise der Digitalen Bestandsplattform

Offener
Schnittstellenstandard
< GS1/EPCglobal >
Europaweit skalierbar

Frei wahlbare Abfragekriterien (Art
des Medizinprodukts —z.B.
Nomenklatur EU, e-Class 0.3.)

Individuelle Identifikation
des Objekts und der Lokation
durch Standards

Transparenz
in der Lieferkette
Was? Wo?
Abhédngigkeiten werden transparent

=

Krankenhaus

\

Behorde

Bestandsabfrage Bestandsabfrage

\

+ weitere Akteure

- Scharfschaltung des Systems durch Trigger
(Katastrophenfall oder Infektionsschutzgesetz)
- BSI-Kritis VO

- Ad-hoc-Abfrage*, z.B. ,,Zeige mir Bestande zu
einer bestimmten Art eines Medizinprodukts
in Suddeutschland an® -mitindividuellem Rollen- und Nutzerkonzept

Bestandsdatenbank Versorgungskritischer Medizinprodukte

|

Bestandsmeldung Bestandsmeldung Bestandsmeldung Bestandsmeldung Bestandsmeldung

Klassifizierung Klassifizierung Klassifizierung Klassifizierung Klassifizierung

|
1
B

Hersteller

1

Handler

1

Logistik-Dienstleister

1 1
A

Krankenhaus Krisenlager
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Medizinprodukte und COVID-19 | 2

Erfordernisse der MedTech-Branche

> Wir brauchen Verbesserungen bei den regulatorischen Rahmenbedingungen —
beispielsweise durch virtuelle Fernaudits.

> Wir mussen die Krise als Innovationstreiber nutzen.

> Wir brauchen eine Entburokratisierungs-Offensive durch digitale Losungen.

10



2020

BVMed

Gesundbheit gestalten BVMed-Jahrespressekonferenz | 01.10.2020

Ergebnisse der BVMed-Herbstumfrage 2020

Online-Befragung der BVMed-Mitgliedsunternehmen
> Zeitraum: August/September 2020
> Umfang: 25 Fragen

Beteiligung: 118 von 228 Unternehmen

> Uberwiegend Hersteller (66 Prozent) und Handelsunternehmen (24 Prozent)

> Uberwiegend deutsche (65 Prozent), europaische (21 Prozent) und
US-Unternehmen (13 Prozent)

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

11
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Erwartetes Umsatzwachstum 2020 in D

Wachstum

78%

20%
17%
16%

Stagnation

56%
Umsatzriickgang

12
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Erwartete Umsatzentwicklung 2007 — 2020

8%

6%

4%

2%

0%

-2%

-4%

2007 2008 2009 2010

3,3%

Inland

-2,1%
ungewichtet: - 4,9%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

13



ca
™

BVMed

Gesundbheit gestalten

BVMed-Jahrespressekonferenz | 0

Erwartete Umsatzentwicklung 2007 — 2020

8%

6%

4%

2%

0%

-2%

-4%

-6%

2007 2008 2009 2010

6,8%
5,9% 5,9% 5,9%

5,8%

1.10.2020 14

3,3%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Inland
-2,1%

-4,7%
weltweit
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Gewinnsituation in Deutschland 2020 zu 2019

& schlechter
ﬁg Vorjahr: 43% schlechter

unverandert 22%

63%

besser 15%

keine Angaben I 1%
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Investitionen an deutschen Standorten 2020

bleiben
unverandert

werden
verringert

werden erhoht

keine Angaben

33%

29%

21%

17%

o
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Grof3te Umsatzhiirden in D im Corona-Jahr

Patientenzuriickhaltung bei elektiven Eingriffen
keinen/weniger Kontakt zu Kunden

Riickgange bei Arztbesuchen und Verordnungen
Unsicherheit durch mégliche zweite Corona-Welle
Preisdruck durch Wettbewerber

noch starkerer Preisdruck aus den Krankenhausern
Budgetdruck in den Krankenhdusern

fehlende digitale Prozesse im Zugang zu Kunden
fehlende Schutzausriistung

Hygiene-Protokolle in den Krankenhdusern
interne Supply Chain-Probleme

Supply Chain-Probleme im Krankenhaus

andere Griinde

I 7 0%
I 57 %
I 4.8 %
I 42 %
I 2 9%
I 2 7 %

I 19%

I 17%

E 14%

N 11%

I 8%

W 3%

. 12%
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Veranderungen in der Versorgungslandschaft

mehr Akzeptanz und Investitionen fiir Digitalisierung I 62 %
starkere Vorratshaltung / Starkung der Lager I 52 %

mehr digitale Vor- und Nachbetreuung I 49 %
mehr Investitionen in Infektionsschutz GGG 45 %
Aufbau von Produktionsstatten in Deutschland N 33%
weniger Operationen I 23%
mehr Investitionen in Digitales im Krankenhaus [N 20%
mehr Operationen im ambulanten Sektor I 20%
kiirzere Krankenhausaufenthalte 1IN 14%
mehr Investitionen in ambulante Strukturen N 13%
mehr Investitionen in Krankenhausinfrastruktur N 12%

andere Veranderungen | 1%

18
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Entwicklung Mitarbeiterzahl in Deutschland 2020

Arbeitsplatze geschaffen 48%
51%

55%
keine Veranderung

18%
Arbeitsplatze abgebaut

19
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Weniger Vertriebsmitarbeiter in der Corona-Krise?

nein, aber umfassend Kurzarbeit _ 38%

bis zu 10 Prozent weniger Vertriebler

zwischen 10 und 20 Prozent weniger
Vertriebler

|1%

20
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Aussichten fur Fachkrafte in der MedTech-Branche

20 51%
unverandert Rk
'18
'20
besser Rk 49%
18 51%
'20 14%
schlechter K] 8%
k5%
'20: 0%
verree —
15%
viel B 1%
schlechter '18/19: 0%
keine M 2%
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Besonders gesuchte berufliche Qualifikationen

Medizintechniker

Ingenieure

Pfleger
Wirtschaftswissenschaftler
Naturwissenschaftler
Informatiker

MTA

Mediziner

Juristen

Designer

weitere

I, 2 5 %
I, 24 %
I 2 1%
I 19%
I 16%
I 15%
I 12%

N 4%

Il 3%

3%
I 3 0%

22
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Starken des MedTech-Standorts Deutschland

% gut ausgebildete Fachkrifte IEEEEG 7 6%

h gute Infrastruktur I 7 6 %
hohes Versorgungsniveau der Patienten I 64 %
gut ausgebildete Arzte G 45 %
gut ausgebildete Wissenschaftler und Ing. IEEEEEE—G_SS— 3 6%
gute Rahmenbedingungen fir Export IEEEEE——— 27 %
gute Rahmenbedingungen beim Reimbursem. I 19%
hohes Erstattungsniveau (Preise) I 19%
hoher Standard der klinischen Forschung I 18%
schnelle Marktzulassung (CE) I 16%
Fast-Track-Verfahren fiir DiGAs N 12%
gute Forschungsférderung R 7%

weitere B 2%

23
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Hemmnisse fur die MedTech-Entwicklung in D

X

zusatzliche Anforderungen durch die EU-MDR 81%

h Pflicht zu umfassenderen klinischen Daten durch MDR

langere Konformitdtsbewertungszeiten I (2 %

71%

Preisdruck durch Krankenhaus-Einkaufsgemeinschaften ———————— 5 3%
negative Auswirkungen durch die COVID-19-Pandemie S 5 1%
innovationsfeindliche Einstellungen der Krankenkassen - ——— 40%
Absenkung sachkostenintensiver DRG-Fallpauschalen m————————— 31%
zu langsame Entscheidungen durch den G-BA = 19%
Krankenkassenverhandlungen im Hilfsmittelbereich m— 18%
MedTech-Nutzenbewertung m—m 18%
Einschrankungen durch Compliance-Regelungen m— 15%
unklare Regelungen zum Marktzugang von DiGAs m— 14%
fehlender Zugang zu Forschungsdaten m— 13%
Verbot von Stoffen uUber Parallelgesetzgebungen m— 12%
Einschrankungen durch die neue Verbandmitteldefinition m— 11%
fehlende Standards und Interoperabilitit mmm 8%
europdisches HTA mmm 7%
weitere Wl 4%
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Wichtige gesundheitspolitische Forderungen

MDR: Neuzertifizierung fiir Altprodukte vereinfachen
Verkiirzung der Dauer der Bewertungsverfahren
Forderprogramm fiir KMUs zur Umsetzung der MDR
generell ermaRigte Mehrwertsteuer fir Medizinpr.
bessere gegenseitige intern. Anerkennung von Studien
Sachkostenabsenkung in den DRGs zuriicknehmen
aktive Beteiligung/mehr Transparenz im G-BA

Aufbau zusatzlicher Produktionskap. in D und Europa
Aufbau strategische Reserve in D und Europa
Qualitatsvertrage ausbauen, qualitatsdiff. Verglitung
Gesundheits-, Wirtschafts- u. Forschungspol. abstimmen
Nach-COVID-19-Konjunkturprogramm fiir die Branche
besserer Zugang zu Versorgungs- und Patientendaten
eigene Methodik fiir die MedTech-Nutzenbewertung
schnellerer Marktzugang fiir digitale Losungen
effektive HygienemaRnahmen vergiiten

Hilfsmittel: messbare Indikatoren Versorgungsqualitat
Verbesserung der Versorgung chronischer Wunden
schnellerer Transfer von Forschungsergebnissen

mehr Verantwortungsiibertragung auf sonstige LE
weitere

56%

40%
36%
I 3 3 %
I 32 %
I 3 ] %

e 3] %
I 3] %
e 3] %
IEEEEEEEEE——— 3 0%
I 3 0%
I ) 5 %,
I 4%
s 2 0%
EEEesss——— ] 9%
IEEE—— ] 0%
e ] 5%

e 13%

—— 10%

9%

mm 3%
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MedTech-Innovationsklima-Index des BVMed

7\ 10 sehr gut
6,5 0 sehr schlecht

6

5,5

4,5

4,2

4,5

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
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Besonders innovative Indikationsbereiche

g Y ¥ e/ apy

36% 29% 27%  25% 19% 14% 12%

Kardiologie Diagnostik Onkologie Neurologie Chirurgie Radiologie Orthopadie

vnoet et

12% 10% 8% 2%

Diabetologie Zahnheilkunde Ophthalmol. Anasthesie Nephrologie andere
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Zusammenarbeit mit Start-ups

nein 45%

ja 39%
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keine Angabe
16%

Vorjahr: 31%

28
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Digitale Technologien mit grof3tem Potenzial

Business Intelligence/Datenanalyse
medizinische Apps/DiGA

Big Data/Smart Data/Datenerfassung
kiinstliche Intelligenz/Machine Learning
klinische Entscheidungsunterstiitzung
Cloud-Technologien

Internet of Medical Things
Augumented Reality/Virtual Reality
elektronische Patientenakte
Therapieliberwachung
telemedizinische Anwendungen
Wearables

Blockchain

I 4.4 %
I 3 8 %
I 3 1%
I 2 5 %
I 2 3 %
I 2 1%
I 19%

I 17 %

I 15 %

I 14 %

I 14 %

I 7%

W 2%

29
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Zusammenfassung BVMed-Herbstumfrage 2020

1. Die COVID-19-Pandemie hat auch auf die Medizintechnik-Branche dramatische

2020 Auswirkungen.

Die BVMed-Unternehmen erwarten in diesem Jahr einen Umsatzrickgang von

durchschnittlich 4,9 Prozent — nach einem Umsatzplus von 3,3 Prozent im Vorjahr.
Der Absturz betrifft vor allem kleinere und mittlere Unternehmen.
Hinzu kommen starke Riickgange beim fur die Branche so lebenswichtigen Export.

2. 38 Prozent der Unternehmen nutzen das Instrument der Kurzarbeit, um Entlassungen
zu vermeiden. So bleibt die Zahl der Arbeitsplatze insgesamt stabil.

3. Die groBten Hemmnisse in der weiteren Entwicklung der Branche sehen die MedTech-
Unternehmen in den stark gestiegenen regulatorischen Anforderungen
beispielsweise durch die EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR).

Die Unternehmen fordern hier eine vereinfachte Neuzertifizierung fir bewahrte
Bestandsprodukte.
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eMappe

Alle Materialien zum BVMed-Medienseminar
finden Sie unter

www.bvmed.de/medienseminar-2020

Kontakt bei Ruckfragen:

Manfred Beeres
Leiter Kommunikation BVMed
beeres@bvmed.de

www.twitter.com/bvmed
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