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Zusammenfassung

Die Medizintechnik ist eine sehr heterogene, wachstumsstarke Branche,
die von einem intensiven Innovations- und Qualitatswettbewerb gepragt
ist. Die starke Stellung der Branche auf dem Weltmarkt zeigt, dass
Deutschland ein guter Innovations- und Produktionsstandort fir die Me-
dizintechnik ist. Gleichzeitig ist die Branche ein wichtiger Wirtschafts-
und Arbeitsmarktfaktor in Deutschland. Die Unternehmen der Medizin-
technik stellen eine grofde Bandbreite von rund 400.000 verschiedenen
Produkten und Verfahren her. Im Kernbereich der Branche waren 2018
gut 143.000 Beschaftigte in mehr als 1.352 Betrieben tatig, die einen
Umsatz von 30,3 Mrd. Euro erwirtschafteten. Trotz eines beachtlichen
Beschaftigungs- und Umsatzwachstum steht die Medizintechnik-Bran-
che vor grofRen Herausforderungen in technologischer, regulatorischer,
wirtschaftlicher, demografischer und gesundheitspolitischer Hinsicht. Die
wichtigsten Schlagworte hierbei sind Digitalisierung und Kl, Medizinpro-
dukteverordnung EU-MDR, Internationalisierung, Fachkraftesicherung
sowie neue Anforderungen und strukturelle Veranderungen auf Kunden-
seite. In den nachsten Jahren werden sich die Unternehmen, ihre Be-
schaftigten und Betriebsrate wie auch die weiteren Mitbestimmungsak-
teure diesen Zukunftsthemen fur die Branche stellen mussen.

Die Perspektiven fir die Medizintechnik-Branche werden von den Un-
ternehmen und weiteren Branchenakteuren als Uberwiegend positiv ein-
geschatzt. Trends wie der rapide medizinisch-technische Fortschritt, das
Wachstum der Bevolkerung weltweit und v. a. der Generation 70+, stark
wachsende Markte in Schwellenlandern sowie die Zunahme chronischer
Krankheiten sprechen fur ein weiterhin hohes 6konomisches Wachstum
der Medizintechnik.

Wichtige Handlungsfelder aus arbeitsorientierter Sicht liegen in stra-
tegischer Personalplanung, Aus-/Weiterbildung und guter Arbeit, flan-
kiert von Mitbestimmung und Beteiligung der Beschaftigten. Im Kontext
der digitalen Transformation gehdren die Erarbeitung einer Digitalisie-
rungsstrategie sowie von prozessorientierten (Rahmen-)Betriebsverein-
barungen, mit denen gute Arbeit gestaltet und Beschaftigtenbeteiligung
organisiert werden kann, zu den Kernthemen. Auch aus Sicht von Ver-
banden und Clusterinitiativen spielt das Thema Strategie eine zentrale
Rolle bei Handlungsempfehlungen an Unternehmen und Politik.
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Einleitung

Herzschrittmacher, Beatmungssysteme, RoOntgengerate, kunstliche
Huftgelenke, Prothesen, Katheder, Spritzen, endoskopische Instrumen-
te, 7-Tesla-Scanner’ bis hin zum smarten Operationssaal — dies ist nur
ein Ausschnitt aus der groRen Bandbreite medizintechnischer Produkte
und Loésungen, die Leben retten und Menschen heilen, die der Gesund-
heit dienen und die Lebensqualitat verbessern. Auf den ersten Blick wird
deutlich, dass die Medizintechnik eine Uberaus positiv besetzte Branche
mit sehr guten Zukunftsaussichten ist.

Das hohe Innovationspotenzial der Branche zeigt sich daran, dass
die deutschen Medizintechnik-Unternehmen gut ein Drittel ihres Umsat-
zes mit Produkten erzielen, die weniger als drei Jahre alt sind. Rund
neun Prozent ihres Umsatzes investieren die forschenden Unternehmen
aus der Branche in FUE (Forschung und Entwicklung). Schlusseltechno-
logien wie Mikrosystemtechnik, Nanotechnologie, Optische Technolo-
gien, Informations- und Kommunikationstechnologie, Data Analytics,
Kinstliche Intelligenz, Robotik und Automatisierung finden in der Medi-
zintechnik Anwendungsfelder.

Medizintechnik-Branche im Uberblick

In wirtschaftlicher und beschaftigungspolitischer Hinsicht ist die Medizin-
technik eine wachstumsstarke Branche, die von einem intensiven Inno-
vations- und Qualitatswettbewerb gepragt ist. Gleichzeitig ist die Medi-
zintechnik eine sehr heterogene und multidisziplinare Branche, die sich
durch den Einsatz verschiedenster Technologien auszeichnet. Die nach
wie vor starke Stellung der Branche auf dem Weltmarkt zeigt, dass
Deutschland ein guter Innovations- und Produktionsstandort fir die Me-
dizintechnik ist.

Die Medizintechnik-Branche ist eng mit dem Gesundheitssystem ver-
bunden. Der Absatzmarkt der meisten Produkte liegt im stationaren und
ambulanten Sektor der Gesundheitsversorgung. Dieser Markt ist seit
ldngerem von einem wachsenden Preisdruck durch die Leistungserbrin-
ger gekennzeichnet. In den 2020ern wird die digitale Transformation im
Gesundheitswesen ihre volle Wirkung entfalten (Digital Health). Zudem

1 Der 7-Tesla-Scanner (bzw. Ultra-Hochfeld-MRT) war eines von drei Innovationspro-
jekten in der Endausscheidung fiir den Deutschen Zukunftspreis 2019. Durch Ultra-
Hochfeld-MRT koénnen entziindliche oder degenerative Erkrankungen des Zentralen
Nervensystems bereits im Friihstadium erkannt und damit friihzeitig therapiert wer-
den.
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hangt der Erfolg eines Medizinprodukts direkt erstens von der erfolgrei-
chen Zulassung, beispielsweise in der EU nach der Medizinprodukte-
verordnung MDR ab, und zweitens von der Kostenerstattung (Reim-
bursement), sprich von der Aufnahme in den Leistungskatalog der Kran-
kenversicherungen. Nur wenige Branchen sind so stark reguliert wie die
Medizintechnik. Zugleich sind aber auch nur wenige Branchen so inno-
vativ und dynamisch wie die Medizintechnik. Alles in allem befindet sich
die Branche in einem Spannungsfeld zwischen Innovationswettbewerb,
Kostendruck und Regulierung.

Grunddaten zur Medizintechnik

Zwei Wirtschaftszweige der amtlichen Statistik (nach Klassifikation der
Wirtschaftszweige 2008/WZ 2008) machen den Kernbereich der Bran-
che Medizintechnik aus:

o ,Herstellung von Bestrahlungs- und Elektrotherapiegeraten und elekt-
romedizinischen Geraten® (oder kurz Elektromedizinische Gerate):?
Zu diesem Wirtschaftszweig gehdrt zum einen die Herstellung von
Bestrahlungsgeraten und Rontgenrdhren fir die Anwendung in medi-
zinischer Diagnostik und Therapie sowie in Forschung, Wissenschaft
und Industrie; zum anderen die Herstellung von Computertomogra-
fen, Magnetresonanztomografiegeraten, medizinischen Ultraschallge-
raten, Elektrokardiografen, Elektroendoskopiegeraten, medizinischen
Lasergeraten, Herzschrittmachern, Hérgeraten etc.

o ,Herstellung von medizinischen und zahnmedizinischen Apparaten
und Materialien“ (oder kurz Medizinische Apparate und Materialien):*
Der Wirtschaftszweig 32.5 umfasst die Herstellung von medizinischen
und chirurgischen Instrumenten, von Implantaten und Prothesen, von
Operationstischen, von Laborsterilisiergeraten, von augenoptischen
und zahnmedizinischen Erzeugnissen sowie von Knochenplatten und
-schrauben, Spritzen, Kathedern, Kaniilen etc.

2 Die Wirtschaftsgruppe 26.6 (,WZ-Dreisteller®) gehort laut Klassifikation der Wirt-
schaftszweige 2008 zur Ubergeordneten Wirtschaftsabteilung 26, die als ,Herstellung
von Datenverarbeitungsgeraten, elektronischen und optischen Erzeugnissen® ein
wichtiger Bereich der Elektroindustrie innerhalb des Wirtschaftsabschnittes Verarbei-
tendes Gewerbe ist.

3 Die Wirtschaftsgruppe 32.5 gehort laut WZ 2008 zur ibergeordneten Wirtschaftsab-
teilung 32 (,Herstellung von sonstigen Waren*) im Verarbeitenden Gewerbe.
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Abbildung 1: Medizintechnik — Abgrenzung der Branche

26.6

... in der Statistik:
Klassifikation der Wirtschaftszweige (WZ 2008)

26 Herstellung von Datenverarbeitungsgeraten,
elektronischen und optischen Erzeugnissen

Herstellung von Bestrahlungs- und
Elektrotherapiegeraten und elektro-
medizinischen Geraten

32 Herstellung von sonstigen Waren

... entlang der
Wertschopfungskette:

Zulieferer, Auftragsfertiger

- Metall- und Elektroindustrie
- Kunststoffverarbeitung etc.

Dienstleister (Zertifizierung, IT etc.)

rl-lersteller und Inverkehrbringer

- (Produkt-) Spezialisten
325 Herstellung von medizinischen und - System- und Lésungsanbieter
zahnmedizinischen Apparaten und -

Materialien

(Handel)

= Kernbereich der Medizintechnik Leistungserbringer und Abnehmer

Quelle: IMU Institut

Diese beiden Wirtschaftszweige werden im Folgenden zur Branche Me-
dizintechnik zusammengefasst. In Deutschland waren in dieser Branche
2018 gut 143.000 Beschaftigte in 1.352 Betrieben (ab 20 Beschaftigten)
tatig, die einen Umsatz von 30,3 Mrd. Euro erwirtschafteten. Hinzu
kommen die in der Industriestatistik nicht erfassten Unternehmen mit
weniger als 20 Beschaftigten. In diesen rund 11.000 Kleinunternehmen
arbeiten weitere 60.000 Beschéftigte, so dass die Beschaftigtenzahl der
Branche in Deutschland bei Gber 200.000 liegt. Dartber hinaus sichert
jeder Arbeitsplatz innerhalb der Branche Medizintechnik weitere 0,75 Ar-
beitsplatze bei Zulieferern und Dienstleistern. Direkte und indirekte Be-
schaftigung zusammengenommen ergibt also rund 350.000 Arbeits-
platze bei den Herstellern von Medizintechnik und darauf bezogenen Zu-
lieferern und Dienstleistern.

Wahrend der Kernbereich der Medizintechnik anhand der Klassifika-
tion der Wirtschaftszweige klar gefasst werden kann, ist die Abgrenzung
entlang der Wertschopfungskette mit statistischen Daten kaum maglich.
Somit stehen die zwei Wirtschaftszweige ,Elektromedizinische Gerate*
(26.6) und ,Medizinische Apparate und Materialien* (32.5) im Zentrum
der vorliegenden Branchenanalyse. Auf die zahlreichen Zulieferer, Auf-
tragsfertiger, Auftragsentwickler und Dienstleister kann hier nicht diffe-
renziert und detailliert eingegangen werden. Sie sind zwar wichtige Be-
standteile der Wertschépfungskette Medizintechnik, liefern oft aber auch
in andere Branchen und ihre Geschaftstatigkeit, ihnre Wertschépfung und
Ertrage sind somit nur teilweise von der Medizintechnik abhangig.
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Zielsetzung und Fragestellungen fur die
Branchenstudie

Die Medizintechnik-Branche steht vor gro3en Herausforderungen insbe-
sondere durch die digitale Transformation, die regulatorischen Anforde-
rungen, die gesundheitspolitischen Trends, die Marktveranderungen und
den demografischen Wandel. Dieser aktuelle und zukunftige strukturelle
Wandel ist mit Chancen und Risiken fur die Unternehmen und ihre Be-
schaftigten verbunden. Es ergeben sich neue Herausforderungen fir die
Standortverankerung der Unternehmen als Voraussetzung fir die Siche-
rung der Arbeitsplatze, fur die Gestaltung der Arbeitsbedingungen sowie
fur die strategische Arbeit der Trager der Mitbestimmung. Die differen-
zierte Analyse der Branche soll dazu beitragen, dass Grundlagen fir die
soziale und politische Gestaltung der Arbeitswelt in der Medizintechnik
erarbeitet werden.

Die vorliegende Branchenstudie zielt auf die Analyse der Entwicklung
und Strukturen der Medizintechnik-Branche, der regulatorischen Rah-
menbedingungen, Trends und Perspektiven fur die Branche (Arbeits-
welt, Markte, Innovationen), der Unternehmensstrategien sowie der
strukturellen Herausforderungen insgesamt. Folgende Fragestellungen
stehen im Zentrum der Branchenanalyse:

« Wie hat sich die Medizintechnik in Deutschland in den letzten Jahren
in quantitativer Hinsicht entwickelt (bezogen auf Daten zur Beschéfti-
gung und zu wirtschaftlichen Kennziffern)?

« Vor welche Herausforderungen stellen Megatrends wie Globalisie-
rung, Digitalisierung und demografischer Wandel die Branche? Wie
reagieren die Unternehmen auf die Herausforderungen (Unterneh-
mensstrategien, neue Geschaftsmodelle)?

« Welche Markt-, Wertschépfungs- und Innovationstrends und welche
politischen und rechtlichen Rahmenbedingungen beeinflussen die
kinftige Entwicklung der Medizintechnik? Welche Perspektiven hat
die Branche am Standort Deutschland?

« Wie stellt sich die Situation bei Arbeitsbedingungen und Arbeitsge-
staltung in der Branche dar? Wie verandern sich Kompetenzanforde-
rungen und Qualifikationserfordernisse? Welche neuen Entwicklungs-
trends gibt es in der Arbeitswelt?

« Welche Handlungsbedarfe lassen sich daraus fur eine arbeitsorien-
tierte Branchenpolitik ableiten? Welche neuen Gestaltungsfelder fiir
die Trager der Mitbestimmung bilden sich heraus?
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Methodisches Vorgehen

Fir die Erarbeitung der Branchenstudie kam zur Informationsgewinnung
und -auswertung ein Methodenmix zum Zuge, bestehend aus leitfaden-
gestutzten Expertengesprachen mit Akteuren der Medizintechnik und
der Teilnahme an Branchenveranstaltungen, aus der Sekundaranalyse
von Literatur und Dokumenten sowie aus einer Aufbereitung und Aus-
wertung statistischer Basisdaten:

Experteninterviews wurden mit 20 betrieblichen und Uberbetrieblichen
Akteuren aus der Branche im Zeitraum Juli bis Oktober 2019 geflhrt.
Leitfadengestltzte Expertengesprache gab es mit sieben Betriebs-
ratsvorsitzenden aus verschiedenen Unternehmen der Medizintech-
nik. Hinzu kamen Experteninterviews (1) mit zwei Vertretern der 1G
Metall, (2) mit den jeweiligen Fuhrungskraften des Bundesverband
Medizintechnologie (BVMed), Spectaris Fachverband Medizintechnik,
ZVEI Fachverband Elektromedizinische Technik und VDMA Arbeits-
gemeinschaft Medizintechnik, (3) mit Vertretern von vier Clusterinitia-
tiven (Medical Mountains, Medical Valley, Forum MedTech Pharma,
BioRegio STERN) sowie (4) mit drei weiteren Akteuren aus dem For-
schungs- und Beratungsumfeld der Medizintechnik (GTAI, Universitat
Tibingen, HAW Hamburg). Im Zentrum stand dabei die qualitative
Erhebung von Branchentrends und Perspektiven fiir Betriebe und
Beschaftigung, von Unternehmensstrategien und Arbeitsbedingun-
gen, von Innovations- und Investitionstrends sowie von verallgemein-
erbaren betrieblichen Problemlagen und strukturellen Herausforde-
rungen. Informationen aus diesen Expertengesprachen flieRen ano-
nymisiert in die Branchenstudie ein.*

Die qualitative Erhebung wird erganzt durch (1) die Teilnahme an
verschiedenen Branchentagungen, wie z. B. dem Branchentreffen
Medizintechnik der IG Metall (mit zahlreichen Betriebsraten aus der
Branche), dem Digitalkongress Gesundheitswirtschaft in Tuttlingen
und dem Workshop des Steuerkreises Medizintechnik der IG Metall
(zur Diskussion von Ergebnissen der Branchenanalyse), sowie (2) mit
einer gezielten Informationssammlung und entsprechenden Gespra-
chen bei drei Fachmessen (Medtech Nurnberg, T4M Stuttgart, Medi-
ca Dusseldorf).

Bei der Literatur- und Dokumentenanalyse wurden insbesondere
Studien zu branchenrelevanten Themen, branchenbezogene Fach-

Die Statements der Experten werden im Text z. T. wortlich zitiert, um die Ergebnisse
pragnant und authentisch darzustellen. Haufig stehen sie exemplarisch fiir die Mei-
nung mehrerer befragter Experten. In der vorliegenden Studie verwendete Zitate aus
Expertengesprachen sind durch die Quellenangabe ,Exp“ kenntlich gemacht.
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zeitschriften (wie DeviceMed, Medizin&Technik, Medtech-zwo) und
weitere branchenspezifische Informationen ausgewertet. Einen weite-
ren Baustein der Dokumentenanalyse bildeten Geschéftsberichte,
Jahresabschlisse und Pressemitteilungen von Unternehmen aus der
Medizintechnik-Branche.

« Branchenbezogene Wirtschafts- und Beschaftigungsdaten (Bestands-
und Verlaufsanalyse) sowie Umfrageergebnisse wurden aufbereitet
und analysiert. Als Datenbasis dienen neben Statistiken des Statisti-
schen Bundesamts die Herbstumfrage 2019 des BVMed und eine
Sonderauswertung der Beschaftigtenbefragung der IG Metall 2017.

Aufbau der Branchenstudie Medizintechnik

Die Branchenstudie ist nach der Einleitung in finf Hauptkapitel und ein
abschlielendes Fazit gegliedert: Zunachst werden im zweiten Kapitel
auf Basis der sekundarstatistischen Analyse von Wirtschafts- und Be-
schaftigungsdaten die ,Entwicklung und Strukturen der Medizintechnik®
untersucht.

Im dritten Kapitel werden die rechtlichen Rahmenbedingungen und
insbesondere die regulatorischen Anforderungen durch die MDR und
deren Auswirkungen erortert. Im Zentrum des vierten Kapitels stehen die
branchenrelevanten Innovationstrends und vor allem die digitale Trans-
formation, im flinften die 6konomischen Trends und Unternehmensstra-
tegien.

Beschaftigungstrends und Arbeitspolitik werden im sechsten Kapitel
ausfuhrlich behandelt. Auf Basis von Expertengesprachen, der Beschaf-
tigtenbefragung der IG Metall und einer Dokumentenanalyse werden die
Arbeitsplatzentwicklung und Beschaftigungsstrukturen, Qualifikationen
und Fachkraftebedarfe, Arbeitsbedingungen und Arbeit 4.0 sowie der
demografische Wandel als wichtige Aspekte der Arbeitswelt in der Medi-
zintechnik-Branche untersucht.

Im abschlielenden siebten Kapitel erfolgt ein kurzes Reslimee der
Branchenanalyse, bei dem Erfolgs- und Risikofaktoren wie auch Heraus-
forderungen fur die Medizintechnik zusammenfassend betrachtet wer-
den. Daraus werden schlieBlich Handlungsfelder fur die Mitbestim-
mungstrager, die Unternehmen und die Politik abgeleitet.

Mit dieser Branchenstudie, die auf Initiative von Betriebsraten und
des Ressorts Zukunft der Arbeit beim |G Metall Vorstand erarbeitet wur-
de, legt das IMU Institut Stuttgart die Ergebnisse der Untersuchung vor.
Das Forschungsvorhaben wurde dankenswerterweise von der Hans-
Bdckler-Stiftung geférdert und von der IG Metall unterstitzt. Ein herzli-
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ches Dankeschon gilt den Gesprachspartnern aus den Betrieben, den
Verbanden, den Clusterinitiativen, der Forschung und der IG Metall. Sie
alle haben ihre umfangreichen Branchenkenntnisse sowie ihre wertvol-
len personlichen Einschatzungen zu den Trends und Perspektiven der
Medizintechnik-Branche in diese Studie eingebracht.
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Entwicklung und Strukturen der
Medizintechnik

Die Branche Medizintechnik ist ein industrieller Teilbereich der Gesund-
heitswirtschaft, die von hoher und weiter zunehmender Bedeutung flr
die gesamtwirtschaftliche Entwicklung der deutschen Volkswirtschaft ist.
Die Medizintechnik als Anbieter von Medizinprodukten und medizintech-
nischen Groligeraten gehort wie die Gutergruppen Humanarzneimittel,
Krankenversicherungen, stationare und nicht-stationdre Einrichtungen
zum Kernbereich der Gesundheitswirtschaft. Laut Gesundheitswirt-
schaftlicher Gesamtrechnung erwirtschaftete die deutsche Gesund-
heitswirtschaft im Jahr 2018 mehr als 12 Prozent des Bruttoinlandspro-
dukts. Sie ist Arbeitgeber fur rund 7,6 Millionen Menschen und stellt da-
mit jeden sechsten Arbeitsplatz in Deutschland. Von 2007 bis 2018 wur-
den in der Gesundheitswirtschaft 1,6 Millionen Stellen geschaffen — da-
mit ist diese Querschnittsbranche ein wichtiger Jobmotor (BMWi 2019).
Gleichzeitig ist die Veranderungsdynamik der Gesundheitswirtschaft
sehr hoch.

,Die Strukturen im deutschen Gesundheitswesen werden sich in den nachsten
zehn Jahren starker verandern als in den 100 Jahren zuvor.“ (Baas 2019: V)

Nach dieser Verortung der Medizintechnik in der Gesundheitswirtschaft
steht im Folgenden die Struktur und die Entwicklung der Branche selbst
im Zentrum.

Grunddaten zur Struktur der Branche in
Deutschland

Die Medizintechnik ist eine wirtschaftlich und beschaftigungspolitisch
bedeutende Branche der deutschen Wirtschaft. Fir die zwei Wirt-
schaftszweige, die den Kernbereich der Medizintechnik-Branche aus-
machen, liegen Daten aus der Industriestatistik des Statistischen Bun-
desamts (fur Betriebe ab 20 Beschéftigte) vor:

« In der ,Herstellung von Bestrahlungs- und Elektrotherapiegeraten und
elektromedizinischen Geraten* (im Folgenden als ,Elektromedizini-
sche Gerate“ bezeichnet) arbeiteten im Jahr 2018 rund 21.700 Be-
schaftigte in 56 Betrieben (ab 20 Beschaftigte), die einen Umsatz von
7,8 Mrd. Euro erwirtschafteten. Der Exportanteil (als Anteil Auslands-
umsatz am Gesamtumsatz in Deutschland) lag 2018 bei 88,3 Prozent
und damit deutlich Gber dem des gesamten Verarbeitenden Gewer-
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bes (48,6 %). Auch der Pro-Kopf-Umsatz lag mit 358.300 Euro hoher
als im Verarbeitenden Gewerbe (303.700 Euro).

e In der ,Herstellung von medizinischen und zahnmedizinischen Appa-
raten und Materialien“ (im Folgenden als ,Medizinische Apparate und
Materialien* bezeichnet) arbeiteten im Jahr 2018 in Deutschland rund
121.500 Beschéftigte in 1.296 Betrieben (ab 20 Beschaftigte), die ei-
nen Umsatz von 22,5 Mrd. Euro erwirtschafteten. Der Exportanteil lag
mit 57,5 Prozent héher als im Verarbeitenden Gewerbe insgesamt.
Der Pro-Kopf-Umsatz war 2018 mit 185.300 Euro deutlich niedriger
als im Verarbeitenden Gewerbe insgesamt.

Tabelle 1: Uberblick zur Medizintechnik-Branche und ihren zwei
Wirtschaftszweigen in Deutschland 2018

elektromedizini-
sche Gerate

medizinische
Apparate und

Medizintechnik
(insgesamt)

Materialien
Beschaftigte 21.692 121.486 143.178
Anzahl Betriebe 56 1.296 1.352
Umsatz (Tsd. €) 7.771.427T€ 22.508.166 T€ 30.279.593 T€
Exportanteil 88,3 % 57,5 % 65,4 %
Pro-Kopf-Umsatz 358.262 € 185.274 € 211.482 €

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut

In der Branche Medizintechnik als Summe dieser zwei Wirtschaftszwei-
ge waren in Deutschland 2018 demnach gut 143.000 Beschaftigte in
1.352 Betrieben tatig, der Gesamtumsatz lag bei knapp 30,3 Mrd. Euro
und der Auslandsanteil bei 65,4 Prozent. In der Industriestatistik nicht er-
fasst sind jedoch Unternehmen mit weniger als 20 Beschaftigten. In die-
sen rund 11.000 Kleinunternehmen arbeiten weitere 60.000 Beschaf-
tigte, so dass die Beschaftigtenzahl der Medizintechnik insgesamt in
Deutschland bei tGber 200.000 liegt (BVMed 2019). Dartber hinaus ist
die Medizintechnik Uber Lieferverflechtungen mit anderen Branchen ver-
bunden, wodurch zusatzliche indirekte Beschaftigungseffekte entstehen.
Untersuchungen zeigen, dass jeder Arbeitsplatz innerhalb der Branche
Medizintechnik weitere 0,75 Arbeitsplatze bei Zulieferern und Dienstleis-
tern sichert (Lindner et al. 2009). Der gesamtwirtschaftliche Beschafti-
gungseffekt liegt also bei rund 350.000 Arbeitsplatze in der Wertschop-
fungskette Medizintechnik, davon 200.000 als direkte Beschaftigung bei
den Herstellern von Medizintechnik und 150.000 als indirekte Beschafti-
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gung bei Zulieferern, Auftragsfertigern, Auftragsentwicklern und weiteren
Dienstleistern.

Die folgende Analyse der wirtschaftlichen Lage und der Beschafti-
gungsentwicklung bezieht sich auf die zwei Wirtschaftszweige ,Elektro-
medizinische Gerate* und ,Medizinische Apparate und Materialien“ als
dem Kern der Medizintechnik-Branche. Datengrundlage sind Veroffentli-
chungen des Statistischen Bundesamts, bei denen Betriebe von Unter-
nehmen ab 20 Beschaftigte erfasst werden.

Unternehmensstruktur

Die Medizintechnik ist in Deutschland eine stark mittelstandisch geprag-
te Branche, wie die Betriebsverteilung nach Beschaftigtengrofienklassen
zeigt. In der Medizintechnik insgesamt sind zu 93 Prozent kleine und
mittlere Unternehmen (KMU) mit weniger als 250 Beschaftigten vertre-
ten. Nur 4 Prozent der Betriebe haben 250 bis 499 Beschaftigte und
3 Prozent liegen bei 500 und mehr Beschéftigten. Die differenzierte Be-
trachtung zeigt jedoch groRRere Unterschiede zwischen den beiden Teil-
branchen.

Bei den Medizinischen Apparaten und Materialien Uberwiegen die
KMU deutlich. Nach Beschéftigtengro3enklassen gibt es ein klares Mus-
ter mit deutlich fallender Betriebsanzahl vom Kleinbetrieb Gber die mittle-
ren Betriebsgréfien bis zum groRen Unternehmen. Im Jahr 2018 haben
1.218 der 1.296 Betriebe — also 94 Prozent — weniger als 250 Beschaf-
tigte, von den restlichen 78 Betrieben liegen 64 in der GréRenklasse 250
bis groRer 1.000 Beschaftigte und 14 — also 1,1 Prozent der Betriebe —
in der GroRenklasse 1.000 und mehr Beschéftigte. Mit 94 Beschaftigten
je Betrieb liegt die durchschnittliche BetriebsgroRe bei den Medizini-
schen Apparaten und Materialien um ein Drittel niedriger als im Verar-
beitenden Gewerbe insgesamt (139 Beschaftigte je Betrieb).
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Abbildung 2: Branchenstruktur: Betriebe nach
BeschaétftigtengréRenklassen in Deutschland 2018
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Quelle: Statistisches Bundesamt

Bei den Elektromedizinischen Geraten mit insgesamt deutlich geringerer
Betriebsanzahl liegt der Anteil von groReren Unternehmen hoher. Je-
doch gehort auch hier mit 44 von insgesamt 56 Betrieben ein Anteil von
79 Prozent zu den KMU mit weniger als 250 Beschaftigten. Von den
restlichen zwolf Betrieben mit mehr als 250 Beschaftigten liegen sogar
funf Betriebe (8,9 %) in der Grdlenklasse groéfler 1.000. Mit 387 Be-
schaftigten je Betrieb liegt die durchschnittliche BetriebsgréRe bei den
Elektromedizinischen Geraten fast dreimal so hoch wie im Verarbeiten-
den Gewerbe insgesamt (139 Beschaftigte je Betrieb).

Das Bild einer stark mittelstdndisch gepragten Branche relativiert sich
jedoch etwas, wenn das Umsatzvolumen nach Betriebsgréenklassen
betrachtet wird. Hier zeigt sich, dass die Wirtschaftskraft der Medizin-
technik von relativ wenigen GroRunternehmen dominiert wird. Bei den
Elektromedizinischen Geraten werden 78 Prozent des Umsatzes von
den funf Unternehmen mit 1.000 und mehr Beschaftigten erwirtschaftet.
Die 44 KMU mit weniger als 250 Beschaftigten — also 79 Prozent der
Betriebe — erwirtschaften dagegen nur knapp 10 Prozent des Umsatzes.
Bei den Medizinischen Apparaten und Materialien werden immerhin
34 Prozent des Umsatzes von KMU erwirtschaftet; aber auf die
2,4 Prozent der Betriebe mit 500 und mehr Beschéaftigten entfallt fast die
Halfte des Umsatzes.
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Tabelle 2: Branchenstruktur: Umsatz (in Mio. Euro) in den Betrieben der
Medizintechnik nach GréBenklassen im Jahr 2018

elektromedi- 20 b'?. 2.49 250 bis 999 1.000 und mehr
. Beschiftigte v pes vpe:

zinische Beschiftigte Beschiftigte

N (KMU)
Gerite 3 . .

Betriebe | Umsatz Betriebe | Umsatz Betriebe | Umsatz

absolut 44 748 7 981 5 6.043
prozentual 78,6 % 9,6 % 12,5 % 12,6 % 8,9 % 77,8 %
medizini- Bii:;; fii49te 250 bis 499 500 und mehr
sche Appa- KMU 9 Beschaiftigte Beschiftigte
rate und ( )
Materialien Betriebe | Umsatz Betriebe | Umsatz Betriebe | Umsatz
absolut 1.218 7.640 47 3.716 31 11.152
prozentual 940% | 33,9% 3,6 % 16,5 % 24% | 49,5%

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut

Alles in allem ist die Medizintechnik-Branche nach der Betriebsgréien-
struktur durchaus mittelstandisch gepragt. Neben vielen kleinen und
mittleren Unternehmen finden sich aber auch internationale Marktfhrer
mit Umsatzen im dreistelligen Millionen- bzw. im Milliardenbereich. Sie-
mens Healthineers, B.Braun/Aesculap, Drager und weitere GrofRunter-
nehmen sind die eine Seite der Medaille; zahlreiche Kleinstunternehmen
bis hin zu gréleren Mittelstandlern — haufig Technologiefihrer in ihren
Nischen oder Hidden Champions — die andere Seite der Medaille. Zu-
dem spielen die zahlreichen Unternehmensgriindungen bzw. Startups —
insbesondere im Bereich Digital Health und Kl — eine wichtige Rolle fur
die Innovationsfahigkeit und die wirtschaftliche Dynamik der Medizin-
technik-Branche.

Umsatze und wirtschaftliche Entwicklung

Im Jahr 2018 wurden von den Betrieben der Branche Medizintechnik
30,3 Mrd. Euro Umsatz erwirtschaftet. Rechnerisch liegt der Umsatz
damit um 1,2 Prozent Uber dem Vorjahresniveau. Aufgrund einer gean-
derten Berechnungsgrundlage ist der Umsatzwert 2018 aber nur einge-
schrankt mit den Vorjahren vergleichbar, der tatsachliche Zuwachs wird
daher etwas hoher ausgefallen sein (Spectaris 2019). Insbesondere bei
den Elektromedizinischen Geraten schlagt die geanderte Berechnungs-
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grundlage durch — weshalb hier flir 2018 rein rechnerisch gesehen ein
Umsatzriickgang gegenlber 2017 konstatiert werden muss, der aller-
dings auf einem statistischen Effekt beruht. ,Dieser Riickgang des Um-
satzes in der Statistik hat mit der realen Geschaftstatigkeit in der Elekt-
romedizin im Jahr 2018 nichts zu tun® (Exp).

Abbildung 3: Entwicklung der Umsétze (in Mio. Euro) in Deutschland von
2009 bis 2018
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Quelle: Statistisches Bundesamt

In der Medizintechnik-Branche legte der Umsatz in den letzten Jahren
deutlich zu. Zwischen 2009 und 2018 wuchs der Umsatz insgesamt um
51,5 Prozent, was einem durchschnittlichen jahrlichen Wachstum von
4,7 Prozent entspricht. Getragen wurde dieses Umsatzwachstum in ers-
ter Linie von der Teilbranche ,Medizinische Apparate und Materialien®
mit einem Plus von 67,3 Prozent bzw. jahrlich 5,9 Prozent. Dagegen
entwickelte sich die Teilbranche ,Elektromedizinische Gerate" mit einem
durchschnittlichen jahrlichen Umsatzplus von 2,0 Prozent zwischen
2009 und 2018 eher verhalten.®

5 Hier schlagt aber die gednderte Berechnungsgrundlage beim Umsatz 2018 durch.
Ohne das Jahr 2018 mit seinem auf einem statistischen Effekt beruhenden Umsatz-
riickgang lage auch bei den Elektromedizinischen Geraten das durchschnittliche
jéhrliche Umsatzplus bei 3,7 %.



DISPAN: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 22

Der Umsatz der Medizintechnik-Unternehmen in Deutschland kann
differenziert nach Inlands- und Auslandsumsatz betrachtet werden. Der
Inlandsumsatz, also der Umsatz mit Empfangern im Bundesgebiet, ist in
den letzten Jahren zwar gestiegen, lag aber bei der Wachstumsrate
deutlich unter dem Auslandsumsatz.® 2018 war der Inlandsumsatz um
22 Prozent hoher als 2010, der Auslandsumsatz um gut 50 Prozent. Das
durchschnittliche jahrliche Wachstum des Auslandsumsatzes lag in die-
sem Zeitraum mit 5,3 Prozent mehr als doppelt so hoch wie das des In-
landsumsatzes mit jahrlich 2,5 Prozent. Demzufolge stieg der Exportan-
teil der Medizintechnik-Branche von 60,5 Prozent auf 65,4 Prozent an.
Um die Jahrtausendwende lag die Exportquote noch bei rund 50 Pro-
zent, Anfang der 1990er Jahre bei rund 40 Prozent.

Tabelle 3: Umsétze in der Medizintechnik in Deutschland 2018 im
Vergleich zu ausgewéhlten Vorjahren (in Mio. Euro)

2010 2014 2017 2018
Umsatz 21.719 25.437 29.933 30.280
Inlandsumsatz 8.580 9.049 10.853 10.489
Auslandsumsatz 13.138 16.387 19.080 19.791
Exportanteil 60,5 % 64,4 % 63,7 % 65,4 %

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut

Besonders hoch ist der Exportanteil bei den Elektromedizinischen Gera-
ten mit einem Spitzenwert von 88,3 Prozent im Jahr 2018 und einem
Mittelwert von 82 Prozent in den letzten zehn Jahren. Bei den Medizini-
schen Apparaten und Materialien lag der Exportanteil 2009 noch bei
50,2 Prozent, hat sich dann aber erhéht und pendelte sich in den letzten
sieben Jahren bei rund 57 Prozent ein. In dieser Teilbranche ist das
starke Umsatzwachstum der letzten Jahre in Deutschland also gleich-
ermalden auf das Inlands- wie das Auslandsgeschaft zuriickzuflihren.

6 Der Auslandsumsatz umfasst die direkten Lieferungen und Leistungen an Empfan-
ger, die im Ausland ansassig sind, sowie Lieferungen an Exporteure, die die bestell-
ten Waren ohne Be- und Verarbeitung in das Ausland ausfiihren.
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Abbildung 4: Entwicklung der Umsétze (in Mio. Euro) in Deutschland von
2009 bis 2018 (bei Elektromedizin ausgewéhlte Jahre aufgrund
Datenverfiigbarkeit)
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Quelle: Statistisches Bundesamt

Fir 2019 erwarten die Branchenverbande im Herbst 2019 ein weiteres —
mehr oder weniger groles — Wachstum der deutschen Medizintechnik-
Branche. Der BVMed geht laut seiner Herbstumfrage 2019 von einem
Umsatzplus von 3,3 Prozent im deutschen Markt aus. Insgesamt habe
sich die ,Stimmung in der deutschen Medizintechnik-Branche ... im Jahr
2019 deutlich eingetribt® (BVMed 2019: 10). Neben dem geringeren
Umsatzwachstum als im Vorjahr (4,2 %) sei die ,Entwicklung der Ge-
winnsituation durch sinkende Preise und héhere Kosten besonders be-
sorgniserregend.“ Etwas optimistischer schatzt Spectaris die aktuelle
Lage der Medizintechnik ein: Laut Spectaris-Berechnungen auf Basis
der ersten acht Monate 2019, in denen ein Umsatzplus von 9,8 Prozent
gegeniber dem Vorjahreszeitraum erzielt wurde, kénnte die ,deutsche
Medizintechnikindustrie in diesem Jahr das erste Mal die 32 Milliarden
Euro Umsatz-Marke Ubersteigen.® (Spectaris-Presseinformation vom
14.11.2019).

.Mit einem Plus haben wir gerechnet. Vor dem Hintergrund der zunehmenden
konjunkturellen Eintribung der Weltwirtschaft hat das bisherige Branchener-
gebnis aber selbst uns Uberrascht, auch wenn sich die Medizintechnik bereits in
der Vergangenheit als deutlich krisenresistenter als andere Industriezweige ge-
zeigt hat.“ (Marcus Kuhimann, Leiter Medizintechnik bei Spectaris auf der Medi-
ca 2019 in Dusseldorf)

Die deutsche Medizintechnikindustrie trotzt der weltwirtschaftlichen Ent-
wicklung und bleibt weiter auf Wachstumskurs — so ein Resiimee bei der
Medica 2019 zur aktuellen Branchenlage (Kuhimann 2019). Teilweise ist
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die positive Geschaftsentwicklung 2019 jedoch auf Sondereffekte wie
vorgezogene Medizintechnikkaufe und Vorratsbildung von medizintech-
nischen Produkten zurlickzufihren, z. B. als Folge der unklaren Lage
beim Brexit, bei Protektionismus und Sanktionen.

Beschaftigungsentwicklung

In der Medizintechnik-Branche arbeiteten im Jahr 2018 mehr als
143.000 Erwerbstatige (in Betrieben ab 20 Beschaftigten) in Deutsch-
land. Zwischen 2009 und 2018 wurden in der Medizintechnik 32.500 Ar-
beitsplatze geschaffen. Damit ist die Beschaftigtenzahl in der Gesamt-
branche seit dem Jahr 2009 kontinuierlich um jahrlich 2,9 Prozent ge-
wachsen. Somit liegt das jahresdurchschnittliche Beschaftigungswachs-
tum in der Medizintechnik deutlich héher als in der Industrie bzw. dem
Verarbeitenden Gewerbe insgesamt (+1,3 %).

Tabelle 4: Medizintechnik in Deutschland: Beschéftigungsentwicklung
von 2009 bis 2018

2009 | 2011 | 2013 | 2015 | 2017 | 2018
elekiromed- 19.492 | 18.133| 19.022| 19.429| 20.887| 21.692
zinische Gerate
medizinische
Apparate und 91.205 | 98.866 | 103.379 | 111.063 | 116.970 | 121.486
Materialien
Medizintechnik | 1) 597 | 116.999 | 122.401 | 130.492 | 137.857 | 143.178
(Summe)

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut

Nach den zwei Wirtschaftszweigen differenziert gab es einerseits bei
den Medizinischen Apparaten und Materialien ein jahrliches Beschafti-
gungsplus zwischen 1,9 und 4,6 Prozent (jahresdurchschnittlich +3,2 %);
2018 waren in dieser Teilbranche 121.500 Personen beschaftigt. Ande-
rerseits gab es bei den Elektromedizinischen Geraten (21.700 Be-
schaftigte in 2018) zuerst einen Beschaftigungsabbau infolge der Fi-
nanz- und Wirtschaftskrise 2008/09, der ab 2011 zunachst in einen mo-
deraten Beschaftigungsaufbau umschlug und 2016 bis 2018 in ein deut-
liches Beschaftigungsplus miundete (jahresdurchschnittlich +1,2 Prozent
zwischen 2009 und 2018).
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Abbildung 5: Beschéftigungsentwicklung in Deutschland von 2009 bis
2018
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Quelle: Statistisches Bundesamt

Der positive Beschaftigungstrend setzt sich nach den aktuellen Erhe-
bungen der Verbande fort. Laut BVMed-Herbstumfrage 2019 gaben
knapp die Halfte der Unternehmen aus der Medizintechnik an, zusatzli-
che Arbeitsplatze gegeniiber 2018 zu schaffen. Dagegen gab jedes
zehnte Unternehmen an, 2019 Arbeitsplatze abzubauen und bei 40 Pro-
zent gibt es 2019 keine Veranderung bei der Mitarbeiterzahl gegentber
2018 (BVMed 2019). Spectaris geht fir 2019 von einem Beschafti-
gungsplus von 3,5 Prozent aus, so dass die Beschaftigtenzahl 2019 bei
gut 148.000 liegen konnte (Kuhlmann 2019).

Weitere Branchenkennzahlen

Als weitere wichtige Kennzahlen fur die Medizintechnik werden im Fol-
genden die Ertragslage, die FuE-Intensitat und die Kostenstruktur dar-
gestellt. Die Ertragslage der deutschen Medizintechnik-Branche ist ins-
gesamt sehr solide. Die durchschnittichen EBIT-Margen der beiden
Teilbranchen liegen sehr deutlich (bei Elektromedizinischen Geraten) bis
deutlich (bei Medizinischen Apparaten und Materialien) Uber dem Ni-
veau des gesamten Verarbeitenden Gewerbes.
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Bei den Elektromedizinischen Geraten unterlag die EBIT-Marge (Ver-
haltnis des Ergebnisses vor Zinsen und Steuern zur Gesamtleistung) der
Unternehmen im Zeitraum von 2008 bis 2016 deutlichen Schwankun-
gen, lag aber immer bei gut Uber 10 Prozent und erreichte 2016 den
Spitzenwert von 18,2 Prozent. 2017 ging sie leicht auf 17,3 Prozent zu-
rick. Von diesem weit Gberdurchschnittlichen Ertragsniveau ausgehend,
wird der Margendruck sich wohl erhdhen. Im Prognosehorizont der
Commerzbank bis 2022 wird ein Absinken der EBIT-Marge auf
15,5 Prozent erwartet (Commerzbank 2019).

Abbildung 6: EBIT-Margen in Deutschland (EBIT/Gesamtleistung in
Prozent)
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Abbildung 7: EBIT-Margen in Deutschland mit Prognose 2022
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Bei den Medizinischen Apparaten und Materialien lag die EBIT-Marge
seit 2008 mit Durchschnittswerten zwischen 6 und 11 Prozent zwischen
dem Niveau des Verarbeitenden Gewerbes insgesamt und den Elektro-
medizinischen Geraten. Im Jahr 2018 wurde in dieser Teilbranche eine
EBIT-Marge von 8,3 Prozent erwirtschaftet und lag damit Gber dem Wert
von 2017 (7,8 %). Aufgrund des verstarkten Drucks auf die Preise und
hoherem Zeit- und Kostenaufwand infolge der Regulatorik wird ein leich-
tes Absinken der Marge im Prognosehorizont erwartet (Commerzbank
2019). Alles in allem ist die Umsatzrentabilitat der Branche weiterhin als
gut zu bewerten, wenn dies aufgrund der Streuungsbreite auch nicht fir
alle Betriebe gleichermalen zutrifft (DSV 2019).

Fir 2019 konstatiert auch die BVMed-Herbstumfrage eine schlechte-
re Gewinnsituation flr die Medizintechnik-Unternehmen ,aufgrund sin-
kender Preise und hoherer Kosten am Standort” (BVMed 2019: 11).
43 Prozent der Unternehmen gingen fir 2019 von einer ricklaufigen
Gewinnentwicklung aus und nur 12 Prozent erwarteten eine verbesserte
Gewinnsituation, 42 Prozent eine Stagnation (3 % keine Angabe).

,Die Stimmung im deutschen MedTech-Markt ist damit gegeniiber dem Vorjahr
deutlich eingetriibt.“ (BVMed 2019: 11)
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Abbildung 8: FuE-Intensitét in Deutschland (FuE-Ausgaben in Prozent
des Branchenumsatzes)
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Die Forschungs- und Entwicklungstatigkeit nimmt in der Medizintechnik
einen hohen Stellenwert ein. Im Jahr 2015 verwendeten die Hersteller
von Elektromedizinischen Geraten in Deutschland 10,1 Prozent ihres
Umsatzes fur Forschung und Entwicklung (FUE). Auch bei den Medizini-
schen Apparaten und Materialien lag die FuE-Intensitat mit 3,1 Prozent
Uber der des gesamten Verarbeitenden Gewerbes (2,6 %). Insbesonde-
re die Elektromedizin ist von einer dauerhaft hohen Forschungs- und
Entwicklungsintensitat gepragt, die mit einer grof3en Innovationskraft
und kurzen Produktlebenszyklen verbunden ist.

Die BVMed-Herbstumfrage 2019 zeigt bei den Investitionen und den
Forschungsausgaben ein eher positives Bild — trotz riickgangiger Ge-
winne und erheblichem Preisdruck (BVMed 2019). 31,5 Prozent der be-
fragten Medizintechnik-Unternehmen erhdhten demnach ihre Investitio-
nen an deutschen Standorten, 16 Prozent gaben an, ihre Investitionen
gegentiiber 2018 zu verringern. Ahnlich ist die Lage bei den Forschungs-
ausgaben. 28 Prozent der Unternehmen erhéhten ihre Forschungsaus-
gaben gegenuber 2018, 38 Prozent hielten das Niveau und 7 Prozent
verringerten ihre Forschungsausgaben (27 % keine Angabe).

Die Anteile verschiedener Kostenarten am Produktionswert werden in
der Kostenstrukturerhebung des Statistischen Bundesamts ermittelt. In
den beiden hier betrachteten Wirtschaftszweigen der Medizintechnik gibt
es groRRere Unterschiede bei der Kostenstruktur.



DISPAN: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 29

Abbildung 9: Kostenstruktur (ausgewdéhlte Aspekte) in Deutschland 2017
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Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut

Bei den Elektromedizinischen Geraten lag der Bruttoproduktionswert in
Deutschland 2017 bei 8,45 Mrd. Euro. Den groéften Anteil an den Ge-
samtkosten macht dabei der Materialverbrauch (wie Rohstoffe und Vor-
produkte von Zulieferern) aus: 38,2 Prozent des gesamten Bruttoproduk-
tionswertes wurden fur das Material aufgewendet, den Energieverbrauch
(0,3 %) inbegriffen. Auf die Personalkosten entfallt der zweitgrofte An-
teil, ndmlich 21 Prozent des Bruttoproduktionswertes. Handelsware — al-
so zugekaufte Sachguter, die nahezu unverandert weiterverkauft wer-
den — spielt mit einem Anteil von 3,3 Prozent bei den Elektromedizini-
schen Geraten kaum eine Rolle. Die restlichen Anteile entfallen unter
anderem auf Mieten, Zinsen, Abschreibungen, Steuern und sonstige
Kosten (wie Fracht- und Transportkosten, Reisekosten, Beratungskos-
ten sowie Bankspesen). Insgesamt ergibt sich fur die Unternehmen die-
ser Teilbranche nach Abzug der Vorleistungen eine Bruttowertschépfung
in Héhe von 3,29 Mrd. Euro fir das Jahr 2017. Die eigene Wertschdp-
fung am Bruttoproduktionswert betragt 38,9 Prozent. Zum Vergleich: im
Verarbeitenden Gewerbe liegt die eigene Wertschdopfung bei 28,3 Pro-
zent.

In der Teilbranche ,Medizinische Apparate und Materialien“ wurde im
Jahr 2017 in Deutschland ein Bruttoproduktionswert von 23,86 Mrd. Eu-
ro erwirtschaftet. Der Anteil fir den Materialverbrauch liegt dabei nur
leicht Uber dem Personalkostenanteil — in den meisten anderen Bran-
chen des Verarbeitenden Gewerbes liegen die Materialkosten deutlich
Uber den Personalkosten. Damit ist die Herstellung von medizinischen
Apparaten und Materialien eine arbeitsintensive Branche im Vergleich
zur restlichen Industrie. Leiharbeit spielt in dieser Teilbranche wie auch
in der Elektromedizin eine etwas geringere Rolle als im Verarbeitenden
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Gewerbe insgesamt. Dagegen hat der Einsatz von Handelsware mit ei-
nem Anteil von 15,2 Prozent einen hohen Stellenwert bei den Medizini-
schen Apparaten und Materialien. Insgesamt ergibt sich fur die Unter-
nehmen dieser Teilbranche nach Abzug der Vorleistungen eine Brutto-
wertschépfung in Héhe von 9,55 Mrd. Euro fir das Jahr 2017. Die eige-
ne Wertschépfung am Bruttoproduktionswert ist mit einem Wert von
40,0 Prozent im Vergleich zum gesamten Verarbeitenden Gewerbe sehr
hoch.

Tabelle 5: Kostenstruktur in den zwei Wirtschaftszweigen der
Medizintechnik im Vergleich zum Verarbeitenden Gewerbe in den
Jahren 2008 und 2017

medizinische
Apparate und

elektromedizini- Verarbeitendes

sche Gerate Materialien Gewerbe

2008 2017 2008 2017 2008 2017
Materialverbrauch | 41,6 % | 38,2% | 31,8% | 28,4% | 49,7% | 458 %
Handelsware 5,3 % 33% | 116%| 152% | 11,0%| 12,7 %
Personalkosten 195% | 210% | 278% | 279% | 171% | 184 %
Leiharbeitnehmer 0,7 % 0,7 % 0,6 % 0,7 % 0,8 % 0,9 %
weitere Kosten 329% | 368% | 282% | 278% | 21,4% | 222 %

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut

Der Vergleich des Jahres 2017 mit 2008 zeigt deutliche Anteilsverschie-
bungen bei den Kostenstrukturen. Der Materialkostenanteil ging im Zeit-
raum von neun Jahren jeweils um rund drei Prozentpunkte zuriick. Der
Personalkostenanteil stieg in der arbeitsintensiven Teilbranche ,Medizi-
nische Apparate und Materialien“ leicht auf 27,9 Prozent, in der Teil-
branche ,Elektromedizinische Gerate“ etwas starker von 19,5 Prozent
auf 21,0 Prozent. Beim Einsatz von Handelsware ist das Bild uneinheit-
lich: Wahrend dieser Anteil bei den Medizinischen Apparaten und Mate-
rialien deutlich von 11,6 Prozent auf 15,2 Prozent anstieg, ging er bei
den Elektromedizinischen Geraten von 5,3 Prozent auf 3,3 Prozent zu-
rick. Im Vergleich zum Durchschnitt im Verarbeitenden Gewerbe liegen
die Personalkostenanteile in der Medizintechnik héher, wahrend der Ma-
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terialkostenanteil deutlich unterproportional ausfallt. Auch bei den Exper-
tengesprachen in den Unternehmen der Medizintechnik-Branche hat
sich gezeigt, dass die Wertschopfungstiefe in der Regel relativ hoch ist —
vor allem bei den Herstellern klassischer Medizintechnik wie Implantate
und chirurgische Instrumente. Gleichzeitig nimmt aber gerade hier der
Anteil von Handelsware eine immer grofRere Rolle ein, u. a. weil die Pro-
duktvielfalt zunimmt. Hintergrund ist die Strategie v. a. groRerer Unter-
nehmen, als Systemanbieter am Markt aufzutreten. Entsprechend zei-
gen sich grolle Unterschiede bei der Kostenstruktur nach Beschaftigten-
grolienklassen, fir die nur auf die Teilbranche ,Medizinische Apparate
und Materialien® bezogen Daten vorliegen. Insbesondere zwei Muster
werden deutlich: Je grofRer die Unternehmen, desto mehr Handelsware
wird eingesetzt und desto geringer sind die Personalkostenanteile.

Tabelle 6: Kostenstruktur (ausgewéhlte Aspekte) in der Teilbranche
~,Medizinische Apparate und Materialien“ nach Beschéftigtengrél3en-
klassen im Vergleich zum Verarbeitenden Gewerbe 2017

medizinische Material- Handels- Personal- Leiharbeit-
Apparate und
. verbrauch ware kosten nehmer
Materialien
2049 25,3 % 8,0 % 41,9 % 0,2%
50-99 24,7 % 6,9 % 34,3 % 0,5%
100—499 28,7 % 11,0 % 30,0 % 1,0 %
500-999 30,5 % 13,3 % 26,7 % 1,2 %
1.000 und mehr 28,9 % 20,2 % 24,0 % 0,6 %
Insgesamt 28,4 % 15,2 % 27,9 % 0,7 %
Verarbeitendes Material- Handels- Personal- Leiharbeit-
Gewerbe verbrauch ware kosten nehmer
2049 45,9 % 5,0 % 25,2 % 0,9%
50-99 50,2 % 3,7 % 22,6 % 1,2 %
100-249 50,3 % 4,9 % 21,9 % 1,4 %
250-499 50,4 % 6,7 % 19,3 % 1,3 %
500 und mehr 43,7 % 16,4 % 16,9 % 0,8 %
Insgesamt 45,8 % 12,7 % 18,4 % 0,9 %

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen IMU Institut
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Medizintechnik-Cluster

Unternehmen aus der Medizintechnik-Branche finden sich in fast allen
Regionen Deutschlands. Jedoch zeigt die rdumliche Verteilung der Me-
dizintechnik-Unternehmen mehrere Schwerpunkte in Deutschland, die
Medizintechnik-Cluster. Solche Medizintechnik-Cluster sind eines der
pragenden Elemente der Branchenlandschaft in Deutschland. Als Clus-
ter werden ,regionale Ballungen von Unternehmen einer Wertschop-
fungskette und deren unterstiitzenden Branchen sowie der dazugehori-
gen Infrastruktur verstanden, die in vielfacher Weise interdependent mit-
einander verflochten sind“ (Bathelt, Glickler 2018: 260). In der horizon-
talen Clusterdimension sind dies Unternehmen, die dhnliche Guter her-
stellen und miteinander im Wettbewerb stehen. Die vertikale Dimension
setzt sich aus komplementaren Unternehmen zusammen, die durch
Netzwerke von Zuliefer-, Dienstleister- und Kundenbeziehungen mitei-
nander verflochten sind. Dazu kommen in der institutionellen Clusterdi-
mension beispielsweise spezialisierte Forschungs- und Ausbildungsein-
richtungen, Technologietransferstellen, Wirtschaftsférderungsagenturen,
Clusterinitiativen etc., die gemeinsam mit informellen Institutionen und
Netzwerken eine Basis fur wechselseitige Kommunikation, kollektives
Lernen und gemeinsame Problemlésungen in der Region schaffen. Ne-
ben der regionalen Perspektive ist die externe Perspektive, die Offenheit
und der Blick Uber die Clusterregion hinaus fur Innovations- und Wachs-
tumsprozesse sehr relevant.
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Abbildung 10 Medizintechnik-Cluster in Deutschland und ausgewéhite
Clusterinitiativen
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In Deutschland gibt es mehr als dreiBig auf die Medizintechnik speziali-
sierte Clusterinitiativen und Netzwerke, deren Hauptziel es ist, Innovati-
on und Kooperation zwischen den Akteuren im Gesundheitswesen zu
fordern und damit die regionale Wettbewerbsfahigkeit auszubauen
(GTAI 2019). Ein besonderer Fokus vieler Clusterinitiativen liegt in der
Unterstutzung von Startups sowie im Thema Digital Health. Bedeutende
Produktions- und Innovationscluster der Medizintechnik sind der Grof3-
raum Hamburg (Life Science Nord), Berlin und Umgebung (Health Capi-
tal Berlin Brandenburg), Nirnberg/Erlangen (Medical Valley EMN) und
der Raum Tuttlingen (Medical Mountains).

Als ein Paradebeispiel fir einen Medizintechnik-Cluster kann der
Raum Tuttlingen betrachtet werden, das ,Weltzentrum der Medizintech-
nik* (Medical Mountains 2017). In einer seit dem 19. Jahrhundert ge-
wachsenen Struktur entwickelten sich viele Hersteller und Zulieferer vom
kleinen bis zum groRen Medizintechnik-Unternehmen und eine darauf
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bezogene institutionelle Infrastruktur. Der Ursprung dieses Clusters im
Sitdwesten Deutschlands lag in der Herstellung chirurgischer Instrumen-
te, spater differenzierte sich die Unternehmenslandschaft aus in weitere
Bereiche wie Implantate, Endoskopie, Containersysteme und elektro-
medizinische Gerate. Wie in einem Cluster die Organisation von Produk-
tions- und Innovationsprozessen mit formellen und informellen Institutio-
nen verbunden ist und welche Herausforderungen der Strukturwandel
an Cluster stellt, kann am Beispiel der Medizintechnik im Raum Tuttlin-
gen aufgezeigt werden (Halder 2006).
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Rechtliche Rahmenbedingungen
und MDR

Medizintechnik ist Technik fir den Menschen. Es geht darum, Diagnos-
tik, Therapie, Pflege, Rehabilitation und letztlich die Lebensqualitat von
Menschen zu verbessern. Es liegt auf der Hand, dass rechtliche Rah-
menbedingungen und regulatorische Malinahmen in einer solchen hu-
manorientierten Branche eine Uberaus grof3e Rolle fir den Marktzugang
und die Uberwachung der Medizinprodukte spielen. Vor mehr als 20
Jahren wurde in Europa ein neues regulatorisches System flir Medizin-
produkte etabliert — mit den wesentlichen Elementen MDD (Medical De-
vice Directive der EU aus dem Jahre 1993), MPG (Medizinproduktege-
setz seit 1995) sowie zahlreichen weiteren Gesetzen und Verordnungen.
Die Zulassungs- und Erstattungsvoraussetzungen flir Medizinprodukte
wie auch ,der lange Weg eines Medizinprodukts von der Idee bis zur
Anwendung am Patienten* (BVMed 2019) sind vielfach dokumentiert.”
Fur eine exportorientierte Branche wie die Medizintechnik spielen
selbstverstandlich auch die Regularien in den auf3ereuropaischen Mark-
ten eine grofRe Rolle, wie z. B. die Zulassung Uber die Food and Drug
Administration (FDA) in den USA oder Uber die National Medical Pro-
ducts Administration (NMPA) in China.

Heute steht die Medizintechnik-Branche in Europa mitten in grofen
regulatorischen Veranderungen durch die Medizinprodukteverordnung
(MDR bzw. Medical Device Regulation), die am 26. Mai 2020 ihre volle
Gultigkeit erlangt, aber auch durch die ab Mai 2022 geltende In-vitro-
Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDR). Das gesetzgeberische
Ziel hinter der neuen Regulation betrifft ein wichtiges Anliegen: die Si-
cherheit von Medizinprodukten fur Patienten und Anwender. ,Die Ver-
ordnung sieht vor allem erhéhte Anforderungen an das Inverkehrbringen
und die Uberwachung von Medizinprodukten in der Europaischen Union
vor (DIHK; Medical Mountains 2019: 3). Im Folgenden wird auf die re-
gulatorischen Anforderungen durch die MDR und insbesondere auf ihre
Effekte und eine Wirkungsabschatzung fir die Unternehmen der Medi-
zintechnik eingegangen.

7 Im ,Branchenbericht Medizintechnologien 2019 des Bundesverbands Medizintech-
nologie werden Marktzugang, Uberwachung, Erstattung und Nutzenbewertung von
Medizinprodukten ausfiihrlich behandelt (BVMed 2019: 15-30). Detailliert setzt sich
der Sammelband ,Market Access in der Medizintechnik® mit vielen Facetten des
Marktzugangs und der Erstattung von Medizinprodukten auseinander (Schubert, Vo-
gelmann 2019).
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Regulatorische Anforderungen durch die
MDR

Die MDR ist — anders als die Richtlinie MDD — eine Verordnung der Eu-
ropdischen Union. Im Unterschied zur Richtlinie bedarf es bei einer Ver-
ordnung keiner Umsetzung in nationales Recht durch die Mitgliedstaa-
ten, sondern sie gilt direkt als Europaisches Recht. Dieses kann durch
nationalstaatliche Gesetzgebung flankiert und zusatzlich auf europai-
scher Ebene durch Rechtsakte ergénzt werden. Die MDR enthalt insbe-

sondere folgende Neuerungen (BVMed 2019; Spectaris 2019):

« Neue Klassifizierungsregeln, die teilweise mit Hoherklassifizierungen
verbunden sind. Einbindung einer Benannten Stelle fur deutlich mehr
Produktgruppen erforderlich (z. B. wiederverwendbare chirurgische
Instrumente (Klasse Ir), bestimmte stoffliche Medizinprodukte, Soft-
ware, Nanomaterialien).

« Einfihrung eines zusatzlichen Bewertungsverfahrens (Scrutiny-
Verfahren mit Konsultation durch Expertengremium) fir implantierba-
re Produkte der Klasse Ill und aktive Produkte der Klasse Ilb, die
Arzneimittel zuflhren oder ableiten.

« Hohere Anforderungen an die klinische Bewertung und die Erstellung
klinischer Daten mit einer erschwerten Aquivalenzbetrachtung.

« Hohere Anforderungen an das Risiko- und Qualitdtsmanagementsys-
tem sowie die technische Dokumentation.

« Neuregelung der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen von Me-
dizinprodukten (Post-Market-Surveillance-System).

« Einfihrung eines europaischen Systems der Rickverfolgbarkeit (UDI)
mit Registrierungsverfahren (EUDAMED).

« Hersteller missen eine Verantwortliche Person fir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (VPR) in ihrem Unternehmen benennen.

« Benannte Stellen missen ein Notifizierungsverfahren mit héheren
Anforderungen durchlaufen, das komplex und zeitaufwendig ist.

Viele dieser Neuerungen durch die MDR werden von den Unternehmen
als Hemmnisse flir die Medizintechnik-Branche gesehen. Unter den
sechs grofiten ,Hemmnissen fur die MedTech-Entwicklung am Standort
Deutschland® insgesamt sind laut BVMed-Herbstumfrage 2019 allein
funf dem Themenkomplex MDR zuzuordnen: 81 Prozent der Unterneh-
men bezeichnen die zusatzlichen Anforderungen durch die MDR als
groRtes Hemmnis fur die kunftige Entwicklung der Medizintechnik-
Branche. Dabei geht es vor allem um die Pflicht zu umfassenden Kklini-
schen Daten (71 %), um langere Konformitatsbewertungszeiten durch
Ressourcendefizite bei den Benannten Stellen (59 %), um umfassende
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Berichtserfordernisse fir die Hersteller (43 %) und um das neue Konsul-
tations- bzw. Scrutiny-Verfahren (30 %), bei dem im Rahmen der Kon-
formitatsbewertung eines Medizinprodukts ein Expertengremium einbe-
zogen wird.

Abbildung 11: Hemmnisse fiir die Entwicklung der Medizintechnik in
Deutschland (Ergebnis der BVMed-Herbstumfrage 2019)

zusatzliche Anforderungen durch die EU-MDR I 1%
Pflicht zu umfassenden klinischen Daten durch die MDR I 7 1%
langere Zulassungszeiten (Defizite Ben. Stellen) IEEEG—_—|E———— 5%
Preisdruck durch Krankenhaus-Einkaufsgemeinschaften EEE————— 22
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neues Scrutiny-Verfahren gemaR MDR IS 30%
Absenkung sachkostenintensiver DRG-Fallpauschalen E— . 2 6%
innovationsfeindliche Einstellungen der Krankenkassen EE_—_————— 25%
zu langsame Entscheidungen durch den G-BA I 21%
Krankenkassenverhandlungen im Hilfsmittelbereich IEE—_—— 21%
unklare Regelungen zu digitalen Medizinprodukten EEG_<—G—_ 20%

Einschréankungen / Unsicherheiten durch Compliance I 14%

MedTech-Nutzenbewertung nach § 137 e/h N 11%

Quelle: BVMed 2019

Die stark regulierte Marktzulassung im Zeitalter der MDR ist die eine
Seite der Medaille, die andere Seite sind die Verfahren zur Ubernahme
der Erstattung von Medizinprodukten. Von diesen gehen ebenfalls
Hemmnisse fur die Entwicklung der Medizintechnik-Branche aus, wie
beispielsweise ,innovationsfeindliche Einstellungen der Krankenkassen®,
die von 25 Prozent der Unternehmen genannt wurden. Oder bei der
Nutzenbewertung von Medizinprodukten auch ,zu langsame Entschei-
dungen des G-BA* (Gemeinsamer Bundesausschuss). Von jedem funf-
ten Unternehmen genannt werden ,unklare Regelungen zu digitalen
Medizinprodukten®, deren Marktzugang kiinftig durch das neue Digitale
Versorgung Gesetz (DVG), das ein ,Fast-Track-Verfahren® fur den Zu-
gang von digitalen Gesundheitsanwendungen in die Regelversorgung
vorsieht, jedoch erleichtert wird.

Diese in der BVMed-Herbstumfrage 2019 erhobenen Hemmnisse fur
die Entwicklung der Medizintechnik beruhen auf einer Betrachtung aus
der Perspektive von Herstellern, die es in ganzheitlicher Sicht mit den
Perspektiven der Patienten und der Krankenkassen abzuwagen gilt.
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Auswirkungen der MDR

Die MDR als neuer Rechtsrahmen gilt zwar ab dem 26.05.2020, ist aber
zum Stand Anfang 2020 noch mit Bottlenecks bzw. Flaschenhélsen ver-
bunden. Die ,gréfdten Schwachstellen der Implementierung® (Zimmer
2019) sind:

« Verfligbarkeit von Benannten Stellen — zum Jahresende 2019 gab es
erst neun ,Notified Bodies“ in Europa, davon vier in Deutschland
(Dekra Stuttgart, Medcert Hamburg, TUV Rheinland Nirnberg, TOV
Sud Minchen).

« Verflgbarkeit von Rechtsakten — spezifische Durchflihrungsrechtsak-
te, aber auch harmonisierte Normen und Leitlinien fehlen noch.

« Verflgbarkeit von EUDAMED - fehlende Verfligbarkeit wurde durch
die Verschiebung auf 2022 abgemildert.

Bei den Wirkungen ist zu differenzieren zwischen den durch die MDR
verursachten Problemen fir die Hersteller von Medizinprodukten und
den Konsequenzen fur die Patientenversorgung.

Probleme fur die Medizintechnik-Unternehmen

Die Unsicherheit in der Branche ist grof3, wie eine Umfrage von Specta-
ris und dem DIHK, an der sich 320 Hersteller von Medizinprodukten be-
teiligt haben, zeigt.
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Abbildung 12: Problematische Konsequenzen der MDR aus Sicht der
Hersteller von Medizinprodukten (Anteil der Unternehmen in Prozent, die
im genannten Faktor ein sehr grof3es oder grol3es Problem sehen)
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Quelle: Spectaris; DIHK 2019

Problematische Konsequenzen der MDR flr die Unternehmen sind

demnach vor allem:

« Vier von funf deutschen Medizintechnik-Unternehmen (79 %) rechnen
mit erheblichen Schwierigkeiten, zuklnftig innovative Produkte auf
den Markt zu bringen.

o Drei Viertel der befragten Unternehmen (74 %) sehen Kostensteige-
rungen beim Marktzugang mit grofRer oder sehr grofder Sorge.

« Jedes zweite Unternehmen (51 %) sieht sich gezwungen, seine Pro-
duktlinien zu verringern.

« Eine Verringerung ihrer FuE-Aktivitaten ist fir 44 Prozent der Unter-
nehmen ein sehr grof3es bis groRes Problem.

e Mehr als jedes dritte Medizintechnik-Unternehmen (35 %) sieht seine
Existenz als gefahrdet an.

o Ein Viertel der Unternehmen rechnet mit einem Abbau von Arbeits-
platzen als Konsequenz der MDR.

Von den Medizintechnik-Unternehmen, die von einer Hoherklassifizie-
rung ihrer Produkte betroffen sind (43 %), plant ein Drittel, Produkte zu-
kunftig aus dem Angebot zu nehmen. Ein weiteres Drittel hat dies laut
Spectaris-DIHK-Umfrage noch nicht entschieden, so dass die Beflirch-
tung besteht, dass noch mehr Produkte vom Markt genommen werden
koénnten.
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+Wie viel Produkte aus unserem Angebot verschwinden, ist noch nicht klar.
Aber es wird definitiv zu einer Portfoliobereinigung kommen. Und wie stark die
sich auf die Beschaftigung bei uns auswirkt, das ist heute noch véllig offen.”

(Exp)

Zu ahnlichen Ergebnissen kommt ein Stimmungsbild von kleinen und
mittleren Unternehmen der Branche, das von Medical Mountains bei der
Medica 2019 erhoben wurde: Auf die Frage, ,Wie wirkt sich die EU-MDR
auf Ihr Unternehmen aus?“, antworteten die Befragten: Produktpreise
steigen (78 %)/Weniger Neuentwicklungen (62 %)/Kosten steigen und
kénnen nicht umgelegt werden (60 %)/Produkte werden vom Markt ge-
nommen (60 %)/Existenzgefahrdung (18 %). Auf den Punkt bringt die
Lage einer der Befragten: ,Die Luft wird dinner, Margen werden kleiner,
der Aufwand groRer.“ Portfoliobereinigungen, weniger Neuentwicklun-
gen — ,die beflirchtete nachlassende Produktvielfalt und sinkende Inno-
vationskraft nimmt immer mehr Gestalt an“ (Newsletter der Medical
Mountains GmbH vom 21.11.2019).

.Bei uns gehen aktuell 60 Prozent der Entwicklungskapazitaten fir die MDR
drauf. ... Da wird in den nachsten Jahren viel Innovation auf der Strecke blei-
ben.“ (Exp)

,Die interne Wertschopfung verschiebt sich von Entwicklung und Produktion in
Richtung Regulatory Affairs und Qualitdtsmanagement, ohne dass daraus ein
Mehrwert entsteht. Das ist eine Riesengefahr fir die Hersteller von Medizinpro-
dukten. Wenn Regulationsabteilungen die Unternehmensprozesse dominieren,
dann sind wir auf dem Holzweg.“ (Exp)

,Die MDR bedeutet ganz direkt einen Verlust der Innovationsfahigkeit fur die
Medizintechnik, zumindest temporar. Bei groReren Unternehmen mussten teils
gigantische Projekte in Gang gesetzt werden, die Entwicklungskapazitaten bin-
den. Und fiir kleinere Betriebe kostet die MDR-Umsetzung extrem viel Kraft und
bendtigt Ressourcen, die eigentlich gar nicht da sind. (Exp)
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Abbildung 13: Probleme flir Hersteller von Medizinprodukten mit der
MDR-Umsetzung (Anteil der Unternehmen in Prozent, die im genannten
Faktor ein sehr groBes oder groBes Problem sehen)
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Quelle: Spectaris; DIHK 2019

Diese problematischen Konsequenzen aus Sicht der Medizintechnik-

Unternehmen haben vielféltige Grunde, die teilweise miteinander zu-

sammenhangen. Die groRten Probleme fir die Hersteller von Medizin-

produkten mit der MDR sind demnach laut Spectaris-DIHK-Umfrage vor
allem:

« Die unklare Rechtslage werten mehr als drei Viertel der Unternehmen
als sehr grolies oder grolies Problem. Zur Rechtsunsicherheit tragen
vor allem die fehlenden Rechtsakte zur Konkretisierung der MDR bei.

« Engpasse bei personellen Ressourcen im Bereich Regulatory Affairs
sind fur 70 Prozent der Unternehmen ein sehr grof3es oder grof3es
Problem, insbesondere auch weil der Arbeitsmarkt flir Spezialisten
dieser Fachrichtung leergefegt ist.

« Die kurze Ubergangsfrist der MDR von drei Jahren sehen rund zwei
Drittel der Unternehmen als grof3es Problem.

« Es folgen die Kapazitaten bei den Benannten Stellen und die héheren
Zertifizierungskosten mit jeweils gut 60 Prozent.

Als besonders problematisch werden die Konsequenzen der MDR fir
die zahlreichen Medizintechnik-Unternehmen — insbesondere die Her-
steller von chirurgischen Instrumenten — in der Region Tuttlingen ange-
sehen. In der als ,Weltzentrum der Medizintechnik® bezeichneten Regi-
on mit rund 400 Unternehmen aus der Branche hat sich die Clusterinitia-
tive ,Medical Mountains“ zum Ziel gesetzt, die Akteure der Medizintech-
nik zu vernetzen und insbesondere die kleinen und mittleren Unterneh-
men (KMU) zu unterstitzen. Nach Einschatzung von Medical Mountains
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stehen vor allem KMU im Kontext MDR vor ,schier untiberwindbaren
Hirden®. Ein ,toxischer Kreislauf* sei zu beobachten:

~Immer mehr Personal wird bendtigt, um dem wachsenden Dokumentations-
aufwand Herr werden zu kénnen. Dadurch fehlen Ressourcen zur Entwicklung
neuer Produkte — wodurch gerade kleinen, innovativen Herstellern die Exis-
tenzgrundlage entzogen wird. ... Die ersten Auswirkungen der EU-MDR sind
bereits im Raum Tuttlingen zu spiren. Produkte werden aus dem Sortiment ge-
nommen, Unternehmen ziehen sich aus dem Markt zurlick — Vielfalt schwindet.
Die Innovationskraft wird mittelfristig merklich nachlassen. ... Wenn weniger
Entwicklungsanstrengungen unternommen werden und weniger neue Produkte
auf den Markt kommen, leidet darunter der vielfaltige Mittelstand in der Region,
[mit Blick] vor allem auf hochspezielle Instrumente in kleinen Stlickzahlen, de-
ren Herstellung und Zulassung in Europa nicht mehr wirtschaftlich ware.“ (Pres-
semitteilung der Medical Mountains GmbH vom 7.03.2019)

Viele Hersteller von Medizinprodukten aus dem Tuttlinger Cluster waren
stark von der ,harten Deadline* Mai 2020 fir Medizinprodukte der Klas-
se Ir (wiederverwendbare chirurgische Instrumente) betroffen. Diese
Frist wurde im Dezember 2019 um vier Jahre verlangert: ,Medizinpro-
dukte der kunftigen Klasse Ir, fur die vor dem 26. Mai 2020 eine Konfor-
mitatserklarung gemaf der MDD erstellt worden ist, dirfen nun auch bis
Mai 2024 in Verkehr gebracht werden.*®

Betrachtet man die gesamte Branche in Deutschland so ist der Mehr-
aufwand fur Medizintechnik-Unternehmen nach wie vor immens und vie-
le personelle und finanzielle Ressourcen werden fir die Umsetzung der
MDR gebunden. Die Weiterentwicklung und die Neuentwicklung von
Medizinprodukten werden aus Sicht vieler befragter Experten sehr er-
schwert. Zudem wird eine Marktbereinigung in der Branche erwartet —
laut BVMed werden bis zu 30 Prozent der Produkte vom Markt genom-
men und 10 Prozent der Unternehmen aufgeben missen. Vor allem vie-
le der zahlreichen Kleinbetriebe sind in ihrer Existenz gefahrdet — damit
entsteht aber auch die Gefahr von Licken in der Wertschdpfungskette
durch ausbleibende Zulieferungen.

-Wegen der MDR kommen vor allem die kleineren Hersteller in Panik. Fur viele
kommt der Mai 2020 als Geltungsbeginn der MDR so Uberraschend wie Weih-
nachten jedes Jahr. Auch wir sind spat dran, es fehlt an Personal und die Ver-
antwortung wird hin und her geschoben.” (Exp)

,Die MDR ist ein Thema, das die Medizintechnik-Unternehmen, vor allem die
KMU, schon stark beunruhigt. Gerade fir KMU ist der Aufwand fir die Rezertifi-
zierung bestehender Produkte unglaublich hoch.“ (Exp)

»Ich nenne als Beispiel mal ein 10-Mann-Unternehmen. Bisher sind da acht
Leute in der Produktion und nur zwei Leute fiurs Kaufmannische und in Perso-

8 Medical Mountains Breaking News — Mail vom 3.12.2019.
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nalunion fur Qualitdtsmanagement, Regulatory Affairs und Entwicklung zustan-
dig. Mit der MDR liegt die Relation jetzt bei finf zu finf! Und die neue Funktion
,verantwortliche Person‘ muss auch bei Kleinunternehmen benannt sein.“ (Exp)

Zur Unterstutzung der Medizintechnik-Unternehmen — und insbesondere
der kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) der Branche — hat die
Medical Mountains GmbH gemeinsam mit dem DIHK eine Checkliste zur
Vorbereitung auf die MDR veréffentlicht.®

Wie flir KMU, so stellt die MDR auch fir Startups im medizintechni-
schen Bereich eine hohe Hirde dar. Gerade neugegriindete Unterneh-
men stehen aufgrund der Regulation vor sehr hohen Anforderungen
beim Marktzugang. Haufig bendtigen sie ein gréleres Unternehmen,
das sie mit regulatorischem, aber auch kaufmannischem Knowhow be-
gleitet — manchmal in Form eines Lizenzmodells, manchmal als Beteili-
gung oder Akquisition. Insgesamt wird den Startups eine wichtige Funk-
tion flr die Innovationsfahigkeit der Medizintechnik-Branche attestiert,
oftmals scheitern sie aber an den Regulationsanforderungen.

»Viele Startups haben ihre Innovationen nicht bis zum Ende gedacht. Sie sind
aber zum Scheitern verurteilt, wenn sie Regulatory nicht von Anfang an mitden-
ken. ... Haufig ist die Zusammenarbeit mit einem etablierten Unternehmen oder
einem Forschungsinstitut notwendig, um Uberhaupt eine Chance zu haben, in
die Zulassung und Erstattung und damit in den Markt zu kommen.” (Exp)

Den Startups im Umfeld Digital Health und Kl kénnte das neue Digitale
Versorgung Gesetz (DVG) helfen, digitale Produkte mittels Fast-Track-
Verfahren rasch in eine regelkonforme Erstattung zu bekommen.

Konsequenzen fir die Patientenversorgung

Neben den Auswirkungen fir die Unternehmen aus der Medizintechnik
werden auch Konsequenzen flur die Patientenversorgung bzw. fir das
Gesundheitssystem erwartet, die hier nur kurz angerissen werden:
(Zimmer 2019: 17):

« Versorgungsengpasse bei bestimmten Bestandsprodukten — wird es
durch die zwingende Neuzertifizierung zu einem Versorgungseng-
pass kommen? (Wegen zu hoher Rezertifizierungskosten oder wegen
des Flaschenhalses bei Benannten Stellen).

9 Die ,Checkliste zur Vorbereitung auf die Europaische Verordnung 2017/745 Gber
Medizinprodukte* (DIHK; Medical Mountains 2019) umfasst 20 Fragen, die Unter-
nehmen der Medizintechnik ermdglichen sollen, eine orientierende Bestandsaufnah-
me zur MDR zu erstellen.
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o Erschwerter Marktzugang bei Neuprodukten — werden durch den Fo-
kus der Benannten Stellen auf Rezertifizierung und die Umstellung
auf MDR weniger neue Produkte zugelassen und in die Regelversor-
gung kommen? (Dies fihrt zur Innovationsreduktion).

e Rickzug bei Nischenprodukten (orphan devices)— bei sinkenden
Preisen, steigenden (Zulassungs-)Kosten und héherem Aufwand ist
es absehbar, dass Hersteller bestimmte Nischenprodukte vom Markt
nehmen (diese werden zwar nur von wenigen, aber daflr oftmals
umso dringender, gebraucht).

Chancen fur die Unternehmen und Vorteile fir das
Gesundheitssystem

Die MDR ist nicht nur mit Herausforderungen, Problemen und negativen
Konsequenzen verbunden, sondern sie bietet vielen Unternehmen auch
Chancen und dem Gesundheitssystem Vorteile, wie einige der befragten
Experten hervorgehoben haben: Die Unternehmen sollten die Imple-
mentierung der MDR als Chance nutzen, ihre Unternehmensprozesse
(z. B. in Entwicklung und Produktion) zu systematisieren und zu verbes-
sern sowie einen ganzheitlichen, systematischen und effizienten Innova-
tionsprozess zu installieren.

~Wenn ein Unternehmen durch die MDR in Schwierigkeiten kommt, dann nicht
ursachlich wegen der MDR, sondern weil es zuvor schon nicht wirklich wettbe-
werbsfahig war. Fur eine Konsolidierung der Branche ist die MDR mdglicher-
weise der Ausldser, aber gewiss nicht die Ursache der Konsolidierung.“ (Exp)

Die umfassenden Berichtspflichten sind zwar mit einem hohen Ressour-
cenaufwand verbunden, sie bieten aber auch die Chance der Verknup-
fung der verschiedenen Abteilungen und damit eine Uberwindung viel-
fach vorhandenen Silodenkens. Die Angleichung an internationale Stan-
dards bzw. das Ubertreffen dieser durch die MDR erleichtert mittelfristig
die ErschlieBung internationaler Markte. Ein Nebeneffekt der MDR, der
aber nicht zu unterschéatzen ist, ist eine ,neue Offenheit in der Branche®,
was die Zusammenarbeit zwischen Unternehmen und die vorwettbe-
werbliche Kooperation betrifft (Exp).

»ES gibt auch positive Effekte der MDR, sie hat Unternehmen auch zusammen-
gebracht. Es wird mehr und mehr klar, wir haben alle mit &hnlichen Problemen
zu kdmpfen, wir hangen alle zusammen. Warum sollen wir die Probleme nicht
gemeinsam lésen. Es ist eine neue Offenheit entstanden. Ich guck nicht nur auf
mich, sondern auch auf das Netzwerk, auf den Standort, weil mein Unterneh-
menserfolg auch davon abhangt.“ (Exp)
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,Da gibt es einen ganz erstaunlichen Effekt in Richtung Offenheit und Koopera-
tion, der ohne die MDR so nicht gekommen ware!“ (Exp)

Die Vorteile fir das Gesundheitssystem und die Patientenversorgung
liegen auf der Hand: Durch die héheren Anforderungen im Bereich der
klinischen Studien kann eine hdéhere medizinische Evidenz der in Ver-
kehr gebrachten Produkte gewahrleistet werden. Weitere Vorteile sind
mit den MDR-Zielen ,bessere Patientensicherheit®, ,hdhere Qualitat von
Medizinprodukten“ und deren ,Nachverfolgbarkeit* verbunden (Exp).

Ulrich Medical als Beispiel fur eine erfolgreiche MDR-
Auditierung

Als eines der ersten Medizintechnik-Unternehmen hat Ulrich Medical die
MDR-Auditierung erfolgreich vollzogen.™ Ulrich Medical, Hersteller von
Wirbelsaulensystemen, Kontrastmittelinjektoren und Blutsperregeraten,
ist ein expandierendes Familienunternehmen mit Gber 400 Mitarbeitern.
Bereits 2017 rief das Ulmer Unternehmen ein internes MDR-
Kompetenzteam ins Leben, das den Umstellungsprozess im laufenden
Betrieb ganzheitlich gesteuert und mal3geblich zum erfolgreich durchlau-
fenen Auditverfahren beigetragen hat. Die Umstellung auf die neue Ver-
ordnung ging u. a. mit einem deutlich erhéhten Dokumentationsaufwand
und strengeren Prufkriterien im Vergleich zur alten EU-Verordnung so-
wie der Verpflichtung zur Durchfihrung klinischer Studien einher.

.Dank der erfolgreichen Ausrichtung unserer Prozesse nach den MDR-
Vorgaben, werden wir unserer Positionierung als langfristig zuverlassiger und
internationaler Partner flir Endanwender und Handler einmal mehr gerecht. Wir
erwarten keinerlei Beeintrachtigungen unserer Lieferfahigkeit.“ (Christoph Ul-
rich, CEO, www.ulrich-medical.de)

10 Vergleiche DeviceMed-Newsletter vom 28.01.2020.


http://www.ulrich-medical.de/
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Innovationstrends und
Digitalisierung

Die Geschichte der Medizin, des Gesundheitswesens und damit auch
der Medizintechnik ist insbesondere seit dem 20. Jahrhundert von sehr
groliem Fortschritt gepragt. Die Technologietrends und damit auch die
Forschungsthemen in der Medizintechnik veranderten sich jedoch im
Laufe der Zeit stark. Uber Jahrzehnte hinweg vollzog sich eine Entwick-
lung von der Mechanik hin zu Elektrik/Elektronik und Informatik. Heute
ricken Digitalisierung und Kunstliche Intelligenz (KI) immer starker ins
Zentrum des Innovationsgeschehens in der Medizintechnik. Damit ver-
schieben sich auch die Kernkompetenzen der Unternehmen in der
Branche.

»In den letzten Jahrzehnten waren Mechanik, dann Elektronik und Elektroche-
mie, dann immer mehr die Software die Kernkompetenz von [Unternehmen X].
Jetzt werden Algorithmen zu unserer Kernkompetenz.” (Exp)

.Die Wertschdpfung verlagert sich zunehmend von der Hardware auf die Soft-
ware. Algorithmen, Vernetzung und Digitalisierung sind die Basis fur unsere
Expansion und Wettbewerbsfahigkeit.“ (Exp)

,Die Entwicklung unserer Clusterinitiative zeigt klar den Wandel von der Hard-
ware zum Digitalen. Vor zehn Jahren war das Thema Digitalisierung bei den
Unternehmen der Region bestenfalls ein Randthema. Heute geht es bei fast al-
len unseren Projekten um Digitalisierung und KI.“ (Exp)

Bevor in diesem Kapitel der grolte Megatrend Digitalisierung, Kl, digitale
Plattformen in den Fokus genommen wird, richtet sich der Blick zu-
nachst auf Besonderheiten im Innovationsgeschehen der Branche sowie
auf medizintechnische Forschungsthemen und Innovationstrends in der
Breite.

Innovationskraft der Medizintechnik-
Branche in Deutschland

Die Medizintechnik ist eine Querschnittstechnologie mit vielen Beson-
derheiten beim Innovationsgeschehen. Die heterogene Struktur der
Branche zeigt sich auch darin, dass die Medizintechnik als interdiszipli-
nar ausgerichtetes Technikfeld viele Forschungsbereiche, Technikent-
wicklungslinien und Schlisseltechnologien vereint.
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.Das Spektrum der Produkte reicht von Verbandsmaterial tGber aktive Implanta-
te und Endoprothesen bis hin zu hochkomplexen bildgebenden diagnostischen
Verfahren. Es wird erwartet, dass viele Innovationen kunftig in Uberlappungsbe-
reichen verschiedener Wissenschafts- und Technikfelder stattfinden werden wie
Nanotechnologie, Biotechnologie, Neurowissenschaften oder Informations- und
Kommunikationswissenschaften (Converging Technologies).“ (Lindner 2010: 8)

»Innovationen in der Medizintechnik® — zu diesem fiir die Leistungsfahig-
keit des Gesundheitssystems entscheidenden Thema legte der Nationa-
le Strategieprozess MedTech 2012 seinen Abschlussbericht vor.

»Innovationen in der Medizintechnik bieten ein groRBes Potenzial fir die Ge-
sundheitsversorgung der Zukunft — und zugleich groRRe wirtschaftliche Chancen
fur Unternehmen in Deutschland. Innovative Medizintechnik leistet wichtige Bei-
trage fur eine bessere Patientenversorgung, fir mehr Lebensqualitat sowie fur
Selbststandigkeit und soziale Teilhabe im Alter.“ (Strategieprozess MedTech
2012:7)

Auf den Punkt gebracht ging es in diesem Strategieprozess darum, wie
am Standort Deutschland die Wettbewerbsfahigkeit der Branche gestei-
gert, die Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems ausgebaut und die
Innovationskraft der medizintechnischen Forschung gestarkt werden
kann."" Eines der Ergebnisse des Strategieprozesses ist das 2016 ver-
offentlichte Fachprogramm Medizintechnik mit einer neuen Forschungs-
und Forderstrategie des Bundes, die im Kern auf eine versorgungs- und
zugleich industrieorientierte Innovationsférderung setzt: 2

»Innovationen in der Medizintechnik bedirfen klnftig einer starker am Bedarf
der Gesundheitsversorgung ausgerichteten Forderung. Bereits im Entwick-
lungsprozess muss sich zeigen, dass sie die Hirden zur Integration in die Ver-
sorgung uberspringen kdnnen. Die Forschung in und mit Unternehmen — als
Motor fUr Innovationen in der Medizintechnik — braucht dafiir nicht nur die Zu-
sammenarbeit mit Wissenschaftlern und Kliniken, sondern einen ebenso engen
Austausch mit Patienten, Versorgungsforschern, Gesundheitsékonomen und
anderen Akteuren des Gesundheitssystems.“ (BMBF 2016: 7).

Die Bedeutung von technologischem Fortschritt und von einem funktio-
nierenden Innovationssystem ist fir die deutsche Medizintechnik-

11 Den Neustart eines ressortlibergreifenden Strategieprozesses Medizintechnik, wie er
auch im aktuellen Koalitionsvertrag festgelegt ist, fordern einige der befragten Exper-
ten. Insbesondere sollen dadurch die Forschungs-, Wirtschafts- und Gesundheitspo-
litik enger verzahnt sowie die wichtigen Branchenthemen (MDR, Digitalisierung,
Fachkraftemangel, Fortschrittsbeschleunigung) adressiert werden, wie explizit der
BVMed in verschiedenen Pressemeldungen und Jahrespublikationen fordert (z. B.
BVMed 2019).

12 Im Fokus des Fachprogramms Medizintechnik stehen ,Innovationen im Dienste der
Patienten”. Es umfasst die fiinf Handlungsfelder ,Patientennutzen®, ,Innovationstrei-
ber“, ,Mittelstand®, ,Innovationsprozess” und ,Innovationssystem®. Eine aktuelle For-
dermalRnahme zum Thema ,Aufbau von Industrie-in-Klinik-Plattformen zur Entwick-
lung innovativer Medizinprodukte® wurde am 25.11.2019 vom BMBF verdffentlicht.
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Branche sehr hoch. Seit langem ist die Branche aber auch von einer ho-
hen Innovationskraft gekennzeichnet. Fir die Unternehmen gilt es, ihren
Innovationsprozess immer schneller und flexibler zu gestalten. Gerade
im Spannungsfeld zwischen Wettbewerbsdruck und Regulierung werden
in immer klrzeren Zeitrdumen neue bzw. weiterentwickelte Produkte der
Medizintechnik auf den Markt gebracht.

.Bei Forschung und Entwicklung geht es immer mehr um die Schnelligkeit, mit
der ein Produkt in den Markt gebracht wird. Und das gilt umso mehr im Bereich
von Software und Health-IT. Das einzige Patent, das da noch gilt, ist Ge-
schwindigkeit.“ (Exp)

Insgesamt lasst sich die Innovationsstarke der deutschen Medizintech-
nik-Branche anhand von drei Kennziffern belegen (BMBF 2016; BVMed
2019; Spectaris 2019):

¢ Rund ein Drittel des Umsatzes der Branche werden mit Produkten er-
zielt, die hochstens drei Jahre alt sind. Der Umsatzanteil mit Produk-
tinnovationen liegt damit deutlich Gber dem Verarbeitenden Gewerbe
insgesamt (20 %).

e Im Durchschnitt investieren die forschenden Medizintechnik-
Unternehmen rund 9 Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Ent-
wicklung (FuE). Damit liegt die FuE-Intensitat hdéher als in Branchen
wie dem Maschinenbau (6 %) und der Elektrotechnik (8 %) und deut-
lich héher als in der Industrie insgesamt (5 %).

« Uberdurchschnittlich viele der beim Europaischen Patentamt einge-
reichten Anmeldungen kommen aus der Medizintechnik. Deutschland
liegt hinter den USA auf Platz 2 der anmeldeaktivsten Lander.

Fir medizintechnische Innovationen sind vielfaltige Formen der Zusam-
menarbeit und Kooperation sehr bedeutend. Innovative Produkte sind
immer haufiger das Ergebnis eines interdisziplindren Zusammenwirkens
verschiedener Technologien und Forschungsrichtungen, wie der aktuelle
Forschungsthemenkatalog der Forschungsallianz Medizintechnik (FAM)
im nachsten Kapitel zeigt. Aber auch die traditionelle Zusammenarbeit
zwischen den Unternehmen der Medizintechnik und ihren Anwendern
spielt eine gro3e Rolle fur die Innovationsfahigkeit der Branche (DIW
2006; Halder 2006).

Bei den Innovationsprozessen der Medizintechnik-Unternehmen ist
daher der strukturierte Umgang mit den Ideen der Anwender — z. B. der
Arzte und der Pflegekréfte — fir neue Produkte und Verfahren der Medi-
zintechnologie von besonderer Bedeutung. Bei gut der Halfte der Medi-
zinprodukte kommen die Ideen urspriinglich von den Anwendern. Eine
Studie zum Innovationsmanagement der deutschen Medizintechnik-
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Hersteller zeigt, dass der brancheniibergreifende Trend zur Offnung der
Innovationsprozesse in der Medizintechnik bereits fest etabliert ist.
87 Prozent der befragten Unternehmen gaben an, sehr haufig oder hau-
fig Kunden bzw. Anwender als Ideenquellen bei der Produktentwicklung
zu nutzen. Insbesondere die enge Zusammenarbeit mit Lead Usern
(d. h. besonders fortschrittlichen Kunden und Experten-Anwendern) ist
fur rund 40 Prozent der Unternehmen gangige Praxis. Dabei werden
fachlich besonders qualifizierte und interessierte Anwender (wie Arzte)
in den Innovationsprozess des Unternehmens eingebunden, um ge-
meinsam neue bzw. verbesserte Produkte zu entwickeln (Bohnet-
Joschko, Jandeck 2011).

Ein Wermutstropfen beim Thema ,Innovation in der Medizintechnik®
ist die aktuelle Bewertung des Innovationsklimas durch die Unterneh-
men. Laut BVMed-Herbstumfrage 2019 ist das Innovationsklima in der
Medizintechnik-Branche auf einem Tiefstand angelangt. Der Innovati-
onsklima-Index lag 2019 bei nur noch 4,2 und damit um 0,5 Punkte un-
ter dem Vorjahreswert. In den Jahren 2012 und 2013 lag er auf der Ska-
la von 0 (sehr schlecht) bis 10 (sehr gut) noch bei 6,2.

Abbildung 14: Innovationsklima-Index flir die Medizintechnik-Branche in
Deutschland (Ergebnis der BVMed-Herbstumfrage 2019)
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Quelle: BVMed 2019
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Forschungsthemen und Innovationstrends

,Die technischen Fortschritte in der Medizin waren in den letzten Jahrzehnten
gewaltig. Wir stehen aber erst am Beginn einer medizintechnischen Revoluti-
on.“ (Meinrad Lugan, Vorstandsvorsitzender BVMed und Vorstandsmitglied B.
Braun Melsungen AG)

Den Beginn einer medizintechnischen Revolution — wie im Zitat ange-
sprochen — markieren internationale Entwicklungen in der Medizintech-
nologie wie Miniaturisierung, Molekularisierung, personalisierte Medizin,
3D-Druck, Robotik sowie insbesondere Digitalisierung und Kl (Kunstli-
che Intelligenz). Bevor auf diese Trends eingegangen wird, wird ein Blick
auf aktuelle medizintechnologische Forschungsthemen geworfen. Einen
Gesamtuberblick tber heutige und kinftige Forschungsthemen in der
Medizintechnik gibt der Themenkatalog der Forschungsallianz Medizin-
technik (FAM)." Die zehn FAM-Mitglieder koordinieren Vorlauffor-
schungsprojekte der Medizintechnik in folgenden zwolf gebundelten
Themenfeldern (Spectaris 2019: 52):

« Analytik und Diagnostik

« Sensorik, Monitoring, Positionserfassung und Tracking

o Aktorik, Robotik, Automatisierung in der Medizintechnik

« Kinstliche Intelligenz, Digitalisierung, eHealth, Telemedizin

« Personalisierte Medizintechnik und Pflege, Unterstiitzungssysteme

o Zellkulturtechnologie, Gewebezlichtung, Regenerative Medizin

o Material- und Biomaterialentwicklung

« Produktions-, Werkstoff- und Verfahrenstechnik, Additive Fertigung

« Oberflachenfunktionalisierung

« Implantate, Prothetik, Rehabilitationstechnik

« Hygienesysteme, Sterilisationsverfahren, Reinraumtechnik

o Qualitat in Medizintechnik und Pflege

13 Die FAM konstituierte sich Anfang 2019 unter Federfihrung der F.O.M. (For-
schungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Medizintechnik e. V.) und besteht aus
zehn Forschungsvereinigungen mit Schwerpunkten wie Biotechnologie, Kunst-
stoffverarbeitung, Photonik, Prazisionsmechanik, Maschinenbau und Mikrosystem-
technik.
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Abbildung 15: Forschungsallianz Medizintechnik (FAM): geblindelte
Forschungsthemen
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Quelle: www.forschung-fom.de/fam/fam-forschungsthemen/

Dieser umfassende Themenkatalog der Forschungsallianz Medizintech-
nik korrespondiert mit Innovationstrends, die in vielen Unternehmen der
Medizintechnik, wie zuletzt bei der Messe Medica 2019 deutlich erkenn-
bar, zu immer wichtigeren Zukunftsfeldern werden. Nach wie vor sind
Miniaturisierung, Molekularisierung und Digitalisierung, die bereits vor
15 Jahren als ,grundlegende Fortschrittsdimensionen“'* bezeichnet
wurden, entscheidende Innovationstrends fir die Medizintechnik. Weite-
re wichtige Innovationstrends fir die Branche sind die personalisierte
Medizin, 3D-Druck und Robotik.

Die technologischen Treiber fir die Miniaturisierung von medizintech-
nischen Produkten sind Mikrosystemtechnik, Nanotechnologie und opti-
sche Technologien. Wichtige Innovationen in diesem Bereich gibt es im
Felde der minimalinvasiven Chirurgie und bei implantierbaren Mikrosys-
temen, ,die aktiv oder passiv, sensorisch, telemetrisch oder mit Ner-
venankopplung funktionieren kénnen® (BVMed 2019: 39).

Die Molekularisierung bzw. Biologisierung wird durch Forschungen in
der Biotechnologie, Zell- und Gewebetechnik getrieben, die immer star-

14 Bereits die BMBF-Medizintechnikstudie 2005 stellt die Bedeutung dieser drei ,grund-
legenden Fortschrittsdimensionen* fiir die Medizintechnik heraus (damals noch mit
dem Begriff Computerisierung statt Digitalisierung). (Vgl. neben BMBF 2005 auch
Lindner et al. 2009 und Bienzeisler, Klemisch 2009).
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ker in die Anwendung kommen und damit im Rahmen der regenerativen
Medizin (Tissue Engineering) auch fir die Branche Medizintechnik an
Gewicht gewinnen. Bspw. werden Implantate zu funktionellen Biomate-
rialien weiterentwickelt und von entsprechenden Implantateherstellern in
Verkehr gebracht. Oder es werden signalgebende und therapeutisch
wirksame Molekile gezielt in molekularer Bildgebung und Tumorthera-
pie eingesetzt (VDI 2017).

Das Innovationsthema personalisierte Medizin, durch die zunehmend
individualisierte Diagnostik und Therapie ermdglicht wird, hat weitrei-
chende Auswirkungen auf medizintechnische Produkte. Um wettbe-
werbsfahig zu bleiben, missen viele Medizintechnik-Unternehmen ihre
Produktstrategie bzw. ihr Angebotsportfolio auf personalisierte Medizin
ausrichten. Den Weg dahin hat einer der Gesprachspartner treffend auf
den Punkt gebracht: Die eminenzbasierte Medizin wurde vor Jahrzehn-
ten von der evidenzbasierten Medizin abgeldst und diese macht sich
heute auf den Weg zur personalisierten Medizin.

Eine der erméglichenden Technologien fir die personalisierte Medi-
zin ist der 3D-Druck (bzw. Additive Manufacturing), der sich in verschie-
denen Bereichen der Medizintechnik — wie der Gesichtschirurgie oder
der Zahnmedizin — immer starker durchsetzt. 3D-Druck bietet groflle
Chancen fur die Individualisierung und die Losgrofe-1-Fertigung von
Medizinprodukten. Laut Transformationsatlas der IG Metall wird 3D-
Druck in doppelt so vielen Unternehmen der Medizintechnik (48 %) ein-
gesetzt als im Durchschnitt der anderen Industriebranchen der Befra-
gung.

Ein weiterer Innovationstrend ist der Einsatz von Robotik, z. B. im
Smart-OP-Saal fir robotergestitzte Gefallinterventionen. Genau in die-
sem Bereich positioniert sich Siemens Healthineers nach dem Zukauf
von Corindus Vascular Robotics im August 2019. Im Zusammenspiel
exakter Bildgebung und robotergestitzten Eingriffen soll eine Verfah-
rensoptimierung fir bildgestltzte minimalinvasive Therapien erreicht
werden. Oftmals wird Robotik aber auch von Startups getrieben oder
von Unternehmen, die nicht aus der Medizintechnik kommen. Verschie-
dene innovative Ansatze mit Leichtbaurobotern ,als prazise Assistenten
im OP, in Diagnostik und Therapie“ prasentierte beispielsweise der In-
dustrieroboterhersteller Kuka gemeinsam mit Forscher-Teams bei der
Medica 2019." Ein anderes Beispiel ist die 2011 gegriindete Ava-

15 Die Bandbreite von Einsatzmdglichkeiten des medizinischen Leichtbauroboters von
Kuka reichte ,von einer Roboterplattform mit Magnetkapsel zur Friiherkennung von
Darmkrebs (iber eine Anwendung zur robotergestiitzten Laserbehandlung von Bein-
venen bis hin zu einer roboterassistierten, personalisierten Riickenmassage* (De-
viceMed vom 22.11.2019).
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teramedical GmbH aus Thuringen, die mit robotisch-assistierten Verfah-
ren minimal-invasive Eingriffe ermoglicht.

Der Megatrend bei den Medizintechnologien ist jedoch die Digitalisie-
rung in Verbindung mit Kiinstlicher Intelligenz (KI) und der Plattforméko-
nomie. Dieses Querschnittsthema wird in den néchsten Jahren den
grofiten Einfluss auf den medizintechnischen und gesundheitspoliti-
schen Fortschritt entfalten und ist gleichzeitig mit den groften Chancen
und Risiken verbunden, wie im folgenden Kapitel gezeigt wird. Mit der
Digitalisierung verschiebt sich aber auch der Fokus bei Innovationen.
Das Innovationsgeschehen wird kinftig weniger von rein technischen
Produktinnovationen, sondern vielmehr von neuen Geschaftsmodellen
gepragt sein, wie einige befragte Experten betonten.

,von uns kamen bahnbrechende Innovationen im Zeitalter der Mechanik und
auch im Zeitalter der Elektronik. Heute tut sich bei unseren Produkten Uber
schrittweise Verbesserungen hinaus nicht mehr so viel.“ (Exp)

.Die grof3e Zeit der Produktinnovationen ist vorbei, da ist das meiste ausgereizt.
Innovation geht heute Uber neue Geschaftsmodelle, mit Service, Vernetzung,
Datenanalyse und Kunstlicher Intelligenz.“ (Exp)

.Bei der Hardware gibt es bei uns nicht mehr die grof3en Innovationen. Bei uns
heil’t Innovation meistens halt Facelift beim Produkt. Oder dann eben der Ein-
stieg in vollig neue Themen beim Service und bei Dienstleistungen.” (Exp)

,Das etablierte Denken, das Produkt mache die Starke des Unternehmens aus,
wird durch Digitalisierung und Kl durchbrochen. Es kdnnte dazu kommen, dass
nicht mehr das Rontgengerat zuvorderst verkauft wird, sondern die Softwarelo-
sung mit KI. Der Mehrwert fir den Kunden wird immer starker Uber die Kl ge-
schaffen.” (Exp)

Quer zu diesen Innovationstrends spielt in der Medizintechnik, wie auch
im Gesundheitswesen allgemein, besonders der Aspekt der Nachhaltig-
keit eine zunehmende Rolle. Nachhaltigkeit im Sinne von 6konomischer,
sozialer und 6kologischer Verantwortung rtickt z. B. in Krankenhausern
zunehmend in den Fokus und die Leistungserbringer fragen auch bei
Medizinprodukten immer mehr nach deren Nachhaltigkeit. Zu den medi-
zintechnischen Nachhaltigkeitsaspekten gehdren unter anderem (VDI
2018): die Instandhaltung und Wartung von Medizinprodukten Uber eine
moglichst lange Lebensdauer, die Wiederverwendbarkeit und Recycling-
fahigkeit, der Materialaufwand und Energieverbrauch, die Vermeidung
von Gefahrstoffen oder umweltschadlichen Materialien sowie die Arten
und die Menge von Abfallen.

»In den Kliniken findet ein Umdenken in Richtung Millvermeidung, abbaubare
Produkte und Mehrweg statt Einweg statt. Das wird immer mehr auch zum Kos-
tenfaktor.“ (Exp)
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Megatrend Digitalisierung, Ki,
Plattformokonomie

Mit dem Megatrend ,Digitalisierung, Kinstliche Intelligenz, Plattformdko-
nomie“ sind fir die Gesundheitswirtschaft im Allgemeinen wie auch fir
die Medizintechnik im Speziellen immer bedeutender werdende, hochre-
levante Innovationsfelder verbunden, die eine digitale Transformation
dieser Wirtschaftsbereiche mit sich bringen. Technologische Treiber flr
die digitale Transformation sind stark steigende Rechner- und Speicher-
leistungen, die neue Formen der Kiinstlichen Intelligenz (KI) und ihrer
dezentralen Nutzung ermoglichen, intelligente Sensorik zur gezielten Er-
fassung grofier Datenmengen sowie viele weitere Lésungen in den Be-
reichen Vernetzung und digitale Plattformen.

Fur die Medizintechnik ergeben sich dadurch neue Mdoglichkeiten
z. B. bei bildgebenden Verfahren und der Auswertung daraus generier-
ter Daten, bei Implantaten, die durch Sensoren und Sender wertvolle
Daten an Patienten und Arzte liefern, bei Therapiesystemen in der Dia-
betesbehandlung, der Dialyse oder der Beatmung, die immer intelligen-
ter gesteuert werden konnen etc. Gleichzeitig haben Digital Health, E-
Health, elektronische Patientenakte (ePA), Gesundheits-Apps, Teleme-
dizin und Anwendungen aus der Kl-gestitzten Big-Data-Analyse das
Potenzial, die Gesundheitswirtschaft und damit auch die Medizintechnik
in den nachsten Jahren umzuwalzen. Mit Digitalisierung und Kl ist im
Gesundheitswesen die Hoffnung verbunden, Krankheiten friher zu er-
kennen, besser behandeln zu kdnnen und die Lebensqualitat zu verbes-
sern. Gleichzeitig sollen dadurch die Effizienz im Gesundheitswesen
verbessert, Prozesse in der Patientenversorgung optimiert und Kosten
im Gesundheitssystem reduziert werden.

Jedoch gilt gerade das Gesundheitswesen als ,unterdigitalisierte
Branche®, die im branchenubergreifenden Digitalisierungsvergleich den
letzten Platz belegt (Hamm, Schneider 2019: 35). Gleichzeitig hinkt
Deutschland bei der Digitalisierung im Gesundheitswesen auch im inter-
nationalen Vergleich weit hinterher (Bertelsmann-Stiftung 2018).

,Bei der Digitalisierung gibt es noch sehr viel Luft nach oben. Oder wie ein
Chefarzt der Charité neulich gesagt hat: Das einzige, was im deutschen Ge-
sundheitswesen bisher digitalisiert ist, ist die Abrechnung der Leistungen.”

(Exp)

16 Laut Digital-Health-Index liegt Deutschland unter 17 untersuchten Landern auf Platz
16. Die meisten Lander liegen in allen drei untersuchten Dimensionen — der politisch-
strategischen Herangehensweise, den technischen Voraussetzungen und der tat-
sachlichen Nutzung von Daten weit vor Deutschland (Bertelsmann-Stiftung 2018).
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,Nach wie vor gilt das Faxgerat in zahlreichen Arztpraxen als technologische
Speerspitze und der Einsatz von WhatsApp ist in so mancher Apotheke bereits
die hochste Ausbaustufe digitaler Innovation.“ (Hamm, Schneider 2019: 37)

Digitalisierung wird zwar technologisch getrieben, sie ist aber weit mehr
als ein rein technologischer Wandel. Die Veranderungen sind als Wech-
selwirkung zwischen Mensch und Technik, als ein sozio-technisches
System zu betrachten. Die erweiterten technischen Méglichkeiten wer-
den erst wirksam, wenn sie von Menschen in der Gesellschaft und den
Unternehmen, in der Gesundheitswirtschaft und der Medizintechnik an-
gewendet, genutzt werden. Erst im Zusammenspiel von Mensch, Tech-
nik und Organisation verandert Digitalisierung tatsachlich die Arbeits-
welt. Dieses Verstandnis von Digitalisierung impliziert, dass die techno-
logische, organisatorische und arbeitsbezogene Dimension eines Wert-
schopfungsprozesses bzw. eines Workflows gleichermalen in den Blick
genommen wird. Speziell in der Medizintechnik kommt zur anwen-
dungsbezogenen Sicht auf Digitalisierung und Industrie 4.0 vor allem
auch die Sicht als Anbieter von medizinischen Produkten und Geraten
mit digitalen Technologien sowie von digitalen Lésungen fur die Leis-
tungserbringer im Gesundheitswesen und die Abnehmer in der Gesell-
schaft.

Digitalisierungsstrategien

Damit liegt im Megatrend Digitalisierung, Kinstliche Intelligenz und Platt-
formdkonomie zweifellos eine groe Herausforderung fur die Medizin-
technik. Die digitale Transformation fiihrt zu einem tiefgreifenden Wan-
del der Branche wie auch bei den Unternehmen und verandert die Ar-
beitswelt in allen Bereichen der Medizintechnik. Digitalisierungsstrate-
gien und entsprechende Investitionen werden fur Industrieunternehmen
immer wichtiger. Dies haben aber bei weitem noch nicht alle Medizin-
technik-Unternehmen erkannt. Laut Transformationsatlas der 1G Metall
geben 56 Prozent der Betriebsrate aus der Branche an, dass im Betrieb
keine erkennbare Strategie entwickelt wurde, um die digitale Transfor-
mation zu bewaltigen (IG Metall 2019). Zu einem ahnlichen Ergebnis
kommt die Studie ,Gesundheit 4.0% laut der 64 Prozent der Unterneh-
men nicht Uber eine klar formulierte Digitalisierungsstrategie verfligen
und auch die Investitionshdhe in entsprechende Projekte gering ist
(Spectaris, Roland Berger 2018). Demnach liegen die strategischen
Handlungsbedarfe fur die Medizintechnik-Unternehmen auf der Hand.
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Branchenulbergreifend lassen sich unternehmensbezogene Digitalisie-
rungsstrategien in vier Saulen gliedern."

Abbildung 16: Vier Séulen der Digitalisierungsstrategien bei
Industrieunternehmen
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Die vier Saulen von Digitalisierungsstrategien in den zwei Feldern exter-

ne Angebote und interne Prozesse umfassen demnach:

« Erweiterung des eigenen Portfolios um digitalisierte Produkte und
Services.

« Entwicklung neuer Geschéftsfelder oder neuer Geschéaftsmodelle auf
digitaler Basis bzw. in Verbindung mit digitalen Plattformen.

o Vernetzung der Unternehmensprozesse und interne digitale Trans-
formation der Organisation.

« Beteiligung der Beschaftigten und der Betriebsrate sowie Gestaltung
der digitalen Transformation durch aktives Change Management und
Qualifizierung.

17 Die ,vier Saulen der Digitalisierungsstrategien bei Industrieunternehmen® sind aus
Betriebsfallstudien abgeleitet, die im Rahmen der Studie ,Digitalisierung im Maschi-
nenbau” (Dispan, Schwarz-Kocher 2018) fiir die Hans-B&ckler-Stiftung und die IG
Metall durchgeflihrt wurden.
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Mit diesen vier Saulen werden unterschiedliche Perspektiven einge-
nommen: die des Anbieters und die des Anwenders. Gerade in der Me-
dizintechnik ist Digitalisierung in erster Linie ein stark kundenbezogenes
Thema. Es geht darum, mit digitalen Losungsangeboten zusatzlichen
Kundennutzen zu bieten und die Kundenbindung zu erhdhen, wie viele
der befragten Experten hervorhoben. Fir die Medizintechnik-Branche
insgesamt ist zu konstatieren, dass die Anbieterseite der Digitalisierung
bisher einen deutlich hdheren Stellenwert einnimmt als die Anwender-
seite mit Industrie 4.0 bei den eigenen Unternehmensprozessen.

Digitale Produkte und Smart Services

Bei Saule 1 geht es beispielsweise um die Integration von Sensorik in
chirurgische Instrumente oder in andere Medizinprodukte. Anwendungs-
falle sind die Kommunikation zwischen Zange und Endoskop, die Trace-
ability bei Instrumenten und Geraten (die nicht nur den Standort um-
fasst, sondern auch ob sie sterilisiert und einsatzbereit sind), bis hin zu
datengestitzten Services durch Sensorik in Prothesen. Entsprechend
digitalisierte Produkte von Medizintechnik-Herstellern und darauf auf-
bauende Smart Service-Angebote kdnnen ein Baustein flr eine bessere
und effizientere Versorgung von Patienten sein.

Die Betriebsrate aus der Medizintechnik-Branche erwarten laut
Transformationsatlas der |G Metall deutliche Zuwachse bei digitalen
Techniken. Im Zuge der digitalen Transformation gehen sie davon aus,
dass vor allem Produkte zunehmend mit digitaler Technik und Sensorik
ausgestattet sind und mit Dienstleistungen erganzt werden (IG Metall
2019). Stand 2018 wird der Gesundheitswirtschaft aber von zwei Dritteln
der im Rahmen von ,Gesundheit4.0“ befragten Medizintechnik-
Unternehmen ein ,eher geringer® bzw. ,geringer® digitaler Reifegrad at-
testiert. Jedoch wird erwartet, dass der Umsatz mit neuen digitalen Pro-
dukten und Dienstleistungen stark ansteigt um jahrlich 16 Prozent und
bis zum Jahr 2028 einen Anteil von 31 Prozent am Gesamtumsatz der
deutschen Medizintechnik ausmacht (Spectaris, Roland Berger 2018).

,Die Digitalisierung treibt die Firmen um, und in vielen Forschungs- und Ent-
wicklungsabteilungen entstehen aktuell die Produkte, die der Branche enorme
Wachstumschancen und Patienten innovativere, qualitativ bessere und indivi-
duellere Diagnose- und Therapiemdglichkeiten bringen sollen. Da sind etwa die
Huftprothese, die Fehlbelastungen meldet, und das mit Sensoren ausgestattete
Bett, das Alarm gibt, wenn der Patient aufsteht und Sturzgefahr besteht.... In-
novative Softwareldsungen wie die Migrane- und Kopfschmerz-App M-sense
eines Berliner Start-ups oder MySugr, eine Art intelligentes elektronisches Ta-
gebuch fir Diabetes-Patienten, finden weltweit immer mehr Anhéanger.”
(Spectaris, Roland Berger 2018: 8)
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Neue Geschaftsmodelle und digitale Plattformen

Die Leistungserbringer im Gesundheitswesen erwarten von digitalen L6-
sungen die Verbesserung ihrer Workflows und eine héhere Effizienz.
Diese Ziele kénnen nur erreicht werden, wenn Digitalisierungskonzepte
ganzheitlich und fir die gesamten Prozesse bei den Kunden greifen.
Damit ist die zweite Saule der Digitalisierungsstrategien adressiert, die
Entwicklung neuer Geschaftsmodelle und digitaler Plattformlésungen.
Kundenseitig sind also nicht nur digitale Einzelprodukte und Insellésun-
gen gefragt, sondern umfassende Konzepte und Lésungen, die auf den
Workflow im Krankenhaus und der Arztpraxis zielen. Die Digitalisierung
ermdglicht ein effizientes Zusammenspiel zwischen Mensch und Ma-
schine. Bei der integrierten Intervention werden Diagnostik, Assistenz-
technologien und Patienteninformationen in die OP einbezogen. Mittels
eines digitalen Zwillings des Patienten (virtuelles Patientenmodell) kon-
nen Eingriffe prazise geplant werden. Insgesamt lassen sich daraus
ganzheitliche Systemlésungen entwickeln oder auch ganzlich neue Ge-
schaftsmodelle fir die Unternehmen der Medizintechnik, wie Pay-per-
use oder Betreibermodelle. Damit kommt diesen eine komplett neue
Rolle zu: Sie entwickeln sich vom reinen Produktanbieter zum ganzheit-
lichen Lésungsanbieter, mit dessen Expertise die Effizienz von Prozes-
sen bei den Kunden gesteigert wird.

-ES geht um die Optimierung der Ablaufe im Krankenhaus. Wie gestalte ich den
Workflow effizient? Wie steuere ich einen OP-Saal? Wer die Smart-OP anbietet
und damit Herr Uber die Steuerung ist, bestimmt auch welche Produkte und Ge-
rate da eingesetzt werden.” (Exp)

.Die Erfolgsfaktoren fir die Anbieter von Medizintechnik verschieben sich mas-
siv: Kinftig ist tiefes Wissen Uber die Kundenprozesse und die Umsetzung die-
ses Knowhows in Software unter Einbindung von Kl immer ausschlaggeben-
der.“ (Exp)

Im Zuge dieses Wandels werden digitale Plattformen im Gesundheits-
system immer starker verankert und an Bedeutung gewinnen. Fir viele
klassische Anbieter von Medizinprodukten, insbesondere aus den KMU-
Bereichen, ergibt sich daraus das Risiko, die direkte Kundenschnittstelle
zu verlieren und zum reinen Hardware-Lieferanten flr Unternehmen der
Plattformdkonomie degradiert zu werden.

~Elektrochemische Sensoren sind eine unserer Kernkompetenzen. Da sind wir
bei Hard- und Software weit vorne. Aber wenn Google hier mal einsteigt, um
das Health-Portfolio zu erganzen, was dann? Da steht Geld ohne Ende fiir Ent-
wicklungsaktivitaten zur Verfigung, die werden da schnell aufholen.“ (Exp)
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,0er Ful der Internet-Giganten ist drin im Markt. Wenn die die Oberhand ge-
winnen, mussen wir erst noch den Beweis flihren, warum es dann noch uns
braucht.” (Exp)

Welche Rolle die groRen Internetkonzerne und Plattformanbieter zukinf-
tig im Gesundheitswesen und in der Medizintechnik spielen und wie do-
minant sie werden, ist heute noch offen. Klar ist aber, dass die Big-
Nine — die ,neun Tech-Titanen der Kiinstlichen Intelligenz“'® — friiher
oder spater in allen soziobkonomischen Bereichen, also auch im Ge-
sundheitswesen, versuchen werden Ful} zu fassen und ihre datenba-
sierten Geschaftsmodelle zu implementieren. Mit verschiedenen Ansat-
zen drangen die Internet-Giganten heute schon auf den Markt: Amazon
mdchte eine Datenbank mit hunderten von Millionen Patientendaten
aufbauen, Apple ist mit der Apple Watch bereits weit vorgedrungen (und
konnte bspw. eine Herzstudie mit 400.000 Teilnehmern durchflihren),
Google forscht im Bereich von Kl im Gesundheitswesen und kaufte als
LLernfutter” die Daten von 50 Mio. Patienten in den USA auf, IBM setzt
auf Gesundheits-Datenmanagement, Tencent arbeitet in China (wie
auch Google in den USA) mit Krankenversicherungen um durch die Ver-
knipfung mehrerer Diagnosen mittels Kl ein umfassendes Krankheits-
bild und damit eine bessere Behandlung zu bekommen etc.

,Die Beispiele von Apple, Google und Amazon verdeutlichen, dass sich die
neuen Akteure kinftig nicht mit Aktivitdten auf dem zweiten Gesundheitsmarkt
in Form von Lifestyle- und Wellness-Apps oder Wearables zufriedengeben wer-
den, sondern echte medizinische Dienstleistungen und Produkte liefern werden
und damit einen Milliardenmarkt attackieren.” (Hamm, Schneider 2019: 44)

~Wer die Daten hat, hat zukiinftig die Macht!“ (Exp)

Ausgehend vom zweiten Gesundheitsmarkt (privat finanzierte Produkte
und Dienstleistungen) mit massiven Umwalzungsprozessen durch Bran-
chenneulinge wird also zunehmend der erste Gesundheitsmarkt durch
die Internet-Giganten, aber auch durch Startups, erschlossen. In der
Konsequenz wird es auch im Gesundheitswesen und in der Medizin-
technik zu disruptiven Veranderungen kommen, wie sie andere Bran-
chen durch Digitalisierung bereits erfahren haben.”® Auf die Giganten

18 Die ,Big-Nine" (Webb 2019) der Plattformékonomie und Kiinstlichen Intelligenz sind
Google, Apple, Facebook, Amazon, Microsoft und IBM aus den USA sowie Alibaba,
Baidu und Tencent aus China.

19 Auf den Punkt gebracht: ,Wer bei Kl im Gesundheitswesen nicht mitkocht, der wird
auf der Speisekarte landen” (Winfried Kretschmann, Ministerprasident BW, bei der
Tagung ,Kl in der Medizin® in Stuttgart am 6.12.2019).
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der Plattform6konomie misse seitens der Medizintechnik-Unternehmen
mit ,Vernetzung® geantwortet werden:%

,Die MedTech-Unternehmen missen dabei deutlich groRer und ber die eigene
Branche hinaus denken. Nur brancheniibergreifende Vernetzung macht gegen
die milliardenschweren Plattform-Technologieanbieter Sinn. ... Medizintechni-
sche Unternehmen haben den Vorteil, dass sie ndher am Kunden sind und ge-
meinsam mit branchenlbergreifenden Partnern Lésungen durch die Weiterent-
wicklung ihrer Produkte anbieten kdnnen.” (Exp)

,Die Gefahr, die von den Datenkraken ausgeht, wird von vielen Unternehmen
erkannt. Wenn es auch noch einige mit Scheuklappenmentalitat gibt. Sich fur
die erkannte Gefahr zu wappnen, ist aber deutlich schwieriger. Viele Unterneh-
men haben keine Losungswege parat, wie sie dem nahenden Umbruch begeg-
nen sollen. Auf die Googles dieser Welt wird wie das Kaninchen auf die
Schlange gestarrt.“ (Exp)

Ein Beispiel fur die Vernetzung von Medizintechnik-Unternehmen mit
anderen Branchen und Forschungseinrichtungen ist das 2019 gestartete
Forderprojekt KIKS (Kunstliche Intelligenz fir Klinische Studien), bei
dem ein digitales Okosystem ,mit belastbaren Daten zur Revolution in
der Gesundheitsversorgung” aufgebaut werden soll.?’ Die 16 KIKS-
Partner, darunter Medizintechnik-Unternehmen wie Aesculap, Biotronik
und Inomed, haben im BMWi-Innovationswettbewerb ,Kinstliche Intelli-
genz als Treiber fiir volkswirtschaftlich relevante Okosysteme“ den Zu-
schlag bekommen, um bestehende IT-Anwendungen zu vernetzen und
die Entwicklung neuer digitaler Losungen zu beschleunigen.

Digitale Vernetzung der Unternehmensprozesse

In der Medizintechnik-Branche wird Digitalisierung in erster Linie in der
Anbieterperspektive gesehen. Den Kunden der Unternehmen aus der
Medizintechnik, in erster Linie den Leistungserbringern im Gesundheits-
system — sollen durch Digitalisierung und Kl Potenziale fir bessere Pati-
entenversorgung und héhere Effizienz erschlossen werden. Dagegen
wird der digitale Wandel in der Anwendersicht der Medizintechnik, bei
den internen Unternehmensprozessen — von der Entwicklung, dem Pro-
duktmanagement, dem Einkauf Uber die Produktion bis zum Rech-
nungswesen, Vertrieb und Service — eher als schleichende Umsetzung
wahrgenommen.

20 Vortrag von Prof. Dr. Arno Elmer (FOM-Hochschule) bei der 5. MedTech-
Vertriebskonferenz mit dem Titel ,Strategische Partnerschaften im digitalen Zeitalter*
(Pressemeldung des BVMed vom 20.09.2019).

21 Presseinformation der BioRegio STERN vom 19.09.2019.
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.Bei unseren eigenen Prozessen ist bisher wenig passiert in punkto Digitalisie-
rung, da sind wir sehr spat dran. Bei uns sind die Business-Prozesse alles an-
dere als durchgangig vernetzt und jeder ist halt nach wie vor in seinem Silo.”

(Exp)

Nichtsdestotrotz ist diese dritte Saule von Digitalisierungsstrategien —
haufig als Industrie 4.0 bezeichnet — ein wichtiger Faktor flir die zukinf-
tige Wettbewerbsfahigkeit von Medizintechnik-Unternehmen. Durch die
Digitalisierung der internen Unternehmensprozesse ergeben sich vielfal-
tige Moglichkeiten zur Prozessoptimierung. Zu unterscheiden ist zwi-
schen einzelnen digitalen Technologien und umfassender Vernetzung
des Unternehmens durch Software-Systeme.

Abbildung 17: Anwenderseite in der Medizintechnik (Sé&ule 3):
Digitalisierung der internen Unternehmensprozesse

Digitale Technologien als ... und Software-Systeme als
Pilotprojekte, die im Betrieb verborgene Elemente der

sichtbar sind ... digitalen Transformation

P Fahrerlose Transportsysteme P ERP, MES mit erweiterten Funktionalitaten

und mit Echtzeit-Analyse
» Mensch-Roboter-Kollaboration
(Cobots) » PLM, CAx (CAD/CAM), Digitaler Zwilling
(Simulation)
P Datenbrillen (Smart Glasses)
P Software-Bots (RPA — Robotic Process
» 3D-Druck (Additive Manufacturing) Automation)

P Digitale Assistenzsysteme P Kinstliche Intelligenz und autonome
Software-Systeme

Quelle: IMU Institut (vgl. Dispan, Schwarz-Kocher 2018)

Zwischen den digitalen Technologien und den Software-Systemen be-
steht ein grofRer, direkt wahrnehmbarer Unterschied, wie bereits in der
Studie ,Digitalisierung im Maschinenbau“ dargestellt wurde (Dispan,
Schwarz-Kocher 2018). Digitale Technologien wie fahrerlose Transport-
systeme, Cobots, Datenbrillen und 3D-Druck sind fir die Menschen im
Betrieb sichtbar; sie werden zunachst meist als Pilotprojekt oder Insell6-
sung implementiert. Damit sind diese digitalen Technologien erfahrbar
und im Bewusstsein der betrieblichen Akteure. Die Unmenge an Daten,
die dadurch erzeugt wird (Big Data), ist jedoch nicht sichtbar. Die Erfas-
sung und Auswertung grof3er Datenmengen erzeugt Handlungsbedarfe
beim betrieblichen Datenschutz und bei Themen wie personenbezogene
Datenauswertung sowie Leistungs- und Verhaltenskontrolle. Bei den di-
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gitalen Technologien, die im betrieblichen Alltag, auf dem Shopfloor
sichtbar sind, lassen sich diese Handlungsbedarfe materiell festmachen.

,Mit Industrie 4.0 sind wir seit kurzem am Start. Unser Betrieb soll vernetzt und
auf papierlose Produktion umgestellt werden.” (Exp)

Zu den Kernpunkten der Digitalisierung in Anwenderperspektive von In-
dustrieunternehmen gehort die umfassende Vernetzung der Unterneh-
mensprozesse im Sinne von Cyber-Physical-Systems (CPS), um damit
eine Durchgangigkeit in der Prozesskette von der Bestellung/Ent-
wicklung bis zu Auslieferung/Service (end-to-end) sowie die Echtzeitda-
ten-basierte Analyse und Optimierung von Produktionsprozessen zu er-
reichen. Weiter sind damit auch Software-Lésungen fiir die Kennzeich-
nung und Nachverfolgbarkeit von Medizinprodukten im Sinne von UDI
(Unique Device Identification) verbunden. Bisher spielen bei Medizin-
technik-Unternehmen z. B. durchgangige IT-gestutzte Logistikldsungen
und branchenbezogene ERP- und MES-Lésungen® eine Rolle, wie das
Innovation Forum Medizintechnik 2019 in Tuttlingen gezeigt hat.

,Digitalisierte Prozesse sind fur die Effizienzsteigerung und fir die Zulassung
der Produkte unumgénglich — gerade auch im Kontext MDR. Wer das heute
verschlaft, kdnnte schon bald vor groRen Problemen stehen.” (Exp)

~Wir setzen seit ein paar Jahren ein Produktionsleitsystem ein, das schon in
Richtung 4.0 geht. Aber Digitalisierung und Automatisierung ist in der Medizin-
technik mit Kleinserienfertigung oder LosgroRe 1 einfach was anderes als in
anderen Branchen.” (Exp)

Ein Beispiel fur Industrie 4.0 in der Medizintechnik-Branche ist die Inno-
vation Factory der Aesculap AG in Tuttlingen, in der Sterilcontainer fir
Krankenhauser und chirurgische Motoren hergestellt werden. Mit digita-
ler Automatisierung und Vernetzung konnte in der neuerbauten Innova-
tion Factory die Effizienz deutlich gesteigert werden. So wurde z. B. die
Jahresproduktion von Sterilcontainern durch Prozessoptimierung und
Robotereinsatz  von 160.000 Stick im  Dreischichtbetrieb  auf
220.000 Stick in zwei Schichten gesteigert. Teil dieser Effizienzsteige-
rung ist das automatisierte Blechlager, das die Blechtafeln ztugig und di-
gital gesteuert den Laserschneide- und Stanzmaschinen zufiihrt. Kluge
Organisation und kurze Wege sind aber nicht nur im Fertigungsprozess
das groflte Thema bei Aesculap: So sind auch alle an Konstruktion, Ma-
schinenprogrammierung, FUE oder Marketing Beteiligten eines Produkt-

22 Software fir die Unternehmensplanung (Enterprise Resource Planning/ERP) und fiir
Produktionsleitsysteme (Manufacturing Execution System/MES).
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bereichs unmittelbar neben der Fertigung untergebracht. Das begunstigt
schnellere interne Abstimmungen und eine héhere Reaktionsfahigkeit.

Alles in allem ist die Ubergreifende Vernetzung mittels Software-
Systemen ein nicht-sichtbares, verborgenes Element der digitalen
Transformation, das fur Beschaftigte und Betriebsrate schwerer zu grei-
fen ist. Umso mehr sollte auch hier ein Hauptaugenmerk der Mitbestim-
mungstrager auf Themen wie Arbeitsgestaltung und Datenschutz gelegt
werden. Zumal der Blick auf diesen Kernbereich der digitalen Transfor-
mation haufig durch die sichtbaren digitalen Technologien, mit denen im
Betrieb experimentiert wird und die als Pilotprojekte implementiert wer-
den, verdeckt wird.*®

Beteiligung von Beschaftigten und Betriebsraten

Die Beteiligung von Betriebsraten und Beschaftigten — die vierte Saule
von Digitalisierungsstrategien — ist fur den Erfolg der digitalen Transfor-
mation entscheidend. Wie von den befragten Experten immer wieder be-
tont wird, ist die digitale Transformation keine rein technische Angele-
genheit. Neben digitalen Technologien und Software-Systemen als
technischen Befahigern (,Technical Enablers®) sind fur die Umsetzung
der internen Digitalisierung die ,Non-technical Enablers®, wie Change
Management, Unternehmenskultur und das Aufsetzen auf Lean-
Erfahrungen entscheidend.

Ein ganzheitlicher Gestaltungsansatz und ein Digitalisierungsver-
standnis sind erforderlich, die gleichermallen die technologischen, orga-
nisatorischen und arbeitsbezogenen Dimensionen eines Unterneh-
mensprozesses mit ihren engen Wechselwirkungen in den Blick nehmen
und diesen als sozio-technisches System begreifen (Hirsch-Kreinsen
et al. 2018). Eigene Untersuchungen mit zahlreichen Expertengespra-
chen im Maschinenbau und anderen Branchen bestatigen, dass die digi-
tale Transformation ohne eine beteiligungsorientierte und partizipative
Unternehmenskultur kaum erfolgreich gestaltet werden kann (Dispan,
Schwarz-Kocher 2018). Zum erforderlichen Change Management gehort
auch, dass Betriebsrate von Beginn an eingebunden sind und dass Mit-
arbeiter vorbereitet und befahigt werden, um mit den Anforderungen der
Digitalisierung in Zukunft umgehen zu kénnen.

23 Auf die digitale Transformation in der Anwenderperspektive, auf digitale Technolo-
gien und auf Software-Systeme, Vernetzung und Kil, wird in der Studie ,Digitalisie-
rung im Maschinenbau® in einem eigenen Kapitel ausfiihrlich eingegangen (Dispan,
Schwarz-Kocher 2018).
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Fazit: Digitalisierung als Herausforderung und als
Chance fur die Medizintechnik

Ein zusammenfassendes Ergebnis der Expertengesprache ist, dass Di-
gitalisierung in der Medizintechnik-Branche in erster Linie aus Ange-
botssicht, also die ersten beiden Saulen betreffend, diskutiert wird. Zur
Digitalisierung der Prozesse konnten die meisten Gesprachspartner nur
wenig sagen. Genauer betrachtet, wird aber auch bei den Unterneh-
mensprozessen bereits vielfach digitalisiert und es entsteht ein neuer
Schwung im Kontext von MDR-Anforderungen an Qualititsmanage-
ment, Nachverfolgbarkeit und Produktkennzeichnung (UDI).

Insgesamt wird deutlich, dass speziell in der Elektromedizin wie auch
in der Medizintechnik allgemein sehr viele Innovationen softwaregetrie-
ben sind und vermehrt Kl einbeziehen. Damit werden die Schnittstellen
zur sicheren Einbindung in Netzwerkstrukturen immer wichtiger. Insge-
samt ist Cyber-Sicherheit im Gesundheitswesen und speziell von Medi-
zinprodukten ein entscheidender Faktor flr die digitale Transformation.
Nachdem die IT-Sicherheit bei Medizinprodukten in der Vergangenheit
oft nur eine untergeordnete Rolle spielte,24 rickt sie zunehmend in den
Fokus. Das Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
arbeitet vermehrt an Themen rund um die Cyber-Sicherheit im Gesund-
heitswesen. Unter anderem startete das BSI dazu 2019 ein Projekt zur
Cyber-Sicherheit von vernetzten Medizinprodukten (wie implantierbare
Herzschrittmacher, Insulinpumpen, Beatmungsgerate, Patientenmonito-
re, Infusionspumpen) und griindete einen Expertenkreis ,,CyberMed*
(Spectaris 2019: 42).

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Medizin-
technik ist ein weites Feld, auf das hier im Rahmen der Branchenstudie
Medizintechnik nicht umfassend eingegangen werden konnte. Dass
Themen wie Digital Health, E-Health, digitale Patientenakte (ePA), Ge-
sundheits-Apps, Telemedizin die Gesundheitswirtschaft und damit auch
die Medizintechnik in den nachsten Jahren einschneidend verandern
werden, sollte hier jedoch deutlich geworden sein. Fir die Medizintech-
nik-Branche wird von grof3er Bedeutung sein ob es gelingt, Deutschland
moglichst schnell zu einem Leitmarkt flr die digitale Gesundheitswirt-
schaft zu entwickeln.?

24 Laut Bundesamt furr Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) wurde bereits mehr-
fach unter Laborbedingungen nachgewiesen, dass medizinische Gerate wie Herz-
schrittmacher, Defibrillatoren und Insulinpumpen gehackt werden kdnnen und des-
wegen nicht sicher vor einem mdglichen Cyber-Angriff sind (Spectaris 2018: 41).

25 Das Digitale Versorgung Gesetz (DVG), das im November 2019 verabschiedet wur-
de, bietet laut Experten Ansatze fiir einen ersten Schub in Richtung Digitalisierung
des Gesundheitswesens. Das DVG sieht z. B. ein Fast-Track-Verfahren fir den Zu-
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~Jetzt geht die Digital Health Post so richtig ab in der Gesundheitswirtschaft. Da
gibt es derzeit einen kompletten Umbruch. Die Unternehmen der Medizintech-
nik missen sich darauf heute einstellen. Wer bis morgen wartet, kénnte dann
schon weg sein vom Markt.“ (Exp)

,Die Patienten, das Gesundheitswesen und die Gesamtwirtschaft haben in den
vergangenen Jahrzehnten erheblich von der starken deutschen Gesundheits-
branche profitiert — ganz besonders von der Medizintechnik, die auf der Basis
eines stabilen Heimatmarkts bei Innovationen und Export mit an die Weltspitze
rickte. Nur durch die Entwicklung zum Leitmarkt fiir die digitale Gesundheits-
wirtschaft kann Deutschland seine Spitzenposition verteidigen, Innovationsfih-
rer bleiben und eine optimale Versorgung der Menschen garantieren.“ (Specta-
ris, Roland Berger 2018: 4)

Digitalisierung und Kl bieten fur die Medizintechnik-Unternehmen enor-
me Potenziale, stellen aber fir viele Unternehmen, insbesondere KMU,
gleichzeitig eine grofRe Herausforderung dar. Eine Chance sei die digita-
le Transformation flr Medizintechnik-Unternehmen, die sich strategisch
aufstellen und gezielt investieren, so ein befragter Experte.

,Das allergréBte Problem der Arzte und Kliniken ist Zeitmangel. Und gerade in
der Digitalisierung liegen groRe Potenziale, Zeit zu gewinnen ohne Qualitatsver-
lust. Unternehmen, die ihre Angebote an diesem Ziel ausrichten, sind auf dem
richtigen Weg.“ (Exp)

Als Risiko stelle sich die digitale Transformation fur Medizintechnik-
Unternehmen dar, sofern sie sich zu lange auf ihren traditionellen Star-
ken ausruhen und ihr produktbezogenes Geschaftsmodell durch neue
Wettbewerber beim Zukunftsthema Digital Health obsolet wird.

Innovationssystem Medizintechnik und
Systemfuhrerschaften

Das Innovationssystem ,Medizintechnik® ist von Besonderheiten ge-
pragt, die sich aus spezifischen Strukturmerkmalen ergeben. Hervorzu-
heben sind drei strukturpragende Rahmenbedingungen fiir medizintech-
nische Innovationen: Erstens sind Innovationen in der Medizintechnik
wie in kaum einer anderen Branche das Ergebnis eines interdisziplina-
ren Zusammenwirkens von unterschiedlichen Technologien, Wissen-
schaften und wirtschaftlichen Akteuren. Zweitens sind Regulierung und
rechtliche Rahmenbedingungen von der Zulassung von Medizinproduk-

gang von digitalen Gesundheitsanwendungen in die Regelversorgung vor. Gesund-
heits-Apps wie digitale Tagebicher fiir Diabetiker oder Bluthochdruckpatienten kon-
nen dann vom Arzt verschrieben werden. Zudem soll die Datenverfligbarkeit fir For-
schungszwecke erleichtert werden.
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ten bis zum Weg in die Kostenerstattung viel komplexer und ausgeprag-
ter als in den meisten anderen Branchen. Drittens agiert die Medizin-
technik in einem besonderen Marktumfeld, welches zwar nur bedingt
marktwirtschaftlichen Steuerungsmechanismen unterliegt, jedoch zu-
gleich unter starkem Kosten- und Rationalisierungsdruck steht.

Chancen fir Innovationen ergeben sich insbesondere dann, wenn
neue medizintechnische Produkte und Losungen auf die Besonderheiten
dieses Innovationssystems abgestimmt sind. Die Zukunft gehért vor al-
lem solchen medizintechnischen Innovationen, die sich z. B. ,nahtlos in
die Dienstleistungskette und die Prozesse des Krankenhauses integrie-
ren, und die es durch Digitalisierung von Informations- und Kommunika-
tionsflissen ermdoglichen, Zeit und Kosten zu sparen® (Bienzeisler, Kle-
misch 2009: 18). Bereits vor zehn Jahren zeichnete sich ab, dass immer
mehr Hersteller von medizintechnischen Produkten sich zu Anbietern
medizinischer LOsungen weiterentwickeln. Ein Beispiel fur eine ganzheit-
liche Systemlosung ist das Angebot eines kompletten ,Smart-OP*, die
die Zusammenfiuhrung und Abstimmung ganz unterschiedlicher Leistun-
gen und Systembausteine wie Endoskopie, Hygiene, Operationstisch,
Software etc. erfordert.

Fur die Innovationsfahigkeit der deutschen Medizintechnik-Branche
sind Unternehmen und Unternehmensverbiinde, die Technologie- und
Systemflhrerschaften anstreben und ihre Strukturen entsprechend aus-
richten, von besonderer Bedeutung. Das Forschungsprojekt ,systeme-
dic — soziotechnische Potenzialanalyse zum Aufbau von Systemfihrer-
schaften in der computergestitzten Medizintechnik® zeigte, dass der in-
ternationale Innovationswettbewerb zunehmend Uber das Erreichen von
Systemflhrerschaften ausgetragen wird:

~oystemflhrerschaften zeichnen sich dadurch aus, dass die wesentlichen Wert-
schopfungsanteile in der Integration unterschiedlicher Systemkomponenten be-
stehen. Die Kernkompetenz der Systemfihrer liegt folglich in der Beherrschung
der Prozesse, die fiir eine gelungene Integration notwendig sind“ (Bienzeisler,
Klemisch 2009: 20).

Die Systemedic-Studie konnte eindeutig belegen, dass eine starke Kor-
relation zwischen Systemflhrerschaften und wirtschaftlichem Erfolg be-
steht. Erfolgreiche Medizintechnik-Unternehmen in diesem Sinne sind
dadurch gekennzeichnet, dass sie starker in neue Technologien und in
FuE investieren sowie dass sie intensivere Netzwerke unterhalten zu
Forschungseinrichtungen, zu Leistungserbringern und zu Stellen, die die
Zulassung und Markteinfiihrung neuer Produkte begleiten. Ferner unter-
streichen die Studienergebnisse, dass Systemflhrerschaften nicht nur
aus rein technologischer Perspektive betrachtet werden sollten. Vieles
deutet darauf hin, dass ,die Fahigkeit zur Ausbildung von Systemfihrer-
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schaften in hohem Mal3e abhangig ist von den soziobkonomischen und
sozialkulturellen Rahmenbedingungen. ... Anders formuliert: Erhéhte In-
novationsanstrengungen werden mittel- und langfristig nur dort erfolg-
reich sein, wo Technologien oder Industrien von entsprechenden sozio-
Okonomischen Rahmenbedingungen unterstutzt werden bzw. in diese
eingebettet sind“ (Bienzeisler, Klemisch 2009: 6).
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Okonomische Trends und
Unternehmensstrategien

Vieles spricht dafir, dass der Gesundheitssektor in globaler Sicht ein

langfristiger Wachstumsmarkt ist:

« Der demografische Wandel mit einem weltweit starken Wachstum der
Generation 70+.

« Das allgemeine Bevdlkerungswachstum, verbunden mit einem besse-
ren Zugang zur Gesundheitsversorgung in Schwellen- und Entwick-
lungslandern.

o Die Zunahme chronischer Krankheiten.

« Die technologische Entwicklung und digitale Transformation, die viele
Bereiche der Medizin in den nachsten Jahren stark verandert oder
sogar revolutioniert.

In diesem Kapitel werden Marktstrukturen und Markttrends im globalen
Rahmen und in Deutschland betrachtet sowie darauf bezogene Unter-
nehmensstrategien analysiert.

Globale Markte und internationaler
Wettbewerb

Der Weltmarkt flir Medizintechnik lag im Jahr 2019 bei gut 445 Mrd. US-
Dollar. Der grofdte Medizintechnik-Teilmarkt weltweit ist Nordamerika
(vor allem die USA), gefolgt von Europa (27 %) und Asien/Pazifik
(26 %).
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Abbildung 18: Weltmarkt fiir Medizintechnik nach Regionen im Jahr
2019
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Innerhalb Europas hat Deutschland mit rund 10 Prozent den gréften
Weltmarktanteil. In Asien sind China und Japan mit jeweils rund 9 Pro-
zent die grofdten Markte. Der Weltmarkt fur Medizintechnik soll laut
Prognose von EvaluateMedTech in den nachsten finf Jahren um jahr-
lich 5,6 Prozent ansteigen (Spectaris 2019).

Wachstumsprognosen fur den Weltmarkt der
Medizintechnik

Beim weltweiten Wachstum der Medizintechnik wird es grof3e regionale
Unterschiede geben. Der grofite Wachstumsmarkt ist Asien (ohne Ja-
pan) mit einem durchschnittlichen jahrlichen Wachstum (CAGR) von fast
12 Prozent. Die Markte in Europa, Japan und Nordamerika wachsen da-
gegen deutlich langsamer um jahrlich rund 1 bis 3 Prozent. Damit wird
der Weltmarktanteil Asiens immer naher an das dominierende Nordame-
rika heranrticken — im Jahr 2030 wird der asiatische Markt Nordamerika
als bisher groten Absatzmarkt flir medizintechnische Produkte abgeldst
haben.
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Abbildung 19: Regionale Anteile am Weltmarkt flir Medizintechnik 2016
und Prognose 2025

Regionale Verschiebung der Marktanteile: Asien
groBter Wachstumsmarkt

= Regionale Marktanteile - gemessen am Umsatz - fur Medizintechnik:

= Nordamerika: 2016: 40% => 2025:33% CAGR: ca. 3,3% Q
= Europa: 2016: 23% => 2025:16% CAGR:ca. 1,1% @
= Japan: 2016: 10% => 2025: 8% CAGR: ca. 2,6% 'l
= Asien (ohne Japan): 2016: 18% => 2025: 30% CAGR: ca. 11,7% @

=> GroRter Wachstumsmarkt: Asien!!! AuRerdem Lateinamerika (CAGR ca. 10%)

= Im Jahr 2030 wird der asiatische Markt Nordamerika als bisher gréRten Absatzmarkt
abgeldst haben

Quelle: Kuhlmann 2019 (Spectaris)

Ubergreifend wird die Bedeutung der Schwellenlander (Emerging Mar-
kets) auch Uber Asien hinaus immer grof3er. Damit spielen auch die
Schwellen- und Entwicklungslander Lateinamerikas und Afrikas (mit bis-
her sehr geringen Weltmarktanteilen) zunehmend eine Rolle im Welt-
markt fir Medizintechnik. Bei Internationalisierungsstrategien in der Me-
dizintechnik-Branche sollten aus Sicht eines befragten Verbandsexper-
ten nicht nur die Wachstumsmarkte in den asiatischen Schwellenlandern
im Fokus stehen, sondern das Augenmerk auch die Markte in Entwick-
lungslandern gelegt werden. Gerade in Afrika sind chinesische Medizin-
technik-Hersteller bereits sehr aktiv in der ErschlieBung der Gesund-
heitsmarkte.

Globaler AuBRenhandel

Aktueller Exportweltmeister in der Medizintechnik sind nach wie vor die
USA. Vizeexportweltmeister ist Deutschland mit 12 Prozent der weltwei-
ten Ausfuhren in der Medizintechnik. Da bei den Ausfuhren als Kennzif-
fer flr den globalen Auflienhandel auch der Grof3handel und Vertriebs-
gesellschaften enthalten sind, entfielen 2018 auf die Niederlande als
Handelsdrehscheibe 10 Prozent des globalen Au3enhandels. China be-
legte mit 8 Prozent im Jahr 2018 bei den Ausfuhren Rang 4.
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Abbildung 20: Globaler AuRenhandel Medizintechnik im Jahr 2018
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Quelle: Spectaris 2019

Deutsche Medizintechnik-Exporte und -Importe

Die wichtigste Zielregion deutscher Medizintechnik-Exporte ist die Euro-
paische Union, auf die 2018 rund 42 Prozent der Ausfuhren entfielen.
Auf Nordamerika und auf Asien entfielen jeweils 19 Prozent der Exporte.
Nach Ziellandern sind die wichtigsten Exportpartner die USA mit einem
Anteil am Gesamtexport von 17,7 Prozent im Jahr 2018, gefolgt von
China (8,3 %), Frankreich (6,4 %), Niederlande (6,2 %) und lItalien
(4,8 %). Lander wie GroRbritannien (4,3 %) folgen auf Rang 6 und auch
Russland ist mit 2,7 Prozent noch in den Top-10 (Spectaris 2019). Da
zwei Drittel des Umsatzes der deutschen Medizintechnik im Ausland er-
wirtschaftet werden, kommt dem Export eine sehr hohe Bedeutung zu.
Entsprechend grofe Risiken liegen in Handelskonflikten wie zwischen
den USA und China, im Brexit und im aufkommenden Protektionismus in
vielen Landern.

sLUnternehmen x] ist sehr stark vom Export Gber die EU hinaus abhangig. Da ist
Protektionismus ein grof3es Problem. Viele Lander behindern bereits die Einfuhr
von Medizinprodukten, nicht nur China und die USA, sondern auch Brasilien
und andere. Die Zulassungsverfahren werden oft als Handelsbarriere zum
Schutz des Inlandmarkts genutzt. Oft wird die Zulassung auch ganz bewusst
verschleppt, um den Markt abzuschotten.“ (Exp)
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Bei den Ursprungsregionen deutscher Medizintechnik-Importe dominiert
ebenfalls die Europaische Union mit einem Anteil von 33 Prozent, ge-
folgt von Nordamerika (27 %) und Asien (20 %). Wichtigste Herkunfts-
lander deutscher Medizintechnik-Einfuhren sind die USA mit einem An-
teil von 26,0 Prozent am Gesamtimport 2018, gefolgt von der Schweiz
(10,3 %) und China (7,3 %).

Abbildung 21: Ziel- und Ursprungslénder deutscher Medizintechnik-
Ex-/Importe 2018
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Wachstumsmarkt China

Ein besonderes Augenmerk ist auf China als boomendem Markt mit
wachsender Medizintechnik-Branche zu richten. Produkte ,Made in
Germany*“ sind dort sehr gefragt. ,Uberhaupt ist China nach den USA
einer der wichtigsten Markte fur die deutsche Medizintechnik-Branche”
(Spectaris 2019: 29).

,Grundsatzlich ist der chinesische Markt fir Medizintechnik nicht zuletzt auf-
grund der beeindruckenden Wachstumszahlen und einem hohen Bedarf an
Produkten des Premiumsegments hochst attraktiv fur auslandlsche Unterneh-
men.“ (Anna Holzmann, Mercator Institute for China Studies, Berlm)

26 Im Spectaris-Jahrbuch 2019/2020 analysiert Anna Holzmann ,Chinas Medizintech-
nikindustrie: ein lukrativer, aber zunehmend umkampfter Markt* (S. 28—-31) und Ste-
fan Fischer erortert ,die erfolgreiche Zulassung medizinischer Produkte in China —
ein Weg mit anspruchsvollen Hirden® (S. 36-38).
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Der Markt fur Medizintechnik in China kann grob in zwei Bereiche unter-
teilt werden: in das niedrig- bis mittelpreisige Segment und in das hoch-
wertigere Premiumsegment mit teureren Hightech-Losungen. Das Pre-
miumsegment wird bisher von auslandischen Unternehmen wie Philips,
Roche, Medtronic, Siemens Healthineers, GE und Johnson & Johnson
dominiert, die in China Uber Produktionsstatten (Joint Ventures) verfi-
gen. Zunehmend drangen jedoch rein chinesische Anbieter in dieses
Segment vor. Im Jahr 2017 wurden bereits 10 Prozent des Premium-
segments medizintechnischer Gerate von chinesischen Herstellern be-
dient (Spectaris 2019). Die grolten chinesischen Medizintechnik-
Unternehmen wie Mindray, Shinva, United Imaging Healthcare und
WeGo richten sich zunehmend international aus. Fir die europaischen
Unternehmen aus dem Bereich bildgebende Verfahren macht sich dies
immer starker bemerkbar:

.Der globale Markt ist zwar gewachsen, aber es kommen eben auch neue
Wettbewerber aus China hinzu. Damit verscharft sich der weltweite Preiswett-
bewerb bis in den Premiumbereich hinein.“ (Exp)

,Da wird ganz massiv ins Upgrading in héhere Geratekategorien, ins Hightech-
Segment investiert. Bisher fehlt es den chinesischen Herstellern noch an Ak-
zeptanz im Premiummarkt. Aber das ist nur eine Frage der Zeit.“ (Exp)

,Die chinesischen Medizintechnik-Hersteller werden immer starker. Da wird
nicht mehr nur kopiert, sondern es kommen immer mehr eigene Innovationen.
Die Qualitat nimmt zu, die Technologie wird immer besser. Die Chinesen wer-
den schneller, flexibler und immer innovativer. Da wird die Luft diinner. Und die
deutschen Hersteller sind wegen der Local-Content-Anforderungen, aber auch
aus Kostendruck, gezwungen vor Ort zu produzieren.” (Exp)

.Den Wettbewerb aus China spuren die deutschen Unternehmen vor allem in
ihren Exportziellandern immer starker. Und bei KI-Anwendungen wird das noch
zunehmen, weil die chinesischen Unternehmen einen viel leichteren Zugang zu
Big Data haben. Das Forschen mit medizinischen Daten ist in China viel einfa-
cher als in Europa.” (Exp)

Die Medizintechnik ist eine der Branchen, die im Rahmen der Strategie
,Made-in-China-2025“ geférdert werden. Zielsetzung der chinesischen
Regierung ist es, die heimischen Medizintechnik-Unternehmen internati-
onal erfolgreich und global wettbewerbsfahig zu machen sowie bei der
Ausstattung inlandischer Krankenhauser unabhangiger von Importen zu
werden. Auf die ,Medizintechnik-Branche in China“ geht eine aktuelle
Kurzstudie der IG Metall ein.?” Laut dieser Studie gibt es zwar Defizite in

27 Die ,Medizintechnik-Branche in China“ wird von Lea Schneidemesser (Universitat
Jena) im Rahmen des ,Monitoring der Digitalisierung in China“ der IG Metall (Ressort
Zukunft der Arbeit) analysiert (IG Metall 2020).
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einzelnen Bereichen der Medizintechnik, z. B. bei bestimmten bildge-
benden Verfahren sowie bei Nuklearmedizin-, Blutreinigungs- und Ultra-
schallgeraten. Jedoch schlieRt sich die Kluft zwischen auslandischen
und chinesischen Unternehmen und es hat sich bereits eine Anzahl in-
ternational wettbewerbsfahiger Medizintechnik-Unternehmen herausge-
bildet. Im Blaubuch Medizintechnik 2019, dem chinesischen Standard-
werk zur Branchenentwicklung, geht ein Autor sogar so weit, ,die nachs-
ten zehn Jahre als goldene Zeiten fiir die chinesische Medizintechnikin-
dustrie auszurufen® (IG Metall 2020). Nach wie vor ist die Starkung der
Entwicklungskapazitaten von Medizintechnik-Unternehmen und die For-
derung der Entwicklung von medizintechnischen Hightech-Geraten ein
wichtiges Ziel der Strategie ,Made-in-China-2025“. Dabei stehen Gerate
fur bildgebende Diagnostik, Operationsroboter, Wearables, Telemedizin
und Digital Health im Fokus. Ein wichtiges Innovationsfeld ist die Nut-
zung Kunstlicher Intelligenz in der Medizintechnik. Neben Unternehmen
aus dem Medizinbereich versuchen insbesondere die grof’en chinesi-
schen Technologieunternehmen Alibaba, Baidu und Tencent die enor-
men Wachstumspotenziale im KI-Gesundheitsmarkt zu erschlie3en.

»1encent hat das Thema ,Digitalisierung im Gesundheitswesen* schon langst fir
sich als strategisch wichtiges und dkonomisch hochst interessantes Feld er-
kannt.“ (Baas, Schellinger 2019: 3)

Ein wichtiges Strategieelement bei ,Made-in-China-2025“ ist die Akquisi-
tion von auslandischen Unternenmen, um die Innovationskraft zu stei-
gern und die Internationalisierung zu beschleunigen. Tatsachlich gab es
im Bereich ,Biomedizin und Medizingerate im Premiumsegment” in den
Jahren 2015 bis 2017 eine wachsende Anzahl von chinesischen Fir-
menbeteiligungen in Deutschland. Auf die Medizintechnik entfielen dabei
sieben chinesische Beteiligungen in verschiedenen Produktgruppen wie
Defibrillatoren, chirurgische Navigation, kunstliche Herzklappen, Kathe-
der und Stents. Vorher spielte diese Branche flir chinesische Investoren
.im Grunde keine Rolle“ (Bertelsmann 2018: 18). Wahrend in der Ver-
gangenheit also Konsolidierungsbestrebungen hauptsachlich von ameri-
kanischen Unternehmen ausgingen, interessieren sich mittlerweile ,aber
zusatzlich auch immer mehr chinesische Unternehmen fir die deutsche
Medizintechnik® (Spectaris, Roland Berger 2018: 20).
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Wertschopfungsstrategien

Der Megatrend Globalisierung ist fir die Medizintechnik-Branche aus
mehrerlei Grinden sehr relevant: Wie im bisherigen Kapitel dargestellt
zum einen im Hinblick auf internationales Wachstum und die Erschlie-
Rung neuer Absatzmarkte zur weiteren Starkung des ohnehin wichtigen
Exportgeschafts. Zum anderen aufgrund des zunehmenden Wettbe-
werbsdrucks durch Medizintechnik-Hersteller aus China und anderen
Emerging Markets. Als dritter relevanter Punkt kommt im Kontext Globa-
lisierung die Internationalisierung von Produktions- und Wertschop-
fungsstrategien und daraus resultierende Wirkungen auf deutsche
Standorte hinzu.

Doch zunachst zu den allgemeineren Trends bei Wertschopfungs-
strategien. Bei vielen Medizintechnik-Unternehmen liegen die Gemein-
samkeiten darin, dass Effizienz und Flexibilitat in der Wertschépfung als
unabdingbar angesehen werden. Innerhalb der Unternehmen geht es
um die Produktionsoptimierung durch flexible und effiziente Fertigung
und Montage sowie um die Optimierung der gesamten internen Prozes-
se. Dazu gehéren zunehmend auch die Standardisierung der Prozesse
und Bauteile sowie eine modulare Bauweise, mit der Baukasten- und
Gleichteile-Konzepte implementiert werden konnen.

Ein vielfaltiges Bild gibt es bei der Wertschopfungstiefe der Medizin-
technik-Unternehmen. Es gibt eine breite Spanne von Unternehmen von
einer hohen bis hin zu einer geringen Wertschopfungstiefe. Bei einigen
gréReren Unternehmen wurde vor allem in den 1990er Jahren die Ferti-
gungstiefe z. T. massiv reduziert, indem z. B. die zerspanende Ferti-
gung, die Blechbearbeitung, die Kunststoffverarbeitung und weitere
Funktionen outgesourct wurden. Heute stehen an den deutschen Stand-
orten der Medizintechnik-Hersteller oftmals Montageprozesse im Zent-
rum der Produktion. Viele Betriebsrate berichten von stabiler Wertschop-
fung in den letzten Jahren. In einigen Unternehmen steht die Wertschop-
fung an deutschen Standorten der Medizintechnik aber nach wie vor un-
ter grof3em Druck.

Vor allem die Qualitatsproduktion hochwertiger Produkte mit hoher
Variantenvielfalt konnte dem Verlagerungsdruck bisher standhalten.
Aber gerade bei grofleren Medizintechnik-Unternehmen werden zuneh-
mend globale Wertschépfungskonzepte umgesetzt und von Betriebsra-
ten wird eine ,scheibchenweise Verlagerung von Produktion und Ent-
wicklung“ beflrchtet.

.Die Produktion und das Engineering verschwinden scheibchenweise vom
Standort. Die Produktion steht schon lange unter Kostendruck und immer mehr
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wird an auslandische Standorte verlagert. Und auch bei der Entwicklung regiert
der Rotstift.“ (Exp)

Der Erhalt einer relevanten Wertschopfungstiefe ist laut verschiedenen
Studien wichtig flr die Wettbewerbsfahigkeit von Industrieunternehmen
(vgl. Dispan, Pfafflin 2014). Demnach gehoéren ,Wandlungsfahigkeit® und
.Flexibilitdt* zu den entscheidenden Starken der deutschen Industrie —
sie sind in der globalisierten Wirtschaft zunehmend zum strategischen
Wettbewerbsvorteil geworden. Einer der Faktoren, die die Variantenfle-
xibilitat und damit die Wandlungsfahigkeit der Industrie positiv beeinflus-
sen, ist eine relevante Fertigungstiefe. Jedoch wurde in den letzten Jah-
ren ,kostenorientiertes Outsourcing und Offshoring Uber das wirtschaft-
lich sinnvolle Mal} hinaus betrieben“ (Kinkel 2012: 206). Und verschie-
dene Analysen zeigen eindeutig, dass ,ein hoher Eigenleistungsanteil
(Wertschopfungstiefe) auch unter Kontrolle intervenierender Faktoren
stark positiv mit einer hdheren Gesamtproduktivitat (Total Factor Pro-
ductivity) des jeweiligen Betriebs korreliert.... Eine hohe interne Wert-
schopfungstiefe scheint demnach sowohl zur Sicherung und Generie-
rung zuklnftiger Produktivitdts- und Wettbewerbsvorteile als auch zu
Wachstum, Wertschépfung und Beschéaftigung im Inland beitragen zu
kénnen“ (Kinkel 2012: 210). Demnach sollten ,friihere und zuklnftige
Outsourcing-Initiativen zur Reduktion der Fertigungstiefe“ von den Un-
ternehmen jeweils ,sehr kritisch hinterfragt werden (Kinkel et al. 2012).

Insgesamt sollte die strategische Bedeutung von Produktionsaktivita-
ten im Inland nicht unterschatzt werden. In einer ,globalen Qualitatspro-
duktion* (Herrigel, Voskamp, Wittke 2017) kommen der Entwicklung
neuer Produkte und Prozessinnovationen wie auch der Steuerungskom-
petenz fir ein globales Produktionsnetzwerk eine hohe Bedeutung zu.
Voraussetzung hierfur ist auch der Erhalt von umfassenderen Ferti-
gungsfunktionen im Inland — ,ein ,Footprint industrieller Wertschopfung’
(im Sinne von Produktionsprasenz im Heimatmarkt) bleibt wichtig, ins-
besondere in Feldern, wo der Heimatmarkt auch Referenzmarkt fur Zu-
kunftstechnologien und innovative Geschéaftsmodelle ist* (Dispan,
Pfafflin 2014: 42).

Vor dem Hintergrund internationaler Produktionsstandort-Konzepte
verdient die Inlandsfertigung von qualitativ hochwertiger Medizintechnik
besonderes Augenmerk. Fur die Hochqualitdtsproduktion von solchen
medizintechnischen Geraten und Produkten bieten die Produktionsstan-
dorte in Deutschland nach wie vor beste Voraussetzungen. Wichtige Er-
folgsfaktoren sind neben dem Label ,Made in Germany*?®: die hohe

28 Made in Germany ist bei Produkten der Medizintechnik nach wie vor ein weltweites
Marketinginstrument. Gerade in Wachstumsmarkten wie China verkaufen sich Med-



DISPAN: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 77

Qualifikation und Fachkompetenz der Mitarbeiter, die Kundenorientie-
rung und Termintreue, die hohe Effizienz und Produktivitat sowie die
Flexibilitdt und laufende Prozessoptimierung in der Produktion. Dazu
kommen intakte Wertschopfungsketten und eine hervorragende For-
schungsinfrastruktur als positive Standortfaktoren in Deutschland. Alle
diese Punkte sind sehr wichtig, um Wettbewerbsvorteile durch Qualitat
und Innovation zu generieren. Und nach wie vor ist fur das Innovations-
geschehen und flr Innovationsprozesse die rdumliche Nahe von Ent-
wicklungszentren und Produktionsstatten bedeutend und auch der Zu-
sammenhang von Konstruktion und Fertigung an einem Standort ist ein
grolRes Plus. Und auch die Nahe zu Vertrieb, Service und Kundendienst
im Heimatmarkt ist ein wichtiger Standortfaktor fir die Produktion in
Deutschland. Alles in allem sprechen viele Argumente fur die Starkung
inlandischer Wertschépfung und damit flir den Produktionsstandort
Deutschland.

Deutscher Gesundheitsmarkt im Wandel

In vielen Landern veranderte sich der Gesundheitsmarkt in den letzten
Jahren stark. Die Marktentwicklung kann mit den Schlagworten Konsoli-
dierung, Industrialisierung und Gesundheitsmanagement auf den Punkt
gebracht werden (Siemens Healthineers 2017). Hinter diesen drei
Schlagworten stecken Themen wie Fusion und Kooperation zur Bildung
der kritischen Masse, Standardisierung und Automatisierung zur Pro-
zessoptimierung sowie der Trend zu wertorientierter Gesundheitsver-
sorgung in Verbindung mit Digitalisierung und Kinstlicher Intelligenz.
Insgesamt stellt der sich verandernde Gesundheitsmarkt die Gesund-
heitsversorger vor viele Herausforderungen klinischer, betrieblicher und
finanzieller Art und zwingt sie zu Leistungsverbesserungen und Kosten-
senkungen. Fur Medizintechnik-Unternehmen leitet sich daraus das Ziel
ab, ihre Kunden dabei zu unterstitzen, bessere Ergebnisse bei niedrige-
ren Kosten zu erzielen.

Medizinprodukte aus Deutschland deutlich besser als anderswo in der Welt gefertigte
Produkte.
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Abbildung 22: Gesundheitsmarkt im Wandel — Markttrends
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Speziell in Deutschland haben sich die Rahmenbedingungen flir den
Gesundheitssektor in den letzten Jahrzehnten durch die mehrstufigen
Gesundheitsreformen und zahireiche Gesetzesanderungen mafgeblich
gewandelt. Zunehmend werden wettbewerbliche Elemente im Gesund-
heitswesen etabliert. In diesem Zusammenhang ist insbesondere die im
Jahr 2004 erfolgte Umstellung auf ein fallpauschalisiertes Vergutungs-
system (DRG-System) hervorzuheben. Mit der anhaltenden Okonomi-
sierung des Gesundheitswesens hat sich auch die Kundenstruktur fir
die Medizintechnik-Unternehmen in Deutschland stark verandert.

Veranderungen der Kundenstruktur

Bei den Leistungserbringern (Krankenhauser, Arzte etc.) lassen sich un-
ternehmenspolitische Trends und Entwicklungslinien folgendermallen
zusammenfassen:

e Zusammenschlisse zu gréReren Organisationsstrukturen, um Ska-
len- und Verbundeffekte zu erzielen: Konzentrationsprozesse mit ei-
ner Zunahme von Konzernverblinden (z. B. Krankenhausketten, La-
borketten).

« Zunahme von Einrichtungen in privater Tragerschaft: Bei Leistungs-
erbringern Wandel der Rechtsformen mit verstarkten Privatisierungs-
tendenzen und einem Rickgang der 6ffentlichen Tragerschaften.

« Outsourcing-Prozesse in den Bereichen, die nicht direkt dem medizi-
nisch-pflegerischen Leistungsbereich zugeordnet sind (z. B. Labore).
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« Digitalisierung mit verstarkter Nutzung von Informations- und Kom-
munikationstechnologien flir operative und administrative Leistungs-
prozesse.

Der anhaltende Konsolidierungsprozess hat z. B. dazu gefihrt, dass
sich die bundesweite Anzahl der Krankenhduser allein von 2006 bis
2016 aufgrund von SchlieBungen und Fusionen von 2.139 auf
1.956 Einrichtungen (-8,6 %) reduziert hat (Bremer, Nesensohn 2017).
Der deutsche Gesundheitsmarkt ist von einem erheblichen Kostendruck
und einer hohen Wettbewerbsintensitat gepragt. Der stetige Rickgang
an Krankenhdusern spiegelt sich in der Verschiebung der Eigenti-
merstruktur wider — ein klarer Trend zu immer mehr Einrichtungen in pri-
vater Tragerschaft ist zu erkennen.

Gleichzeitig spielt auf der Nachfrageseite des Gesundheitsmarkts ne-
ben den Leistungserbringern als direkten Verhandlungspartnern die
wachsende Anzahl von Einkaufsgemeinschaften und Einkaufsverbiin-
den eine immer gréRere Rolle. Solche Einkaufskooperationen blindeln
die Nachfrage nicht nur bei Verbrauchsmaterialien, sondern auch bei
Medizinprodukten wie Implantaten und bei Investitionsgitern wie bildge-
benden Systemen und IT-Hardware, -Software und -Support. Zudem
bieten sie vermehrt hoherwertige Dienstleistungen an, wie Wirtschaft-
lichkeits- und Prozessanalysen, Workflow-Optimierung, diverse Schu-
lungsangebote etc. Ziel der Einkaufskooperationen ist es, durch Men-
genbindelung und professionellem Verhandeln Preisvorteile zu errei-
chen. Fur die Krankenhduser als deren Kunden ergeben sich dadurch
Kostenvorteile. Fur die Medizintechnik-Unternehmen erhdht sich der
Preisdruck durch die geballte Verhandlungsmacht massiv.?°

Aus Sicht der Medizintechnik-Branche ist der Preisdruck durch Kran-
kenhaus-Einkaufsgemeinschaften eines der gré3ten Hemmnisse fur die
Branchenentwicklung am Standort Deutschland. Direkt hinter drei MDR-
spezifischen Hemmnissen folgt der Preisdruck auf Rang 4 der Hemm-
nisse (BVMed 2019, vgl. Abbildung in Kapitel 3.1). Verschiedene befrag-
te Experten untermauern die Problematik des immensen Preisdrucks auf
Medizintechnik-Unternehmen:

.Konzentration und Privatisierung im Gesundheitswesen haben zu einem enor-
men Preisdruck auf uns als Anbieter von Medizinprodukten gefiihrt. Der Markt
ist richtig aggressiv geworden. Die Einkaufsverbdnde wollen nur noch einen
mdglichst guten Preis rausholen und nur noch die pure betriebswirtschaftliche

29 Der finanzielle Druck hat sich auch fir die Krankenhauser massiv erhoéht. Da die 6f-
fentliche Hand sich aus der Bereitstellung von Investitionsmitteln fiir Krankenhauser
weitgehend zuriickgezogen hat, miissen diese ihre Investitionen zunehmend aus den
eigenen Ertragen heraus finanzieren.
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Betrachtung steht beim Einkauf medizintechnischer Gerate im Vordergrund.*
(Exp)

.Die Krankenhauslandschaft verandert sich grundlegend. GrolRabnehmer und
Einkaufsverblinde werden immer dominanter und machtiger. Das schlagt sich in
den Verkaufspreisen nieder. FlUr uns lassen sich Margen nicht mehr in dem
MalRe erzielen, wie es notwendig ware. Wir brauchen neue Geschaftsmodelle.
Heute fallt die Kaufentscheidung nicht mehr Gber die Rohre, sondern Uber das
System.” (Exp)

Wandel im Einkauf der Leistungserbringer

Diese strukturellen Veranderungen werden begleitet von einem umfas-
senden Wandel bei den Beschaffungsprozessen der Leistungserbringer
im stationaren und ambulanten Bereich. Im Spannungsfeld zwischen
Klinikleitung und Arzten beim Einkauf in Krankenhdusern wurde die
kaufmannische Seite immer starker und Kosten-Gesichtspunkte spielen
eine immer grofliere Rolle. Im Beschaffungsprozess nimmt der Einkaufs-
bereich immer starker eine strategische Rolle ein und die Entschei-
dungskompetenz hat sich von den Arzten in Richtung Einkaufer verla-
gert. Bei der Beschaffung erfolgte ein Wandel ,von einer reinen bestell-
ausfuhrenden Einheit in nachgeordneter Hierarchiestufe hin zu einer Ab-
teilung mit wertschdopfenden Aufgaben und direkter Anbindung an die
Geschéftsfuhrung bzw. die Klinikleitung“ (BME 2016: 11). Aus Sicht von
Einkaufern liest sich das so:

,Eine besondere und teils auch kritische Rolle spielt die Verbindung zum arztli-
chen Bereich sowie die Akzeptanz durch diesen. Der Einfluss der medizini-
schen Leistungstrager auf die Beschaffungsentscheidung ist von z. T. entschei-
dender Bedeutung — abhangig von der Struktur und Philosophie des Kranken-
hauses. Dieser Einfluss war in der Vergangenheit teilweise endgiiltig und ohne
ausreichende Bertlicksichtigung der Auswirkungen auf die Kosten.... Durch die
geanderten Rahmenbedingungen in der Vergitung der medizinischen Leistun-
gen durch die Kostentrdger wurde diese Sichtweise deutlich zugunsten eines
Kosten-/Ertrags-Mixes verschoben, dem sich die medizinischen Leistungstrager
auf arztlicher Seite unterwerfen mussen. An dieser Stelle sollte die Beschaffung
ansetzen. Eine professionell aufgestellte Einkaufsabteilung kann hier als Part-
ner des medizinischen Leistungsbereiches einen positiven Ergebnisbeitrag fir
die einzelnen Kostentrager leisten und somit nachhaltig die finanzielle Situation
verbessern. Perfekt unterstitzt wird dieser Wandel durch ein internes An-
reizsystem (personliche Bonusregelung im arztlichen Bereich), welches Koste-
neinsparungen und die Zusammenarbeit mit dem Einkauf honoriert.“ (BME
2016: 11)

Fur die Medizintechnik-Unternehmen bedeutet die Verschiebung der
Einkaufsmacht in Richtung Beschaffungsabteilung neben dem héheren
Preisdruck vielfach auch Einschrankungen beim direkten Kontakt zu den
Arzten und den Pflegekréaften als ihren Anwendern. Hierdurch wird auch
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der Zugang zu technischen Losungsvorschlagen durch die Anwender
erschwert und es erhdht sich die Gefahr, dass Innovationsimpulse, die
die deutsche Medizintechnik traditionell gestarkt haben, unterbleiben.

»,GroRe Herausforderungen gibt es auch auf Kundenseite: die Krankenhauswelt
ist in einem starken Wandel. Vor allem die Einkaufspolitik verandert sich, was
die Medizintechnikhersteller stark beeinflusst. Vor Jahren noch hat der direkte
Anwender entschieden, welche Medizinprodukte angeschafft werden. Heute
entscheidet immer mehr der Einkaufer, die betriebswirtschaftliche Sicht gewinnt
die Oberhand. Es geht immer mehr ums Geld, um moéglichst billige Anschaffun-
gen, die Mindestanforderungen gentigen. Premium ist immer schwerer an die
Kunden zu bringen.“ (Exp)

.Beim Einkauf spielt heute der Kaufmann eine viel grof3ere Rolle als der Opera-
teur. Aber fur die Entwicklung von Produkten ist das Wissen der Operateure
und Anwender unerlasslich und da sind die Medizinprodukte-Hersteller weiter-
hin auf Kooperation angewiesen.“ (Exp)

Unternehmensstrategien

Die Medizintechnik ist eine sehr heterogene Branche mit einem breiten
Mix von einigen gréfieren Unternehmen und von kleinen und mittleren
Unternehmen (KMU). Zu Unternehmensstrategien lasst sich kaum eine
Pauschalaussage treffen. Zumal beim Thema klare Strategie und lang-
fristige Ausrichtung des Betriebs gerade bei vielen KMU eher Fehlanzei-
ge herrsche, wie einige der befragten Experten bemerkten.*® Bei den
gréReren Unternehmen gibt es jedoch Gemeinsamkeiten bei den Unter-
nehmensstrategien, auf die im Folgenden eingegangen wird. Doch zu-
nachst zu den Strategiellcken, die aktuell insbesondere im Kontext der
digitalen Transformation verortet werden. Bei der strategischen Weiter-
entwicklung von Unternehmen gibt es grundsatzliche Defizite in der Me-
dizintechnik-Branche, wie in einigen Expertengesprachen zum Ausdruck
kam.

LAllgemeine Aussagen zu Unternehmensstrategien sind fir diese sehr diverse
Branche schwierig. Wir befinden uns in sehr verschiedenen Welten vom Skal-
pell Gber die Prothese bis zum CT. Grundsatzlich ist aber zu sagen, dass sich
die allermeisten Unternehmen noch zu wenig damit beschaftigt haben, wie die
digitale Transformation die gesamte Gesundheitsversorgung und damit auch
die Medizintechnik-Branche verandern wird.“ (Exp)

30 Wenn auch vielfach keine explizite Unternehmensstrategie vorliegt, so sind bei vielen
KMU Innovation und Kundenorientierung ,feste Bestandteile ihrer DNA® (Exp) und
somit quasi eine implizite Strategie. Weitere implizite Strategieelemente bei KMU
sind ,Qualitatsfuhrerschaft, ,Ausweitung des Handels“ und ,Prozessoptimierung®
(vgl. auch Halder 2006).
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KMU mit Defiziten bei Unternehmensstrategien und
beim Umgang mit der digitalen Transformation

Ein wesentliches Strategiedefizit ist demnach die mangelnde Beschafti-
gung mit der Digitalisierung und ihren Konsequenzen flr die Unterneh-
men der Branche — vor allem auf Seiten der Medizintechnik-KMU. Jedes

Unternehmen sollte sich selbst immer wieder strategische Grundsatzfra-

gen stellen und daraus einen eigenen Strategieprozess ableiten, um die

Wettbewerbsfahigkeit zu erhalten bzw. zu verbessern. Wichtige Frage-

stellungen hierfir — wie sie von einem der befragten Experten formuliert

wurden — sind im Zeitalter der allgegenwartigen digitalen Transformati-
on:

« Wie wird sich die Versorgung von Patienten in den nachsten Jahren
verandern?

« Welche Rolle spielen Individualisierung und personalisierte Medizin?
Welche Rolle wird Big Data spielen? Wie wirken sich entsprechende
Veranderungen auf das eigene Unternehmen aus?

« Wie muss der Themenbereich ,Effizienz und Workflow in der Klinik*
vom eigenen Geschaftsmodell aufgegriffen werden? Welche digitalen
Module missen der Klinik zur Verfiigung gestellt werden?

« Welche neuen Angebote Uber das reine Produkt hinaus werden wich-
tiger? Wie kann das eigene Leistungspaket um Ldsungen und Ser-
vices erganzt werden? Welche Maoglichkeiten bietet hier die Digitali-
sierung?

Auf den Megatrend ,Digitalisierung, Kinstliche Intelligenz, Plattformdko-
nomie“ mit zahlreichen hochrelevanten Zukunftsfeldern fur die Medizin-
technik-Branche wird im Kapitel 4.3 entlang der vier Saulen von Digitali-
sierungsstrategien ausfuhrlich eingegangen.

Unternehmensstrategien groBerer Medizintechnik-
Hersteller

Die Unternehmensstrategien, wie sie vor allem von den gréReren Medi-
zintechnik-Herstellern verfolgt werden, sind gepragt von den klassischen
Themen Innovationen, Kundenorientierung und Internationalisierung
sowie vom immer starker aufkommenden Thema System-, L&sungs-
oder Komplettanbieter.

Im Innovationswettbewerb stehen die Medizintechnik-Unternehmen
bereits seit vielen Jahrzehnten — Innovationskraft in Verbindung mit kon-
sequenter Qualitats- und Kundenorientierung gehdren zu ihrer DNA. Vor
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allem die grofkeren Unternehmen verfolgen eine explizite Innovations-
strategie, um im Wettbewerb ,immer eine Nasenlange voraus zu sein®

(Exp).

,Die Innovationsfihrerschaft ist das A&O unserer Unternehmensstrategie. Es
geht darum, bei unseren Produkten besser und schneller als der Wettbewerb zu
sein. Das ist die Basis flr unseren Unternehmenserfolg.” (Exp)

Oftmals geht es dabei um Verbesserungsinnovationen bei den beste-
henden Produkten, die im engen Kontakt mit den Anwendern entwickelt
und implementiert werden. Aber es geht durchaus auch um grofRiere In-
novationsschritte bei den Produkten und den Produktionsprozessen, wie
sie ein befragter Experte aus einer Clusterorganisation benennt:

.Nur die innovativen Unternehmen kénnen im Wettbewerb bestehen. Ein Bei-
spiel fur besondere Innovationsstrategien sind die Investitionen eines Unter-
nehmens in die roboterassistierte Chirurgie, bei der Chirurgen nicht mehr direkt
im OP sein muissen. Ein anderes Beispiel sind Implantatehersteller, die indivi-
duell angefertigte Implantate aus dem 3D-Drucker neu ins Portfolio aufgenom-
men haben.” (Exp)

Neben den Themen Innovationen und Kundenorientierung gehdéren die
Internationalisierung und die ErschlieBung von Markten in Schwellen-
landern zu wichtigen Strategieelementen vor allem bei den groReren
Medizintechnik-Unternehmen. Weltweite Markte werden nicht nur durch
Vertriebseinheiten vor Ort, sondern auch durch Produktion und Entwick-
lung in den jeweiligen Markten erschlossen. Dadurch sollen Marktan-
teilsgewinne in geographischen Wachstumsmarkten, insbesondere in
den Schwellenlandern (,Emerging Markets®), erreicht werden. Bei-
spielsweise ist bei Drager die Internationalisierung eine der ,Corporate
Aspirations®: ,Wir haben unsere Geschafte und Ressourcen Uber die
ganze Welt gut verteilt.“ Dabei geht es um ein weltweit hohes Servicele-
vel und um eine ausbalancierte regionale Verteilung der Unternehmens-
erldse und Ressourcen (Drager 2019).>' Eine dhnliche Situation auf die
mit ahnlichen Strategien reagiert wird gibt es in weiteren gréferen Un-
ternehmen der Branche.

-Wir sind ganz stark vom Export abhangig. 30 Prozent des Umsatzes machen
wir im europaischen Markt und 70 Prozent in der restlichen Welt. Das war vor
30 Jahren noch umgekehrt. Die Internationalisierung ist deshalb ganz wichtig
fur uns. Vertriebsseitig ist [Unternehmen x] voll globalisiert. Entwicklungs-
schwerpunkt ist ganz klar hier, aber auch in den USA und zunehmend in China
wird entwickelt. Bei der Produktion haben wir hier einen Schwerpunkt, aber

31 Zu den vier Corporate Aspirations von Drager gehoren noch: ,Wir sind erste Wahl fiir
unsere Kunden®, ,Wir handeln unternehmerisch tiber Grenzen hinweg*, ,Wir packen
die Dinge an“.
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auch in den USA gibt es Produktionsstandorte fir andere Produkte und im Chi-
na-Joint-Venture werden immer hochwertigere Gerate gefertigt.“ (Exp)

Losungsanbieter als Konigsweg fur Medizintechnik-
Unternehmen?

Fir die grof3en bis hin zu den mittleren Medizintechnik-Unternehmen ist
die Weiterentwicklung zum Lésungsanbieter (bzw. System- oder Kom-
plettanbieter) ein immer wichtiger werdendes Kernelement der Unter-
nehmensstrategien. Das Geschaftsmodell der meisten KMU der Bran-
che besteht darin, Medizinprodukte herzustellen und zu verkaufen, also
als klassische Anbieter von medizinischen Produkten und Geraten am
Gesundheitsmarkt aufzutreten. Als strategische Antwort auf den Wandel
im Gesundheitsmarkt und die veranderten Kundenstrukturen verandern
insbesondere groRe und mittlere Medizintechnik-Unternehmen ihr Ge-
schaftsmodell in Richtung Lésungsanbieter bzw. Anbieter von komplet-
ten Systemen. Dabei geht es zum einen um neue Service- und War-
tungsangebote wie z. B. sensorik-, daten- und Kl-gestitztes Condition
Monitoring (datenbasierte Zustandstberwachung) oder Predicitive Main-
tenance (vorausschauende Wartung auf Basis von instandhaltungsrele-
vanten Daten). Zum anderen ricken Komplettsysteme in den Fokus, die
durch ein Unternehmen oder eine Unternehmenskooperation angeboten
werden, wie beispielsweise die schlUsselfertige Lieferung eines smarten
OP-Saales oder vernetzte Komplettsysteme fir die Anasthesie und In-
tensivmedizin. Dabei geht es dann nicht nur um den Verkauf eines Sys-
tems, sondern um Angebote fir den gesamten Lebenszyklus. Eine im-
mer gro3ere Rolle spielt dabei die Nachbetreuung der Kunden durch Be-
triebsmanagement, Fernwartung, Schulungen, E-Learning, sowie weite-
re Aftersales-Konzepte. Aber auch Betreibermodelle (,pay-per-use®) ge-
winnen in einzelnen Segmenten an Bedeutung.

LAllein das reine Medizinprodukt zu liefern, hat keine Zukunft. Jedes Unterneh-
men muss sich Uberlegen: Was kauft mein Kunde eigentlich? Kauft er das Pro-
dukt oder die Leistung, die das Produkt erbringt? Erwartet er im Grunde nur die
Verflgbarkeit, sobald er das Produkt braucht? Aus diesen Fragen heraus ent-
wickeln sich die Geschaftsmodelle der Zukunft.“ (Exp)

Wahrend die gréReren Medizintechnik-Unternehmen die Entwicklung
zum Losungsanbieter meist aus eigener Kraft stemmen konnen, ist die-
ser Weg flr Medizintechnik-KMU sehr schwierig zu meistern. Eine Mog-
lichkeit bieten Unternehmenskooperationen, in deren Rahmen KMU ein
breiteres Portfolio an Produkten bis hin zu Komplettangeboten vermark-
ten kénnen. Ein seit mehreren Jahrzehnten bewahrtes Beispiel hierflr
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gibt es im Medizintechnik-Cluster Tuttlingen (Exp): die Medicon eG, ein
genossenschaftlicher Verbund aus Spezialisten mit einem Komplettpro-
gramm chirurgischer Instrumente und flankierenden Dienstleistungen.

Generell fliel3t die Betrachtung des Workflows beim Leistungserbrin-
ger, also in der Klinik oder bei anderen Kunden im Gesundheitswesen,
immer starker in Strategien und neue Geschaftsmodelle der groRReren
Medizintechnik-Unternehmen ein. Beispielsweise stellt Siemens Healthi-
neers ,umfassende Dienstleistungen entlang der gesamten Kunden-
wertschépfungskette zur Verfigung® (Siemens Healthineers 2019: 17).
Hierbei sollen auch immer starker Produkte und Dienstleistungen flir das
digitale Gesundheitswesen in den Fokus ricken, so dass in den 2020er
Jahren eine Weiterentwicklung zum Anbieter von digitalen und ganzheit-
lichen Gesundheitslésungen ansteht:

.Die Geschaftsmodelle der Hersteller von Medizintechnik verandern sich im Zu-
ge des digitalen Wandels: Vom klassischen Anbieter von Geratetechnik in der
Vergangenheit, Uber den Lésungsanbieter im aktuellen Jahrzehnt, zum Anbieter
von digitalen und ganzheitlichen Gesundheitsldsungen in der kommenden De-
kade.” (Exp)

Lvernetzte Medizintechnik ermoglicht zukiinftig die Entwicklung von neuen da-
tenbasierten Dienstleistungen sowie digitalen Geschaftsmodellen, die unseren
Kunden helfen, ihre klinischen und betrieblichen Ziele zu erreichen, Transpa-
renz zu schaffen und ihre Ressourcen bestmdglich einzusetzen.“ (Drager, Ge-
schéftsbericht 2018: 22)

Abbildung 23: Unternehmensstrategien und der Wandel im
Gesundheitsmarkt: Antwort von Medizintechnik-Unternehmen auf die
Erwartungen der Leistungserbringer im Gesundheitswesen
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Strategisches Ziel grofierer Unternehmen ist demnach, sich als Anbieter
von ganzheitlichen Gesundheitslésungen zum verlasslichen Partner des
Vertrauens fur die Leistungserbringer zu entwickeln. Gerade im digitalen
Zeitalter geht es hier auch darum, die Hoheit tber den digitalen Zugang
in den Krankenhausern bzw. deren Vernetzung zu erobern, um als Me-
dizintechnik-Unternehmen wettbewerbsfahig zu bleiben.

Die Neuorientierung bei den Unternehmensstrategien ist mit einem
Wandel bei den Kernkompetenzen und bei der Wertschdopfung verbun-
den. IT, Software und Kl werden immer mehr zur Kernkompetenz der
Medizintechnik-Unternehmen (vergleiche Kapitel 4.3). Damit einherge-
hend verlagert sich die Wertschopfung zunehmend von der Hardware in
Richtung Software und Services. Aus Sicht der Beschaftigten und der
Mitbestimmungstrager ist zu hinterfragen, welche Konsequenzen dies
fur die Beschaftigung und die Beschaftigtenstrukturen der Medizintech-
nik-Unternehmen in Deutschland hat und welche Chancen und Risiken
mit neuen Unternehmensstrategien verbunden sind.

Weitere Strategieelemente

Wichtige Kernelemente von Unternehmensstrategien der gréReren Me-
dizintechnik-Hersteller sind die Weiterentwicklung zum Systemanbieter,
die Innovationsfuhrerschaft, die Kundenorientierung sowie die Internati-
onalisierung und MarkterschlieBung. Diese Strategieelemente werden in
der Regel von profitablem Wachstum als Ziel flankiert. So ist beispiels-
weise mit der Siemens Healthineers Strategy 2025 der Anspruch ver-
bunden: ,den Paradigmenwechsel im Gesundheitssystem gestalten, die
Wachstumschancen, die sich daraus ergeben, nutzen und das Geschaft
weiter auf profitables Wachstum ausrichten® (Siemens Healthineers
2019: 3). Ahnliche Ziele verfolgen Unternehmen wie B.Braun (,System-
partnerschaft, Zusammenarbeit und Profitabilitdt sind die Kernthemen®),
Drager (Mittelfristige Unternehmensziele sind Umsatzwachstum, Innova-
tionsflihrerschaft, Systemgeschaft), GE, Medtronic, Philips und viele
weitere.

Weitere Strategieelemente, die sich wie ein roter Faden durch die
Branche ziehen, sind auf die Unternehmensprozesse und auf die Pro-
dukte bezogen. Bei den Prozessen sind Flexibilisierung, Rationalisie-
rung und standige Optimierung der Unternehmensprozesse im Lean-
Kontext weitere strategische ,Dauerbrenner®. In vielen Fabriken haben
langst ganzheitliche Produktionssysteme mit KVP, Kaizen, etc. Einzug
gehalten und auch in den Bulrobereichen werden entsprechende Lean-
Office-Konzepte umgesetzt. Bei der Produktstrategie geht es bei den
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Unternehmen zum einen darum, das Produktportfolio zu optimieren bzw.
zu bereinigen (insbesondere auch im Kontext mit der MDR), zum ande-
ren sind Themen wie Standardisierung, Modularisierung und Baukas-
tensysteme hervorzuheben.

Fur die Entwicklung, die Produktion und den Vertrieb von medizini-
schen Produkten und Geréaten ist eine qualifizierte und motivierte Beleg-
schaft notwendig. Um die mit den Unternehmensstrategien verknipften
Ziele zu erreichen, muss seitens der Unternehmen ein starkes Augen-
merk auf die Beschaftigten der Branche mit ihren Qualifikationen, Kom-
petenzen und auch ihren Qualifizierungserfordernissen gerichtet wer-
den. Qualifikation, Partizipation und Motivation der Beschaftigten werden
zu immer wichtigeren Faktoren fiir den nachhaltigen Erfolg der Medizin-
technik-Unternehmen. Strategische Unternehmenspolitik sollte demnach
immer eine partizipativ angelegte Personalstrategie umfassen, die Fra-
gen der Personalentwicklung und Personalbedarfsplanung adressiert
und eine langfristig orientierte Personalpolitik ermdglicht, mit der den
Herausforderungen des demografischen Wandels und der Fachkraf-
tebedarfe begegnet werden kann.
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Beschaftigungstrends und
Arbeitspolitik

Bei den beschaftigungs- und arbeitspolitischen Trends werden zunachst
Entwicklungstrends bei den Arbeitsplatzen beleuchtet, dann werden die
Felder ,Qualifikationen und Fachkraftebedarfe®, ,Arbeitsbedingungen®,
,digitale Transformation und Arbeit 4.0 und ,demografischer Wandel*
analysiert. Ein Leitbild fir die Zukunft der Arbeit in der Medizintechnik-
Branche liel3e sich aus Kernaussagen des Bindnisses ,Zukunft der In-
dustrie” aus dem Jahr 2014 entwickeln: ,Gleichzeitig den komplexeren
Anforderungen an die Beschaftigten gerecht zu werden und gute, zu-
kunftssichere Arbeit sicherzustellen — und damit die Zukunft der Indust-
riearbeit nachhaltig zu gestalten, kann nur mit einer guten Beteiligungs-
und Mitbestimmungskultur und zukunftstauglichen Personalkonzepten
funktionieren. Nur so kann die Industrie attraktiv flir Beschaftigte wer-
den. Gute Arbeitsbedingungen, Beteiligungs- und Mitbestimmungsmaog-
lichkeiten sowie ein angemessener Lohn sind gleichzeitig wichtige Stell-
schrauben fiir die Fachkréftesicherung.“*

Arbeitsplatzentwicklung und
Beschaftigungsstrukturen

Die Beschaftigung in der Medizintechnik-Branche entwickelte sich in den
letzten zwei Jahrzehnten ausgesprochen positiv. Zuletzt gab es Mitte
der 1990er Jahre einen nennenswerten Rickgang der Anzahl an Ar-
beitsplatzen in der Branche (IG Metall 2006). Die Grunde fur diesen Ar-
beitsplatzabbau vor 25 Jahren lagen darin, dass die Wertschdpfungstie-
fe verringert wurde, neue Produktionskonzepte eingefuhrt wurden und
eine Konsolidierung der Branche stattgefunden hat. Seit den 2000er
Jahren wird von der Medizintechnik fast nur noch als prosperierender
Branche mit Beschaftigungswachstum gesprochen, wie auch die Unterti-
tel verschiedener Branchenstudien belegen: ,Wachstumsbranche mit
Zukunft” (IG Metall 2006), ,Kerngesunde Wachstumsbranche® (Allianz
Dresdner Economic Research 2006) etc.

Die positive Lage und Entwicklung der Beschaftigung wird durch die
Beschéftigtenbefragung der IG Metall bestétigt. In der Medizintechnik-
Branche wird deutlich weniger Gefahr flr den Arbeitsplatz gesehen als

32 Der Aufruf zur Griindung des Blndnisses ,Zukunft der Industrie® wurde von den Spit-
zen des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie, der IG Metall und des Bun-
desverbands der Deutschen Industrie im November 2014 unterzeichnet.
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bei den Beschaftigten im Organisationsbereich der IG Metall insgesamt.
Wahrend sich die Beschaftigten insgesamt zu 32,1 Prozent starke bis
sehr starke Sorgen um die Zukunft ihres Arbeitsplatzes machen, sind es
in der Medizintechnik mit 20,2 Prozent deutlich weniger.*®

Tabelle 7: Sorgen um den Arbeitsplatz: Beschéftigte in der
Medizintechnik-Branche im Vergleich zu den Beschéftigten insgesamt

Machen Sie sich Sorgen, dass lhr Arbeitsplatz
in Gefahr ist?
sehr starke starke kaum keine
Sorgen Sorgen Sorgen Sorgen

Medizintechnik- 3,3 % 16,9 % 56,6 % 23,1 %
Beschaftigte

Beschaftigte 8,0 % 24,1 % 48,6 % 19,3 %
insgesamt

Quelle: Beschéftigtenbefragung der IG Metall 2017 (Sonderauswertung)

Eine weiterhin positive Entwicklung der Beschéaftigung wird von den
Branchenverbanden auch fir die nachsten Jahre erwartet (vgl. Kapi-
tel 2.4). Auch vor dem Hintergrund der Digitalisierung geht die Medizin-
technik-Branche von einem Zuwachs bei den Arbeitsplatzen aus. ,Im
Durchschnitt erwarten die Firmen einen Anstieg von etwa 6—-8 Prozent in
den nachsten finf bis zehn Jahren“ (Spectaris, Roland Berger 2018: 11).
Ebenso antworteten viele der befragten Experten auf die Frage nach
den Perspektiven von Beschaftigung in der Branche mit einer positiven
Erwartung. Von einigen wird aber auch erwartet, dass sich die Beschaf-
tigung mittel- bis langfristig eher stabil bis leicht schrumpfend entwickelt.
Beschaftigungsrisiken werden insbesondere fir die Produktion bzw. fir
einfachere Tatigkeiten gesehen:

.Der Knackpunkt ist, ob die Produktion weitgehend in Deutschland bleibt oder
ob es eine Erosion der inlandischen Wertschépfung geben wird. Eine entschei-
dende Frage fir die Arbeitsplatze ist, wie die Wertschépfung in Zukunft gestal-
tet wird.“ (Exp)

33 In einer Sonderauswertung der Beschaftigtenbefragung 2017 der IG Metall werden
die Beschaftigten in der Medizintechnik-Branche mit den Beschéftigten insgesamt
verglichen. An der Befragung 2017 haben insgesamt 681.241 Beschaftigte aus dem
Organisationsbereich der IG Metall teilgenommen, davon stammten knapp 2 % aus
der Medizintechnik-Branche.
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,Der Druck auf die Produktion wird immer gréfer, vor allem einfachere Produkte
kommen immer starker unter Verlagerungsdruck. Somit wird Beschaftigung im
,Blue-Collar-Bereich* eher stagnieren oder zuriickgehen. Fir den ,White-Collar-
Bereich‘ sehe ich nach wie vor gute Perspektiven, vor allem im hochqualifizier-
ten Bereich wird Beschéaftigung steigen. Da ist der Knackpunkt eher die Verflig-
barkeit.“ (Exp)

.Letztendlich wird sich die Frage der Arbeitsplatze daran entscheiden, ob wir es
schaffen weiter Technologiefiihrer zu bleiben.” (Exp)

~Wie schaffen wir es, die Entwicklung innovativer Produkte und Lésungen hier-
zulande mitzugestalten und die Qualitatsproduktion in Deutschland zu halten?
Nur damit lassen sich Beschaftigung und gute Arbeitsbedingungen hier am
Standort sichern.” (Exp)

Alles in allem wird von der Mehrheit der befragten Experten flr die
nachsten Jahre eine stabile bis positive Arbeitsplatzentwicklung in der
Medizintechnik-Branche erwartet.** Jedoch gibt es sowohl bei der ver-
gangenen wie auch der kunftigen Entwicklung einen starken strukturel-
len Wandel bei der Beschaftigung. In den Medizintechnik-Unternehmen
gibt es durchweg eine massive Verschiebung der Anteile von direkt zu
indirekt Tatigen und damit einen starken Wandel von Produktions- hin zu
Dienstleistungs- und Servicetatigkeiten. Grunde fur diese Verschiebung
liegen auf der einen Seite im Bedeutungsriickgang der eigenen Produk-
tion bzw. in der Reduktion der eigenen Wertschopfungsumfange, z. B.
durch Outsourcing der Vorfertigung und anderer Funktionen oder durch
Produktionsverlagerung, auf der anderen Seite in der Bedeutungszu-
nahme von Dienstleistungsfunktionen wie Marketing und Vertrieb (z. B.
durch starkere Exportorientierung), Entwicklung (von Produkten und
Software), Regulatory Affairs, Qualitdtsmanagement, Service etc.*

,Die Einstellungsschibe waren in den letzten Jahren vor allem durch das The-
ma Regulation in USA und jetzt in Europa getrieben. Bei den Regulatory Affairs
gab es in den letzten Jahren einen Aufbau von friher 10 auf heute 80 Be-
schaftigte. Ahnlich sieht es im Bereich Quality aus. Aber auch insgesamt gibt es
einen hohen Bedarf an Hochqualifizierten. (Exp)

34 In einzelbetrieblicher Sicht gibt es durchaus auch Abweichungen von dieser bran-
chenbezogenen positiven Perspektive auf Beschaftigung. Im ein oder anderen Un-
ternehmen bzw. Standort gibt es bereits Restrukturierungsprojekte mit Beschafti-
gungsabbau, insbesondere auf die Produktion bezogen.

35 Aber auch bei indirekten Funktionen wie Buchhaltung, Rechnungswesen und Ver-
triebsinnendienst sind bei den Konzernen vermehrt Verlagerungsprozesse in Shared-
Service-Center zu beobachten und selbst die Zulassung und Dokumentation wird
zunehmend an spezialisierte Dienstleister im In- und Ausland ausgelagert. Bislang
gibt es hier laut befragten Experten sehr haufig Qualitdtsmangel und Reibungsverlus-
te, die die eigenen Beschaftigten ,bremsen und demotivieren® (Exp).
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Eine solche Dynamik der internen Tertiarisierung lasst sich bei fast allen
Medizintechnik-Unternehmen feststellen. Manche liegen heute bei ei-
nem Verhaltnis von 50:50 bei direkten zu indirekten Tatigkeiten (mit wei-
ter wachsenden Angestelltenanteilen), manche bereits bei ein Viertel zu
drei Viertel an Standorten, an denen nach wie vor auch produziert wird.
Insgesamt sei — so einer der befragten betrieblichen Experten — nicht
nur eine Verschiebung der Anteile in Richtung Angestellte festzustellen,
sondern auch ein starker Wandel zum Angestelltentypus in den direkten
Bereichen, vom Arbeitsethos her gesehen.

Qualifikationen und Fachkraftebedarfe

Die Beschaftigten und ihre Qualifikationen sind wesentliche Erfolgsfakto-
ren fur Medizintechnik-Unternehmen. In vielen Tatigkeitsfeldern werden
die Kompetenzanforderungen auch weiterhin steigen. Entsprechend
sollte betrieblicher Aus- und Weiterbildung ein hoher Stellenwert zu-
kommen, um die Fachkraftebedarfe in den verschiedenen Unterneh-
mensfunktionen mittelfristig decken zu kénnen. Ein besonderes Augen-
merk ist auf die Ausbildung im gewerblich-technischen Bereich und im
dualen Studium zu legen, durch die Unternehmen ihren Fachkraftebe-
darf aus der eigenen Ausbildung heraus decken kénnen. Als gewerblich-
technische Ausbildungsberufe werden von den Unternehmen z. B. an-
geboten (jew. m/w/d): Chirurgiemechaniker, Werkzeugmechaniker, In-
dustriemechaniker, Mechatroniker, Elektroniker, Technischer Produkt-
designer, Maschinen- und Anlagefihrer etc. Dazu kommen kaufmanni-
sche Ausbildungsberufe wie Industriekauffrau/-mann, Informatikkauf-
frau/-mann, Fachkraft flr Lagerlogistik. Im dualen Studium werden von
den Unternehmen z. B. Ausbildungsplatze fiur Maschinenbau, Mechatro-
nik, Informatik, Wirtschaft etc. angeboten. Aus den Unternehmen wird
vermehrt berichtet, dass es immer schwieriger wird, geeignete Bewerber
fur die Ausbildungsplatze insbesondere im technischen Bereich zu fin-
den. Ein neues Phanomen ist daher, dass nicht alle Ausbildungsplatze
besetzt werden kdnnen, weil es an geeigneten Bewerbern mangelt, wie
in einem der befragten Unternehmen 2019 erstmals der Fall.

Fur die Sicherung des Fachkrafte- und Ingenieurnachwuchses sind
neben der eigenen Ausbildung die Absolventen von Hochschulen als
Berufseinsteiger ins Unternehmen sehr wichtig. Gesucht sind Absolven-
ten der Medizintechnik, die an zahlreichen Hochschulen angeboten
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wird,*® aber auch Absolventen der Elektrotechnik, Informatik, Informati-
onstechnik etc. Hohe Bedarfe gibt es im Bereich der Regulatory Affairs
und im gesamten Spektrum der Hard- und Softwareentwicklung. Neue
Bedarfe entstehen durch die Digitalisierung der Medizin und des Ge-
sundheitswesens. ,Stichworte sind Cloud-Computing, Big Data, Kunstli-
che Intelligenz, Mustererkennung fir Diagnostik und Therapieempfeh-
lungen.”*” Laut einem befragten Hochschulprofessor kommen alle Ab-
solventen der Medizintechnik bei den Unternehmen unter, derzeit vor al-
lem in den Bereichen Regulatory Affairs und Qualitditsmanagement, aber
auch im Produktmanagement und im Lifecycle-Management.

-ES gibt heute keinen und es wird auch zukiinftig so gut wie keinen arbeitslosen
Medizintechnik-Ingenieur geben.” (Exp)

,Die hohe Saugkraft der Unternehmen zeigt sich daran, dass fast alle Absolven-
ten des Studiengangs Medizintechnik als Berufseinsteiger ins Angestelltenver-
haltnis gehen, nur sehr wenige betatigen sich als Freelancer oder haben Star-
tup-Ambitionen. Zwei Drittel der Studierenden gehen nach dem Bachelor direkt
in die Industrie, den Master setzt nur ein Drittel drauf.“ (Exp)

Nicht nur in den akademischen Bereichen, sondern auch in anderen Ta-
tigkeitsfeldern von Medizintechnik-Unternehmen wie Produktion und
Service gibt es bereits heute eine Fachkrafteproblematik, die sich laut
befragten Experten weiter zuspitzen wird.

.Die Fachkrafteproblematik wird sich nochmals zuspitzen im Wettbewerb mit
anderen Branchen und mit den grof3en, beliebten Arbeitsgebern. Die Medizin-
technik hat zwar grundsatzlich ein super Image und einen guten Ruf. Ein ge-
wisser Wettbewerbsnachteil ist aber, dass die Branche nicht so stark im Fokus
der jungen Menschen ist.“ (Exp)

Fir manche groRere Unternehmen ist die Fachkraftegewinnung nur
~wenig problematisch®, weil sie einen ,attraktiven Arbeitsplatz* mit ,guter
Bezahlung® bieten. ,Aufgrund unserer Tarifbindung kénnen wir auch
Facharbeiter mit attraktiveren Konditionen im Vergleich zu ringsum lo-
cken.” (Exp)

Bei anderen Unternehmen werden die Engpasse bei den Fachkraften
und die hohe Fluktuation auch auf die Entgeltstrukturen und die fehlende
Tarifbindung zurtckgefihrt. Fachkraftemangel beispielsweise beim Chi-
rurgiemechaniker kommt zum einen daher, dass das Berufsbild nicht
besonders bekannt und attraktiv fir Schulabganger ist; zum anderen ist

36 Fir die Fachrichtung Medizintechnik gibt es mehr als hundert Bachelor-
Studiengange und rund achtzig Master-Studiengange im deutschsprachigen Raum.

37 Linda Brachwitz, Leiterin Talent Acquisition bei Siemens Healthineers in Erlangen (in:
Medizin & Technik, Heft 6/2019, S. 97, Artikel ,Fachkrafte — dringend gesucht®).
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der Mangel auch hausgemacht, weil nicht in allen Betrieben in ausrei-
chendem Male ausgebildet wird.

Die Fachkraftebedarfe von Medizintechnik-Unternehmen waren auch
in der BVMed-Herbstumfrage 2019 ein zentrales Thema. Demnach sind
die Berufsaussichten flr Fachkrafte in der Medizintechnik-Branche ins-
gesamt nach wie vor ausgezeichnet. Die Unternehmen suchen vor allem
Medizintechniker, Ingenieure aus den Bereichen Elektrotechnik, IT und
Maschinenbau sowie Informatiker. ,Umso mehr IT-Anforderungen gege-
ben sind und umso spezialisierter die Tatigkeiten sind, umso mehr spi-
ren wir den Fachkraftemangel.“®® Aber auch in den Produktionsberei-
chen gibt es gute berufliche Perspektiven flr qualifizierte Facharbeiter.

In vielen Medizintechnik-Unternehmen gibt es unbesetzte Arbeitsplat-
ze. 83 Prozent der Unternehmen gaben in der BVMed-Herbstumfrage
2019 an, offene Stellen zu haben. An der Spitze der offenen Stellen ste-
hen Vertriebsmitarbeiter, die in 54 Prozent der befragten Unternehmen
gesucht werden. Es folgen offene Stellen fir Fachkrafte im Bereich Re-
gulatory-Affairs (RA) mit 33 Prozent. In fast jedem vierten Unternehmen
gibt es im Produktionsbereich und im Key Account Management offene
Stellen, gefolgt von FuE, IT-Management, Flhrungskraften und Marke-
ting.

Abbildung 24: Fachkréftebedarfe in der Medizintechnik-Branche: offene
Stellen (Ergebnis der BVMed-Herbstumfrage 2019)

Vertrieb m————— 5 1%,
Regulatory Affairs (QM, MP-Sicherheit) m— — ——— 33 %
Produktion m—— 1%
Key Account Management - ———? 3%
Forschung & Entwicklung me—13%
IT-Management - 18%
Fihrungskrdfte / geh. Management m——— 18%
Marketing / Kommunikation m——18%
Klinische Studien m— 12%
Logistik n—10%
Gesundheitspolitik / MA / Reimb. s 8%
Krankenkassenkontakte / Vertragsman. mmm 5%
Medizinische Versorgung (Homecare) mmm 5%
Umweltschutz » 1%
Arbeitsschutz 0%
sonstige m— 7%
keine offenen Stellen — 17%

Quelle: BVMed 2019

38 Anke Haupt, HR-Managerin bei Drager in Libeck (in: Medizin & Technik,
Heft 3/2019, S. 70, Artikel ,Die Menschen vertrauen uns ihr Leben an®).
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Auf eine Problematik im Zusammenhang mit dem hohen Bedarf an regu-
latorischen Fachkraften weist der BVMed hin:

,Das Problem in der Praxis besteht darin, dass die zuséatzlichen Stellen vor al-
lem in regulatorischen Bereichen geschaffen werden, um die zusatzlichen An-
forderungen aus der EU-Medizinprodukte-Verordnung erflllen zu kdnnen. Un-
sere Industrieexperten sprechen hier von einem zehnfach gestiegenen doku-
mentarischen Aufwand. Darunter leiden die Forschungs- und Entwicklungsbe-
reiche und damit langfristig die Innovationskraft der Branche.” (BVMed-
Pressemeldung vom 8.10.2019).

.Die Fachkrafte fur regulatorische Anforderungen sind stark gefragt und im
Markt kaum mehr verfigbar. Da werden dann schon mal Regulatory-Affairs-
Experten gegenseitig zu Fantasiepreisen weggekauft.“ (Exp)

Die strategische Orientierung vieler Medizintechnik-Unternehmen in
Richtung Lésungs-, System- oder Komplettanbieter ist mit neuen Anfor-
derungen an Beschaftigte verbunden — in vielen Bereichen ist ein starker
projektorientiertes Arbeiten erforderlich.

»Ein Kunde braucht jeweils viele unserer Kompetenzen. Die Fachleute missen
zusammenarbeiten, sich austauschen, im Team versuchen, hochst komplexe
Probleme zu l6sen. Da spielen medizinische, technische und IT-spezifische,
aber auch kaufmannische und rechtliche Fragen hinein. Die Mitarbeiter brau-
chen fir diese Arbeit technische Kompetenzen und Neugier, die Bereitschaft zu
lernen, sich immer auf den neuesten Stand weiterzuentwickeln. Und sie mis-
sen willens und in der Lage sein, in ihrem Projekt Entscheidungen zu treffen
und zu verantworten.” (André Heinz, Leiter Global Human Resources bei Sie-
mens Healthineers (in: Medizin & Technik, Heft 6/2018, S. 116, Artikel ,Medizin-
technik braucht eine neue Arbeitskultur®)

Bei aller Problematik um Fachkraftebedarfe bleibt abschlieRend festzu-
halten, dass es sich bei der Medizintechnik um eine besondere, positiv
besetzte Branche handelt, deren Produkte und Losungen direkten Ein-
fluss auf Menschenleben und die Lebensqualitat ihrer Anwender hat.

.Medizintechnik ist eine Zukunftsbranche mit kulturgeschichtlicher Dimension.
Seit biblischen Zeiten traumen die Menschen davon, dass die Lahmen wieder
gehen, die Blinden wieder sehen und die Toten wieder aufstehen. Medizintech-
nik verwirklicht die Hoffnungen und Visionen der Menschheit. Sie ist der medi-
zinisch-technische Inbegriff der Humanitat. Das ist groRartig.“ (Marc-Pierre Mall,
BVMed-Geschéaftsfuhrer, Interview 9.01.2020)

Ein weiterer Pluspunkt aus Sicht der Beschaftigten ist die Einschatzung
ihrer Arbeitssituation, wie sie in der Beschaftigtenbefragung der IG Me-
tall zum Ausdruck kommt: Auf die Frage nach ihrer personlichen Ar-
beitssituation antworten die Beschaftigten in der Medizintechnik positiver
als der Durchschnitt der Beschéftigten. Beispielsweise schatzen in der
Medizintechnik mit gut 87 Prozent mehr Beschaftigte ihre Arbeit als ,in-
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teressant® ein als bei den Beschaftigten insgesamt — die personliche Ar-
beitssituation wird in der Branche offensichtlich als vielfaltig und ab-
wechslungsreich eingeschatzt.

Tabelle 8: Einschétzung der persénlichen Arbeitssituation: Beschéftigte
in der Medizintechnik-Branche im Vergleich zu den Beschéftigten
insgesamt

Wenn Sie an lhre personliche Arbeitssituation denken:
Haben Sie eine interessante Arbeit?
Ja Nein
Medizintechnik- 0 o
Beschéftigte 874 % 126 %
!Beschaftlgte 84.2 % 15.8 %
insgesamt

Quelle: Beschéftigtenbefragung der IG Metall 2017 (Sonderauswertung)

Arbeitsbedingungen

Die Arbeitsbedingungen haben sich flr die Beschaftigten in der Medizin-
technik-Branche in den letzten Jahren verandert. Vielfach haben sich
.Lean-Konzepte* mit starkerer Standardisierung der Arbeit und héheren
Flexibilitdtsanforderungen an die Beschaftigten durchgesetzt. Lean-
Konzepte oder Ganzheitliche Produktionssysteme gibt es beispielsweise
in der ,Zukunftsfabrik Medizintechnik® von Drager in Libeck und in der
»Innovation Factory“ von Aesculap in Tuttlingen, die beide 2015 in Be-
trieb gingen. Ebenso wurde bei Maquet (Getinge) in Rastatt im Jahr
2015 ein Projekt ,Lean Transformation“ gestartet. Dabei geht es darum,
mit Hilfe klarer Strukturen und Lean-Elementen wie Kanban, Pull-
Prinzip, Shopfloor-Management und One-Piece-Flow eine héhere Effizi-
enz und Produktivitdt zu erreichen. In der Regel liegt der Fokus der
Lean-Konzepte zunachst auf Montage und Logistik, meist folgen dann in
einer zweiten Phase indirekte Bereiche und nach Lean Production wird
auch Lean Office eingeflhrt.

.Die Leute muissen immer schneller und gleichzeitig fehlerfrei arbeiten. Die
Schlagzahl erhdht sich standig und das flhrt zu psychischer Belastung.” (Exp)

»In der Kanban-Montage werden heute keine Wege mehr zurtickgelegt und nur
noch wertschopfende Tatigkeiten am Standarbeitsplatz ausgefiihrt. Das ist ein-
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seitig und man legt auch nicht mehr 5.000 Schritte am Tag zurtick. Ohne Um-
stellung der Ernadhrung geht das massiv auf die Huifte.“ (Exp)

Zweifellos sind Lean-Konzepte und Ganzheitliche Produktionssysteme
(GPS) eine Herausforderung fur die Arbeitsgestaltung in Industrieunter-
nehmen. Spezifische Belastungen und ergonomische Herausforderun-
gen durch GPS bzw. Lean-Konzepte sind vielfach dokumentiert (Dispan
2019). GrolRe Belastungen ergeben sich demnach aus erhéhten Flexibi-
litdtsanforderungen und Arbeitsverdichtung (Stress/Leistungsdruck) so-
wie aus einseitigen Tatigkeiten und Ergonomie-Problemen (Belastungen
des Muskel-Skelett-Systems). Um Humanisierungspotenziale zu nutzen
und eine arbeitspolitische Balance bei diesen Lean-Konzepten zu errei-
chen, ist die umfassende Beteiligung der Beschaftigten notwendig, so
ein Ergebnis der Studie ,Balanced GPS* (Kétter et al. 2016). Als Fazit
dieser Studie, die auf Erkenntnissen in verschiedenen Industriebranchen
beruht, 1asst sich festhalten: Bei der Gestaltung von Produktionssyste-
men kann eine arbeitspolitische Balance nur durch betriebliche Aus-
handlungsprozesse erreicht werden, weil hier die Interessenlagen der
Akteure austariert werden kénnen (Schwarz-Kocher et al. 2016). Hierfir
ist eine Kombination von direkter Beteiligung der Beschaftigten und kol-
lektiver Beteiligung durch den Betriebsrat als demokratisch legitimierter
Interessenvertretung der Beschaftigten erforderlich.

Konkrete Anforderungen an arbeitspolitische Gestaltung liegen bei-
spielsweise in der Einflussnahme auf Leistungsbedingungen (z. B. Be-
wertung der Montagezeiten), in der Arbeitsplatz-Rotation zum Erhalt von
Qualifikationen und Entgeltstrukturen sowie in der Bertcksichtigung von
Arbeitsbedingungen (,guter Arbeit“) bei Kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozessen (KVP) und beim Shopfloor-Management. Ein Instrument
fur die Gestaltung guter Arbeit und die Verbesserung der Arbeitsbedin-
gungen ist die Checkliste fur die Qualitat der Arbeitsbedingungen (,QAB-
Check®), auf die in der Studie ,Digitalisierung im Maschinenbau“ naher
eingegangen wird (Dispan, Schwarz-Kocher 2018: 79ff).

In der Einschatzung befragter Betriebsrate haben sich die Arbeitsbe-
dingungen in der Medizintechnik in einigen Bereichen eher verscharft
und nicht nur verandert, wie eingangs konstatiert. Dies machen einige
Betriebsrate z. B. an einem hohen Krankenstand im Unternehmen fest
oder daran, dass Beschaftigte haufiger Uber hoheren Leistungsdruck
klagen und es vermehrt zu Burnout-Syndromen kommt.*® Von letzterem

39 Das Risiko fur Beschéaftigte, an Burnout, dem Symptom einer entgrenzten Arbeits-
und Wirtschaftsweise, zu erkranken, steigt stark an. Fiir die Zunahme akuter Er-
schopfungskrisen sind nicht einzelne Umstande beruflicher Belastung und Konkur-
renz ursachlich, ,sondern das Zusammentreffen zahlreicher Stressfaktoren. In einer
Arbeitswelt, die sich gegenliber dem Privatleben entgrenzt und alle auch subjektiven
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sind vor allem Beschaftigte in indirekten Bereichen betroffen, die oftmals
von einer Arbeitsverdichtung und Uberforderung berichten. Alles in allem
sind hoherer Leistungsdruck und Arbeitsverdichtung in vielen Unter-
nehmen Uber alle Funktionen hinweg festzustellen: Sowohl in der Pro-
duktion als auch in Vertrieb und Verwaltung, sowohl im Service als auch
in Entwicklungs- und Regulationsabteilungen. Gerade in letzteren hat
sich die Lage auch durch die EU-Medizinprodukte-Verordnung nochmals
verscharft:

,Durch die MDR ist fir uns ein deutlicher Mehraufwand entstanden, der nicht al-
lein durch Neueinstellungen abgedeckt wird. Da die personellen Ressourcen
begrenzt sind, schlagt dieser Mehraufwand direkt als deutliche Mehrbelastung
fur die Beschéftigten in den entsprechenden Abteilungen durch.” (Exp)

Tabelle 9: Leistungsverdichtung: Beschéftigte in der Medizintechnik-
Branche im Vergleich zu den Beschéftigten insgesamt

Ich fiihle mich bei der Arbeit zunehmend gehetzt und unter

Zeitdruck.
. stimme stimme stimme nicht
stimme zu .
eher zu eher nicht zu Zu

Medizintechnik- 23.4 % 30,9 % 31.2 % 14,6 %
Beschaftigte

Beschaftigte 27.4 % 30,9 % 28,2 % 13,6 %
insgesamt

Ich arbeite oft langer, damit ich alle Aufgaben erledigt be-

komme.
. stimme stimme stimme nicht
stimme zu .
eher zu eher nicht zu Zu

Medizintechnik- 213 % 34.6 % 30.2 % 13,9 %
Beschaftigte

Beschaftigte 18,5 % 28,9 % 29.7 % 23,0 %
insgesamt

Quelle: Beschéftigtenbefragung der IG Metall 2017 (Sonderauswertung)

Energien und Motive einfordert, schlagt sich der zunehmende Wettbewerbsdruck in
engmaschigen Leistungs- und Erfolgskontrollen nieder, die den Einzelnen dem Ge-
fuhl einer dauernden Belastungsprobe aussetzen. Gepaart mit der Verdichtung und
der Beschleunigung der alltaglichen Zeitorganisation sowie der Norm der permanen-
ten Erreichbarkeit bricht durch die digitale Kommunikation der Beruf weitgehend in
die Privatsphare ein — Feierabend war gestern® (Neckel, Wagner 2014: 539).
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In der Beschaftigtenbefragung der IG Metall schatzten die Beschaftigten
aus der Medizintechnik-Branche ihre Arbeitssituation im Hinblick auf
Leistungsverdichtung differenziert ein. Bei der Frage, ob sie sich bei ih-
rer Arbeit zunehmend gehetzt und unter Zeitdruck fihlen, antworteten
etwas weniger Medizintechnik-Beschaftigte mit ,stimme zu“ als in allen
befragten Branchen. Jedoch ist ein Anteil von 23,4 Prozent der Beschaf-
tigten, die der Aussage ,Ich fuhle mich bei der Arbeit zunehmend ge-
hetzt und unter Zeitdruck” zustimmen und 30,9 Prozent, die ,eher zu-
stimmen®, per se sehr hoch. Besonders auffallend ist, dass Beschéftigte
in der Medizintechnik Uberproportional oft langer arbeiten, um alle Auf-
gaben erledigen zu kénnen. Dieser Aussage stimmen 55,9 Prozent zu
bzw. eher zu gegentber 47,4 Prozent bei allen Befragten. Offensichtlich
fuhrt wachsender Leistungsdruck zu einer Uberdurchschnittlich starken
Ausweitung der Arbeitszeit. Damit korrespondiert, dass 28,8 Prozent der
Medizintechnik-Beschaftigten gegenlber 24,2 Prozent bei allen Befrag-
ten von ,uberlangen Arbeitszeiten® berichten.

Selbstbestimmte Arbeitszeiten sind laut der |G Metall-Befragung ein
hohes Gut fir die in der Medizintechnik beschaftigten Arbeitnehmer:

,pDer Wunsch nach selbstbestimmten Arbeitszeiten ist in der Medizintechnik
hoch: 86,8 Prozent (Bund: 82,3 %) winschen, ihre Arbeitszeit voribergehend
absenken zu kénnen. Die tagliche Arbeitszeit kurzfristig an private Bedurfnisse
anpassen, das mdchten in der Branche 95,4 Prozent (Bund: 89,4 %). Aber im-
merhin kénnen heute schon 27,5 Prozent der Beschaftigten in der Medizintech-
nik fir ein bis zwei Stunden ihren Arbeitsplatz verlassen, ohne sich abstimmen
zu mussen (Bund: 15,1 %).“ (IG Metall News Medizintechnik, November 2017,
S.3)

Insgesamt gesehen wird in Deutschland als haufigste Belastung das Ar-
beiten unter Zeit- und Leistungsdruck angegeben, gefolgt von zeitlichen
Belastungen (Mehrarbeit, lange Arbeitszeiten). Untersuchungen belegen
Ubereinstimmend eine Erhohung bei den Arbeitsbelastungen: die Zu-
nahme von Zeitdruck, Komplexitat der Arbeit und Ubernahme hoher
Verantwortung bis hin zur ,Selbstuberforderung als Kehrseite der
Selbstverantwortung“. Diese Belastungsveranderungen ,korrespondie-
ren mit einer wachsenden Bedeutung psychischer Diagnosen fir den
vorzeitigen Renteneintritt sowie fir krankheitsbedingte Fehlzeiten®
(Georg et al. 2013: 115).
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Digitale Transformation und Arbeit 4.0

Im Zuge der digitalen Transformation wird sich die Arbeit in der Industrie
verandern.*’ Es stellt sich die Frage, welche Konsequenzen der weitrei-
chende technologische Wandel flir Arbeitsplatze und Qualifikation haben
wird. Hartmut Hirsch-Kreinsen (2017) untersucht diese Veranderungen
mit einem Fokus einerseits auf den derzeit absehbaren Wandel von Ar-
beitsorganisation und Qualifikationen bei Tatigkeiten auf dem Shopfloor,
andererseits auf einen Gestaltungsansatz zur Sicherung und dem Aus-
bau qualifizierter Arbeit.

Szenarien zur Zukunft der Arbeit

Der Wandel der Arbeit manifestiert sich in einer fortschreitenden Flexibi-
lisierung und Entgrenzung von Industriearbeit in zeitlicher, organisatori-
scher und raumlicher Hinsicht. Zu drei Entwicklungsszenarien werden
aktuelle Forschungsergebnisse zum Wandel der Arbeit infolge der Digi-
talisierung zugespitzt (vgl. Hirsch-Kreinsen 2017; Hirsch-Kreinsen et al.
2018):

e Szenario 1: Upgrading — Beschaftigungsstabilitdt und steigende Qua-
lifikationen: Zentrale Merkmale des Upgrading-Szenarios sind Be-
schaftigungsstabilitat, eine wachsende Bedeutung héherwertiger Ta-
tigkeiten und Qualifikationen sowie eine erweiterte Selbstbestimmung
in der Arbeit. Das arbeitsorganisatorische Muster ist von einer weit-
reichenden Dezentralisierung und Reintegration von zuvor getrennten
Funktionen der Planung, Ausfihrung und Kontrolle gekennzeichnet.

o Szenario 2: Automated Factory — Arbeitsplatzverluste: Das Automati-
sierungs-Szenario geht von einer Substitution von Industriearbeit
durch die neuen Technologien aus. Arbeitsplatzverluste werden im
Segment geringqualifizierter und standardisierter Tatigkeiten erwartet,
wie z. B. in der Maschinenbedienung oder in der Logistik.

e Szenario 3: Polarisierung — Gewinner und Verlierer: Der Kern dieses
Polarisierungs-Szenarios — dem eine hohe Eintrittswahrscheinlichkeit
attestiert wird — ist, dass sich die Schere zwischen Gewinnern und
Verlierern der Digitalisierung 6ffnet. Auf der einen Seite finden sich
komplexe Tatigkeiten mit hohen Qualifikationsanforderungen, auf der
anderen Seite einfache operative Tatigkeiten mit niedrigen Qualifika-
tionsniveaus. Gleichzeitig sind bisherige mittlere Qualifikationsgrup-

40 Die Studie ,Digitalisierung im Maschinenbau® geht ausfihrlich in einem eigenen Ka-
pitel auf den ,Beschaftigungswandel in der digitalen Transformation® ein (Dispan,
Schwarz-Kocher 2018: 46-71).



DISPAN: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 100

pen mit zunehmend sinkenden Anforderungsniveaus konfrontiert.
»Arbeitsorganisatorisch impliziert dieser Entwicklungsverlauf eine
fortschreitende Ausdifferenzierung von Tatigkeiten und Qualifikatio-
nen ,nach oben‘ und ,nach unten‘ in Form einer polarisierten Arbeits-
form® (Hirsch-Kreinsen 2017).

Abbildung 25: Szenarien zur Zukunft der Arbeit in Produktionsbetrieben
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Grafik: IMU Institut, in Anlehnung an Hirsch-Kreinsen 2017

Quelle: IMU Institut (in Anlehnung an Hirsch-Kreinsen 2017)

Diese Szenarien zur Zukunft der Arbeit in Produktionsbetrieben kénnen
hier nur zur Diskussion gestellt werden. Welche davon, bzw. welche
Mischform im Zuge der digitalen Transformation betrieblich umgesetzt
wird, kann noch nicht abgeschatzt werden.*' Erste Einschatzungen von
Betriebsraten aus der Medizintechnik-Branche sind sehr unterschiedlich:
Einige gehen eher von einem Upgrading bei den Qualifikationen und ei-
ner Arbeitsanreicherung mit vielfaltigeren und anspruchsvolleren Tatig-
keiten aus. Einige gehen eher davon aus, dass es durch Digitalisierung

41 Fur die Branche Maschinen- und Anlagenbau liegt hierzu eine erste Einschatzung
vor. Laut Betriebsfallstudien im Projekt ,Digitalisierung im Maschinenbau® (Dispan,
Schwarz-Kocher 2018) zeichnet sich in den Produktionsbereichen eher eine Polari-
sierung bei den Qualifikationen ab. Dagegen kdnnte es in den indirekten Bereichen
durch die Implementierung von autonomen Software-Systemen und Bots (Robotic
Process Automation) zu einer Entwicklung in Richtung ,Automatisierungs-Szenario®
kommen.
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zu einer Aufspreizung bei den Tatigkeiten und einer weiteren Ausdiffe-
renzierung bei den Entgeltstrukturen kommen kénnte.*? Ein besonderes
Augenmerk ist nach Einschatzung von Betriebsraten auf indirekte Berei-
che, wie administrative und kaufmannische Tatigkeiten, zu richten. Vor
allem in der Biro- und Informationsarbeit sind mittelfristig grolere Au-
tomatisierungs- und Effizienzpotenziale durch Digitalisierung, Software-
Bots und Kunstliche Intelligenz — und damit Risiken fur Beschaftigung in
diesen Bereichen — zu erwarten.

Agiles Arbeiten

Im Felde der Arbeitsorganisation wird auch in der Medizintechnik-
Branche zukinftig agiles Arbeiten, das einer der befragten Betriebsrate
als ,Beiwerk der Digitalisierung“ bezeichnet, immer wichtiger. Die Me-
thoden des agilen Arbeitens stammen aus der IT-Branche bzw. aus der
Software-Entwicklung und haben sich von dort aus zunachst in die Un-
ternehmensabteilungen flr Forschung und Entwicklung in vielen Wirt-
schaftszweigen ausgebreitet. Heute sind agile Methoden nicht nur in den
Entwicklungsabteilungen von Industrieunternehmen zu finden, sondern
sie diffundieren zunehmend in andere betriebliche Funktionen und Be-
reiche hinein.

Agiles Arbeiten erfordert eine neue Art der Zusammenarbeit und Fih-
rung. Aus eher starren Formen der Zusammenarbeit in fachlichen Berei-
chen bilden sich flexible, interdisziplinare Teams. Durch cross-
funktionale Zusammenarbeit sollen die Silos im Unternehmen aufgebro-
chen werden und eine Kommunikation ermdéglicht werden, die weniger
von Hierarchie gepragt ist. Es werden neue Rollen in der Organisation
etabliert, wie Product Owner, Scrum Master, Agile Manager. Agiles Ar-
beiten bedingt auch eine Trennung zwischen fachlicher und disziplinari-
scher Fuhrung, und damit verbunden veranderte Herausforderungen im
Hinblick auf Feedback-Prozesse, Leistungsbeurteilung, Teamzusam-
mensetzung usw. Damit verandert sich die Rolle von Fuhrungskraften in
der Medizintechnik: sie sollten sich weniger als Entscheider und Steue-
rer sehen und mehr als Ermdglicher von innovativen Ideen und deren
Umsetzung.

42 Laut einem befragten Betriebsrat aus einem Medizintechnik-Unternehmen kénnte es
zu ,Angriffen auf die Facharbeit in mittleren Qualifikationsniveaus® kommen, die so-
wohl digitalisierungsgetrieben (z. B. digitale Assistenzsysteme) als auch regulations-
getrieben sind (z. B. wegen klarer und bestens dokumentierter Montageanleitungen,
bei denen jeder Montageschritt einfach erklart und mit den erforderlichen Arbeitsmit-
teln unterlegt ist — ,Braucht man dann noch Facharbeiter oder geht das auch mit An-
gelernten?”).
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Von den Beschéaftigten verlangt agiles Arbeiten eine starkere Veran-
derungsbereitschaft und Aufgeschlossenheit fir Neues. Als negative
Aspekte dazu kommen hoherer Termin- und Leistungsdruck fir viele,
steigende Unsicherheit und weniger Planungssicherheit, ob man nur
wenige Monate oder einige Jahre in einem Team arbeitet. ,Man muss
flexibel sein, sich standig auf Veranderungen einstellen, und das ist nicht
fur alle Kollegen einfach®, wie ein Betriebsrat berichtet.

Agiles Arbeiten und weitere innovative Ansatze werden in einigen Un-
ternehmen auch in eigenen Innovation-Labs erprobt und implementiert.
So gibt es beispielsweise das Innovationslabor werk 39 von B.Braun in
Tuttlingen (www.werk39.com) und die Innovations-Garage von Dréager in
Libeck. Die 2016 gegriindete ,Drager-Garage® ist eine ldeenschmiede,
mit der die Innovationskultur bei Drager befeuert werden soll. Mittels der
Garage wird in einem Ambiente von Palettensofas, Tischkicker, Chill-
Arena und unkonventioneller Blrolandschaft eine Startup-Kultur im Un-
ternehmen etabliert und kontinuierlich ausgebaut. Dabei kommt agiles
Arbeiten zum Zuge und kreativitatsfordernde Methoden wie Pitches und
Kickbox werden erprobt. Ziel ist es, dabei Ideen so weiterzuentwickeln,
dass neue Produkte und Services entstehen, die das Geschaftsmodell
von Drager voranbringen. Die Garage steht allen Mitarbeitern 24/7 offen
und soll jedem die Mdglichkeit bieten, eigene Ideen in mdgliche Ge-
schaftsmodelle umzusetzen. Als erstes Produkt aus der Drager-Garage
wurde 2019 der Dreamguard, ein smarter Bewegungssensor fiur Babys,
auf den Markt gebracht. Vom Betriebsrat wird die Garage mit ihren vie-
len Angeboten insgesamt positiv, aber teilweise auch mit gemischten
Geflhlen begleitet, z. B. weil bei einem solchen 24/7-Ansatz auch eine
Entgrenzung der Arbeitszeit beflrchtet werden kann.

Demografischer Wandel

Mit guter Arbeit bis zur Rente? Etwas positiver als in anderen Branchen
sehen die Beschaftigten in der Medizintechnik ihre Beschaftigungsfahig-
keit bis zum Rentenalter. Beschaftigte aus der Branche gehen deutlich
haufiger davon aus, ihre Arbeit bis zum gesetzlichen Rentenalter von 67
Jahren ausuben zu konnen. 56,1 Prozent der Medizintechnik-Beschaf-
tigten ,stimmen zu bzw. eher zu“ gegenuber 47,3 Prozent aller von der
IG Metall befragten Beschéaftigten. Anders gewendet, gehen jedoch fast
44 Prozent der Medizintechnik-Beschaftigten (eher) nicht davon aus, ih-
re Arbeit bei gleichbleibenden Anforderungen bis zur Rente ausiben zu
koénnen.


https://www.werk39.com/
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Tabelle 10: Demografischer Wandel und Arbeit bis 67: Beschéftigte in

der Medizintechnik-Branche im Vergleich zu den Beschéftigten

insgesamt
Ich gehe davon aus, meine Arbeit bis zum gesetzlichen
Rentenalter von 67 Jahren ausiiben zu konnen.
) stimme stimme eher stimme
stimme zu . .
eher zu nicht zu nicht zu
Medizintechnik- 25.9 % 30.2 % 26,3 % 17,6 %
Beschaftigte
Beschaftigte 22.4 % 24.9 % 27.7 % 25,0 %
insgesamt

Quelle: Beschéftigtenbefragung der IG Metall 2017 (Sonderauswertung)

Damit stellt der demografische Wandel auch die Medizintechnik-
Branche — ebenso wie die Gesamtwirtschaft — vor grof’e Herausforde-
rungen. Die gut ausgebildeten Fachkrafte sind ein wichtiger Erfolgsfaktor
fur die industrielle Wertschopfung am Standort Deutschland. Aufgrund
der demografischen Entwicklung ist dieser Vorteil jedoch gefahrdet. Um
ihre Innovations- und Wettbewerbsfahigkeit bei gleichzeitiger Alterung
der Belegschaft zu sichern, missen Unternehmen die Gesundheit und
Arbeitsfahigkeit der Beschaftigten bis ins fortgeschrittene Alter erhalten.
Dies erfordert bei jedem einzelnen Medizintechnik-Unternehmen konti-
nuierliche Investitionen in das bestehende Personal, speziell auch in al-
tere Arbeithehmer und Arbeitnehmerinnen — und zwar in Hinblick auf
Gesundheit, Motivation und berufliche Kompetenz. Zudem gilt es fir die
Unternehmen, sich im Wettbewerb um immer weniger Nachwuchskrafte
zu behaupten und den Wissenstransfer zwischen erfahrenen alteren und
jungeren Mitarbeitern zu gewahrleisten.

Bei der Entwicklung von Umsetzungsmallnahmen zur Bewaltigung
des demografischen Wandels kommt der betrieblichen Ebene eine be-
sondere Bedeutung zu, weil ,die Problemlagen im Gefolge des demo-
grafischen Wandels in hohem Male betriebs- und tatigkeitsspezifisch
sind. Die Entwicklung von Gestaltungsmal3nahmen sollte daher konkret
vor Ort sowie in enger Zusammenarbeit mit den Beschaftigten erfolgen®
(Buss, Kuhlmann 2013: 358). Demnach kommt fur die Ausarbeitung und
Umsetzung demografiebezogener MalRnahmen gerade auch der betrieb-
lichen Interessenvertretung eine wichtige Funktion zu. Jedoch sind viele
Betriebe auf alter werdende Belegschaften aus Sicht der befragten Ex-
perten nicht ausreichend vorbereitet.
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Resumee

In den beiden Wirtschaftszweigen ,Elektromedizinische Gerate“ und
.Medizinische Apparate und Materialien“ als dem Kernbereich der Medi-
zintechnik-Branche waren 2018 in Deutschland gut 143.000 Beschaf-
tigte in mehr als 1.300 Betrieben (ab 20 Beschaftigte) tatig, die einen
Umsatz von mehr als 30 Mrd. Euro erwirtschafteten. Die wirtschafts- und
beschaftigungspolitische Bedeutung der Medizintechnik-Branche ist je-
doch deutlich groRer, wenn die zahlreichen Kleinunternehmen und wei-
tere Zulieferer und Dienstleister mit betrachtet werden. Demnach stellt
die Wertschopfungskette Medizintechnik rund 350.000 Arbeitsplatze,
davon 200.000 als direkte Beschaftigung bei Medizintechnik-Unter-
nehmen aller GréRenklassen und 150.000 als indirekte Beschaftigung
bei Zulieferern, Auftragsfertigern, Auftragsentwicklern und weiteren
Dienstleistern.

Herausforderungen fur die Medizintechnik-
Branche

In den letzten Jahrzehnten war die Medizintechnik bereits eine wachs-
tumsstarke Branche, sowohl auf die Entwicklung der wirtschaftlichen
Kennziffern wie auch der Beschéaftigung bezogen. Und auch die Per-
spektiven fur die Medizintechnik-Branche werden von den Unternehmen
und weiteren Branchenakteuren als Uberwiegend positiv eingeschatzt.
Trends wie der rapide medizinisch-technische Fortschritt, das Wachstum
der Bevdlkerung weltweit und insbesondere der Generation 70+, stark
wachsende Markte in Schwellen- und Entwicklungslandern sowie die
Zunahme chronischer Krankheiten sprechen flr ein weiterhin hohes
O0konomisches Wachstum der Medizintechnik. Gleichwohl stellen sich
der Branche auch vielfaltige Herausforderungen. Zusammenfassend
werden im Folgenden zunachst Erfolgs- und Risikofaktoren fiir die Bran-
che dargestellt, dann werden die wichtigsten Herausforderungen der
nachsten Jahre geschildert und Handlungsfelder fir die Unternehmen
und die Branchenpolitik abgeleitet.

Erfolgsfaktoren und Risikofaktoren

Fur die Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Medizintechnik-Branche im
europaischen und im internationalen Rahmen und damit auch fir Be-
schaftigung und Arbeitsbedingungen sind verschiedene Faktoren von
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entscheidender Bedeutung. Diese Erfolgsfaktoren wie auch Risikofakto-
ren lassen sich in generell fir Wirtschaft und Beschaftigung wichtige
sowie spezifisch flr die Medizintechnik-Branche relevante Faktoren dif-
ferenzieren.
Die spezifischen Erfolgs- und Risikofaktoren fur die Medizintechnik-
Branche in Deutschland, wie sie in der vorliegenden Branchenstudie
ausfuhrlich erdrtert wurden, sind in folgender Tabelle zusammengefasst.
Die gréten Zukunftschancen sehen die meisten befragten Experten im
Thema Digitalisierung und Kl, wobei hierin auch groRe Herausforderun-
gen liegen. Als grofites Risiko fur die nachsten Jahre wird von den meis-
ten Experten die Thematik MDR und (Uber-)Regulierung benannt. Hin-
zuweisen ist auf die Ambivalenz beim Thema Fachkrafte. Die sehr gute
Qualifikation der Fachkrafte aus dem akademischen und dem dualen
Berufsausbildungssystem ist ein klarer Erfolgsfaktor, dagegen sind
Fachkrafteengpasse zunehmend ein Risikofaktor flr die weitere Bran-
chenentwicklung.

Tabelle 11: Erfolgs- und Risikofaktoren fiir die Entwicklung der
deutschen Medizintechnik-Branche

Erfolgsfaktoren

Risikofaktoren

Innovationskraft und Innovationsfih-
rerschaft bei vielen Medizinprodukten
und Ldsungen

sehr gut qualifizierte Fachkrafte, her-
vorragendes Ausbildungssystem

Innovationscluster (Verkntpfung von
Unternehmen, Anwendern, For-
schung)

Hochqualitatsproduktion mit hoher
Flexibilitat, Prozesssicherheit und
ausgepragtem Qualitdtsmanagement

Ausbau Aftersales und margenstar-
kes Servicegeschaft

GrofRe und Qualitat des Heimat-
markts

Internationalitat, Exportstarke und
ErschlieBung von Auslandsmarkten

¢ Fachkraftemangel, sowohl aus aka-

demischer wie auch beruflicher Aus-
bildung

Medizinprodukteverordnung MDR
und starke Regulierung als Risiken
fur die Innovationsfahigkeit und vor
allem fur KMU

hoher Preis- und Wettbewerbsdruck

Finanzierungsprobleme und Investi-
tionslicken bei Leistungserbringern

Zugang in Regelversorgung langwie
rig und kompliziert

Verfugbarkeit klinischer Daten
Digital Health mit Nachholbedarfen

Forderpolitik und Finanzierung von
Start-ups und Innovationen
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e Verknupfung mit digitalen Technolo-
gien und Plattformen — Digitalisie-

¢ fehlende Unternehmens- und Digita-
lisierungsstrategie, vor allem bei

rung und Kunstliche Intelligenz als KMU
Chancen fir die Entwicklung neuer

i egeringe Risiko-/Investitions-
Geschaftsmodelle

bereitschaft

o Produkthaftungsrisiken

Quelle: Auswertung Expertengesprdche und Sekundéranalyse im Rah-
men der Branchenstudie

Branchenubergreifende Erfolgsfaktoren fur die Industrie in Deutschland
kommen auch bei den Medizintechnik-Unternehmen zum Zuge: das ho-
he Qualitatsniveau bei Produkten und Lésungsangeboten, die Innovati-
onsfahigkeit, die qualifizierten Fachkrafte verbunden mit hoher Effizienz,
Flexibilitat und Produktivitdt sowie die Kundenorientierung und Termin-
treue. Dazu kommen intakte Wertschépfungsketten und eine hervorra-
gende Forschungsinfrastruktur als positive Standortfaktoren in Deutsch-
land. Weitere Erfolgsfaktoren fiir die deutsche Industrie liegen in Mitbe-
stimmung und Tarifpolitik im spezifischen deutschen System der indust-
riellen Beziehungen, die fur Stabilitdt und Verlasslichkeit in der Ausge-
staltung von Arbeitsverhaltnissen sorgen.

Alle diese Punkte sind sehr wichtig, um Wettbewerbsvorteile durch
Qualitat und Innovation zu generieren. Zudem ist fir das Innovationsge-
schehen in der Medizintechnik und fiir Innovationsprozesse nach wie vor
die rdumliche Nahe von Entwicklungszentren und Produktionsstatten
bedeutend — der Zusammenhang von Entwicklung, Konstruktion, Pro-
duktion sowie den Bereichen Regulatory Affairs und Market Access an
einem Standort ist ein grolles Plus fur Hochqualitatsproduktion in
Deutschland.

Herausforderungen

Die Medizintechnik ist aufgrund ihrer Beschaftigungsrelevanz und vieler
weiterer Faktoren, die in den vorangegangenen Kapiteln erlautert wur-
den, eine sehr bedeutende Branche in Deutschland. Trotz eines beacht-
lichen Beschaftigungs- und Umsatzwachstum steht die Medizintechnik-
Branche vor groRen Herausforderungen in technologischer, regulatori-
scher, wirtschaftlicher, demografischer und gesundheitspolitischer Hin-
sicht. Fur eine gute Branchenzukunft missen die Weichen bei den
Kernthemen der Branche im Zusammenspiel der Akteure richtig gestellt
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werden. Diese Kernthemen — die in der Branchenstudie ausfuhrlich be-

handelt werden — sind:

« der technologische Wandel mit Digitalisierung, Kl und weiteren Inno-
vationsfeldern,

« die regulatorischen Anforderungen, insbesondere durch die Medizin-
produkteverordnung MDR und weitere Veranderungen bei den Rah-
menbedingungen,

« der wirtschaftliche Wandel mit veranderten internationalen Markt- und
Wertschopfungsstrukturen, neuen Wettbewerbern, steigender Import-
konkurrenz sowie Konzentrations- und Konsolidierungsprozessen,

« der demografische Wandel mit neuen Anforderungen an die Fach-
kraftesicherung, an Aus- und Weiterbildung sowie an die Gestaltung
guter Arbeitsbedingungen,

« der gesundheitspolitische Wandel mit Umbriichen bei Kundenstruktu-
ren und neuen Anforderungen (E-Health, Systemlésungen, individua-
lisierte Medizin).

Uber diese Kernthemen hinaus gibt es fiir die Branche und ihre Unter-
nehmen aus arbeitsorientierter Sicht eine weitere Herausforderung, die
mit Mitbestimmung und Tarifbindung auf den Punkt zu bringen ist. Tarif-
politik und Mitbestimmung, wie sie im deutschen System der industriel-
len Beziehungen verankert sind, sorgen fur Stabilitdt und Verlasslichkeit
in der Ausgestaltung von Arbeitsverhaltnissen sowie fur die hohe Moti-
vation und Flexibilitat der Beschéftigten in Verbindung mit qualitativ
hochwertiger Industriearbeit und attraktiven Entgeltbedingungen. Die
produktive Rolle von Tarifvertragen, die Arbeitsbedingungen attraktiv
machen, und von Mitbestimmung, durch die Beteiligungsprozesse und
die Einbindung der Beschaftigten gewahrleistet wird, sollte nicht unter-
schatzt werden. Doch gerade auf Mitbestimmung und Tarifbindung be-
zogen gibt es in vielen Medizintechnik-Unternehmen, vor allem bei den
zahlreichen KMU, viel Luft nach oben.

Handlungsfelder

In den nachsten Jahren werden sich die Medizintechnik-Unternehmen,
ihre Beschaftigten und Betriebsrate, wie auch die Verbande und die IG
Metall, diesem Straull an Zukunftsthemen und Herausforderungen fur
die Branche stellen missen. Wichtige Handlungsfelder, auf die im Fol-
genden eingegangen wird, liegen beim ,Erfolgsfaktor Mensch® bzw. ar-
beitspolitischen Handlungsfeldern und in ,Digitalisierung und KI* bzw. ih-
rer arbeitsorientierten Gestaltung. Diese werden durch ,Handlungsfelder
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aus Sicht der Verbande und Clusterinitiativen®, die sich an die Politik und
die Unternehmen richten, komplettiert.

Arbeitspolitische Handlungsfelder

Der Wandel der Medizintechnik-Branche mit seinen vielfaltigen Heraus-
forderungen impliziert Handlungsbedarfe fir die Akteure in den Unter-
nehmen und fur die Mitbestimmungstrager. In diesem Zusammenhang
ist der ,Erfolgsfaktor Mensch“ hervorzuheben. Das Qualifikationsniveau,
die Motivation und die Kreativitdt der Beschaftigten sind entscheidende

Faktoren fur Innovationen, Kundenbindung, Wachstum und Qualitat in

der Medizintechnik-Branche. Damit sind Fachkraftesicherung und Per-

sonalentwicklung wichtige Zukunftsthemen fur die Unternehmen der

Branche. Neben gut qualifizierten und motivierten Beschaftigten ist hier

auch die betriebliche Partizipation und die Einbindung von Beschaftig-

tenwissen in die Prozesse eine wichtige Grée. Eine entsprechende Un-
ternehmenskultur, die der Mitbestimmung und Mitarbeiterbeteiligung ei-
nen hohen Stellenwert beimisst, birgt groRe Potenziale fir die nachhalti-
ge Weiterentwicklung der Unternehmen und die betriebliche Innovati-
onsfahigkeit. Gerade bei betrieblichen Innovationsprozessen kommt der

Interessenvertretung eine wichtige Rolle zu. Aufgrund ihrer Vertrauens-

beziehungen zu den Beschaftigten sind Betriebsrate und Vertrauensleu-

te in der Lage, zusatzliche Innovationspotenziale zu aktivieren, das Wis-
sen von Beschéftigten in Innovationsprozesse einzubringen und ent-
sprechende Veranderungsprozesse arbeitsorientiert zu gestalten.

Fur die Trager der Mitbestimmung sind vor allem Handlungsfelder zur
Beschaftigungssicherung, zur Aus- und Weiterbildung und zur Verbes-
serung der Arbeitsbedingungen relevant. Beispiele fir weitere Beteili-
gungsfelder von Betriebsraten sind die Einflussnahme auf Investitions-
entscheidungen und Entwicklung von Vorschlagen fir Innovationsvor-
haben oder die kritische Begleitung von Make-or-buy-Entscheidungen
und Entwicklung von Insourcing-Konzepten.

Wichtige Hebel zur Fachkraftesicherung in der Medizintechnik-Bran-
che liegen in der Ausbildung und in der Weiterbildung von Mitarbei-
ter*innen aus allen Bereichen. Die groten Handlungsbedarfe fur Medi-
zintechnik-Unternehmen in diesem Feld sind, auf den Punkt gebracht:

o Zukunftsinvestitionen in Ausbildung und Weiterbildung, um Fachkraf-
te fur die Stammbelegschaft zu gewinnen und die Beschéftigten in
Produktion, Entwicklung, Vertrieb und allen weiteren Funktionen zu
qualifizieren.
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« Strategische Personalplanung in quantitativer und qualitativer Hin-
sicht (Personalbedarfsplanung, Personalentwicklung).

Damit liegt eine betriebliche Aufgabe darin, das Ausbildungsplatzange-
bot in den Unternehmen zu erweitern. Auch die Praxis der betrieblichen
Weiterbildung entspricht haufig nicht den Anforderungen, die im Rah-
men der Diskussion um lebenslanges Lernen und den Erhalt der Be-
schaftigungsfahigkeit alterer Arbeitnehmer*innen gestellt werden. Gera-
de im Zuge des demografischen Wandels sollten sich die Medizintech-
nik-Unternehmen eine lebensphasenorientierte Personalpolitik zum Ziel
setzen.

Ein wichtiges betriebliches Gestaltungsfeld liegt in der vorausschau-
enden, strategischen Personalplanung, sowohl was den Personalbedarf
als auch was die Personalentwicklung betrifft. Alles in allem sollten Aus-
und Weiterbildung sowie Personalentwicklung als Instrumente der Fach-
kraftesicherung und nachhaltigen Kompetenzentwicklung der Beschaf-
tigten starker ins Zentrum betrieblicher Strategien rticken. Nicht zuletzt,
um dem heute schon splrbaren und sich verscharfenden Fachkraf-
teengpass in der Medizintechnik-Branche entgegenzuwirken.

Die Gestaltung der Arbeitsbedingungen ist eines der wichtigsten
Handlungsfelder fir die Mitbestimmungstrager. Insgesamt sollten siche-
re Arbeitsplatze und gute Arbeitsbedingungen Uber die ganze Branche
hinweg das Ziel sein und in UmsetzungsmalRnahmen fir Gute Arbeit
minden, die beispielsweise folgende Elemente enthalten:

« Gestaltung von neuen Arbeitsprozessen in Produktion, Biros und al-
len weiteren Tatigkeitsfeldern nach den Anforderungen Guter Arbeit.

o Gestaltung innovativer, arbeitsorientierter Konzepte zur Verbesse-
rung der internen Flexibilitat (z. B. Arbeitszeitkonten, Arbeitsorganisa-
tion).

« Einhaltung der tariflichen Regelungen zur Arbeitszeit und zum Ent-
gelt. Gestaltung von attraktiven und transparenten Entgeltsystemen.

« Initiativen flr praventiven Gesundheitsschutz und betriebliches Ge-
sundheitsmanagement, z. B. indem aus Gefahrdungsbeurteilungen
heraus konkrete MaRnahmen entwickelt und umgesetzt werden.

« Konzepte zur Bewaltigung des demografischen Wandels, beispiels-
weise durch ergonomische Lésungen bzw. alter(n)sgerechte Gestal-
tung der Arbeit.

o Frihzeitige Partizipation bei Prozessinnovationen (z. B. Einflhrung
von neuen Produktionssystemen oder Lean-Methoden).

Fur die Zukunftsfahigkeit der Medizintechnik-Branche ist die Fachkrafte-
sicherung ein wichtiger Faktor. Mit diesen arbeitspolitischen Handlungs-
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feldern sind alle drei Dimensionen der Fachkraftesicherung — Fachkraf-
tegewinnung, Fachkraftebindung, Fachkrafteentwicklung — adressiert.
Fur die Interessenvertretung gilt es, in diesem Rahmen strategische
Personalplanung flir die Zukunftssicherung des Unternehmens einzufor-
dern und voranzutreiben. Aber auch Tarifbindung tragt zur Fachkraftesi-
cherung bei. Beschaftigte mit Tarifbindung haben bessere Arbeitsbedin-
gungen, geregelte Arbeitszeiten und hohere, faire Entgelte. Demnach
steigern gute tarifliche Regelungen im Flachentarifvertrag die Attraktivi-
tat der Unternehmen fur die Belegschaft und im Fachkraftewettbewerb.

,Digitale Transformation“ als Handlungsfeld

Digitalisierung und Kinstliche Intelligenz gehéren zu den wichtigsten
Entwicklungstrends fur das Gesundheitswesen und die Medizintechnik-
Branche. Kein Medizintechnik-Unternehmen kann sich dber kurz oder
lang der digitalen Transformation verschlie®en, wenn es nicht seine Zu-
kunftsfahigkeit verspielen will. Einige vor allem groRere Unternehmen
verfolgen bereits eine Digitalisierungsstrategie, fur die restlichen spielen
zumindest Elemente der digitalen Transformation in ihren Produkten,
Prozessen oder auch Geschaftsmodellen eine Rolle. Da die Digitalisie-
rung die Beschaftigung und die Arbeitsbedingungen in fast allen betrieb-
lichen Tatigkeitsfeldern verandert, gibt es umfassende Handlungsbedar-
fe fur die Interessenvertretung.

Fur die Gestaltung der digitalen Transformation und die aktive Betei-
ligung von Betriebsraten hat die IG Metall Handlungshilfen und Broschu-
ren veroéffentlicht. Eine ,Gestaltungshilfe flr gute digitale Arbeit” bietet
der ,Kompass Digitalisierung“, der vom Ressort ,Zukunft der Arbeit*
beim IG Metall Vorstand erarbeitet wurde (IG Metall 2019). Dabei wer-
den mittels eines ,Projekisteckbriefs® quantitative und qualitative Be-
schaftigungseffekte der Digitalisierung erfasst und bewertet, um daraus
Gestaltungsansatze flir gute Arbeitsbedingungen zu generieren. Eine
weitere Broschire aus diesem Ressort unterstutzt betriebliche Ansatze
zur beteiligungsorientierten Erarbeitung eines ,Leitbilds fir Gute Arbeit
in der Digitalisierung” (IG Metall 2019).

Gestaltungsfelder fur die Mitbestimmungstrager werden in der Studie
,Digitalisierung im Maschinenbau® ausflihrlich diskutiert (Dispan,
Schwarz-Kocher 2018: 72-84). Diese auf die Medizintechnik-Branche
Ubertragbaren Handlungsfelder flir Betriebsrate sind:

« Betriebsrats-Strategie flur die digitale Transformation erarbeiten.
« Prozessorientierte Betriebsvereinbarung als Rahmen fur die Digitali-
sierung abschlie3en.
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« Beteiligungsprozesse fur die Beschaftigten organisieren.
« Gute Arbeit gestalten.

Bei diesen Handlungsfeldern steht die Gestaltung der internen Prozes-
se, also die Digitalisierung in der Anwenderperspektive, im Vordergrund.
Gleichwohl gibt es auch flr die Anbieterperspektive, bei Themen wie di-
gitalisierte Produkte und digitale Geschaftsmodelle Handlungsfelder fir
die Interessenvertretung, beispielsweise die Einflussnahme auf eine
nachhaltige digitale Produktstrategie des Unternehmens.

Abbildung 26: Gestaltungsfelder fiir die Interessenvertretung in der
digitalen Transformation

Gute Arbeit gestalten

Gestaltung guter Arbeitsbedingungen
in der digitalen Transformation, Ver-
besserung der Qualitét der Arbeit als
Ziel der Interessenvertretung.

Betriebsrats-Strategie fiir die digitale | INT W by @ \J.\ I Betriebsvereinbarung als Rahmen
Transformation erarbeiten i — g - WY Prozessorientierte (Rahmen-)Betriebs-
Umfassender Blick auf Digitalisierung, o 1 + /. vereinbarung als Instrument fiir
Qualifizierung und Griindung eines “and'ungs'elder '“r f themeniibergreifende und umfassende |
]

b ¢ &
WAK Industrie 4.0“ ermaglichen proak- o Arbeitsgestaltungsansatze.

_ tive Betriebsratsarbe Betriebsriite )

" 5-Punkte-Plan der IG Metal 1 G ' Beschiftigte beteiligen, indirekte
< als Flankierung der Gestaltungsfelder: —% “." Bereiche fokussieren
= Hgstandsaufnahme (Betriebslandkar- 5 Beteiligungsprozesse fiir Beschaftigte
te); vorausschauende Qualifizierung; in digitaler Transformation arganisie-
effektiver Datenschutz; Schutz vor ren und hier v.a. die indirekten Berei-
physischer und psychischer Belastung; che in den Fokus nehmen, Mitbestim-
Beteiligung. mung verankern.

Grafik: IG Metall (Quelle: Dispan, Schwarz-Kocher 2018)

Handlungsfelder aus Sicht der Verbande und
Clusterinitiativen

Bei den Expertengesprachen mit Vertretern von Verbanden und Cluster-
initiativen fur die Medizintechnik wurde dezidiert nach den aus ihrer
Sicht jeweils wichtigsten Handlungsempfehlungen fir die Politik und fur
die Unternehmen gefragt. Fur beide Bereiche spielt das Thema Strate-
gie eine zentrale Rolle.

Auf die Politik bezogen sollte der seit langerem angekiindigte Strate-
gieprozess Medizintechnik zur Verzahnung der Wirtschafts-, For-
schungs- und Gesundheitspolitik unter Beteiligung der entsprechenden
Ministerien gestartet werden. In diesen Strategieprozess Medizintechnik
sollten alle weiteren Handlungsempfehlungen fir die Politik eingebun-
den werden. Dazu gehort die Erarbeitung eines ganzheitlichen Digital
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Health bzw. eHealth-Zielbildes mit Bausteinen fiir die erfolgreiche Digita-
lisierung der Gesundheitswirtschaft unter Einbindung der Medizintech-
nik-Unternehmen. Weitere wichtige ,Politik-Themen® sind aus Sicht der
befragten Verbandsexperten: MaflRnahmen zur Fachkraftesicherung,
Verbesserung der Forschungs- und Innovationsférderung, Burokratieab-
bau und ,Regulierung mit Mal}®, Beschleunigung der Bewertungspro-
zesse flr die Zulassung von Medizinprodukten und die Erstattung, Er-
leichterung des Zugangs von Innovationen in die Regelversorgung,
Starkung der Wertschopfung (FUE und Produktion) am Standort
Deutschland sowie Unterstiitzung beim Thema Medizinprodukteverord-
nung MDR (insbesondere fir kleine und mittlere Unternehmen).

Auch bei den Handlungsempfehlungen der Verbandsvertreter an die
Unternehmen steht das Thema Strategie an erster Stelle. Fur die ,Stra-
tegen® unter den Unternehmen gehe es darum, ihre Unternehmensstra-
tegie immer wieder auf den Prifstand zu stellen und weiterzuentwi-
ckeln — ,immer nur weiter so ist nicht zukunftsfahig“ (Exp). Ein zuneh-
mend entscheidender Faktor ist hierbei die Beherrschung komplexer
technischer Systeme und die Weiterentwicklung zum (Komplett-
)Lésungsanbieter. Interdisziplinaritdt, Kommunikation, Offnung, Koope-
ration seien hier die richtigen Schlagworter fir den neuen Unterneh-
mens-Spirit in der Medizintechnik-Branche. Jedoch gehe es auch bei
vielen KMU im ersten Schritt darum, Uberhaupt strategische Ansatze fur
die Weiterentwicklung des Betriebs unter verdnderten Rahmenbedin-
gungen zu erarbeiten und umzusetzen.

Insbesondere missen sich alle Medizintechnik-Unternehmen der Di-
gitalisierung des Gesundheitswesens stellen und sich fur ihre digitale
Transformation wappnen, indem sie z. B. digitale oder Kl-basierte Ge-
schaftsmodelle entwickeln. In fast keinem Bereich der Medizintechnik
wird es in zehn Jahren noch Produkte ohne Daten geben, Sensorik zieht
uberall ein, so ein befragter Experte. ,Ein Unternehmen, das langfristig
erfolgreich sein will, darf bei der Digitalisierung nicht den Anschluss ver-
passen.“ Eine Chance fir die Steigerung der Wettbewerbsfahigkeit liegt
insbesondere in der Entwicklung und Umsetzung innovativer digitaler
Geschaftsmodelle, auch in Kooperation mit anderen Unternehmen, Leis-
tungserbringern und Kostentragern.

Aus Clustersicht ist noch auf einen weiteren wichtigen Punkt hinzu-
weisen: Medizintechnik-Unternehmen sollten hierzulande auch weiterhin
FuE (Forschung und Entwicklung) und Produktion nachhaltig weiterent-
wickeln und starken. Die Verlagerung gréRRerer Wertschépfungsanteile
durch Outsourcing und Auslandsverlagerung ist kein Rezept fir den
nachhaltigen Erfolg der Unternehmen. Vielmehr sind der Verbund und
die Verknupfung verschiedener Unternehmensfunktionen am Standort —
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wie FuE, Produktion, Regulatory Affairs, Service, Vertrieb — wichtige
Faktoren fir die Innovationsfahigkeit und damit flr die Entwicklung
nachhaltiger Wertschopfungsstrategien und die Sicherung von Beschéaf-
tigung in Deutschland. Fir die Medizintechnik-Unternehmen gilt also, bei
den FuE-Investitionen nicht nachzulassen, aber auch die Produktion in
Deutschland zu halten, um die technologische Leistungsfahigkeit und
die Innovationskraft — bezogen auf Produkte und Prozesse — auszubau-
en.

Weitere wichtige Themen fur die Unternehmen liegen aus Sicht der
Verbandsexperten in strategischer Personalplanung, in der Optimierung
der Unternehmensprozesse und permanenten Effizienzverbesserung
sowie darin, die Aufgaben aus regulatorischen Anforderungen frihzeitig
und systematisch anzugehen. Als dringende ad hoc Handlungsempfeh-
lung wurde noch im Herbst 2019 die systematische und rasche Umset-
zung der MDR in allen Unternehmen, die dabei nicht auf dem Laufenden
sind, genannt.
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In wirtschaftlicher und beschaftigungspolitischer Hinsicht ist die Medizintechnik
eine wachstumsstarke Branche, die von einem intensiven Innovations- und Quali-
tatswettbewerb gepragt ist. Die nach wie vor starke Stellung der Branche auf
dem Weltmarkt zeigt, dass Deutschland ein guter Innovations- und Produktions-
standort fur die Medizintechnik ist. Die vorliegende Branchenstudie zielt auf die
Analyse der Entwicklung und Strukturen der Branche, der regulatorischen Rah-
menbedingungen, Trends und Perspektiven flr die Branche (Arbeitswelt, Markte,
Innovationen), der Unternehmensstrategien sowie der strukturellen Herausforde-
rungen insgesamt.
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