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1. Zusammenfassung

Ziel des Working Papers ist es, einen evidenzbasierten Uberblick tber die
Medizintechnikbranche im Kontext aktueller internationaler Krisen und
fortschreitender Digitalisierung zu geben. Ein besonderer Fokus liegt auf
den Themen volkswirtschaftliche Bedeutung, Lieferketten, regulatorische
Rahmenbedingungen, Digitalisierung, und Veranderungen in der Arbeits-
welt.

Das Working Paper stitzt sich dabei auf eine Kombination aus Desk-
Recherche, Expert.innen-Interviews und Szenarienentwicklung. Es be-
zieht aktuelle Daten wie beispielsweise von Statistischen Amtern, der
Bundesagentur fiir Arbeit und des Stifterverbandes fur die Deutsche Wis-
senschatt ein, erganzt durch Fachliteratur und Marktprognosen.

Die Medizintechnikbranche in Deutschland steht vor technologischen,
regulatorischen, wirtschaftlichen und gesundheitspolitischen Herausfor-
derungen. Die Digitalisierung treibt die Entwicklung neuer Produkte und
Fertigungsprozesse voran, wahrend die Branche sich in einer neuen
Phase der Reorganisation befindet, die durch Internationalisierungsstra-
tegien und die Bewaltigung internationaler Entwicklungen wie der Covid-
19-Pandemie gepragt ist. Deutschland, das in etwa ein Viertel des Um-
satzes auf dem Weltmarkt erzielt, sieht sich zunehmend mit Konkurrenz
vor allem aus den USA sowie aus den aufstrebenden Staaten China und
Indien konfrontiert.

Als Branche ist die Medizintechnik von enormer volkswirtschaftlicher
Relevanz in Deutschland, sowonhl fir die Gesundheitsversorgung als auch
fur die wirtschaftliche Entwicklung weltweit. Vor und nach der Covid-19-
Pandemie trug die Branche wesentlich zur Innovation und zum Wachstum
bei. Das prognostizierte globale Marktvolumen fiir 2024 belauft sich auf
etwa 500 Milliarden US-Dollar.

Im Jahr 2022 erzielte die Medizintechnikbranche in Deutschland einen
Umsatz von 38 Milliarden Euro, was einem Anstieg von 5,4 Prozent ge-
gentber dem Vorjahr entspricht. Der Umsatz stieg zwischen 2014 und
2022 um insgesamt 51 Prozent, ein Zeugnis fir das dynamische Wachs-
tum der Branche, vor allem in den Bereichen Medizinische Apparate und
Materialien. Die Branche verzeichnete ein signifikantes Beschaftigungs-
wachstum. Im Jahr 2022 waren fast 159.800 Personen beschatftigt, was
einem jahrlichen Wachstum von 31 Prozent seit 2014 entspricht. Dieses
Wachstum Ubertrifft das des Verarbeitenden Gewerbes insgesamt deut-
lich.

Deutsche Medizintechnikunternehmen waren zwischen 2019 und
2022 im Vergleich zu ihren internationalen Wettbewerbern tendenziell we-
niger erfolgreich. Dies wird unter anderem anhand niedrigerer Ebitda-
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Margen im Vergleich zu asiatischen und nordamerikanischen Konkurren-
ten deutlich.

Besonders die Energie- und Rohstoffkrise 2022, ausgelost durch den
Krieg in der Ukraine, beeintrachtigte die europaischen Unternehmen
stark, wobei deutsche Firmen die niedrigsten Ebitda-Margen aller unter-
suchten Lander aufwiesen. Trotz dieser Herausforderungen bleiben be-
stimmte Produktsegmente, wie Diagnostikinstrumente und -gerate, profi-
tabel. Jedoch werden regulatorische Anforderungen, insbesondere im
Kontext der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR), als hinderlich flr die
Branche angesehen.

Neben europaweiten Regularien gibt es auch nationale Bestimmun-
gen. Dies umfasst die Medizinproduktegesetzgebung (MPG) und die In-
vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR). Diese und weitere Regulationen
enthalten eine ihr innewohnende Zwiespaltigkeit. Zum einen koénnen sie
als burokratische Hurde bei Transfer- und Innovationsprozessen gesehen
werden, zugleich aber sichern sie die Wirksamkeit und Sicherheit von Me-
dizinprodukten durch die Festlegung von Anforderungen an klinische Be-
wertung und Leistungsbewertung.

Seit der Covid-19-Pandemie und zusatzlicher internationaler Krisen
werden die globalen Lieferketten vor gro3e Herausforderungen gestellt.
Dazu zahlen vor allem GrenzschlieBungen, Transportbeschrankungen
und eine gestiegene Nachfrage. Infolgedessen werden Unternehmen ihre
Lieferketten Uberdenken und widerstandsfahiger gestalten missen.

Hochwertige Rohstoffe wie Metalle, Legierungen und Kunststoffe sind
fur die Medizintechnikindustrie als Vorprodukte unerlasslich. Deutschland
ist dabei stark von Importen abhangig. Halbleiter als Zwischenprodukte
spielen eine entscheidende Rolle, insbesondere vor dem Hintergrund der
Digitalisierung und der globalen Halbleiterknappheit. Sie sind zentral fur
moderne medizinische Gerate und Innovationen im Gesundheitswesen.

Dariuiber hinaus ist Deutschland ein exportintensives Land im Bereich
der Medizintechnik mit einer Exportquote von 67 Prozent im Jahr 2022.
Die Branche sah sich wahrend der Pandemie mit Herausforderungen wie
erhdohtem Bedarf an diagnostischen Geraten und globalen Logistikproble-
men konfrontiert, was zu Lieferengpassen fiihrte. Dies erforderte eine
Diversifizierung der Lieferketten und Investitionen in digitale Lé6sungen zur
Optimierung des Lieferkettenmanagements.

Die Digitalisierung in der Medizintechnik ist ein zentraler Treiber fur In-
novationen und Effizienzsteigerungen in der gesamten Branche. Sie er-
madglicht neue Ansétze in der Diagnostik und Behandlung, unterstitzt die
Entwicklung personalisierter Medizin und optimiert medizinische Verfah-
ren. Insbesondere die Anwendung von Kunstlicher Intelligenz (KI) und da-
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tengetriebenen Technologien hat die Medizintechnik verandert. KI-Syste-
me werden in der Diagnostik, bei der Entwicklung neuer Behandlungsme-
thoden und in der Patienteniiberwachung eingesetzt, wobei sie Arzte bei
der Auswertung komplexer Daten unterstiitzen und zur Entwicklung pré-
ziserer Behandlungsstrategien beitragen.

Im Bereich der Robotik hat die Medizintechnik ebenfalls bedeutende
Fortschritte gemacht. Medizinische Roboter erméglichen prazisere und
weniger invasive chirurgische Eingriffe, was die Patientenversorgung ver-
bessert und die Genesungszeiten verklrzt. Die Robotertechnologie ist da-
mit ein Schlusselfaktor fur zukinftige Innovationen in der Medizintechnik.

Ein weiteres zukunftsweisendes Konzept ist der digitale Zwilling. Er fin-
det Anwendung in der Simulation von physischen medizinischen Geréten
oder biologischen Prozessen, was Forschung und Entwicklung enorm vo-
rantreibt. Digitale Zwillinge ermoglichen personalisierte Therapien und
tragen wesentlich zur Verbesserung von Diagnostik und Behandlungspla-
nen bei.

Die Medizintechnikunternehmen in Deutschland stehen vor der Not-
wendigkeit, in enger Kooperation mit etablierten und neuen Partnern, wie
innovations- und industriepolitischen Netzwerken, Gewerkschaften und
Betriebsraten ihre Strategien anzupassen, um im internationalen Wettbe-
werb bestehen zu kénnen. Besonders kleine und mittelstdndische Unter-
nehmen (KMU) haben es ohne kompetente Kooperationspartner schwer,
sich den neuen Gegebenheiten anzupassen. Dies betrifft vor allem die
Anforderungen an lokale Produktion und Marktadaption in Schliisselmérk-
ten wie China und Indien.

Technologische Entwicklungen wie Kiinstliche Intelligenz, Big Data
oder Digitale Zwillinge, veranderte regulatorische Rahmenbedingungen,
der Umbau von Lieferketten und eine wachsende internationale Konkur-
renz verandern die Ausgangslage fur Unternehmen der Medizintechnik-
branche in Deutschland.

Parallel dazu spielen soziale Innovationen wie Bildung und Qualifizie-
rung eine entscheidende Rolle, damit die Beschaftigten mit der raschen
Technologisierung Schritt halten kénnen. Eine friihzeitige, enge Koopera-
tion zwischen Unternehmen, den Beschéftigten, deren Interessenvertre-
tungen und Gewerkschaften wird notwendig, wenn durch technologische
und soziale Innovation der Medizintechnikstandort Deutschland seine Zu-
kunftsfahigkeit resilient gestalten will.
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2. Hintergrund und methodisches
Vorgehen

In einer 2020 erschienen Branchenanalyse, die von der Hans-Bdckler-
Stiftung gefordert wurde, wird die Medizintechnik in Deutschland als eine
sehr heterogene wachstumsstarke Branche mit starker Stellung auf dem
Weltmarkt beschrieben (Dispan 2020).

Nach dieser Studie gilt der Standort Deutschland als ein vorteilhafter
in Bezug auf Innovation und Produktion in der Medizintechnik. Gleichwohl
wird im Jahr 2020 ebenfalls konstatiert, die Medizintechnikbranche stehe
vor grofRen Herausforderungen in technologischer, regulatorischer, wirt-
schaftlicher, demografischer und gesundheitspolitischer Hinsicht. Insbhe-
sondere die Digitalisierung treibe die Entwicklung neuer Produkte und
Fertigungsprozesse voran und beeinflusse damit Trends im Gesundheits-
bereich wie Telemedizin oder personalisierte Medizin.

Im Produktionskontext wachsen wiederum digitale Technologien wie
die additive Fertigung, Kunstliche Intelligenz oder der digitale Zwilling in
ihrer Bedeutung.

In Arbeiten aus den Jahren 2021 und 2022 wird zudem eine zuneh-
mend grenziberschreitende Reorganisation der Wertschépfungsketten
der Medizintechnik in Deutschland z.B. in Verbindung mit Standorten in
Boston, USA, und Shanghai, China, beobachtet (Mattsson/Beesch/Roitz-
sch 2022). Demnach befindet sich die Medizintechnikbranche in einer
neuen Phase der Reorganisation, die sich in der Gleichzeitigkeit einer
Starkung inlandischer Standorte und einer Beibehaltung bzw. Erweite-
rung (z.B. durch Zukaufe und Outsourcing) der Auslandsstandorte nie-
derschlagt.

Den Unternehmen geht es vor allem darum, Lésungen fiir einen Erhalt
bzw. eine Erweiterung ihrer Innovations- und damit Wettbewerbsfahigkeit
zu finden, um sich von auslandischen Konkurrenten abzuheben. Fir die
(nationalen) Arbeitnehmerakteure in der Branche geht es vor allem da-
rum, zu klaren, wie sie eine solche Reorganisation bewaltigen bzw. eine
koharente industrie- und arbeitspolitische Strategie anstof3en kdnnen
(Malanowski et al. 2021; Malanowski/Beesch/Henn 2022).

Gegenwartig ist davon auszugehen, dass durch neue internationale
Entwicklungen wie die Covid-19-Pandemie, die Spannungen zwischen
China und den USA sowie dem Krieg in der Ukraine entstandene Dyna-
miken, wie z.B. die Verknappung von Rohstoffen und Vorprodukten, ak-
tuelle und zukunftige Internationalisierungsstrategien, Arbeitsbedingun-
gen und die Zusammenarbeit zwischen Standorten mittel- bzw. langfristig
beeinflussen werden.
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Die o.g. Branchenanalyse zur Medizintechnik von Dispan erschien un-
mittelbar vor Beginn der Covid-19-Pandemie. Sie konnte neue internatio-
nale Entwicklungen wie die Verknappung von Halbleitern (MedTech Eu-
rope 2022; Kdllner 2022) u. a. im Zuge der Spannungen zwischen China
und den USA sowie Metallen als eine Folge des Krieges in der Ukraine
nicht bertcksichtigen (ifo Institut 2022; Bundesverband Medizintechnolo-
gie 2022a).

Das Ziel der vorliegenden Branchenanalyse besteht darin, einen evi-
denzbasierten Uberblick zur Medizintechnik im Zuge neuer internationaler
Krisen und fortschreitender Digitalisierung zu erhalten und dabei die Ver-
anderungen in Forschung und Entwicklung (FUE) wie z.B. FUE an Ziel-
markten in Europa und aul3ereuropaischen Staaten starker zu bertck-
sichtigen. Daflr arbeiten wir zum einen die volkswirtschaftliche Bedeu-
tung der Branche in Deutschland mithilfe einschlagiger Indikatoren insbe-
sondere seit 2020 heraus. Ein besonderer Fokus liegt dabei auf den Be-
schaftigten, der Beschéftigtenstruktur und dem Innovationsgeschehen.
Als Benchmark dient das Verarbeitende Gewerbe insgesamt.

Folgende Indikatoren fir die Branche wurden ausgewertet:

« Wertschdpfung

o Zahl der Beschatftigten

» Ausgaben fur Forschung und Entwicklung (inklusive Ausgabenintensi-
tat)

» Ausbildungsniveaus der Beschaftigten

« Anforderungsniveaus der Beschéftigten

» Bruttojahresverdienste der Beschaftigten nach Branchen und Leis-
tungsgruppen

Zum anderen wird untersucht, welche Auswirkungen aktuelle internatio-
nale Krisen wie die Covid-19-Pandemie, die Spannungen zwischen den
USA und China sowie der Krieg in der Ukraine auf die Medizintechnik-
branche in Deutschland haben. Darliber hinaus werden die wichtigsten
Regularien auf EU-Ebene und fir Deutschland dargestellt und ihre Aus-
wirkungen auf die Medizintechnikbranche beleuchtet.

Ferner wird die Digitalisierung in der Medizintechnik sowie deren An-
wendungsmdglichkeit diskutiert. Neben aktuellen regulatorischen Rah-
menbedingungen werden im Working Paper der internationale Wettbe-
werb und der Wandel der Arbeitswelt thematisiert. Bei der Erstellung der
Kapitel und deren inhaltlicher Bearbeitung dienten die folgenden Frage-
stellungen als Orientierungspunkte:

« FUr welche Bereiche und Geschéftsfelder der Medizintechnik sind ins-
besondere Halbleiter und Metalle als Vorprodukte relevant? Welche

Entwicklungen sind in den einzelnen Bereichen in den kommenden ein
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bis funf Jahren zu erwarten? Welche Medizintechnikprodukte und wel-
che Teilbranchen sind von den Engpéssen bei Vorprodukten beson-
ders betroffen?

« Welche Unternehmen sind als Zulieferer knapper Vorprodukte fur Me-
dizintechnikprodukte auf nationaler und internationaler Ebene wesent-
lich?

« Wie verandern sich globale Wertschépfungsstrukturen und nationale
Abhangigkeiten im Falle anhaltender Engpasse bei Vorprodukten in
der Medizintechnikbranche?

« Welche Tatigkeiten bzw. Qualifikationsstufen sind in der Medizintech-
nik von der Knappheit an Vorprodukten besonders betroffen?

o Welche Rolle kénnen die Beschaftigten und ihre Interessenvertretun-
gen bei der zukinftigen Ausrichtung der Branche bzw. der Unterneh-
men einnehmen?

« Wo kdnnen Sie friihzeitig Einfluss bei der Bewaltigung von Herausfor-
derungen resultierend aus neuen internationalen Krisen nehmen?

« Was konnen insbesondere Betriebsrate zur Starkung der Forschung
und Entwicklung (FUuE) in der Medizintechnikbranche in Deutschland
beitragen?

« Wie kdnnen sie Uber die Entwicklung eigener Szenarien zur Starkung
der Medizintechnik-FuE-Standorte und der Beschéftigung in Deutsch-
land beitragen?

o Welche Wertschopfungs- und Beschaftigungswicklung wird in der
Branche in Deutschland im Zuge von Ressourcenknappheit und Digi-
talisierung erwartet?

« Welche digitalen Anwendungen sind fir Unternehmen und die Branche
in den kommenden Jahren besonders relevant zur Bewaltigung neuer
Herausforderungen im Zuge neuer internationaler Krisen?

» Wie werden sich Organisationsstrukturen mit Blick auf die Transforma-
tionstrends Ressourcenknappheit und Digitalisierung in den Unterneh-
men der Medizintechnik verandern?

« Welche Rolle spielen im Zuge von Ressourcenknappheit und Digitali-
sierung neue Organisationsformen von Arbeit wie z.B. agiles Arbei-
ten?

Das Working Paper stltzt sich in der Methodik auf eine Kombination aus
Desk-Recherche, Expertiinnen-Interviews und Szenarienentwicklung. Es
bezieht aktuelle Daten wie beispielsweise von Statistischen Amtern, der
Bundesagentur fiir Arbeit und des Stifterverbandes fur die Deutsche Wis-
senschatt ein, erganzt durch Fachliteratur und Marktprognosen.
Zunachst erfolgt eine Auswertung der einschldgigen Fachliteratur.
Dazu zahlen sowohl wissenschaftliche Zeitschriftenaufsatze, bisherige
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Branchenanalysen, Internet/Technologie-Weblogs und die Arbeiten von
Fachgremien. Weiterhin sind Marktprognosen und 6ffentliche Datenban-
ken des Statistischen Bundesamts ausgewertet worden.

In einem weiteren Schritt fand eine Projektvorstellung im Branchen-
kreis Medizintechnik der IG Metall statt. Auf diese Weise konnten die ers-
ten Ergebnisse einer quantitativen Auswertung bestehender Datensatze
reflektiert und Interviewpartner:innen aus Betriebs- und Aufsichtsraten mit
Unterstutzung des Arbeitskreises akquiriert werden.

Im nachsten Schritt sind insgesamt 12 Interviews mit Expert:innen aus
Unternehmen, Verbanden, Betriebsraten und Vertretungen der Arbeit-
nehmer:innen in Aufsichtsraten gefiihrt worden. Die strukturierten qualit-
ativen Interviews hatten eine Dauer von etwa 30 Minuten, wurden tber
Microsoft Teams gefiihrt und protokolliert.

Uberdies sind in einem Szenarioworkshop im September 2023 in
Frankfurt am Main explorative Szenarien zum Umgang der Beschaftigten
der Medizintechnikbranche und ihrer Interessenvertretungen mit den Wir-
kungen neuer internationaler Krisen (z. B. Entkoppelung von China, Pan-
demien und andere Herausforderungen fur Wertschdpfungs- und Liefer-
ketten) erarbeitet worden.

Szenarien sind Instrumente der Vorausschau, um ungewisse Zukiinfte
systematisch zu antizipieren, um (ungute) Uberraschungen zu vermeiden
und Ansatzpunkte fur die Gestaltung der Zukunft zu identifizieren. Die im
Rahmen der vorliegenden Branchenanalyse erarbeiteten explorativen
Szenarien dienen der Identifikation konkreter Handlungsfelder fir die Be-
schaftigten und ihre Interessenvertretungen in der Medizintechnikbran-
che. Der Fokus liegt auf der Ableitung von Handlungsoptionen, die geeig-
net sind, Risiken und nicht intendierte Konsequenzen zu vermeiden und
moglichst viele gunstige Gelegenheiten zu nutzen und einer wiinschens-
werten Zukunft den Weg zu ebnen.

Der eintdgige Szenario-Workshop wurde vom Projektteam des VDI-
Technologiezentrums und des Projektpartners Foresight Intelligence
durchgefuhrt. Die Workshopteilnehmer:innen setzten sich aus Betriebsra-
ten und Arbeitnehmervertreter:innen in Aufsichtsraten und aus Gewerk-
schaftsvertreter:innen zusammen.
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3. Volkswirtschaftliche Bedeutung
und Entwicklung vor und nach der
Covid-19-Pandemie

Bereits vor der Covid-19-Pandemie war Medizintechnikbranche von enor-
mer volkswirtschaftlicher Bedeutung. Dies gilt sowohl fur den Weltmarkt
als auch fir den nationalen Markt in Deutschland. Die Covid-19-Pande-
mie brachte tiefgreifende Veranderungen mit sich und fihrte zu neuen
Herausforderungen, aber auch zu Chancen fur Innovation und Wachs-
tum. Dieses Kapitel beleuchtet die volkswirtschaftliche Bedeutung der
Medizintechnikbranche unter Berucksichtigung relevanter Kennzahlen
sowohl vor als auch nach der Covid-19-Pandemie.

Weltweit betrdgt das prognostizierte Volumen des Weltmarktes tber
500 Milliarden US-Dollar. Abbildung 1 zeigt die globale Verteilung dieses
Volumens nach Regionen. Die USA und Kanada fiihren vor Asien und
Europa den Weltmarkt an. Weltweit wird bis 2027 eine jahrliche Wachs-
tumsrate von funf Prozent prognostiziert, was zu einem Gesamtmarktvo-
lumen von tber 660 Euro im Jahr 2028 fuhren wirde.

Abbildung 1: Globale Verteilung des Medtech-Weltmarktes nach
Regionen

Nordamerika Europa
203,6 Mrd. 135,7 Mrd.
Asien und Pazifik
140,9 Mrd.
Siid-/Mittelamerika Rest
20,9 Mrd. 15,7 Mrd.

(Afrika, Australien etc.)

Quelle: Bundesverband Medizintechnologie 2023b

Weltmarkt 2023:
522 Mrd. US-Dollar

Wachstumsrate :
+5,0% p.a. (2022-2027)
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3.1 Einordnung der Branche in Deutschland
Grunddaten zur Struktur der Branche in Deutschland

In Deutschland z&hlt die Medizintechnik sowohl wirtschaftlich als auch be-
schaftigungspolitisch zu den fuhrenden Branchen. Fir die zwei Wirt-
schaftszweige, die den Kernbereich der Medizintechnikbranche ausma-
chen (Herstellung von Bestrahlungs- und Elektrotherapiegeréaten und
elektromedizinischen Geraten, Medizinische Apparate und Materialien),
liegen Daten aus der Industriestatistik des Statistischen Bundesamts (fur
Betriebe ab 20 Beschéftigte) vor (siehe Tabelle 1, Stand 02/2024).

Im ersten Wirtschaftszweig ,Herstellung von Bestrahlungs- und Elekt-
rotherapiegeraten und elektromedizinischen Geraten“ (im Folgenden als
~Elektromedizinische Gerate“ bezeichnet) arbeiteten im Jahr 2022 rund
24.000 Beschéftigte in 53 Betrieben (ab 20 Beschéftigte), die einen Um-
satz von 9,7 Milliarden Euro erwirtschafteten. Der Exportanteil (als Antell
Auslandsumsatz am Gesamtumsatz in Deutschland) lag 2022 bei 90 Pro-
zent und damit deutlich Gber dem des gesamten Verarbeitenden Gewer-
bes (49 Prozent). Auch der Pro-Kopf-Umsatz lag mit 405.000 Euro héher
als im Verarbeitenden Gewerbe (376.000 Euro).

Im zweiten Wirtschaftszweig ,Herstellung von medizinischen und
zahnmedizinischen Apparaten und Materialien® (im Folgenden als ,Medi-
zinische Apparate und Materialien bezeichnet) arbeiteten im Jahr 2022
in Deutschland rund 136.000 Beschéftigte in 1.414 Betrieben (ab 20 Be-
schéftigte), die einen Umsatz von 28,7 Milliarden Euro erwirtschafteten.
Der Exportanteil lag mit 59 Prozent hoher als im Verarbeitenden Gewerbe
insgesamt. Der Pro-Kopf-Umsatz war 2022 mit 211.000 Euro deutlich
niedriger als im Verarbeitenden Gewerbe insgesamt.
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Tabelle 1: Uberblick zur Medizintechnikbranche und ihren zwei
Wirtschaftszweigen in Deutschland 2022

Elektromedizi- |Medizinische |Medizintechnik
nische Gerate |Apparate und |(insgesamt)
Materialien
Beschéftigte 24.037 135.715 159.752
Anzahl Betriebe 53 1.414 1.467
Umsatz (Tsd. €) 9.737.090 28.653.679 38.390.769
Exportanteil 90% 60 % 67 %
Pro-Kopf-Umsatz (€) 405.088 211.131 240.315

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen VDI TZ

Demnach waren im Jahr 2022 in Deutschland insgesamt fast 160.000 Be-
schaftigte in 1.467 Betrieben in der Medizintechnikbranche tatig. Der Um-
satz lag bei rund 38 Milliarden. Euro, davon wurden 67 Prozent im Aus-
land erwirtschaftet. Die Statistik berticksichtigt nur Betriebe ab 20 Be-
schéftigten. Laut Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) sind noch
weitere 12.000 Kleinstunternehmen mit etwa 97.000 Beschétftigten in der
Medizintechnikbranche zuzuordnen. Somit waren im Jahr Uber 250.000
Beschaftigte in der Branche tatig, die einen Gesamtumsatz von Uber 48
Milliarden Euro erwirtschafteten (Beeres 2021).

Zusatzlich sind Zulieferer und Dienstleister aus anderen Wirtschafts-
bereichen durch Lieferverflechtungen indirekt an der Medizintechnikbran-
che beteiligt. Sowohl diese angrenzenden Wirtschaftszweige als auch die
oben erwahnten Kleinstunternehmer bleiben in der folgenden Analyse der
wirtschaftlichen Lage und der Beschaftigungsentwicklung unberticksich-
tigt. Aufgrund der verfligbaren Datenlage aus den Verdffentlichungen des
Statischen Bundesamtes bezieht sich die Analyse ausschliel3lich auf Be-
triebe ab 20 Beschaftigten aus den zwei Wirtschaftszweigen ,Elektro-me-
dizinische Gerate“ und ,Medizinische Apparate und Materialien“ als dem
Kern der Medizintechnikbranche.

Unternehmensstruktur

Die Medizintechnik ist in Deutschland eine stark mittelstandisch gepragte
Branche (siehe Abbildung 2). Das zeigt sich in der Quote von 93 Prozent
fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU) mit weniger als 250 Beschaf-
tigten. Nur vier Prozent der Betriebe haben 250 bis 499 Beschéftigte und
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drei Prozent liegen bei 500 und mehr Beschaftigten. Die beiden Teilbran-
chen sind dabei unterschiedlich aufgestellt. Bei den Elektromedizinischen
Geraten gehdrten im Jahr 2022 76 Prozent (40 Betriebe) der insgesamt
53 Betriebe zu den KMU mit bis zu 250 Beschaftigten.

In der GroRenklasse 250 bis unter 1.000 Beschéftigten lagen 13 Pro-
zent (sieben Betriebe) und 11 Prozent (sechs Betriebe) in der Grof3en-
klasse groBer 1.000. Mit 454 Beschaftigten je Betrieb liegt die durch-
schnittliche BetriebsgréRe bei den Elektromedizinischen Geraten mehr
als dreimal so hoch wie im Verarbeitenden Gewerbe insgesamt (136 Be-
schaftigte je Betrieb).

Die Teilbranche Medizinische Apparate und Materialien weist eine
deutlich hohere Betriebsanzahl auf. Mit insgesamt 1.414 Betrieben im
Jahr 2022 machen KMU mit 94 Prozent (1.323 Betriebe) den Grof3teil aus.
Rund 5 Prozent (73 Betriebe) waren der GroéRenklasse 250 bis unter
1.000 Beschaftigte zuzuordnen und 1,3 Prozent (18 Betriebe) in der Gro-
Benklasse 1.000 und mehr Beschaftigte. Mit 96 Beschaftigten je Betrieb
liegt die durchschnittliche Betriebsgréf3e bei den Medizinischen Appara-
ten und Materialien niedriger als im Verarbeitenden Gewerbe insgesamt
(136 Beschaftigte je Betrieb).
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Abbildung 2: Branchenstruktur: Betriebe nach BeschéftigtengréRen-
klassen in Deutschland 2022
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Quelle: Statistisches Bundesamt, Darstellung VDI Technologiezentrum

Obwohl die Medizintechnikbranche stark von mittelstandischen Unterneh-
men gepragt ist, wird das Umsatzvolumen besonders von den wenigen
GrolRunternehmen, wie Fresenius, Siemens Healthineers, BBraun oder
Dragerwerk, dominiert (Beeres 2021). Bei den Elektromedizinischen Ge-
raten werden 88 Prozent des Umsatzes von den sechs Unternehmen mit
1.000 und mehr Beschéftigten erwirtschaftet. Bei den Medizinischen Ap-
paraten und Materialien wird etwa ein Drittel des Umsatzes von KMU er-
wirtschaftet; aber auf die drei Prozent der Betriebe mit 500 und mehr Be-
schaftigten entféllt fast die Halfte des Umsatzes.
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3.2 Aktuelle Kennzahlen der Branche und
ihrer Wertschdpfung

Umsaétze und wirtschaftliche Entwicklung

Im Jahr 2022 erwirtschafteten die Betriebe der Medizintechnikbranche in
Deutschland einen Umsatz von 38,4 Milliarden Euro. Damit liegt der Um-
satz um 5,4 Prozent Uber dem Vorjahresniveau und spiegelt damit den
Trend der Umsatzentwicklung seit dem Jahr 2014 wider (siehe Abbil-
dung 3).

Zwischen 2014 und 2022 wuchs der Umsatz insgesamt um 51 Pro-
zent, was einem durchschnittlichen jahrlichen Wachstum von 5,7 Prozent
entspricht. Das Wachstum ist insbesondere auf Medizinische Apparate
und Materialien zurtickzufihren, welches ein Plus von 52 Prozent bzw.
jahrlich 5,8 Prozent aufweist. Im Vergleich dazu nahm der Umsatz bei den
Elektromedizinischen Geraten etwa 47 Prozent und das durchschnittliche
jahrliche Wachstum um 5,2 Prozent zu.

Abbildung 3: Entwicklung der Umsatze in Deutschland zwischen 2014
und 2022
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Quelle: Statistisches Bundesamt, Darstellung VDI Technologiezentrum

Die positive Umsatzentwicklung in den Jahren der Covid-19-Pandemie ist
vor allem auf groRere Unternehmen zuriickzufihren. Betriebe mit mehr
als 250 Beschéftigten konnten im Jahr 2020 im Vergleich zum Vorjahr ein
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Umsatzwachstum von 4,1 Prozent verzeichnen. Der Umsatz bei Betrie-
ben mit weniger als 250 Beschéftigten war in dem Zeitraum hingegen eher
racklaufig (-1,3 Prozent).

Im Jahr 2021 konnten sowohl bei den KMU als auch bei den Grof3un-
ternehmen wieder eine positive Umsatzentwicklung erfasst werden. Be-
sonders aufféllig ist, dass der Rickgang in der Teilbranche der Elektro-
medizinischen Geraten stattgefunden und bis zum Jahr 2021 angehalten
hat. Der Ruckgang des Umsatzes betrug in dem Zeitraum bei KMU
28 Prozent.

Eine differenzierte Betrachtung des Inlands- und Auslandsumsatzes
zeigt, dass der Inlandsumsatz in den letzten Jahren zwar gestiegen ist,
allerdings die Wachstumsrate deutlich unter dem Auslandsumsatz lag
(siehe Tabelle 2).

Im Jahr 2022 war der Inlandsumsatz um 39 Prozent hdher als 2014,
der Auslandsumsatz um gut 57 Prozent. Das durchschnittliche jahrliche
Wachstum des Auslandsumsatzes lag in diesem Zeitraum mit 6,4 Prozent
mehr als doppelt so hoch wie das des Inlandsumsatzes mit jahrlich
4,4 Prozent. Demzufolge stieg der Exportanteil der Medizintechnikbran-
che von 64 Prozent auf 67 Prozent an. Um die Jahrtausendwende lag die
Exportquote noch bei rund 50 Prozent, Anfang der 1990er Jahre bei rund
40 Prozent (Dispan 2020).

Tabelle 2: Umsatze in der Medizintechnik in Deutschland 2022 im
Vergleich zu ausgewahlten Vorjahren (in Mio. Euro)

2014 2019 2020 2021 2022

Umsatz 25.437 33.301 34.252 36.413 38.391

(+5,5%)| (+2,9%)| (+6,3%) (+5,4%)
Inlands- 9.049 11.404 11.724 12.216 12.612
umsatz (+4,7%)| (+2,8%)| (+4,2%) (+3,2%)
Auslands- 16.387 21.896 22.528 24.197 25.779
umsatz (+6,0%)| (+2,9%)| (+7,4%) (+6,5%)
Export- 64,4% 65,8% 65,8 % 66,5 % 67,1%
anteil (+0,43%P)|  (+0%P)| (+1,06 %P)| (+0,90 %P)

Anmerkung: Prozentwerte fur 2019: durchschnittliche jahrliche Wachs-
tum pro Jahr zwischen 2014 und 2019; %P: Prozentpunkt

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen

VDI Technologiezentrum
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Getrennt nach UnternehmensgréRe ergibt sich zwischen 2018 und 2021
fur KMU jeweils ein niedrigeres Wachstum als Grof3unternehmen. Zu Be-
ginn der Covid-19-Pandemie 2020 zeigt sich zudem ein leichter allgemei-
ner Ruckgang des Umsatzwachstums (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Umsétze und Umsatzwachstum
nach Beschéftigtengrof3en in der Medizintechnik in Deutschland
zwischen 2014 und 2022 (in Milliarden Euro)

2018 2019 2020 2021
Umsatz und Umsatzwachstum 8,4 8,6 8,5 8,8
KMU - 20%| -1,3%| 45%
Umsatz und Umsatzwachstum 21,9 24,7 25,8 27,6
GrolRunternehmen - 11,5% | 4,1% 6,4%

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen VDI Technologie-
zentrum

Die Entwicklung der Inlands- und Auslandsanteile beider Wirtschafts-
zweige zeigt deutliche Unterschiede (siehe Abbildung 4). Bei den Elekt-
romedizinischen Geraten liegt ein besonders hoher Exportanteil vor. Im
Jahr 2014 betrug der Anteil bereits 86 Prozent. Er ist im Jahr 2022 auf
90 Prozent gestiegen. Bei den Medizinischen Apparaten und Materialien
lag der Exportanteil 2014 noch bei 57 Prozent, hat sich dann im Jahr 2022
auf 59 Prozent erhoht. In dieser Teilbranche ist das starke Umsatzwachs-
tum der letzten Jahre in Deutschland nahezu gleichermalen auf das In-
lands- wie das Auslandsgeschaft zurlickzufihren.
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Abbildung 4: Entwicklung der Umsétze in Deutschland und im Ausland
von 2014 bis 2022
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Forschung und Entwicklung

Im Bereich Forschung und Entwicklung (FUE) in der Medizintechnikbran-
che gab es in den letzten Jahren einen deutlichen Anstieg der Investitio-
nen (OECD o.J.). Beim Vergleich der beiden Teilbereiche der Medizin-
technik zeigt sich, dass insbesondere der Bereich der medizinischen Ap-
parate und Materialien einen starken Schub erfahren hat. Gegenlber
2013 stiegen die FUE-Ausgaben in diesem Bereich um 86 Prozent an. Im
Bereich der Elektrotherapiegerate gab es ein Wachstum um 35 Prozent,
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sodass die FuE-Ausgaben in der Medizintechnik insgesamt um rund
55 Prozent anstiegen.

Anhand der untenstehenden Grafik wird deutlich, dass sich der Grol3-
teil dieses Wachstums in den Jahren 2016 bis 2019 ereignete. Um eine
bessere Vergleichbarkeit zwischen den beiden Wirtschaftszweigen in der
Medizintechnikbranche, den Gesamtausgaben der Branchen und den
Forschungsmitteln im Verarbeitenden Gewerbe herzustellen, wurde das
Jahr 2013 als Basiswert genutzt und entsprechende Entwicklungen der
Vergleichswerte als Indices ausgewertet (siehe Abbildung 5).

Im Vergleich mit dem gesamten Verarbeitenden Gewerbe prasentiert
sich die Medizintechnik als ausgabenintensive Branche fur Forschung
und Entwicklung, da das Verarbeitende Gewerbe insgesamt bis 2019 nur
rund sieben Prozent mehr in Forschung und Entwicklung investierte. FUE-
Ausgaben sind ein wichtiger Indikator fiir die Innovationsstarke und den
Innovations-Output einer Branche.

Auch wenn seit 2019 keine detaillierten aktuelleren Zahlen zur For-
schung und Entwicklung in der Medizintechnik vorliegen, so meldete der
Bundesverband Medizintechnologie im Jahr 2023, dass die deutschen
Medizintechnikhersteller rund neun Prozent ihres Umsatzes in Forschung
und Entwicklung investieren sowie rund 15 Prozent der gesamten Be-
schaftigten in Forschung und Entwicklung arbeiten.

Damit liege man deutlich Gber dem Industriedurchschnitt und sei eine
»dynamische und hoch innovative Branche“ (Bundesverband Medizin-
technologie 2023a). Deutschland wiirde zudem weltweit hinter den USA,
die zweitmeisten Patentanmeldungen pro Jahr vornehmen, noch vor Ja-
pan und Sudkorea (ebd.).
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Abbildung 5: Entwicklung der FUE-Ausgaben zwischen 2013 und 2019
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3.3 Aktuelle Kennzahlen im Kontext der
Beschaftigung

Beschaftigungsentwicklung

Im Jahr 2022 waren fast 160.000 Beschatftigte (in Betrieben ab 20 Be-
schaftigten) in der Medizintechnikbranche in Deutschland tatig. Zwischen
2014 und 2022 wurden in der Branche fast 34.500 Arbeitsplatze geschaf-
fen. Damit ist die Beschéftigtenzahl in der Gesamtbranche seit dem Jahr
2014 kontinuierlich um jahrlich 3,1 Prozent gewachsen. Somit liegt das
jahresdurchschnittliche Beschaftigungswachstum in der Medizintechnik
deutlich héher als im Verarbeitenden Gewerbe insgesamt (+0,4 Prozent,
siehe Tabelle 4).
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Tabelle 4: Medizintechnik in Deutschland: Beschéaftigungsentwicklung
von 2019 bis 2022

2014 2019 2020 2021 2022
elektrome- 19.031 22.418 | 22.891 | 22.825| 24.037
dizinische
Gerate
medizini- 106.267 | 127.352 | 129.153 | 131.847 | 135.715
sche Ap-
parate und
Materia-
lien
Medizin- 125.298 | 149.770 | 152.044 | 154.672 | 159.752
technik
(Summe)

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen VDI TZ

Differenziert nach den beiden Teilbranchen waren im Jahr 2022 bei den
Elektromedizinischen Geraten mehr als 24.000 Personen beschaftigt. Im
Jahr 2014 waren es noch 19.000, was einem Wachstum von 26 Prozent
und im Jahresdurchschnitt von 2,9 Prozent entspricht. Bei den Medizini-
schen Apparaten und Materialien ist die Zahl der Beschaftigten von fast
106.300 im Jahr 2014 auf mehr als 136.000 im Jahr 2022 gestiegen. Das
Beschaftigungswachstum lag damit bei 28 Prozent und im Jahresdurch-
schnitt von 3,1 Prozent.

Bei der einer differenzierten Betrachtung der Beschatftigtenzahlen von
KMU und GroRunternehmen wird deutlich, dass das Beschaftigungs-
wachstum besonders durch Grof3unternehmen stattgefunden hat. Be-
triebe mit weniger als 250 Beschaftigten verzeichnen eher ein schwaches
Wachstum und im Jahr 2020 sogar einen Beschéftigtenriickgang. Dieser
ist vor allem auf die KMU der Elektromedizinischen Gerate zurtickzufih-
ren. Im Vergleich zum Jahr 2019 ist die Zahl der Beschéftigten hier in
KMU im Jahr 2021 um 25 Prozent gesunken.

Entwicklungen seit der Covid-19-Pandemie

Um mogliche Umsatz- und Beschéftigungseffekte im Zusammenhang mit
der Covid-19-Pandemie aufzudecken, wurden Verdnderungen der rele-
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vanten Kennzahlen vor der Covid-19 Pandemie und seit Covid-19 mitei-
nander verglichen. Das Jahr 2019 ist hier die Grundlage, da es das letzte
volle Berichtsjahr ohne potenzielle Pandemie-Effekte auf die Kennzahlen
ist.

Das Berichtsjahr 2022 dient der Darstellung von Entwicklungen in drei
Jahren seit der Pandemie, das Jahr 2016 dient als zeitlich gleicher Be-
zugsrahmen fir eine Betrachtung von Entwicklungen vor der Covid19-
Pandemie. Es werden die Kennzahlen zu Umsatz, Export und Beschafti-
gung in zwei Dreijahreszeitrdumen miteinander verglichen und somit in
Relation vor der Covid-19-Pandemie und dem Jahr 2022 dargestellt
(siehe Tabelle 5).

Tabelle 5: Umsatz- und Beschaftigungseffekte vor und seit der
Covid-19-Pandemie

3 Jahre 3 Jahre
vor Covid-19 seit Covid-19
2016 2019 Verande- | 2022 Verande-
rung zu rung zu
2016 2019
Umsatz (Mrd. €) 29,2 33,3 +14% 38,4 +15%
Inlandsumsatz 10,6 11,4 +8% 12,6 +11%
(Mrd. €)
Auslandsumsatz 18,6 21,9 +18 % 25,8 +18%
(Mrd. €)
Exportanteil 63,7%| 65,8%| +1,9%P| 67,1%| +1,3%P
Beschaftigung 133.000| 150.000 +13%]| 160.000 +7%
Umsatz pro 220.000| 222.000 +1%| 240.000 +8%
Mitarbeiter (€)

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen VDI TZ

Die Daten zeigen eine leichte Zunahme des Umsatzwachstums seit der
Covid-19 Pandemie (15 Prozent seit Covid 19 gegenuber 14 Prozent vor
Covid-19). Als Hauptreiber dieses Wachstums ergibt sich bei genauerer
Betrachtung der Zahlen der Umsatzanstieg bei Gro3unternehmen. Dies
beruht vor allem auf héheren Inlandsumséatzen, die sich gegentber dem
Vergleichszeitraum vor Covid-19 einen deutlichen Zuwachs ausweisen
(11 Prozent gegenuber 8 Prozent). Das Umsatzwachstum im Ausland hat
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sich dagegen nicht verandert und betrug 18 Prozent in beiden Zeitrau-
men.

Der starke Anstieg beim Inlandsumsatz kann direkt mit der Covid-19-
Pandemie in Zusammenhang gebracht werden, da die Medizintechnik-
branche in Deutschland als besonders systemrelevant galt. Sie sollte den
plotzlich zunehmenden Bedarf an medizintechnischen Produkten wie z. B.
Beatmungsgeraten, Infusionspumpen, Spritzen und Kanulen oder auch
Schutzausristungen hinreichend decken.

Es erscheint plausibel anzunehmen, dass diese Inlandseffekte auch
zu einem verlangsamten Wachstum beim Exportanteil fuhrten. Betrug das
Wachstum hier zwischen 2016 und 2019 noch 1,9 Prozentpunkte,
schwéchte es sich zwischen 2019 und 2022 auf 1,3 Prozentpunkte ab.
Dabei ist allerdings der starke Anstieg des Exportanteils zwischen 2016
und 2019 im Bereich ,Elektromedizinische Gerate zu bertucksichtigen.
Seitdem ist das Wachstum wieder auf ein durchschnittliches Niveau zu-
rickgekehrt. Generell ist festzuhalten, dass keine negativen Umsatzef-
fekte im Zusammenhang mit der Covid-19-Pandemie sichtbar werden,
sondern eher leicht positive Entwicklungen.

Ein etwas anderes Bild zeigt sich bei der Entwicklung der Beschéfti-
gungszahlen. Hier ist die Branche in den drei Jahren vor Covid-19 deutlich
gewachsen; 2019 arbeiteten 13 Prozent mehr Menschen in der Branche
als 2016. Dieses Wachstum hat sich bis 2022 mit einem Beschéftigungs-
zuwachs von nur noch sieben Prozent deutlich abgeschwacht. Diese Ab-
schwéchung gilt bei detaillierterer Betrachtung fur beide Teilbereiche der
Branche.

Eine solche Entwicklung ist insbesondere deshalb bemerkenswert,
weil sich das Umsatzwachstum wie oben beschrieben nicht abge-
schwacht hat, sondern seit Covid-19 noch gestiegen ist. Diese Umsatz-
entwicklung hat offenbar nicht dazu gefiihrt, dass auch entsprechend
viele neue Beschaftigte in der Branche hinzukamen.

Diese Entwicklungen werden noch deutlicher, berechnet man den Um-
satz pro Mitarbeiter:in bzw. die dann so bezeichnete Umsatzproduktivitat:
Diese stieg im Zeitraum zwischen 2016 und 2019 um lediglich 1,1 Prozent
an, da das Umsatz- und Beschaftigungswachstum in ahnlichem Malie
verlief.

Zwischen 2019 und 2022 schwéchte sich wie beschrieben ausschliel3-
lich das Beschéaftigungswachstum ab, wahrend das Umsatzwachstum so-
gar leicht zulegte. Dies fuhrte zu einem deutlichen Anstieg der Umsatz-
produktivitdt bzw. des Umsatzes pro Mitarbeiter:in um acht Prozent in die-
sem Zeitraum. Dies ist fir die Betriebe ein gewlinschter Effekt, da Unter-
nehmen grundsatzlich an einer Produktivitatssteigerung interessiert sind.
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Inwiefern diese Entwicklungen mdglicherweise aber auf Kosten zuséatzli-
cher Belastungen fur die Beschéftigten — beispielsweise aufgrund von
Personalknappheit — gingen, ist Gegenstand der im Rahmen dieser Bran-
chenanalyse gefiihrten Experten:inneninterviews.

Anforderungsniveau

In der bundesamtlichen Statistik wird gemaf der Klassifikation der Berufe
von 2010 (Abk. KIdB 2010) zwischen vier Anforderungsniveaus sowie den
darunterfallenden Berufsgruppen unterschieden (Bundesagentur flr
Arbeit 2023a), siehe Tabelle 6).

1. Anforderungsniveau 1 umfasst Helfer- und Anlerntétigkeiten, die keine
oder eine maximal einjahrige Berufsausbildung erfordern.

2. Anforderungsniveau 2 umfasst fachlich ausgerichtete Tatigkeiten, de-
nen eine mindestens zweijahrige Ausbildung oder ein berufsqualifizie-
render Abschluss an einer Berufs- bzw. Kollegschule vorausgeht.

3. Anforderungsniveau 3 umfasst komplexe Spezialist.innentatigkeiten,
die in der Regel durch einen Bachelorabschluss bzw. kaufmannische
Fort- oder Weiterbildungen oder durch Ausbildungen zum Meister:in
oder Techniker:in erworben werden.

4. Anforderungsniveau 4 umfasst hoch komplexe Téatigkeiten, die ge-
wohnlich durch eine mindesten vierjahrige Hochschulausbildung er-
worben werden.

Bezogen auf die Medizintechnikbranche zeigt sich ein sehr heterogenes
Bild, das zahlreiche Berufsbilder in unterschiedlichen Anforderungsni-
veaus umfasst.

Anforderungsniveau 2 in der Medizintechnik beinhaltet Tatigkeiten mit
Assistenzaufgaben. Dazu gehort der Bau, die Installation, die Wartung
sowie die Reparatur medizintechnischer Gerate. In Anforderungsniveau 3
sind Téatigkeiten verortet, die ,technische Aufgaben zur Unterstiitzung der
Erforschung und praktischen Anwendung von medizintechnischen Gera-
ten® erfullen (Bundesagentur fur Arbeit 2023b). Anforderungsniveau 4 ver-
eint Tatigkeiten mit hohem Komplexitdtsgrad. Beschaftigte ,entwickeln
und projektieren medizintechnische Geréte und flihren technische Bera-
tungen dazu durch® (ebd.).
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Tabelle 6: Berufe nach Anforderungsniveau und KldB-Klassifikation in

der Medizintechnik

Medizintechnik

Anforderungsni- | Beruf Klassifikation der
veau Berufe
fachlich ausge- | Techn. Assistent/in — 82502-100
richtete Tatigkei- | medizinische Geratetechnik
ten (Anforde- Medizingerateelektroniker/in 82502-101
rungsniveau 2) | Assistent/in — Medizintechnik | 82502-103
Réntgenapparatebauer/in 82502-104
Réntgenelektroniker/in 82502-105
Réntgenmechaniker/in 82502-106
Medizinelektroniker/in 82502-107
komplexe Spezi- | Dipl.-Ing. (BA) — 82503-100
alistentatigkeiten | Medizintechnik
(Anforderungsni- | Biomedizintechniker/in 82503-101
veau 3) Techniker/in — Medizintechnik | 82503-102
Techniker/in — Biomedizinische | 82503-104
Technik
Laboringenieur/in (FS) 82503-105
Medizingeratetechniker/in 82503-108
Medizintechniker/in 82503-109
Roéntgentechniker/in 82503-111
hoch komplexe | Dipl.-Ing. (FH) — 82504-100
Tatigkeiten Biomedizinische Technik
(Anforderungsni- | Dipl.-Ing. (FH) — 82504-101
veau 4) Medizintechnik
Ingenieur/in — Medizintechnik | 82504-107
Gesundheitsingenieur/in 82504-108
Ingenieur/in — 82504-109
biomedizinische Technik
Ingenieur/in — 82504-110
Medical Engineering
Ingenieur/in — medizinische 82504-111
Laboratoriumstechnik
Medizintechnikingenieur/in 82504-114
Zulassungsingenieur/in — 82504-115

Quelle: Bundesagentur fur Arbeit 2023a, 2023b und 2023c
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Beschaftigungsstatistiken sind flr die Ubergeordnete Berufsgruppe 825
verfugbar, die Berufe in der Medizin-, Orthopadie- und Rehatechnik um-
fasst (Bundesagentur fir Arbeit 2023c). In dieser Gruppe wurden im Jahr
2023 mehr als drei Viertel der Berufe in Anforderungsniveau 2 verortet,
ca. 20 Prozent in Anforderungsniveau 3 und lediglich drei Prozent im
hochsten Anforderungsniveau 4 (siehe Abbildung 6). Gegeniiber dem
Jahr 2019 hat sich das Anforderungsprofil leicht verschoben: In den ho-
heren Anforderungsniveaus 3 und 4 waren damals jeweils rund ein Pro-
zent weniger eingeteilt.

Insbesondere fir das héchste Anforderungsniveau der Expert:innenta-
tigkeiten ist dies eine bemerkenswerte Entwicklung, da dies bei Betrach-
tung der absoluten Zahlen einen deutlichen Anstieg darstellt: Waren 2017
noch 2.480 Menschen in diesem Anforderungsniveau beschéftigt, waren
es 2022 bereits 3.870. Tendenziell verschieben sich die Anforderungspro-
file in der Berufsgruppe 825 damit leicht nach oben; es entstehen verstarkt
Berufe mit komplexen Spezialist:innentétigkeiten sowie hoch komplexen
Tatigkeiten.

Abbildung 6: Anforderungsniveaus in Berufsgruppe 825
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Expert:innen (Niveau 4) 2,13% 3,04%

Quelle: Bundesagentur fur Arbeit 2023c, Berechnungen VDI TZ
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Bruttojahresverdienst

Im Jahr 2022 verdienten Beschéftigte in der Medizintechnik im Durch-
schnitt gut 45.000 Euro, wenn sie als Fachkraft arbeiteten. Dieses Ausbil-
dungsniveau trifft wie gezeigt auf den Grof3teil der Beschaftigten zu. Ein
Verdienst von tber 65.000 erhalten sie durchschnittlich im Ausbildungs-
niveau als Spezialist:in. Im héchsten Ausbildungsniveau stiegt der durch-
schnittliche Verdienst auf knapp 80.000 Euro an.

Werden geschlechtsspezifische Verdienstgruppen verglichen, so fallt
auf, dass weibliche Fachkrafte (in Ausbildungsniveau 2) leicht mehr ver-
dienen als ihre mannlichen Kollegen. In den héheren Ausbildungsniveaus
kehrt sich dieser Umstand allerdings um: Hier verdienen Manner weitaus
mehr als ihre Kolleginnen. Am grof3ten ist der Unterschied im hochsten
Ausbildungsniveau als Expert:in. Hier betragt der Gehaltsunterschied zwi-
schen Mannern und Frauen pro Jahr im Schnitt mehr als 18.000 Euro
(siehe Tabelle 7).

Deutlich wird zudem, dass der durchschnittliche Bruttojahresverdienst
von dem mittleren Jahresverdienst in beiden Geschlechtern und allen
Ausbildungsniveaus deutlich nach oben abweicht. Dies deutet darauf hin,
dass es in jeder Gruppe einige Beschaftigte gibt, die deutlich hohere Ver-
dienste aufweisen und somit den Durchschnitt erhéhen.! In den entspre-
chenden Statistiken zu mittleren Bruttojahresverdiensten bleiben die ge-
schilderten Unterschiede &hnlich.

Insbesondere fallt hier allerdings auf, dass im héchsten Ausbildungs-
niveau die Differenz zwischen dem Jahresverdienst weiblicher und ménn-
licher Beschaftigter mit gut 14.000 Euro geringer ausfallt als bei den
Durchschnittszahlen. Dies deutet darauf hin, dass in der Gruppe mannli-
cher Experten deutlich mehr Topverdiener existieren als in der Gruppe
weiblicher Expertinnen.

1 Die Statistiken zum mittleren Bruttojahresverdienst sind gegeniber solchen Ausrei-
f3ern robust.
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Tabelle 7: Durchschnittliche und mittlere Bruttojahresverdienste 2022
(inklusive Sonderzahlungen) in der Medizintechnik nach
Ausbildungsniveau und Geschlecht in Euro

Durch- | Mittle- | Durch- | Mittle- | Durch- | Mittle-
schn. rer schn. rer schn. rer
BJV BJV BJV BJV BJV BJV
mannlich weiblich insgesamt
Fachkraft 44,219 | 39.299 | 46.511 | 44.218 | 45.011 | 41.700
Spezialistiin | 66.789 | 60.753 | 57.015 | 52.252 | 65.650 | 59.760
Expert:in 84.812 | 77.439 | 66.710 | 63.192 | 79.819 | 72.667

Quelle: Statistisches Bundesamt, Tabelle 62361-003

3.4 Geografische Verteilung in Deutschland

Die folgenden Abbildungen bieten eine Ubersicht tiber die geografische
Verteilung von Medizintechnik-Clustern in Deutschland, die Anzahl der
dort ansassigen Akteure (Abbildung 7) sowie die fachlichen Schwer-
punkte (Abbildung 8). Die in Abbildung 8 aufgelisteten Cluster sind vor al-
lem bundeslandweit organisiert.
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Abbildung 7: Medizintechnik-Cluster in Deutschland
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Abbildung 8: Medizintechnik-Cluster in Deutschland nach Fachbereichen
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Es lasst sich erkennen, dass Medizintechnikcluster tendenziell im Siden
Deutschlands angesiedelt sind, mit den meisten Unternehmen in den
GroR3raumen Stuttgart, Ntrnberg und Ludwigshafen. Die meisten Hoch-
schulen, in denen fir die Branche relevante Forschung stattfindet, befin-
den sich in Hamburg und Schleswig-Holstein sowie im Rheinland/Ruhr-
gebiet rund um Diisseldorf. Die thematischen Gebiete, die in den Clustern
besonders haufig fokussiert werden, sind vornehmlich die Bereiche Digital
Health, Diagnostik und Implantate.
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4. Lieferketten in der Medizintechnik

Die globale Herausforderung der Covid-19-Pandemie hat nicht nur ganze
Gesundheitssysteme und -branchen, sondern auch deren Lieferketten
weltweit auf eine harte Probe gestellt. GrenzschlieBungen, Transportbe-
schrankungen und die unerwartete Zunahme der Nachfrage nach be-
stimmten Produkten haben Schwachen und Anfélligkeiten in den globalen
Lieferketten aufgedeckt (World Economic Forum 2020).

In Reaktion auf diese Entwicklungen sehen sich Unternehmen in
Deutschland und weltweit mit der Notwendigkeit konfrontiert, ihre Liefer-
ketten zu transformieren und widerstandsfahiger zu gestalten, ohne dabei
beispielsweise Einbul3en bei der Produktqualitét und -sicherheit hinneh-
men zu mussen. Diese Anpassungen erfordern eine umfassende Uber-
prufung der Lieferkettenstrategien, wobei sowohl physische als auch digi-
tale Aspekte berticksichtigt werden missen.

4.1 Rohstoffe

In der Medizintechnikindustrie sind hochwertige Rohstoffe unerlasslich
und Deutschland ist als Rohstoffimportland bei fast allen Grundstoffen fur
die Medizintechnik auf Importe aus dem Ausland angewiesen. Zu den
wichtigsten Grundstoffen zahlen Metalle und Legierungen, aber auch
Kunststoffe, Polymere, Chemikalien, Glas und Keramik.

Zu den wichtigsten Metallen und Legierungen fir die Medizintechnik
zahlen Titan bzw. Titanlegierungen, rostfreier Stahl sowie Kobalt-Chrom
Legierungen. Sie spielen in der Medizintechnik eine unerlassliche Rolle,
da sie in einer Vielzahl von Anwendungen eingesetzt werden, die von Im-
plantaten bis hin zu chirurgischen Instrumenten reichen. lhre spezifischen
Eigenschaften wie Festigkeit, Korrosionshestandigkeit und Biokompatibi-
litdat machen sie zu idealen Materialien fir medizinische Geréate und Im-
plantate (Fraunhofer IFAM o0.J.; Heubner o0.J.; Zimmermann/Heinlein/
Guldner 2009). Im Folgenden werden die wichtigsten Anwendungen der
genannten Metalle und Legierungen aufgelistet:

« Implantate: Titanlegierungen und rostfreier Stahl werden fir die Her-
stellung von Implantaten wie Huft- und Knieprothesen, Herzklappen,
Wirbelsaulenimplantaten und Zahnimplantaten verwendet.

« chirurgische Instrumente: Rostfreier Stahl und spezielle Legierungen
wie Kobalt-Chrom werden fiir die Herstellung von chirurgischen Instru-
menten wie Skalpellen, Pinzetten, Knochenschrauben und Nadeln ein-
gesetzt.
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« Stents: Metallische Stents, haufig aus Edelstahl oder speziellen Legie-
rungen gefertigt wie (beispielsweise Nickel-Titan Legierungen, Wes-
sarges/Hermsdorf/Kaierle 2018), werden verwendet, um verengte oder
blockierte Blutgefalie zu unterstiitzen und zu stabilisieren.

« Dentalimplantate: Titanlegierungen werden haufig fur Zahnimplantate
aufgrund ihrer Biokompatibilitat, Festigkeit und Korrosionsbestandig-
keit verwendet.

« Diagnosegerate: Rontgen- und CT-Scanner enthalten Komponenten
aus Metallen und Legierungen, die fir ihre Strahlenabsorption und
strukturelle Stabilitat wichtig sind.

« Endoskope und medizinische Instrumente fir minimal-invasive Chirur-
gie: Legierungen wie rostfreier Stahl und Aluminium werden fir Endo-
skope und andere Instrumente verwendet, die minimal-invasive Ein-
griffe ermdglichen.

» Magnetresonanztomographie (MRT): Die Gehduse von MRT-
Maschinen bestehen oft aus Legierungen mit Anteilen aus Aluminium,
Kupfer und Stahl.

« Knochenplatten und -schrauben: Metallische Platten und Schrauben
aus Titanlegierungen werden zur Fixierung von Knochen bei Frakturen
und orthop&dischen Eingriffen verwendet.

o Herzschrittmacher und medizinische Gerate zur Elektrostimulation:
Medizinische Gerate zur Elektrostimulation, einschlie3lich Herzschritt-
machern, verwenden spezielle Legierungen, die elektrische Signale ef-
fizient leiten kénnen.

» Laborausristung: Metallische Instrumente und Behalter sind wesentli-
che Bestandteile in medizinischen Laboren.

Hauptbezugslander fur die 553.000 Tonnen Titan, die 2021 nach
Deutschland importiert wurden, sind Norwegen (52 Prozent), Sudafrika
(26 Prozent) und Sierra Leone (12 Prozent) (Statista 2022b). Ein weiterer
wichtiger Grundstoff ist Stahl. Deutschland ist in Europa der grofdte
Stahlerzeuger mit rund 35 Millionen Tonnen im Jahr 2023 (Worldsteel
Association 2024). Das daftir notwendige Eisenerz kann nur in sehr ge-
ringem Umfang in Deutschland abgebaut werden und muss daher in ei-
nem Umfang von 40 Millionen Tonnen (2021) importiert werden. Die
Hauptbezugslander sind dabei Sudafrika (11 Millionen Tonnen), Kanada
(9 Millionen Tonnen) und Brasilien mit 7 Millionen Tonnen (Statista
2022a).

Neben den Metallen und Legierungen sind vor allem die Kunststoffe
und Polymere wichtige Rohstoffe in der Medizintechnik. Die gréf3ten Vor-
teile bieten Kunststoffprodukte in den Bereichen kostenguinstige Herstel-
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lung, geringes Gewicht und die Herstellung beliebiger Formen und wer-

den in einem breiten Anwendungsspektrum bis hin zum Transport von

MRNA Impfstoffen eingesetzt (MPI 2022). Je nach Anwendungsbedarf

werden dabei unterschiedliche Kunststoffe eingesetzt:

« Polyethylen (PE): PE wird in der Medizintechnik fur Verpackungsma-
terialien, Behdlter und teilweise fir medizinische Geréate eingesetzt. Es
wird aufgrund seiner Flexibilitat, Haltbarkeit und Sterilisierbarkeit ge-
schatzt.

« Polypropylen (PP): PP wird fUr Spritzen, Laborgeschirr, medizinische
Verpackungen und Behélter verwendet. Es ist ein vielseitiger Kunst-
stoff mit ausgezeichneter Bestandigkeit gegentiber Chemikalien und
hohen Temperaturen.

« Polyvinylchlorid (PVC): PVC findet Verwendung in medizinischen
Schlauchen, Beuteln, Kathetern und Verpackungsmaterialien. Es bie-
tet Flexibilitdt und ist kostengunstig, obwohl es aufgrund mdglicher ge-
sundheitlicher Auswirkungen durch Weichmacher kontrovers diskutiert
wird.

o Polycarbonat (PC): PC wird fur Klarsichtteile, Spritzen, Infusionsgeréte
und fUr medizinische Gerate, die in hohen Stiickzahlen verwendet wer-
den. Es zeichnet sich durch Transparenz und hohe Schlagfestigkeit
aus.

o Polyurethan (PU): PU wird fur medizinische Schlauche, Katheter, Im-
plantate und Beschichtungen eingesetzt. Es ist flexibel, bietet hohe
Festigkeit und hat eine gute Biokompatibilitat.

» Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS): ABS wird fir Gehause von medizini-
schen Geréten, Prothesen und Implantaten verwendet. Es kombiniert
Festigkeit, Haltbarkeit und eine gute asthetische Qualitat.

Grundstoffe fur die Herstellung, vor allem fiir PE, PP und PVC, sind Rohdl
und unterschiedliche Gasprodukte. Bedingt durch die aktuellen Sanktio-
nen seitens der EU gegen Russland im Rahmen des Ukrainekrieges sind
die globalen Lieferketten nachhaltig gestért. Im Jahr 2022 kamen noch
22 Prozent des Erdgases aus Russland, im Vorjahr waren es 52 Prozent
(Bundesnetzagentur 2023). Seit August 2022 wird kein russisches Gas
mehr nach Deutschland exportiert. Ein ahnliches Bild zeigt sich fir Rohdl.
Hier ging das Importvolumen von 2,8 Mio. Tonnen im Januar 2022 auf
3.500 Tonnen im Januar 2023 zuriick (Statistisches Bundesamt 2023).
Nach einer exponentiellen Preissteigerung bei beiden Produkten wur-
den durch Importe aus anderen Landern und eine Reduktion beim Ver-
brauch die Lieferausfalle teilweise kompensiert und fiihrten zu einer Sta-
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bilisierung der Preise. Im Zusammenspiel mit den Nachwirkungen der Co-
vid-19-Pandemie liegen beide Preise aber immer noch deutlich Gber dem
vorpandemischen Niveau.

Die interviewten Expert:innen aus Management und Arbeitnehmerver-
tretungen der Medizintechnik-Unternehmen zeichneten ein Bild der an-
dauernden Ressourcenknappheiten tber Pandemie- und Kriegsfolgen
hinweg. Exemplarisch wurde dazu in einem Interview folgendes berichtet:

»In allen Bereichen gab es Engpasse, teilweise Rohmaterialen, bestimmte
Dichtungen. Woanders konnten aufgrund der Preise und Kapazitatseng-
passen einzelne Produkte nicht fristgerecht geliefert werden. Das kann
man nicht an einzelnen Materialien festmachen. Die Knappheiten sind
noch nicht Gberall Gberwunden und Auswirkungen sind weiterhin zu spu-
ren.“ (Betriebsrat 1)

In einem anderen Gespréach wurde von einem Betriebsratsvertreter ange-
merkt, dass das Unternehmen auf strategische Weise zuvor einen Vorrat
beispielsweise an Titan eingekauft hat, da ein groRerer Teil des Titan-
markts durch Russland bedient wird. Es wird derzeit fur die kommenden
Jahre von einer herausfordernden Entwicklung mit Bezug zu Ressourcen-
knappheiten ausgegangen.

,Die Situation hat sich etwas entspannt. Neue Zulieferer zu finden ist nicht
leicht, da man wieder Zertifizierungsprozesse durchlaufen muss. Sobald
man sich festgelegt hat, ist nicht leicht wieder den Anbieter zu wechseln.
Doppelter Zertifizierungsaufwand ist doppelt teuer.“ (Betriebsrat 3)

4.2 Zwischenprodukte

Neben den zuvor genannten Rohstoffen werden auch zahlreiche Zwi-
schenprodukte nach Deutschland importiert, um diese zu medizintechni-
schen Produkten weiter zu verarbeiten. Im folgenden Kapitel liegt der Fo-
kus ausschlief3lich auf Halbleitern als Zwischenprodukt.

Dies hat zwei Grinde. Zum einen wirde eine eingehende Betrachtung
aller relevanten Zwischenprodukte den Rahmen der vorliegenden Bran-
chenanalyse sprengen. Zum anderen liegt vor dem Hintergrund der ra-
sant wachsenden Digitalisierung (siehe dazu Kapitel 6) eine besondere
Bedeutung auf der Halbleiterversorgung. Dartber hinaus bietet sich die
Halbleiterversorgung auch als gutes Beispiel fur die Analyse der Auswir-
kungen von Lieferkettenproblemen und unterversorgten Markten an.

Im Bereich der Mikrochips scheinen die Knappheiten noch nicht Gber-
wunden zu sein, weil inshesondere in der Militarindustrie die Nachfrage
weltweit gestiegen ist. Die grundsatzliche Knappheit von Mikrochips wur-
de in den gefuhrten Interviews herausgestellt:
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,Es fallt schwer, einzelne Beispiele zu nennen. Bauelemente, Mikrochips
waren haufig Mangel. Reagenzien in der Diagnostik waren eines der grof3-
ten Probleme. Der Mangel hat wirklich eine Herausforderung geschaffen,
Uberhaupt etwas in dem Bereich Diagnostik zu tun.” (Betriebsrat 3)

Lvor allem, wie auch in vielen anderen Branchen Elektronikprodukte, ins-
besondere Chips. Aus Kostengriinden werden leider viele Produktionska-
pazitaten wieder nach Asien verlagert, wenn Regularien und Férderung in
Deutschland (sind) nicht passend bzw. schnell genug sind.” (Verband 1)

Auf den ersten Blick stellt sich bei der Betrachtung des Bedarfs an Halb-
leitern die Frage nach einem akuten Handlungsbedarf. Gerade einmal 1%
der weltweiten Halbleiterproduktion wird in der Medizintechnik verbaut
(MedTech Europe 2022). Auf den zweiten Blick zeigt sich jedoch, dass
Halbleiter das Herzstiick moderner medizinischer Gerate sind und sich
als unverzichtbar fir den Fortschritt und die Effizienz in der Medizintech-
nik erwiesen haben (Medizin & Technik 2022a). lhre Rolle erstreckt sich
von der Grundlage fur fortschrittliche bildgebende Systeme wie MRTSs,
CT-Scanner und Ultraschallgerate bis hin zur Ermdglichung von Innovati-
onen und der Digitalisierung des Gesundheitswesens.

Beispielsweise hat die Verwendung von Halbleitern in digitalen
Rontgengeraten zu einer schnelleren Bildverarbeitung und einer h6heren
Bildqualitat gefuihrt, was wiederum die Diagnosegenauigkeit und Patien-
tensicherheit verbessert (Sevkusi¢ 2008). Ebenso haben Halbleitertech-
nologien bahnbrechende Innovationen ermdoglicht, wie die Entwicklung
von tragbaren Gesundheitsiiberwachungsgeraten, die Vitalparameter
Uberwachen konnen, und somit die kontinuierliche Patienteniberwa-
chung aul3erhalb des Krankenhauses ermdglichen.

Die Bedeutung von Halbleitern zeigt sich auch in der Vernetzung me-
dizinischer Gerate und der Integration von Gesundheitsdaten in eine
elektronische Patientenakte. Die Entwicklung von drahtlosen Implantaten,
die mit Halbleitertechnologie ausgestattet sind und wichtige Gesund-
heitsinformationen in Echtzeit senden, ist ein weiteres Beispiel fir die fort-
schrittliche Anwendung dieser Technologie (Medizin & Technik 2022b).
Aus den genannten Griinden hat die globale Halbleiterknappheit die Me-
dizintechnikbranche stark getroffen.

Die strategische Bedeutung von Halbleitern wird weiter durch bedeu-
tende Investitionen und Entwicklungen in Deutschland verdeutlicht. Intel
plant den Bau von zwei Halbleiterfabriken in Magdeburg mit einem Inves-
titionsvolumen von rund 17 Milliarden Euro, die ab 2027 Chips in den Gro-
Ren 1,5 bis 5 Nanometer herstellen sollen (MDR 2024). Infineon investiert
rund 10 Milliarden Euro in den Ausbau seiner Produktionskapazitaten im
DACH Raum, einschlieRlich des Baus einer neuen Fabrik in Villach, Os-
terreich, und der Erweiterung seiner Fabrik in Dresden (tagesschau
2023).
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TSMC (Taiwan Semiconductor Manufacturing Company) plant eben-
falls den Bau einer Fabrik fur fortschrittliche Halbleiter in Dresden, mit ei-
nem Investitionsvolumen von rund 12 Milliarden Euro, die ab 2025 Chips
in den GroRRen 2 Nanometer und kleiner herstellen soll (Mantel 2023).

Diese Partnerschaften sind entscheidend fir die Weiterentwicklung der
Technologie und die Sicherstellung der Versorgung. Ein markantes Bei-
spiel ist die gemeinsame Entwicklung energiesparender Halbleiter flr
tragbare medizinische Gerate. Daruber hinaus sind Investitionen in For-
schung und Entwicklung entscheidend fir die Zukunft der Medizintechnik.
Ein beeindruckendes Beispiel hierfur ist die Entwicklung eines neuen
Halbleiter-basierten Sensors, der in der Lage ist, mehrere Vitalparameter
gleichzeitig mit hoher Genauigkeit zu messen, was die Effizienz in der
Patiententberwachung und Diagnostik erheblich steigern kénnte (Rusli
et al. 2021).

Unternehmen, die in der Medizintechnik tatig sind, missen die Bedeu-
tung von Halbleitern in ihren strategischen Planen bericksichtigen und
kontinuierlich in Forschung und Entwicklung investieren, um ihre fihrende
Position in einem sich schnell entwickelnden Markt zu behaupten. Die
Halbleitertechnologie hat sich als unverzichtbar fir Innovationen, Digitali-
sierung und die Verbesserung der Patientenversorgung erwiesen.

4.3 Endprodukte

Liegt der Fokus in den Bereichen Rohstoffe und Zwischenprodukte vor
allem auf den Importen, so ist Deutschland bei den daraus gefertigten
Endprodukten im Bereich der Medizintechnik ein exportintensives Land
mit einer Exportquote von 67 Prozent im Jahr 2022 (Bundesverband Me-
dizintechnologie 2024). Der Auslandsumsatz liegt bei 26 Milliarden Euro
im Jahr 2022, was einem Zuwachs von 6,5 Prozent gegentber dem Vor-
jahr entspricht (ebd.). Die beiden umsatzstarksten Medizintechnikunter-
nehmen in Deutschland im Jahr 2022 sind Siemens Healthcare (22 Milli-
arden Euro) und Fresenius Medical Care (19 Milliarden Euro, Statista
2023).

Die Medizintechnikbranche sah sich, wahrend der Covid-19-Pandemie
mit einer Reihe von Herausforderungen konfrontiert, einschlie3lich eines
erhohten Bedarfs an diagnostischen Geraten, was zu Lieferengpassen
fuhrte. Globale Logistikprobleme und geopolitische Konflikte erschwerten
zusatzlich den Transport und die Verfigbarkeit von Komponenten. Als
Reaktion darauf haben fiihrende Unternehmen in der Branche ihre Liefer-
ketten diversifiziert und in digitale Losungen zur Uberwachung und Opti-
mierung des Lieferkettenmanagements investiert (Schmoch et al. 2020).
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Beispielsweise sahen sich Hersteller von Beatmungsgeréten trotz Lie-
ferengpéssen bei Halbleitern und anderen Komponenten gezwungen,
ihre Produktion zu steigern. Dies erforderte eine schnelle Anpassung der
Lieferketten, um die Nachfrage zu decken. Eine mdgliche Anpassung
ware die Verlagerung von auf3ereuropaischen Produktionen in den EU-
Raum (Kagermann et al. 2021).

Daruber hinaus nutzten Unternehmen verstarkt digitale Technologien
wie Kunstliche Intelligenz (KI) und maschinelles Lernen, um ihre Produk-
tionsprozesse zu optimieren und schneller auf Engpasse reagieren zu
konnen. Ein Beispiel hierfur kdnnte die Implementierung eines KiI-
basierten Systems zur Vorhersage von Lieferengpassen und zur Automa-
tisierung von Bestellvorgangen sein (Glal 2018).

Im Bereich der Nachhaltigkeit und ethischen Uberlegungen intensivier-
ten die Unternehmen ihre Bemuhungen, Nachhaltigkeitspraktiken in ihre
Produktions- und Lieferketten zu integrieren. Dies geschieht jedoch nicht
ausschlielich aus eigenem Antrieb, sondern wird durch die Verabschie-
dung des Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz und die Diskussionen um
das EU-Lieferkettengesetz vorangetrieben (siehe Kapitel 5). So kdnnten
Unternehmen beispielsweise ihre Produktionsstatten auf erneuerbare
Energiequellen umgestellt haben, um den CO2-Ful3abdruck zu reduzie-
ren. Zudem miussen sie darauf achteten sie darauf, ethische Arbeitsbe-
dingungen bei ihren Zulieferern sicherzustellen.



WERNER ET AL.: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 42

5. Regulatorischer Rahmen

Die Regulierung von Medizinprodukten in der Europaischen Union (EU)
und auf nationaler Ebene in Deutschland ist von entscheidender Bedeu-
tung, um die Sicherheit und Wirksamkeit von medizinischen Geraten zu
gewahrleisten. Dieses Kapitel skizziert die bedeutendsten regulatorischen
Rahmenbedingungen, sowohl auf EU-Ebene als auch im deutschen Kon-
text (fur einen Uberblick siehe das Schaubild auf der Webseite des Bun-
desgesundheitsministeriums, BMG 2022).

Die Medizinprodukteverordnung (MDR) ist ein wichtiger Baustein in der
Regulierung von Medizinprodukten auf EU-Ebene. Seit ihrer Einfilhrung
im Mai 2021 hat die MDR die vorherige Medizinprodukterichtlinie (MDD)
ersetzt und strengere Anforderungen an die Sicherheit und Leistung von
Medizinprodukten eingefiihrt. Die Verordnung harmonisiert die Regulie-
rung von Medizinprodukten in allen EU-Mitgliedstaaten und betont Trans-
parenz, Rickverfolgbarkeit und eine verstarkte klinische Bewertung.

Die MDR fiihrt auch ein anderes Beobachtungs- und Meldesystem ein,
dass es ermdoglichen soll, unerwiinschte Ereignisse und Sicherheitsrisi-
ken effektiver zu Uberwachen und darauf zu reagieren. Zudem werden die
Verantwortlichkeiten der verschiedenen Akteure in der Lieferkette, von
Herstellern tGber Importeure bis hin zu benannten Stellen und Behdrden,
klar definiert.

In den gefiihrten Interviews sind Herausforderungen im Umgang mit
der MDR thematisiert worden. Nach den Aussagen aus den Interviews
haben burokratische Aufwande im Zuge der Regulierung deutlich zuge-
nommen und kénnen zu Verzégerungen im Produktentwicklungsprozess
fuhren:

,Die Verwaltung ist durch die MDR stark gestiegen, die Regulierung ist in
Sachen Dokumentation Uber die Ziele hinausgeschossen. (Betriebsrat 1)

~Herausforderung aus taglichen Erfahrungen sind steigende Regulierun-
gen: Tragheit in der Umsetzung, nicht nur bei Unternehmen/Medtech-
Branche allein. Immer schnellere Taktzahl an die Anforderungen, bei Me-
dizintechnik z.B. bezuglich Sicherheit. Das Problem: Dies beeintrachtigt
den Entwicklungsprozess, wenn z.B. kurz vor Ende der Produktentwick-
lung nochmal neu angefangen werden muss, weil zwischenzeitlich neue
Regulierungen erlassen wurden.” (Betriebsrat 8)

Parallel zur MDR wurde die In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) mit
Wirkung zum 26.Mai 2022 eingefuihrt (Bundesministerium fir Gesundheit
0.J.). Diese Verordnung legt spezifische Anforderungen fur In-vitro-Diag-
nostika (IVD), wie beispielsweise Schnelltests, fest. Ahnlich wie die MDR
zZielt die IVDR darauf ab, die Sicherheit und Leistung von IVD zu verbes-
sern und die Rickverfolgbarkeit zu starken. Dies ist besonders wichtig,
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da IVD eine entscheidende Rolle bei der Diagnose und Uberwachung von
Krankheiten spielen.

Die IVDR fuhrt ebenfalls strengere Anforderungen an die klinische Be-
wertung und Leistungsbewertung von IVD ein. Die Einfuhrung dieser Ver-
ordnung bringt Herausforderungen fir Hersteller von In-vitro-Diagnostika
mit sich, erdffnet jedoch gleichzeitig die Moglichkeit, hochwertige und zu-
verlassige Produkte auf den Markt zu bringen.

Das Medizinproduktegesetz (MPG) bildet die nationale Rechtsgrund-
lage fur die Regulierung von Medizinprodukten in Deutschland (Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte 0.J.). Es setzt die EU-
Rechtsvorschriften, insbesondere die MDR, in deutsches Recht um. Das
MPG regelt Aspekte wie die Zulassung, Uberwachung und Marktiiberwa-
chung von Medizinprodukten.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) sind zwei Bundesoberbehoérden, die bei der
Umsetzung des MPG eine Schlusselrolle spielen. Das BfArM ist fir die
Bewertung und Zulassung von Medizinprodukten zustandig, wahrend das
PEI sich auf biomedizinische Aspekte spezialisiert hat.

ISO 13485 ist eine internationale Norm flr Qualitdtsmanagementsys-
teme fur die Herstellung von Medizinprodukten. Unternehmen, die Medi-
zinprodukte in Deutschland herstellen oder vertreiben, missen oft nach
dieser Norm zertifiziert sein. ISO 13485 legt Anforderungen an das Qua-
litatsmanagement fest, um sicherzustellen, dass Medizinprodukte den
hochsten Standards fur Sicherheit und Qualitat entsprechen.

Die Einhaltung dieser Norm soll es Unternehmen nicht nur ermdgli-
chen, die regulatorischen Anforderungen zu erfiillen, sondern auch eine
Kultur der kontinuierlichen Verbesserung und Innovation in der Medizin-
produkteindustrie zu férdern.

Das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz zielt darauf ab, die Verant-
wortung von Unternehmen fir ihre globalen Lieferketten zu stéarken. Seine
Entstehung ist im Kontext globaler Bemiihungen, um Menschenrechte
und Umweltschutz zu sehen und spiegelt eine wachsende Anerkennung
der Notwendigkeit wider, unternehmerische Aktivitaten Uber nationale
Grenzen hinweg zu regulieren (Bundesministerium fiir Arbeit und Sozia-
les 0.J.). Als Beispiel fur einen Anwendungsfall kann hier der oben er-
wahnte Bezug von Titan aus Sierra Leone herangezogen werden (Um-
weltbundesamt 2022), siehe Kapitel 4.1).

Historisch gesehen entstand das Gesetz vor dem Hintergrund zuneh-
mender Besorgnis Uber Menschenrechtsverletzungen und Umweltprob-
leme, die oft in entfernten Teilen der Lieferketten grof3er Unternehmen
auftreten. Es stellt einen wichtigen Schritt dar, um sicherzustellen, dass
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Unternehmen nicht nur in Deutschland, sondern auch bei ihren auslandi-
schen Zulieferern Menschenrechts- und Umweltstandards einhalten.

Im Kern verpflichtet das Gesetz Unternehmen, ihre Lieferketten sorg-
faltig zu Uberwachen. Dies beinhaltet die Implementierung von Due-Dili-
gence-Verfahren zur ldentifizierung und Vermeidung von Risiken in Be-
zug auf Menschenrechtsverletzungen und Umweltschaden. Unterneh-
men sind angehalten, regelmafiig Uber ihre Aktivitaten und Maflinahmen
zu berichten, wobei die Nichteinhaltung des Gesetzes zu Sanktionen fuh-
ren kann.

Die Auswirkungen dieses Gesetzes auf Unternehmen und die Wirt-
schaft sind weitreichend. Es erfordert von den Unternehmen eine erhéhte
Transparenz und Sorgfalt in ihnren Geschéftsbeziehungen, was eine Her-
ausforderung darstellen kann, insbesondere fiir kleinere Unternehmen mit
begrenzten Ressourcen. Gleichzeitig bietet das Gesetz die Chance,
nachhaltigere und ethischere Geschaftspraktiken zu férdern, was langfris-
tig zur Starkung des Markenimages und zur Vertrauensbildung bei den
Verbrauchern beitragen kann.

Die Kritik am Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz ist vielfaltig. Aus
Sicht der Unternehmen wird argumentiert, dass das Gesetz zu strenge
Anforderungen stellt und kleine und mittlere Unternehmen uberfordern
konnte (Koster 2023). Ein anderer Kritikpunkt ist die unzureichende Uber-
wachung und zu schwache Sanktionierungen bei VerstoRen gegen das
Gesetz (Deutschlandfunk 2023).

In den Interviews wurde das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz als
Herausforderung in der Medizintechnikbranche fiir die kommenden Jahre
bezeichnet:

-Weltweite Lieferketten haben sich wieder verbessert nach den Krisen,
aber immer noch (sind) Nachbesserungen ndétig, eine Herausforderung ist
die Unterstitzung von Entwicklungslandern wie den BRIC-Staaten. Man
musste sich mehr damit auseinandersetzen, was die Lander des Globalen
Sidens bendtigen.“ (Betriebsrat 3)

Die EU wird weiterhin versuchen, regulatorische Konvergenz zu férdern
und die Effizienz der Zulassungsverfahren in der Medizintechnikbranche
zu verbessern. Digitale Technologien wie Kinstliche Intelligenz und Big
Data werden zusatzlich eine immer gréRere Rolle spielen, und die Regu-
lierung wird sich dynamisch an diese Entwicklungen anpassen missen.
In Deutschland wird die enge Zusammenarbeit zwischen dem BfArM,
PEI und anderen relevanten Akteuren von besonderer Bedeutung sein,
um sicherzustellen, dass die nationale Umsetzung der EU-Regulierungen
im Zusammenspiel mit nationalen Regularien effektiv erfolgt. Die Unter-
nehmen der Medizintechnikbranche sollten sich mit kontinuierlichen
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Schulungen und Anpassungen frihzeitig vorbereiten, um den sich an-
dernden regulatorischen Anforderungen gerecht zu werden.

Insgesamt tragen die regulatorischen Rahmenbedingungen auf EU-
Ebene und in Deutschland dazu bei, dass Medizinprodukte hochsten Si-
cherheits- und Qualitatsstandards entsprechen. Diese Rahmenbedingun-
gen schutzen nicht nur Patient:innen, sondern starken auch das Ver-
trauen in die Medizinprodukteindustrie selbst und férdern Innovationen,
die das Potenzial haben, das Gesundheitswesen nachhaltig zu verbes-
sern.

Fur Unternehmen bedeutet die fortschreitende Regulierung jedoch
auch wachsende Anforderungen an Zertifizierungen, Vorgaben und not-
wendigen burokratischen Vorgangen. Es wird deutlich, dass ein steter
Austausch zwischen den Akteuren und Kompromisse zwischen Verwal-
tungsnotwendigkeiten und innovationsfordernden Regulierungsprozes-
sen gefunden werden sollten, damit die dargestellten Vorteile der Regu-
lierung Uberwiegen.
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6. Digitalisierung in der
Medizintechnik

6.1 Kinstliche Intelligenz und
datengetriebene Anwendungen

Kl und Big Data

Die Integration von Kunstlicher Intelligenz (KI) in die Medizintechnik zeigt
in den letzten Jahren eine transformative Wirkung auf die Gesundheits-
branche im Ganzen und naturlich die Medizintechnikbranche im Speziel-
len. KI-Anwendungen bieten ein enormes Potenzial, um medizinische Di-
agnosen, Therapien und den gesamten Behandlungsprozess zu optimie-
ren. Dieses Kapitel beleuchtet die bedeutenden Fortschritte, Herausfor-
derungen und die Perspektiven von Kl in der Medizintechnik.

Kinstliche Intelligenz hat in der Bildgebung der Medizintechnik sehr
deutliche Veranderungen herbeigefihrt. In diesem Bereich hat die Kl eine
bedeutende Rolle bei der Verbesserung der Diagnosegenauigkeit, der Ef-
fizienz und der Patientenversorgung tbernommen. Durch die Nutzung
von Deep-Learning-Algorithmen kann die KI komplexe medizinische Bil-
der wie CT-Scans, MRTs und Réntgenaufnahmen analysieren und Mus-
ter sowie Anomalien erkennen, die fir das menschliche Auge schwer zu
identifizieren sind. Diese Algorithmen werden mit einer Vielzahl von me-
dizinischen Bildern trainiert, um Pathologien, Tumore, Frakturen und an-
dere Auffalligkeiten zu erkennen (Bhasker et al. 2023).

Daruber hinaus optimiert die Kl die Bildgebungsprozesse durch Auto-
matisierung und Beschleunigung. Sie kann Bildaufnahmen verbessern,
Rauschen reduzieren und die Bildqualitdt insgesamt erhdhen (Blume
2019). Die Anwendung von Kl in der Bildgebung erméglicht eine schnel-
lere Analyse und Diagnose, was die Arbeitsbelastung des medizinischen
Personals reduziert und die Entscheidungsfindung unterstitzt. KI-basierte
Bildgebung kann dariiber hinaus bei der Verfolgung des Krankheitsver-
laufs, der personalisierten Behandlungsplanung und der Prognose helfen.

Das grol3e Potenzial bei der personalisierten Behandlung besteht in
der Entwicklung individuell zugeschnittener Therapien und Behandlungs-
plane (Lange 2021). Kl-Algorithmen analysieren grof3e Datenmengen, da-
runter genetische Informationen, klinische Daten, Bildgebungsergebnisse
und Patientenhistorien, um individuelle Behandlungsstrategien zu entwi-
ckeln. Diese Analysen helfen Arzten, spezifische Merkmale von Krankhei-
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ten besser zu verstehen und eine personalisierte Diagnose und Behand-
lung fur jeden Patienten zu ermoglichen (Bundesministerium fur Bildung
und Forschung o. J.).

Im Bereich der personalisierten Medizin kann Kl dabei unterstutzen,
prazisere Vorhersagen zu treffen, wie Patienten auf bestimmte Behand-
lungen reagieren werden. Anhand von genetischen Profilen und anderen
individuellen Daten kann die Kl darauf abzielen, die Wirksamkeit be-
stimmter Medikamente vorherzusagen oder potenzielle Risiken fiir Ne-
benwirkungen zu identifizieren. Dies ermdglicht es, Medikamente und Do-
sierungen anzupassen, um die bestméglichen Ergebnisse fiir den einzel-
nen Patienten zu erzielen.

Daruber hinaus kann Kl die Entwicklung neuer personalisierter Thera-
pien und Medikamente unterstiitzen. Durch die Analyse groRer Datens-
atze kann die KI-Muster erkennen, die auf neue Behandlungsmdoglichkei-
ten hinweisen koénnten. Dieser Ansatz ermdglicht eine gezieltere For-
schung und Entwicklung neuer Medikamente, die auf individuelle Krank-
heitsprofile zugeschnitten sind. Einen entscheidenden Beitrag dazu soll
die Helmholtz-Initiative ,Personalisierte Medizin (iMed)“ leisten (Helm-
holtz-Gemeinschaft 2014). Die personalisierte Medizin, untersttitzt durch
Kl, verspricht eine Gesundheitsversorgung, die auf die individuellen Be-
durfnisse der Patienten eingeht.

Trotz der vielversprechenden Fortschritte gibt es auch Herausforde-
rungen und ethische Uberlegungen im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Kl in der Medizintechnik. Datenschutz und Sicherheitsbedenken
sind von zentraler Bedeutung, da grof3e Mengen sensibler Patientendaten
verarbeitet werden. Zudem mussen ethische Richtlinien etabliert werden,
um sicherzustellen, dass Kl-Anwendungen im Einklang mit medizinischen
Standards und Patientenrechten stehen. Ein weiterer zentrale Punkt ist
das Monitoring der Trainingsdaten und das Wissen um die Bedeutung
dieser Daten fiir den Output von Kl beispielsweise bei der Unterstiitzung
im Bereich Diagnostik (Sonntag 2019).

Der Zukunftsausblick fur Kl in der Medizintechnik ist vielversprechend.
Die kontinuierliche Entwicklung von fortgeschrittenen Algorithmen und die
zunehmende Verfugbarkeit von hochwertigen Gesundheitsdaten werden
die Effizienz und Wirksamkeit von Kl-Anwendungen weiter steigern. Die
Zusammenarbeit zwischen Ingenieur:innen, Mediziner:innen und Ethi-
ker:innen wird entscheidend sein, um die Integration von Kl in die Medi-
zintechnik verantwortungsbewusst und menschengerecht voranzutrei-
ben.

Die im Rahmen dieses Working Papers gefihrten interviewten Bran-
chenvertreter:innen unterstreichen die wachsende Signifikanz von An-
wendungen Kunstlicher Intelligenz in der Medizintechnik:
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,Die Medizintechnik befindet sich im Umbruch, (sie ist) seit Jahren hoch-
technisiert, einzelne Arzt:innen haben weniger Macht und Einfluss wie frii-
her. Die Kl-Unterstitzung wird zunehmen, das medizinische Personal wird
eher Dokumentieren und Koordinieren.” (Betriebsrat 1)

.Bei Bildgebungssystem, 3D-Endoskope etc. kommt Kl-Unterstitzung
massiv zum Tragen. In der Administration gibt es bereits KI-Anwendungen,
im automatischen Rechnungseingang und bei Ubertragungen.” (Betriebs-
rat 2)

Ebenso konnte die weltweite Vernetzung des Gesundheitssystems davon
profitieren:

-Wenn die Staaten erreicht werden wollen, wo keine gute Gesundheitsver-
sorgung besteht, kann die digitale Vernetzung behilflich sein. Digital-ge-
stitzte Services bzw. Kl-gestitzte Services sind dort die Zukunft. Diagnos-
tik, Behandlungen und Verwaltung kénnen raumlich entfernt voneinander
ablaufen. So kdnnen mehr Patienten besser versorgt werden.” (Betriebs-
rat 2)

Eng verknilpft mit dem Einsatz von Kl ist die Integration von Big Data in
der Medizintechnik. Dies hat eine Transformation in der Art und Weise
bewirkt, wie Gesundheitsdaten gesammelt, analysiert und genutzt wer-
den. Die enorme Menge an Informationen, die durch medizinische Ge-
réate, Patientenakten und klinische Studien generiert werden, wird nun als
eine wertvolle Ressource betrachtet, die neue Einsichten in die Diagnose,
Behandlung und Pravention von Krankheiten erméglicht (Riping 2015).

Big Data ermdglicht die Schaffung umfassender Patientenprofile durch
die Zusammenfihrung von Informationen aus verschiedenen Quellen.
Elektronische Patientenakten, Labordaten, Bildgebungsergebnisse und
sogar genetische Informationen werden in groRBen Datensatzen zusam-
mengefihrt. Dies ermdglicht Arzten und Forschern einen ganzheitlichen
Blick auf die Gesundheit eines Patienten, was wiederum préazisere Diag-
nosen und personalisierte Behandlungsplane ermdglicht (siehe dazu
auch das Kapitel Digitaler Zwilling).

Neben den bereits oben angesprochenen Mdglichkeiten zur Krank-
heitserkennung und Optimierung von Behandlungsstrategien spielt Big
Data auch eine entscheidende Rolle in der Forschung und Entwicklung
von Medizintechnik. Durch die Analyse von klinischen Studiendaten und
Erfahrungen im realen Einsatz kdnnen Hersteller medizinischer Gerate
ihre Produkte kontinuierlich verbessern. Die Ruckkopplungsschleife von
Daten aus der Praxis ermdglicht es, Innovationen schneller voranzutrei-
ben und die Sicherheit sowie Effektivitat von medizinischen Technologien
zu gewabhrleisten (ebd.).
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Wearables und Apps

Die Fusion von Wearables und Gesundheits-Apps ermdglicht neue Wege
in den Bereichen Patientenversorgung und Gesundheitsmanagement.
Diese digitalen Werkzeuge, die auf tragbaren Geraten wie Smartwatches
und Fitness-Trackern basieren, bieten nicht nur einen umfassenden Ein-
blick in die Gesundheit, sondern ermdglichen auch eine nahtlose Integra-
tion von Gesundheitsdaten in den Alltag.

Die Integration von tragbaren Gesundheitstiiberwachungsgeraten hat
eine bedeutende Veranderung in der Art und Weise mit sich gebracht, wie
Menschen ihre Gesundheit betrachten und damit umgehen kénnen. Diese
Technologie bietet Individuen die Mdglichkeit, aktiv am Monitoring ihres
Gesundheitszustands teilzunehmen, was zu einem erhdhten Bewusstsein
und Verstandnis fur ihren Korper fihren kann.

Tragbare Gesundheitsiberwachungsgerate, wie Smartwatches, Fit-
ness-Tracker und andere Wearables, erméglichen es den Nutzer:innen,
kontinuierlich Gesundheitsparameter wie Herzfrequenz, Schlafmuster,
korperliche Aktivitdt und manchmal sogar Blutdruck und Sauerstoffsatti-
gung zu Uberwachen. Diese Gerate bieten Echtzeitdaten, die Benutzer:in-
nen dazu anregen sollen, ihre Aktivitaten, Schlafgewohnheiten und Ge-
sundheitsziele zu verfolgen und zu verbessern (Kang/Exworthy 2022).

Das Monitoring beruht auf mehreren Schlusselaspekten. Erstens er-
mdglichen diese Gerate ein proaktives Gesundheitsverhalten. Indem Nut-
zer:innen kontinuierlich Daten Gber inren Korper erhalten, kdnnen sie Ver-
haltensweisen anpassen, um ihre Gesundheit zu verbessern. Beispiels-
weise konnen sie durch die Uberwachung von Schlafmustern und Aktivi-
tatsniveaus ihre Gewohnheiten andern, um einen besseren Schlaf und
eine gesiindere Lebensweise zu fordern.

Zweitens fordert das Monitoring das Bewusstsein flr die eigene Ge-
sundheit. Die kontinuierliche Verfugbarkeit von Gesundheitsdaten erlaubt
den Nutzer:innen, Muster und Trends in ihren Gesundheitsparametern zu
erkennen, die sie zuvor moglicherweise nicht wahrgenommen hétten.
Dieses gesteigerte Bewusstsein ermdglicht es den Menschen, friihzeitig
auf potenzielle Probleme zu reagieren, indem sie medizinische Fachkréfte
aufsuchen oder ihren Lebensstil anpassen.

Drittens ermoglichen tragbare Monitoring-Gerate eine Kommunikation
auf Augenhthe zwischen Patienten und ihren Gesundheitsdienstleistern.
Durch das Teilen von Gesundheitsdaten mit medizinischen Fachkréaften
erhalten Patienten eine fundierte Basis fur Entscheidungen Uber ihre Ge-
sundheit. Diese Interaktion fordert eine proaktive Herangehensweise an
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die Gesundheitspflege und ermoglicht eine engere Zusammenarbeit zwi-
schen Patienten und medizinischem Personal z.B. im Bereich der Tele-
medizin (ebd.).

Neben den genannten positiven Effekten kann ein zu starker Fokus auf
Daten der Wearables wie etwa die Gewichtsentwicklung auch negative
Auswirkungen auf die Gesundheit von Patient:innen haben. Im Zusam-
menhang mit sehr strengen Diaten zur Gewichtsreduktion kénnen Ess-
stérungen auftreten die schwere Langzeitfolgen fur die Betroffenen haben
kénnen (Eikey 2021).

Die Integration von Wearables in Telemedizin-Anwendungen erdffnet
neue Madglichkeiten fir virtuelle Konsultationen und die Ferndiagnose.
Arztliches Personal kann auf Echtzeitdaten von Wearables zugreifen, um
den Gesundheitszustand der Patient:innen besser zu verstehen und fern-
gesteuerte Uberwachungsdienste anzubieten. Dies ist besonders rele-
vant in Situationen, in denen eine konventionelle medizinische Untersu-
chung nicht moglich ist oder in entlegenen Gebieten ohne direkten Zu-
gang zu medizinischer Versorgung.

Ein weiteres Anwendungsgebiet im Bereich von Wearables und Apps
sind die Themen Friherkennung und Pravention (Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung 2023). Wearables und Apps bieten, wie bereits er-
wahnt, eine kontinuierliche Uberwachung von Gesundheitsparametern
wie Herzfrequenz, Schlafmustern, Aktivitatsniveaus und manchmal sogar
Blutdruck oder Sauerstoffsattigung.

Diese kontinuierliche Datenerfassung erméglicht es Nutzer:innen und
medizinischem Fachpersonal, Muster und Anomalien friihzeitig zu erken-
nen. Beispielsweise kénnen plotzliche Veranderungen im Ruhepuls oder
unregelmafige Schlafmuster auf potenzielle gesundheitliche Probleme
wie Herzrhythmusstérungen oder Schlafstdrungen hinweisen. Indem sol-
che Anomalien erkannt werden, kénnen Nutzer:innen rechtzeitig medizi-
nische Beratung suchen oder weitere Untersuchungen durchfiihren, um
mdgliche Probleme zu identifizieren, noch bevor sie sich zu ernsteren Ge-
sundheitsproblemen entwickeln.

Durch das Verstandnis ihrer eigenen Gesundheitsdaten erhalten Nut-
zer:innen die Moglichkeit Verhaltensédnderungen vorzunehmen, um ein
gesiinderes Leben zu flhren. Beispielsweise kénnten Menschen, die ei-
nen sitzenden Lebensstil fhren, motiviert werden, ihre korperliche Aktivi-
tat zu steigern, nachdem sie ihre taglichen Schritte oder Bewegungsmus-
ter Uberwacht haben. Ahnlich kénnten Personen mit unregelmaRigem
Schlafmuster aufgrund von Stress oder schlechter Schlafhygiene gezielte
MalRnahmen ergreifen, um ihren Schlaf zu verbessern und damit verbun-
dene Gesundheitsrisiken zu minimieren.
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Eine besondere Herausforderung beim Einsatz von Wearables und
Apps ist die Genauigkeit der von ihnen gesammelten Gesundheitsdaten
(Michanikou et al. 2023). Dies ist ein zentraler Aspekt, der die Effektivitat
und Zuverlassigkeit dieser Technologien maf3geblich beeinflusst. Trotz ih-
rer Vielseitigkeit und ihres Potenzials zur Verbesserung der Gesundheits-
versorgung stehen Wearables und Apps vor Herausforderungen in Bezug
auf die Datengenauigkeit.

Eine der Hauptquellen fir Ungenauigkeiten liegt in der Sensortechno-
logie. Unterschiedliche Sensoren in Wearables kénnen aufgrund von Fak-
toren wie Herstellerqualitat, Platzierung am Korper und Umgebungsein-
flissen variierende Genauigkeiten aufweisen. Beispielsweise kdnnen
Herzfrequenzmesser an Handgelenk-Wearables durch Bewegungen
oder Hautkontaktfehler inkorrekte Daten liefern. Ahnlich kénnen Schritt-
zahler ungenaue Ergebnisse aufgrund von Bewegungen, die nicht als
Schritte erkannt werden, oder sensorischen Fehlern liefern.

Ein weiterer Faktor ist die Interpretation der gesammelten Daten.
Selbst wenn die Sensoren genau arbeiten, konnen falsche Interpretatio-
nen oder Algorithmen, die die Rohdaten verarbeiten, ungenaue Ergeb-
nisse liefern. Die Umwandlung von Rohdaten in verwertbare Gesund-
heitsinformationen erfordert komplexe Algorithmen und Analysetechni-
ken, die fehleranfallig sein kénnen (ebd.).

Zudem spielt die Benutzerinteraktion eine entscheidende Rolle. Die
Platzierung und Handhabung der Wearables sowie die Einhaltung der An-
weisungen fiir die Datenerfassung kénnen die Genauigkeit beeintréchti-
gen. Unregelmafige oder falsche Verwendung der Geréte durch die Nut-
zer:innen kann zu inkorrekten oder unvollstandigen Daten fuhren.

Die Sicherung der Datengenauigkeit ist entscheidend, insbhesondere
im Gesundheitswesen, wo genaue Informationen fur Diagnosen und Be-
handlungen von entscheidender Bedeutung sind. Hersteller von Wearab-
les und Apps arbeiten kontinuierlich an der Verbesserung der Sensortech-
nologie, der Entwicklung praziserer Algorithmen und der Integration von
Validierungsmechanismen, um die Datenqualitét zu verbessern.

Zudem ist es wichtig, dass Nutzer und medizinisches Fachpersonal
sich der Grenzen und potenziellen Fehlerquellen bewusst sind, um ange-
messene Entscheidungen auf Grundlage der bereitgestellten Daten zu
treffen. Ein bewusster Umgang mit den Daten und die Beriicksichtigung
von potenziellen Ungenauigkeiten sind wesentlich, um die Vorteile dieser
Technologien optimal zu nutzen.

Insgesamt schaffen Wearables und Gesundheits-Apps eine symbioti-
sche Beziehung in der Medizintechnik, indem sie eine nahtlose Integra-
tion von Gesundheitsiberwachung in den Alltag ermdglichen. Diese Sy-
nergie hat das Potenzial, die Pravention, Diagnose und Behandlung von
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Krankheiten zu transformieren und den Menschen eine aktivere Rolle in
ihrer eigenen Gesundheitsversorgung zu ermdglichen (ebd.).

6.2 Robotik

Die fortschreitende Integration von Robotik in der Medizintechnik hat die
Art und Weise, wie beispielsweise medizinische Eingriffe durchgefihrt
werden, grundlegend verandert. Robotische Systeme werden zuneh-
mend als entscheidende Werkzeuge betrachtet, um Prazision und Effizi-
enz in der Diagnose, Therapie und Chirurgie zu maximieren. Dieser Pa-
radigmenwechsel er6ffnet eine Fille von Mdglichkeiten, um die Patien-
tenversorgung zu verbessern und die Grenzen der medizinischen Inno-
vation zu erweitern (Zahedi 2023).

Die Anwendung von Robotik in der Chirurgie ermdglicht prazisere, we-
niger invasive und effizientere chirurgische Verfahren. Chirurgische Ro-
botersysteme, wie beispielsweise das ,da Vinci Surgical System* in den
USA, bieten eine Vielzahl von Vorteilen. Diese Systeme erméglichen es
Chirurg:innen, Operationen mit grof3ter Prazision durchzufuhren, indem
sie ihre Bewegungen auf eine feinere Skala umsetzen und gleichzeitig
Zittern minimieren.

Die 3D-HD-Bilder, die durch die Kameras dieser Roboter erzeugt wer-
den, bieten den Chirurg:innen eine verbesserte Sicht wahrend des Ein-
griffs, was die Genauigkeit erhdoht und die Risiken fur die Patient:innen
minimiert (Mees 2017). Die robotergestitzte Chirurgie erméglicht zudem
minimalinvasive Eingriffe, bei denen nur kleine Schnitte erforderlich sind,
was zu kirzeren Erholungszeiten, geringeren Komplikationen und weni-
ger postoperativen Schmerzen fihrt (Salman et al. 2013).

Darlber hinaus haben Fortschritte in der Telechirurgie die Reichweite
chirurgischer Eingriffe erweitert, indem sie es Chirurg:innen erméglichen,
Operationen an entfernten Standorten tber Robotersysteme durchzufiih-
ren (Seeliger 2022). Diese Technologie spielt eine entscheidende Rolle in
entlegenen Regionen oder Notfallsituationen, in denen spezialisierte Chi-
rurg:innen nicht physisch vor Ort sein kdnnen. Die Verbindung von Hoch-
geschwindigkeitsnetzwerken mit prézisen robotergestitzten Systemen
hat die Entwicklung der Telechirurgie weiter vorangetrieben, was poten-
ziell lebensrettende Eingriffe unter schwierigen Umstanden ermdglicht.

Die Integration von Robotik in die Chirurgie hat jedoch auch Heraus-
forderungen mit sich gebracht. Die Kosten fur die Anschaffung und War-
tung dieser hochentwickelten Systeme kdénnen betrachtlich sein, was den
Zugang fur kleinere medizinische Einrichtungen einschranken kann. Zu-
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satzlich erfordert die effektive Nutzung dieser Technologien eine umfas-
sende Schulung des medizinischen Personals, um sicherzustellen, dass
sie die Geréate sicher und effizient bedienen kdnnen.

Dariber hinaus sind ethische Fragen im Zusammenhang mit der Ver-
antwortlichkeit und Haftung bei Fehlfunktionen oder Fehlentscheidungen
von Roboterchirurgiesystemen wéhrend medizinischer Eingriffe von Be-
deutung. Es ist wichtig, klare Richtlinien und Standards fir die Verwen-
dung von Robotik in der Chirurgie festzulegen, um die Sicherheit, Zuver-
lassigkeit und Ethik dieser Technologien zu gewabhrleisten.

Neben chirurgischen Eingriffen stellt die Rehabilitation ein weiteres
wichtiges Einsatzgebiet fir die Robotik dar. Dabei geht es um die Gene-
sung und Wiederherstellung von Patient:innen nach Verletzungen, neu-
rologischen Ereignissen wie Schlaganfallen oder bei Menschen mit ein-
geschrankter Mobilitéat. Roboter in der Rehabilitation bieten prézise und
individualisierte Behandlungsansatze, um motorische Fahigkeiten wie-
derherzustellen und die Lebensqualitat zu verbessern (Mehrholz 2023).

Exoskelette und mittels Robotik gesteuerte Prothesen sind dabei zwei
Hauptanwendungsbereiche. Exoskelette sind tragbare robotische Geréte,
die am Kdrper befestigt sind und Bewegungen unterstiitzen oder verbes-
sern kdnnen. Sie sind in der Lage, die natirlichen Bewegungen des Kor-
pers zu verstarken, was die Rehabilitation von Personen mit einge-
schrankter Mobilitdt durch Verletzungen oder neurologische Erkrankun-
gen erleichtert.

Diese Exoskelette bieten nicht nur physikalische Unterstiitzung, son-
dern dienen auch als Trainingswerkzeuge, die Patient:innen dabei helfen,
ihre motorischen Féhigkeiten wiederzuerlangen. Durch die kontinuierliche
Anpassung an die individuellen Bedurfnisse und den Fortschritt der Pati-
ent:innen ermoglichen sie eine gezielte und effektive Rehabilitation (Alva-
rez-Perez/Garcia-Murillo/Cervantes-Sanchez 2020).

Auf der anderen Seite verbessern mittels Robotik gesteuerte Prothe-
sen die Lebensqualitat von Menschen, die Gliedmaf3en verloren haben
oder deren natlrliche Mobilitdt eingeschrankt ist. Diese Prothesen ver-
wenden hochentwickelte Robotik und Sensorik, um die Bewegungen so
genau wie moglich nachzuahmen und den Benutzer:innen eine natirliche
und intuitive Funktionalitat zu bieten (Castellini / van der Smagt 2013).

Durch die Integration von Kunstlicher Intelligenz kdnnen sie sich an die
individuellen Bewegungsmuster und Bedirfnisse der Benutzer:innen an-
passen, was eine bemerkenswerte Verbesserung in der Funktionalitat
und Akzeptanz solcher Prothesen bedeutet. Diese Technologie hat nicht
nur einen enormen Einfluss auf die physische Genesung der Benutzer:in-
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nen, sondern auch auf ihre psychologische und soziale Wiedereingliede-
rung in die Gesellschaft, indem sie das Gefuhl von Normalitat und Unab-
hangigkeit wiederherstellt (Ettinger et al. 2018).

Die fortschreitende Entwicklung von robotergestiitzten Rehabilitations-
geraten geht jedoch Uber Exoskelette und Prothesen hinaus. Roboteras-
sistierte Therapien bieten gezielte Behandlungen fiir verschiedene neu-
rologische Erkrankungen und Verletzungen. Zum Beispiel werden robo-
tergestlitzte Therapiegeréte in der Schlaganfallrehabilitation eingesetzt,
um die motorische Funktion der betroffenen Extremitaten wiederherzu-
stellen (Hesse/Mehrholz/Werner 2008).

Diese Gerate ermdglichen prazise und repetitive Bewegungen, um die
neuroplastischen Anpassungen im Gehirn zu foérdern und die Genesung
zu beschleunigen. Die kontrollierte und wiederholte Bewegungsfiihrung
durch diese robotergestiitzten Geréte tragt dazu bei, neue neuronale Ver-
bindungen herzustellen und die Patient:innen dabei zu unterstiitzen, Be-
wegungsablaufe neu zu erlernen.

Ein weiteres wichtiges Merkmal robotischer Rehabilitation ist die M&g-
lichkeit der Ferniiberwachung und -steuerung. Fortschrittliche Tele-Reha-
bilitationsplattformen ermdglichen es Therapeut:innen, die Fortschritte ih-
rer Patient:innen aus der Ferne zu verfolgen und die Therapie entspre-
chend anzupassen. Dies ist besonders wichtig fur Patient:innen, die in
abgelegenen Gebieten leben oder Schwierigkeiten haben, regelmafig
eine Rehabilitationsklinik zu besuchen. Durch die Integration von Video-
kommunikation und Datentbertragung kbnnen Therapeut:innen die Be-
handlung anpassen und anleiten, ohne dass die Patient:innen physisch
vor Ort sein mussen.

Die Anwendung von Robotik in bildgebenden Verfahren wie der Mag-
netresonanztomographie (MRT), Computertomographie (CT) und Ultra-
schall bietet eine Reihe von Vorteilen wie prazisere und effizientere Scans
wird aber derzeit noch selten eingesetzt (Schrader 2014). Diese Techno-
logie ermdglicht prazise und wiederholbare Bewegungen wéahrend des
Bildgebungsvorgangs, was zu hochwertigeren Bildern und einer genaue-
ren Diagnose filhrt. In der MRT- oder CT-Bildgebung kénnen Roboter-
arme genutzt werden, um die Patient:innen wahrend des Scans stabil zu
halten und Bewegungen zu minimieren, was zu scharferen Bildern ohne
Artefakte fihrt.

Diese prazise Steuerung reduziert auch die Notwendigkeit von wieder-
holten Scans aufgrund von Bewegungen wahrend des Bildgebungspro-
zesses. Dariiber hinaus kénnen Roboter in der Ultraschallbildgebung pra-
zise Positionierungen ermoglichen, um spezifische Bereiche des Korpers
gezielt zu untersuchen und detaillierte Bilder fiir eine genauere Diagnose
zu liefern. Die Integration von Robotik in die Bildgebungstechnologie tragt
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dazu bei, die Qualitat der medizinischen Bilder zu verbessern und den
diagnostischen Prozess effizienter zu gestalten, was letztendlich zu einer
besseren Patientenversorgung fihrt.

Eine bisher ausschlielilich experimentelle Anwendung der Robotik ist
der Einsatz von Kleinstrobotern im menschlichen Kérper. Die Einsatz-
moglichkeiten reichen von der Entfernung von Blutgerinnseln, tber den
Transport von Medikamenten bis hin zur Bekdmpfung von Tumoren
(Wrede et al. 2022). In den gefihrten Interviews wurde an verschiedenen
Stellen die Bedeutung von Robotik in der Medizintechnikbranche, insbe-
sondere in Verbindung mit der Weiterentwicklung entsprechender
(KI-)Software, hervorgehoben:

,Wird es einen offenen oder proprietaren digitalen Standard geben? Die
einen wollen Hegemonie, die anderen wollen offene Standards. Beispiel:
Wenn Robotik im OP-Saal kommt, muss es Uber eine Schnittstelle mdglich
sein, Informationen tUber Behandlung bzw. Operation zu erhalten und mit-
zugestalten.” (Betriebsrat 5)

»Wir wollen auch in die Robotik, so wie alle. Hier ist nur eine Frage, wer
hier schneller ist.“ (Betriebsrat 4)

Trotz einiger Herausforderungen und Vorbehalte wird die Robotik weiter-
hin eine zentrale Rolle in der Weiterentwicklung der Medizintechnik spie-
len, da sie dazu beitragen kann, die Grenzen des Mdéglichen in der Pati-
entenversorgung zu erweitern und innovative Losungen fur komplexe me-
dizinische Herausforderungen zu bieten.

6.3 Digitaler Zwilling

Der Begriff ,Digitaler Zwilling“ steht in der Medizintechnik fir die Méglich-
keit, medizinische Gerate, Prozesse und sogar biologische Systeme vir-
tuell abzubilden (VanDerHorn/Mahadevan 2021). Diese virtuellen Zwil-
linge kénnen aus medizinischen Bilddaten, wie CT- oder MRT-Scans, er-
stellt werden und erméglichen es Arzt:innen, Krankheiten oder Zustéande
besser zu visualisieren, zu verstehen und zu behandeln.

Der Einsatz digitaler Zwillinge bei der Simulation chirurgischer Eingriffe
kann die Art und Weise, wie medizinische Teams sich auf komplexe Ope-
rationen vorbereiten, grundlegend verandern.

Diese Technologie bietet eine virtuelle Umgebung, in der Chirurg:in-
nen, medizinisches Fachpersonal und sogar Studierende prazise und re-
alistische Simulationen durchfiihren kdnnen, um Operationen zu planen,
zu tUben und zu optimieren, noch bevor der eigentliche Eingriff an Pati-
ent:innen stattfindet (Niklas et al. 2023).



WERNER ET AL.: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 56

Die Grundlage fur die Erstellung digitaler Zwillinge fir chirurgische Si-
mulationen sind die oben bereits erwahnten medizinischen Bilddaten, wie
CT-Scans, MRT-Bilder oder auch 3D-Modelle anatomischer Strukturen.
Diese Daten werden verwendet, um eine exakte virtuelle Replikation des
operativen Bereichs oder Organs zu erstellen. Diese Replikation erlaubt
es Chirurg:innen, den Eingriff in einer simulierten Umgebung zu planen
und verschiedene Szenarien zu testen, um die bestmogliche Vorgehens-
weise zu ermitteln (Hemmler et al. 2019).

Dabei kdénnen sich die Chirurg:innen mit der Anatomie der Patient:in-
nen vertraut machen und die spezifischen Herausforderungen des Ein-
griffs identifizieren, bevor dieser tatsachlich durchgefuhrt wird. Sie helfen,
mogliche Risiken wie Fehler bei der Anatomieerkennung, Komplikationen
durch unerwartete anatomische Variationen oder Fehler bei der Instru-
mentenplatzierung oder Technik wéhrend der Operation zu identifizieren.
Dies kann maR3geblich zur Verbesserung der Patientensicherheit beitra-
gen.

Die Echtzeit-Interaktivitat digitaler Zwillinge ermdéglicht es Chirurg:in-
nen dariber hinaus, wéahrend der Simulation unmittelbares Feedback zu
erhalten. Sie kdnnen die Auswirkungen ihrer Entscheidungen sofort be-
obachten und ihre Strategien anpassen, um die bestméglichen Ergeb-
nisse zu erzielen. Dies fordert ein kontinuierliches Lernen und verbessert
die Fahigkeiten der Chirurg:innen, insbesondere bei komplexen Eingrif-
fen.

Trotz der Vorteile und des Potenzials digitaler Zwillinge in der Simula-
tion chirurgischer Eingriffe gibt es potenzielle Risiken und Herausforde-
rungen, die noch bericksichtigt werden missen. Diese umfassen mogli-
che Fehler bei der Anatomieerkennung, unerwartete Variationen und
Komplikationen wahrend des tatséachlichen Eingriffs, sowie die Gefahr,
dass sich Chirurg:innen zu stark auf die Simulation verlassen und prakti-
sche Erfahrungen vernachlassigen kénnten. Eine sorgfaltige Balance zwi-
schen Simulation und praktischer Ausbildung ist daher entscheidend, um
die Sicherheit und Wirksamkeit chirurgischer Eingriffe zu gewahrleisten.

Der Einsatz digitaler Zwillinge in der Medizintechnik fir Uberwachung
und pradiktive Instandhaltung (Predictive Maintenance) hat das Potenzial,
die Effizienz und Zuverlassigkeit medizinischer Gerate zu verbessern. Ein
Beispiel dafir ist die Anwendung bei bildgebenden Geraten wie Mag-
netresonanztomographen (MRT) oder Computertomographen (CT), die
eine kritische Rolle in der Diagnostik spielen.

Digitale Zwillinge dieser Geréate kénnen durch die Integration von Sen-
soren und Algorithmen kontinuierlich relevante Daten sammeln und ana-
lysieren. Diese Daten umfassen beispielsweise Betriebsparameter, Nut-
zungsdauer, Temperatur, Vibrationen und andere Messwerte. Durch den
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kontinuierlichen Abgleich dieser Daten mit einem digitalen Modell des Ge-
rats kann der Zustand des realen Gerats Uberwacht und mégliche Ano-
malien oder Abweichungen erkannt werden (van Dinter / Tekinerdogan /
Catal 2022).

Ein praktisches Beispiel wéare, wenn ein digitaler Zwilling eines MRT-
Gerats Abweichungen in den Betriebsparametern erkennt, die auf eine
potenzielle Komponentenverschlechterung oder einen bevorstehenden
Ausfall hindeuten kénnten. Anhand von vorherigen Daten und Modellen
kann das System vorhersagen, dass eine bestimmte Komponente in na-
her Zukunft ausfallen kénnte, bevor tatsachliche Probleme auftreten. Ba-
sierend auf dieser Vorhersage kann dann praventive Wartung durchge-
fuhrt werden, um den Ausfall zu verhindern oder die Ausfallzeit zu mini-
mieren.

Ein weiteres Beispiel ist die Uberwachung von medizinischen Robotern
oder chirurgischen Instrumenten. Digitale Zwillinge dieser Gerate kénnen
Echtzeitdaten tber deren Leistung und Nutzung sammeln. Diese Daten
kénnen dann analysiert werden, um Anomalien zu identifizieren oder vor-
zeitig auf potenzielle Probleme wie Abnutzung von Teilen oder Verande-
rungen in der Leistungsfahigkeit hinzuweisen. Dies ermdglicht es den me-
dizinischen Einrichtungen, rechtzeitig Wartungsmaf3nahmen zu ergreifen,
um die Gerate in einem optimalen Zustand zu halten und Ausfallzeiten zu
minimieren (ebd.).

Die Verwendung digitaler Zwillinge in der Uberwachung und pradikti-
ven Instandhaltung in der Medizintechnik tréagt dazu bei, die Verfiigbarkeit
und Zuverlassigkeit von Geraten zu erhdhen, was wiederum die Qualitat
der Patientenversorgung verbessert. Durch die praventive Wartung und
die frihzeitige Erkennung von potenziellen Ausféallen kénnen Kranken-
hauser Kosten reduzieren, die Betriebszeiten maximieren und sicherstel-
len, dass die medizinischen Geréte stets optimal funktionieren, was fir
eine bessere Patientenversorgung unerlasslich ist.

Neben dem Einsatz digitaler Zwillinge bei der Uberwachung medizini-
scher Gerate kdnnen diese bereits bei der Entwicklung und dem Design
von Medizinprodukten eingesetzt werden. Digitale Zwillinge ermdéglichen
die Erstellung virtueller Modelle oder Prototypen von medizinischen Ge-
raten oder Produkten, noch bevor physische Prototypen erstellt werden
(Duvan/Joenssen/Weidner 2020). Dadurch kénnen Entwickler:innen und
Ingenieur:innen die Leistung, Funktionalitat und Eigenschaften eines Pro-
dukts simulieren, analysieren und optimieren, bevor es tatsachlich herge-
stellt wird. Die Wichtigkeit wird auch in den Interviews hervorgehoben:

»Wichtig, dass wir irgendwann den digitalen Zwilling hinbekommen. Dies
verspricht, anders entwickeln zu kénnen.” (Betriebsrat 4)
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Ein weiteres Beispiel ist die Verwendung digitaler Zwillinge bei der Kon-
zeption und Entwicklung von Implantaten oder Prothesen. Durch die Er-
stellung eines digitalen Zwillings kann die Interaktion des Implantats oder
der Prothese mit dem menschlichen Kérper virtuell getestet werden (Woll-
schlager 2018). Dies beinhaltet die Analyse von Materialien, Strukturen
und biomechanischen Eigenschaften, um sicherzustellen, dass das Pro-
dukt den spezifischen Anforderungen entspricht und mit dem Koérper kom-
patibel ist. Durch Simulationen kann auch die Funktionalitat tberpruift wer-
den, um beispielsweise die optimale Passform eines Implantats zu ge-
wabhrleisten.

Daruber hinaus wird der digitale Zwilling bei der Entwicklung von Me-
dizingeraten wie beispielsweise medizinischen Instrumenten oder Diag-
nosegeraten eingesetzt. Ingenieur:innen kénnen virtuelle Prototypen er-
stellen und verschiedene Designaspekte wie Form, Material, Funktionali-
tat und Leistungsfahigkeit analysieren. Dies ermdglicht es, potenzielle
Schwachstellen oder Optimierungsmaoglichkeiten frihzeitig zu identifizie-
ren und iterative Verbesserungen vorzunehmen, bevor physische Proto-
typen hergestellt werden.

Die Verwendung digitaler Zwillinge ermoglicht eine effizientere und
kostengiinstigere Produktentwicklung. Da Simulationen durchgefiihrt
werden kdénnen, bevor physische Prototypen gebaut werden, kdnnen Un-
ternehmen Zeit und Ressourcen sparen. Zudem erma@glicht die virtuelle
Testumgebung eine schnellere Markteinflhrung, da iterative Verbesse-
rungen und Anpassungen an den digitalen Modellen in kirzerer Zeit
durchgefiihrt werden kénnen.

Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass durch die Verwendung digitaler
Zwillinge der Entwicklungsprozess agiler wird. Ingenieur:innen kénnen
verschiedene Szenarien simulieren und mehrere Designoptionen schnell
bewerten, um die bestmdgliche Losung zu finden.

Ein weiteres spannendes Einsatzgebiet digitaler Zwillinge stellt die
Verwendung in der personalisierten Medizin und Behandlungsplanung
dar. Es ermdglicht individuelle Modelle basierend auf den spezifischen
biologischen Merkmalen und Gesundheitsdaten der Patient:innen zu er-
stellen.

Diese personalisierten digitalen Zwillinge dienen als virtuelle Repra-
sentationen der Patient:innen und unterstitzen Arzt:innen bei der Ent-
wicklung maRgeschneiderter Behandlungsplane. Durch die Integration
von Daten wie genetischen Informationen, medizinischen Bildern, Labor-
tests und klinischen Daten (siehe Abschnitt Big Data) koénnen Arzt:innen
prazisere Diagnosen stellen und personalisierte Behandlungsansatze
entwickeln.
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Diese digitale Simulation der Patient:innen ermdglicht es, verschie-
dene Therapieszenarien zu testen und den Behandlungsverlauf vorher-
zusagen, was zu einem héheren Mal3 an Genauigkeit und Effektivitat bei
der Behandlung fuhrt. Der digitale Zwilling unterstitzt somit die persona-
lisierte Medizin, indem er dazu beitragt, individualisierte Ansatze zu ent-
wickeln, die den spezifischen Bedirfnissen und Merkmalen der Patient:in-
nen gerecht werden.

6.4 3D-Druck

Der Einsatz von 3D-Drucktechnologie in der Medizintechnik hat eine deut-
liche Veranderung in der Herstellung von medizinischen Geraten, Implan-
taten und sogar Gewebe bewirkt. Die additive Fertigung ermdglicht eine
prazise und maRgeschneiderte Produktion, die die Patientenversorgung
auf ein neues Niveau hebt (Rybicki/Grant 2017).

Der Einsatz der 3D-Druck-Technologie erlaubt die Erstellung maR3ge-
schneiderter Implantate und Prothesen, die exakt an die spezifischen
anatomischen Merkmale und Bedirfnisse von Patient:innen angepasst
sind. Zum Beispiel kénnen 3D-gedruckte Implantate fir Knochenrekon-
struktionen prazise auf die individuelle Anatomie von Patient:innen abge-
stimmt werden (Universitdt Rostock 2023). Gleichzeitig ermdglicht der
3D-Druck die Herstellung mafgeschneiderter Prothesen fir die Rehabili-
tation, die sich exakt an die genaue Form und Funktionalitét des fehlen-
den Korperteils anpassen — wie bereits in der Diskussion zu Robotik in
der Rehabilitation angesprochen.

Doch der Einsatz des 3D-Drucks fir individuelle Implantate und Pro-
thesen bietet weit mehr als nur die Anpassung an die individuelle Anato-
mie. Komplexe Designs und Geometrien, die mit herkbmmlichen Ferti-
gungsmethoden schwer realisierbar waren oder unter Zeitdruck erfolgen
missen, kdnnen durch den 3D-Druck umgesetzt werden (Krettek/Bruns
2019). So konnen beispielsweise kundenspezifische Huftgelenkimplan-
tate hergestellt werden, die exakt an die Form und Struktur des individu-
ellen Knochens angepasst sind (Vaz/Kumar 2021).

Die Vielseitigkeit des 3D-Drucks erstreckt sich auch auf die Verwen-
dung verschiedener Materialien fur die Herstellung. Biokompatible Mate-
rialien kbnnen verwendet werden, um das Risiko von AbstoRungsreaktio-
nen zu minimieren. Dies ist insbesondere bei 3D-gedruckten Prothesen
relevant, die aus flexiblen oder elastischen Materialien hergestellt werden
kénnen, um ein angenehmes Tragegefihl und eine verbesserte Funktio-
nalitat fir den Patienten zu gewahrleisten (Vaishya et al. 2018).
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Zeit- und Kostenersparnis sind weitere Vorteile des 3D-Drucks. Im Ver-
gleich zu herkdbmmlichen Fertigungsmethoden kann die Herstellung malf3-
geschneiderter Implantate und Prothesen mittels 3D-Druck oft schneller
und kosteneffizienter sein. Dies ermoglicht eine schnellere Bereitstellung
der bendtigten medizinischen Geréate flr die Patient:innen.

Die Personalisierung und Anpassungsfahigkeit des 3D-Drucks in Be-
zug auf Form, GroRRe und Material bietet zahlreiche Méglichkeiten fur die
personalisierte Medizin und die mafl3geschneiderte Patientenversorgung.
Diese Technologie gilt als eine vielversprechende Entwicklung in der Me-
dizintechnik, die kontinuierlich dazu beitragen kann, die Lebensqualitat
und Gesundheit der Patient:innen zu verbessern.

Zusétzliches Innovationspotenzial bietet der 3D Druck fiir Materialin-
novationen und den Leichtbau. Durch den 3D-Druck kdnnen verschie-
dene Materialien wie Biokeramiken, biokompatible Kunststoffe oder sogar
biologisch abbaubare Materialien verwendet werden, um mafRgeschnei-
derte medizinische Gerate herzustellen (Kalaskar 2023).

Diese Materialvielfalt erméglicht es, medizinische Implantate und In-
strumente zu produzieren, die den spezifischen Anforderungen des
menschlichen Korpers entsprechen. Beispielsweise kdnnen Implantate
fur Knochenrekonstruktionen oder orthopadische Anwendungen mit inno-
vativen, biovertraglichen Materialien gedruckt werden, um die Integration
im Koérper zu fordern und die Behandlungsergebnisse zu verbessern.

Des Weiteren erffnet der 3D-Druck im Bereich des Leichtbaus neue
Perspektiven. Diese Technologie ermdglicht es, komplexe Strukturen und
Hohlraumdesigns zu erstellen, die mit herkdmmlichen Fertigungsmetho-
den schwer umzusetzen waren. Durch die Leichtbauweise konnen medi-
zinische Gerate und Implantate hergestellt werden, die trotz geringerem
Gewicht hohe Festigkeit und Haltbarkeit aufweisen (ebd.). Dies kann bei-
spielsweise bei der Entwicklung leichter, aber dennoch belastbarer Pro-
thesen von Vorteil sein, wie bereits zuvor in der Diskussion zu personali-
sierten Implantaten und Prothesen erwahnt.

Der 3D-Druck ermdglicht auRerdem die Herstellung von strukturierten
und porésen Oberflachen, die eine verbesserte Integration von Implanta-
ten in den Korper fordern kénnen. Diese Oberflachenstrukturen kénnen
das Knochenwachstum beglnstigen oder die Interaktion mit Geweben
verbessern, was insbesondere bei Implantaten von Bedeutung ist, um
eine langfristige Stabilitat und Integration im Kérper zu gewahrleisten.

Einen besonderen Bereich der Anwendung des 3D Drucks in der Me-
dizin stellt das Bioprinting dar. Es ermdglicht die Herstellung von dreidi-
mensionalen Gewebestrukturen und sogar lebenden biologischen Mate-
rialien, indem Zellen, Biomaterialien und Wachstumsfaktoren schicht-
weise gedruckt werden. Bioprinting hat das Potenzial, die Herstellung von
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Gewebeersatz und biologischen Organen fir Transplantationen zu revo-
lutionieren (Klinkusch 2023).

Durch den Einsatz von Bioprinting kdnnen Forscher:innen und Medizi-
ner:innen spezifische Zelltypen und Biomaterialien in prazisen dreidimen-
sionalen Mustern anordnen, um funktionelle Gewebe zu erzeugen. Dieser
Ansatz ist besonders vielversprechend fur die Herstellung von Hauter-
satz, Knorpelgewebe oder sogar Blutgefaf3en. In Zukunft kénnte Bioprin-
ting die Mdglichkeit bieten, mafligeschneiderte Gewebeimplantate herzu-
stellen, die perfekt an die Bedurfnisse der Patient:innen angepasst sind
und das Risiko von Abstol3ungsreaktionen minimieren.

Das Bioprinting ist auch ein Schlisselbereich in der Erforschung von
Organersatz. Wissenschaftler:innen arbeiten daran, bioprintbare Organe
zu entwickeln, um die Nachfrage nach Spenderorganen zu reduzieren
(Kochale 2021). Obwonhl die Entwicklung funktionsfahiger biogedruckter
Organe noch in den Anfangen steckt, ist das Potenzial dieses Bereichs
immens und kdnnte in Zukunft lebensrettende Transplantationen fiir Pati-
ent:innen ermdglichen.

Ein weiteres Einsatzgebiet des 3D-Drucks stellt die chirurgische Pla-
nung und Ausbildung dar. Dies bietet eine sinnvolle Ergdnzung zu digita-
len Zwillingen. Wahrend digitale Zwillinge virtuelle Modelle von Patient:in-
nen oder anatomischen Strukturen darstellen, erméglicht der 3D-Druck
die physische Herstellung realistischer Modelle aus diesen virtuellen Da-
ten. Diese physischen Modelle haben den Vorteil, dass sie den Chirurg:in-
nen taktile Erfahrungen bieten und eine praktischere Herangehensweise
an die Planung und Ausbildung erméglichen (Wiesel/Jaklitsch/Fisichella
2016).

Speziell in der chirurgischen Planung ermdglicht der 3D-Druck die Er-
stellung praziser anatomischer Modelle, die Chirurg:innen dabei unter-
stiitzen, komplexe Operationen im Voraus zu visualisieren. Analog zur Er-
stellung eines digitalen Zwillings, werden gedruckte Modelle aus den CT-
oder MRT-Scans der Patient:innen erstellt und bieten Chirurg:innen die
Mdglichkeit, die anatomischen Details vor einem Eingriff physisch zu be-
trachten und zu analysieren. Sie kénnen verschiedene chirurgische An-
satze testen, potenzielle Risiken bewerten und die Operation detaillierter
planen, indem sie das gedruckte Modell als praktisches Werkzeug nut-
zen.

Daruber hinaus spielt der 3D-Druck eine entscheidende Rolle in der
chirurgischen Ausbildung. Medizinstudent:innen und angehende Chi-
rurg:innen kdénnen durch gedruckte Modelle einen realistischen Einblick
in die Anatomie erhalten und Operationstechniken Uben. Diese physi-
schen Modelle bieten eine haptische Erfahrung, die digitale Simulationen
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nicht bieten kénnen. Der 3D-Druck ermdglicht es den Lernenden, kom-
plexe Strukturen zu erkunden, den Umgang mit chirurgischen Instrumen-
ten zu Uben und ein besseres Verstandnis fur die menschliche Anatomie
zu entwickeln, was die chirurgische Ausbildung verbessert.

Neben den erwahnten konkreten Anwendungsbereichen bietet die
Nutzung des 3D-Drucks auch Vorteile fir den gesamten Bereich der For-
schung und Entwicklung (F & E). Durch die kostengtinstige und zeitspa-
rende Herstellung von Prototypen frih im Entwicklungsprozess kdnnen
Fehler und Verbesserungspotenziale friih erkannt werden. Damit bietet
es die Mdglichkeit iterative Prozesse aufzusetzen bis ein ,echter” Prototyp
hergestellt werden kann der bereits mehrere Testphasen durchlaufen hat
(Dodziuk 2016).

Obwohl der 3D-Druck in der Medizintechnik bereits beeindruckende
Fortschritte gemacht hat, gibt es weiterhin zu bewaltigende Herausforde-
rungen wie Zulassungsverfahren, Standardisierung und Materialentwick-
lung. Dennoch bleibt die additive Fertigung ein innovativer Bereich, der
das Potenzial hat, die Art und Weise, wie medizinische Losungen entwi-
ckelt und umgesetzt werden, nachhaltig zu verandern.
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7. Der Standort Deutschland im
internationalen Wettbhewerb

7.1 Herausforderungen am Standort
Deutschland

Die Medizintechnik in Deutschland geht auf eine lange Tradition zurtick.
Viele der bereits lange bestehenden Unternehmen mit Ursprung in
Deutschland verfligen Uber ein globales Forschungs- und Produktions-
netzwerk. Der Standort Deutschland gilt dem Bundesverband Medizin-
technologie nach, gemessen am Umsatz, als der mit Abstand grof3te in
Europa (Bundesverband Medizintechnologie 2023b). Es sind vor allem
Konzerne aus den USA und aus aufstrebenden Staaten wie China und
Indien, die als Wettbewerber auf dem Weltmarkt gelten. Europa erzielt
derzeit etwa ein Viertel des Umsatzes auf dem gesamten Weltmarkt
(Rebmann Research 2023).

Auf der Basis verschiedener Studien und Ubersichtsstatistiken werden
Vergleiche zwischen den Volkswirtschaften mit Bezug zur Medizintechnik
und damit eine Einordnung des Branchenstandortes Deutschland mog-
lich.

Ein Ergebnis dieser Untersuchung zeigt, dass Unternehmen mit Sitz in
Deutschland zwischen den Jahren 2019 und 2022 tendenziell weniger er-
folgreich im Vergleich zu Branchenkonkurrenten mit Sitz im restlichen Eu-
ropa, in Nordamerika und Asien waren (Roland Berger GmbH 2023). Die
Studie vergleicht die jeweiligen Betriebsergebnisse vor Steuern, Ab-
schreibungen und Zinsen (Ebitda).

Konzerne konnten in Zeiten der Covid-19-Pandemie weltweit in vielen
Sparten Gewinne verzeichnen. Gebremst wurden vor allem européische
Unternehmen 2022 im Zuge der Energie- und Rohstoffkrise, ausgeldst
durch die Wirtschaftssanktionen in Folge des Krieges in der Ukraine.
Deutsche Unternehmen verzeichneten im Jahr 2022 laut der Studie von
Roland Berger mit 13 Prozent die niedrigsten Ebitda-Margen aller unter-
suchten Lander. Die Durchschnitts-Margen in Asien lagen im Vergleich
bei 23 Prozent und in Nordamerika bei 24 Prozent. Das europdische Mit-
tel lag im selben Zeitraum bei 17 Prozent.

Die Studie identifiziert weiterhin unterschiedliche Entwicklungen je
nach Branchensegment. Wahrend der Bereich der elektromedizinischen
Gerate unter groRem Druck steht, ist der Bereich Ausstattung, Instru-
mente und Kleingerate im Kontext der Diagnostik weiterhin der Bereich
mit dem gréften Gewinn. Zahnmedizinische Produkte blieben 2022 auf
einem &hnlich profitablen Niveau wie in den Jahren zuvor.
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Zu beachten ist jedoch der Nachholeffekt, den die Lieferprobleme der
vergangenen Jahre nach sich zog. Dadurch sind zwar viele Auftragsbi-
cher gefillt, in die Zukunft blicken Branchenexpert:innen aus der Industrie
und der Politik am Standort Deutschland jedoch zunehmend pessimis-
tisch (RORing 2023). Als Griinde werden vor allem die fehlende Rechtssi-
cherheit im Zuge der EU-Medizinprodukteverordnung und burokratische
Ablaufe gesehen (siehe dazu auch Kapitel 5).

Die Herbstumfrage 2023 des Bundesverbandes Medizintechnologie
ermittelte, dass 27 Prozent (plus 7 Prozent gegentber 2022) der befrag-
ten Unternehmen ihre Investitionen am Standort Deutschland reduzieren
und lediglich 25 Prozent erhéhen (minus 1 Prozent gegeniber 2022). In
ahnlichem Verhaltnis erhdhen weniger Unternehmen ihre Forschungs-
ausgaben in Deutschland (17 Prozent gegeniiber 18 Prozent im Jahr
2022), wahrend 20 Prozent die Ausgaben verringern (14 Prozent im Jahr
2022).

In den gefuhrten Interviews kam zum Ausdruck, dass die betrieblichen
Interessenvertretungen der Beschéftigten jedoch meist optimistisch auf
die Zukunft des Unternehmens im Weltmarkt blicken.

-Wir waren friher reine Teileverkaufer [...] und versuchen mittlerweile
mehr als Partner fur den Kunden aufzutreten. Wenn man einmal bekannt
ist, kann man die eigene Innovationskraft viel besser mit einbringen und
als Starke darstellen.” (Betriebsrat 3)

Insbesondere in international bereits gut etablierten Unternehmen mit
Partnerschaften, Kooperationen und Niederlassungen in aufstrebenden
Landern und den kinftig wichtigsten Markten sehen sich die Gespréchs-
partner:innen gut fur die Zukunft aufgestellt. Mehrfach wurde jedoch an-
gemerkt, dass KMU vor grof3eren Herausforderungen stehen, um sich auf
dem Markt behaupten zu kdnnen. Als Ursachen werden ebenfalls vor-
nehmlich birokratische Hurden, umfassende Regulierungen und die Di-
gitalisierung genannt, die sich meist nur Konzerne und gro3e Unterneh-
men mit entsprechenden Ressourcen vollumfanglich widmen koénnten.

»Als Beispiel die Anforderungen in China: Man kann nur im Wettbewerb
mithalten, wenn man vor Ort produziert. (Unternehmensname) hat das
ganz gut geschafft, sich den Bedingungen vor Ort anzupassen.” (Betriebs-
rat 7)

In diesem Kontext wurde vermehrt darauf hingewiesen, dass sogenannte
,One fits all“-Losungen oftmals nicht mehr moglich seien. Anpassungen
an Markte in China, Indien und den USA sind aufgrund komplexerer Re-
gulierungen zeit- und kostenaufwendiger.
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Als groRRer Standortvorteil kénnte kiinftig das Vorhandensein von digi-
talen Gesundheitsdaten starker in den Vordergrund des Interesses ri-
cken. Daten werden immer mehr im Zuge der Markterkundung, Grundla-
genforschung, Produkteinfihrung und bei After-Markt-Kontrollen einge-
setzt, um Marktbedurfnisse zu verstehen sowie gezielte und prazise An-
passungen vornehmen zu kénnen (siehe dazu auch Kapitel 6.1).

Eine Befragung unter Medizintechnikunternehmen sieht das Potenzial
von digitalen Daten in der Branche bislang nicht als ausgeschépft und
Hindernisse vor allem in dem eingeschréankten Zugang zu den Daten
(Brauer/Hilke/P6himann 2023). Mehr als die Halfte der befragten Unter-
nehmensreprasentant:innen gaben an, dass der Zugang zu Gesundheits-
daten verstarkt Investitionsentscheidungen am Standort Deutschland be-
einflusse und bei der derzeitigen Entwicklung tendenziell negative Aus-
wirkungen auf die internationale Wettbewerbsfahigkeit deutscher Unter-
nehmen habe.

Die Industrie muss vielmals auf auslandische Datenquellen zuriickgrei-
fen und sieht Hindernisse in der Nutzung bzw. eine eingeschrankte Ver-
fugbarkeit von Daten aus Deutschland. Im Ausland, beispielsweise in den
USA, seien die entsprechenden forschungsrelevanten Daten zahlreicher,
anspruchsloser und kostengunstiger zu erwerben (Magenheim 2023).

In der EU wird derzeit Uber eine Verordnung zum Europdischen Ge-
sundheitsdatenraum verhandelt. Auch in Deutschland ist derzeit (Stand
Februar 2024) ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz in Arbeit. Andere
Staaten sind im Bereich der Datenverfugbarkeit fur Wissenschaft und In-
dustrie bereits einen Schritt weiter. Israel oder Finnland sind als Vorreiter
zu nennen, wenn es um die strukturierte und Datenschutz-konforme Ver-
fligbarmachung von Gesundheitsdaten fiir Forschung- und Entwicklungs-
zwecke in der Industrie geht (Brauer/Hilke/P6himann 2023).

Aufstrebende und etablierte Wettbewerber

Die Volksrepublik China ist nicht nur als kiinftig wichtiger Absatzmarkt zu
begreifen, sondern auch als Wettbewerber. Chinesische Unternehmen
drangen auf den heimischen Markt, wahrend die Regierung der Volksre-
publik weiter das Ziel verfolgt, die Abhangigkeit von europaischen und
US-amerikanischen Unternehmen bei Medizintechnikprodukten zu redu-
zieren (Schwab 2021). So setzen sie z.B. auf Innovationen und Investiti-
onen in den eigenen Gesundheits- und Medizinsektor.

Chinesische Unternehmen haben gegeniber ausléandischen Wettbe-
werbern den Vorteil, etwaige Lokalisierungsanforderungen fir den chine-
sischen Markt nicht erfullen zu missen. In ihrem Branchenausblick 2024
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sieht der Industrieverbandes Spectaris die Anforderungen Chinas an Me-
dizintechnikprodukte als kinftig anspruchsvoller an. Insbesondere die
Quialitatssicherung, die Zertifizierungen und die entsprechende (teilweise
zum europaischen Markt abweichenden) Risikoklassifizierungen seien
hierbei zu beachten (Spectaris 2023).

Die USA sind weiterhin der weltweit grof3te Markt fir Medizintechnik.
Eine Vielzahl der gréf3ten und umsatzstarksten Unternehmen hat dort den
Firmensitz. In 2022 konnte Nordamerika (USA und Kanada) ihre Exporte
um 10 Prozent steigern, parallel musste in Europa ein Minus von 0,2 Pro-
zent verzeichnet werden (Beeres 2023). Die USA gelten als maf3geblicher
Innovationsstandort, in denen in etwa so viele Patente eingereicht werden
wie in allen grof3en Wettbewerbslandern zusammen. Die Unternehmen in
den USA verfuigen Uber hohe Finanzmittel in Form von Férderprogram-
men und Mitteln von Risikokapitalgebern.

Deutsche Konzerne spuren vermehrt den Druck, an Innovations-Hot-
spots wie Boston einen Standort aufzubauen, um so am Technologie-
Okosystem teilzuhaben, Netzwerke zu bilden und Anpassungen an den
amerikanischen Markt niederschwellig vornehmen zu kdnnen (Malanow-
ski et al. 2021).

Des Weiteren entwickelt sich Indien wie auch China rasant von einem
reinen aufstrebenden Absatzmarkt zu einem Wettbewerber. Es siedeln
sich zunehmend, zusatzlich zu Vertriebs- und Produktionsstatten, Unter-
nehmensteile groRer Konzerne mit Aufgaben in F & E und Innovation dort
an. So sind u. a. BBraun, Siemens Healthineers, Philips Healthcare, Med-
tronic oder Johnson & Johnson auf dem indischen Subkontinent vertre-
ten.

Aufgrund einer stark wachsenden Bevdlkerung, der Zunahme an
Volkskrankheiten und den teils verheerenden Auswirkungen der Covid-
19-Pandemie rlckt der Blick auf die medizintechnische Versorgung des
Landes starker in den Fokus. Trotz der vielen jungen Fachkréfte ist Indien
weiterhin auf Exporte aus dem Ausland angewiesen, da fir die schnell
steigenden Bedarfe oftmals Infrastrukturen, angemessen Qualitatsmana-
gementsysteme und das nétige Kapital fehlen (Wenke 2022).

Im Jahr 2022 hat die indische Regierung angekindigt, dass das Ge-
sundheitswesen eine Prioritat fur Investitionen darstellt. Im Mai 2023
wurde die Nationale Medizintechnik Leitlinie verabschiedet, die dafir sor-
gen soll, das Marktvolumen des Landes bis 2030 von 11 Milliarden auf
50 Milliarden US-Dollar zu steigern und einen globalen Marktanteil von
zehn bis zwolf Prozent zu erreichen. Auf diese Weise soll Indien weniger
importabhangig werden und auch Grundlagenforschung im Bereich Me-
dizintechnik im Inland stérker umsetzen (Wenke 2023).
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7.2 Zukunftsaussichten

Der vom Projektteam im September 2023 durchgefiihrte Szenario-Work-
shop hatte zum Ziel, Grobszenarien fir die Zukunft von Wertschépfung
und Lieferketten der deutschen Medizintechnikbranche zu entwerfen und
Gestaltungsoptionen fiur die Beschaftigten und ihre Interessenvertretun-
gen abzuleiten. Die ausgearbeiteten Szenarien sollen es den Arbeitneh-
mervertreter:innen ermoglichen, die zukinftigen strategischen Unterneh-
mensziele mitzugestalten. An dem Workshop nahmen Reprasentanten
von Gewerkschaften und Betriebsraten aus Medizintechnikunternehmen
teil.

In einem strukturiert, explorativen Prozess wurden kunftige Entwick-
lungspfade, Einflussfaktoren und Rahmenbedingungen in der Medizin-
technik zusammengetragen und in kompakte Beschreibungen von Sze-
narien integriert. Es wurde dabei ein Zeithorizont von ca. funf bis sieben
Jahren angesetzt. Im Vorfeld wurden in zwei Online-Befragungen der
Teilnehmenden durchgefiihrt, in denen insgesamt 31 mdgliche, wahr-
scheinliche und nach Bedeutung sowie Konsequenzen bewertete Ein-
flussfaktoren gesammelt wurden. Diese decken wichtige Aspekte im Kon-
text internationaler Lieferketten ab, die kiinftig Rahmenbedingungen und
Entwicklungen in der Medizintechnik pragen und formen.

Aus den gesammelten Einflussfaktoren sind Schlisselfaktoren abge-
leitet worden, die die angegebenen Wirkfaktoren, samt ihrer Einfluss-
gréRe und Wabhrscheinlichkeit, zusammenfassen. Als Schliisselfaktoren
sind folgenden Aspekte festgehalten worden:
 internationale Krisen und politische Stabilitat
» Rohstoffpreise und Abhéangigkeit von Rohstofflandern
« lokale Markteinschrankungen
» Disruption von Lieferketten durch &ufRere Ereignisse

Aus diesen Schlusselfaktoren wurden anschliel3end nach der sogenann-
ten MECE-Regel (gegenseitig ausschlieRend und insgesamt vollstandig)
Projektionen entworfen. Projektionen dienen dazu, fir einen Entwick-
lungskorridor des Schlusselfaktors eine Kurzzusammenfassung zu defi-
nieren.

Fur den Schlusselfaktor ,Internationale Krisen und politische Stabilitat*
wurden folgende Projektionen entworfen: Die Lieferketten brechen zu-
sammen, die Lieferketten werden instabil, die Lieferketten sind stabil mit
gelegentlichen Schwankungen oder eine globale Einigkeit bzgl. Lieferket-
ten wird erreicht. Die bewusst simpel gehaltenen Projektionen der vier
Schlisselfaktoren wurden in zueinander konsistent stehenden Rohszena-
rien kombiniert (siehe Abbildung 10). Die Teilnehmenden des Workshops
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bildeten danach zwei Rohszenarien, die auch als Best-Case bzw. Worst-
Case bezeichnet werden kdnnen.

Beide Rohszenarien wurden von den Workshop-Teilnehmenden als
plausibel angesehen. Das sogenannte Worst-Case-Szenario wurde je-
doch als wahrscheinlicher eingestuft.

Best-Case-Szenario

Das Best-Case-Szenario (in Abbildung 9 griin markiert) beinhaltet als
Grundannahme eine globale Stabilitdt ohne wirtschaftliche oder politische
Konflikte, die Auswirkungen auf die Resistenz und Bestandigkeit interna-
tionaler Lieferketten haben. In dieser Annahme haben sich keine neuen
gewaltsamen Konflikte in Ostasien, vor allem zwischen China und Tai-
wan, entwickelt und bestehende entweder aufgeldst oder nicht wesentlich
ausgebreitet. Konflikte im Nahen Osten und in Osteuropa sind einge-
dammt bzw. haben keine weiteren Einfliisse mehr auf bestehende Liefer-
ketten.

Weiterhin verteuern sich Rohstoffe und Vorprodukte in einem jedoch
unwesentlichen Mal3e im Zuge der weiterhin bestehenden Inflation, Ab-
hangigkeiten von einzelnen Zulieferern oder Staaten bestehen nicht.
Mehr Lander werden in die Wertschdpfungsketten eingebunden und kon-
nen auf dem Weltmarkt als wichtige Akteure agieren, insbesondere im
Mittleren Osten, Siidamerika und in Afrika. Des Weiteren sind Importe und
Exporte ohne weitere Restriktionen moéglich, der Protektionismus einzel-
ner Staaten wurde zuriickgefahren.

Es bestehen keine hindernden Sanktionen gegeniiber wichtigen Zulie-
fer- oder Verarbeitungslandern. Eine ausgewogene Grundstimmung zieht
sich Uber die zentralen Knotenpunkte der Wertschdpfungskette hinweg.
Um weiter internationale Hirden abzubauen, werden verstarkt Abkom-
men zwischen Staaten und Verbiinden geschlossen, um die Leistungsfa-
higkeit und die Produktions- sowie Logistikeffizienz von Kernbranchen wie
der Medizintechnik Uber Landergrenzen hinaus zu sichern. Standards in
der Produktion und Forschung sind etabliert und geben hilfreiche Vorga-
ben von Produkt- und Prozessspezifika.

Die Transportwege sind weitestgehend physisch abgesichert. Trotz
Voranschreitens der Klima- und Extremwetterverdnderungen sind Vor-
kehrungen getroffen, die die Handelswege sichern und praventiv Unwet-
terereignissen entgegenwirken. Diirren, Uberschwemmungen und Erdbe-
ben haben einen geringer werdenden Einfluss auf die Lieferungen und
Produktionsstatten. Die Folge sind besser planbare Transportprozesse,
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auch aufgrund technologischer Weiterentwicklungen, breiterer alternati-
ver Mdglichkeiten und resilienterer Zulieferpartner und Lageroptionen.

Worst-Case-Szenario

In Abbildung 9 wird das zweite, im Workshop entwickelte Szenario in
blauen Kacheln dargestellt. Es ist das ,Worst-Case-Szenario®“. Dessen
Eintreten wurde als wahrscheinlicher eingeschatzt als das des Best-
Case-Szenarios. Es ist gekennzeichnet durch eine permanente und sich
zuspitzende politische Instabilitat auf globalem Level.

Krisen wie der russische Angriffskrieg in der Ukraine sowie der Konflikt
im Nahen Osten zwischen Israel und Paléastina et al. bestehen weiterhin
und beeinflussen Energie- und Inflationsentwicklungen in negativem
Mafe. Zusatzliche neue Konfliktherde rund um globalpolitisch konserva-
tive Regierungen, beispielsweise in Frankreich, Italien oder den USA, und
protektionistische Handelsstrategien erschweren die Instandhaltung resi-
lienter Lieferketten.

Spannungen zwischen China und Taiwan intensivieren sich und flhren
zu einem moglichen weiteren Handelskrieg zwischen den USA und
China. Nordafrikanische Staaten und weitere Schwellenlander befinden
sich in einer politisch instabilen Lage und finden keinen Anschluss an in-
ternationale Marktprozesse und bieten keinen signifikanten Beitrag zur
weltweiten Wertschopfung in der Medizintechnik.

Rohstoffpreise ziehen drastisch an, und Rohstoffe sind in keinem zu-
friedenstellenden Mal3e verflgbar. Alte Abhangigkeiten verstarken sich
und neue tun sich auf. In besonders sensiblen Markten sind Halbleiter und
wichtige Metalle wie Titan und Lithium von deutlichen Lieferproblemen
betroffen. Einfuhren und Ausfuhren finden nur unter schwierigen Bedin-
gungen mit starken Verzégerungen statt. Auf den Import oder Export an-
gewiesene Unternehmen und Teilbereiche der Medizintechnik sind vor
enorme Herausforderungen gestellt.

Transportvorgange sind aufgrund wenig geschitzter Wege, StralRen
und Lagerstatten mit einem signifikanten Grundrisiko verbunden, wodurch
Zeit- und Kostenplanungen deutlich schwieriger werden. Die Folgen des
Klimawandels sind haufiger und intensiver zu spiren. Sie haben dabei
einen erheblichen Einfluss auf Unwetterereignisse, die zu neuen Heraus-
forderung in der Logistik, Lagerung und gesamten Lieferplanung fiihren.
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Ubersicht der erarbeiteten Projekt

zur Rohszenarioerstellung

Is Arbeitsmittel

lonen a

Abbildung 9

Projektion A

Projektion B

Projektion C

Projektion D

Auftreten internationaler und
nationaler Krisen und Politische
Stabilitat in Lieferlandem

Keine politische Instabilitat (CHN, US| IND,
sl
Internationale gewalttatige Konflikte
(Tawan, UKR, ) Nein

UKR Konflikthat sich nicht ausgeweitet.

Wieder mehr Stabilitat im Nahen Osten.

China hat Taiwan nicht eingenommen. US
und CH haben gemeinsamen Weg

gefunden.

Intemationale Konfiikte:
Nein

Intemationale Konflikte: Ja

Palitische Instabilitat
Intemationale Konflikie: Ja
Trump, Le Pen, ltalien und UK.
Visegrad schert aus, lahmt EU.
Spannungen US/CHN + Taiwan.
UKR immer noch Konfliki. Nordafrika
und Tarkei instabil. RUS+div_
afnkanische Staaten o. CHN/IRN

Preise von Rohstoffen und
Komponenten und Grad der
Abhangigkeit von Rohstoff- und
Vomproduktlieferanten

Drastische Verteuerung und hohe
Abhangigkeit
(Halbleiter, Titan, PFAS, Lithium,
Kobalt, Nickel, Edelmetalle, . )

Vermbiligung und hohe
Abhangigkeit

Verbilligung ohne
Abhangigkeit

Drastische Verteuerung und keine
Abhangigkeit

Verteuerung und sehr
wenig/keine
Abhangigkeiten
(Mehr Wertschopfung in
Afrika, Substitute,
Sanktionen weniger, Iran
wieder eingebunden;
Einbindung Siidamenka)

Markftprotektionismus in der
Weltwirtschaft

Aus europaischer Perspektive: Einfuhren
und Ausfuhren einfach méglich (Keine
Sanktionen oder Exportrestriktionen,
Abkommen, Harmonisierung von
Standards, etc.)

Einfuhren einfach und
Ausfuhren schwer

Einfuhren schwer und
Ausfuhren einfach

Einfuhren und Ausfuhren nur unter
sehr erschwerten Bedingungen
moglich (Protektionismus hoch)

Ausnahme: USA

Mittel und Wege zur Absicherung
der Transportwege gegen
Klimawandelfolgen und
Naturkatastrophen

Gering

Mittel

Hoch

Eindeichungen, Hafen absichern, Es wurde besser
(neuaufjgebaut; technologischer Fortschritt hat den einen oder
anderen Weg iiberflissig gemacht; "right fime delivery”
(Adaptation kostet Geld); Lagerhaltung; Diversifizierung; Afrika
resilienter gegen Darren

Matiriche &uere Einwirkungen
(Klimawandelfolgen und
Naturkatastrophen) auf geplante
Transportwege

Mangel an (Fach)Arbeitskraften
(sowohl Medizintechnik-Branche
Deutschland als auch entlang der
gesamien Lieferkette)

Intensitat und Frequenz &ulierer Einwirkungen auf Transportwege nehmen stark zu
Hafen nicht mehr erreichbar. Storungen Energieversorgung. Binnenschifffahrt, Kraftwerkeabschaltungen, Panamakanal

unterbrochen

Wird nicht weniger und steigt ggf. an

Intemationale regulatorische
Anforderungen und Abkommen zur
Regelung von Lieferketten (wo liegt
der Schwerpunkt der Regulierung?
Nachhaltigkeit? Sicherheit? Etwas
anderes?)

Es wird mehr mit Schwerpunkten Nachhaltigkeit und ... geben.

eigene Darstellung, VDI Technologiezentrum / Foresight Intelli-

Quelle

gence
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8. Wandel von Arbeitswelten und
Rolle von Interessenvertretungen

8.1 Handlungsmadglichkeiten im Bereich
Arbeit und Qualifizierung

Die Medizintechnikbranche steht vor der Herausforderung sich den sich
stetig weiterentwickelnden Technologien anzupassen. Um dies zu errei-
chen, sind spezialisierte Qualifizierungsmalnahmen fir die Beschaftigten
unerlasslich. Ein zentraler Bereich ist die Entwicklung von Big Data-An-
wendungen, die spezialisierte digitale Kompetenzen und Datenanalyse-
fahigkeiten erfordern. Anbieter wie Verbande, Kompetenzzentren und
Weiterbildungseinrichtungen kénnten z. B. Fortbildungen und Workshops
zu Big Data Analytics anbieten, bei denen vermittelt wird, wie unstruktu-
rierte Daten zu analysieren und Muster fiir personalisierte Medizinansatze
zu erkennen sind.

Auf der Seite der Arbeitnehmervertretungen, sowohl in Gewerkschaf-
ten als auch Betriebs- und Aufsichtsraten, liegt die Aufgabe darin, ent-
sprechende Bedarfe zu erkennen, zu kommunizieren und Lésungen zu
entwickeln bzw. einzufordern. Ein Betriebsratsmitglied eines grof3en Me-
dizintechnikherstellers betont:

,Die grolle Herausforderung ist die Qualifizierung. Wie bei jeder Umwal-
zung wird ein Teil (der Beschaftigten) abgehangt werden.“ (Betriebsrat 1)

In einem anderen Interview mit einem Betriebsratsvertreter wurde auf die
Frage nach den wichtigsten Qualifikationsanforderungen in der Transfor-
mation die Notwendigkeit hervorgehoben, geistig flexibel zu sein und Ver-
anderungsbereitschaft zu zeigen. Es komme dabei jedoch insbesondere
auf die Unternehmenskultur an:

.Geistige Flexibilitdt. Es gibt keine Jobs mehr, die sich 30 Jahre nicht ver-
andern. 80 Prozent der Produkte sind jlinger als drei Jahre. Eine Bedin-
gung dafir ist: Kommunikations- statt Angstkultur.” (Betriebsrat 3)

In einem weiteren Interview wird angemerkt, dass kaum Zeit fur Weiter-
bildungen vorhanden sei und mehr Zeit gegeniiber dem Management ein-
zufordern sei. Auch gilt es deutlich zu machen, dass Weiterbildungsange-
bote offen zu kommunizieren und interessant zu gestalten sind:

»Wir mussen Fortbildungen und Weiterqualifizierungen unterstiitzen, dass
Mitarbeiter sich offen darauf stiirzen und sich weiterbilden wollen.” (Be-
triebsrat 7)
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Neben Big-Data-Anwendungen sind weitere wichtige Bereiche der 3D-
Druck und das Bioprinting. Angesichts der wachsenden Bedeutung dieser
Technologien fur die Herstellung patientenspezifischer Prothesen und Im-
plantate ist es entscheidend, spezialisierte Kurse und Schulungen fir die
Beschaftigten anzubieten. Hier kdnnten Partnerschaften mit technischen
Hochschulen und Forschungsinstituten etabliert werden, um das techno-
logische Wissen sowie das Verstandnis fur Materialwissenschaft und Bi-
omechanik zu vertiefen.

Zudem ist die Erfahrung mit Sensoren und vernetzten Systemen flr
die Integration in medizintechnische Systeme von Bedeutung. Schulungs-
programme, entwickelt in Zusammenarbeit mit der Industrie, Hochschulen
und berufsbildenden Schulen kénnten auf die praktische Anwendung von
Sensoren in Bereichen wie Ferntiberwachung und Telemedizin abzielen.

Auch die Robotik spielt eine immer gréRere Rolle in der Medizintech-
nik, insbesondere in der Chirurgie. Hier kénnten Verbande, Kompetenz-
zentren und Weiterbildungseinrichtungen Schulungen und Fortbildungen
in Robotik und Automatisierung untersttitzen, um die Entwicklung und das
Management dieser Systeme zu verbessern.

Im Bereich der Qualifizierung in der Medizintechnik gibt es bereits kon-
krete Beispiele und Initiativen, die zeigen, wie die Branche auf die Her-
ausforderungen und Verénderungen reagiert.

Der ZVEI (Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie) hat
in Zusammenarbeit mit Verbanden der Medizintechnikindustrie das ,Ziel-
bild Medizintechnik 2025" entwickelt (Bundesverband Medizintechnolo-
gie / Spectaris / Verband der Elektro- und Digitalindustrie 2021). Es zielt
darauf ab, die Entwicklung und Fertigung von Medizintechnik in Deutsch-
land zu starken, inshesondere im Kontext der digitalen Transformation im
Gesundheitswesen. Dabei wird ein Schwerpunkt auf die Nutzung von Ge-
sundheitsdaten fir industrielle Forschung und Entwicklung gelegt.

Daruiber hinaus wird die Notwendigkeit neuer Kooperationswege zwi-
schen Industrie und medizinischer Forschung betont, besonders fiir die
Erfassung und Bewertung klinischer Daten bei innovativen digitalen Pro-
dukten und Anwendungen.

Ein weiteres Beispiel fur ein spezifisches Weiterbildungsprogramm ist
das Angebot der GFQ-Akademie, dass einen Kurs ,Medizintechnik Kom-
pakt umfasst. Dieser Kurs bietet einen Uberblick tiber wichtige Normen
und Vorschriften wie die DIN EN 1SO 13485:2021 und die europdische
Verordnung fir Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR). Es
werden auch Themen wie Corrective and Preventive Action (CAPA) und
Computersoftwarevalidierung (CSV) nach GAMP 5 abgedeckt.

Daruber hinaus bietet z.B. die EBA AG ein zweijdhriges Qualifizie-
rungsprogramm in der Medizintechnik an, dass den Teilnehmer:innen
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praktische Einblicke in verschiedene Arbeitsfelder der Medizin- und Rdnt-
gentechnik bietet. Dieses Programm umfasst interne und externe Schu-
lungen oder Weiterbildungen, abhangig vom kinftigen Aufgabengebiet
und der vorherigen Ausbildung der Teilnehmer:innen.

Grundsatzlich haben Interessenvertretungen wie Betriebsrate in Be-
zug auf die Qualifizierung von Beschaftigten eine Reihe von Einflussmog-
lichkeiten. Sie kbénnen diese Einflussmoglichkeiten sowohl im Rahmen
von Betriebsvereinbarungen als auch im Rahmen ihres Mitbestimmungs-
rechts ausuben.

Die Mitbestimmung wird in den Unternehmen teils variabel gehand-
habt. In den Interviews haben die Betriebsrate von Mitbestimmungsrech-
ten bei Digitalisierungsmal3nahmen berichtet. Teilweise wurden aber
auch Betriebsrate und die Beschéftigten erst zum Ende eines Prozesses
oder Uberhaupt nicht beteiligt:

,Die Einbindung des Betriebsrats ist immer unterschiedlich. Mal wird man
friihzeitig mit ins Boot geholt und (wir) kénnen den Prozess mitgestalten.
In anderen Fallen bekommt man neue digitale Anwendungen erst beim
Einfihrungskurs mit. Ein standardisierter Prozess existiert nicht.” (Be-
triebsrat 1)

,ES gibt drei Ebenen der Mitbestimmung, Aufsichtsrat (AR), Gesamtbe-
triebsrat (GBR) und Betriebsrat (BR). Je kleiner die Einheit wird, desto klei-
ner ist die Beteiligung an Ideen und je mehr wird der BR als Storfaktor
betrachtet. Das ist leider so. Im GBR und AR besteht eine gute Kommuni-
kation, Ideen werden gehdrt und darauf reagiert. Daher ist die Beteiligung
eine grolRe Starke des Standorts Deutschland.” (Betriebsrat 3)

Ein weiteres Betriebsratsmitglied sieht die Aufgabe der betrieblichen Ar-
beitnehmervertretungen auch in der Sortierung und Kommunikation der
groBen Anzahl an moéglichen Weiterbildungs- und Qualifizierungsmal3-
nahmen:

,Fruher waren wir eine Put-Gesellschaft, nun ist es eine Pull-Gesellschaft
(Nicht mehr ,du machst jetzt diese Schulungen®, es besteht mehr Wahl-
freiheit). Es wird sich momentan daflr eingesetzt, Schulungsgruppen
und -konzepte zu clustern, da 64.000 verschiedene Schulungen existieren
und damit die Beschéftigten nicht den Uberblick verlieren. Jedem einzel-
nen Beschaftigten muss jedoch klar werden, in welche Richtung es gehen
soll. Daher ist die Transparenz so wichtig, auch in der Leitungsebene, da-
mit die entsprechenden Ressourcen bereitstehen. Da muss offensiv ran-
gegangen werden.“ (Betriebsrat 4)

Betriebsrate kdonnen mit den Arbeitgebern Betriebsvereinbarungen tber
die Qualifizierung von Beschéftigten abschlieRen. In diesen Betriebsver-
einbarungen kdnnen sie beispielsweise folgende Regelungen treffen:
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« Qualifizierungsziele: Die betrieblichen Sozialpartner kdnnen gemein-
sam festlegen, welche Qualifizierungsziele verfolgt werden sollen. Dies
kénnen beispielsweise die Qualifizierung fur neue Technologien, die
Verbesserung der Arbeitsqualitat oder die Férderung der beruflichen
Entwicklung der Mitarbeiter:innen sein.

« QualifizierungsmalRnahmen: Die Betriebsparteien kdnnen festlegen,
welche QualifizierungsmalBhahmen angeboten werden sollen. Dies
kdnnen beispielsweise Schulungen, Workshops, Mentoringpro-
gramme oder Auslandseinsatze sein.

« Qualifizierungskosten: Die Betriebsparteien konnen festlegen, wer die
Kosten fur die Qualifizierung tragt. Dies kdnnen das Unternehmen, die
Beschaftigten selbst oder eine gemeinsame Ldsung sein.

Betriebsrate haben ein Mitbestimmungsrecht in Bezug auf die Qualifizie-

rung von Beschatftigten. Dieses Mitbestimmungsrecht ist in § 90 Betriebs-

verfassungsgesetz (BetrVG) geregelt. Danach haben Betriebsrate ein

Mitbestimmungsrecht bei Fragen der personellen EinzelmaRnahmen, die

eine wesentliche Anderung der Arbeitsbedingungen der Arbeitnehmer:in-

nen beinhalten (fur eine ausfihrliche Betrachtung zum Bereich Forschung

und Entwicklung siehe Malanowski et al. 2021).

Im Rahmen ihres Mitbestimmungsrechts kénnen Betriebsrate bei-
spielsweise Einfluss auf folgende Maflihahmen nehmen:

« WeiterbildungsmalRnahmen: Betriebsrate konnen bei der Auswahl von
WeiterbildungsmalRnahmen mitbestimmen. Sie sollten die Moglichkeit
haben darauf hinwirken, dass WeiterbildungsmaRnahmen angeboten
werden, die den tatsachlichen Bedurfnissen der Beschéaftigten entspre-
chen.

« Beurteilung der Qualifizierungsmaflinahmen: Betriebsrate kdnnen bei
der Beurteilung der QualifizierungsmalRnahmen mitbestimmen. Sie
kdnnen beispielsweise darauf hinwirken, dass die Qualifizierungsmal3-
nahmen effektiv und zielfihrend sind.

« Qualifizierungskosten: Arbeithehmervertretungen wie Betriebsrate
oder auch Gewerkschaften kénnen bei der Festlegung der Qualifizie-
rungskosten mitbestimmen. So wird es wichtig sein, dass die Qualifi-
zierungskosten durch das Unternehmen getragen werden bzw. fir die
Beschaftigten erschwinglich sind.

Im Folgenden sind Beispiele fir Handlungsmdglichkeiten von Betriebsra-
ten in Bezug auf die Qualifizierung von Personal in der Medizintechnik-
branche aufgefuhrt:
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« Ein Betriebsrat kann mit dem Arbeitgeber eine Betriebsvereinbarung
abschliel3en, die vorsieht, dass alle Mitarbeiter:innen, die es win-
schen, regelmafdig an Schulungen zur Anwendung neuer Technolo-
gien teilnehmen kénnen.

« Zusatzlich kann der Betriebsrat bei der Auswahl von Weiterbildungs-
maflnahmen darauf hinwirken, dass diese auch auf die Bedurfnisse
von Teilzeitbeschaftigten und Beschaftigten mit familiaren Verpflich-
tungen oder alteren Beschéftigten zugeschnitten sind.

o In der (Vor)-Beurteilung von Qualifizierungsmaflinahmen kénnen sich
Betriebsrate dafur einsetzen, dass diese regelmafiig evaluiert werden,
um sicherzustellen, dass sie die gewlnschten Ergebnisse erzielen.

8.2 Auswirkungen der Digitalisierung und
Handlungsmadglichkeiten

Die Digitalisierung hat einen tiefgreifenden Einfluss auf die Medizintech-
nikbranche. Sie verandert die Art und Weise, wie Medizinprodukte entwi-
ckelt, hergestellt und eingesetzt werden. Auch das Personal in der Medi-
zintechnikbranche wird von der Digitalisierung betroffen sein. So wurde in
einem Gespréch mit einer Verbandsvertretung aus der Branche erlautert:

»Qualifizierung im Bereich Mensch-Maschine-Interaktion muss eine neue
Qualitat erreichen. Zeit fur Qualifikation ist kaum vorhanden. Internationale
Krisen befeuern das. Zertifizierungen kénnen oft nur schwer zwischen Kul-
turrdumen nachvollzogen werden.” (Verband 1)

Die Digitalisierung kann eine Reihe positiver Auswirkungen auf Beschaf-
tigte in der Medizintechnikbranche haben. So kann sie dazu beitragen,
Routineaufgaben zu automatisieren und das Personal zu entlasten. Dies
kann zu einer Verbesserung der Arbeitsbedingungen und einer Steige-
rung der Produktivitat flhren (Boston Consulting Group 2023).

Daruber hinaus kann die Digitalisierung neue Aufgaben und Heraus-
forderungen fur Beschéftigte schaffen. Dazu gehdren beispielsweise die
Entwicklung und Implementierung neuer Technologien, die Schulung der
Beschaftigten in neuen Technologien und die Analyse von grof3en Daten-
mengen. Diese neuen Aufgaben und Herausforderungen kénnen Arbeit-
nehmer:innen dazu anregen, sich weiterzubilden und neue Kompetenzen
zu erwerben.

Ein Betriebs- und Aufsichtsratsmitglied berichtet im Interview von ei-
nem gemeinsamen Projekt mit der IG Metall:

»Aktuell 1auft das Projekt Weiterbildungsmentoring (begleitet von IG Metall)
fur Beschaftigte, wo formales Qualifizieren nicht so hoch im Kurs steht. Ziel
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ist es Anreize zu schaffen und die Veranderungsbereitschaft auch unab-
hangig von Digitalisierung starken.“ (Betriebsrat 9)

Die Digitalisierung kann jedoch auch zu negativen Auswirkungen auf Be-
schaftigte fuhren, wie grof3flachige Umschulungen oder gar Entlassun-
gen. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn Routineaufgaben auto-
matisiert werden kénnen (Bundesverband Medizintechnologie 2022b).
Eine Betriebsrétin merkt an, das generelle Qualifikationsniveau sei in den
vergangenen Jahren im Zuge vermehrter Auslangerungen und Reorgani-
sationen gestiegen:

»Aus Betriebsratssicht sind es auch nicht nur monotone, einfache Tatigkei-
ten, sondern auch komplexe Tatigkeiten, die ausgelagert werden. Auch in
Polen gibt es Schwierigkeiten passende Leute zu finden. Dort findet kein
Wissensaufbau statt, weil viele Beschéaftigte dort nicht lange im Unterneh-
men bleiben oder sich weiterentwickeln wollen. Gleichzeitig entsteht Wis-
sensverlust durch langjahrige Mitarbeitende in Deutschland, die durch die
Verlagerung der Arbeitsplatze verloren gehen. Hier bleiben dagegen nur
Jobs, die besser qualifiziert sind und Spezialtatigkeiten, sogenannte
Bridgeheads. Friiher wurden vermehrt selbst Industriekaufleute ausgebil-
det, heute wird fast nur noch Studium mit Bachelorabschluss gesucht.”
(Betriebsrat 10)

Dartber hinaus hat nicht zuletzt die Pandemie die Digitalisierung in hyb-
riden ArbeitsrAumen beschleunigt, was zu einer Zunahme von digitaler
Arbeit fiihrte (siehe Abbildung 10). Trotz der Vorteile hybrider Arbeitsmo-
delle, wie gesteigerter Flexibilitat und Effizienz, fuhlen sich ca. 40 Prozent
der Beschaftigten durch die Digitalisierung belastet, insbesondere hin-
sichtlich erhdhter Arbeitsintensitat und Stress (Schmid 2023). Die Gestal-
tung digitaler, hybrider Arbeitsraume muss daher die Bedurfnisse der Be-
schaftigten berticksichtigen, technische und infrastrukturelle Vorausset-
zungen sicherstellen und auf eine ausgewogene Mischung aus virtueller
und Prasenzarbeit abzielen, um gute Arbeitsbedingungen zu fordern.
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Abbildung 10: Wandel der digitalen Arbeit zwischen 2016 und 2022

2016 2022
Elektronische Kommunikation, z. B. Uber E-Mail, Smartphone, soziale Netze 68% 79%
Softwaregesteuerte Arbeitsabldufe, z. B. Routenplanung, Produktions- und
: 50% 60%
Terminplanung
Arbeiten mit unterstitzenden elektronischen Geraten, z. B. Scannern, Datenbrillen,
: i 53% 59%
Diagnosegeraten
Videokonferenzen - 56%
Uber das Internet mit verschiedenen Personen an einem gemeinsamen Projekt
s 33% 54%
arbeiten
Arbeit mit computergesteuerten Maschinen und Robortern 23% 27T%
Arbeit mit Kiinstlicher Intelligenz, d. h. mit selbststandig lernenden 219
Computerprogrammen 2
Mehrfachnennungen moglich Quelle: DGB-Index Gute Arbeit 2022

Quelle: Deutscher Gewerkschaftsbund 2022

Die Digitalisierung erfordert auerdem neue Qualifikationen und Kompe-
tenzen von den Mitarbeiter:innen. Dazu gehodren beispielsweise Kennt-
nisse in digitalen Technologien, Datenanalyse und Kundenkommunika-
tion. Mitarbeiter:innen, die diese Qualifikationen nicht besitzen bzw. er-
werben, werden Schwierigkeiten haben, im digitalen Wandel zu der Me-
dizintechnikbranche zu bestehen.



WERNER ET AL.: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 78

9. Zusammenfassung und Ausblick

Die Medizintechnik ist ein globaler Markt mit einem Markvolumen von
tber 500 Milliarden Dollar im Jahr 2023. Unternehmen aus aller Welt kon-
kurrieren um Marktanteile. Als grof3te Wettbewerber fur die deutsche Me-
dizintechnikbranche gelten die USA, China und Indien. Um im globalen
Wettbewerb bestehen zu kdnnen, missen Medizintechnikunternehmen
am Standort Deutschland innovativ sein und sich friihzeitig auf neue
Mérkte ausrichten. In Deutschland gehort die Medizintechnik mit etwa
250.00 Beschéftigten zu den bedeutendsten Branchen.

Globale Krisen wie die Covid-19-Pandemie oder der Ukraine Krieg ha-
ben die Medizintechnikbranche in vielerlei Hinsicht getroffen. Dazu gehd-
ren unter anderem Lieferkettenengpasse bei Rohstoffen, Verzégerungen
bei klinischen Studien und steigende Kosten. Als Reaktion auf diese
Schwierigkeiten zeigte sich, &hnlich wie in anderen Branchen eine zuneh-
mende Diversifizierung von Zulieferern und Absatzmarkten.

Die Medizintechnikbranche ist durch strenge regulatorische Rahmen-
bedingungen gepragt. Die Anpassung an neue Vorschriften, wie die EU-
Medizinprodukte-Verordnung (MDR), stellt Unternehmen vor eine Her-
ausforderung. Ziel muss es sein die inharente Ambivalenz der Regulie-
rung zwischen Sicherstellung hochwertiger und sicherer Medizintechnik-
produkte auf der einen und Uberbordender Birokratie auf der anderen
Seite ausbalancieren. Dariiber hinaus ist eine gezielte politische Unter-
stiitzung im Bereich Forschung und Entwicklung von entscheidender Be-
deutung fur die Zukunft der Medizintechnikbranche.

Wie eingangs erwahnt ist die Medizintechnikbranche eine innovations-
getriebene Branche und benétigt dementsprechende Impulse und Forder-
anreize aus der Politik. In den USA gibt es z.B. den Inflation Reduction
Act, der als industriepolitisches Instrument mit reizvollen finanziellen M6g-
lichkeiten mittlerweile auch Medizintechnikunternehmen aus Deutschland
anzieht. Um neue Produkte und Technologien zu entwickeln, muss fur
Medizintechnikunternehmen im Bereich Forschung und Entwicklung in
Deutschland und Europa ein Umfeld geschaffen werden, in dem Innova-
tionen ermoglicht und Investitionen geférdert werden.

Einer der wichtigsten Trends in der Medizintechnik ist die Digitalisie-
rung. Sie hat das Potenzial, die Versorgung von Patientinnen und Patien-
ten zu verbessern und die Effizienz von Prozessen in Krankenhausern
und anderen Gesundheitseinrichtungen zu erhdhen. In der Medizintech-
nik aulRert sich dies beispielsweise in der Entwicklung von digitalen Medi-
zinprodukten, der Vernetzung von Medizinprodukten und der Nutzung von
kinstlicher Intelligenz.
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Hinzu kommen weitere Aspekte der Digitalisierung:

« Integration von Wearables und Apps in die Gesundheitsiiberwachung:
Wearables und Gesundheits-Apps konnen zur kontinuierlichen Uber-
wachung von Gesundheitsparametern wie Herzfrequenz, Blutdruck,
Schlafqualitat und koérperlicher Aktivitat eingesetzt werden. Dies kann
zu einer verbesserten Fruherkennung und Pravention von Krankheiten
fuhren. Allerdings ist die Datengenauigkeit und Interpretation dieser
Daten noch nicht immer gewahrleistet.

» fortschreitende Robotik: Robotik wird in der Medizintechnik in einer
Reihe von Bereichen eingesetzt, darunter Chirurgie, Rehabilitation und
bildgebende Verfahren. Roboterassistierte Chirurgie ermdglicht prazi-
sere und weniger invasive Eingriffe. In der Rehabilitation kdnnen Ma-
schinen individuelle und préazise Behandlungsanséatze unterstitzen. Al-
lerdings sind robotische Medizinprodukte oft sehr teuer und erfordern
eine spezielle Schulung der Beschaftigten.

« Einsatz digitaler Zwillinge: Digitale Zwillinge sind virtuelle Repréasenta-
tionen von realen Objekten oder Systemen. Sie kénnen in der Medi-
zintechnik zur Simulation chirurgischer Eingriffe, zur pradiktiven In-
standhaltung medizinischer Geréate und zur Verbesserung der Patien-
tenversorgung eingesetzt werden.

» Potenzial von 3D-Druck und Bioprinting: 3D-Druck und Bioprinting kdn-
nen zur Herstellung von individuellen Implantaten, Prothesen und so-
gar biologischen Geweben eingesetzt werden. Diese Technologien ha-
ben das Potenzial, die personalisierte Medizin zu revolutionieren und
die Transplantationsmedizin zu transformieren sowie die F&E-AKktivita-
ten in der gesamten Medizintechnik effizienter zu gestalten.

Eine globale Herausforderung stellt die in vielen Teilen der Welt alternde
Bevolkerung dar, die die nationalen Gesundheitssysteme vor grof3e Her-
ausforderungen stellt. Die Medizintechnikbranche kann, insbesondere
durch die erwahnten Fortschritte im Bereich der Digitalisierung, dazu bei-
tragen, diese Herausforderungen zu bewaéltigen, indem sie beispielsweise
Anwendungen fiir neue Therapien und Diagnoseverfahren fir altersbe-
dingte Krankheiten entwickelt.

Als groRter europaischer Markt fir Medizintechnik ist Deutschland mit
diversen Hurden konfrontiert. Aufstrebende Wettbewerber in den USA,
China und Indien sind im Gegensatz zu Deutschland tendenziell gut durch
die Krisen der vergangenen Jahre gekommen. Es wird zunehmend wich-
tiger und herausfordernder, sich dem starkeren Regulierungsdruck und
der voranschreitenden Digitalisierung anzupassen. Insbesondere KMU



WERNER ET AL.: BRANCHENANALYSE MEDIZINTECHNIK | 80

sehen sich derzeit mit Unsicherheiten konfrontiert, wéahrend groRe Kon-

zerne etablierte globale Netzwerke besitzen und mit Standorten in Nord-

amerika und Asien in den Zukunftsmarkten bereits prasent sind.

Die Beschétftigten und ihre Interessenvertretungen spielen eine wich-
tige Rolle bei der Gestaltung der Rahmenbedingungen fur die zukiinftige
Medizintechnikbranche in Deutschland. Sie werden in Bereichen wie
Qualifizierung noch stéarker proaktiv und mitgestaltend tétig werden mus-
sen, um Resilienz und Zukunftsfahigkeit des Medizintechnikstandorts
Deutschland in einem sich deutlich ver&ndernden Umfeld zu sichern.

Basierend auf der Unsicherheit durch zahlreiche globale Krisen bei
gleichzeitigem rasantem technischem Fortschritt sind Richtung und
Tempo zukunftiger Entwicklung schwer zu kalkulieren. Die Antworten auf
die folgenden Fragen kann helfen diese Entwicklung aktiv mitzugestalten:
« Wie wird sich die demografische Entwicklung auf die Medizintechnik

auswirken? Welche neuen Bediirfnisse werden sich ergeben und wel-

che Lésungen lassen sich dafir finden?

» Wie wird sich die Globalisierung der Medizintechnikbranche entwi-
ckeln? Welche neuen Markte werden erschlossen? Wie kann die
Diversifizierung von Lieferketten und Absatzmarkten gestarkt werden?

« Wie werden die Megatrends Individualisierung und Digitalisierung die
Entwicklung in der Medizintechnik beeinflussen? Welche Synergien er-
geben sich zuklnftig aus den unterschiedlichen Bereichen der Digita-
lisierung? Wie wird mit ethischen und datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen umgegangen?

» Welche MalRnahmen mussen zur Sicherung des Forschungs- und Pro-
duktionsstandortes Deutschland getroffen werden (z.B. Innovations-
politik, Fachkrafte, Kostenkontrolle, 6ffentliche und private Investitio-
nen)?

Aus den oben genannten Fragen lassen sich folgende Thesen ableiten:

1. Personalisierte Medizin durch Kl-Integration
Die fortschreitende Integration von Kinstlicher Intelligenz und Big Data
in die Medizintechnik wird zu einer Revolution in der personalisierten
Medizin fihren. Dies kdnnte speziell auf die Entwicklung von prazisen
Diagnosewerkzeugen und auf maf3geschneiderte Behandlungsstrate-
gien abzielen, die individuelle genetische und gesundheitliche Profile
bertcksichtigen.

2. Bildungsrevolution zur Unterstltzung technologischer
Fortschritte
Um mit der rasanten Entwicklung in der Medizintechnik Schritt halten
zu konnen, werden umfassende Bildungs- und Qualifizierungsinitiati-
ven erforderlich sein. Dies beinhaltet spezialisierte Fortbildungen fur
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medizinisches Personal in den Bereichen Robotik, Datenanalyse und
KI-Anwendungen, um die Lucke zwischen technologischen Innovatio-
nen und ihrer praktischen Anwendung zu schlie3en.

. Gesundheitsdatenmanagement und ethische Herausforderungen
Der Umgang mit Gesundheitsdaten und der Zugang zu medizinischen
Technologien werden immer komplexer und ethisch herausfordernder.
Es wird erwartet, dass sich neue Richtlinien und Standards fiir Daten-
schutz, Datensicherheit und ethische Verwendung von Patientendaten
entwickeln, insbesondere in Bereichen wie genetisches Screening und
Kl-basierte Diagnostik.

. Nachhaltigkeit in der Medizintechnik

Nachhaltigkeit und Umweltbewusstsein werden zu Schliisselfaktoren
in der Produktion und Nutzung von Medizintechnik. Zu erwarten sind
Entwicklungen wie der Einsatz umweltfreundlicher Materialien, Ener-
gieeffizienz in medizinischen Geraten und die Implementierung von
Recyclingverfahren fur medizinische Produkte.

. Regulatorische Anpassungsfahigkeit

Die Fahigkeit, sich schnell an neue regulatorische Rahmenbedingun-
gen anzupassen, insbesondere an die EU-Medizinprodukte-Verord-
nung (MDR), wird fiir Medizintechnikunternehmen in Deutschland eine
noch gréRere Bedeutung einnehmen. Dies umfasst nicht nur die Ein-
haltung der Vorschriften, sondern auch die proaktive Gestaltung der
Regulierungspolitik unter Beteiligung aller Interessensgruppen.

. Okonomische Dynamik und Innovationsfinanzierung
Wirtschaftliche Herausforderungen wie Kostendruck und die Finanzie-
rung von Innovationen werden die Medizintechnikbranche weiter préa-
gen. Es ist zu erwarten, dass die Unternehmen neue Geschaftsmo-
delle entwickeln, um die hohen Kosten fir Forschung und Entwicklung
zu decken. Ferner werden sie alternative Finanzierungsquellen wie
Venture Capital, offentliche Fordermittel oder strategische Partner-
schaften nutzen.

. Anpassung an globale Gesundheitsherausforderungen

Die Medizintechnikbranche wird sich zunehmend auf die Entwicklung
von Produkten und Dienstleistungen konzentrieren, die auf globale Ge-
sundheitsherausforderungen reagieren, wie beispielsweise die Bewal-
tigung von Pandemien oder die Versorgung alternder Bevdlkerungs-

gruppen.
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