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VORWORT UND DANKSAGUNG

Die Medizintechnik gilt als einer der vielverspre-
chendsten Wachstumsmarkte weltweit. Mit zur
Weltspitze gehoren deutsche Medizintechnikun-
ternehmen, die durch Innovation und Export-
starke eine flihrende Rolle einnehmen. Sie
werden ihre Position in dem sich dynamisch
andernden Marktumfeld behaupten mussen.

Um mehr Uber die aktuellen Herausforderungen
und Trends in dieser Branche zu beleuchten,
haben wir zusammen mit dem Verein zur Forde-
rung der Biotechnologie und Medizintechnik e.V.
(BioMedTech e.V.) eine Befragung deutscher
Medizintechnikunternehmen und erganzende
Tiefeninterviews mit verschiedenen Experten
durchgefuhrt.

Die , Studie Medizintechnik — Den Puls gefuhlt®
beschreibt einen Querschnitt durch die deut-
sche Medizintechnikbranche und weist auf
Moglichkeiten hin, die Erfolgsgeschichte auch
in Zukunft fortzusetzen.

Die Trends durch die spurbaren technologisch-
en Veranderungen im Markt beeinflussen die
Entwicklung der Unternehmen. Damit verbun-
den sind die steigenden regulatorischen An-
forderungen und der zunehmende Kostendruck,
die sich insbesondere auf den Mittelstand aus-
wirken.

Wir danken dem Verein zur Forderung der Bio-
technologie und Medizintechnik e.V. fur seine
Unterstitzung bei der Verwirklichung der Stu-
die.

Ein groRes Dankeschdn mdchten wir auch
an die Teilnehmer der Befragung richten, die
die Datengrundlage fur die Studie geschaffen

haben. Insbesondere danken wir den inter-
viewten Studienteilnehmern, die sich dartber
hinaus die Zeit genommen haben, sich mit uns
Uber aktuelle Einschatzungen, Prognosen und
Hand lungsempfehlungen auszutauschen.

Ich hoffe, dass die vorliegende Studie ,,Medi-
zintechnik — Den Puls gefuhlt” zu neuen Wegen
in-spiriert und dafUr hilfreiche Optionen und
Einblicke liefert.

W/

ECONUM Unternehmensberatung GmbH



BRANCHENBESCHREIBUNG MEDIZINTECHNIK

Die Medizintechnik ist ein wesentlicher Teil der
Gesundheitswirtschaft in Deutschland. Vor dem
Hintergrund des demografischen Wandels wer-
den in der Medizintechnik weitere Moglichkei-
ten erschlossen, schonende Verfahren fur im-
mer mehr Erkrankungen und eine alternde Be-
volkerung zu realisieren und die Lebensquali-
tat von Patienten zu erhdhen.

Die Medizintechnik entwickelt sich mit ihrem
erweiterten Produktangebot mit patientenorien-
tierten Komplettlosungen in Erganzung zu dem
eigentlichen medizintechnischen Produkt/Gerat
in Richtung Medizin 4.0. Das bedeutet, Medizin-
technik unterstitzt mithilfe der Digitalisierung
und der Big-Data-Verarbeitung beispielsweise
Prozesse der Diagnostik sowie der Patienten-
betreuung.

Medizintechnik in Deutschland ist
mittelstandisch gepragt

Die Branche ist mittelstandisch gepragt. 92%
der medizintechnischen Unternehmen beschaf-
tigen weniger als 250 Mitarbeiter. Es gibt fast
1.250 Betriebe flr Medizintechnik mit jeweils
mehr als 20 Beschaftigten in Deutschland. Zu-
sammen mit den 11.300 Kleinunternehmen fur
Medizintechnik werden in der Branche allein in
Deutschland ca. 210.000 Menschen beschaf-
tigt, davon 133.000 in Unternehmen mit mehr
als 20 Mitarbeitern (siehe Abbildung 1).1

Jeder Arbeitsplatz sichert weitere 0,75 Arbeits-
platze in anderen Bereichen.?

Struktur deutscher
Medizintechnikunternehmen

12.000 140.000
1
= 10.000 e 120090
5 .~ Mitarbeiter a
E so00 . 133.000 100000
: : 80.000 g
g 6.000 Anzahl 1 60.000 =
= 4000 Mitarbeiter I ) %
5 & 81.000 ! 40000 ©
g <
2 2000 I 20.000
______ [ ] 0

Kleinstuntermehmen Unternehmen >20
Mitarbeiter

Abbildung 1: Struktur deutscher Medizintechnikunternehmen

Die Medizintechnik ist eine innovative Branche
mit kurzen Produktzyklen. Rund 15% der Be-
schaftigten sind im Bereich Forschung und Ent-
wicklung beschaftigt, womit die Branche einen
Spitzenplatz einnimmt.

Deutsche Medizintechnikunternehmen inves-
tieren durchschnittlich 9% des Umsatzes in
Forschung und Entwicklung. Ca. ein Drittel des
Umsatzes (32%) erzielen die deutschen Medi-
zintechnik-Hersteller mit Produkten, die weniger
als drei Jahre alt sind.3

Deutschland ist weltweit der dritt-
grofdite Produzent in der Medizin-
technik

Der weltweite Umsatz der deutschen Industrie
fur Medizintechnik betrug im Jahr 2016 29,2
Milliarden Euro. Im Vergleich zum Vorjahr konn-
te der Inlandsumsatz um 6%, der Auslands-
umsatz um 5,5% gesteigert werden.4

1 https://www.bvmed.de/de/branche/arbeitsplaetze, abgerufen am 23.08.2017
2 http://www.spectaris.de/medizintechnik/zahlen-fakten.html, abgerufen am 14.12.2017

3 BVMed Jahresbericht 14/15; Spectaris e.V. 2014

4 BVMed: Branchenbericht Medizintechnologien 2017, Berlin, Jun. 2017
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Umsatzentwicklung auf dem Markt bei steigender Anzahl Medizintechnikunternehmen

1500 5,6% durchschnittliche Umsatzsteigerung pro Jahr i 30 W
2 25 §
Q0 '
S 1000 20 £
@ N
@ 15 ©
< (2]
S 500 10 §
o +—
< €
3
0 0 8

2009 2010 2011 2012

B Anzahl Betriebe

Abbildung 2: Umsatzentwicklung der Medizintechnikunternehmen®

Mit der alternden Bevolkerung wird auch der
Bedarf an Gesundheitsleistungen in Deutsch-
land steigen. Der Trend zum erhdhten Gesund-
heitsbewusstsein veranlasst die Menschen,
mehr in ihre Gesundheit zu investieren. In
Deutschland wurden im Jahr 2015 insgesamt
34 Milliarden Euro an Gesundheitsausgaben
fur Medizinprodukte getatigt, davon entfielen
21,5 Milliarden Euro auf Ausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung.6

Deutschland ist der weltweit drittgrofSte Produ-
zent von Medizintechnik (siehe Abbildung 3,
Stand 2015) und mit einer Ausfuhr-Quote von
65% eine der Branchen mit dem hdchsten
Export-Anteil. Damit partizipiert die Branche
von der weltweiten Entwicklung der Gesund-
heitssysteme.8

Marktanteile Medizintechnik Welt
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Abbildung 3: Weltweite Medizintechnikproduktion
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OGesamtumsatz

Medizintechnikmarkt im Wachstum

Deutschland ist in der Medizintechnik auf
Platz 1 des europaischen Patentamtes, was die
Innovationskraft der Branche widerspiegelt.®

Marktanteile Medizintechnik Europa
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Abbildung 4: Marktanteil Medizintechnik in Europa©
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Gesundheitsausgabenbericht 2015 des Statistischen Bundesamts, Feb. 2017

BVMed: Branchenbericht Medizintechnologien 2017, Berlin, Jun. 2017



DIAGNOSE DES MEDIZINTECHNIKMARKTES: EINSCHATZUNG AUS
SICHT DEUTSCHER MEDIZINTECHNIKUNTERNEHMEN

Ruckblick:
Branche Medizintechnik gewachsen

Ca. 79% der Studienteilnehmer haben im
letzten Jahr ein Wachstum des Marktes wahr-
genommen; 21% schatzen, dass der Markt
unverandert blieb.

Erwartete Marktentwicklung

Wachstum Stagnation

Abbildung 5: Erwartete Marktentwicklung

Unterteilt man die befragten Unternehmen
nach Umsatzgrofle, zeigt sich, dass in Puncto
Marktwachstum die grofen Unternehmen

(> 50 Mio. € Umsatz) zu 100% ein Wachstum
bescheinigen. Klein- und mittelstandische
Unternehmen hingegen glauben zu fast 30%,
dass sich der Markt nicht verandert hat. Da
an der Studie fur die mittelstandisch gepragte
Branche Medizintechnik jedoch mehr kleine
und mittelstandische Unternehmen teilgenom-
men haben, fallt deren Einschatzung starker
ins Gewicht.

Marktentwicklung der Medizintechnik-
branche durch Trends beeinflusst

Die Studienteilnehmer wurden nach Ihrer Ein-
schatzung zu Einflussfaktoren fur die Medizin-
technikbranche gefragt. Demnach erwartet
den Markt nicht nur eine Fortsetzung des Auf-
schwungs. Er sieht sich auch mit negativ wahr-
genommenen Einflissen konfrontiert.

Es wird erwartet, dass die demografische Ent-
wicklung (76%) sowie der Innovationsdruck
(77%) die Marktentwicklung der Medizintech-
nik insbesondere in Deutschland und Europa
positiv/sehr positiv beeinflussen. Auch wird
ein positiver Einfluss auf den Markt durch den
Trend der Digitalisierung, der sich unter ande-
rem auch auf die Geschaftsprozesse (51%) der
Unternehmen auswirkt, erwartet.

Die positive Marktentwicklung wird jedoch nach
Meinung der Studienteilnehmer vornehmlich
von der Zunahme regulatorischer Vorgaben
(87%) negativ/sehr negativ beeinflusst. Stei-
gende Entwicklungskosten (88%) und der all-
gemeine Kostendruck (72%) stellen ebenfalls
Hindernisse fur die weitere positive Entwicklung
des Marktes dar.

Unternehmen, die ihren Umsatz hauptsachlich
in den USA erzielen, nehmen verstarkt die Digi-
talisierung der Geschaftsprozesse sowie die
Zunahme des Systemgeschafts als positiven
Treiber im Markt wahr. Negativer Markteinfluss
geht vor allem von Preisdruck durch wachsende
Einkaufsmacht aus.

Demgegenuber schatzen Unternehmen mit Ab-
satzschwerpunkt im Asiatischen Raum zudem
die steigenden Entwicklungskosten als Bedro-
hung fur den Markt ein. Neue Chancen ergeben
sich jedoch durch die erweiterten Moglichkeiten
im e-Commerce Umfeld.



Einflussfaktoren auf die Marktentwicklung

H sehr positiv positiv neutral Mnegativ Msehr negativ

Demografische Entwicklung

|
f Innovationsdruck [l .
Digitalisierte Geschaftsprozesse Il ||

eCommerce M
Zunahme ambulanter Versorgung Il
Zunahme Systemgeschaft

Fusionen / Akquisitionen

Zunehmender Wettbewerb durch Unternehmen aus
Europa / USA

Gesundheitspolitik

Zunehmender Wettbewerb durch Unternehmen aus
Asien

|
|
|
|
|
[ |
[ |
Erstattungsregein |
Preisdruck durch wachsende Einkaufsmacht [ |
Fachkraftemangel (medizinisch / technisch) [ |

|

Kostendruck

‘ Steigende Entwicklungskosten
Zunahme regulatorischer Vorgaben Il

Abbildung 6: Einflussfaktoren auf die Marktentwicklung
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Positiver Treiber: Demografischer
Wandel fuhrt zu héherer Nachfrage

Durch diese Entwicklung wird auch die Anzahl
kranker und beeintrachtigter Menschen stei-
gen, die mittels medizintechnischer Produkte
versorgt oder behandelt werden missen. Hier-
aus lasst sich eine naturlich wachsende Nach-
frage schlussfolgern, die durch die innovative
und schnelle Entwicklung neuer Produkte far

verschiedene Bereiche der Medizintechnik noch

weiter gesteigert wird. Neue Techniken ldsen
medizinische Probleme und schaffen neue Ver-
sorgungsmoglichkeiten, die auf dem Markt auf

Nachfrage stoflen. Dies gilt vor allem flr den
Bereich der Telemedizin.

Der prognostizierte demografische Wandel
fUhrt zu einer sich jetzt schon abzeichnenden
alternden Bevolkerungsstruktur. Die Lebens-
erwartung steigt und sorgt damit fur die Ver-
schiebung der Alterskurve. An der folgenden
Abbildung ist die steigende Zahl alterer Men-
schen im Vergleich zum Jahr 2008 und der
Prognose fliir 2060 zu erkennen.11

Entwicklung der Altersstruktur

2008 Alter der 2060
Bevélkerung
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Abbildung 7: Alternde Bevolkerungsstruktur

Innovationsdruck als Chance fur die
Medizintechnik

Die deutsche Medizintechnik kann sicherlich
als eine der, wenn nicht sogar die Innovativste
weltweit bezeichnet werden. Dies reflektiert
sich in einem gesunden Selbstbewusstsein der
befragten Unternehmen, die daher auch kon-
sequenterweise den permanent bestehenden

Druck zur technologischen Weiterentwicklung
eher als Chance denn als Hemmnis annehmen.
Allerdings verweisen sie in der Befragung auf
die steigenden Entwicklungskosten, welche fur
die Zukunft zunehmend als negative Einfluss-
faktoren erkannt werden.

11 statistisches Bundesamt Ergebnisse des Mikrozensus 2013
https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Gesundheit/ GesundheitszustandRelevantesVerhalten/
Tabellen/KrankeUnfallverletzte.html abgerufen am 14.12.2017
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Trend Digitalisierung: Bereichs-
ubergreifender Innovationsschub
unaufhaltsam

Das Thema Digitalisierung entfaltet seine Wir-
kung in der Medizintechnik in verschiedenen
Auspragungen.

Zunachst konnen die internen Geschaftsprozes-
se von digitalen Ablaufen profitieren. Das gilt
sowohl fUr die administrativen Prozesse, die
Forschung und Entwicklung als auch die Pro-
duktionsprozesse.

FUr die Medizintechnikunternehmen ergibt sich
jedoch aus der Digitalisierung der Produkte
bzw. der Anwendungsverfahren eine technolo-
gische Herausforderung, die von den befragten
Unternehmen aber mehrheitlich als Chance ver-
standen wird. So wird zum Beispiel insbeson-
dere flr die Telemedizin in Verbindung mit der
Nutzung von Patientendaten ein hohes Wachs-
tumspotential erwartet. Dies wird vor allem als
ein Weg gesehen, den weiterhin bestehenden
Kostendruck der Gesundheitssysteme ent-
gegen zu wirken und vor allem die Behandlung
chronisch Erkrankter deutlich effizienter durch-
fuhren zu kénnen.

SchlieBlich bietet die Digitalisierung auch die
Moglichkeit, die administrativen Kosten im
Gesundheitswesen zu reduzieren, z.B. durch
elektronische Datenubermittiung und Abrech-
nungsverfahren. Inwieweit dies jedoch durch
datenschutzrechtliche Vorgaben gefordert oder

behindert wird und ob auch die Unternehmen
der Medizintechnik an den moglichen Einspar-
ungen partizipieren, lasst sich derzeit nur
schwer abschatzen.

Dampfer des Hohenflugs:
Hoher Kostendruck durch steigende
Entwicklungskosten

Der von den befragten eingeschatzte Einfluss
des Kostendrucks auf den Markt wird insbeson-
dere von den mittelstandischen Unternehmen
negativ eingestuft. Fir sie ist diese Markt-
entwicklung besonders herausfordernd, da
typische Stellhebel zur Kostensenkung, bspw.
durch Einkaufsmacht, Mengenblindelung und/
oder Produktionsverlagerungen, nur bedingt
gegeben sind. Eine aussagekraftige und verur-
sachungsgerechte Kostenrechnung sowie eine
produktbezogene Deckungsbeitragsrechnung
sind notwendig, um entsprechend reagieren
und dem Druck standhalten zu kdnnen.

Diese Notwendigkeit trifft auch grofle Unter-
nehmen, die den Kostendruck trotz guter Aus-
gangsposition spuren. Insbesondere die stei-
genden Entwicklungskosten, die im Zuge der
nachgefragten Innovation anfallen, erschweren
eine rentable Produktentwicklung.

Der Kostendruck wird sich auf die Preisbildung
auswirken und der Preiswettbewerb wird sich
durch die verscharften Erstattungsregelungen
weiter intensivieren.

BB2:6 C:664-0 -2-6




UNTER DIE LUPE GENOMMEN: AKTUELLE SITUATION UND ZUKUNFTIGE
HERAUSFORDERUNGEN FUR MEDIZINTECHNIKUNTERNEHMEN IN DEUTSCHLAND

Die positive Gesamtstimmung der Unterneh-
men druckt sich dadurch aus, dass mehr als
1/3 der befragten Unternehmen die eigene
Situation besser bewerten als die der Gesamt-
branche. Hierbei stellt sich die Situation zwi-
schen GroBunternehmen (> 50 Mio. € Umsatz)
und mittelstandischen Unternehmen etwas
differenzierter dar (Abbildung 9):

Grof3e Unternehmen gehen davon aus, dass

sie besser auf dem Markt positioniert sind (nur
11% stufen sich schlechter im Vergleich zur Ein-
schatzung des gesamten Marktes ein). Klein-
und mittelstéandische Unternehmen sehen sich
weniger in einer Uberlegenen Position (21%
glauben, sie seien im Vergleich zum Markt
schlechter positioniert).

Wettbewerbssituation der
Medizintechnikunternehmen
scheint ausgewogen

Marktposition im Vergleich zum
direkten Wettbewerb

9%

48%

W besser Mgleich Wschlechter

Abbildung 8:
Marktposition im Vergleich zum direkten Wettbewerb
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Abbildung 9: Marktposition im Vergleich zur Gesamtbranche
in Deutschland

Im Vergleich zum direkten Wettbewerb fallt die
Einschatzung noch positiver aus. Jedes zweite
Unternehmen sieht sich hier dem Wettbewerb
gegenuber im Vorteil. Bei den Grounterneh-
men sind es sogar 2/3 der Befragten.

Hier zeigt sich das Selbstvertrauen der Bran-
che in ihre Leistungsfahigkeit und Kompetenz.
Diese Einschatzung liegt in der positiven Ge-
schaftsentwicklung der Unternehmen begrin-
det. Sie verzeichnete in den letzten Jahren
hohe Wachstumsraten und ist durch eine be-
merkenswert stabile Finanzsituation gekenn-
zeichnet.

Diese Positionierung ist dabei aber eher als An-
sporn denn als Ruhekissen zu verstehen. Auch
wenn die Branche sich im Wachstum befindet,
sehen sich die Unternehmen neue Herausfor-
derungen gegenubergestellt.



Entwicklung der Medizintechnikunternehmen in Deutschland
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Abbildung 10: Entwicklung der Medizintechnikunternehmen in Deutschland

Die Unternehmen konnten Uberwiegend von
dem Marktwachstum profitieren und sind zu
67% im vergangenen Jahr gewachsen. Ledig-
lich 6% der befragten Unternehmen aus der
Medizintechnikbranche gaben an, dass sie eine
rucklaufige Umsatzentwicklung zu verzeichnen
hatten. Hiervon waren die groeren Unterneh-
men starker betroffen.

Die Einschatzung der momentanen Geschafts-
situation orientiert sich an den Erfahrungswer-
ten aus den letzten 12 Monaten und ist Uber-
wiegend positiv (70% gut/sehr gut). Lediglich
8% der befragten Klein- und mittelstandischen
Unternehmen beschreiben eine schlechte/sehr
schlechte momentane Geschaftssituation.

Entwicklung des Marktes verspricht
weiteres Wachstumspotential fur
Unternehmen

Far die nachsten 3 Jahre wird von 88% der be-
fragten Unternehmen eine Umsatzsteigerung
angenommen. Grofle Unternehmen gehen so-
gar zu 100% davon aus, dass der Umsatz in
den nachsten 3 Jahren steigen wird. Ein Ruck-
gang des Umsatzes wird von den Befragten
nicht angenommen.

Trotz der hohen Umsatzerwartung wird davon
ausgegangen, dass sich die Rendite nicht lin-
ear zum Umsatz positiv entwickeln wird. 37%
der Klein- und mittelstandischen Unternehmen
und 56% der groRen Unternehmen erwarten ein
Gleichbleiben oder sogar ein Sinken der Ren-
dite in den nachsten 3 Jahren. Dies liegt unter
anderem an dem steigenden Kostendruck, der
durch die Zunahme regulatorischer Anforderun-
gen verstarkt wird. Dies ist wohl so zu inter-
pretieren, dass der Umsatzentwicklung eine
héhere Bedeutung als der Ertragsentwicklung
zugemessen wird.
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DIE EU-MEDIZINPRODUKTE-VERORDNUNG (MDR)

Welche 6konomischen Folgen wird das Inkraft-
treten der neuen Verordnung fur Anbieter von
Medizintechnik bringen?

,Eine Konsolidierung des Marktes und
der Sortimente ist absehbar.“

Die Medizinprodukte-Verordnung kann erheb-
liche Auswirkungen auf den Markt fur Medizin-
technik haben. Diese resultieren aus dem Auf-
wand, den ein Marktteilnehmer — weitgehend
unabhangig von seiner Gréf3e — erbringen muss
und dem Aufwand, der sich flir jedes einzelne
Produkt ergibt.

Die erweiterten Aufgaben der qualifizierten
Person umfassen zuklnftig Prifaufgaben und
die Verantwortung fir das Marktuberwachungs-
und Meldesystem. Des Weiteren missen neue
Verfahren eingerichtet, Systeme (EUDAMED)
beherrscht und Etikettierungen mit neuen An-
forderungen vorgenommen werden. Hierdurch
ergibt sich ein pauschaler Mehraufwand, der
gerade fur die branchenUblichen Kleinbetriebe
eine erhebliche Belastung darstellen kann.

Noch gravierender ist der zukunftig fur das ein-
zelne Produkt zu treibende Aufwand. Insbeson-
dere die technische Dokumentation, klinische
Bewertungen und Post-Market-Surveillance mit
zugehorigem Berichtswesen stellen einen Mehr-
aufwand dar, der mit der Anzahl der Produkte
fast linear zunimmt. Insbesondere klinische
Priufungen in Form von Studien sind aufwendig,
langwierig und teuer. Eine Zulassung mit Ver-
weis auf bereits zugelassene vergleichbare
(Konkurrenz-)Produkte wird kaum noch moglich
sein, weil dazu die technische Dokumentation
dieses Aquivalenz-Produktes vorliegen miisste.

Hersteller missen daher zuklnftig den mit
einem Produkt erzielbaren Deckungsbeitrag
gegen den zu treibenden Aufwand rechnen.
Eine Vollkosten- oder Prozesskostenrechnung
fur das Inverkehrbringen eines Produktes sollte
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jedes Unternehmen verflugbar haben, um seine
Profitabilitat steuern zu kdnnen. Fur zahllose
Produkte, die branchenublich in vielen Varian-
ten mit kleinen Stluckzahlen angeboten werden,
wird dies das Aus bedeuten.

Vermutlich wird die Neuregelung auch einen
Einfluss auf die Innovationsdichte entfalten.
Hierzu ein Rechenbeispiel: Ein Hersteller ent-
wickelt eine spezielle Beschichtung fur einen
Stent und will dieses verbesserte Produkt

auf den Markt bringen. Er rechnet mit einem
Absatzpotential von ca. 1.000 Stuck p.a. zu
Stuckpreisen von 50 €, die Cost of Sales
werden bei ca. 20 € liegen. Der rechnerische
Deckungsbeitrag betragt somit ca. 30.000 €
p.a. — ein attraktives Produkt, das seine Ent-
wicklungskosten bald einspielt. Nun beziehen
wir gedanklich die zulassungsrelevanten An-
forderungen ein: Eine klinische Studie, eine
technische Dokumentation, Aktivitaten zur Vigi-
lanz (Marktbeobachtung) und das regelmaRige
Update der Berichte dazu. In vielen Fallen wird
es nun mehrere Jahre dauern, bis sich die Ein-
fuhrung amortisiert hat. Unter Risikogesichts-
punkten muss sich der Unternehmer nun fra-
gen, ob dieses Projekt Uberhaupt weitergefuhrt
werden soll.

Die zweifellos mit der neuen MDR erreichbaren
Fortschritte fir die Patientensicherheit werden
somit vor allem zulasten kleiner Anbieter und
Herstellern mit breitem Produktprogramm
erzielt. Eine Konsolidierung des Marktes und
der Sortimente ist absehbar. Eine Reflektion
der eigenen Position unter Einbeziehung stra-
tegischer Optionen sollte so frih wie moglich
beginnen.



Wettbewerbssituation der Medizintech-
nikunternehmen scheint ausgewogen

Die aufgezeigten Trends in der Medizintechnik ~Demografische Entwicklung” (68%) und ,Inno-

beeinflussen den Markt gleichermafien wie die vationsdruck® (58%), die zugleich den Markt

Unternehmen. Die Auswirkungen spiegeln sich stark positiv beeinflussen.

in den Unternehmensbereichen Uberwiegend

wider. Der starke, negative Einflussfaktor ,Zunahme
regulatorischer Vorgaben“ Ubertragt sich als

Auch hier konstatierten die Befragten positive negativer Trend auch auf die Erwartung zur Ent-

Auswirkungen auf ihre strategische und ge- wicklung der Unternehmen (88%).

schaftliche Entwicklung durch die Trends

Auswirkungen der Markttrends auf Unternehmensentwicklung

W sehr positiv ™ positiv # neutral ®negativ Msehr negativ

f Demografische Entwicklung NN |
Innovationsdruck NN ]

Digitalisierte Geschaftsprozesse W
eCommerce N
Zunahme ambulante Versorgung Il

Zunahme Systemgeschaft

Zunehmender Wettbewerb durch Unternehmen aus
Europa / USA

|
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|

]

[ |

Fusionen / Akquisitionen [ |
[ |

|

Zunehmender Wettbewerb durch Unternehmen aus
Asien

Gesundheitspolitik

Fachkraftemangel (medizinisch / technisch) Il

Steigende Entwicklungskosten

Kostendruck
Erstattungsregeln

Preisdruck durch wachsende Einkaufsmacht

‘ Zunahme regulatorischer Vorgaben

Abbildung 11: Auswirkungen der Markttrends auf die Unternehmensentwicklung
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Ebenfalls wird auch negativer Einfluss auf die
Unternehmen durch den Fachkraftemangel
(60%) erwartet. Die Gewinnung spezifisch ge-
schulter Fachkrafte konnte gerade fur mittel-
standische Unternehmen eine Herausforderung
bedeuten, vermuten Experten, mit denen im
Rahmen der Studie Interviews gefuhrt wurden.
Um sich im Wettbewerb um die besten Kopfe
von groflen Unternehmen abzugrenzen, wird
es darauf ankommen, jungen Potentialtragern
die Vorteile mittelstandischer Unternehmen
transparent zu machen. Beispielhaft fUr attrak-
tive Jobangebote sind ,,Raum zur Entwicklung
eige-ner ldeen” und ,schnelle Verantwortungs-
Ubernahme® zu nennen.

Grofle Unternehmen glauben, dass die Zunah-
me von Systemgeschaften ebenso viel Einfluss
auf ihr Unternehmen haben wird, wie der demo-
grafische Wandel. Der sonst herrschende Inno-
vationsdruck ist flr sie weniger bedeutsam als
die Digitalisierung, sowohl der Geschaftspro-
zesse wie auch der Vertriebswege.

Weniger bedeutsam als Markttrend, jedoch von
negativer Relevanz fir die Unternehmen, sind
die Trends ,,Erstattungsregeln“ und ,,Preis-
druck®.

In der Gegenuberstellung von Markttrends und
erwartete Auswirkungen auf die Unternehmen
wird deutlich, dass der zunehmende Wettbe-
werb weder als Bedrohung noch als Chance
wahrgenommen wird. Von kleinen und mittel-
standischen Unternehmen wird sogar kein Ein-
fluss auf den Markt und auf ihre Marktposition
erwartet.

Ebenso scheinen strategische Operationen wie
Fusion und Akquisition insbesondere fur grofle
Unternehmen noch nicht entscheidend, um ihre
Marktposition zu starken. Gleichzeitig wird die
Unabhangigkeit von den befragten Unterneh-
men als nicht erfolgsrelevant wahrgenommen.

Markttrends beeinflussen die Unternehmensentwicklung

sehr negativ
45 4 35 3

Zunahme ambulante Versorgung

Auswirkungen der Markttrends auf Unternehmen

sehr positiv
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Abbildung 12: Markttrends und Unternehmensentwicklung
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Erfolg deutscher Medizintechnik-
unternehmen durch Innovation
und Flexibilitat

Innovationsfahigkeit und Flexibilitat werden von
den befragten Medizintechnikunternehmen zu
61% als sehr wichtiger/wichtiger Erfolgsfaktor
beschrieben.

Erfolgsfaktoren fiir Unternehmen

H sehr wichtig

Innovationsfahigkeit

Flexibilitat

Finanzkraft (Ertrag, Eigenkapital, Liquiditat)

Qualitatsfiihrerschaft
Strategische Partnerschaften
Breites Produktportfolio

Unabhangigkeit

Abbildung 13: Erfolgsfaktoren fur Unternehmen

Im Vergleich zu groRen Unternehmen
ist fur kleine und mittelstandische
Unternehmen die Finanzkraft als
Erfolgsfaktor starker gewichtet.

‘ Kleine und mittelstandische Unter-
nehmen haben auferdem vereinzelt
noch die Themen Steuern/Abschrei-
bungen und Zulassungen als Erfolgs-
faktoren angegeben.

|
Umsatzwachstum I

|

|

I

I

Eher unbedeutend scheinen die Faktoren Erwei-
terung des Produktportfolios und Unabhangig-
keit. Nur 15% der Befragten sehen ihre Unab-
hangigkeit als erfolgsschmalernd. Daraus lasst
sich Offenheit gegenuber Partnerschaften und
Kooperationen schliefRen.

wichtig = neutral ®mweniger wichtig ®unwichtig

GroRere Unternehmen ziehen eher
auch strategische Partnerschaften
zur Erfolgssteigerung in Betracht.
Wirtschaftliche Unabhangigkeit wird
weniger als von den mittelstandi-
schen Unternehmen als bedeutsam
wahrgenommen.

FUr groe Unternehmen kommt der
Erfolgsfaktor Internationalisierung
dazu. Positiv werden auferdem die
Faktoren Attraktiver Arbeitgeber und
Veranderungsgeschwindigkeit gese-
hen.
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REGULATORISCHE HERAUSFORDERUNGEN

UND HANDLUNGSEMPFEHLUNG

Die neue Medical Device Regulation (MDR) liegt

seit Anfang 2017 in ihrer finalen Fassung vor.
Gleichzeitig gilt es, die aktuelle Version der DIN
EN I1SO 13485:2016 und die Anderungen der
DIN EN ISO 10993 Serie umzusetzen.

,Standig wachsende Ansprtiche fiir qualitative

hochwertige klinische Daten und ein regulatori-
sches Umfeld im Wandel stellen die Medizinpro-
duktehersteller vor groSen Herausforderungen.“

Die Hersteller von Medizinprodukten stehen im-
mer wieder vor neuen Herausforderungen. Im
Moment stehen insbesondere die neuen euro-
paischen Verordnungen (MDR und IVDR) sowie
die Uber-arbeitung von internationalen Normen
wie 1ISO 13485 und ISO 10993 Serie im Zent-
rum ihrer Aufmerksamkeit.

Insbesondere kleine und mittelstandische
Unternehmen werden in naher Zukunft Wege
finden mussen, die wesentlich hoheren Anfor-
derungen an Qualitats- und Risikomanagement,
technische Dokumentation und die Erstellung
klinischer Daten beziehungsweise der klini-
schen Bewertung zu erfullen und hierbei gleich-
zeitig auch den Anforderungen der UDI-Kenn-
zeichnung und gesteigerten Reportpflichten zu
genugen. Auch wenn noch viel Diskussions-
bedarf besteht, sicher ist, dass wesentliche
Anderungen kommen werden — und deren Aus-
wirkungen sind teilweise jetzt schon zu spuren,
z.B. in Form von mehr unangekindigten Audits.

Dabei stehen nicht nur die Hersteller, sondern
auch deren Lieferanten im kritischen Fokus.
Als Medizinprodukte-Hersteller sowie auch als
deren Lieferanten missen sie sich also fol-
gende Fragen stellen: Wie sieht es mit meiner
taglichen Praxis aus?

18

Dr. Hana Hofman-Hiither
Head of Consulting

Eurofins Professional Scientific
ServicesGermany GmbH

Habe ich ein funktionierendes Qualitatsmanage-
ment implementiert, das auch ausgelagerte
Prozesse ausreichend betrachtet? Habe ich
Risiken im kompletten Produktlebenszyklus be-
leuchtet? Sind Anforderungen und deren Nach-
weise nach allgemeinem Stand der Technik
dokumentiert? Ist das Medizinprodukt richtig
eingestuft und bewertet?

Wenn Sie alle Fragen vollstandig beantworten
konnen und ihre Dokumentation dies widerspie-
gelt, sind sie gut auf die Zukunft vorbereitet.
Wenn nicht, die neue Verordnung ist tatsachlich
mit viel Arbeit verbunden. Deshalb sollten sie
sobald wie moglich mit den Vorbereitungen be-
ginnen. Als Erstes sollten Sie einen Ubergangs-
plan fur jedes Ihrer Produkte erstellen und fur
Ihr Unternehmen als Ganzes. Abhangig vom
Produkttyp, der technischen Ausgereiftheit des
Produkts, dem Markt usw. konnte Ihre Strategie
auf eine fruhe, spate oder mittelfristige Umset-
zung abzielen.

Die Medizintechnik ist eine spannende Bran-
che, die Kreativitat, Innovation und Einsatz
fordert.



Mafnahmen zielen unmittelbar auf
die relevanten Markttrends

Nach Betrachtung der Erfolgsfaktoren flr den
Medizintechnikmarkt sowie der Trends und
deren Auswirkungen auf die Medizintechnik-
unternehmen stellt sich nun die Frage nach
moglichen MafRnahmen, die sich vor dem auf-
gezeigten Hintergrund fur Medizintechnikunter-
nehmen eignen.

Hohe Relevanz wird in den Bereichen Produkt-
und Prozessdokumentation (84%), Neuprodukt-
entwicklung (84%) sowie Vertriebsprofessionali-
sierung (87%) gesehen. Weiterhin werden die
Mafnahmen zur ErschlieBung neuer Produkt-
oder Anwendungsbereiche (79%), zur Digitalisie-
rung von Produkten und Leistungen (72%), zu
organisatorischen Anpassungen (72%), zu Ko-
operationen/Partnerschaften (73%) sowie zu
Ausbau/ErschlieBung von Distributionskanalen
im Ausland (61%) als relevant eingeschatzt
(siehe Abbildung 14).

Insgesamt zeigt sich, dass die Unternehmen
ein breites Spektrum maoglicher Manahmen
verfolgen, um die sich bietenden Chancen wahr-
zunehmen.

Als weniger relevant empfunden wird die Hand-
lungsalternative des Verkaufs von Unterneh-
mensteilen (63%), ebenso Outsourcing (36%)
und externe Kapitalbeschaffung (33%). Letzte-
res ist angesichts einer weitgehend stabilen
Finanzierungssituation sicherlich nicht Uberra-
schend.

Die Produkt- und Prozessdokumen-
tation sowie die ErschliefSung neuer
Produkt- oder Anwendungsbereiche
sind fur klein- und mittelstandische
Unternehmen noch bedeutsamer als
fur groRe Medizintechnikunterneh-
men. Dies hat sicherlich damit zu
tun, dass die zunehmenden Anforde-
rungen an die Dokumentation durch
die regulatorischen Vorgaben flr
kleine und mittel-standische Unter-
nehmen sowohl von der Organisation
als auch der finanziellen Belastung
her eine grofle Herausforderung dar-
stellen.

MafRnahmen wie Sortimentsstraf-
fung und Aus-/Aufbau von System-
geschaft werden von kleinen und
mittelstandischen Unternehmen
weniger relevant fir das Geschaft

in der Medizintechnikbranche einge-
schatzt. GroRe Unternehmen se-hen
hierin eher eine Moglichkeit zur Nut-
zung von Wachstumspotentialen.




Hier besteht fur kleinere Unterneh- Als eine zusatzliche MaRnahme wurde

men die Gefahr, dass Sie von dieser von einem Unternehmen die Weiter-
Entwicklung abgekoppelt werden. bildung von Mitarbeitern erganzend
Kooperationen konnten ein moglicher genannt. Nicht nur vor dem Hinter-
Weg sein, gemeinsam mit anderen grund der sich entwickelnden techni-
Unternehmen dieses Potential zu schen und regulatorischen Anforde-
erschliefen. rungen, sondern auch im Hinblick auf

Mafinahmenrelevanz fiir Unternehmen

einen moglichen, wenn auch nicht ge-
furchteten Fachkraftemangel scheint
die Weiterbildung von Mitarbeitern
insbesondere fur mittelstandische
Unternehmen interessant zu sein.

B sehr wichtig ® wichtig = neutral ®weniger wichtig ®unwichtig

Produkt- und Prozessdokumentation
Neuproduktentwicklung

Vertriebsprofessionalisierung

ErschlieBung neuer Produkt- oder
Anwendungsbereiche

Digitalisierung von Produkten und Leistungen
Organisatorische Anpassungen

Kooperationen / Partnerschaften

Ausbau/Erschliefung von Distributionskanéle im
Ausland

Senkung der Produktions- und Logistikkosten (z.B.
Outsourcing)

Senkung der allgemeinen Verwaltungskosten
Aus-/ Aufbau Systemgeschaft
Gesundheitsékonomische Positionierung
Sortimentsstraffung

Unternehmensibernahmen

Externe Kapitalbeschaffung (Banken oder
Investoren)

Outsourcing

Verkauf von Unternehmensteilen

Abbildung 14: MaBnahmenrelevanz flir Unternehmen
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Bedeutung von Mafihahmen
fiir Unternehmen

Klein- und mittelstandische Unternehmen

GrofRe Unternehmen

Starkung von Unternehmensfunktionen
zur Umsetzung der MaRnahmen

SchlieBlich wurden die Unternehmen gefragt,
in welchen Unternehmensfunktionen sie die
héchsten Bedarfe zur Unterstitzung sehen.

Um die MaBnahmen umzusetzen, werden die
Medizintechnikunternehmen sich verstarkt auf
den Bereich Regulatory und Medical Device
Regulation (MDR) konzentrieren, der von 11%
der Befragten als weiteres Kompetenzfeld, das
Bedeutung gewinnen wird, zu den Optionen

im Fragebogen angegeben wurde. Bei grofien
Unternehmen scheint dieser Punkt von beson-
derer Relevanz zu sein.

Daneben besteht grofRer Bedarf im Vertrieb
(82%) und im Marketing (66%). Diese Bereiche
werden fur kleine und mittelstandische Unter-

Sehr wichtig / wichtig

Produkt- und Prozessdokumentation
Neuproduktentwicklung
Vertriebsprofessionalisierung
ErschlieBung neuer Produkt- oder
Anwendungs-bereiche
Kooperationen/Partnerschaften

e Digitalisierung von Produkten

und Leistungen

Neuproduktentwicklung
Vertriebsprofessionalisierung
Organisatorische Anpassungen
Aus-/Aufbau von Systemgeschaft
Produkt- und Prozessdokumentation
Digitalisierung von Produkten

und Leistungen

nehmen zunehmend bedeutsamer. Ein dritter
Bereich, in dem auch von grofRen Unternehmen
Bedarf zurickgemeldet wurde, ist Forschung
und Entwicklung (75%).

Den geringsten Bedarf zur Starkung der Unter-
nehmensressourcen sehen die Unternehmen in
den Bereichen Rechnungswesen und Control-
ling. Das geanderte Branchenumfeld, insbeson-
dere der zunehmende Preis- und Kostendruck,
gehen jedoch mit steigender Bedeutung und
Anforderungen an das Controlling einher. Auch
in den Expertengesprachen wurde die Bedeu-
tung eines funktionsfahigen Controllings zur
Unterstitzung von Transparenz und Entschei-
dungsunterstutzung hervorgehoben.
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Bedarf zur Starkung des Unternehmens nach Funktion

e kleine und mittelstandische Unternehmen e Groflunternehmen

Regulatory / Quality new
MDR

Rechnungswesen Vertrieb

Controlling F&E
Einkauf Marketing
Strategische
Unternehmensentwicklung Produktion & Logistik
/ M&A
Know-how
Produktzulassung IT

aufBerhalb der EU

Abbildung 15: Bedarf zur Starkung der Unternehmensfunktionen

Kleine und mittelstandische Unter- Zusatzliche Kompetenzen sollen bei

@ nehmen werden im Rahmen der diesen Unternehmen im Bereich For-
Vertriebsprofessionalisierung schung und Entwicklung gewonnen
(83% Bedarf) auch Erfahrungen im werden. Alle befragten GroBunterneh-
Marketing (80%) starker bendtigen. men sehen hier einen Ausbaubedarf.
Grofde Unternehmen sehen im Be- AuRerdem wurde von jeweils einem
reich Marketing einen geringeren der befragten GrofSunternehmen zu-
zusatzlichen Kompetenzbedarf. Nur satzliche Bedarfe an Erfahrungen aus
30% glauben, diese Unternehmens- den Bereichen HR und Gesundheits-
funktion starken zu mussen. Okonomie zuruckgemeldet.
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Unternehmen

Klein- und
mittelstandische
Unternehmen

Grof3e
Unternehmen

Erfolgsversprechende Maf3nahmen

Produkt- und Prozess
dokumentation
Neuproduktentwicklung
Vertriebsprofessionalisierung
ErschlieBung neuer Produkt-
oder Anwendungsbereiche

Neuproduktentwicklung
Vertriebsprofessionalisierung
Organisatorische
Anpassungen

Aus-/Aufbau von System-
geschaft

Bedarfe zur Funktionsstarkung

e \ertrieb

e Marketing

e Regulatory/Quality new MDR
(wurde zusatzlich genannt)

e Forschung & Entwicklung

e Regulatory/Quality new MDR

(wurde zusatzlich genannt)
e Forschung & Entwicklung
e \ertrieb und IT



MANAGEMENT DES PRODUKTPORTFOLIOS

IN DER MEDIZINTECHNIK

Uberlebensnotwendig angesichts zunehmenden Kosten-,

und Wettbewerbsdrucks

,Die zunehmenden Risiken durch einerseits rasant steigende Kosten und
Erfallung der extrem verschérften regulatorischen Anforderungen sowie
anderseits durch die bedrohliche Steigerung der Einkaufsmacht der Kun-
den und den wachsenden Wettbewerb durch preisaggressive asiatische
Anbieter mit immer besserer Qualitat werden von der traditionell erfolgs-
verwohnten deutschen Medizintechnikindustrie immer noch héufig unter-

schatzt.”

Wie sollte man sich angesichts dieser wach-
senden strategischen Gefahren aufstellen,

um nicht wie die deutsche Solarindustrie von
neuen asiatischen, teilweise von ihren Heimat-
staaten hochsubventionierten Marktplayern
fast vollig ausgeloscht zu werden?

Die Optimierung des Produktportfolios bietet
hier, bisher meist unzureichend genutzte,
Moglichkeiten der Umsatzsteigerung, Kunden-
bindung und Kostensenkung, muss jedoch
sehr professionell und gemeinsam mit dem
Vertrieb orchestriert werden. Sonst entstehen
sogenannte , DolchstofSlegenden®, wenn um-
satz- und margenschwache Produkte aus dem
Programm genommen werden, die dann von
einigen Vertriebsmitarbeitern reflexartig fur
Kundenverluste und Umsatzrickgange verant-
wortlich gemacht werden.

Warum sollte man tberhaupt Produkte, die
immerhin einen kleinen Umsatz machen, aus
dem Programm nehmen? Die Kosten fur Pfle-
ge, Lagerung und Vertrieb und die finanziellen
Auswirkungen von umsatzschwachen Artikeln
hinsichtlich Kapitalbindung und Abwertungsri-
siko werden oft unterschatzt. Stark gestiegene
Kosten flr die Produktdokumentation im Rah-
men von Qualitatsmanagement und Regulatory
Affairs machen daruber hinaus zukUnftig sogar
Produkte mit bisher positivem Deckungsbeitrag
zu Verlustbringern.
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Letztendlich geht es darum, sich von einem al-
ten, aber Uberholten Paradigma zu l6sen, dass
eine unbegrenzte und ungesteuerte Ausweitung
des Produktportfolios durch Spezialitaten und
teilweise kundenindividuelle Varianten zu nach-
haltigem Erfolg und Uberlegenheit im Wett-
bewerb fuhrt. Das Gegenteil ist der Fall: die
Verschwendung von Ressourcen flr margen-
schwache C-Produkte sorgt fur unbefriedigende
Profitabilitat und Wettbewerbsfahigkeit und ver-
hindert, dass genltgend Mittel zur Verfligung
stehen, um innovative Produkte zu entwickeln
und Investitionen in Geschaftsexpansionen zu
tatigen.

Dies leitet Uber zu einem strategischen Kon-
zept im Portfolio-Management, das jedoch sehr
gezielt gesteuert werden muss, damit es die
Ansatze zur Produktprogramm-Straffung nicht
konterkariert: Umsatzwachstum und Kunden-
bindung durch komplette Produktprogramme
und Innovationen.

Gestraffte, aber komplette Produktprogramme,
in Verbindung mit kundenorientierten Dienst-
leistungen und echten Innovationen schaffen in
der Medizintechnik eine solide Basis, um trotz
zunehmendem globalen Preiswettbewerb und
deutlichem Machtzuwachs auf Kundenseite
Uber differenzierende Wettbewerbsvorteile eine
fiuhrende Marktposition zu etablieren und aus-
Zzubauen.



DEN PULS GEFUHLT: ENTWICKLUNGEN IN DER MEDIZINTECHNIK

Wachstumstreiber: Demografische
Entwicklung und anhaltende
technologische Entwicklung

Die mittelstandischen Medizintechnikunterneh-
men schatzen derzeit sowohl die aktuelle
wirtschaftliche Situation als auch die klnftige
Entwicklung positiv ein. Die demografische Ent-
wicklung und eine anhaltende Nachfrage nach
qualitativ hochwertigen Medizinprodukten sind
die wesentlichen Treiber dieser Entwicklung. In-
sofern sieht die Branche den Innovationsdruck
und hier insbesondere die Digitalisierung eher
als Chance denn als Herausforderung. Vor dem
Hintergrund dieser positiven Markteinschatzung
ist es nicht verwunderlich, dass offensive ge-
schaftspolitische MaRnahmen (Vertriebsprofes-
sionalisierung, Neuproduktentwicklung) deut-
lich in den Vordergrund gestellt werden.

Kostendruck: Hemmnis und Katalysator
fur technologische Entwicklungen

Der zunehmende Kostendruck wirkt sowohl als
Hemmnis als auch als Katalysator fur techno-
logische Entwicklungen. Unsicherheiten bezlg-
lich der kunftigen Erstattungsregeln flr Pro-
dukte werden sich nachteilig auf den Innova-
tionsprozess auswirken. Auf der anderen Seite
stellt der zunehmende Kostendruck auch einen
Anreiz fur Innovationen dar, durch welche die
Effizienz in der medizinischen Versorgung erhoht
werden kann, wie beispielsweise im Bereich der
Telemedizin.

Regulatorik gerade fir mittel-
standische Unternehmen eine
Herausforderung

Als grofRte Herausforderung werden gerade von
den kleineren mittelstandischen Unternehmen
die klunftigen Anforderungen der Regulation ge-
nannt. Dies spiegelt sich vor allem darin wider,
dass das Thema Dokumentation als eine der
wichtigsten Mafnahmen angesehen wird. Es
erstaunt etwas, dass GroRunternehmen bezlg-
lich des erforderlichen Kompetenzaufbaus
einen hoheren Bedarf sehen als die mittel-
standischen Unternehmen.

Fachkraftemangel eine der grofien
Herausforderungen, auch fur den
Mittelstand

Sowohl aus der Befragung als auch den Fokus-
interviews wurde zudem das Thema des Fach-
kraftemangels als negativer Entwicklungsfaktor
genannt. Auch hier ist Uberraschend, dass die
kleinen und mittleren Unternehmen im Bereich
Kompetenzaufbau keinen erhohten Bedarf
sehen, wahrend die Grounternehmen hier eine
deutlich erkennbare Prioritat sehen. Die im Rah-
men der Studie gefuhrten Fokusinterviews er-
ganzen die Einschatzung aus der Befragung.
So wird auch der zunehmende Wettbewerb
durch asiatische Unternehmen als wichtiger
Treiber der kunftigen Marktentwicklung gese-
hen. Vor einer Unterschatzung dieser Heraus-
forderung warnen die befragten Experten und
verweisen auf die Entwicklungen in anderen
Branchen, in denen die schnelle Adaption von
Technologien durch diese Unternehmen eben-
falls unterschatzt wurde. Dies gilt umso mehr,
als dass diese Unternehmen mit einer Niedrig-
preispolitik vom zunehmenden Kostendruck
eher profitieren kbnnen.
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THERAPIEEMPFEHLUNG:

SO BLEIBEN DIE MEDIZINTECHNIKUNTERNEHMEN GESUND

Welche Handlungsbedarfe ergeben sich damit
gerade fur mittelstandische Unternehmen an-

gesichts einer durchweg positiven Entwicklung
als auch der Uberwiegend positiven Einschat-

zung der kunftigen Entwicklung?

Digitalisierung als ganzheitliche
Unternehmensaufgabe

Die Digitalisierung stellt fir die Medizintechnik-
unternehmen eine groRe Chance dar. Vor allem
im Bereich der Telemedizin bestehen inter-
essante und attraktive Entwicklungsmaoglich-
keiten. Allerdings ergeben sich daraus auch
Herausforderungen an die organisatorische
Aufstellung der Unternehmen, da Digitalisierung
nicht als strategisches Projekt zu begreifen

ist oder als ein Thema, das ausschlieflich fur
den Bereich Forschung und Entwicklung von
Relevanz ist. Digitalisierung bezieht sich auf
alle Bereiche des Unternehmens und ist somit
auch in alle Bestandteile der Organisation zu
integrieren.

Die Anforderungen, welche sich aus den regu-
latorischen Vorgaben ergeben, stellen einen
weiteren wichtigen Handlungsbedarf dar. Gera-
de kleinen und mittleren Unternehmen ist zu
empfehlen, sich intensiv mit den Anforderungen
auseinanderzusetzen und die konkreten Anfor-
derungen herauszuarbeiten. Dazu gehoren die
Implementierung eines prozessumfassenden
Qualitatsmanagements sowie eines Risikoma-
nagements entlang des Produktlebenszyklus,
eines den Anforderungen entsprechenden und
Dokumentationsstandards. Dabei muss sicher-
gestellt werden, dass auch die Kosten der
Dokumentation in die wirtschaftliche Bewertung
der Produkte einflieen. Hier ist den betroffe-
nen Unternehmen zu empfehlen, einen Master-
plan zu erstellen, um die zusatzlichen Anforde-
rungen und den Ressourcenbedarf in Einklang
zu bringen.
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Forschung und Entwicklungsprojekte
eng monitoren

Der anhaltende bzw. zunehmende Innovations-
druck wird zwar grundsatzlich als Chance
begriffen und insofern konsequenterweise
auch das Thema Neuproduktentwicklung als
wichtiges Handlungsfeld benannt. Angesichts
zu erwartender komplexerer Entwicklungen und
steigender Projektkosten ist auch die Weiter-
entwicklung des Projektmanagements ein wich-
tiges Thema. Neben der Schaffung von Projekt-
managementstrukturen und der EinfGhrung
agiler Projektmanagementtechniken ist auf

die Weiterentwicklung des Projektcontrollings
ein entsprechendes Augenmerk zu richten, um
Projekte effizient und zielorientiert zu steuern.

Wettbewerb um Fachkrafte als wichtige
strategische Aufgabe begreifen

Die Professionalisierung des Vertriebs wird
von den befragten Unternehmen unabhangig
von der Grof3e als wichtiges Thema angese-
hen. Hier gilt es, die konkreten Anforderungen
an die Mitarbeiter herauszuarbeiten und die
Vertriebsorganisation ggf. entsprechend anzu-
passen. Hierzu gehort auch, die Entwicklungs-
bedarfe der derzeitigen Vertriebsmitarbeiter
zu erfassen und entsprechende Entwicklungs-
programme zu erarbeiten, da eine rein externe
Verstarkung aufgrund des zunehmenden Fach-
kraftemangels nur schwer moglich sein wird.

Die Schwierigkeiten, einen internationalen Pa-
tentschutz fur die eigenen Produkte zu erhal-
ten und durchzusetzen, wurden von interview-
ten Studienteilnehmern ebenfalls als negativ
gewertet. Eine Bedrohung durch Nachahmer



aus Asien wird derzeit von der Mehrheit der
Befragten, insbesondere den grofRen Unterneh-
men, nicht wahrgenommen. Hier sollten sich
die Unternehmen jedoch die Entwicklungen in
anderen Industriebereichen vor Augen halten,
in denen chinesische Unternehmen in recht
kurzer Zeit zu ihren europaischen Wettbewer-
bern aufgeholt haben; bei gleichzeitig deutli-
chem Kostenvorteil.

Kostentransparenz erhohen

Neben den im Rahmen der Befragung erhobe-
nen Handlungsfeldern ergeben sich aus Sicht
der Autoren weitere wichtige Herausforderun-
gen, welche sich im Rahmen der Experten-
gesprache herauskristallisiert haben. Dazu
gehort ein kunftig starkeres Augenmerk auf
die Profitabilitat der einzelnen Produkte als
auch des Produktportfolios insgesamt. Wah-
rend die Produktkosten aufgrund des weiter

zunehmenden Kostendrucks und zunehmenden
Wettbewerbs asiatischer Unternehmen sicher-
lich heute schon Beachtung finden, werden die
Kosten, die sich aus dem Umfang des Produkt-
portfolios ergeben, haufig unterschatzt. Hier
ist zunachst durch eine prozessorientierte
Kostenbetrachtung Transparenz zu schaffen.
Eine transparente Kostenrechnung sowie eine
produktbezogene Deckungsbeitragsrechnung
liefern die Basis fiir eine kritische Uberpriifung
des Produktportfolios. Damit lasst sich dem
Trend eines wachsenden Produktportfolios und
Uberproportionaler Komplexitatskosten begeg-
nen.

Schlielich wird durch die genannten Entwick-
lungstreiber, so die Aussage aller Experten, die
Konsolidierung der Branche vorangetrieben.
Mittelstandische Unternehmen sollten daher
prufen, wann der Schritt in eine strategische
Partnerschaft, der Einstieg eines Investors oder
der Verkauf der richtige Entwicklungsschritt

ist. Entscheidend ist, diese Schritte rechtzeitig
organisatorisch, personell und finanziell vorzu-
bereiten.




METHODIK UND VORGEHENSWEISE

Fir die Datenerhebungen wurden Fragebogen
entwickelt. Die Fragebdgen wurden online
bereitgestellt und per Post an Medizintechnik-
unternehmen und branchenbezogene Unterneh-
men versandt. 450 Fragebdgen wurden aktiv
versendet, weiterhin wurde der Fragebogen
on-line zur VerfUgung gestellt. Die Rucklaufquo-
te betrug knapp 10%.

Riicklauf nach Umsatzgrofde und Mitarbeiterzahl

Umsatzgrofie
> 252 Mio. 16%
50-249 0
Mio. € 3%
10-49 Mio. 28%
€
bis 12 Mio. 449

Zur Auswertung und Interpretation der Frage-
bogen wurden zudem Experteninterviews mit
Forschungseinrichtungen, mittelstandischen
Unternehmen und Investoren geflhrt.

Ca. 34 der Rucklaufe kamen von kleinen und
mittleren Unternehmen.

Mitarbeiteranzahl

>1.000 10%
499-1.000 7%
250-500 7%
50-249 36%
bis 50 42%

Die Unternehmen vertreten verschiedene Produktkategorien, wodurch eine breite Marktabdeckung

bei der Befragung sichergestellt wurde.

Therapeutische
Systeme und Ge-

rate

Chirurgische Instru-
mente

Implantate, Endo-

und Exoprothesen DEEIRIee L

Bildgebende Ver-
fahren

Praxis- / Kranken-
hausausstattung

Infusionen und Er-
nahrung

Endoskopie

Anasthesie und Be-

Verbrauchsartikel
atmung

Hygiene/ Schutz/  In-vitro-Diagnostik/  eHealth und Tele- Patienten-diagnos- Optische und La-
Sterilitat Labordiagnostik medizin tik / Point-of-Care sersysteme
Legende:

Dunkel: hohe Anzahl an Rickmeldungen von Unternehmen
Hell: geringe Anzahl an Rickmeldungen von Unternehmen
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EXPERTENMEINUNGEN VON

Seit 2017
Seit 2017
Seit 2014

Seit 2013
Seit 2012

Zuletzt
2006 - 2013

2003 - 2006
2001 - 2003

2000
1996 - 1999

Seit 2015
2009 - 2015
2002 - 2009
1996 - 2001

1990 - 1996

Dr. HANA HOFMAN-HUTHER

Head of Consulting, Eurofins Professional Scientific
Services Germany GmbH

Expert for Genotoxicity at Bundesamt fur Risiko-
bewertung, Komitee fur Bedarfsgegenstande

Member of EU-NETVAL (European Union Network
of Laboratories for the Validation of Alternative
Methods

German Expert ISO TC 194 10993serie

Expert in NA 027 DIN-Normenausschuss
Feinmechanik und Optik (NAFuO):

NA 027-02-12 AA Arbeitsausschuss Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten

DIRK STEINDORF

CEO, Medi-Globe Group

Geschaftsfuhrer Deutschland/President EMEA,
Kinetic Concepts Inc. (KCl)/Acelity

Direktor Marketing, Strategischer Einkauf,
OEM-Business und Technischer Service,
Human GmbH

Globaler Spartenleiter Diagnostik, Biotest AG
Geschaftsfuhrer Medvantis (Winterthur-Gruppe)

Leiter Nationales Key Account Management,
Marketing und Business Development,
Roche Diagnostics

ANDREAS WEMHOFF

Partner,
ECONUM Unternehmensberatung GmbH

Geschaftsbereichsleiter Finanzen,
MEG Gruppe

Senior Manager,
Ernst & Young AG

Projektleiter Cap Gemini Ernst & Young,
Life Science und Mittelstandsberatung

Organisation, Leiter Controlling
Labordiagnostik Boehringer Mannheim
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IHR ANSPRECHPARTNER

CARSTEN LEHBERG STEFANIE SPRINGER

Partner Consultant

ECONUM Unternehmensberatung GmbH ECONUM Unternehmensberatung GmbH
Telefon: 07141/3897954 Telefon: 07141/3897949

Email: carsten.lehberg@econum.de Email: stefanie.springer@econum.de

Die ECONUM Unternehmensberatung GmbH berat Unternehmen und 6ffentliche Institutionen

in vielfaltigen betriebs- und finanzwirtschaftlichen Fragen. Mit 30 festangestellten Beratern ist
ECONUM an den Standorten Dresden, Hamburg und Ludwigsburg prasent. Die hohe fachliche
Kompetenz und Erfahrung der Mitarbeiter bietet fir die Kunden effizientes Projektvorgehen, maf-
geschneiderte und praxistaugli-che Losungskonzepte sowie zielorientierte Unterstutzung in der
Umsetzung. ECONUM: - Vertrauen — Kompetenz — Umsetzung.

EEE ECONUM. www.econum.de Mail: info@econum.de

Martin-Luther-StraRe 69 Dammtorstrafle 35 Hoyerswerdaer Strafe 3
71636 Ludwigsburg 20354 Hamburg 01099 Dresden
Telefon: 07141/38979-0 Telefon: 040/469663-0 Telefon: 0351/563933-0
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IMPRESSUM

Dieses Werk ist urheberrechtlich geschutzt.
Alle Rechte einschlieBlich der Ubersetzung,
des Nachdrucks und der Vervielfaltigung der
Studie oder Teilen daraus sind vorbehalten.
Die Zahlenangaben und Informationen stutzen
sich auf Datenauswertung aus der Primar-

datenerhebung sowie aus der sorgfaltigen Se-
kundardatenrecherche von relevanten Unter-
nehmen. Die in diesem Werk wiedergegebenen
Einschatzungen folgen nicht dem Anspruch auf
Allgemeingultigkeit und Vollstandigkeit. Fur die
Angaben wird keine Haftung Ubernommen.

ECONUM Unternehmensberatung GmbH
Martin-Luther-Strale 69
71636 Ludwigsburg
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