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Branchenanalyse Medizintechnik 2020:
Zielsetzung und methodisches Vorgehen

Zielsetzung und Untersuchungsfelder:

Strukturen und bisherige Entwicklung der Medizintechnik in Deutschland
Entwicklungstrends (Beschaftigung, Wertschopfung, Markte, Innovationen)
Unternehmensstrategien und Wettbewerbsbedingungen

Strukturelle Herausforderungen und industriepolitische Handlungsfelder
(> Basis fur Strategieentwicklungsprozess ftir Branchen- und Betriebspolitik)

Methodisches Vorgehen / Projektdurchfihrung (Mai 2019 bis Januar 2020):

Auswertung statistischer Daten, Literaturauswertung, Dokumentenanalyse.

Experteninterviews in Unternehmen (mit Betriebsraten und Fuhrungskréften),
mit Branchenverantwortlichen der IG Metall, Vertretern von Verbanden (BVMed,
Spectaris, VDMA, ZVEI), Clustern (Medical Mountains, Medical Valley, Forum
Medtech/Pharma, BioRegio STERN), Forschung, weiteren Institutionen (GTAI).

Teilnahme am Branchenseminar Medizintechnik der IG Metall und gezielte
Informationssammlung bei Messen (T4M, MedtecLIVE, Medica).

Diskussion von (Zwischen-)Ergebnissen mit IGM-Strategieteam/Betriebsraten.

© IMU Institut GmbH
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1. Entwicklung und Strukturen der Medizintechnik-Branche
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Medizintechnik — Abgrenzung der Branche

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

26 Herstellung von Datenverarbeitungsgeraten,
elektronischen und optischen Erzeugnissen

26.6 Herstellung von Bestrahlungs- und
Elektrotherapiegeraten und elektro-
medizinischen Geraten

32 Herstellung von sonstigen Waren

32.5 Herstellung von medizinischen und
zahnmedizinischen Apparaten und
Materialien

[ = Kernbereich der Medizintechnik ]

... entlang der
Wertschdpfungskette:

Zulieferer, Auftragsfertiger

- Metall- und Elektroindustrie
- Kunststoffverarbeitung etc.

Dienstleister (Zertifizierung, IT etc.)

(- :
Hersteller und Inverkehrbringer

- (Produkt-) Spezialisten

| - System- und Ldsungsanbieter

J

(Handel)

Leistungserbringer und Abnehmer

© IMU Institut GmbH
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Grunddaten zur Medizintechnik-Branche in Deutschland 2019

(Vj.-Vgl.)

Beschaftigte
Anzahl Betriebe
Umsatz (in Tsd. €)
Exportanteil

Pro-Kopf-Umsatz (€)

Elektromedizinische

Gerate (26.6)

22.418 (+3,3%)

58 (+3,6%)

8.650.376 (+11,3%)
89,1%

385.867 (+7,7%)

Medizinische Apparate
und Materialien (32.5)
127.352 (+4,8%)
1.360 (+4,9%)
24.650.391 (+9,5%)

57,6%

193.561 (+4,5%)

Quelle: Statistisches Bundesamt (Unternehmen 20+),
Berechnungen IMU Institut

© IMU Institut GmbH
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Betriebe nach Beschaftigtengrolle

y
//// Struktur der Medizintechnik-Sparten in Deutschland:
_

Betriebe nach BeschéaftigtengroRenklassen in Deutschland 2018

56 Betriebe Betriebsanzahl insgesamt (>20 Beschétftigte) 1.296 Betriebe
Elektromedizinische Gerate Medizinische Apparate und Materialien

25 1000

20 - 800 -

15 - 600 -

10 - 400 -

§ I I - I

0 . T T T T - T [ 0 . T T l T - T I T —
20<50  50<100 100<250 250<500 500<1000 >1000 20<50 50<100 100<250 250<500 500<1000 >1000

Quelle: Statistisches Bundesamt (Unternehmen 20+), Berechnungen IMU Institut

-> Medizintechnik ist eine mittelstandisch gepragte Branche mit vielen kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU), aber auch einigen GrofRunternehmen.

-> Plus 11.000 Kleinstunternehmen (mit rund 60.000 Beschaftigten).

Branchenreport Medizintechnik 2020
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/// Medizintechnik-Sparten:

/ Entwicklung der Umsétze (in 1.000 EUR) in Deutschland

Elektromedizinische Gerdte Medizinische Apparate und Materialien
10 000 25 000
8000 20 000
6000 15 000
4000 10 000
2000 5000
0 0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
B Inlandsumsatz M Auslandsumsatz B Inlandsumsatz  ® Auslandsumsatz

Quelle: Statistisches Bundesamt (Unternehmen 20+), Berechnungen IMU Institut

-> Durchschnittliche jahrliche Wachstumsraten in der Medizintechnik-Branche:

Umsatz 4,7 % (Elektromedizin ~ 3,5 % // Medizinapparate ~ 5,5 %)

Inlandsumsatz 2,5 % // Auslandsumsatz 5,3 %

Branchenreport Medizintechnik 2020
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Beschaftigungsentwicklung in Deutschland von 2009 bis 2018
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160 000

140 000 //

120 000

100 000
80 000
60 000

40 000

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

s Fle ktromedizin = ©Medizinapparate s N edizintechnik (Sm.)

Quelle: Statistisches Bundesamt (Unternehmen 20+),
Berechnungen IMU Institut
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Zusammenfassung:
GrofRte Schwachstellen und Probleme durch die MDR ...

Grofdte Schwachstellen bei der Implementierung der MDR:
= Verflgbarkeit von Benannten Stellen.
= Verflgbarkeit von Rechtsakten.

= Verfugbarkeit von EUDAMED (européaische Datenbank fur Medizinprodukte).

Grofdte Probleme fur die Medizintechnik-Hersteller:
= Erheblicher Mehraufwand mit Bindung von finanziellen und personellen Ressourcen.

= Marktbereinigung — laut BVMed werden bis zu 30% der Produkte vom Markt
genommen und 10% der Hersteller ihre Tatigkeit aufgeben.

= Neuentwicklung und Weiterentwicklung von Medizinprodukten wird sehr erschwert.

Konsequenzen fur das Gesundheitssystem und die Patientenversorgung:

= Versorgungsengpasse bei bestimmten Bestandsprodukten.

= Rickzug bei Nischenprodukten, die nur von wenigen dringend gebraucht werden.
= Neuprodukte mit erschwertem Marktzugang (Innovationsreduktion).

© IMU Institut GmbH
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Zusammenfassung:
... aber auch Chancen fur die Unternehmen und das Gesundheitssystem

Chancen fur Unternehmen:
= Systematisierung und Prozessverbesserungen in Entwicklung und Produktion.

= Umfassende Berichtspflichten erfordern die Verkntpfung der verschiedenen
Abteilungen und damit eine Uberwindung von Silodenken.

= |nstallation eines ganzheitlichen, systematischen und effizienten
Innovationsprozesses.

= Angleichung / Ubertreffen internationaler Standards erleichtert MarkterschlieRung.
= Kulturwandel als Nebeneffekt: Offenheit und Kooperation innerhalb der Branche.

Vorteile fir das Gesundheitssystem:
= H@here medizinische Evidenz durch klinische Studien.

= Ho6here Qualitat bestimmter Medizinprodukte und damit bessere Patientensicherheit.
= Nachverfolgbarkeit.

© IMU Institut GmbH
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/ Innovationstrends in der Medizintechnologie

= Miniaturisierung
— Mikrosystemtechnik, Nanotechnologie, optische Technologien.
— Minimalinvasive Chirurgie und implantierbare Mikrosysteme.

= Molekularisierung bzw. Biologisierung
— Biotechnologie, Zell- und Gewebetechnik (regenerative Medizin).
— Entwicklung von funktionellen Biomaterialien.

= Personalisierte Medizin
— Individualisierte Diagnostik und Therapie.
— Verfiigbarkeit entsprechender Medizinprodukte auch durch 3D-Druck.

= 3D-Druck & Robotik
— Additive Fertigung von Medizinprodukten (z.B. Gesichtschirurgie, Zahnmedizin).
— Robotereinsatz im Smart OP-Saal (z.B. robotergestiitzte Gefaldinterventionen).

= Digitalisierung & Kunstliche Intelligenz (K1) als Megatrend fur den medizin-
technischen Fortschritt.

Branchenreport Medizintechnik 2020
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/ Medizintechnik und Digitalisierung: Strategie & Invest

4

Digitalisierung als Chance: Investitionen der
Unternehmen noch (zu) gering

Verfiigt lhr Unternehmen iiber eine klar Wie viel Prozent des Umsatzes p.a. werden in
formulierte Digitalisierungsstrategie? Digitalisierungsprojekte investiert*?
in Prozent der Nennungen in Prozent der Nennungen

(Sehr) hoch >3,5%
I 17
2,51-3,5%

. 7
36%

Mittel
- e 151-2,5%

i
0.5-1.5%
I O
I:SEhI':l gering <0,5%
¥
64%

Nein *in Ihrem Unternehmen

= 36 % der deutschen Medizintechnikhersteller verfligen tber eine klar formulierte
Digitalisierungsstrategie

= Noch wird (zu) wenig in Digitalisierungsprojekte investiert

Quelle: Spectaris / Kuhlmann 2019

© IMU Institut GmbH
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Saule 1:
Digitalisierte Produkte und
Smart Services in der Medizintechnik

= Effizienz ist flr Leistungserbringer immer entscheidender und damit riicken die
Prozesse (Workflow) in den Fokus.

= Digitalisierte Produkte ermdglichen die Optimierung des Workflows im
Krankenhaus!

= ->|ntegration von Sensorik in chirurgische Instrumente und weitere Medizin-

produkte. Vernetzte Instrumente bis hin zum Internet-der-Dinge im OP-Saal.

= Beispiele fur Anwendungsfalle: Kommunikation Zange-Endoskop, Traceability bei
Instrumenten und Geraten (wo? sterilisiert? einsatzbereit?), automatische
Drehmomenteinstellung,

= Digitalisierte Produkte ermdglichen Verbesserungen bei der
Patientenversorgung!

= z.B. datengesttitzte Services durch Sensorik in Prothesen etc.

© IMU Institut GmbH
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Saule 2:

Digitale Plattformen und neue Geschaftsmodelle

(Anbieterseite in der Medizintechnik)

Entwicklung neuer

adelle auf
Basis digitaler Plattformen

o

- THE BIG 9 \

BIG 4: ,,GAFA*“ + CHINA BIG 3

ﬁ ’ o0 2’

o a Baid®EE [MEEE é"?; u

J. Alibaba.com N
Tenceni &l

+ Al Leader
=  m= Microsoft

/

Risiken durch Markteintritte externer Plattformbetreiber:

Quelle: Bihler 2019 (nach Webb 2019)

> Internet-Giganten und Technologiekonzerne analysieren die Daten und entwickeln daraus
kundenbezogene Losungen und neue Geschaftsmodelle.

> Die direkte Kundenschnittstelle geht an branchenfremde Anbieter verloren.

> Klassische Industrieunternehmen werden in die Rolle des Hardware-Lieferanten abgedrangt.

© IMU Institut GmbH

Juli 2020
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// Saule 3: :E
/ Digitalisierung der internen Prozesse .

/ (Anwenderseite in der Medizintechnik)

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

sichtbar sind ... digitalen Transformation

» Fahrerlose Transportsysteme » ERP, MES mit erweiterten Funktionalitaten

und mit Echtzeit-Analyse

» Mensch-Roboter-Kollaboration
(Cobots) » PLM, CAx (CAD/CAM), Digitaler Zwilling

(Simulation)

» Datenbrillen (Smart Glasses)

» Software-Bots (RPA — Robotic Process

» 3D-Druck (Additive Manufacturing) Automation)

» Digitale Assistenzsysteme » Kiunstliche Intelligenz und autonome
Software-Systeme

Kern von Industrie 4.0: Ubergreifende Vernetzung und autonome

Software-Systeme (die nicht unmittelbar sichtbar sind).

Digitalisierung und
ur

g Geschiftsmadelle auf
Basis digitaler Plattformen

Unternehmensprozesse

Branchenreport Medizintechnik 2020

© IMU Institut GmbH
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Saule 4.
Beteiligung von Beschaftigten und
Mitbestimmung durch den Betriebsrat

= Digitalisierung ist eine tiefgreifende, mittel- bis langfristige Transformation!
= Arbeit im Wandel — bei vielen Tatigkeiten und in allen Bereichen!

= Beschaftigte und Betriebsrate miissen eingebunden werden und sich beteiligen,
damit die digitale Transformation gelingt!

= Qualifizierung ist ftr den Erfolg der digitalen Transformation erforderlich.

= Die digitale Transformation hat gestern begonnen und Betriebsrate sollten sie
spatestens ab heute (mit-)gestalten!

Digitalisierung ...
... als Gestaltungsthema fur die Beschaftigten und

... als strategisches Thema fur den Betriebsrat
ist keine Frage des ,,ob", sondern nur des ,,wie*!

© IMU Institut GmbH
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Megatrend Internationalisierung —
/ Wachstum regionaler Markte bis 2025

Regionale Verschiebung der Marktanteile: Asien
groBter Wachstumsmarkt

= Regionale Marktanteile - gemessen am Umsatz - flir Medizintechnik:

= Nordamerika: 2016: 40% => 2025: 33% CAGR: ca. 3,3% Q
= Europa: 2016: 23% => 2025:16% CAGR: ca. 1,1% ﬂ,
= Japan: 2016: 10% => 2025: 8% CAGR:ca.2,6% 4
= Asien (ohne Japan): 2016: 18% => 2025: 30% CAGR: ca. 11,7% ?

=> GrofRter Wachstumsmarkt: Asien!!! Aullerdem Lateinamerika (CAGR ca. 10%)

= |Im Jahr 2030 wird der asiatische Markt Nordamerika als bisher gré3ten Absatzmarkt
abgelést haben

Quelle: Kuhlmann 2019

© IMU Institut GmbH
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// Strategie von Medizintechnik-Unternehmen
/ — Erwartungen der Gesundheitsdienstleister
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Produktanbieter Vorzugsanbieter Lésungsberater Strategisch Gestaltender | Verlasslicher Partner S
Individuelle Transaktion Rahmenvertrage “Share of Wallet” Strategische Teilhabe Vertrauen/volle Einbindung

Wandel der Unternehmensstrategien und Geschaftsmodelle ...
... vom klassischen Anbieter von Medizinprodukten und Geratetechnik

Juli 2020

... Uber den Losungsanbieter
... hin zum Anbieter digitaler und ganzheitlicher Gesundheitslosungen
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Beschaftigungsentwicklung in der Medizintechnik-Branche

///

4

Machen Sie sich Sorgen, dass lhr Arbeitsplatz in Gefahr ist?

sehr starke Sorgen  starke Sorgen kaum Sorgen keine Sorgen
Medizintechnik- 3,3 % 16,9 % 56,6 % 23,1 %
Beschaftigte
Beschaftigte 8,0 % 24,1 % 48,6 % 19,3 %
insgesamt

Quelle: IG Metall 2017 (Beschéftigtenbefragung)

Medizintechnik seit 25 Jahren prosperierende Branche mit
Beschaftigungswachstum und weiterhin positiven Aussichten.

Risiken in Produktionsbereichen!

,Der Druck auf die Produktion wird immer gré8er, vor allem einfachere Produkte
kommen immer starker unter Verlagerungsdruck. Somit wird Beschéaftigung im
,Blue-Collar-Bereich‘ eher stagnieren oder zurtickgehen. Fiir den ,White-Collar-
Bereich* sehe ich nach wie vor gute Perspektiven, vor allem im hochqualifizierten
Bereich wird Beschéftigung steigen. Da ist der Knackpunkt eher die Verfiigbarkeit.*

© IMU Institut GmbH
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///// Fachkraftebedarfe: Offene Stellen in der Medizintechnik-Branche

Bereiche mit offenen Stellen

Vertrieb

Regulatory Affairs (QM, MP-Sicherheit)
Produktion

Key Account Management

Forschung & Entwicklung
IT-Management

Fihrungskrafte / geh. Management
Marketing / Kommunikation

Klinische Studien

Logistik

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

Arbeitsschutz

sonstige

keine offenen Stellen

I S 4%,
I 3 3 Y
I 2 4.9
I 2 3 %
I ] 8%
e ] 8 Y
s ] 8
S ] 8%

I 12%

—— 10%

5%

. 5%

- 5%

m1%

0%

7%

——— 1 7%

Quelle: BVMed 2019
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/ Beschaftigungstrends in der Medizintechnik-Branche (Zusammenfassung)

Beschaftigungstrends:
= Langjahriger und anhaltender Aufbau von Arbeitsplatzen in der Branche.

= Verschiebung der Anteile von direkten zu indirekten Beschaftigten — Einstellungen
v.a. bei indirekten Funktionen (Software, IT, Vertrieb, Qualitatsmanagement, RA).

= Fachkraftebedarfe in vielen betrieblichen Funktionen.
= Steigende Flexibilitatsanforderungen (Arbeitszeit, Tatigkeiten).

= Leistungsdruck und Arbeitsverdichtung insgesamt steigend, insbesondere aber in
indirekten Bereichen (z.B. durch Vielzahl von Projekten und Lean-Office).

© IMU Institut GmbH

= Eingruppierung und Entgelt immer wieder auf dem Prufstand (,Angriffe®).

= Demografischer Wandel — alternde Belegschaften als Herausforderung ftr
alter(n)sgerechte Arbeitsgestaltung.

Juli 2020
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///// Risiken fur Beschaftigung in der Medizintechnik-Branche

Risiken fur Beschaftigung?

Risiko eines schleichenden Abbaus in der Produktion im Zuge des demografischen
Wandels und durch strategische Orientierung auf Dienstleistungen/Losungen?

Wirkungen der internen Digitalisierung flr Beschaftigte in allen Funktionen?

Welche Rolle werden Fachkrafte (in der Montage) kuinftig spielen?
Kommt es zu ,Angriffen” auf Facharbeit durch Standardisierung und klare
Montageanleitungen infolge FDA/MDR?

Folgen der Internationalisierung und Verlagerung von Wertschdpfung?

© IMU Institut GmbH
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Erfolgs- und Risikofaktoren fur die Entwicklung der deutschen
/ Medizintechnik-Branche (Ergebnisse der Expertengesprache)
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Branchenanalyse Medizintechnik 2020:
Herausforderungen als Zusammenfassung

Herausforderungen fur die Medizintechnik-Branche:

Technologischer Wandel mit Digitalisierung, Kl und weiteren Innovationsfeldern.

Regulatorische Anforderungen wie MDR und weitere Veranderungen bei den
Rahmenbedingungen.

Wirtschaftlicher Wandel mit veranderten internationalen Markt- und
Wertschdpfungsstrukturen, neuen Wettbewerbern, steigender Importkonkurrenz
sowie Konzentrations- und Konsolidierungsprozessen.

Demografischer Wandel mit neuen Anforderungen an die Fachkraftesicherung,
an Aus- und Weiterbildung sowie an die Gestaltung guter Arbeitsbedingungen.

Gesundheitspolitischer Wandel mit Umbrtchen bei Kundenstrukturen und
neuen Anforderungen (E-Health, Plattformen, individualisierte Medizin).
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Handlungsfelder

1. Erfolgsfaktor Mensch — arbeitspolitische Handlungsfelder

2. Digitale Transformation — Digitalisierungsstrategie und Beteiligung

3. Handlungsfelder aus Sicht der Verbande und Clusterinitiativen
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Handlungsfelder (aus Verbande- und Clustersicht)

Handlungsfelder fur die Politik:
= Strategieprozess Medizintechnik und eHealth-Strategie

Beschleunigung Bewertungsprozesse (Zulassung und Erstattung — Zugang von
Innovationen in die Regelversorgung)

MDR und Eudamed — Unterstltzung insbesondere fir KMU
Fachkraftesicherung

Blrokratieabbau und Verbesserung Forderpolitik (Forschungsforderung)
Handlungsfelder fir die Unternehmen:

= Strategie!

Digitalisierung und Entwicklung neuer Geschaftsmodelle
Strategische Personalplanung

Nachhaltige Wertschopfungsstrategie
= Prozessoptimierung und permanente Verbesserung der Effizienz
= Aufgaben aus regulatorischen Anforderungen frih und systematisch angehen
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/ Anmeldung zum Newsletter des IMU Instituts:
// WWwWWw.imu-institut.de

Aktuelle

Hans Bockler
Stiftung s
Veroffentlichungen:
WORKING PAPER
FORSCHUNGSFORDERUNG

Hans Bockler
Stiftung mm
Mitbestimmung - Farsching  Stipendien MOdUIare Bauweise und
neue Produktionskonzepte im
Werkzeugmaschinenbau

WORKING PAPER | DZZRAE | .
FORSCHUNGSFORDERUNG
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