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Die MedTech-Branche steht auf
der Innovationsbremse und vor
einem Compliance-Berg. Momen-
tan heift es fir viele Hersteller, den
Girtel enger zu schnallen, ohne
an Wettbewerbsfahigkeit zu ver-
lieren. Das Outsourcing gilt dabei
als bewahrte Strategie - allerdings
nur wenn sie holistisch und langfri-
stig angegangen wird.

Der Umsatz steigt, doch die
Ertragslage sinkt. Nach Einschét-
zung von Spectaris [1] endet das
Jahr 2023 fiir deutsche Medizin-
technikhersteller wohl nur mit einem
schwachen realen Umsatzwachs-
tum. Schuld sind die hohen Kosten,
die in allen Bereichen steigen und
insbesondere kleine und mittel-
standische Unternehmen (KMU)
in Bedréngnis bringen.

Eine Frage der Kosten

Kosteneffizienz ist das Gebot der
Stunde. Die Aussicht, mit Hilfe eines
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Partners zu niedrigsten Gesamtbe-
triebskosten (Lowest-Total-Cost-
of-Ownership) zu fertigen, ist ein
&uRerst schlagkraftiges Argument
dafiir, Bereiche auszulagern. Zumal
Hersteller mit der richtigen Outsour-
cing-Partner von héherer Flexibilitat
und Skalierbarkeit hinsichtlich Res-
sourcen, Fertigungskapazitaten und
Fachkrafte profitieren.

Angst vor Kontrollverlust

Die Argumente, die gegen das
Outsourcing sprechen, lassen sich
meist auf einen Punkt zusammen-
fassen: Die Angst vor Kontrollver-
lust. Deutsche Medizintechnikher-
steller — insbesondere im Mittel-
stand — schauen auf eine lange
Tradition zurlick, bei der sie die
Realisierung von Medizinprodukten
in-house abwickeln. Doch ange-
sichts der anhaltenden Rezes-
sion sowie des steigenden Kosten-
drucks bewegen sich immer mehr

Unternehmen auf einen Punkt zu,
der einen Strategiewechsel erfor-
dert. Und damit bei vielen einen
monumentalen Wechsel in der
Unternehmensaufstellung und im
Selbstverstandnis.

Fiinf Bonus-Argumente
fiir das Outsourcing

Was eine solche einschneidende
Kursénderung eventuell erleichtert,
ist der Blick Uber den Kosten-Teller-
rand hinaus. Einsparungen sind ein
wichtiger, aber langst nicht der ein-
zige Grund fiir smartes Outsourcing.
Eine Momentaufnahme des Kosten-
Nutzen-Verhaltnis greift im komple-
xen und stark regulierten MedTech-
Markt viel zu kurz. Es geht nicht
mehr nur um die ,Jetzt*-Kosten der
Fertigung. Vielmehr heift es, indi-
rekte und unndtige Kosten sowie
Risiken und Potentiale entlang des
gesamten Produktlebenszyklus im
Auge zu behalten.
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1. Extra-Ressource
fiir Compliance

In Sachen Compliance und Qua-
litatskontrolle hat die Medizintech-
nik von jeher einige Extra-Hirden
zu bewaltigen. Wer seine Medizin-
produkte an einen externen Stand-
ort verlagert, muss auflerdem ,aus
der Ferne” sicherstellen, dass Stan-
dards erfilllt sind. Qualitatskontrollen
und Testverfahren sowie ein kontinu-
ierlicher Austausch und eine offene
Kommunikation zwischen den Par-
teien sind daher grundlegend. Geht
es um die Einhaltung regulatorischer
Richtlinien, ist dariiber hinaus eine
branchenspezifische Compliance-
Erfahrung ein absolutes Muss.

Medical Device Regulation

Ein Paradebeispiel dafir ist die
MDR. Seit ihrer Einfuhrung bringt sie
viele Hersteller aufgrund der hohen
Kosten- und Birokratiebelastungen
an ihre Grenzen. Nach einer Studie
von Spectaris [2] beeintréchtigt die
Verordnung die Innovationstatigkeit
von drei Viertel der Unternehmen.
Vor allem der Aufwand technische
Dokumentationen anzupassen,
ist enorm und treibt die Kosten im
Durchschnitt um 111 % nach oben
(Bild 1). EMS-Dienstleister kon-
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Kosten fiir Erstellung der Technischen Dokumentation nach MDR

im Vergleich zur MDD / AIMDD
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Bild 1: Kostenanstieg bei der Erstellung der Technischen Dokumentation [2]

nen die Zertifizierung zwar nicht
ganzlich tibernehmen. Sie nehmen
aber gerade was die Uberprifung
auf Compliance-Liicken und die
Dokumentation angeht, viel Vor-
arbeit ab. Sind technische Ande-
rungen bei einer Neuklassifizierung
nétig, verfligen sie zudem iber die
notige Engineering-Expertise, um
diese kosteneffizient und fristge-
recht umzusetzen.
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Bild 2: Entscheidend fiir die Supply Chain: ein gutes Netzwerk © Plexus
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2. Experte fiir Supply Chain

Neben der Compliance gilt zudem
die Supply Chain als Sorgenkind —
und das nicht erst seit der Corona-
Pandemie. Lieferketten sind immer
anfallig. Hersteller missen Sto-
rungen und Herausforderungen
friihzeitig erkennen und entscharfen.
Das gilt vor allem fiir medizinische
Gerate, die langere Entwicklungs-
zyklen haben. Das Risikomanage-

ment ist jedoch keine Aufgabe, die
nur im Alleingang zu stemmen ist.

EMS-Dienstleister managen
Lieferketten fir diverse Kunden
und verfligen so Uber ein ausge-
dehntes, brancheniibergreifendes
Netzwerk an Lieferanten. Damit
sind sie grundsatzlich besser in der
Lage, bei Engpassen und Preisex-
plosionen flexibel zu agieren, Alter-
nativen fir Bauteile zu untersuchen
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Bild 3: Auf dem Tiefstand: Das Innovationsklima im letzten Jahr [3]

oder auf andere Zulieferer auszuwei-
chen (Bild 2). Dariiber hinaus kon-
nen sie auch hier den wachsenden
regulatorischen Aufgaben-Katalog
fiir Hersteller managen. Angefangen
vom Lieferkettensorgfaltspflichten-
gesetz (LkSG) bis hin zum Supply
Chain Law der EU, das noch in die-
sem Jahr in Kraft treten soll.

3. Innovationstreiber

In der Medizintechnikbranche
entscheiden nicht nur die Kosten
uber die Wettbewerbsfahigkeit am
Markt. Langfristig ist es vor allem
die Innovationskraft, die MedTech-
Hersteller auszeichnet und erfolg-
reich macht. Doch damit steht es laut
des BVMed-Index in Deutschland
[3] nicht besonders gut (Bild 3). Auf
einer Skala von 0 (sehr schlecht) bis
10 (sehr gut) bewerten die Unter-
nehmen das Innovationsklima im
Durchschnitt nur noch mit 3,5. Viele
Hersteller haben schlichtweg keine
Ressourcen, um sich auf ihre Kern-
kompetenzen wie Entwicklung und
Forschung zu kimmern.

Wer einen Partner an Bord holt,
verschafft sich nicht nur eine Atem-
pause. Er bringt dariiber hinaus fri-
sches Know-how mit ins Spiel. Die
spezifische Compliance-Exper-
tise kann zum Beispiel helfen, die
Inmarktbringung eines Medizin-
produkts in einer neuen Region zu
beschleunigen. Oder das erfah-
rene Team aus Kl- und Software-
Experten sorgt dafir, dass beste-
hende Medizinprodukte zukunfts-
fahig sind. Solche Fahigkeiten und
Ressourcen intern aufzubauen, ist
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fur viele Hersteller nicht maglich.
EMS-Partner bieten echte und dau-
erhafte Entlastung, damit Herstel-
ler sich wieder auf ihre Kernaufga-
ben fokussieren kdnnen.

4. Mitstreiter
fiir mehr Sicherheit

Wer Fertigung und/oder Ent-
wicklung auller Haus gibt, gibt in
gewisser Weise das interne Know-
how an Dritte ab. Aspekte rund um
Datenschutz, Cybersecurity und
Schutz des geistigen Eigentums
ricken damit deutlich starker in
den Vordergrund. Das hat wenig mit
unbegriindeten Angsten als mit dem
realen Schaden zu tun, der durch
Versdumnisse entstehen kann. Eine
Cyberattacke kann hohe indirekte
Kosten verursachen, Datenleaks
werden von gesetzlicher Seite abge-
straft (Sichtwort: DSGVO) und Pro-
dukte auf dem Schwarzmarkt unter-
graben langfristig den Ruf und die
Wettbewerbsfahigkeit einer Marke.
Nach einer Bitkom-Umfrage ent-
stehen in deutschen Unternehmen
durch Datendiebstahl, Spionage
und Sabotage pro Jahr 206 Mrd.
Euro Schaden.

Deshalb auf Outsourcing zu ver-
zichten, ist jedoch keine Ldsung.
Zumal kein Unternehmen vor Cy-
berattacken gefeit ist — egal ob im
Inland oder im Ausland. Bei der
Zusammenarbeit mit einem Partner
gilt es vielmehr, klare Rahmenbedin-
gungen und transparente Prozesse
zu etablieren. Die Sicherheitsmal-
nahmen sollten ein breites Spek-
trum abdecken. Das kann bereits

die Umstellung auf ein papierloses
Arbeiten sein, um Zugriff auf IP-sen-
sible Daten besser zu kontrollieren
und Zugriffsbeschrankungen fiir
bestimmte Abteilungen, Teams und
geographische Regionen zu definie-
ren. Zum Standard gehdren auler-
dem Cybersicherheits-Frameworks
(z.B.1SO 27001, COBIT, CES, NIST
CSF, BSI Technical Guidelines).

5. Partner fiir Nachhaltigkeit

Das Thema Nachhaltigkeit hat
sich in den letzten Jahren von einem
,Nice-to-Have" zu einem zentralen
Erfolgsfaktor herauskristallisiert, um
fir Kunden wie Arbeitnehmer glei-
chermaflen attraktiv zu bleiben.
Auflerdem gilt es wieder gesetz-
liche Richtlinien umzusetzen. Ini-
tiativen, um die Umweltbelastung
eines Medizinprodukts zu redu-
zieren, erstrecken sich Uber den
gesamten Produktlebenszyklus —
und bieten damit vielfache Mdglich-
keiten, entsprechende Aufgaben an
einen externen Partner auszulagern.

CO,-FuRabdruck

Die Fertigung in modernen, sau-
beren und hochautomatisierten Anla-
gen von Auftragsfertigern ist eine der
offensichtlichsten Méglichkeiten, um
den CO,-Fufabdruck zu reduzieren.
Doch auch das Design birgt Nach-
haltigkeitspotentiale, unter anderem
durch hohe Energieeffizienz, lange
Lebensdauer, recycelbare Materi-
alien und weniger Verpackung. Im
Rahmen von Sustaining Services
bieten immer mehr EMS-Experten
entsprechende Dienstleistungen an.

An Bedeutung gewinnt so zum Bei-
spiel Lifecycle Assessment (LCA):
Die Analyse liefert Herstellern wich-
tige Basisdaten zu den Produkt-
emissionen und damit quantitative
Kennzahlen fir das ESG-Reporting.

Zusammenfassung

Die Liste zeigt: Die Herausfor-
derungen in der Medizintechnik
sind im Alleingang nicht mehr zu
stemmen. Viele EMS-Dienstlei-
ster haben ihre Services rund um
Entwicklung, Supply Chain, Com-
pliance und Nachhaltigkeit ausge-
baut. Es lohnt sich also, das Out-
sourcing als Strategie fiir alle Pha-
sen des Produktlebenszyklus neu
zu denken. Unternehmen gewinnen
damit nicht mehr nur einen ,Lohnfer-
tiger®, sondern einen echten Part-
ner, der auch in Krisenzeiten ech-
ten Mehrwert garantiert.

Wer schreibt:

Rosemarie Sargeant ist seit 2013
bei Plexus und unterstiitzt Kunden
im Bereich Medizin- und Industrie-
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lisieren. Als Business Development
Director ist sie verantwortlich fiir den
Ausbau von Groflkunden sowie die
Neukundenakquise. Erfahrungen
in der EMS-Branche sammelte sie
u. a. beim franzosischen Elektro-
nik-Hersteller Asteel Flash. Zuvor
leitete sie den Bereich Marketing
bei EN Electronic Network.
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