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Stand der MedTech-Branche 2024 [1] © Canva

Die Medizintechnik in Deutschland gilt eigent-
lich als Wirtschaftsgarant. Doch die Stimmung ist
getribt und die Konjunkturschwéche im eigenen
Land driickt sowohl auf die Gemiiter als auch
auf die Umsatzprognosen. Der EMS-Dienst-
leister Plexus wirft einen Blick auf die Themen,
die Hersteller 2025 besonders an die Nieren
gehen, und die Trends, die Hoffnung machen.
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Status MedTech Deutschland

Grundsatzlich muss man sagen: Im Vergleich
zu anderen Industrien geht es den deutschen
Medizintechnikherstellern gut. Laut BVMed
Herbstumfrage 2024 [1] bleibt die Branche Export-
weltmeister. Die erwartete weltweite Umsatzent-
wicklung 2024 legt um 3,5 % zu. Im Inland jedoch
liegt der geschatzte Anstieg bei gerade einmal
1,2 %. Im Vergleich zum Vorjahr mit 4,8 % ist
das ein deutlicher Riickgang. Eine Riickkehr zu
einem soliden Wachstumspfad ist in weite Ferne
geruickt und lasst aller Wahrscheinlichkeit mehr
als 12 Monate auf sich warten. Griinde fiir das
konjunkturelle Schwacheln finden sich viele -
und nicht allein in der Medizintechnik.

Fehlende Auftrage

Wie in der Elektronikindustrie fehlt es auch
im MedTech-Bereich an Auftrdgen. Was in den
Corona-Jahren massiv aufgestockt wurde, muss
erst schrittweise abgebaut werden. Erst wenn
sich damit verbundene Cashflow-Probleme
und Investitionsstaus auflésen, kann auch die
Auftragslage auf ihren soliden Wachstumskurs
zuriickkehren. Betroffen ist nicht nur der deut-
sche Markt, auch China schwachelt. Hinzu kommt
ein protektionistisches globales Umfeld, das laut
Industrieverband Spectaris [2] durch die neue
US-Regierung droht.

Agile Wege aus der Kostenkrise

Ein verstarkender Faktor fiir die angespannte
Lage sind zudem die hohen Kosten. Wéhrend
von Januar bis August 2024 der Umsatz der deut-
schen Medizintechnikindustrie laut Statistische
Bundesamt [3] das Vorjahresniveau um 1,6 %
Ubertraf, stiegen im gleichen Zeitraum auch die
Erzeugerpreise — und zwar um knapp 3 %. Egal
ob fir Energie, Material oder Rohstoffe, in der

Logistik und beim Transport oder beim Personal -
Hersteller kdmpfen schwer mit den anhaltend
hohen Kosten.

Investitionskraft sinkt

Der zunehmende Druck wirkt sich auf die
Investitionskraft des Standorts Deutschland aus.
Fast ein Drittel (30 %) haben laut BVMed [1] ihre
Investitionen gegeniiber dem Vorjahr zurlickge-
fahren. Ein weiteres Drittel der befragten Unter-
nehmen verlagert Investitionen ins Ausland. Das
Outsourcing der Produktion, aber auch anderer
Aufgaben wie der Entwicklung und der After-
market Services, diirften dabei ganz oben auf
der Liste stehen.

Prozesse weiter optimieren

Klar ist: Wer sich aus der aktuellen Stagna-
tion frei kAmpfen und langfristig wettbewerbs-
fahig bleiben will, muss seine Prozesse weiter
optimieren und versuchen intern gebundene
Kapazitaten und Ressourcen freizubekom-
men. Der Kostendruck zwingt Unternehmen zu
einem Strategiewechsel und der Verlagerung
der Produktion raus aus Hochkostenlandern.
Die Zusammenarbeit mit Partnern bei aufwan-
digen und damit kostspieligen Aufgaben kann
hier ein Weg sein, um die eigene Agilitat und
Widerstandsfahigkeit zu steigern.

Schwere Compliance-Biirde

Was die Hersteller neben den Kosten plagt
sind die als ausufernd empfundenen regulato-
rischen Vorgaben — sowohl auf nationaler wie
auf EU-Ebene. Der Aufwand wéchst von Jahr
zu Jahr und ist besonders &rgerlich, wenn die
fehlende Harmonisierung zwischen den Richt-
linien zu teilweise doppelten Berichtspflichten
fiihrt (Beispiel LskG und CSRD). Die Biirokratie
geht nicht nur ins Geld. Sie blockiert auch wich-
tige Fachkréfte, die an anderer Stelle schmerz-
haft fehlen.

Bremse MDR

Die europaische Medizinprodukteverordnung
(MDR) bleibt eine Langzeitbaustelle. Inmer wieder
forderten Verbande im letzten Jahr eine umfas-
sende Revision der Richtlinie. Im Oktober ver-
abschiedete das Europaparlament schlieRlich
eine Resolution zur Anderung [4], die bis zum
Ende des ersten Quartals 2025 Vorschlage for-
dert. Ob eine Novellierung tatsachlich stattfindet
und wie diese aussieht, wird sich also erst noch
zeigen. Ohne regulatorisches Fachwissen und
externer Unterstiitzung wird es jedoch fur Her-
steller schwer mit den Verénderungen in der
dynamischem Compliance-Landschaft Schritt
zu halten.
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Nachhaltigkeits-Ecosystem

Viel Platz im Compliance-Katalog nimmt zudem
das Thema Nachhaltigkeit ein. Der Green Deal
der EU macht auch vor MedTech-Herstellern
nicht Halt — angefangen bei der Okodesign-
Richtlinie Uber CSRD bis hin zum fiir 2026
geplanten PFAS-Verbot. Wahrend die CO,-Bilan-
zierung bzw. ESG Reporting bei einigen Medi-
zinprodukten (z. B. Zubehérmaterial) noch rela-
tiv geradlinig verlauft, steigt mit der Komplexi-
tat der Medizingeréate auch die Komplexitat des
Reportings. Systematische Analyseansatze wie
das Product Lifecycle Assessment (LCA) liefern
hier ein Framework, um wichtige Kennzahlen
zu erheben und nicht nur CO,-Emissionen zu
reduzieren, sondern auch Kosten einzusparen.

Nachhaltigkeit liegt im Trend

Insgesamt wird der Markt flir griine Techno-
logie und Nachhaltigkeit weiter wachsen und
bis 2032 ein Marktvolumen von 105 Mrd. US-
Dollar [5] erreichen. Gefragt sind Technologien,
Lésungen und Prozesse, um die Nachfrage
nach umweltfreundlichen Produkten mit nied-
rigem CO,-FuRabdruck auch praktisch umset-
zen zu kdnnen. Schon jetzt setzen Hersteller hier
auf ein erweitertes Ecosystem, in dem Partner
fachspezifische Expertise zur Verfigung stel-
len und Dienstleister nachhaltigkeitsrelevante
Aufgaben (bernehmen (z. B. Abfalltransport
und -entsorgung).

Bewahrungsjahr fiir Ki

Ein ahnliches Wachstum in der Medizintech-
nik verspricht der Einsatz Kinstlicher Intelli-
genz (KI). Ob sich dieses Versprechen jedoch
bereits im né&chsten Jahr zu 100 % erflllt, ist
fraglich. Zwar wird fleiBig an smarten Chirur-
gie-Robotern, Kl-Apps zur Krebserkennung
und virtuellen Assistenz-Arzten gearbeitet. In
der Praxis handelt es sich jedoch in der Regel
eher um Kl-Features, die vor allem dort zum
Einsatz kommen, wo Hersteller und Anbieter
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sie kontrollieren kdnnen — und wo sie im Ernst-
fall keinen Schaden am Menschen nehmen.

Hochrisiko-KI-Systeme

Die Kl-Verordnung der EU stuft Kl-basierte
Medizinprodukte zu Recht als Hochrisiko-KI-
Systeme ein und setzt die regulatorischen Anfor-
derungen dementsprechend hoch an. Die Ent-
wicklung kostet Zeit und setzt Expertise voraus,
die vielerorts noch aufgebaut werden muss.
Dabei ist der ROI der Investitionen beim expe-
rimentellen Charakter der Kl langst nicht garan-
tiert. Trotz aller erwarteten Vorteile &uBern daher
fast zwei Drittel (65 %) der MedTech-Unterneh-
men [6] Bedenken, was die Integration von KiI
in Medizinprodukte angeht.

Verbesserungen im operativen Betrieb

Wo KiI bereits jetzt die Effizienz maBgeblich
verbessert, ist im operativen Betrieb sowie bei
der Optimierung von Prozessen in der Ferti-
gung, Entwicklung und Supply Chain. Einen
weiteren spannenden Einsatzbereich stellt die
Labordiagnostik dar, in der man verstarkt Deep
Learning-Technologien fiir die Analyse nutzt.

Cybersecurity ist Supply Chain-Thema

Mit KI und der zunehmenden Digitalisierung
von Medizinprodukten in der Diagnostik, Konsul-
tation und im Monitoring bleibt auch die Cyber-
sicherheit ein Hauptthema in 2025. Hier kommt
mit der NIS2-Richtlinie keine neue, allerdings
eine Uberarbeitete und striktere Vorschrift auf
Hersteller zu. Die Auflagen und Sanktionen rich-
ten sich explizit an ,besonders wichtige Einrich-
tungen®, zu denen auch Kliniken, Medizinische
Versorgungszentren (MVZ) und andere Gesund-
heitseinrichtungen zahlen.

Unternehmen missen nach NIS2 Sicherheits-
risiken erkennen, entscharfen und dokumentie-
ren sowie die dafir nétigen technischen wie orga-
nisatorischen Rahmenbedingungen und Tools
bereitstellen. Dabei umfasst die Regelung aus-

driicklich auch die Supply Chain, einschlieRlich
EMS-Dienstleistern, Partner und Zulieferer. Eine
enge Zusammenarbeit mit den jeweiligen Sta-
keholdern und Sicherheitspartnern wird damit
immer wichtiger.

Nach einer Studie von Plusnet [7] haben erst
52 % der deutschen Unternehmen die NIS-
Anforderungen an die Lieferketten-Sicherheit
ganz oder zumindest teilweise umgesetzt. Her-
steller haben im nachsten Jahr auch hier noch
eine lange To-Do-Liste vor sich, um Produkte
zu schitzen und einen sicheren Austausch von
Daten zu garantieren (Stichwort; Datenschutz,
Intellectual Property).
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Auch fiir EMS-Hersteller selbst gilt es
C0,-Emissionen zu reduzieren: Solarmodul am
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