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Zwischen Innovation und Regulatorik.
Ein Blick auf den Markt.

Fitness-Tracker, Smartwatches und Gesundheits-Apps sind und Informationstechnologien zwischen Patienten, Arzten

bereits heute weit verbreitet und zeigen, wie die Digitali- und anderen Leistungserbringern ausgetauscht werden.
sierung das Gesundheitswesen beeinflusst. Was bisher Aus diesem Grund setzen Unternehmen grofe Hoffnungen
hauptséachlich in der Pravention Anwendung fand, gewinnt in die Digitalstrategie des Bundes, die die Gesundheits-
auch in anderen Bereichen der medizinischen Technologie daten fir die Forschung zugénglich machen soll. Das ware
an Bedeutung. Es gibt wenige Branchen, die so schnelllebig  die Voraussetzung, um den Innovationsstandort Deutsch-
und innovativ sind wie die Medizintechnik. Doch wie lange land zu starken und sich am Weltmarkt fiir Medizintechnik
noch? Mittlerweile wird die Innovationskraft durch anhal- behaupten zu kdnnen. Trotz hoher regulatorischer Anfor-
tende Logistikschwierigkeiten, Kostensteigerungen, Fach- derungen bietet die Digitalisierung eine Chance, die Ge-
kraftemangel und vor allem durch das langwierige Zertifi- sundheitsversorgung durch neue Diagnostik- und Therapie-
zierungsverfahren der EU-Medizinprodukteverordnung (kurz ~ madglichkeiten sowie personalisierte Betreuung effizienter
MDR) belastet. Die Markteinfihrung oder Re-Zertifizierung und benutzerfreundlicher zu steuern. Fest steht: Neue
eines neuen Produktes dauert inzwischen 1,5 Jahre. medizintechnische Losungen, die den rasanten Fortschritt

der Informations- und Kerntechnologien nutzen sowie neue

Basis fiir die Digitalisierung bilden die medizinischen Daten : i
Innovationsfelder betreten, sind auf dem Vormarsch.

der Versicherten, die mithilfe innovativer Kommunikations-
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* Die Inflationsrate hat zwar ihre Hochststande hinter
sich gelassen, halt sich aber noch hartnackig. Hohe
Material-, Energie- und Logistikkosten belasten die
Rentabilitat, da sie nur teilweise weitergegeben werden
konnen.

Quelle: Statistisches Bundesamt. Der Jahresbericht im verarbeitenden
Gewerbe bezieht sich auf Unternehmen mit mehr als 20 Beschaftigten.

* Am schwersten wiegen die zeitlichen und finanziellen Mehraufwande bei der MDR-Zulassung, da die Umsetzung
sowohl Personal als auch Kapital bindet. Dabei konnten sich heutige Verzogerungen bei Produktinnovationen
in zwei bis drei Jahren negativ auf die Umsatzentwicklung auswirken.

e Unterm Strich sinken die Margen und die Gewinne. Fir das Jahr 2023 erwarten nur noch
11 % der Medizintechnikunternehmen eine positive Entwicklung.

apoBank Bank der Gesundheit




Chancen der Digitalisierung und innovativer Kerntechnologien.
Potenziale sehen und ergreifen.

Intelligente Datenanalyse

* Ein groBer Schritt in der Revolution von Diagnostik, Behandlung und Prévention werden die Kinstliche Intelligenz (KI)
und Big Data sein. KI wird genutzt, um lernende Algorithmen zu entwickeln, die aus den eingespeisten Daten Analysen
verschiedenster Art hervorbringen. Dies gilt vor allem fir bildgebende diagnostische Verfahren, wie Rontgen, CT und MRT.

Individuelle Therapie und Diagnostik

 Digitale Roboterassistenz-Systeme, computerassistierte chirurgische Operationen und vernetzte Operationssale - all dies
geschieht mit dem Ziel die Behandlungen zu verbessern, zu beschleunigen und zu individualisieren. Chirurgische
Instrumente werden beispielsweise durch Sensoren und Software zunehmend leistungsfahiger: Skalpelle erkennen ihre
Position im Korper und kdnnen Operateure in kritischen Situationen warnen. Digitalisierung kann Mediziner bei der
Auswahl der richtigen Behandlung unterstiitzen sowie ein therapiebegleitendes Monitoring ermdglichen.

Gewabhrleistung flachendeckender Versorgung

* Telemedizin und E-Health kénnen im landlichen Raum bei dem dort vorherrschenden Arztemangel zu einer sicheren und
qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung beitragen. Uberregionale Kommunikation ermdglicht zudem digitale
Konsile.

mHealth: Mobile Gesundheitslésungen & Anwendungen

« Die Nutzung von Smartphones, Wearables und anderen mobilen Endgeriten zur Uberwachung, Verwaltung und Analyse
von Gesundheitsdaten dient dazu, die Patientenbetreuung zugéanglicher, effizienter und personalisierter zu gestalten. Die
Vorteile dieser als Medizinprodukte eingesetzten Wearables oder Sensoren umfassen verbesserte Zugriffsmoglichkeiten
auf medizinische Versorgung, erhdhte Patientenautonomie und optimierte Gesundheitsdatenverwaltung.

Willkommen im Zeitalter der digitalen Medizintechnik.
Das fordert die Branche.

* Forschende Medizintechnik-Unternehmen mochten eine Gestaltung des européaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS)
mit gleichberechtigtem Datenzugang fir alle Stakeholder und wenig birokratischem Aufwand.

* Der Schutz der Geschaftsgeheimnisse und geistiger Eigentumsrechte bei der Datennutzung und -tbermittlung ist fur die
hochinnovative Medizintechnik-Branche von zentraler Bedeutung und sollte gewahrt sowie nachgehalten werden.

e Ein beschleunigter Zugang digitaler Medizinprodukte aller Risikoklassen durch verkirzte Zulassungs- und
Bewertungsverfahren ist notwendig. Die Streichung der flinfjahrigen Re-Zertifizierungs-Pflicht sowie die Einflhrung eines
Fast-Track-Verfahrens flir innovative Produkte kdnnen Innovationshemmnisse beseitigen.

* Die Einfihrung verbindlicher Fristen fiir Verfahren beim G-BA und dem Bewertungsausschuss wiirde Innovationen
entscheidend beschleunigen.

* Eine Harmonisierung der Datenschutzbestimmungen ist erforderlich, um sinnvolle Gesundheitslosungen zu ermdglichen.

* Investitionen in Technologien zur Datensicherheit sind essenziell, um Vertrauen in digitale Gesundheitsanwendungen zu
schaffen.

e Der Ausbau der IT-Infrastruktur in Versorgungseinrichtungen ist fiir die Nutzung digitaler Medizintechnologie notwendig.

* Ein hoher Grad an Interoperabilitdt der Daten auf Grundlage von international anerkannten Standards ist unerlasslich,
um die Effizienz der Digitalisierung im Gesundheitswesen zu maximieren.

Digital wird real!
Herausfordernde Zeiten erfordern Mut.

Die technischen Fortschritte in der Medizin waren in den
letzten Jahrzehnten gewaltig. Und trotz alledem stehen
wir erst am Beginn einer medizintechnischen Revolution.
In der Zukunft wird der wirtschaftliche Erfolg der Branche
sehr von der Innovationsstérke abhéngen, vor allem, weil
die Branchengrenzen zur Pharmaindustrie infolge der
Digitalisierung zunehmend verschwimmen. Das gilt auch
im Wettbewerb um Fachkréfte. In der Prozesseffizienz
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bietet die Digitalisierung groBe Chancen. Denn allein
durch den Trend zur personalisierten Medizin werden die
LosgroBen immer kleiner. Um die Marktstellung zu be-
haupten, sind Investitionen in zukunftsgerichtete Innova-
tionsfelder bzw. Technologien unerlasslich. Eine markt-
erfahrene Hausbank bereits in die Planungsphase einzu-
binden, kann helfen, eine optimale Finanzierungsstruktur
zu entwickeln und auf der Innovationswelle mitzureiten.
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