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Branchenbericht deutscher
Medizintechnik-Markt

Teil 1 von 3: Branchenuberblick und Teilmarkte

Th. VW Fengler, R, Gracker

1.1 Einleitung

Die hier gekiirzt vorliegende Arbeit
geht zuriick auf eine Metastudie,
welche im Auftrag des Swiss Busin-
ess Hub Stuttgart und der OSEC
Ziirich im Jahr 2004 entstand. Sie
stiitzt sich auf Internet- und Presse-
recherche, die Auswertung von Studi-
en und Branchenberichten und den
Besuch von Fachmessen und Presse-
konferenzen. Die Bewertung der Da-
ten erfolgt vor dem Hintergrund von
Gesprachen mit Herstellern, Ent-
scheidungstragern und Kennern der
Branche. Sie ist jetzt aktualisiert
und iiberarbeitet worden und basiert
auf unserer Erfahrung in diesem
Markt. Sie wurde fiir diese Veroffent-
lichung iiberarbeitet und aktualisiert.

Medizintechnische Gerite bilden einen Tail-
hereich der Medizinprodukre und fallen da-
mit in Deutschland unter das Gesetz fiir
Medizinprodubte (MPQ), welches alle Pro-
dukre umfasst, die itn medizinischen Pereich
angewendet werden, ohne eine pharmakelo-
gische Wirkung zu erzielen oder in den Stoff-
wechsel einzugreifen. Vom Hefrpflaster bis
zurn Kernspintomographen —die Paletre der
Medizinprodukte umfasst etwa 10000 Pro-
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duktfarmilien und ither 400,000 unterschied-
liche Artikel. Allgerneine Aussagen zu dieser
Querschnittshranche zu treffen, ist kaurn
miglich und der Erkenntnisgewinn wire
relativ gering. Andererseits ist eine intensive
Beschifrigung mit den Marktchancen he-
stimmter Produltlinien oder sinzelner Pro-
dukte in diesern Rahrnen nicht zu leisten.
Ukn dieses hochgradig heterogene Gehiet
analytisch zu betrachten, bedienen wir uns
einer Finteilung nach Teilmirkren, welche
die Beschreibung spezifischer Abnehmer-
und Arwendergriuppen, Vertriehswege und
Marketing- Instrurnente erméglicht:
Werbrauchsgiiter: Finweg- oder Wegwerf-
produkte wie Skalpelle, Mundschutz, Ver-
bandsmarerialien, Katheter, Blutheutel.

Langlehige Verhrauchsgiiter: Pradiikte
tnit hoher Lehensdauer zur einmaligen
Verwendung im oder am Patienten, z. B,
Irmplantate und Prothesen, Organersatz,
Produkte der Osteasynthese, Systerne zur
Medikarmenterverabreichung sowie Hilfs-
rmittel wie Gehhilfen, Rollstithle, Hargerite,
Sehhilfen.

Inwestitionsgiiter: Prodikte mit Anla-
gecharakter zur wiederholten Verwendung an
verschiedenen Patienten. Diese kénnen tech-
nologisch anspruchsolle Investitionsgiiter
{etwa Jperationsroboter, Laserapplikationen,

Gerite fiir Endoskopie, Strahlentherapie,
Elektro- und Magnetotherapie, Ultraschall
oder hildgehende Verfahren) oder OP-unter-
stivrzende [nvestitionsgiiter sein (wiederauf-
hereithare chirurgische Instrumente).

1.2 Brancheniiberblick: Der deut-
sche Medizintechnik-Markt
Der Gesundheitstarkt ist einer der inter-
national attraktivsten Mirkte itherhaupt.
Er weist niir eine geringe konjunkturelle
Abhingigkeit auf. Auch der Medizinpro-
dukere-Markt befinder sich weltweit im
Wachsturn, mit einem geschitzten Zu-
wachs von jihrlich 5 %. Das Gesarntvo-
lurnen des Weltmarktes wird auf derzeit
etwa 184 Mrd Euro geschitzr!

Der deutsche Marke stellt mit etwa 19
Mrd. Buro (zuziiglich etwa 5 Med. Euro fiir
Zahnersatz) den drittgrifiten Einzelmarks
dar — nach den USA und Japan. Hier ent-
fielen 2002 etwa 7 Mrd. Furo auf den sta-
tioniren Bereich und rund 12 Mrd. Furo
auf den ambulanten Bereich.

Die aktuelle wirtschaftliche Lage

am deutschen Markt

Die deutsche Medizintechnikbranche gilt als
innovativ, wachstumsstark und vergleichs-

weise lrisenresistent. Die Zahl der Beschif-

Abb. 1: Marktanteile
des Medizinprodukte-
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tigten steigt seit Jahren kontinuierlich (2004
+2 8 %) auf derzeit etwa 90,000, wihrend
die Zahl der Unternehmen sich um etwa
1.200 bewegt.

Der Gesamtumsatz deutscher Med-
Tech-Unternehrnen 2004 betrug 15,6 Mrd.
Buro (+8,1%).5 Die Exporte machten 2004
mit rund 7,9 Mrd. Fure 1,5% des Gesamt-
exportvolumens der BRD aus — dahei ar-
heiten nur 0,5% aller Arheitnehmer in der
Branche. Es handelt sich also um eine
Branche mit itherproportionaler Wert-
schopfung  Interessant ist die Entwicklung
von Inlands- hzw, Auslandsumsitzen: Der
Fiinf-Jahres-Vergleich der Urnsitze 1998-
2002 macht deutlich, dass Wachstum
hauptsichlich auf dem Auslandsmarkes start-
findet: Inlandsumsatz +5,60 % / Ausland-
surnsatz +51,8 %4 Dies hiingt zu grofien
Teilen mit der starken Abhingigheit deut-
scher Unternehmen vorn US-Markt zusarn-
men, der it 24 % (2003) der gréfite Ab-
nehmer deutscher Medizintechnil ist. Der
Auslandsumsatz wuchs 2004 um 15,8 %
auf 7,9 Mrd. Furo, der Inlandsumsatz war
leicht rizclddufig (5,7 Mrd. Furo = -1%).
Diie Exportquote lag bei 38 %4,

Won einer weiter zunehmenden Bedeu-
tung der Auslandsrniirkre fiir die nichsten
Jahre ist auszugehen. Der Grund fiir die
Stagnation des Inlandsmarktes ist vor allern
in der Gesundheitsreform zu suchen. Diese
ist zwar nun im Prinzip ahgeschlossen, die
Ritckfinanzierung, die Umsetzung der ge-
setzlichen Mafsnahmen und deren Folgen
firr die Industrie (wie fiir das Gesundheits-
wesen insgesarnt) sind jedoch zu diesern
Zeitpunkt noch nicht ahsehbar®. Sicher
ist: Der Kostendimpfungsdruck auf die
Leistungserhringer wird weiter steigen.

Es kinnte sich allerdings die Erkenntnis
durchsetzen, dass gerade den Medizinpro-
duleren, auf die nur etwa 10% der Kosten
im Gesundheitswesen entfallen, ein iiher-
proportionales Einsparungspotential inne-
wohnt. 5o werden heispielsweise durch
den — technisch meist sehr aufwendigen -
Finsatz minimal invasiver Verfahren die
Liegezeiten erhehlich verkiirzt. Auf diesen
Zusammenhang weisen die Branchersver-
hinde schon seit Jahren hir; auch die Her-
steller solcher Produkte titen gut daran,
ein derartiges Potential ihrer Waren ver-
stirkt als Verkaufsargument zu hetonen.

Der Importmarkt
Dias Wachstum des Marktes fitr Medizin-
produkte fillt in Deutschland mit rund
4,2 % sowohl im weltweiten als auch im
europiischen Vergleich etwas geringer aus.
Diie Imnporte von Medizinprodukten, Dienst-
leistungen und Veredelungen machen derzeit
etwa 1% des deutschen Gesarntimportvolu-
mens aus. Der Importmarkt wichst stetig,
wenn atch mit verminderter Dynamik und
hat 2002 erstrnals die 3 Milliarden-Marke
itherschritten ¢

Die wichtigsten Ursprungsregionen
waren Nordamerika und die EU, die wich-
tigsten Einfuhrgruppen waren Réntgen-
gerite, Nadeln, Katheter und Kaniilen,
Ultraschalldiagnosegerite, Endoskope,
kiinstliche Gelenke, Transfusions- und In-
fusionsger'site, Herzschrittmacher, medizi-
nische Spritzen, Horgerite, Uherwachungs-
gerite und -ssteme, kitnstliche Forperteile
und Organe (auch Augen), MRT- Gerite

und zahnirztliche Instrumente.

Investitionen
Diie [nvestitionshereitschaft auf dem deut-
schen Med Tech-Markt ist in beunrihigen-
der Weise riickliufig. Dies betrifft zum
Finen die [nvestitionen in Forschung und
Entwicklung (FacE), welche i Durch-
schnitt 5-7 % des Utmisatzes betragen, ge-
genither 1999, als noch durchschnittlich
10 % investiert wurden”. Da ither 50 % des
Uknsatzes mit Frodulren erzielt werden, die
héchstens zwei Jahre auf dern Markt sind,
ist zu1 hefiirchten, dass Deutschland mitrel-
fristig auf dem Weltmarks die Konkurrenz-
fihigheit einhiifien kinnte. US-Medizin-
technik-Unternehmen investieren im
Schnitt 15 % ihres Urnsatzes in FACE.

Auch die auslindischen [nvestitionen
in deutsche Unternehrmen sind ritckliufig.
Fusionen und Ubernahmen gingen in den
letzten Jahren urn 35 % zuriick, internatio-
nal dagegen nur urn -8%0. Der deutsche
Markt scheint fiir viele Investoren unattralk-
tiv zu sein, angesichts eines hohen Regulie-
rungsgrades, mangelnder Transparenz hei
Technologishewertungsverfahren und dem
weitgehenden Fehlens marktwirtschaftlicher
Anreize.

Micht zuletzt ist auch im stationiren
Sektor eine zurickgehende Investitionshe-
reitschaft aufgrund der unsicheren gesund-
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heitspolitischen Rahmenbedingungen zu
heobachten. Viele Krankenhiuser verzich-
ten auf kostspielige Neuanschaffungen,
hegniigen sich stattdessen it Reparatur
und Wartung ihrer (Grofi-) Gerite. Nur

so war es moglich, dass etwa im Teilmarks
Diagnose- und Lahorgerite der Anteil des
Service- und Ersatzteilbersiches 2003 auf
ein Rekordhoch von 25 % gesteigert wer-
den konnte und trotzdern insgesarmt ein
Unsatzriickgang zu verzeichnen war. Bei
Rintgengeriten, Geriten fiir die Radiothe-
rapie und R/F-Systemen {Radiofluoroske-
piegerite) in deutschen Fliniken ist ein
Altervon ither 10 Jahren eher die Regel als
die Ausnahme. Die Deutschen Branchen-
verhinde heziffern den Investitionsstau mit

rund 12-15 Mrd. Furo,

Prognosen

Uherregionale Megatrends® weisen auf welt-
weites Wachstum des Medizinprodiukte-
Marktes in der Zukunft. Genannt seien das
steigende Gesundheitshewusstsein in der
Bevtilkerung (Priventionsorientierung) und
damit einhergehend die steigende Ausga-
henbereitschaft im Gesundheitssektor sowie
die dernographische Entwicklung {Uberal-
terung der Industrienationen, zunehmende
Welthevilkerung und dadurch héhere
Frankheitsielfalt und -dauer), der medi-
zinisch-technische Fortschrirt, die Gloha-
lisierung (starker Nachholhedarf in den
Schwellen- und Entwicklungslindern)

und neue Vertriehswege (2. B. Internet).

1.3 Der Herstellermarkt und

die Teilmarkte
Verbrauchsgiiter
Inshesendere die Anhieter von Verbrauchs-
giitern hechachten ein verindertes Nachfra-
geverhalten ihrer Kunden, eine verminderte
Alzeptanz des hisherigen Preisniveaus und
eine erhthte Wechselneigung zu auslindi-
schen Billiganhietern. Die Differenzierung
der Produkte wird schwieriger, zumal der
hihere Preis bei derartigen Produkten zu-
meist nicht mit einem hesseren Service-
Angehot oder einern hohen Maf an Inno-
wvation zu rechtfertigen ist. Erforderlich
ist daher ein systematisches Kundenhin-
dungstnanagement, das mit spezifischen
Leistungen (z. B. die Biindelung von An-
gehotspaketen) Kunden dauerhaft hindet.
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Fine Ausnahre hildet in diesern Segment
das Wundmanagerent fitr chronifizierte
Wunden. Die Einfithrung der DRGs und
das Bestrehen, die Liegezeiten so kurz wie
misglich zu gestalten, haben zu siner verstitk-
tenn Nachfrage nach modernen Verbandsma-
terialien gefithrt. Starke Fuwiichse sind zu
erwarten bei feuchren und antimikrohiellen
Wundverhinden, sowie bei Hautersatz (»tis-
sue engineering <) und Hybridprodukten, in
die Follagen oder Silber integriert werden ®

Langlebige Verbrauchsgiiter

und Hilfsmittel

Mit einern Ausgahen-Minus von 12,1 % im
ersten (Juartal nach Einfithrung des GER
Modernisierungsgesetzes [(GMG) war der
Hilfsmitrelbereich 2004 (bei steigenden
Ballzahlenl) der grofite Verlierer der Ge-
sundheitsreform . Die rigorose Preissen-
kungspalitik der Krankenkassen hat zu ei-
nermn Preisverfall von bis zu 40 % gefithrt.
Micht selten wird dasselhe Produkt nach-
einander von mehreren Patienten benutzt
und ggf zwischendurch repariert oder auf-
geatheitet®. Die Stora- und Inkentinenz-
versorgung, unter den Hilfsmitreln der
stirkste Wachstumshereich der letzten Jah-
re, tousste imn ersten Halbjahr 2004 erstrna-
lig einen Umsatzriickgang (von 1,5 %) hin-
nehrmen™. Dies ist auf die zuriickgegangene
Zahl der Facharzthesuche seit Einfithrung
der Praxisgehithren und die Verunsicherung
der verordnenden Arzte durch neue Rege-
lungen zurickzufithren.

Anders sieht es hei den implantierbaren,
langlehigen Vetbrauchsgiitern aus. Aufgrund
ihrer hochgradigen Spezialisierung und Dif-
ferenzierung untetliegen solche Produltre
einem geringeren Preisdruck. Uber den Ein-
kauf entscheiden oft die Chirurgen, welche
i A zu Qualititsprodukten neigen. Wenn in
diesern Teilmarke trotzdem ither Preisverfall
geklagt wird, geht dies auf die Einkaufsge-
sellschaften zuriick, die die Bestellungen
abwickeln . Der Markt fiir langlehige Ver-
hrauchsgiiter ist tendenziell ein Wachsturns-
rmarkt, der gute Aussichten auch fiir auslin-
dische Firmen hietet. Finige Pereiche mit
starkern Wachsturn und guten Perspeltiven
sind die folgenden: Dentalirplantate, Kar-
diclogie, Verabreichungssysteme, Diahetes-
Selbsttestgerite
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Investitionsgiiter

Auch bei den Investitionsgiitern ist der all-
gemeine Zwang zur Fostenoptimierung mu
spitren, jedoch im Wergleich zu den anderen
Teilrniirkten am wenigsten. Mehr noch als
die langlebigen Verbrauchsgiiter erfordern
[rvestitionsgiiter einen urnfassenden Service:
Yo der Installation iiher die Wartung und
Reparatur, die Mitarheiterschulung his zur
Wiederauthereitung der Instrumente. Diese
Dienstleistungen und die hohen Urnstel-
lungskosten, auch in Hinsicht auf Zusatz-
artikel und Lagerbestinde, erzeugen eine
starke Kundenhindung. Der Preis tritt ge-
genither dem Service in den Hintergrund.
Jedoch sind den absetzharen Stiickzahlen
hei Inwestitionsgiitern enge Grenzen gesetzt.

Dier gesarnte Teilmarke der Investitions-
giiter hietet KIMU gute Aussichten auf Er-
folg; im Bereich der elektromedizinischen
{Grofigerite allerdings nur in der Rolle des
Zulieferers einzelner Teile oder von Halh-
zeug, da dieser Marks fest in der Hand ei-
niger Fonzerne ist: Siemens als einziger
deutscher Hersteller, Philips, Toshiha, Piker
International, Hitachi und General Elec-
trics. Multinationale Unternehmen wie
Siernens Medical Solutions oder Driger
Medical machen nur 2 % der deutschen
Medizintechnikunternehmen aus, erwirt-
schaften aber einen Umsatzanteil von 48 %
Flein- oder Mitrelunternehrnen ditrfren
auch kaum in der Lage sein, die fiir solche
{Grofigerite nitigen Investitionshosten zu
schultern, von Fertigung und Vermarkrung
ahgesehen.

Bildgehende Systeme machen mit einern
Weltrmarktvoliumen von knapp 10 Mrd.
Euro mehr als die Hilfre des Gesamtmark-
tes fiir elektromedizinische Geriite aus.
Dierzeit sind vor allem hei Fositron-Emissi-
ons-Tomographen (PET) zweistellige Zu-
wachsraten zu verzeichnen. Weitere Zu-
wachssegmente sind Dialyse und Blutersarz
{gerechnet wird mit einem jihrlichen Zu-
wachs an Dialyse-Patienten von 6-7 %) und
Orthopiidie, inshesondere Wirhelsiulen-
{Chirurgie, rekonstruktiver Gelenkersatz
und die Osteosynthese. Davon profitieren
die Hersteller von Investitionsgiitern (chir-
urgischen Instrumenten, OF-Ausstattung)
ehenso wie die von langlehigen Verbrauchs-
gittern (Irnplantaten).
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Liebe Leserinnen und Leser,

Zuviel ist nicht genug?

Das Machbare auch gut machen bedeutet fiir die Hygiene manchmal, dass zuviel
nicht genug ist: Die Beitriige in diesem Heft reichen von der Analyse des Medizin-
technikmarktes mit seinen vielfiltigen Produkten bis hin zur Vogelgrippe und deren
méglichen Bedrohungen.

Viel ist in den letzten Jahren geschehen, was Produkte und Prozesse betrifft. Von
der manuellen Aufbereitung sind wir zu einem beschreibbaren Prozessablauf gelangt,
der zunchmend automatisierte Teilschritte einschliesst. Hier kann, wie der Beitrag zu
den OP-Schuhen zeigt, auch eine iiberschiessende Motivation, es auch ganz richtig zu
machen, zu eher absurden Titigkeiten fiihren.

Bereits wenig kann genug sein, um die Farben von Titan-Implantaten zu verin-
dern. An diesem Beitrag zeigt sich ebenso, wie bei den Beitrigen zur Leistungsprii-
fung oder hinsichdlich der vorgeschlagenen Detektionsmethoden fiir die prEN ISO
15883, dass Validierung ohne Verifizierung ein hohler Begriff bleibt.

Was ist richtig, was ist falsch? Die »schmucken« Fotos am Ende des Heftes werden
sicher zu einer lebhaften Diskussion fiihren.

Eine angenehme Lektiire der aseptica wiinscht Ihnen
Dr. med. Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler

- -

Thomas W. Fengler

Behandlungsfehler:
Vorwiirfe oft haltlos

Wie oft kommt es zu Behandlungs-
fehlern im deutschen Gesundheits- der chirurgischen Fille hat tatsichlich der
wesen und wie viele Vorwiirfe von Behandlungsfehler zum Tod des Patienten
Patienten entpuppen sich als halt- gefiihrt.

los? Dieser Frage ist das Institut Von den 434 untersuchten Fillen, in
fiir Rechtsmedizin der Rheinischen denen den Arzten Behandlungsfehler mit
Friedrich-Wilhelms-Universitat im nicht tddlichem Verlauf angelastet wur-
Auftrag des Bundesgesundheitsmi- den, waren laut Studie 34,1 Prozent
nisteriums nachgegangen. berechtigt.

In der Studie wurden die Daten von
bundesweit 17 rechtsmedizinischen Insti-
tuten analysiert. Hauptgrund fiir die Auf-
nahme von Ermittlungen ist die Qualifi-
kation der Todesart in der
Todesbescheinigung als nicht geklirt

ging es um Operationen. In 6,8 Prozent

Bei insgesamt 4.450 untersuchten
Vorwiirfen von Behandlungsfehlern mit
todlichem Verlauf bestitigen die rechtsme-
dizinischen Gutachter in 5,7 Prozent der
Fille einen Behandlungsfehler als Ursache
fiir den Todesfall. Bei 2.809 dieser 4.405
untersuchten Fille hatte die Behandlung
im Krankenhaus stattgefunden, hiufig

beziehungsweise nicht natiirlich. H

Quelle: Ambulante Chirurgie, 9. Jahrgang, Heft 4/2005
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Medizintechnik-Markt

Teil 2: Technologien — Standorte — Marktregeln

Th. W, Fengler, R. Graeber

2.1 Zukunftstrachtige Technologien
Starkes zukiinftiges Marktpotential wird
erwartet fiir die folgenden Bereiche:!

* Kardiologische Produkte fiir die Behand-
lung am schlagenden Herzen

* Mikrosystemtechnik (minimal invasive
Methoden, z. B. Kapselendoskop oder
steuerbare Katheter)

* Biotechnologie (z. B. Gewebeziichtung,
biologische Knorpelrekonstruktion)

* neue Werkstoffe und Beschichtungen
(auch Medikamentenbeschichtungen von
Implantaten)

* Bildgebende Verfahren

¢ Telemedizin (in der Kardiologie und bei
Diabetes)

* Nanotechnologie

* Beschichtete und biokompatible Mikropro-
dukee fiir die Gefifichirurgie (Stents,
kiinstliche Gefiflprothesen)

* Produkte zur plastischen Chirurgie im
Bereich Augen, Fettabsaugung, Asthetik

Beispiel: Bildgebende Verfahren

Im Rahmen der Bildgebung ist eine dynami-
sche Entwicklung zu beobachten. Die Ver-
besserung der datenfiihrenden Komponenten
fithrt zu verkiirzten Rechenzeiten und einem
der Echtzeit angeniherten Bildaufbau. Neue
Navigations- und Simulationssysteme dienen
der Nachhaltigkeit der OP, indem sie z. B.
die Kontaktkrifte, die auf ein kiinstliches
Hiiftgelenk wirken, in Echtzeit simulieren?.
Derartige Technologien werden voraussicht-
lich in wenigen Jahren das so genannte
»Bild-gefiihrte Operieren« ermdglichen, bei
dem ein plastisches Bild des zu operierenden
Organs dem Chirurgen bei der OP per
Hologramm, iiber den bereits bekannten
Bildschirm-Monitor, iiber die Einspiegelung
in eine Datenbrille oder die Projektion von
Infrarot-Lichtstrahlen auf den Kérper des
Patienten zur Verfiigung steht. Dafiir muss

eine Reihe von korrespondierenden Medizin-
produke-Ideen zusammengefiihrt werden.
Dies kann fiir innovative, hochspezialisierte
Firmen zur Entwicklung von wichtigen
»Liickenbiiffern« im besten Sinne des Wortes
fithren. Mehr dazu auf der Homepage des

Gronemeyer-Instituts: www.microtherapy.de.

Beispiel: Telemedizin

Die Telemedizin ist fiir sich genommen kei-
ne Technologie, sondern die Idee einer
»Medizin aus der Ferne«, die mit konkreten
Anwendungen gefiillt werden muss. Sie ver-
spricht mehreren Interessengruppen des Ge-
sundheitswesens Vorteile, weil sie einen Lo-
sungsweg im Spannungsfeld von steigenden
Fallzahlen, 4rztlicher Betreuung und limitier-
ten Ressourcen darstellt.

Beispielhaft ist die Art und Weise, in der
die Berliner Firma Biotronik das Konzept
der Telemedizin fiir Herzschrittmacher und
implantierbare Defibrillatoren nutzt. Diese
werden mit einem Uberwachungssystem und
einem Minisender ausgestattet, welcher iiber
ein Mobiltelefon die erhobenen Daten tig-
lich an das automatisierte Service Center der
Firma sendet. Dort werden die Daten aufbe-
reitet und im Falle einer Unregelmifigkeit,
und nur dann, wird der behandelnde Arzt
benachrichtigt. So kann sich der herzkranke
Patient sicher fiihlen, wihrend der behan-
delnde Arzt der (hiufig ergebnislosen) Rou-
tineuntersuchungen enthoben wird.3 Ange-
sichts des Fallzahlanstiegs auf derzeit
100.000 Implantationen pro Jahr besteht
hier offensichtlich ein enormes Einsparpo-
tential fiir die Krankenkassen — welche aber
bisher die Kosten fiir die Versorgung nicht
erstatten. Dass Biotronik 2004 trotzdem im-
merhin 4.500 dieser Geriite in Deutschland
(und weltweit iiber 12.000) verkaufen konn-
te, zeigt zum einen, dass innovative Medizin-

technik auch auflerhalb der GKV erfolgreich
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sein kann und zum anderen, dass eine
Bereitschaft vieler Patienten besteht, privat in
ihre Gesundheit zu investieren.

Von der Gesundheitsreform erhoffen sich
Experten einen Anstieg der IT-Budgets deut-
scher Krankenhiuser (derzeit durchschn.

1 %) auf das Niveau anderer Industrienatio-
nen (2,55 %). Fiir den medizinischen I'T-
Bereich werden, recht optimistisch,
Zuwachsraten von jihrlich 10 % prognosti-
ziert.4 Dies wiirde mit Sicherheit auch die
Telemedizin voranbringen. Allerdings besteht
derzeit noch datenschutzrechtlicher
Klirungsbedarf hinsichtlich der »elektroni-
schen Patientenakte« und einheitlicher Soft-
ware-Standards.

Weitere Informationen:

Aktionsforum Telematik im Gesundheitswe-
sen (ATG): www.atg.gvg-koeln.de.
Gesellschaft zur Forderung der Telemedizin
e.V.: www.teleforum-medizin.de.

2.2 Ballungsregionen und
Kompetenzzentren

Medizintechnik-Cluster

Cluster bestehen aus intensiven Verflechtun-
gen zwischen Unternechmen untereinander
wie auch mit Institutionen des Bildungswe-
sens, des Forschungswesens, mit Technolo-
giezentren oder Branchen in wissenschaftli-
chen und industriellen Ballungsgebieten.

Dr. med. Dipl.-Ing. Th. W. Fengler
Ronald Graeber

Clinical Investigation & Application
(CIA) Berlin

Kranoldstr.24 - 12051 Berlin
E-Mail: md.fengler@gmx.de



Langfristig, so die Leitidee, werden sich
Wirtschaftsbereiche und Regionen durchset-
zen, die heute auf ihre Stirken aufbauen,
also auf »Stirkung der Stirken« oder Syner-
gie-Effekte bauen. Viele solcher Cluster sind
noch im Aufbau begriffen oder werden
stindig erweitert, so dass dort mit besonders
hohen Investitionen — unter anderem auch
in Medizinprodukte — gerechnet werden
kann. Aufgrund ihrer hohen Dichte an
Unternehmen und Institutionen des
Gesundheitswesens bieten sich solche
Regionen zur Ideenfindung, zur Suche po-
tentieller Partner und zum Kniipfen von
Kontakten an. Die Nihe von Forschung,
Entwicklung, Produktion und klinischer
Anwendung machen sie interessant fiir die
Markteinfithrung innovativer Medizinpro-
dukte. Wichtige Med Tech-Ballungszentren
finden sich in Bayern (Niirnberg/Erlangen),
dem Saarland, Hessen (Gief8en), Mecklen-
burg-Vorpommern (Rostock/Greifswald),
Baden-Wiirttemberg (Rhein-Neckar-Drei-
eck, Freiburg, Tiibingen-Tuttlingen), Berlin
und Schleswig-Holstein.

Kompetenzzentren

Die Aufgabe von Kompetenzzentren besteht
darin, die Wertschopfungskette von der
Universitit als Talent- und Ideenschmiede
iiber die Industrie bis hin zum Patienten zu
schlieflen. Oft unterstiitzen sie auch aktiv
die Ausgriindung neuer Unternehmen. Die
Kompetenzzentren weisen eine starke regio-
nale Bindung auf, sind aber immer auch an
tiberregionaler Zusammenarbeit interessiert.
Sie geniefien oft eine besondere Art der For-
derung. So ging beispielsweise das Kompe-
tenzzentrum Ruhr, spezialisiert auf Ultra-
schalltechnologie, 2004 in seine zweite
Forderphase und erhilt vom BMBF im
Laufe von zwei Jahren € 1,5 Mio. an For-
dermitteln.

Kontakte und detaillierte Informationen
unter www.kompetenznetze.de.

Vernetzung im Ballungsraum: Beispiel
Schleswig-Holstein’

In Schleswig-Holstein sind 190 Medizin-
technik-Unternehmen mit knapp 10.000
Mitarbeitern ansissig, die 5 % aller EU-Me-
dizinprodukte produzieren. Ein besonderes
Ballungszentrum stellt der Grofiraum Lii-
beck dar, wo allein 3.550 Mitarbeiter titig
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sind. Den angesiedelten Firmen in Liibeck
bietet die Hansestadt u. a. einen branchen-
spezifischen Newsletter oder eine Erkun-
dunggreise nach Schweden an, um die Er-
schlieSung des skandinavischen Marktes zu
fordern.

Mit den Universititskliniken in Liibeck
und Kiel und den Fachhochschulen des Lan-
des verfiigt Schleswig-Holstein iiber wissen-
schaftliche Kompetenz im medizintechni-
schen Bereich. Der Studiengang Medizin-
technik in Liibeck, welcher in seiner Art ein-
zigartig in Deutschland ist, basiert auf der
Verbindung von drei Hochschulen auf einem
Campusgelinde. Dabei kooperieren die
Fachhochschule Liibeck, die Medizinische
Universitit zu Liibeck und die Akademie fiir
Hérgerite-Akustik. In Liibeck kann auf§er-
dem der internationale Masterstudiengang
»Medical Technology« belegt werden, ein
gemeinsames Studienangebot der Fachhoch-
schule und der Medizinischen Universitit zu
Liibeck. Ziel ist es, die Studierenden fiir eine
berufliche Titigkeit im Bereich der Medizin-
technik auszubilden und mit international
anerkannten Abschliissen zu versehen.

Das »European Surgical Institute (ESI)«
in Norderstedt bei Hamburg, das modernste
Zentrum fiir Aus- und Weiterbildung in Eu-
ropa, ist eine Tochtergesellschaft von John-
son & Johnson. Die Kernkompetenz liegt in
Entwicklung, Kommunikation und Training
im Gesundheitswesen. Seit 1991 werden
Kurse, Workshops und Symposien angebo-
ten, in denen Mediziner aus aller Welt
neueste Operationsverfahren erlernen und
sich iiber Technologien und Trends in-
formieren. Der Schwerpunkt des Kurspro-
grammes liegt auf dem Gebiet der minimal
invasiven Chirurgie.

Fachiibergreifende Ansiitze und Ver-
bundprojekte in Schleswig-Holstein
Mit der »Gesundheitsinitiative Schleswig-
Holstein« unterstiitzt die Landesregierung
unter anderem die Vernetzung der Kompe-
tenzen, z. B. im Leitprojekt »Medizintech-
nik-Campus«. Es soll die medizintechni-
schen Potenziale von Wissenschaft und
Wirtschaft in Schleswig-Holstein stirker
vernetzen bzw. sinnvoll erginzen.

Das geforderte Projekt »Center of
Excellence in Medical Technology Schles-
wig-Holstein (CEMET)« verwirklicht
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Kooperationsvorhaben zwischen den Uni-
versititskliniken und Unternehmen, bei-
spielsweise im Bereich der minimal invasi-
ven Chirurgie: Derzeit wird hier der
»Operationssaal der Zukunft« entworfen.

Die »Arbeitsgemeinschaft Medizin-
technik in Schleswig-Holstein e.V.
(AGMT)« unterstiitzt durch ihr Informati-
ons- und Kommunikationsforum den
Technologietransfer von der Wissenschaft
in die Wirtschaft. Mehr als 60 Unterneh-
men aus dem Land sowie aus Hamburg
und Mecklenburg-Vorpommern sind in
der AGMT vetreten, auflerdem medizin-
technisch ausgerichtete Hochschulinstitute
und Forschungseinrichtungen des Landes
und der Universititskliniken in Kiel und
Liibeck.

Das »Gesundheitsnetzwerk Flensburg
sammelt praktische Erfahrungen mit der
»Gesundheitskarte Schleswig-Holsteing,
einem elektronischen Patientenausweis.

2.3 Marktregeln

Problemfeld staatliche Reglementierung
und GKV-Kostenerstattung

Dem Zugang zum deutschen Markt ist
ein komplexes Regelwerk vorgeschaltet,
welches den Markteintritt massiv behin-
dern kann. Die dabei entstehenden Warte-
zeiten und Kosten schaden vor allem Pro-
dukten mit hohem Innovationspotential:
Bis zum Riickfluss des eingesetzten Kapi-
tals vergehen oft Jahre, in denen das Pro-
duke bereits an Einzigartigkeit verlieren
kann. Wihrend des Wartens akkumulieren
sich Kosten fiir Studien, Gutachten, Perso-
nal und Marketing derart, dass die
urspriinglichen Investitionskosten kaum
noch ins Gewicht fallen. Etwa 90 % der
Kosten fiir ein innovatives Produkt entste-
hen erst nach dem Prototypen®!

Zulassung von Medizinprodukten

Die Zulassung von Medizinprodukten fiir
Deutschland erfolgt durch das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM), der rechtliche Rahmen ist
seit 1995 das Medizinproduktegesetz
(MPQG). Die Erfiillung aller MPG-Vor-
schriften ist Voraussetzung fiir das CE-
Kennzeichen, welches die Qualitit und die
Sicherheit des Produktes (in vier Risiko-

klassen) und die prinzipielle Eignung fiir
den vorgeschenen Zweck bestitigt, nicht
aber dessen therapeutische Wirksamkeit.
In diesem Zusammenhang kann es, zumal
bei den fiir risikobehaftete Produkte noti-
gen klinischen Studien, zu langen Warte-
zeiten kommen. Das CE-Kennzeichen
legitimiert den Vertrieb eines Produktes in
Deutschland — ein weiteres staatliches
Zulassungsverfahren ist nicht vorgesehen.

Kostenerstattung der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV)

Die Wirksamkeit eines Medizinproduktes
wird fiir die Ubernahme in die Kataloge
der GKV evaluiert, wobei die GKV-Erstat-
tungspolitik oft die groere Hiirde fiir den
Marktzutritt darstellt. Besonders dann,
wenn eine neue Behandlungsmethode we-
sentlich héhere Kosten erzeugt als eine be-
wihrte, muss der Nachweis eines entspre-
chend erhshten therapeutischen Nutzens
erbracht werden. Damit die Kosten erstat-
tet werden, muss ein Produkt oder Verfah-
ren entweder in das Hilfsmittelverzeichnis
(HMYV) oder in den Einheitlichen Bewer-
tungsmaf$stab (EBM) aufgenommen wer-

den.

Das Hilfsmittelverzeichnis (HMV)

Uber die Kosteniibernahme fiir ein Hilfs-
mittel entscheiden die Spitzenverbinde der
Krankenkassen (SpVdKK). Derzeit um-
fasst das HMV rund 15.000 verschiedene
Artikel in 39 Produktgruppen. Das HMV
ist zwar nicht als verbindliche Positivliste
gedacht, in der Praxis ist die Verschreibung
von nicht gelisteten Hilfsmitteln fiir den
Arzt aber so aufwendig (Einzelfall-Priifver-
fahren), dass sie als Ausnahmefall gelten
darf. Als Reaktion auf die anhaltende Kri-
tik am Mangel an Transparenz beim Zulas-
sungsverfahren haben die SpVdKK im
September 2003 ein neues Verfahrens-
handbuch herausgegeben. Dieses soll den
Herstellern helfen, schon bei der Antrag-
stellung alle benstigten Unterlagen (z. B.
Gutachten, Betriebsanleitungen, Preise
etc.) vorlegen zu konnen. Besonders Priif-
unterlagen unabhingiger Stellen, welche
im Zusammenhang mit der CE-Kenn-
zeichnung angefertigt wurden, kénnen,
sofern sie existieren, das Zulassungsverfah-
ren deutlich beschleunigen.

Der Einheitliche Bewertungsmaf3stab
(EBM)

Der EBM bestimmt fiir Arzte und Zahn-
drzte im ambulanten Bereich jeweils die
abrechnungsfihigen Leistungen und die
»Produkte fiir medizinische Verfahren und
Behandlungsmethoden«. Neue Leistungen
miissen gegeniiber etablierten Verfahren
medizinische oder wirtschaftliche Vorteile
aufweisen, um aufgenommen zu werden.
Aus diesem Grund wird bei Innovationen
ein Bewertungsverfahren durchgefiihrt.
Hier entscheiden fiir den ambulanten Sek-
tor der »Arbeitsausschuss irztliche Behand-
lung« und der »Ausschuss — Einheitlicher
Bewertungsmafsstab« (»EBM-Ausschuss«),
und zwar nur auf Antrag der Kassenirztli-
chen (Bundes-)Vereinigung (KV oder
KBV) oder der GKV, die das »Vorschlags-
recht« innehaben und auf deren Wohlwol-
len der Hersteller daher angewiesen ist. Das
Bewilligungsverfahren ist langwierig und
kaum transparent. Sofern der Arbeitsaus-
schuss positiv entscheidet, legt der EBM-
Ausschuss den Inhalt des Verfahrens und
eine Punktzahl zur Abrechnung im Rah-
men der GKV fest. Dann kann das Verfah-
ren verschrieben werden.

Im stationiren Sektor gibt es grofiere
Freiriume fiir den Einsatz innovativer me-
dizintechnischer Produkte, denn die Thera-
pieentscheidung liegt im Ermessen des
Krankenhausarztes, sofern es sich um eine
wissenschaftlich anerkannte Behandlungs-
methode handelt. Von daher ist der
Zugang zum stationiren Sektor fiir die
Hersteller von grof8er Bedeutung: Dort
befinden sich 90 % der Behandlungsfille.
Auf Antrag des SpVdKK, des Bundesver-
bandes der Krankenhiuser oder der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft konnen
Medizinprodukte vor den »Ausschuss
Krankenhaus« gebracht werden, der diese
als von der GKV zu erbringende Leistung
zulisst; dabei dhneln die Kriterien der
Uberpriifung jenen fiir den ambulanten
Bereich sehr.

Kcriterien fiir eine gute Positionierung
am Markt

Bei einer Umfrage von Spectaris’ gaben
deutsche Unternchmer folgende Kriterien
als besonders wichtig fiir den Erfolg auf
dem deutschen Medizinprodukte-Markt an:
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* Kundenservice ist umso wichtiger, je
hoher der technische Aufwand des Pro-
duketes ist. Trotz der Wichtigkeit ist die-
ses Kriterium jedoch nach Ansicht der
Hersteller in Deutschland nur teilweise
oder gar nicht erfiillt. Hier liegt ein
Potential fiir kleine Unternehmen, sofern
sie produktbegleitende Dienstleistungen
anbieten konnen.

* Ahnliches gilt fiir das Kriterium Zuver-
lassigkeit der Lieferanten: Es wird von
den meisten Firmen als sehr wichtig ein-
geschitzt und gibt regelmiflig Anlass zur
Klage.

* Hoch qualifiziertes Personal, besonders
im Bereich F&E, wird stindig gesucht.
Der deutsche Personalmarkt kann den
Bedarf kaum decken.

Innovationen

Als wichtigstes Kriterium muss das Innova-
tionspotential des Produktes gelten. Uber
50 9% des Branchen-Umsatzes wird mit
Produkten erzielt, die noch keine zwei Jah-
re alt sind. Freilich liegt nicht jedem Pro-
dukt eine neue Technologie zugrunde, son-
dern ergeben auch Modifikationen von
Komponenten oder des Designs ein »neu-
es« Produkt. Wihrend dies bei den Ver-
brauchsgiitern zumeist verbesserte Anwen-
dungs- und Handhabungsformen bedeutet,
sind langlebige Verbrauchsgiiter stark auf
Technologiespriinge angewiesen. In der
Orthopidie etwa liegt, nach groflen Fort-
schritten bei der Minimalinvasivitit, der
Bedarf jetzt eher bei Verfahren zur muskel-
und gewebeschonenden Implantation. Bei
den Investitionsgiitern gibt es, mit Ausnah-
me des Bereiches bildgebende Systeme, nur
wenige grundsitzlich neue Verfahren.
Innovation heif$t hier zumeist Produktmo-
difikation bzw. verbesserte Software fiir die
bestehenden Gerite.

Weit iiber die Hilfte aller deutschen
Erfindungen entstehen in kleinen oder
mittleren Unternehmen und gerade spezi-
elle Problemlsungen sind oft eine Stirke
der Kleinen. In Zeiten des zunehmenden
Kostendidmpfungsdruckes und der steigen-
den Investitions- und Entwicklungskosten
hat der Unternehmer mit dem innovativen
Produkt mehr denn je die Méglichkeit,
Teilmirkte oder Markenischen fiir sich zu
erobern. Dies gilt umso mehr, wenn das
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Aktuell

Liebe Leserinnen und Leser,

wieder steht die Medica vor der Tiir und piinkdlich liegt die neue und die letzte
aseptica dieses Jahres vor. Es war sicher ein Jahr, welches geprigt war durch die Ver-
offentlichung des Teil 1 der gemeinsamen »Leitlinie von DGKH, DGSV und

AKI fiir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller Reinigungs- und
Desinfektionsprozesse fiir thermostabile Medizinprodukte und zu Grundsitzen

der Geriteauswahle.

Somit gibt es nun endlich konkrete Handlungsempfehlungen, um den Forderungen
zur Validierung nachzukommen. Aber es bestehen auch noch viele offene Fragen,
die schnell einer Klirung zuzufiihren sind. Dieses betrifft beispielsweise iltere, in
Betrieb befindliche Gerite hinsichtlich Kompensierung von Risiken auf Grund
Abweichungen von den grundlegenden Anforderungen durch adiquate Routinekon-
trollen. Auch gibt es Fehlinterpretationen der Norm prEN ISO 15883 und der
Leitlinie durch Begeher, die selbst bei kleinen RDG in Zahnarztpraxen die automati-
sche Fliissigdosierung oder die elektronische Chargendokumentation fordern. Dabei
ist der angemessene Verifizierungsgrad erfolgter Dosierung auch bei Pulver und

des exake abgelaufenen Prozesses ohne automatische Dokumentation méglich.

Die Entwicklungen bei den Reinigungs-Desinfektionsgeriten schreiten fort und es

ist oft fiir den Anwender schwierig, die »Spreu vom Weizen« zu trennen. Mit den

Inhalten auch dieser aseptica wollen wir dabei Hilfestellung geben.

(il g

Dr. rer. nat. Winfried Michels

Einschatzung der aktuellen Situation der
Geflugelpest durch das RKI (Auszug)

Mitte Oktober wurde offiziell bestitigt, dass bei
Gefliigel in der Tiirkei, in Ruménien sowie auch
im europiischen Teil Russlands der in Asien zirku-
lierende, fiir Gefliigel gefahrliche (hochpathogene)
Virusstamm H5N1 nachgewiesen wurde (Europii-
sche Kommission bzw. Welttiergesundheitsorgani-
sation). Am 26. 10. 2005 hat die Europiische
Kommission bestitigt, dass auch in Kroation hoch-
pathogenes H5N1 festgestellt wurde. In Grof3bri-
tannien war der Erreger nicht bei einem frei
lebenden Tier nachgewiesen worden, sondern bei
einem importierten Papagei, der nach Behérdenan-
gaben direkt nach der Einfuhr in Quarantine
verendete. Ein nach Deutschland eingeschlepptes
hochpathogenes H5N1 wire in erster Linie fiir das
Gefliigel eine Bedrohung. Wiirde die Gefliigelpest
auch in Deutschland auftreten, wiirden Personen

mit engem Kontake zu kranken Tieren geeignete
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Schutzmafinahmen ergreifen miissen. Fiir die allge-
meine Bevélkerung ist in Deutschland derzeit kein
Risiko erkennbar. Aufgrund der Diskussion um die
Vogelgrippe wollen sich in diesem Jahr nach einer
Umfrage deutlich mehr Menschen gegen Grippe
impfen lassen als in den vergangenen Jahren. Die
aktuelle Impfung schiitzt allerdings nicht vor der
Vogelgrippe. Damit es nicht zu einem Engpass bei
der Impfung der Gruppen mit einem erhdhten
Risiko fiir einen schweren Verlauf der Erkrankung
kommt, empfehlen Paul-Ehrlich-Institut und
Robert Koch-Institut, zunichst die Impfung der
durch die jahrliche Grippewelle besonders gefihr-
deten Gruppen durchzufiihren: Personen mit
Grundleiden, zum Beispiel Herzkreislautkrank-
heiten oder chronischen Lungenerkrankungen, und
Menschen iiber 60 Jahre sowie Medizinisches

Personal.
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Branchenbericht Deutscher Medizin-
technik-Markt Teil 3

Dr. T W, Fengler, R. Graeber

3.1 Die Vertriebswege

Hauptabnehmer fiir Medizinprodukte sind
niedergelassene Arzte und Krankenhiuser.
Beide Gruppen haben ihr Einkaufsverhalten
in den letzten Jahren den Sparzwingen
angepasst. Es werden hiufig unabhingige
Einkaufsberater engagiert. Ein grofler Teil
des Einkaufs wird iiber das Internet abge-
wickelt.

Krankenhauser

Durch Fusionen und Schliefungen wird die
Gesamtzahl der Krankenhiuser in Deutsch-
land voraussichtlich in den nichsten Jahren
von etwa 2.200 auf 1.900 sinken. Dement-
sprechend grof8 ist die Verunsicherung,
zumal die gesetzlichen Regelungen des
DRG-Fallpauschalensystems immer noch
nicht ausgereift sind. So fehlt bisher insbe-
sondere ein finanzieller Anreiz fiir die
Kliniken, Innovationen zu erproben und
die Einfithrung neuer Methoden zu verein-
baren.

Einkaufsgemeinschaften

Ohne Anschluss an einen Einkaufsverbund,
so heiflt es branchenintern, wird kein Kran-
kenhaus in Zukunft iiberleben.

Die deutschen Krankenhiuser haben
sich zu (10-11 wichtigen) Einkaufsgesell-
schaften zusammengeschlossen, um giinsti-
gere Preise auszuhandeln.

Eine Umfrage der BVMed unter ihren
Mitgliedern (etwa 200 Medtech-Firmen)
ergab, dass der Preisdruck, den solche Ein-
kaufsgemeinschaften erzeugen, als das grofi-
te Hemmnis fiir die Branche empfunden
wird: selbst bei geringen Bestellmengen
wird selten der Listenpreis von den Ein-
kaufs-Pools akzeptiert!. Auerdem wird
tiber Einkaufs-Pooling vermehrt nicht mehr
das Optimale fiir den Patienten beschaft,
sondern das Wirtschaftlichste fiir das Kran-
kenhaus. Die Tatsache, dass Deutschland
mittlerweile die niedrigsten Preise hat, hat

angeblich sogar einige Einkaufsgruppen
dazu angeregt, als GrofShindler mit dem
Export von Medizinprodukten ins Ausland
zu beginnen.

Um als Medizintechnik-Unternehmen
von den Einkaufsgesellschaften wahrge-
nommen zu werden, ist eine intensive
Kommunikation nétig. Hierzu gehért die
personliche Darstellung der Leistungsfihig-
keit der eigenen Produkte (Qualitit,
Service, Lieferfihigkeit, ggf. Alleinstel-
lungsmerkmale), ausgehend z.B. von Fach-
messen, am Besten jedoch durch einen
Auflendienst-Vertreter. Die Kniipfung stra-
tegischer Allianzen mag in vielen Fillen
sinnvoll sein. So kdnnen sich etwa spezielle
Instrumente eines Herstellers A in einem
Implantat-Set eines Herstellers B befinden,
die dieser dann auch vertreibt.

Lesetipp: www.ckm-consult.de/conpresso/
consult_aktuelles_thema-des-monats

(12/04)

Sanitatshauser

Die Gesundheitshandwerker (Zahntech-
niker, Augenoptiker, Orthopidietechniker,
Hérgeriteakustiker) und die Sanitits-
hiuser sind wichtig fiir die Versorgung
mit Hilfsmitteln, die sie z. T. selber
herstellen oder anpassen. Ferner vertreiben
sie, je nach Spezialisierung, elektromedizi-
nische Gerite und freiverkiufliche Trend-
produkte aus dem Fitness-/Wellness-
Bereich. Viele dieser Produkte werden

von der GKV getragen; der Gesamtumsatz
im Inland lag bei 2,7 Mrd. Euro. Auf-
grund der Krise der Hilfsmittelbranche
musste dieses Branchensegment starke
Einbuflen hinnehmen.

Der Patient

Kiinftig wird verstirke der Patient als po-
tentieller Abnehmer fiir viele Produkte zu
beriicksichtigen sein, denn von einer zu-

nehmenden Beteiligung der Patienten an
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den Gesundheitskosten ist auszugehen.
Derzeit tragen deutschen Patienten rund
12% der Gesundheitsausgaben?. Die Frage
ist, ob die Patienten mittelfristig bereit sein
werden, den Preiszuschlag fiir qualitativ
hochwertige Produkte aus eigener Tasche
zu begleichen.

Haben sich Hersteller aus der Medizin-
technik-Branche in der Vergangenheit
kaum mit dem Kaufverhalten ihrer Endab-
nehmer beschiftigen miissen (wegen der
dazwischen geschalteten GKV), setzt nun
bei vielen ein Umdenken ein. Ein Modell
fiir den Bereich der Verbrauchsgiiter
lsst sich mit den Begriffen des Automobil-
baus beschreiben: Unternehmen bieten
ihre innovativen Produkte dem Endver-
braucher sozusagen als »Sonderausstattung«
fiir seine Behandlung direkt an. Bei gutem
Therapieerfolg und einem akzeptablen
Kosten-Nutzen-Verhiltnis ergibt sich dann
fiir das Produkt die Perspektive, in den
Bereich der »serienmifligen Grundausstat-
tung« aufzuriicken, d. h. in den EBM
aufgenommen zu werden. Fiir diesen
neuen Absatzmarkt sind in Hinsicht auf
das Marketing neue Strategien erst noch zu
entwickeln.

Die deutsche Bevélkerung wird im
Durchschnitt immer ilter, eine Tatsache,
die alle Industrienationen betrifft. Dies
fithre einerseits zu steigenden Fallzahlen.
Gleichzeitig steigt auch der Bevolkerungs-
anteil iiber 45 Jahre (»45 plus«), welcher
statistisch gesehen der Wohlhabendste ist.

Dr. med. Dipl.-Ing. Th. W. Fengler
Ronald Graeber

Clinical Investigation & Application
(CIA) Berlin

Kranoldstr.24, 12051 Berlin
E-Mail: md.fengler@gmx.de



In Hinsicht auf den Patienten als Ab-
nehmer bedeutet dies also nicht nur, dass
die Zahl der potentiellen Abnehmer von
Medizinprodukten wichst, sondern dass
diese auch iiber immer mehr Kaufkraft
verfiigen. Ebenso impliziert das steigende
Gesundheitsbewusstsein der Bevélkerung
eine hohere private Ausgabenbereitschaft.

3.2 Marketinginstrumente

Die Wahl der geeigneten Marketingmaf3-
nahmen erfordert strategische Entschei-
dungen des Unternchmers, die stark davon
abhingen, ob es sich um kurz- oder langle-
bige Verbrauchsgiiter oder um Investitions-
giiter handelt und wie grof§ der
Erklirungsbedarf des Produktes ist. Gerade
bei innovativen Medizinprodukten ist der
gezielte klinische Einsatz mit einem medi-
zinischen Partner von hoher Bedeutung, da
es noch einen Rechtfertigungsbedarf fiir
die medizinisch-technische Notwendigkeit
des Produkteinsatzes gibt. Hierzu gehoren
gegebenenfalls die (wissenschaftliche)
Publikation und der Kongress-Auftritt
zusitzlich zu den iiblichen Marketing-
Instrumenten.

Fachzeitschriften

Die Zahl medizinischen Fachmagazine
geht in die Hunderte, die Auflagen errei-
chen aber selten mehr als einige 1000
Exemplare. Fiir die Fachzeitschriften als
Geschiftsinstrument muss eine sinkende
Bedeutung konstatiert werden. Verdffentli-
chungen in Fachzeitschriften und Wissen-
schaftsredaktionen von Tageszeitungen
sind dennoch unverzichtbar, besonders
wenn es sich um ein innovatives Produkt
handelt (Beitrige zur Validitit eines
Produkts/ Verfahrens als Referenz). Inwie-
fern sich Investitionen in Anzeigenwer-
bung in der Fachpresse lohnen, hingt stark
von der Gréfle des Unternehmens, der Art
des Produktes und der Spezialisierung der
Zeitschrift ab.

Zur Recherche empfiehlt sich das Internet-
Portal www.fachzeitung.com.

Messen und Kongresse

Besonders kleinere Hersteller sind oft ab-
geneigt, sich fiir hohe Mieten einen eige-
nen Stand auf einer GrofSmesse (z.B.
MEDICA) zu leisten. Der Messeanteil
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deutscher ausstellender Unternehmen am
gesamten B2B-Kommunikationsbudget
sank 2004 von 39 % auf 38 %*. Alternativ
sollte der Besuch oder das Ausstellen auf
kleineren Fachmessen erwogen werden,
wo die Gefahr, in der Masse der Aussteller
unterzugehen, kaum gegeben ist. Beach-
tung verdienen auch die Fachkongresse
der jeweiligen medizinischen Disziplinen,
die sich zu grofSen Anteilen iiber die
Aussteller finanzieren. Die bendtigten
Informationen zu diesen Veranstaltungen
liest man im Gesprich mit der Zielgruppe
auf; natiirlich gibt es auch im Internet
entsprechende Hinweise: www.auma.de
oder www.ono.de.

Das Internet

Das Internet ist heute ein unverzichtbares
Medium, sei es als Informationsmedium
die Markeerforschung betreffend, fiir die
eigene Werbung oder, wenn auch bisher
noch in geringerem Masse, den Vertrieb
von Produkten. Wihrend anfangs vor-
nehmlich die grofleren Unternehmen
e-Business-Lésungen besaflen, werden
nun auch die mittelstindischen Unter-
nehmen in diesem Bereich aktiv. Ein
professioneller Auftritt im Internet ist
heutzutage fiir praktisch jedes Unter-
nehmen obligatorisch.

Internet- Marketing

Die Zahl der Patienten, die sich im Inter-
net privat iiber Behandlungsmethoden
(hauptsichlich in Hinsicht auf pharma-
zeutische Produkte) informieren, steigt
kontinuierlich. Die Wahrscheinlichkeit,

Eigener Internetauftritt

Messen und Ausstellungen
Personlicher Verkauf/Auendienst
Firmenprasentation
Direktwerbung

Public Relation

Fachzeitschriften

Werbung in anderen Internetseiten

dass diese potentiellen Kunden auf
Medizintechnik oder technisch-unter-
stiitzte Therapieverfahren stoflen, die fiir
sie in Frage kommen, ist zunehmend
gegeben: Allein im Jahr 2003 stieg die
Zahl der Patienten, die, unterstiitzt durch
eine wachsende Zahl von Gesund-
heitsportalen, im Netz »unterwegs«
waren, um eine Million’. Unternehmen,
deren Produkte im weitesten Sinne fiir
den Patienten selbst interessant sein
konnten, also im Wesentlichen die
Hersteller von (langlebigen) Verbrauchs-
giitern, sollten ihre Web-Seite so auf-
bauen, dass solche Laien sich an-
gesprochen fiihlen kénnen.

Weitere potentielle Kunden sind Arzte
und die Einkaufsgesellschaften der Kran-
kenhiuser. Nach neuen Erhebungen ist
der Anteil der Arzte, die regelmifig
das Internet nutzen, um sich zu infor-
mieren und weiter zu bilden von 18,8 %

1999 auf 73,7 % 2003 gestiegen.

E-Commerce

Hierbei steht der Vertrieb im Mittel-
punkt. Dies kann in Online-Shops
geschehen oder auf den Seiten von
E-Commerce-Anbietern, die mehrere
Unternehmen im Sortiment haben.
Nach Expertenmeinung wird E-Com-
merce als Vertriebsweg im Gesundheits-
markt an Bedeutung zunehmen. Firmen
sollten daher friihzeitig beginnen, Be-
schaffungsvorginge zu standardisieren
und durchgingig elektronisch zu
gestalten. Das bedeutet: einheitliche
Artikelnummern und Nomenklaturen,

79 %
76 %
75 %
67 %
61 %
56 %
41 %
15 %

Tabelle 1: In der Business-to-Business-Kommunikation betrachten ...% der
deutschen ausstellenden Unternehmen als wichtig oder sehr wichtig®:
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funktionierende Schnittstellen, Beseiti-
gung der Medienbriiche, Einbindung in
das Logistikkonzept®.

Lesetipp:
www.accenture.de/static_pdf/ecurope.pdf.

3.3 Resumée

Risiken

Allgemein muss festgestellt werden, dass
der giinstigste Augenblick fiir den Ein-
stieg in den deutschen Markt vorbei ist
und die Jahre der hohen Wachstumsraten
vorerst voriiber sind. Abzuraten ist derzeit
vor allem von einem Markteintritt in die
Teilmirkee »Verbrauchsgiiter« und
»Hilfsmittel«. Ersterer zeichnet sich durch
eine verminderte Akzeptanz des bishe-
rigen Preisniveaus sowie einen steigenden
Wettbewerbsdruck seitens billiger
Anbieter aus Osteuropa und Asien aus.
Eine Ausnahme stellt der Wundversor-
gungsmarkt dar, der starke Wachstum-
stendenzen aufzeigt. Das gewichtige
Problem des Hilfsmittelmarktes besteht in
der Riickerstattungspolitik der GKV und
der damit einhergehenden schlechteren
Versorgung der Patienten mit hochwer-
tigen Hilfsmitteln. Uber die aus der
Gesundheitsreform resultierenden, lang-
fristigen Folgen urteilen zu wollen, wire
zu diesem Zeitpunkt aber verfriiht. Es
besteht durchaus die Moglichkeit, dass
sich das Blatt, z. B. durch eine stirkere
Beteiligung der Patienten an den Kosten,
wendet und sich in einigen Monaten
(wahrscheinlich eher Jahren) hier wieder
ein attraktiver Marke auftut.

Chancen

Auch ein 2004 vermindertes Wachstum
ist zunichst einmal dies: Wachstum!
Konjunkturflauten kommen und gehen,
die Megatrends dagegen, vor allen
Dingen die demographische Entwicklung,
legen die Branche auf Jahrzehnte hin auf
Wachstum fest. Es konnten einige beson-
ders viel versprechende Segmente und
Produktgruppen identifiziert werden
(siehe Teil 1 und 2). Insbesondere KMU
in diesen Bereichen, umso mehr noch,
wenn sie innovative Produkte fiihren,
sollten sich nicht von vermindertem
Wachstum der Branche als Ganzes ab-
schrecken lassen, sondern ihre Pline fiir

einen Markteintritt vorantreiben. Auch
im Dienstleistungssektor erdffnen sich
neue Chancen: etwa 14 % der Kranken-
hiuser planen Ausgliederungen, zum
Beispiel der Bereiche Sterilisation, Gerite-
wartung und Logistik und suchen poten-
tielle Kooperations-Partner vor allem
unter den Herstellern von Medizin-
technik. Die Ubernahme weiterer Services
bietet die Moglichkeit, die gute Kunden-
Lieferanten-Bezichung als Plattform fiir
weitere Geschifte im Rahmen der Out-
sourcing-Zwinge der Krankenhiuser zu
nutzen’.

Empfehlungen

Innovationen sind das A und O der Medi-
zintechnikbranche und erhshen die Er-
folgsaussichten mehr als jeder andere
Faktor. Wichtig ist die enge Zusammen-
arbeit von Arzten, Ingenieuren und
Wissenschaftlern, die gemeinsam beste-
hende Bediirfnisse identifizieren und
dann zu technischen Lésungen dafiir
kommen (und nicht umgekehrt!)

Zusammenarbeit kann in unterschied-
lichen Kontexten sinnvoll und ergiebig
fiir alle Beteiligten sein. In Hinsicht auf
den Vertrieb mag man an strategische
Allianzen und Kooperationen denken, in
Hinsicht auf Finanzierungsfragen bei der
Markeerschlieung an Transaktionen wie
Beteiligungen, Fusionen, Ubernahmen.
Mit diesen Mitteln kénnen Vertriebs-
und Servicepartner gewonnen werden
und Kundennihe und -zugang aufgebaut
werden. Bezogen auf Forschung und
Entwicklung ist die Beteiligung an Netz-
werken, fachiibergreifenden Ansitzen und
Verbundprojekten zu empfehlen (siche
Teil 2). Das Unternehmen kann sich im
Netzwerk auf seine Stirken konzentrieren
und durch den engen Kontakt mit den
wissenschaftlichen Partnern zukunftswei-
sende Produkte entwickeln. Die Folge
sind schnellerer Markteintritt und attrak-
tivere Angebote im Marke.

Hilfen in Anspruch nehmen: Der
Markeeinstieg ist in jedem Falle mit
groflen Anstrengungen verbunden und
stellt besonders kleinere, woméglich
unerfahrene Unternechmen auf eine harte
Probe. Die Nutzung institutioneller
Hilfen, etwa von staatlichen Férderpro-
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grammen, kann hier erleichternd wirken.
In vielen Fillen mag sich auch die Inan-
spruchnahme eine unabhingigen Beraters
auszuzahlen, welcher mit dem Unter-
nehmen einen »Fahrplan« entwickelt, der
Bearbeitungsfristen fiir Férderantrige
beriicksichtigt, Ansprechpartner (Fach-
hindler oder Endabnehmer) identifiziert
und ggf. Geschiftskontakte moderiert.

Hierfiir bietet sich die Chirurgie-
Instrumenten-AG Berlin mit ihrem
Business Support International an, der
von der Beratung bis zur Schulung
Dienste anbietet, die erfahrungsgemif§
insbesondere fiir mittelstindische Firmen
einen erhghten Aufwand mit sich bringen
und nicht zu deren Kernkompetenzen
gehéren: www.cleanical.de.

Hinweis:

Die vollstindige Studie ist erhiltlich bei
der OSEC, Stampfenbachstr. 85,

CH- 8035 Ziirich

Zum Preis von SFr 130,-
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