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> DIE REIHE acatech POSITION

In dieser Reihe erscheinen Positionen der Deutschen Akademie der Technik-
wissenschaften zu technikwissenschaftlichen und technologiepolitischen Zu-
kunftsfragen. Die Positionen enthalten konkrete Handlungsempfehlungen und
richten sich an Entscheidungstrager in Politik, Wissenschaft und Wirtschaft so-
wie die interessierte Offentlichkeit. Die Positionen werden von acatech Mitglie-
dern und weiteren Experten erarbeitet und vom acatech Prasidium autorisiert
und herausgegeben.
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KURZFASSUNG

Gesundheitstechnologien und Medizintechnik sind wichtige
Bausteine der Gesundheitsversorgung in Deutschland. Sie
stellen technische Systeme bereit, mit deren Hilfe zum Bei-
spiel Patienten schneller und vollstandiger genesen, Arzte
schonender und zielgenauer behandeln oder Menschen mit
Behinderungen ein selbststandiges Leben fithren konnen.
Zur Medizintechnik zéhlen bildgebende Verfahren wie die
Réntgentechnik, diagnostische Messsysteme wie die Elektro-
kardiographie (EKG) sowie aktive Implantate wie Herz
schrittmacher und passive Implantate, etwa Endoprothesen.
Zunehmend erobern weitere Gesundheitstechnologien wie
Blutdruckmessgerate auch den privaten Markt.

Die Gesundheitstechnologien sind in Deutschland ein sehr
innovativer Wirtschaftszweig. So hat in den letzten Jahren
die Telemedizin an Bedeutung gewonnen, neue Produkte
ermoglichen die computerunterstiitzte Chirurgie, Kranken-
haus-Informationssysteme oder technische Systeme fiir die
regenerative Medizin etablierten sich in der Gesundheits-
versorgung. Von neuen und besseren Medizinprodukten
profitieren in hohem MaRe die Patienten, aber auch die
Arzte, die Gesellschaft und die Wirtschaft.

Chancen innovativer Gesundheitstechnologien

Oft gelingt es, mithilfe neuer Gesundheitstechnologien die
Ausgaben fiir die Gesundheitsversorgung zu senken, welche
die Gesellschaft fir die Behandlung von Krankheiten auf
bringen muss. Fir den Standort Deutschland bieten sie
ein wertvolles Potenzial zur Bewaltigung demografischer
Herausforderungen: Senioren kénnen beispielsweise ihre
Lebensqualitat im Alter erhalten oder sogar verbessern.

Gleichzeitig stellen die Gesundheitstechnologien einen
bedeutenden Wirtschaftsfaktor dar, mit einer beein-
druckenden Exportquote innovativer Losungen ,Made in
Germany” in die Welt. Etwa 1.200 Unternehmen - von
GroBunternehmen bis zu kleinen und mittelstandischen
Unternehmen (KMU) - produzieren Waren im Wert von
jahrlich etwa 22 Milliarden Euro (2012). Von diesen Waren

gingen im Jahr 2012 rund 66 Prozent in den Export; damit
ist Deutschland einer der groBten Teilnehmer am Welthan-
del mit Medizinprodukten. Der Weltmarkt wachst seit vielen
Jahren kontinuierlich um circa 6 Prozent pro Jahr und ist
folglich ein wichtiger Zukunftsmarkt. Der demografische
Wandel lasst erwarten, dass der Bedarf an Gesundheits-
technologien flr Senioren (iber lange Zeit weiter steigen
wird. Die medizintechnische Industrie (Betriebe mit mehr
als 20 Mitarbeitern) beschéaftigte im Jahr 2012 etwa
100.000 Mitarbeiter. Sie tragt damit erheblich zum Wohl-
stand in Deutschland bei und schafft sichere Arbeitsplatze.

Hiirden auf dem Weg zum Patienten
Gesundheitstechnologischen Innovationen stehen aber in
Deutschland viele Hiirden gegeniiber. Der Weg von der
guten Idee bis zu den Patienten ist weit und fiir viele Unter-
nehmen schwer finanzierbar. Ein Kernproblem besteht
in langen Zulassungs- und Erstattungswegen der Inno-
vationen. Bis zu 15 Jahre verstreichen oftmals, bis neue
Produkte bei den Patienten ankommen. Die gesetzlichen
Rahmenbedingungen schiitzen Patienten vor ungeeigneten
Produkten und verhindern die voreilige Einfiihrung neuer,
aber unniitzer oder sogar gefahrlicher Medizinprodukte.
Deshalb ist der Markt der Gesundheitstechnologien wie
kaum ein anderer durch Verordnungen zur Zulassung und
Erstattung reguliert.

Deutschland hat das Potenzial, ein zukunftsorientiertes
Gesundheitssystem mit Vorbildcharakter in der Patienten-
versorgung zu etablieren und gleichzeitig von dem wach-
senden Weltmarkt Gesundheitstechnologien besonders
zu profitieren. Dies wird nur gelingen, wenn innovative
Medizintechnik auch im Lande erprobt und frihzeitig
eingesetzt wird. Dazu miissen Hemmnisse auf dem Weg in
die Zulassung iberwunden werden.

Mit der acatech POSITION ,Innovationskraft der Gesundheits-
technologien - Empfehlungen zur nachhaltigen Forderung
von Innovationen in der Medizintechnik” hat acatech 2007



Gesundheitstechnologien

Empfehlungen an die Akteure im Gesundheitssystem gerich-
tet, wie innovative Medizintechnik zum Wohle der Patienten
schneller zum Einsatz kommen kann und unnétige Barrieren
abgebaut werden kénnen. Das Umfeld in der Gesundheits-
versorgung hat sich seit 2007 geandert; dabei missen neue
Aspekte berticksichtigt werden. Der Nationale Strategie-
prozess ,Innovationen in der Medizintechnik” ist abgeschlos-
sen, und der Abschlussbericht liegt vor. Deshalb legt acatech
mit dieser Position erneut Empfehlungen zur Férderung in-
novativer Gesundheitstechnologien vor. Auch die weiterhin
gtiltigen Empfehlungen aus dem Jahr 2007 sind enthalten.
Dariiber hinaus zieht acatech Bilanz, welche Verbesserungen
durch die acatech POSITION von 2007 angestoRen wurden.

Die Position von 2007 hat im Konzert mit anderen Initiativen
viele Verbesserungen erreicht. Besonders hervorzuheben sind

— die bessere Zusammenarbeit der drei beteiligten
Ministerien BMBF, BMWi und BMG,

— die Einrichtung von Medizintechnik-Referaten am BMBF
und am BMWij,

— die Exportinitiative ,Health made in Germany" des BMWi,

— der Nationale Strategieprozess ,Innovationen in der
Medizintechnik” 2012 sowie

— der neue § 137e SGBV, welcher der acatech Empfeh-
lung beziiglich Pilotprojekten entgegenkommt.

Neue beziehungsweise erneuerte Handlungs-
empfehlungen

— Eine verbesserte Transparenz und an Medizinprodukte
angepasste Kriterien bei der Nutzenbewertung durch
das IQWIG,

— eine verbesserte Harmonisierung bei der Konformitats-
priifung von Medizinprodukten durch Benannte Stellen
in Europa,

— das Auflegen eines Innovationsfonds zur angemessenen
und fairen Beteiligung aller von einer Innovation
profitierenden Unternehmen nach § 137e SGBV,

— die Einrichtung einer ,Querschnittsaktivitat Gesund-
heitstechnologien” begleitend zu den ,Deutschen
Zentren fiir Gesundheitsforschung (DZG)",

— eine Aufstockung des Budgets, welches die Ministerien
(BMBF, BMG, BMWi) insgesamt fiir Medizintechnik
allozieren, insbesondere eine substanzielle Aufstockung
des Budgets der DFG fiir die Finanzierung der medizin-
technischen und medizinphysikalischen Forschung an
den Universitaten,

— eine verstarkte Forderung von (An-)Instituten fiir
Medizintechnik an den medizinischen Fakultaten und
Universitatskliniken,

— eine verstérkte Freistellung auf Zeit von forschenden
Arzten an Universitatskliniken sowie

— die Beriicksichtigung von Patenten und Innovationen
bei der leistungsorientierten Mittelvergabe (LOM) an
Universitaten und insbesondere an Universitatskliniken.

Einige dieser Handlungsempfehlungen sind sehr konkret
und spezifisch fiir die Medizintechnik und Medizin, zum
Beispiel solche, die sich auf das IQWiG, den § 137e SGBV,
die DZG oder die LOM beziehen. Andere konnen auch auf
andere Bereiche und Fragestellungen (ibertragen werden,
von der Nanotechnologie bis zur Energie- oder Mobilitats-
forschung. Die Rezeption der Technologien und Heraus-
forderungen ist immer auch ein Abbild der Gesellschaft
und ihrer Institutionen.
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Einleitung

1 EINLEITUNG: BEDEUTUNG DER MEDIZINTECHNIK
UND DER INNOVATIONEN IN DEN GESUNDHEITS-

TECHNOLOGIEN

Die Gesundheitstechnologien und Medizintechnik stellen
technische Systeme bereit, mit deren Hilfe die Gesundheits-
versorgung verbessert werden kann, wie zum Beispiel durch
die schnelle und vollstdindige Genesung des Patienten,
eine schonende und zielgenaue Behandlung oder auch
eine bestmogliche Lebensqualitat fir Menschen mit Be-
hinderungen. Zur Medizintechnik zahlen bildgebende
Verfahren wie die Rontgentechnik, diagnostische Mess-
systeme, zum Beispiel die Elektrokardiographie (EKG),
sowie aktive Implantate wie Herzschrittmacher und
passive Implantate, etwa Endoprothesen. Zunehmend er
obern Gesundheitstechnologien auch den privaten Markt:

Patienten erwerben selbst technische Systeme, etwa
elektronische Blutdruckmessgerate, um damit ihre Gesund-
heit zu fordern. Neue Gesundheitstechnologien kénnen -
nachdem ein evidenzbasierter Nachweis erbracht wurde,
dass sie die Patientenversorgung verbessern - zu hoheren
Aufwendungen im Gesundheitssystem fiihren. Oft gelingt
es aber auch, mithilfe von neuen Gesundheitstechnologien
die Ausgaben zu senken, welche die Gesellschaft fiir die
Behandlung von Krankheiten aufbringen muss.!

Gesundheitstechnologien sind ein wichtiger Industrie-
zweig in Deutschland. Etwa 1.200 Unternehmen - von

Abbildung 1: Wie innovative Gesundheitstechnologien zum Patienten kommen
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huss, IKK BV: Innungskrankenkas-

sen-Bundesverband, InEK: Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus, IQWiG: Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, KK:
Krankenkasse, LK: Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen, MDS: Medizinischer Dienst der Spitzenverbénde, NUB-Verfahren: Zusatzentgelte fiir Neue

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Erlauterungen zu Abbildung 1 befinden sich im Anhang 3

Quelle: acatech 2007.

T acatech 2007; SchmitzRode 2008; SchmitzRode 2009.
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GroBunternehmen bis zu kleinen und mittelstandischen
Unternehmen (KMU) - produzieren Waren im Wert von
jahrlich etwa 22 Milliarden Euro (2012). Von diesen
Waren gingen im Jahr 2012 rund 66 Prozent in den Ex-
port; damit ist Deutschland einer der groBten Teilnehmer
am Welthandel mit Medizinprodukten. Der Weltmarkt
wachst seit vielen Jahren kontinuierlich um circa sechs Pro-
zent pro Jahr und ist folglich ein wichtiger Zukunftsmarkt.
Der demografische Wandel lasst erwarten, dass der Be-
darf an Gesundheitstechnologien fiir Senioren tber lange
Zeit weiter steigen wird. Die medizintechnische Industrie
(Betriebe mit mehr als 20 Mitarbeitern) beschaftigte im
Jahr 2012 etwa 100.000 Mitarbeiter. Sie trdgt damit er-
heblich zum Wohlstand in Deutschland bei und schafft
sichere Arbeitsplatze.2

Die Gesundheitstechnologien zeichnen sich durch eine sehr
hohe Innovationsrate aus. So kam in den letzten Jahren die
Telemedizin auf, neue Produkte ermdglichen die computer-
unterstiitzte Chirurgie, Krankenhaus-Informationssysteme
oder technische Systeme fiir die regenerative Medizin
etablierten sich in der Gesundheitsversorgung. Von neuen
und besseren Medizinprodukten profitieren in hohem Male
die Patienten. Auch die Unternehmen begriinden ihren
Erfolg auf dem Weltmarkt im Wesentlichen auf neuen und
nitzlichen Produkten. Unternehmen werden sich aus diesen
Griinden langfristig in den Landern ansiedeln, die sich als
Leitmarkte der Medizintechnik erweisen. Daher sollten
Innovationen auf ihrem Weg in die breite Nutzung und in
die Erstattung durch die Sozialsysteme nicht unnétig be-
hindert werden. Gleichzeitig schiitzen gesetzliche Rahmen-
bedingungen Patienten vor ungeeigneten Produkten und
verhindern die voreilige Einfihrung neuer, aber unniitzer

oder sogar gefahrlicher Medizinprodukte. Deshalb ist der
Markt der Gesundheitstechnologien wie kaum ein anderer
durch Verordnungen zur Markteinfithrung und Erstattung
reguliert (Naheres hierzu in Anhang 3).

Deutschland hat das Potenzial, mit einem zukunfts-
orientierten Gesundheitssystem eine Vorreiterrolle in der
Patientenversorgung einzunehmen und von dem wach-
senden Weltmarkt Gesundheitstechnologien besonders
zu profitieren. Dies wird nur gelingen, wenn innovative
Medizintechnik auch im Lande erprobt und frihzeitig
eingesetzt wird. Diese acatech POSITION gibt Empfeh-
lungen, wie sinnvolle Innovationen in den Gesundheits-
technologien verstarkt geférdert und unnétige Barrieren
auf dem Weg in die breite Nutzung abgebaut werden
kénnen. Davon sollen zuallererst die Patienten profitieren.
Die Position richtet den Blick aber auch auf die sozialen
Sicherungssysteme, in denen durch innovative Methoden
Kosten gesenkt werden konnen, sowie auf die Unter-
nehmen, in denen Arbeitspldtze entstehen und Gewinne
erwirtschaftet werden.

Mit der gleichen Zielsetzung hat acatech im Jahr 2007
eine acatech POSITION mit dem Titel ,Innovationskraft der
Gesundheitstechnologien - Empfehlungen zur nachhaltigen
Férderung von Innovationen in der Medizintechnik"3
publiziert. Das Umfeld in der Gesundheitsversorgung hat sich
seit 2007 gedndert, und es miissen neue Aspekte berticksich-
tigt werden. Der Nationale Strategieprozess ,Innovationen in
der Medizintechnik” ist abgeschlossen, und der Abschluss-
bericht liegt vor. Die neue acatech POSITION zieht deshalb
Bilanz, welche Verdnderungen die acatech POSITION von
20074 angestoRen hat.

2 BVMed 2013.
acatech 2007.
4 acatech 2007.
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> acatech - DEUTSCHE AKADEMIE DER TECHNIKWISSENSCHAFTEN

acatech vertritt die deutschen Technikwissenschaften im In- und Ausland
in selbstbestimmter, unabhéngiger und gemeinwohlorientierter Weise. Als
Arbeitsakademie berdt acatech Politik und Gesellschaft in technikwissen-
schaftlichen und technologiepolitischen Zukunftsfragen. Dariiber hinaus hat
es sich acatech zum Ziel gesetzt, den Wissenstransfer zwischen Wissenschaft
und Wirtschaft zu unterstiitzen und den technikwissenschaftlichen Nachwuchs
zu fordern. Zu den Mitgliedern der Akademie zahlen herausragende Wissen-
schaftler aus Hochschulen, Forschungseinrichtungen und Unternehmen.
acatech finanziert sich durch eine institutionelle Foérderung von Bund und
Landern sowie durch Spenden und projektbezogene Drittmittel. Um den Dis-
kurs tber technischen Fortschritt in Deutschland zu férdern und das Potenzial
zukunftsweisender Technologien fiir Wirtschaft und Gesellschaft darzustellen,
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Mit Studien, Empfehlungen und Stellungnahmen wendet sich acatech an die

Offentlichkeit. acatech besteht aus drei Organen: Die Mitglieder der Akademie
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