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Medizintechnik  |  InnovatIonen  .  thomas Schmitz-Rode, Johannes Winter

Die Medizintechnik ist ein wichtiger Baustein der Gesundheitsversorgung 
– allerdings hat diese innovative Branche viele Hürden zu überwinden: 
ein Kernproblem sind die langen Zulassungs- und erstattungswege 
medizintechnischer Innovationen, die schnelles 
Wachstum und damit das Schaffen von 
arbeitsplätzen erschweren.

innovationshürden beseitigen

Wie die einführung medizintechnischer Innovationen 
in die Gesundheitsversorgung beschleunigt werden kann.
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Bedarf & Verbrauch, besondere 
einrichtungen
Pflaster, oP-einrichtungen

diagnosesysteme
Hämodynamik, Blutdruck, eeG, eKG, Monito-
ring, Lungendiagnose, Schlafdiagnose

Medtech für besondere disziplinen
audiologie, ophthalmologie, Zahnmedizin,
Rettung & notfall

diagnostika & Labor
Hämatologie, Immunologie, klinische  
Chemie, Mikrobiologie, Dna-Chips,  
Labortechnik, Lab-on-Chip

Bildgebende Systeme
Röntgen, Ct, MRt, Ultraschall, SPeCt, Pet,
molekulare Bildgebung

therapiesysteme
Beatmung & Inhalation, Dialyse & apherese 
Injektion & Infusion, Ultraschall-therapie, 
Physiotherapie

hygiene & Sicherheit
Hygiene & Sterilisation, Dosimetrie &
Strahlenschutz, Gerätemanagement

chirurgie & intervention
Chirurgische Systeme, anästhesie, minimal-
invasive Intervention, Katheter, endoskopie, 
Laser in der Medizin

Strahlentherapie
Röntgen & Gammastrahlung, Protonen & 
schwere Kerne, Systeme, Planung, Überwa-
chung, Staging

e-health & Software
elektronische Patientenakte, telemedizin,
computerunterstützte Diagnose & therapie-
planung

implantate
aktive Implantate (z. B. Herzschrittmacher),
passive Implantate (z. B. endoprothesen)

Rehabilitation & hilfe für Behinderte
Prothesen, Rollstühle

Medtech-dienstleistungen
Workflow Management, Disease Management

zell und Gewebetechnik
ZeIltherapie, Gewebestücke, künstliche organe

Ct:     Computertomographie
eeG:   elektroenzephalographie
eKG:   elektrokardiographie

MRt:     Magnetresonanztomographie
Pet:       Positronenemissionstomographie
SPeCt:   Single Photon emission Computed tomography

 Die Medizintechnik meldet mehr Patente an als jeder 
andere Wirtschaftszweig in Deutschland. Themen wie 
Telemedizin, computerunterstützte Chirurgie, Kranken-
haus-Informationssysteme oder technische Systeme für 
Organunterstützung und regenerative Medizin haben ein 
großes Potenzial für die Krankenversorgung der Zukunft. 
Innovationen ermöglichen eine qualitative Verbesserung 
der Gesundheitsversorgung. Oft wird damit zugleich eine 
höhere Kosteneffizienz der Versorgung erreicht. Dabei 
wird der Anteil der Medizintechnik an den Kosten im  
Gesundheitswesen meist überschätzt: Er beträgt nur rund  
7 Prozent. Doch auf dem Weg von der guten Idee zur er-
folgreich etablierten medizintechnischen Innovation gibt 
es zu viele Hindernisse. Insbesondere kleinere Unterneh-
men scheitern deshalb oftmals, weil sie die hohe Vorfinan-
zierung aufgrund langer Zulassungs- und Vergütungswege 
nicht leisten können. acatech – Deutsche Akademie der 
Technikwissenschaften drängt deshalb darauf, die Emp-
fehlungen der Akademie umzusetzen.[1] So könnten unnö-
tige Hürden für medizintechnische Innovationen beseitigt 
werden.

die Medizintechnik in deutschland

 Die Perspektiven der Medizintechnik in Deutschland 
erscheinen auf den ersten Blick hervorragend: Die Bran-
che errang 2007 mit einem Gesamtumsatz von 42 Milliar-
den Euro und einem Wachstum von 7,5 Prozent gegenüber 
dem Vorjahr den Spitzenplatz in Europa. Der Weltmarkt-
anteil von rund 10 Prozent wird nur noch von den USA (43 
%) und Japan (11 %; vgl. [8]) übertroffen. Die Ausgaben 
für Forschung und Entwicklung sind mit knapp 10 Prozent 
am Gesamtumsatz überdurchschnittlich. Im weltweiten 
Vergleich stehen auch hier nur die USA besser da.
Eine sorgfältige Analyse zeigt aber, dass es in einigen Be-

reichen Innovationshindernisse gibt, die es zunehmend 
erschweren, diese Chance zu nutzen. Verschiedene Maß-
nahmen zur Kostensenkung, Zulassungshürden und struk-
turelle Schwächen beim Transfer von guten Ideen aus der 
Forschung in vermarktbare Produkte gefährden die Po-
sition Deutschlands im international schärfer werdenden 
Wettbewerb (vgl. Abb. 2 zum Weg einer medizintechni-
schen Innovation in die Gesundheitsversorgung). 
 Zu diesem Thema hat acatech bereits in den vergan-
genen Jahren mehrere Veranstaltungen durchgeführt und  
deren Ergebnisse publiziert.[1,2,7,9] Die Problematik wird 
darüber hinaus in einer Reihe von Studien deutlich. So 
hat das Bundesministerium für Bildung und Forschung 
(BMBF) Studien zur „Identifizierung von Innovationshür-
den in der Medizintechnik“ [3] und zur „Situation der Medi-
zintechnik in Deutschland im internationalen Vergleich“ [4] 

in Auftrag gegeben. Das Bundesministerium für Wirt-
schaft und Technologie (BMWi) initiierte eine Studie zur 
„Medizintechnik am Standort Deutschland – Chancen und 
Risiken“.[6]

 Um die gute Position Deutschlands zu halten und – 
besser noch – auszubauen, muss – das zeigen die bisheri-
gen Analysen – die Zusammenarbeit in vielen Bereichen 
des Gesundheitswesens noch verbessert werden. So ließe 
sich das damit verbundene Potenzial zum Aufbau eines 
zukunftsorientierten Gesundheitswesens sowie einer pros-
perierenden Gesundheitswirtschaft optimal erschließen.
Kernproblem sind die langen Zulassungs- und Erstat-
tungswege medizintechnischer Innovationen, die schnelles 
Wachstum und damit das Schaffen von Arbeitsplätzen er-
schweren. Vor allem kleine Start-up-Unternehmen können 
die langen Vorfinanzierungszeiträume kaum überbrücken. 
So mussten laut einer vom BMBF in Auftrag gegebenen 
Studie zwei Drittel der Unternehmen aus dem Bereich 
regenerative Medizin ihre Geschäftstätigkeit aufgrund 

Abbildung 1 
Das Spektrum der Medizintechnik. (Quelle: acatech 2007)
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von Restriktionen bei der Zulassung wieder einstellen.[5] 

Zudem beklagen Unternehmen der Medizintechnik, dass 
die Randbedingungen für die Kalkulierbarkeit einer Ge-
schäftsentwicklung nicht transparent genug seien. 

empfehlungen zur förderung 
der Medizintechnik

 Vor diesem Hintergrund erarbeitete acatech die Stel-
lungnahme „Innovationskraft der Gesundheitstechno-
logien“, die im März 2007 der Öffentlichkeit vorgestellt 
wurde. Ziel der Empfehlungen ist es, einen schnelleren 
Zugang neuer Medizintechnik zur Gesundheitsversorgung 
zu ermöglichen und neue Finanzierungswege aufzuzeigen. 
Die Stellungnahme umfasst sowohl allgemeine gesund-
heitspolitische Forderungen – wie zum Beispiel „mehr 
Wettbewerb im Gesundheitswesen“ – als auch konkrete 
Empfehlungen an maßgebliche Akteure wie Bundesmi-
nisterien, Prüf- und Zulassungsinstitutionen, die medi-
zintechnische Forschung sowie an das Forschungs- und 
Entwicklungsmanagement in der Industrie. Zwei wichtige 
Empfehlungen lauteten:
• Schaffung von Strukturen für Pilotprojekte: Viel  
 versprechende Medizintechnik sollte in ausgewählten 
  Exzellenzzentren zeitlich begrenzt erprobt werden.
• Schaffung von Strukturen für Fast-Track-Programme:  
 Innovative medizintechnische Produkte, die sich in 
  den Pilotprojekten bewährt haben, sollten beschleunigt  
 geprüft, zugelassen und erstattet werden.
Voraussetzung für Pilotprojekte, also für die Zulassung 
und Vergütung viel versprechender Medizintechnik auf 

Zeit an ausgewählten Zentren, ist, dass ein hohes Maß an 
Evidenz bezüglich Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit 
bereits vorliegt und dass die Zentren eine hohe Kompe-
tenz und hohe Patientenzahlen vorweisen können. Zudem 
werden die Projekte durch ein „Health Technology Assess-
ment“ (HTA) und eine wissenschaftliche Evaluierung be-
gleitet. Nach einem Jahr sollen die Prüf- und Zulassungs-
institutionen Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) und 
das Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) 
abschließend entscheiden, ob sich das innovative medizin-
technische Produkt bewährt hat.
 Die Voraussetzungen und Randbedingungen für Fast-
Track-Programme, also eine Zulassung und Vergütung 
nach einer schnellen und fokussierten Prüfung in be-
sonderen Fällen sind, dass ein besonders hoher Grad an 
Evidenz zur Kosten-Nutzen-Analyse bereits vorliegt und 
eine besonders große Bedeutung für die Gesundheit, die 
Lebensqualität oder die Gesundheitsausgaben erwartet 
werden. Eine Bewertung durch den G-BA soll im Falle der 
Fast-Track-Programme innerhalb von sechs Monaten vor-
liegen, so die Empfehlung der Akademie.[1]

 Im Herbst 2007 veranstaltete acatech ein Expertenge-
spräch zum Thema „Hot Topics der Medizintechnik“. Das 
Expertengespräch, das während der Jahrestagung der Deut-
schen Gesellschaft für Biomedizinische Technik in Aachen 
stattfand, sollte die Empfehlungen fortschreiben und deren 
Umsetzung unterstützen. 20 Experten aus Wissenschaft 
und Wirtschaft identifizierten gesundheitswirtschaftlich 
bedeutende und zukunftsweisende Forschungsthemen und 
gaben Empfehlungen zu deren Umsetzung ab. Die Ergeb-
nisse dieses Gesprächs sowie Stellungnahmen der drei 

Ba:  Bewertungsausschuss
DRG:  Diagnostic Related Groups (System der Fallpauschalen) 
G-Ba:  Gemeinsamer Bundesausschuss
IKK Bv:  Innungskrankenkassen-Bundesverband
IneK:  Institut für das entgeltsystem im Krankenhaus
IQWiG:  Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund- 
 heitswesen

KK:  Krankenkasse
LK:  Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen
MDK:  Medizinischer Dienst der Krankenkassen
MDS:  Medizinischer Dienst der Spitzenverbände 
nUB-verfahren:  Zusatzentgelte für neue Untersuchungs- und Behand- 
 lungsmethoden

Abbildung 2
Wie innovative Medizintechnik zum Patienten kommt. (Quelle: acatech 2007)
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Ministerien für Gesundheit (BMG), Wirtschaft und Tech-
nologie (BMWi) und Bildung und Forschung (BMBF) zur 
Rolle der Medizintechnik im Gesundheitswesen und in der 
Gesundheitswirtschaft dokumentiert die Publikation „Hot 
Topics der Medizintechnik“. [7] Dabei ging man folgenden 
Fragen nach: Wurden die vorgeschlagenen Maßnahmen 
umgesetzt? Welche Empfehlungen müssen nochmals be-
kräftigt und welche angepasst werden? Die Publikation 
fasst den Stand der Debatte um Innovationshemmnisse in 
der Medizintechnik zusammen. 

Reaktionen auf die empfehlungen in den Ministerien

 Damit die Zulassungsprozesse schneller und durch-
sichtiger werden, kommt es auf eine stärkere Koordina-
tion der beteiligten Ministerien an. Seit den Empfehlun-
gen der Akademie vom März 2007 gibt es bereits einige 
erfreuliche Entwicklungen. So hat sich die Koordination 
im BMBF innerhalb der verschiedenen Referate stark ver-
bessert. Auch werden die  Empfehlungen in der Fortschrei-
bung des „Aktionsplans Medizintechnik“ – dem wichtigs-
ten Instrument zur Förderung der Branche – einbezogen. 
Der medizintechnische Ausschuss lädt darüber hinaus re-
gelmäßig Vertreter des BMWi und des BMG ein, was die 
Abstimmung zwischen den Ministerien erleichtert. 
 Das Wirtschaftsministerium hat ebenfalls zentrale For-
derungen der Akademie umgesetzt: Dort waren bislang 
mehrere Fachreferate für die Belange der Gesundheits-
wirtschaft zuständig. Mit einem „Arbeitsstab Gesund-
heitswirtschaft und soziale Dienstleistungen“ bündelt das 
Ministerium nun die für die Branche relevanten Maß- 
nahmen.
 Das Gesundheitsministerium dagegen ist der Emp-
fehlung, eine Projektgruppe Medizintechnik einzurich-
ten, nicht gefolgt. Staatssekretär Dr. Klaus Theo Schröder 
verwies in seiner Rede auf der Tagung in Aachen auf das 
Wirtschaftlichkeitsgebot. Unter dieser Prämisse sei das 
deutsche Gesundheitswesen offen für innovative Medi-
zintechnik. In seiner – ebenfalls in der Publikation abge-
druckten – Rede sagte der Staatssekretär indes auch: „Wir 
wollen die Anforderungen an die Unternehmen und Pro-
dukte auf das notwendige und vernünftige Maß beschrän-
ken, um Entwicklungschancen der Branche nicht unnötig 
zu behindern.“
 Aus den Ministerien kommen insgesamt also ermuti-
gende Signale für die Medizintechnik. Denn aufgrund der 
demografischen Entwicklung in Deutschland – Stichwort 
alternde Gesellschaft – werden chronische und degenera-
tive Krankheiten beispielsweise des Bewegungsapparates 
zunehmen: Der Bedarf an Medizintechnik wird steigen. 
Schon deshalb sollte die Entwicklung neuer Technologien 
nicht nur unter dem Kostenaspekt gesehen werden. Tat-
sächlich kann ein teureres, innovatives Produkt die Kosten 
einer Therapie in der Gesamtbilanz senken, wenn es bei-
spielsweise die Krankenhaustage reduziert, die Infektions-
gefahr vermindert oder die Lebensqualität verbessert. 
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Runder tisch Medizintechnik

 Als Fortführung des Expertengesprächs von 2007 lud 
acatech im November 2008 unter Vorsitz von Professor Dr. 
Thomas Schmitz-Rode zu einem „Runden Tisch Medizin-
technik“ mit Spitzenvertretern aus Politik, Fachverbänden, 
Wirtschaft und Wissenschaft. Diese Veranstaltung fand in 
gemeinsamer Initiative mit dem BMBF und mit Unterstüt-
zung des Zentralverbandes Elektrotechnik- und Elektroni-
kindustrie (ZVEI) im Rahmen der Fachmesse MEDICA in 
Düsseldorf statt. 
 Der Runde Tisch Medizintechnik griff die eigenen 
Empfehlungen der Akademie aus dem Jahr 2007 auf und 
bezog sich auf den im Rahmen der High-Tech-Strategie des 
Bundesministerium für Bildung und Forschung initiierten 
Aktionsplan Medizintechnik. Dabei wurden wesentliche 
Fragen zur Förderung der Medizintechnik in Deutschland 
aufgeworfen und mit Vertretern aus folgenden Bereichen 
diskutiert:
• Bundesministerien: BMG, BMWi und BMBF
• Berufsverbände: Bundesverband Medizintechnologie 
 (BVMed), Deutscher Industrieverband für optische, 
  medizinische und mechatronische Technologien (Spec- 
 taris) und ZVEI
• Kostenträger: Medizinischer Dienst des Spitzenver- 
 bandes Bund der Krankenkassen (MDS) und Techni- 
 ker Krankenkasse
• Prüf- und Zulassungsinstitutionen: G-BA, Institut für  
 Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
 (IQWiG) und Deutsches Institut für Medizinische  
 Dokumentation und Information (DIMDI)
• Medizintechnische Industrie: Aesculap AG, Tuttlingen 
  und Biotronik GmbH & Co KG, Berlin
• Wissenschaft: acatech Themennetzwerk Gesundheits- 
 technologie sowie Deutsche Gesellschaft für Bio- 
 medizinische Technik im Verband der Elektrotechnik, 
 Elektronik, Informationstechnik (DGBMT im VDE).
 
 Der Runde Tisch Medizintechnik bot den Beteiligten 
eine wichtige Plattform, um über die beschleunigte Zulas-
sung und Erstattung von Medizinprodukten zu diskutieren. 
Mit dieser Veranstaltung ist es gelungen, die Diskussion 

über den Erhalt und die Förderung der Wettbewerbsfähig-
keit der Medizintechnik in Deutschland fortzuführen und 
dabei die maßgeblichen Akteure im Kontext der Zulas-
sungs- und Erstattungsverfahren an einen Tisch zu brin-
gen. 
 Es ist das Anliegen von acatech, einen Beitrag zur Ge-
staltung einer verbesserten Zusammenarbeit im Gesund-
heitswesen zu leisten, damit das Potenzial der Medizintech-
nik zum Aufbau einer optimalen Gesundheitsversorgung 
und international wettbewerbsfähigen Gesundheitswirt-
schaft noch besser erschlossen wird. Mit den Empfeh-
lungen, dem Expertengespräch und der Plattform Runder 
Tisch Medizintechnik sind erste Schritte getan. Um die ge-
nannten Ziele zu erreichen, wird mindestens ein weiterer 
wichtiger Schritt folgen müssen: die Erarbeitung eines ge-
meinschaftlichen Lösungsansatzes von Politik, Fachver-
bänden, Wirtschaft und Wissenschaft zur Förderung der 
Medizintechnik in Deutschland.
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