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Senatsverwaltung fir Wirtschaft,
Energie und Betriebe

Frau Abgeordnete Dr. Kristin Brinker (AfD)
uber
die Prasidentin des Abgeordnetenhauses von Berlin

Uber Senatskanzlei - G Sen -

Antwort

auf die Schriftliche Anfrage Nr. 19/16843
vom 26.09.2023

uber Medizintechnologie — Standort Berlin

Im Namen des Senats von Berlin beantworte ich lhre Schriftliche Anfrage wie folgt:

Vorbemerkung der Verwaltung:
Ein Teil der folgenden Antworten basiert auf Informationen der Berlin Partner fur Wirtschaft
und Technologie GmbH.

Vorbemerkung der Abgeordneten:

Die Medizintechnikindustrie stellt einen bedeutenden Wirtschaftsfaktor in Deutschland dar mit einem hohen
Wachstumspotenzial und einer erfolgreichen Entwicklung auf dem nationalen und auch internationalen Markt.
Sie spielt eine entschiedende Rolle bei der Bewdltigung von zukiinftigen Herausforderungen wie
demographischer Wandel und treibt zudem Innovationen in Schliisseltechnologien voran. Etwa 10 Prozent
ihres Umsatzes investieren deutsche Medizintechnikunternehmen in Forschung und Entwicklung, d. h., doppelt
so viel wie ein durchschnittliches Industrieunternehmen®. Dennoch befindet sich auch die sogenannte
MedTechBranche vor groRen Unsicherheiten, die teilweise auf regulatorische bzw. gesetzgeberische, aber
auch auf gesellschaftliche Veranderungen beruhen. So appellieren (nicht nur?) Med-Tech-Verb&nde in
Verbindung mit dem geplanten PFAS-Verbot® an die deutsche Gesundheitspolitik, die Briisseler Initiative
»eiligst in den Blick* zu nehmen und sich in das Verfahren einzuschalten, um ,,pauschale Regelungen ganzer
Stoffgruppen** zu verhindern.

1 Bundesministerium fiir Wirtchaft und Klimaschutz — Schliisseltechnologien Medizintechnik.

2 Verbande warnen: Kein Windrad oder E-Auto ohne Ewigkeits-Chemikalien. FAZ/03.08.2023.

3 PFAS stellen fiir die Medizintechnik Hochleistungs-Werkstoffe dar, die entscheidende medizinisch-technische Fortschritte der letzten
Jahrzehnte (iberhaupt erst ermdglicht haben.

4 Gemeinsame Pressemeldung BVMed und SPECTARIS - BVMed und SPECTARIS schlagen bei PFAS Alarm | Pauschales Verbot gefahrdet
die Gesundheitsversorgung mit lebensnotwendigen Medizinprodukten. (BVMed, 23.05.2023).



https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Artikel/Technologie/medizintechnik.html
https://www.bvmed.de/de/bvmed/presse/pressemeldungen/bvmed-und-spectaris-schlagen-bei-pfas-alarm-pauschales-verbot-gefaehrdet-die-gesundheitsversorgung-mit-lebensnotwendigen-medizinprodukten?pk_campaign=tsr_CHK&pk_kwd=startseite_tsr-aktuelles-gT_mi_bvmed-und-spectaris-schlagen-bei-pfas-alarm-pauschales-verbot-gefaehrdet-die-gesundheitsversorgung-mit-lebensnotwendigen-medizinprodukten

1. Welche Bedeutung misst der Senat der Medizintechnikbranche fiir den Standort Berlin aktuell bei?

Zu 1.: Als eine Teilbranche der Gesundheitswirtschaft hat die Medizintechnik auch fur den
Gesundheitsstandort Berlin eine wichtige wirtschaftliche Bedeutung. So waren laut Life
Sciences Report 2022/23 in der Hauptstadtregion 356 Medizintechnik und Digital-Health-
Unternehmen mit ca. 14.700 Beschatftigten vertreten. Unter den vornehmlich klein- und
mittelstandisch gepragten Unternehmen befinden sich in ihren jeweiligen Bereichen auch
Weltmarktfuhrer. Die Medizintechnik ist und bleibt damit in der Berliner Wirtschaft fest
verankert.

2. Wie stellt sich die volkswirtschaftliche Bedeutung der Medizintechnikbranche in Berlin sowie bezogen auf
die Entwicklung der Branche in den letzten zehn Jahren dar? (Bitte um Quantifizierung der Bedeutung
unter Angabe der Unternehmenszahl, des Umsatzes, der Exportquote, der Beschaftigungsstéarke sowie
weiterer wirtschafsrelevanter Eckdaten/Kennzahlen).

Zu 2.: Fir die Gesundheitswirtschaft im Land Berlin weist der Anteil an der gesamten
Bruttowertschdpfung seit 2012 einen positiven Verlauf auf. 2012 bei 13,9 Prozent gelegen,
liegt er seit 2019 bei rund 20 Prozent und hat Ende 2021 einen Anteil von 21,9 Prozent
erreicht. Die Zahl der Erwerbstatigen in der Berliner Gesundheitswirtschaft ist dabei von
rund 296.000 Beschaftigten (2012) auf rund 374.000 Erwerbstéatige im Jahr 2021
angestiegen.

Laut BVMed Branchenreport 2022 (April 2023) betrug der Anteil der Exporte der
Gesundheitswirtschaft der Bundesrepublik im Jahr 2022 knapp 9,9 Prozent aller deutschen
Exporte. Der durchschnittliche jahrliche Anstieg der Exporte lag dabei in den letzten zehn
Jahren mit durchschnittlich 4,6 Prozent jahrlich héher als jener der Gesamtwirtschaft (3,5
Prozent).

Fir die Medizintechnik liegen Zahlen bis 2015 vor und die gestiegene Zahl bestehender
Unternehmen weist auf die Starke der Branche hin: Waren im Mai 2015 in der
Hauptstadtregion 295 Unternehmen mit knapp 12.600 Beschaftigten vorhanden, so ist
diese Zahl bis Ende 2022 auf 356 Unternehmen gewachsen, das entspricht einem Anstieg
von rund 20 Prozent in etwas mehr als sieben Jahren. 60 Unternehmen wurden in diesem
Zeitraum neu gegriindet und Ende 2022 arbeiteten rund 2.100 Beschéftigte mehr in der
Medizintechnik als 2015. In den letzten Jahren gewann dabei auch das Digital Health
Okosystem der Hauptstadtregion zunehmend an Bedeutung.

3. Wie schatzt der Senat die Entwicklung bzw. Wachstumsprognosen der MedTech-Branche in den
kommenden Jahren in Berlin ein?



Zu 3.: Auch dem Berliner Senat ist es nicht méglich, diese Frage aufgrund ihres
hypothetischen Charakters vollumfanglich zu beantworten. Gewisse Tendenzen lassen
dabei jedoch eine Vermutung dahingehend zu, dass fur die Medizintechnik auch zukiinftig
erhebliches Wachstumspotenzial besteht.

So ist davon auszugehen, dass zum Beispiel aufgrund des demografischen Wandels und
einer in diesem Zuge wachsenden Anteils alterer Bevolkerungsgruppen die Nachfrage
nach Medizinprodukten weiter steigen wird.

Dabei ist die Medizintechnik eine hochinnovative, forschungsgetriebene Branche. Der
Standort Berlin-Brandenburg bietet mit seiner vielfaltigen Wissenschafts- und
Forschungslandschatft, innovativen Startups sowie der Vielzahl an klinischen Anwendern,
wie z. B. die Charité, ein ideales Umfeld fir Unternehmen, um gemeinsam innovative und
bedarfsgerechte Medizinprodukte zu entwickeln.

Hinzu kommt der steigende Komplexitatsgrad der Produkte und Prozesse, flr deren
Entwicklung eine brancheniibergreifende Zusammenarbeit immer wichtiger wird — vor
allem zu den Branchen Optik und Photonik (Sensorik, Lasertechnologien,
Quantentechnologien) oder IKT (KI, immersive Technologien, Internet of Medical Things),
die mit den jeweiligen Clustern in der Hauptstadtregion stark vertreten sind.

4. Wie stellt sich nach Kenntnis des Senats der Betroffenheitsgrad der MedTech Branche in Berlin infolge der
multiplen Krisen aktuell dar — Lieferkettenproblematik, Energiepreisentwicklung sowie Regulierungen auf
EU-Ebene?

Zu 4.: Grundsatzlich l&sst sich der BVMed Herbstumfrage 2022 zufolge feststellen, dass
,aramatisch steigende Transport-, Rohstoff- und Energiekosten*ein wesentlicher Faktor fur
verzeichnete Gewinneinbriiche der MedTech Branche in den vergangenen Jahren
darstellen.

Dem Berliner Senat liegen Erkenntnisse vor, denen zufolge von einer hohen bis sehr hohen
Betroffenheit der Branche auszugehen ist. Diese ergeben sich durch Herausforderungen
rund um die Themen Lieferketten, Energiepreise und EU Regulierungen. Im Einzelnen sind
dies fur (Grad der Betroffenheit)

- Lieferketten (hoch)
o durch unterbrochene (globale) Lieferketten sowie Preissteigerungen bei
Lieferanten,
Beschaffungsprozess bindet zunehmend Ressourcen in den Unternehmen,

durch das Wegbrechen von Lieferanten muss z. T. auf neue Lieferanten /
Komponenten zugegriffen werden, was wiederum Auswirkungen auf die
Zulassung der Produkte (Regulatorik) hat.



- Energiepreise (hoch)
o0 steigende Kosten: Energiepreisbremsen konnten die steigendenden Kosten

beim Energieverbrauch z. T. abfedern und ermoglichten wieder mehr
Planungssicherheit,

0 Kostensteigerung bei Zulieferprodukten.
- EU Regulierungen (sehr hoch)

o0 der hohe birokratische, personelle, finanzielle und zeitliche Aufwand bei der
Zertifizierung hemmt Innovationsprozesse und reduziert z.T.
Produktportfolios,

Ressourcendefizite bei den benannten Stellen,

hohe Nachfrage nach qualifiziertem Personal fur Regulatory Affairs in
Unternehmen.

5. Im Rahmen der regulatorischen Neuerungen auf EU-Ebene wird ein mdgliches Verbot der
Chemikaliengruppe PFC (PFAS)® diskutiert (die Konsultationsphase endet im September 2023); mit
welchen Auswirkungen fiir den Standort Berlin? Inwiefern wurden nach Kenntnis des Senats die betroffenen
Verbande in den Prozess (Entscheidung zum PFAS-Verbot) einbezogen?

Gab es zum geplanten Verbot der PFAS-Chemikalien einen Austausch bzw. Treffen des zustandigen
Berliner Senats mit Vertretern aus Wirtschaft und Forschung?

Welche Interventionsmdglichkeiten gibt es auf Landesebene, um in der — PFAS-Angelegenheit auch die
Perspektive von MedTech-Unternehmen einzubeziehen/zu bericksichtigen?

Zu 5.: In Berlin sind gegenwatrtig ca. 200 Unternehmen als Medizintechnikhersteller
registriert, insbesondere aus dem kleinen und mittelstandischen Bereich. Welcher Anteil
davon PFAS-Materialien verwendet oder diese in seine Produkte einbringt, ist nicht
bekannt.

Der aktuelle EU-Rechtssetzungsvorschlag zum PFAS-Verbot wurde am 07.02.2023 von der
Européaischen Chemikalienagentur (ECHA) verdéffentlicht und befand sich vom 23.03.-
25.09.2023 in einer 6ffentlichen Konsultationsphase. Der Verordnungsentwurf sieht fir die
Medizinprodukte, fur die noch keine Ersatzmaterialien zur Verfligung stehen (z.B.
Implantate, Wundbehandlungsmaterial, Katheter, In-vitro-Diagnostika, Kontaktlinsen;
Verpackungsmaterialien), eine Verbotsausnahme von zwdlf Jahren vor. Damit soll den
Herstellern Zeit gegeben werden, entsprechende Ersatzmaterialien zu entwickeln.

5 PFC ist die Abkiirzung fiir die Stoffgruppe der per- und polyfluorierten Chemikalien, auch als PFAS (per- und polyfluorierte
Alkylsubstanzen) bezeichnet. Auf Initiative von Bundesumweltministerin Steffi Lemke hat die Bundesregierung gemeinsam mit den
Niederlanden, Danemark, Schweden und Norwegen bei der EU-Chemikalienagentur ECHA einen entsprechenden Vorschlag eingereicht, die
sogenannten PFAS in der Européischen Union (EU) ganz iiberwiegend zu verbieten. Dabei geht es um eine Gruppe von tiber 10.000 kiinstlich
hergestellter Stoffe, deren Stoffidentitaten derzeit noch nicht vollstdndig bekannt sind. Deren besonderen technischen Eigenschaften,
Langlebigkeit und Widerstandsféhigkeit, die die jedoch tiber Jahrzehnte nicht abgebaut und deshalb auch Ewigkeits-Chemikalien genannt
werden und im Verdacht stehen, krebserregend zu sein.



Das geplante PFAS-Verbot betrifft europaweit alle Medizinproduktehersteller; spezifische
Auswirkungen flr den Standort Berlin bestehen nach Kenntnis des Senats nicht.

Durch das o6ffentliche Konsultationsverfahren wurde den betroffenen
Medizintechnikverb&nden als interessierten Kreisen (sog. Stakeholder) die Mdglichkeit
gewahrt, sich aktiv an der Diskussion tuber das PFAS-Verbot zu beteiligen und ihre
Bedenken, Kritikpunkte und mogliche Probleme einzubringen. Darauf hat auch das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die deutschen Medizintechnikverbande u.a. in
einer eigens dazu einberufenen Besprechung rechtzeitig hingewiesen und diese ermutigt,
die Moglichkeit der Teilhabe zu nutzen.

Bei dem von der ECHA geplanten PFAS-Verbot handelt sich um ein européisches
Vorhaben, das verschiedene Bereiche des menschlichen Lebens betrifft (z.B.
Chemikaliensicherheit, Umweltschutz, wirtschaftliche Aspekte, Gesundheit). Da die EU-
Mitgliedstaaten das Gesetzgebungsverfahren mitgestalten, sind ein produktiver Austausch
und eine intensive Abstimmung der beteiligten Ministerien auf Bundesebene von Noten. Die
Lander ihrerseits haben auf Bundesratsebene die Mdglichkeit, sich aktiv einzubringen und
Gehor zu verschaffen.

So ist auch bereits in der 676. Sitzung des Gesundheitsausschusses des Bundesrats erfolgt,
als die Lander gemeinschaftlich dem von dem Freistaat Bayern eingebrachten Antrag
»Entschliefung des Bundesrats - PFAS-Regulierung mit Augenmalf3* (BR-Drs. 326/23)
zustimmten. Dieser wird vorbehaltlich der Annahme durch den Bundesrat der
Bundesregierung und auch der Europaischen Kommission direkt zugeleitet.

Dartiberhinausgehend wurde uber die Informationskanéle von Berlin Partner fiir Wirtschaft
und Technologie (u.a. des Onlineauftritts ,,Health Capital“, darunter Newsletter, Website,
Social Media) in den letzten Monaten regelméafig sowohl zum Thema PFAS als auch tber
Beteiligungsmoglichkeiten am Konsultationsverfahren der EU durch Unternehmen
informiert.

6. Welche Rolle spielen weitere gesetzgeberische Malinahmen auf Bundesebene bzw. welche
(unerwiinschten) Auswirkungen sind auf der Medizintechnologie-Branche im Rahmen der geplanten
Krankenhausreform zu erwarten? Wie erfolgt beispielsweise die Vergutung bzw. Finanzierung von
Medizinprodukten zukiinftig?®

Zu 6.: Die Uberlegungen von Bund und Landern zur Krankenhausreform sind noch nicht
abschliel3end erfolgt.

6 BVMed-Kurzposition zur geplanten Reform der Krankenhausvergiitung: Finanzierung von Medizinprodukten zur Sicherstellung der
Patientenversorgung. (Juni 2023)



file:///C:%5C%5CUsers%5Cschenk%5CDownloads%5Cbvmed-kurzposition-zur-geplanten-reform-der-krankenhausverguetung.pdf

Auswirkungen auf die Branche der Medizintechnik sind daher zum gegenwartigen Zeitpunkt
nicht abschatzbar. Die geplanten Regelungen zur Krankenhausreform werden die Art der
Behandlungsvergitung verandern, die Bezahlung der Rechnungen von Medizinprodukte-
herstellern und -lieferanten ist dabei nicht berdhrt.

Die Einfuhrung einer Vorhaltepauschale, die der Bundesverband Medizintechnologie e.V.
in seiner Kurzposition thematisiert, dient in erster Linie der Absenkung von Einflissen
Okonomischer Anreize in der Behandlung von Patientinnen und Patienten.

Eine Absicht zur Reduzierung von Behandlungskosten, sodass sich die Versorgung von
Patientinnen und Patienten qualitativ verschlechtern kdnnte, ist dem Senat in diesem
Rahmen ganzlich unbekannt und ware nicht akzeptabel.

7. Welche Auswirkungen (positive wie negative) sind auf die Branche im Rahmen des Gesundheitsdaten-
Nutzungsgesetzes sowie des Digital-Gesetzes zu erwarten?

Zu 7.: Bis zum Abschluss der Gesetzgebungsverfahren der zur ersten Beratung im
Bundesrat anstehenden Entwirfe der Bundesregierung fir ein
Gesundheitsdatennutzungsgesetz sowie ein Digital-Gesetz sind keine Auswirkungen auf die
Medizintechnologie-Branche zu erwarten.

8. Welche wirtschaftspolitischen Ziele verfolgt der Senat in dieser Legislaturperiode und dartber hinaus, um
die Rahmenbedingungen flr Unternehmen der MedTech Branche in Berlin zu verbessern, sodass sich die
medizintechnologische Wertschdpfung am Standort Berlin voll entfalten kann?

Zu 8.: Der Berliner Senat beabsichtigt, die Gesundheitswirtschaft in der Metropolregion
weiter zu starken. Dies umfasst auch die Rahmenbedingungen fur die Medizintechnologie
wie zum Beispiel die weitere Verbesserung des regulatorischen Umfeldes im Land Berlin.
Der Berliner Senat arbeitet fortlaufend daran, die Rahmenbedingungen fiir die gesamte
Gesundheitswirtschaft, darunter auch jene der Medizintechnikbranche, im Sinne einer
weiteren Starkung Berlins und der Hauptstadtregion als national wie international fiihrender
Gesundheitsstandort noch weiter zu verbessern.

9. Inwiefern sieht der Senat des Weiteren die Notwendigkeit, bessere Anreize zu setzen, um die
Medizintechnikbranche zu stérken und sofern zutreffend, welche wéren diese konkret? Welche
Entlastungen durch (den Bund und) das Land Berlin sind ggf. geplant?

Zu 9.: Die Antwort auf den ersten Teil der Frage (,,bessere Anreize*) wurde in Frage 8
bereits beantwortet. Zum zweiten Teil der Frage (,,Entlastungen®) liegen dem Berliner Senat
keine Erkenntnisse vor.



Berlin, den 12. Oktober 2023

In Vertretung

Dr. Severin Fischer
Senatsverwaltung fiir Wirtschaft,
Energie und Betriebe



