Gesundheit/Medizin

Die MedTech-Industrie ist gut vorbereitet fir die Herausforderungen des Marktes.

Mit Kompetenz in die Zukunft

Der weltweite Preis- und Wettbewerbsdruck, die regulatorischen Auflagen und knappen Expertenka-

pazititen zwingen die Schweizer Medizintechnik zum Aufriisten. Spitestens mit Einfithrung der neuen

Spitalfinanzierung sind hochwertige, kostenminimierende Leistungsangebote und efhziente Beschaf-

fungsprozesse gefragt. Gleichzeitig steigen die Anforderungen an die Medtech-Kundenberater.

«Goldene Zeiten der Schweizer Medizintechnik
vorbei?» — so und ahnlich titelte im letzten Sep-
tember die deutsch- und franzosischsprachige
Schweizer Presse. Der Bericht der Swiss Medical
Technology Industry (SMTI) flr 2012 zeigt gegen-
Uber den letzten beiden Studien eine schleichen-
de Trendwende auf. «<Betrugen die Margen der
«Perle der Wirtschaft» vor funf bis zehn Jahren
durchschnittlich Uber 10 Prozent, bewegen sie
sich heute nur noch im einstelligen Prozent-
bereichy», so das Fazit.

International verglichen ist der Schweizer Stand-
ort immer noch ein globaler «Hot Spot» fUr die
Medizintechnik. Unternehmen schatzen hier
die politische und wirtschaftliche Stabilitat,
die attraktiven steuerlichen Bedingungen, den
Zugriff auf hochqualifizierte Arbeitskrafte und
den flexiblen Arbeitsmarkt. Ein weiteres Plus ist
die Spitzenforschung, die ausgepragte Spital-

und Arztedichte, das moderne Gesundheitswe-
sen sowie die vergleichsweise rasche Zulassung
von neuen Diagnose- und Therapiemethoden.
Die Schweiz besitzt zudem eine hohe Zahl von
langfristig orientierten Familienbetrieben und
KMU, die auf ein starkes Netzwerk von Partnern
in raumlicher Nahe zugreifen. All diese Stand-
ortvorteile haben bisher dazu gefuhrt, dass die
gesamte Wertschopfungskette der Medizintech-
nik innerhalb der Schweiz abgedeckt werden
konne, heisst es weiter in der von Medical Cluster,
Medtech Switzerland und IMS Consulting Group
erstellten Studie.

Wachstum der Branche halbiert

Doch die Rahmenbedingungen verandern sich.
Ein immer rauerer Wind blast den Unterneh-
men entgegen: Zwar liegt die durchschnittliche
Wachstumserwartung fur 2013 noch bei 6,6 %,
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doch hat sich das Wachstum in den letzten
Jahren nahezu halbiert und wird kinftig auch
im einstelligen Bereich bleiben. Den internatio-
nalen Preis- und Wettbewerbsdruck und die
Schweizer-Franken-Starke zahlten die Uber 320
befragten Medtech-Firmen zu den drei gross-
ten Herausforderungen flr die Branche. Doch
zunehmend belasten hierzulande auch administ-
rativer Aufwand und BUrokratie infolge wachsen-
der regulatorischer Auflagen die Unternehmen.
Dies alles fuhrt dazu, dass wertvolle Teile der
Wertschopfungskette abzuwandern drohen. «Es
besteht dringender Handlungsbedarf, damit das
Schweizer Medtech-Okosystem nicht auseinan-
derbricht», warnen die Autoren des Berichts.

Modulare Losungen und
massgeschneiderte Produkte-Sets

Kliniken sind spatestens seit Einfuhrung der
neuen Spitalfinanzierung und Fallpauschalen
(SWisSDRG) im Januar 2012 dazu gezwungen,
gezielt Kosten zu sparen. Dazu schauen Med-
tech-Abnehmer starker auf die Preise und bezie-
hen ihre Produkte Uber Einkaufsgesellschaften
bzw. Uber immer weniger ausgewahlte, grosse-
re Anbieter. Entscheidend dabei ist auch, dass
ein Spital seine Leistungen maoglichst aus einer
Hand bezieht. Besonders gefragt sind modu-
lare Losungen und auf die Spitalbedurfnisse
zugeschnittene Produkte-Sets, beispielsweise
mit speziell flr die Operation angeordneten
Materialien. Dartber hinaus bieten sich hier
laut SMTI-Studie zunehmend neue Optionen
fUr die Medtech-Hersteller, quasi als «Owner
of Disease» innovative, ganzheitliche Angebote
entlang der (Selbst-)Versorgung bei Krankheiten
zu kreieren. Immer mehr gehen auch Hersteller
dazu Uber, ihre Kunden selbst zu verwalten und
ihr Produktportfolio zu erweitern, indem sie inte-
grierte Behandlungsldosungen offerieren.

Angesichts der laufenden Sparmassnahmen
ist Innovation auch im Sinne von Effizienzstei-
gerung erfolgsentscheidend. Im Rahmen von
Kosten-Nutzen-Analysen wird jede medizin-
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technische Neuerung auf ihre Wirtschaftlichkeit
hin untersucht: Bringt die Automatisation das
gewunschte Ergebnis? Wie haufig kommt der
Roboter zum Einsatz?

Spitéaler professionalisieren Beschaffung

Ziel seitens der Kliniken ist es zum einen, die
Verfugbarkeit und Qualitat moglichst kosten-
minimierter Produkte sicherzustellen, zum
anderen die Prozessflisse und den Beschaf-
fungsaufwand zu optimieren. FUr die weitere
Zusammenarbeit mit den Lieferanten ist des-

Facts und Figures zur Schweizer
Medizintechnik*

e Uber 1600 Unternechmen
e Rund 51’000 Vollzeitstellen

e FEin Umsatz von rund 12,5 Mia. CHE
damit betrdgt der Anteil am Schweizer
BIP 2,1 Prozent.

e Jihrliche Investitionen von rund 1,4 Mia.
CHEF in Forschung und Entwicklung

* Ein Exportvolumen von knapp 11 Mia.
CHE, grésste Exportmirkte sind die
USA und Deutschland mit 1,78 bzw.
1,77 Mia. CHE

¢ Die Schweizer Medizintechnikindustrie
trigt iiber 20 Prozent zum Schweizer
Handelsiiberschuss bei.

* Die Zahlen basieren auf Schitzungen auf
Grundlage der SMTI-Umfragewerte.

Hohe medizin(techn)ische
Versorgung

Die Schweiz hat heute mehr als 310 Kran-
kenhiuser, darunter fast 130 Akutspitiler,
iiber 180 Spezialkliniken und iiber 1500
Pflegeinstitutionen. Mit iiber 40 Spitilern
pro Million Einwohner belegt das Land

laut OECD hinsichdlich Versorgungsdichte
weltweit den vierten Rang. Als grosste
Abnehmerin von Medizinprodukten fragt
das Spitalwesen jihrlich Waren und Dienst-
leistungen von rund 6,8 Mia. CHF nach.
Davon stammt ein grosser Teil aus der
Medizintechnik. Mit tiber 30 Computer-
tomographie(CT)- und 18 Kernspintomo-
graphie(MRI)-Geriten pro Million Einwoh-
ner lag die Schweiz 2009 im internationalen
Vergleich mit an der Spitze. Und auch mit
der Anzahl Eingriffe bei den Hiift- und Knie-
gelenken befand sie sich unter den Top-Drei.
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halb auch entscheidend, inwieweit sich diese
mit ihren Systemen in das Spital-Procurement
einbinden lassen. Neben der EinfUhrung des
internationalen Standards fur elektronischen
Datenaustausch, EDI (Electronic Data Inter-
change), ist die Kennzeichnung der Produkte
mit Bar- und Matrix-Codes eine weitere wichtige
Voraussetzung, um diese les- bzw. identifizier-
bar zu machen. Damit lasst sich deren Ruck-
verfolgbarkeit garantieren, kdnnen aber auch
Leistung und Kosten transparent erfasst wer-
den. Voraussetzung fur eine luckenlose Durch-
gangigkeit sind einheitliche Liefer-, Bestell- und
Rechnungsprozesse. Um die Warenflisse ein-
facher und effizienter zu gestalten, haben sich
gegen 500 Schweizer Spitaler und Medtech-
Lieferanten — u. a. Mitglieder der FASMED-
Arbeitsgruppe E-Business — zum Fachverband
GS1 zusammengeschlossen.

Innovative Vertragsmodelle
bei Investitionsgiitern

Bei der Investitionsguter-Beschaffung im Spital
kam bisher vorwiegend der klassische Verkaufs-
vertrag zum Einsatz. Doch spatestens mit der
EinfUhrung von DRG sind neue Modelle und
alternative Formen gefragt. Die Universitat St.
Gallen arbeitet neu mit Partnern aus dem Spi-
talwesen und aus der Medtech-Industrie an der
Gestaltung von performancebasierten Vertragen
zusammen. Bei diesen bezahlt der Kunde bei-
spielsweise fur die mit dem Hersteller verein-
barte und genutzte Leistung des medizintech-
nischen Gerats. Ziel des seit September 2012
laufenden Forderprojektes der Kommission fur
Technologie und Innovation (KTl ist, innovative
Geschéaftsmodelle zu entwickeln, um die Pro-
zess- und Kosteneffizienz sowie die Leistungs-
qualitdt beim Einsatz von Geraten zu erhohen.

Marketing- und Marktwissen ausbauen

Laut SMTI zwingen neben den genannten exter-
nen Faktoren auch interne Strukturschwachen
die Medtech-Firmen, Uber die Blcher zu gehen.
So mangelt es vielen unter ihnen an Manage-
ment-Skills und Experten-wissen. Vor allem
Marketing-, Compliance, Regulatory-Affairs-
und QM-Spezialisten sind sehr gesucht. Tradi-
tionelles Ingenieur-know-how allein reicht nicht
mehraus, umimimmer hérteren internationalen
Wetthewerb zu bestehen. Mit einem Anteil von
uber 86 Prozent aller Antworten steht der Aus-
bau des Marketings und der Marktkenntnisse
ganz oben auf der Agenda der Massnahmen,
gefolgt von der Steigerung der Profitabilitat. Mit
verbesserten Abldufen will die Branche dem
zunehmenden Preisdruck seitens Kunden und
regulatorischen Gremien begegnen.

Von Produktverkdufern zu
Losungsanbietern

Sechs in der Schweiz produzierende Medtech-
Unternehmen haben — von FASMED zu ihrer
Marketing-Strategie befragt — betont, dass sie
trotz wachsendem Preisdruck das Gewicht auf
personliche Beratung, hohe Fachkompetenz und
Produkt-Qualitat legen. Die anhaltende Margen-
erosion zwingt die Marktteilnehmer zwar, ihre
Kosten-Strukturen zu Uberarbeiten. Dennoch
halten die Befragten am gewohnt hohen Qua-
litatsstandard fest und machen auch keine
Abstriche im Service: Statt bis zur Schmerzgren-
ze Rabatte zu gewahren, schnuren die Firmen
attraktive Pakete und packen zu denselben Kon-
ditionen immer mehr Leistungen hinein.

Neues Berufshild mit erweiterten
Kompetenzen

Einhergehend mit den Veranderungen und
der wachsenden Komplexitat im Schweizer
Gesundheitssektor sind die Anforderungen an
die Medtech-Mitarbeitenden mit Kundenkon-
takt gestiegen. Infolge von Verschiebungen vom
Produktverkauf zur Leistungsberatung bzw. vom
«Preis- zum Value-Selling» kristallisiert sich ein
neues Berufshild mit entsprechend erweiter-
ten Kompetenzen heraus. Diese setzen neben
fachtechnischem Produkt-Know-how vermehrt
medizinisches Grundwissen und ein umfassendes
Verstandnis der Zusammenhange sowie Heraus-
forderungen im Gesundheitswesen (wie Kosten-
druck versus Qualitatsanspriiche) voraus. Gefragt
ist u. a. ein fundiertes Wissen zu den Regulierun-
gen bzw. zu Legal & Compliance. Der FASMED
unterstitzt diese Entwicklung mit der Schaffung
der sektionstbergreifenden Verbandsprafung
zum/zur zert. «Medizintechnikberaterin shga.

Text: Kathrin Cuomo-Sachsse,
Kommunikation FASMED
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Rechtlich rechtzeitig im Bilde

Auch 2012 setzte sich FASMED fUr eine mass-
volle Regulierung ein und bietet seinen Mitglie-
dern UnterstUtzung bei Anwendungsfragen.
2012 beschaftigte sich der Verband u. a. mit der
Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) sowie mit
der EU-Neuregulierung der Medizinprodukte
(MDD) und richtete auf der Webseite einen
Regulatory-Affairs-Bereich ein.

Die Regulierungsdichte in der Medtech-Branche
nimmt weiter zu. Aufgrund der Umwalzungen
im Gesundheitswesen werden viele Gesetze,
Verordnungen und Normen revidiert oder neu
erlassen. Neue Vorschriften mussen immer
auch realisierbar sein, durfen das Vertrauen
der Betroffenen in die Rechtssicherheit nicht
enttduschen und haben sich sinnvoll in den
Gesamtkontext einzuftigen.

Bildung der politischen Meinung

Um dies sachgerecht und auf die Bedurfnisse der
Branche abgestimmt umzusetzen, bringt sich
der Verband bereits in die politische Meinungs-
bildung und in die Gesetzgebungsprozesse ein.
Die Mitglieder werden laufend Uber rechtliche
Anderungen informiert. Dazu hat der FASMED
im Extranet seiner Website zusammen mit Inte-
grated Scientific Services, ISS AG, einen Bereich
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zum Thema «Legal and Regulatory Affairs» ein-
gerichtet. Dieser beinhaltet Grundinformatio-
nen, Antworten auf haufig gestellte Fragen zu
Herstellung, Marktzugang, Uberwachung, Ver-
trieb und Kostenrlckerstattung sowie News.

HMG: Gleiche Vorteilsregelung
fiir Medizinprodukte

2012 hat sich der FASMED u. a. mit der Revi-
sion von HMG und MDD beschaftigt. Zu Ersterem
engagiert sich der Verband bei der Vorteilsre-
gelung daflr, dass den Marktbedingungen der
Medizinprodukte, die stark von denjenigen der
Arzneimittel abweichen, Rechnung getragen
wird. Wahrend dieses Anliegen im Vorentwurf
von 2009 noch nicht enthalten war, hat es der
Bundesrat im Uberarbeiteten Entwurf vom
November 2012 nun bertcksichtigt. In Zusam-
menarbeit mit dem Schweizerischen Gewerbe-
verband begleitet der Verband den Prozess wei-
ter bis zur geplanten Inkraftsetzung Anfang 2016.

Umstrittene MDD-Revision

Die Neuregulierung der Medizinprodukte auf
europaischer Ebene konkretisiert sich. Die
EU-Kommission hat im September 2012 zwei
Verordnungen vorgestellt, welche die heutigen
Richtlinien ersetzen sollen. FASMED begrusst
v.a. die Absicht, das bewahrte Markteintritts-

verfahren mit den Konformitatsbewertungs-
stellen und der CE-Kennzeichnung beizubehal-
ten. Ebenfalls steht er hinter dem Grossteil der
vorgeschlagenen Anderungen, beflirchtet aber
flr Medizinprodukte der Klasse Il eine Verzdge-
rung des Markteintritts und hohere Kosten ohne
Verbesserung der Patientensicherheit. Hinsicht-
lich der Umsetzung in der Schweiz steht der
Verband im Dialog mit der Swissmedic und mit
dem Staatssekretariat fur Wirtschaft, SECO, fur
die Einflussnahme in Brussel mit dem europai-
schen Branchenverband, Eucomed. In der EU ist
die Inkraftsetzung fur Anfang 2016 geplant.

Text: Fabian Stadler,
juristischer Berater FASMED

Neue Garantiefristen

Das Kauf- und Werkvertragsrecht wurde

per 1. Januar 2013 geindert. Bisher dauerte
die gesetzliche Verjahrungsfrist fiir Mingel
an beweglichen Sachen — also auch bei Medi-
zinprodukten — 1 Jahr nach Ablieferung der
Kaufsache bzw. Abnahme des Werks. Mit der
Anderung des Obligationenrechts betrigt
diese Frist neu 2 Jahre und fiir beweglichen
Sachen, die bestimmungsgemiss in ein un-
bewegliches Werk eingebaut werden, sogar 5
Jahre. Die neuen Fristen kommen in jedem
Fall zur Anwendung, wenn die Kauf- bzw.
Werkvertragsparteien nichts Abweichendes
vereinbaren.

FASMED empfiehlt Medtech-Firmen,
Offerten, Vertrige und AGBs zu iiberpriifen
und bei Bedarf im gesetzlich erlaubten
Rahmen anzupassen. Weitere Informationen
finden Mitglieder auf der FASMED-
Website (www.fasmed.ch) im Extranet
unter «Login».
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