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Auswirkungen der COVID-
19-Pandemie auf die
MedTech-Branche




Einleitung

Die COVID-19-Pandemie ist nicht nur ein Schicksalsschlag fur unsere Gesellschaft, die Millionen von
Menschenleben verdndert hat; sie hat auch massive Auswirkungen auf unsere Weltwirtschaft. Wahrend
bereits eine neue Rezession droht, ist die Welt, wie wir sie kennen, in vielen Bereichen zum Stillstand
gekommen. Noch missen wir eine robuste Exit-Strategie aus der Krise entwickeln, die das Risiko einer
zweiten Infektionswelle minimiert. Nur wenige Branchen sind vom Ausbruch der Krise unberthrt
geblieben —und der MedTech-Bereich bildet hier keine Ausnahme. Tatsdchlich befinden sich viele
MedTech-Unternehmen gerade jetzt im Epizentrum der Krise.

Bestimmte Medizinprodukte, insbesondere Beatmungsgerdte und persénliche Schutzausriistung (PSA),
sind in diesen Zeiten schwer zu beschaffen. Der Markt wird von einigen wenigen grof3en Herstellern
dominiert, insbesondere in den USA (19%), Deutschland (9%) und China (6%). Diese drei Lander sind fir
ein Drittel aller weltweiten Importe verantwortlich.

Mit diesem Whitepaper méchten wir erforschen, wie sich die COVID-19-Krise auf die MedTech-Branche
auswirkt. Zundchst wird analysiert, wie die Nachfrage bei einigen Medizinprodukten das Angebot
enorm Ubersteigt und in anderen MedTech-Bereichen wiederum stark zurlickgeht. Danach wird
beleuchtet, wie die Krise an vielen Stellen eine beschleunigte digitale Transformation bewirkt hat, die
unter normalen Umstdnden viel ldnger gedauert hdtte. Zum Schluss betrachten wir die Folgen fir die
EU-Medizinprodukteverordnung (EU-MDR).

Selbstverstandlich unterliegt die Situation einem stdndigen Wandel und ist nicht in Stein gemeiBelt.
Daher basieren unsere Ergebnisse auf einer Momentaufnahme von April 2020. Zur Vereinfachung
werden die Begriffe ,MedTech-Unternehmen” und ,Medizinproduktehersteller” hier groBtenteils
synonym verwendet.

UberméBige Nachfrage bei bestimmten
Geréten

Angesichts der Krise erleben viele MedTech-Unternehmen eine beispiellose Nachfrage nach
bestimmten Medizinprodukten, vor allem nach PSA und Beatmungsgerdaten. Weltweit wurden neue
Grenzkontrollen eingefiihrt, urspriinglich mit dem Ziel, den Personenverkehr und damit das Risiko der
Krankheitsiibertragung zu verringern. Allerdings haben diese MaBnahmen auch die Lieferketten
wichtiger Komponenten unterbrochen, die fir die Herstellung lebensrettender Gerdte bendtigt werden.
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Wie Chris Newmarker in Tom Salemis DeviceTalks Weekly-Podcast hervorhebt, kénnen
Atemschutzgerdate- und Maskenhersteller wie 3M, die in diesem Markt dominieren, die aktuellen
Marktanforderungen nicht erfillen. Ein Bericht vom April 2020 zeigte, dass das Unternehmen seine
tibliche Produktion von N95-Atemschutzmasken auf 100 Millionen pro Monat verdoppelt' hat. In der
Europdischen Union (EU) gibt es dhnliche Engpdsse bei den entsprechenden FFP2-Masken. Obwohl
auch andere N95-Hersteller ihre Produktion erhéhen, werden immer noch nicht gentigend Atem-
schutzmasken produziert, um alle medizinischen Fachkrafte weltweit zu versorgen, geschweige denn,
um den Verbraucherbedarf abzudecken.

Atemschutzmasken
Diese Hersteller arbeiten herk6mmlicherweise mit Nach Angaben der FDA bedeutet ,N95*

schlanken Strukturen, um tberschissigen dass das Atemschutzgerdt mindestens
Lagerbestdnde zu vermeiden. In der friihen COVID- 95% der sehr kleinen (0.3 Mikron)
(o) /]

19-Phase musste China einen groBen Teil der Testpartikel blockiert. Das EU
Masken beschaffen. Spater begannen Menschen in "es .pcr kel blockiert. as B o
vielen Landern mit Hamsterkdufen von Masken. dquivalente Atemschutzgerdt ist die

Vor der Krise stellte China die Halfte'' aller FFP2. Bei richtiger Anbringung
Gesichtsmasken auf der Welt her. Nach dem Ubersteigen die Filtereigenschaften von
Ausbruch der Pandemie begann das Land jedoch, N95-Atemschutzmasken die von

seine eigenen Vorrdte aufzubrauchen und die Gesichtsmasken. Doch selbst ein richtig
verbleibenden Bestéinde zu lagern. Infolgedessen angepasstes N95-Atemschutzgerdat
sahen sich viele Krankenhduser und Gesundheits- schlieBt das Krankheitsrisiko nicht

dienstleister auf der ganzen Welt mit einem
plotzlichen Mangel an Masken konfrontiert.
Weitere Faktoren, die dazu beitragen, sind anhaltende Probleme in der Versorgungskette, Produkt-
falschungen, fehlerhafte Lagerbestdnde und Preismanipulationen.

vollsténdig aus.

Ahnliche Probleme werden fiir PSA wie Handschuhe, Handseife, Schutzbrillen, ,Face Shields" und
Desinfektionsmittel gemeldet. Deutschland und die USA sind die gro3ten Importeure dieser Produkte.

Beatmungsgerd&te werden knapp

Auch therapieseitig sind Medizinproduktehersteller stark gefordert. Schatzungen zufolge" benétigen
etwa 10% der COVID-19-Erkrankten ein Beatmungsgerat. Das Analyse-Unternehmen GlobalData geht
davon aus, dass weltweit etwa 880.000 weitere Beatmungsgerdte bendtigt werden, um mit dem
Ausbruch des Coronavirus umzugehen. Analysten weisen darauf hin, dass die Hersteller von
Beatmungsgerdten volle Auftragsbiicher und niedrige Lagerbestande haben, da sie sowohl von ihren
Stammkunden, d.h. Krankenhdusern, als auch von Regierungen Bestellungen erhalten. Die grote
Gefahr besteht, wenn Beatmungsgerdte nicht rechtzeitig dorthin geliefert werden, wo sie am
dringendsten bendtigt werden.
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Diese Engpdsse fordern jedoch auch neue Synergien zwischen Unternehmen mit sehr unterschiedlichen
Hintergriinden: Immer mehr Akteure aus anderen Branchen schlieBen sich zumindest voriibergehend
mit MedTech-Unternehmen zusammen. In den USA haben General Motors und der
Medizinproduktehersteller Ventec kirzlich Auftrége zur Herstellung von Beatmungsgerdaten im Rahmen
des , Defense Production Act” erhalten, der im Mdarz 2020 von der Regierung ins Leben gerufen wurde.
Ab April 2020 planen sie die Lieferung von 30.000 Beatmungsgerdten'. In Gro3britannien wurden
MedTech-Spezialisten aufgefordert, sich mit Industrieunternehmen wie Rolls Royce
zusammenzuschlieBen, um innerhalb weniger Wochen Tausende neuer Beatmungsgerdte fir den
National Health Service zu produzieren - eine Zahl, die die Gbliche jahrliche Gesamtproduktion dieser
Hersteller tibersteigt. In Deutschland sind die Experten skeptischer" und weisen darauf hin, dass sich
die Automobilproduktion und die klinischen Beatmungsgerdte erheblich voneinander unterscheiden
und Risiken bergen kdénnen.

Woas sind die Anforderungen an

Inzwischen hat Dréger“i die Produktion bestimmter ~ Beatmungsgeréte?

Beatmungsgerdte, die zur Behandlung von COVID- Beatmungsgerdte muissen in der Lage
19-Patienten eingesetzt werden, deutlich erhéht. sein, an mindestens 14 aufeinander-

Die Gerdate werden in Deutschland hergestellt, was folgenden Tagen durchgehend zu

dem Unternehmen zundchst einen Wettbewerbs- arbeiten. AuBerdem miissen sie intuitiv zu

vorteil verschafft. Doch der Mangel an wichtigen
Ressourcen, wie etwa Testrédume, erschwert eine

bedienen sein, damit medizinisches
Fachpersonal, das bereits Erfahrung mit
Beatmungsgerdaten hat, nicht mehr als 30
Minuten Schulung bendtigt. Zudem
mussen sie klein und leicht genug sein, um

maogliche kurzfristige Ausweitung der Fertigungs-
prozesse, z.B. im Fall einer neuen Infektionswelle
und einem plétzlichen Nachfrageschub. A Engpdsse
aufgrund der globalen Lieferkette und reduzierter
Transportkapazitéten stellen ein Risiko dar. an einem Krankenhausbett befestigt
werden zu kénnen, jedoch auch robust
Andere Unternehmen hingegen, die bislang genug, um einen Sturz aus einem Bett auf
hauptsdchlich als Zulieferer tatig waren, haben sich den Boden zu Uberstehen.
zligig die erforderlichen Kompetenzen'! fiir die
Produktion bestimmter Gerdte angeeignet. So hat beispielsweise F&F Lasertechnik vor kurzem
bestehende Produktionslinien auf die Herstellung von FFP2- und FFP3-Masken umgestellt. lhr
Kerngeschdaft ist die industrielle Metallverarbeitung fiir die Bereiche Medizintechnik, Maschinenbau und
Ristungstechnik. Die Anpassung an den sich wandelnden Markt hat sich fir sie gelohnt.

Neue Biindnisse

Innerhalb der EU haben Ldnder grof3e Mengen an Schutzausristung im Rahmen gemeinsamer
Bestellung eingekauft, um den Prozess effizienter zu gestalten. Viele Hersteller wurden aufgefordert™,
ihre Produktionslinien neu auszurichten und sich ausschlieBlich auf die Herstellung von medizinischem
Material zu konzentrieren, damit mehr Beatmungsgerdate und PSA zur Verfliigung stehen. Wahrend der
ersten Ausbruchsphase in China lie3 die EU sofort 50.000 Tonnen Material* nach China liefern. Da
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Europa nun mit héheren Infektionsraten konfrontiert ist, hat China der EU Unterstiitzung in Bezug auf
Produktionswege und Beschaffung angeboten.

Was Desinfektionsprodukte angeht, werden nun Unternehmen aus verschiedensten Branchen kreativ.
Der franzoésische Luxusgiterkonzern LVMH stellt z.B. seine Parfimfabriken auf die Herstellung von
Handdesinfektionsmitteln™ um. Das spanische Parfiim- und Modeunternehmen Puig bietet der
Regierung seine Produktionskapazitdten fir die Herstellung von hydroalkoholischen und
desinfizierenden Lésungen™ an.

Fur Medizinproduktehersteller ist es ratsam, Lagerbestdnde zu sichern, um solche Engpdsse bei
kiinftigen Pandemien zu vermeiden. Synergien mit anderen Unternehmen kdénnen ebenfalls von Vorteil
sein, um schnellere Reaktionen und neuartige Lésungen zu ermdéglichen. Insgesamt treibt die enorme
Nachfrage nach Beatmungsgerdten und -masken ein noch nie dagewesenes Wachstum in diesem
speziellen Markt fir Medizinprodukte an, das in absehbarer Zeit vermutlich nicht nachlassen wird.

Starke Riickgdnge in anderen Bereichen

Die MedTech-Industrie spielt eine entscheidende Rolle sowohl bei der Unterstiitzung der Coronavirus-
Diagnostik als auch bei der Bereitstellung der richtigen Ausriistung flr medizinisches Fachpersonal.
Hersteller, die bisher nicht in diesen Bereichen tdtig waren, missen sich nun an ein neues Szenario
anpassen, in dem Lieferketten, direkte Verkaufsgesprdche und optionale Eingriffe gestort sind.
Wdhrend einige Anbieter bei der Deckung der Nachfrage nach den oben genannten Gerdten massiv
Uberfordert sind, ist bei bestimmten anderen Gerdten mit einem voriibergehenden Umsatzriickgang zu
rechnen. Dies gilt insbesondere fur Unternehmen, deren Hauptgeschdaftsfeld im Bereich der optionalen
Operationen oder sonstiger Eingriffe liegt.

Verzégerung von optionalen Eingriffen

Im Mdarz 2020 ordneten viele Regierungen auf der ganzen Welt an, dass Krankenhduser alle optionalen
Operationen und Verfahren verzégern oder absagen sollten, um ausreichende Kapazitaten fiar COVID-
19-Patienten zu sichern. Diese Entscheidung wurde auch im Interesse der Kontaktverbots-MaBnahmen
getroffen, da z.B. die Ansteckungsgefahr wahrend eines zahndrztlichen Eingriffs besonders hoch ist. Die
US-amerikanischen MedTech-Giganten Zimmer und Stryker stellen orthopd&dische Gerdte her. Viele
chirurgische Eingriffe, die diese Gerdte erfordern, kénnen auf unbestimmte Zeit verschoben werden.
China macht etwa 5% von Zimmers weltweiten Einnahmen aus und auch dort haben sich optionale
Eingriffe aufgrund der Pandemie-Bekampfung verzégert. Anfang April berichtete*! Zimmer Biomet,
dass seine vierteljahrlichen Einnahmen um etwa 10% zuriickgegangen seien.

Viele Krankenhduser sind bereits vollstdndig ausgelastet, sodass die Definition eines Elektiveingriffs
voribergehend erweitert wurde. Infolgedessen warnen MedTech-Unternehmen ihre Investoren davor,
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dass sich eine Unterbrechung der optionalen Eingriffe auf ihre Gewinne fir 2020 auswirken wird. Viele
haben friihere Finanzprognosen fiir das Jahr bereits widerrufen. Laut MedTech Dive*" schatzten die
Analysten von Needham & Co., dass MedTech-Unternehmen Ende Mdarz 2020 einen durchschnittlichen
Umsatzriickgang von 40-50% zu verzeichnen hatten. Diese starken Riickgéinge kénnten méglicherweise

bis in das zweite Quartal fir 2020 anhalten.

Was gilt als optionales Verfahren?

Nach Angaben der Johns Hopkins University ist ein optionales Verfahren nicht zwangslaufig
optional, kann jedoch im Voraus geplant werden. Die Operation wirde etwa die Lebens-
qualitat einer Person verbessern, nicht aber eine lebensbedrohliche Erkrankung behandeln. In
einigen Fdllen kann es sich um eine ernste Erkrankung handeln, wie z.B. Krebs.

Einige Beispiele sind:

e Plastische Chirurgie zur Verbesserung des duf3erlichen Erscheinungsbilds und in
einigen Fdllen auch der kdrperlichen Funktion

e Refraktive Chirurgie. Laser-Chirurgie zur Sehkorrektur.

e Explorative oder diagnostische Chirurgie zur Bestimmung des Ursprungs und
AusmalBes eines medizinischen Problems oder zur Biopsie von Gewebeproben.

e Kardiovaskulare Chirurgie. Nicht-Notfallverfahren zur Verbesserung der Durchblutung
oder der Herzfunktion, wie etwa Angioplastie oder die Implantation eines
Herzschrittmachers.

e Chirurgie des Bewegungsapparats. Orthopddische chirurgische Eingriffe, wie
Huftgelenkersatz oder Kreuzbandrekonstruktion.

Ein weiteres Problem, worauf im DeviceTalks-Podcast hingewiesen wird, ist, dass das Virus es fir
MedTech-Unternehmen schwieriger gemacht hat, neue Produkte in verschiedenen Regionen
einzufihren, da Veranstaltungen oder persénliche Besprechungen hdufig abgesagt werden. Vertréage in
dieser Branche werden dem Podcast zufolge selten telefonisch abgeschlossen, sondern persénlich. Die
Pandemie erschwert somit das Geschdaft fur alle Beteiligten.

Wettbewerbsvorteile in herausfordernden Zeiten

Sollte das Virus zu stark auBBer Kontrolle geraten, kénnte jeder Eingriff theoretisch optional werden.
MedTech-Unternehmen mit einem Wettbewerbsvorteil in diesen Zeiten sind diejenigen, die Gerdate fir
Verfahren herstellen, die nicht optional sind und nicht auf unbestimmte Zeit verschoben werden
kénnen, wie Edwards Lifesciences, ein Hersteller von Herzkathetern. Um in Zukunft gréBRere
Umsatzriickgdnge zu vermeiden und fir verschiedene Szenarien gewappnet zu sein, sollten MedTech-
Unternehmen in Erwéigung ziehen, ihre Produktlinien stdrker zu diversifizieren oder Synergien mit
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anderen Unternehmen zu bilden, um den sich dndernden Anforderungen des aktuellen Marktes gerecht
zu werden.

Die Pandemie bietet auch eine Chance fiir Roboterhersteller oder solche, die einen Einstieg in diesen
Bereich in Betracht ziehen. In den USA, China und Europa setzen Krankenhduser bereits Roboter* ein,
um die Ausbreitung der COVID-19-Infektion einzuddmmen, z.B. durch den Einsatz von Robotern zur
Desinfektion von Einrichtungen, zur Zubereitung von Speisen fir Patienten und zur
Temperaturmessung. Auch die Nachfrage nach Robotern, die bei anderen Verfahren, z.B. in der
Zahnchirurgie, eingesetzt werden, kdnnte an Zugkraft gewinnen, da sie das Infektionsrisiko verringern.
Da die Budgets der Krankenhduser knapp sind, miissen moglicherweise neue Preispléne in Betracht
gezogen werden. Wie Tim van Biesen in MedTech Dive*¥ ausfiihrt, kdnnten Roboterhersteller zum
Beispiel einen Roboter voriibergehend zu geringeren Kosten oder kostenfrei platzieren und stattdessen
eine Gebuhr auf einer ,Use-by-Use-Basis" erheben, wobei ein Teil des Umsatzes auch vom Implantat
kommt.

Ein Hoffnungsschimmer

Zur Zeit ist unklar, wo, wann und wie die optionalen Eingriffe wieder aufgenommen werden,
insbesondere im Falle einer zweiten Coronavirus-Infektionswelle*i, wie sie derzeit in Teilen Asiens zu
beobachten ist. Allerdings glauben Analysten, dass aufgrund der Pandemie abgesagte chirurgische
Eingriffe trotzdem friiher oder spater durchgefiihrt werden missen und auf Unternehmen ,warten”
werden, sobald sich die Zusténde wieder normalisieren. MedTech-Unternehmen sollten sich daher auf
einen groBen Nachholbedarf und mégliche Engpdsse gefasst machen, sobald die Empfehlungen gegen
die Eingriffe aufgehoben werden. Hierbei ist zu beachten, dass Krankenhausbudgets knapp sein
kénnen und die Zahlungspléne moglicherweise angepasst werden mussen.

Innovation — wenn nicht jetzt, wann dann?

COVID-19 beschleunigt die digitale Transformation und zwingt Unternehmen, ihre Strategien in jeder
Branche - auch im Gesundheitswesen - neu auszurichten. Fachexperten glauben, dass die Pandemie
den Gesundheitssektor dazu zwingen wird, neue Technologien zu Gbernehmen, die unter ,normalen”
Umstanden vielleicht nicht einmal in Betracht gezogen werden. Nach Ansicht mehrerer Experten™i
wird sich die ndchste Phase der digitalen Gesundheitsfirsorge héchstwahrscheinlich auf eine verstarkte
Interoperabilitat zwischen den vielen unterschiedlichen Systemen konzentrieren, die im
Gesundheitswesen eingesetzt werden. Ziel ist es, Patienten und Gesundheitspersonal mit einem Niveau
an integrierten Daten und Dienstleistungen zu versorgen, das etwa im Einzelhandel oder Bankwesen
bereits Gang und Gdbe ist. Ohne Zweifel spielt MedTech eine entscheidende Rolle, wenn es darum geht,
uns durch die Pandemie zu bringen, von der Diagnose lber die Verhinderung von Infektionen und den
Schutz des medizinischen Personals bis hin zur Verfolgung von Quarantdne-Patienten.
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Medizinische Diagnostik

In Ende Mdarz 2020 appellierte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) an die europdischen
Regierungen, die Zahl der Coronavirus-Tests deutlich zu erhéhen, um Infizierte zu finden und in
Quarantdne bringen zu kédnnen. Unternehmen arbeiten mit Hochdruck an der Entwicklung von
Technologien fir schnellere und zuverldssigere COVID-19-Tests.

Colorimetrix** hat zum Beispiel Tests entwickelt, bei denen ein einziger Tropfen Blut von einem
Fingerstich mit einer Losung in einem Reagenzglas vermischt wird und mit einer Smartphone-App
analysiert werden kann, um die Lésung zu scannen. Ein Algorithmus analysiert das Ergebnis und die
Testperson kann sofort herauszufinden, ob sie Antikérper gegen SARS-CoV-2 entwickelt hat.

Diagnostics.ai™ arbeitet an der vollstandigen Automatisierung von PCR-Tests mit kiinstlicher
Intelligenz. Ihre Lésung funktioniert mit jedem zuverl@ssigen Testkit. Nachdem eine Testprobe im Labor
eingetroffen ist, reinigt eine , Extraktions"-Maschine die Probe und extrahiert jegliche DNA/RNA. Ein
qPCR-Thermocycler amplifiziert jede in der Probe vorhandene COVID-19-RNA. Die pcr.ai-Methode, die
jetzt in GroBbritannien und bald auch in den USA getestet wird, kdnnte die Anzahl der tdaglich
getesteten Proben potenziell verdoppeln, ohne den Personalbedarf zu erhéhen.

Wahrenddessen entwickelt Digid™ Testkits auf der Grundlage von Speichelproben, die in einer
Testflussigkeit gespult und auf einen Biosensor-Chip aufgebracht werden. Dieser Chip wird in einem
kleinen Lesegerdat analysiert, wahrend die Ergebnisse in Echtzeit an die Cloud gesendet werden. Solche
Tests gelten als zuverlassiger und aussagekraftiger als bestehende Tests, und sie beschleunigen den
Prozess erheblich.

Innovative Behandlungsansatze

Die Entwicklung eines Impfstoffs gegen COVID-19 kénnte noch mindestens ein Jahr™! dauern, obwohl
Dutzende von Pharmaunternehmen weltweit ihre Bemihungen um einen Impfstoff beschleunigen. Viele
MedTech-Firmen versuchen, diese Zeitspanne zu lberbriicken, indem sie Ansdtze zur Verbesserung des
Wohlbefindens und der Uberwachung der derzeitigen Patienten in Gang setzen.

ADVITOS™ ein deutsches MedTech-Unternehmen, das sich auf ADVOS-Gerate fir die kombinierte
Multiorgan-Unterstitzung der Nieren, Leber, Lunge und pH-Korrektur des Bluts spezialisiert, setzt seine
Gerdte nun zur Unterstlitzung von COVID-19-Patienten mit Multiorganversagen ein. Das Gerat
korrigiert den Sdure-Basen-Haushalt und entfernt CO2 sowie Nieren- und Lebergifte aus dem Kérper.
Es hat bereits positive Ergebnisse in kritischen COVID-19-Fdllen erzielt, in denen schwerkranke
Patienten, die kiinstlich am Leben erhalten werden mussten, nur geringe Uberlebenschancen gehabt
hatten.
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Was die Telemedizin betrifft, bauen Krankenhduser die Nutzung virtueller Patientenbesuche per Telefon
oder Videokonferenz aus. Die nachste Ebene der Patientenversorgung ware die Uberwachung von
objektiven biologischen Parametern der Patienten aus der Ferne mithilfe von Medizinprodukten.
Krankenhduser und Arztpraxen, die die schwersten Falle bekdmpfen, missen versuchen, tberfllte
Wartezimmer zu vermeiden. Mit Telemedizin- und Uberwachungslésungen aus der Ferne miissen
Patienten nicht zu einer Gesundheitseinrichtung reisen, wodurch die Ansteckungsgefahr verringert
wird.

+MyEleanor”, ein Voice-Bot und virtueller Pflegemanager von MyndYou®V, funktioniert als Hotline, um
Risiken einzuschatzen, Symptome zu behandeln und Informationen oder Anweisungen wiederzugeben.
Kl-gesteuerte Sprachanalysen bei einem Anruf sind in der Lage, subtile Veréinderungen im Gesundheits-
zustand zu erkennen und dadurch proaktive Interventionen auszuldsen. Die Kl-basierten Losungen von
MyndYou verwenden passive Stimmanalyse- und Engagement-Tools aus der Ferne, sodass Pfleger
einfacher nach COVID-19-Fdllen scannen kénnen. Bei dlteren Patienten hilft ein Voice-Bot auch gegen
die soziale Isolation.

Diese Beispiele konnten als Inspiration fir andere Unternehmen dienen, die versuchen, ihr Angebot zur
Unterstlitzung des Kampfes gegen COVID-19 anzupassen.

Vorsicht vor Cyber-Risiken

Obwohl die oben genannten Lsungen duBerst vielversprechend klingen, ist Vorsicht geboten; denn
Medizinprodukte stellen haufig Angriffsziele fir Hacker dar, da sie potenziell als Schnittstelle zu
Krankenhausnetzwerken genutzt werden kénnen. Cyber-Experten und Strafverfolgungsbehdrden
weisen seit Jahren darauf hin, dass die Schwachstellen vernetzter Medizinprodukte im
Gesundheitswesen ein groBes Risiko bergen. Nun hat die Coronavirus-Pandemie das geschaffen, was
einige als perfekte Angriffsflache® fur Hacker bezeichnen, um ihre Schwdchen auszunutzen. Um in
diesen herausfordernden Zeiten mithalten zu kénnen, sollten sich Datenschutzbeauftragte darauf
konzentrieren, die abstrakten Prinzipien der Datensicherheit im Gesundheitswesen aufrechtzuerhalten,
wie z.B. eine ordnungsgemdBe Datentrennung und eine vertrauenswirdige Infrastruktur Dritter fir die
Pseudonymisierung. Dies wird den Schaden, der im Falle eines Versagens der alltaglichen Datenhygiene
angerichtet werden kdnnte, erheblich verringern.

EU-MDR-Verzégerung

Ein weiterer Bereich, der enorm vom COVID-19-Ausbruch betroffen ist, ist die EU
Medizinprodukteverordnung™"! (EU-MDR). Die von der Europdischen Kommission im April 2017
verabschiedete Verordnung zielt darauf ab, die bestehenden Richtlinien, wie z.B. die MDD (Medical
Device Directive), schrittweise zu ersetzen.
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Nach der EU-MDR missen MedTech-Unternehmen in allen EU-Mitgliedstaaten - und alle, die Gerate
innerhalb der EU verkaufen - bedeutende Anderungen in ihrer Produktentwicklung, Datenmeldung und
Qualitatssicherung vornehmen. Langfristiges Ziel der MDR ist es, einen modernisierten und robusten
Rahmen zu schaffen, um sicherzustellen, dass 6ffentliche Gesundheit und Patientensicherheit besser
geschitzt werden. Nach MDR-Gesetz liegt ein starkerer Fokus auf die Bereiche Vigilanz und
Marktiberwachung; gleichzeitig sollen mehr Transparenz und Ruckverfolgbarkeit gewdhrleistet
werden. Die urspriinglich geplante dreijghrige Ubergangsfrist der MDR sollte am 25. Mai 2020
auslaufen.

Schon vor dem Ausbruch von COVID-19 hatten viele Hersteller Bedenken gedulBert, alle neuen
Anforderungen fristgerecht erfillen zu kdnnen. Unternehmen beklagten sich darliber, dass sie
erhebliche Marktanteile verlieren wiirden und Experten gehen davon aus, dass 30% der Gerdte nach
dem MDR-Gesetz ganz vom Markt genommen werden®™"i kénnten oder nicht rechtzeitig rezertifiziert
werden.

Angesichts der COVID-19-Krise und auf Bitten mehrerer europdischer Verbdnde kiindigte die
Europdische Kommission im Mdrz 2020 an, dass sie eine Verschiebung der EU-MDR-Frist um 12 Monate
plane. Das Europdische Parlament stimmte Mitte April der Verzégerung®"ii der Verordnung zu. Der
Mangel an Benannten Stellen®™ (im Marz 2020 waren es erst 12) und die Tatsache, dass das
Coronavirus erhebliche Engpdasse auf dem MedTech-Markt verursachen kénnte (z.B. wenn bestimmte
Gerdatezertifikate nicht rechtzeitig verlangert werden kdnnen), waren nur einige der Grinde fir die
beantragte Verzégerung.

Umfrage: Waren MedTech-Unternehmen bereit?

Vor der Ankiindigung der EU-MDR-Verzoégerung fiihrte Climedo eine Umfrage®* durch, um den Stand
der Umsetzung der neuen Anforderungen zu bewerten. Die Umfrage bestand aus 14 Fragen und erhielt
Antworten aus ganz Europa, wobei die Mehrheit (86%) aus dem deutschsprachigen Raum kam. 85%
der Teilnehmer waren Medizinproduktehersteller.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse®*, dass nur wenige Unternehmen hinsichtlich ihrer Post-Market
Surveillance (PMS), Qualitdtsmanagementsysteme (QMS), Benannten Stellen und Datenerfassungs-
systeme auf die neue Verordnung vorbereitet waren. Dies konnte teilweise auf die zuvor bereits
verlangerte Ubergangsfrist zurtickzufiihren sein, die bestimmte Geréateklassen betraf. Dennoch hielten
77% die Verordnung fir ,sehr herausfordernd” (sie bewerteten sie auf einer Skala von 1 bis 10 mit 6
oder héher) und nur 26% hatten ein MDR-konformes QMS eingefiihrt. Darliber hinaus gaben viele
Unternehmen an, dass sie fir ihre klinische Datenerfassung mit Papier arbeiten (48%), ein System, das
in der EU-MDR-Ara nicht mehr mithalten kénnen wird: Eine der wichtigsten MDR-Anforderungen darin
besteht, die technische Dokumentation in einer ,klaren, organisierten, leicht durchsuchbaren und
eindeutigen Weise" zu prdsentieren.
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Auch wenn viele Unternehmen die
Verzdgerung der MDR begriiRt haben mégen, ~ Ergebnisse der EU-MDR-Umfrage auf einen Blick

sollte jetzt keine Zeit verloren werden. In 12 e Mehr als drei Viertel (77%) schatzen die neue
Monaten werden viele wieder mit sehr Verordnung als ,sehr herausfordernd” ein
@hnlichen Herausforderungen hinsichtlich der o  Zy den gréRten Herausforderungen zéhlen
MDR-Anforderungen konfrontiert sein. Daher  Fehlende Klarheit" sowie

ist es fir Unternehmen ratsam, diese
Verschiebung zu nutzen, um ihre MDR-
Strategie neu zu Uberdenken und die
Kommunikation mit ihren Lieferanten und
Benannten Stellen aufrechtzuerhalten. Viele

.Hoherer Ressourcen- und Kostenaufwand”
e Rund ein Drittel glaubt, dass die EU-

MDR >5% ihres Jahresumsatzes kosten wird
e Erst 26% haben ein vollstandig MDR-

Themen kénnen auch unabhéngig von der konformes QMS

Coronavirus-Pandemie behandelt werden, wie ~ ® 34% haben noch keine Benannte Stelle oder
etwa die Suche nach einer geeigneten Lésung befinden sich gerade in der Wechselphase
fur die elektronische Datenerfassung (EDC)*" o  Knapp die Hélfte haben (noch) keinen PMS-
zur Beschleunigung von PMS-Aktivitéiten. Plan

Fazit

COVID-19 wird sicherlich nicht unsere letzte Pandemie sein. Da wir ein einer globalisierten Welt leben,
wird immer mehr Interaktion zwischen den Menschen stattfinden, wodurch sich Krankheiten schneller
verbreiten. Der COVID-19-Ausbruch hat zahlreiche Probleme in unserem globalen Gesundheitssystemen
aufgedeckt. Gleichzeitig hat er jedoch in fast allen Industriezweigen ein beispielloses Mal3 an
Innovation ausgeldst, was sehr ermutigend ist. Wenn uns das Coronavirus eines gelehrt hat, dann, dass
wir das Unerwartete erwarten und jederzeit auf pldtzliche wirtschaftliche Veréinderungen vorbereitet
sein mussen. Fur Hersteller bedeutet dies, einen ausreichenden Lagerbestand an bestimmten Gerdten
zu gewdbhrleisten, die bei einer zukinftigen durch die Luft Gbertragene Krankheit entscheidend sein
kéonnten. AuBerdem wdre eine Strategie zur Diversifizierung von Produktlinien ratsam, sollte die
Nachfrage plétzlich ohne Vorwarnung sinken. Zudem zeigt die Krise, dass die digitale Transformation
heutzutage unumgdnglich ist, um Prozesse effizienter zu gestalten und Gerdte und Produkte
nachverfolgen zu kénnen. Digitalisierte Prozesse und elektronische Datenerfassungsmethoden werden
von der EU-MDR betroffenen Unternehmen einen entscheidenden Wettbewerbsvorteil in Bezug auf ihre
PMS- und PMCF-Aktivitaten verschaffen.

€ Climedo



Mochten Sie mehr erfahren?

Wir unterstitzen Sie gerne bei der Vorbereitung lhrer

elektronischen Datenerhebung im Rahmen der EU-MDR. Auch in
herausfordernden Zeiten wie diesen kdnnen Sie auf uns zdhlen.
Schreiben Sie uns eine Nachricht oder rufen Sie uns jederzeit an.

www.climedo.de
info@climedo.de
+49 89 32209394 0

Uber Climedo Health

Climedo hat sich das Ziel gesetzt, Patienten durch intelligente Software-Lésungen die bestmégliche
medizinische Behandlung zu bieten. Gemeinsam mit Europas fihrenden Kliniken haben sie eine
innovative Cloud-basierte Plattform zur klinischen Validierung von Medizin- und Pharmaprodukten
entwickelt. Durch die digitale Vernetzung aller Beteiligten (Medizintechnik- und Pharmaunternehmen,
Auftragsforschungsinstitute, Kliniken sowie Patienten) erméglicht Climedo signifikante
Leistungssteigerungen, Kosteneffizienzen und somit eine beschleunigte Einfllhrung medizinischer
Innovationen auf dem Markt. Mehr erfahren: www.climedo.de.
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