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Einleitung 

Die deutsche Medizintechnik gehört weltweit zu den innovativsten und exportstärksten 
Branchen. Besonders mittelständische Unternehmen treiben mit hoher Entwicklungsquote, 
spezialisierten Technologien und hoher Qualitätskompetenz den internationalen Markt voran. 
Dennoch steht die Branche aktuell vor erheblichen wirtschaftlichen Herausforderungen. 

Nach Einschätzung von senetics und Dr. Wolfgang Sening befindet sich die Medizintechnik in 
Deutschland an einem entscheidenden Wendepunkt. „Die Innovationskraft der Branche ist 
nach wie vor enorm. Aber viele Unternehmen kämpfen zunehmend mit regulatorischen, 
wirtschaftlichen und strukturellen Belastungen“, so Dr. Wolfgang Sening. 

1. Regulatorische Überlastung durch MDR und IVDR 

Die europäische MDR und IVDR stellen Hersteller weiterhin vor enorme Herausforderungen. 
Dokumentationspflichten, klinische Bewertungen, Post-Market-Surveillance und steigende 
Anforderungen der Benannten Stellen führen zu massivem Mehraufwand und hohen Kosten. 

Besonders mittelständische Unternehmen geraten dadurch unter Druck. Viele 
Bestandsprodukte verschwinden vom Markt, weil sich die Re-Zertifizierung wirtschaftlich 
kaum noch lohnt. 
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Dr. Wolfgang Sening sieht hier dringenden Handlungsbedarf: 

„Regulatorik darf Patientensicherheit erhöhen – sie darf aber Innovation nicht verhindern.“ 

Lösungsansätze: 

• Vereinfachung regulatorischer Prozesse  
• Schnellere Verfahren bei Benannten Stellen  
• Mehr Unterstützung für KMU  
• Bessere europäische Harmonisierung  
• Frühzeitige regulatorische Strategie bereits in der Entwicklung  

2. Internationale Wettbewerbsnachteile und hohe 
Standortkosten 

Deutschland zählt zu den teuersten Industriestandorten weltweit. Energiepreise, 
Personalkosten, Bürokratie und steuerliche Belastungen beeinträchtigen die 
Wettbewerbsfähigkeit vieler Unternehmen. 

Gleichzeitig investieren Länder wie die USA oder asiatische Märkte massiv in 
Innovationsförderung und beschleunigte Zulassungsverfahren. 

Dr. Wolfgang Sening warnt: 

 
„Wenn Deutschland seine Innovationsführer halten möchte, müssen die wirtschaftlichen 
Rahmenbedingungen dringend verbessert werden.“ 

Verbesserungsmöglichkeiten: 

• Stärkere Forschungsförderung  
• Schnellere Genehmigungsprozesse  
• Steuerliche Entlastungen für innovative Unternehmen  
• Ausbau von Technologie- und Innovationsnetzwerken  
• Förderung regionaler Zulieferstrukturen  

3. Fachkräftemangel und zunehmende Spezialisierung 

Die Medizintechnik benötigt hochqualifizierte Fachkräfte aus Bereichen wie Regulatory 
Affairs, Qualitätsmanagement, Softwareentwicklung, Laboranalytik oder Werkstofftechnik. 
Viele Unternehmen finden jedoch kaum noch ausreichend Spezialisten. 

Hinzu kommt, dass moderne Medizinprodukte immer komplexer werden und 
interdisziplinäres Know-how erfordern. 
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Nach Ansicht von Dr. Wolfgang Sening liegt die Zukunft deshalb stärker in Kooperationen: 

„Kein Unternehmen kann heute noch alle Kompetenzen allein abbilden. Netzwerke und 
spezialisierte Partner werden zum entscheidenden Erfolgsfaktor.“ 

Lösungsansätze: 

• Intensivere Kooperation zwischen Industrie, Hochschulen und Netzwerken  
• Ausbau praxisnaher Ausbildung  
• Nutzung externer Spezialdienstleister  
• Internationale Fachkräftegewinnung  
• Digitalisierung interner Prozesse  

4. Lieferketten, geopolitische Risiken und Abhängigkeiten 

Die vergangenen Jahre haben gezeigt, wie anfällig globale Lieferketten sind. Engpässe bei 
Elektronikkomponenten, Rohstoffen oder Spezialmaterialien führen weiterhin zu 
Unsicherheiten. 

Viele Unternehmen überprüfen deshalb ihre Beschaffungsstrategien und suchen nach 
regionalen Alternativen. 

Dr. Wolfgang Sening betont: 

„Resiliente Lieferketten und starke regionale Partnerschaften werden künftig ein zentraler 
Wettbewerbsfaktor sein.“ 

Verbesserungsmöglichkeiten: 

• Diversifizierung von Lieferanten  
• Aufbau europäischer Produktionskapazitäten  
• Strategische Partnerschaften mit Zulieferern  
• Frühzeitiges Risikomanagement  
• Digitalisierung der Supply Chain  
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Fazit 

Trotz aller Herausforderungen bleibt die Medizintechnik eine Zukunftsbranche mit enormem 
Potenzial. Der weltweite Bedarf an innovativen Medizinprodukten wächst kontinuierlich – 
insbesondere durch den demografischen Wandel, Digitalisierung und neue Therapieformen. 

Deutschland verfügt weiterhin über hervorragende Voraussetzungen: technologische 
Kompetenz, hohe Qualitätsstandards und starke mittelständische Unternehmen. 

Nach Ansicht von Dr. Wolfgang Sening werden künftig jedoch vor allem jene Unternehmen 
erfolgreich sein, die Innovation, regulatorische Kompetenz, Kooperationen und 
wirtschaftliche Effizienz intelligent miteinander verbinden. 

 
Gerade Netzwerke wie das Netzwerk für innovative Zulieferer in der Medizintechnik 
(NeZuMed), sowie spezialisierte Dienstleister wie senetics können dabei eine wichtige Rolle 
spielen, um Unternehmen sicher, effizient und innovationsorientiert durch die aktuellen 
Herausforderungen zu begleiten. 

 

 

 

 

 
Abbildung:  Hauptsitz der senetics healthcare group GmbH & Co. KG in Ansbach 

 


