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Vorwort

Dr. Meinrad Lugan
Vorsitzender des Vorstands des BVMed

Prozessoptimierung und Qualitatsorientierung

konnen gemeinsam gelingen

Unser gemeinsames Ziel ist es, unsere Gesundheits-
versorgung auf einem qualitativ hohen Niveau fiir alle
finanzierbar zu halten. Dafiir brauchen wir kontinu-
ierliche Prozessoptimierungen und eine starkere Quali-
tatsorientierung in der Gesundheitsversorgung. Das
ist eine gemeinsame Aufgabe von Krankenkassen, Arz-
ten, Krankenhausern und MedTech-Unternehmen.

Wir brauchen den Wettbewerb um die bestmogliche
medizintechnische Versorgung und miissen mit gemein-
samen Projekten dem Trend zur Billigmedizin entgegen-
wirken —zum Wobhle der Patienten.

Das Jahr 2009 sorgt mit der Einfiihrung des Gesund-
heitsfonds zwar fiir groBe Unsicherheiten. Es bietet aber
auch die Gelegenheit, dass die Krankenkassen sich
wieder starker darauf besinnen, ihre Leistungen fiir die
Patienten herauszustellen. Das erste Jahr der Fonds-
einfiihrung bietet die Chance, neue Allianzen fiir optimier-
te Prozesse, verbesserte Qualitat und medizinischen
Fortschritt im Gesundheitsmarkt voranzutreiben. Daflir
brauchen wir mehr Miteinander von Krankenkassen,
Krankenh3usern, Arzten und MedTech-Unternehmen, um
eine qualitativ hochwertige Versorgung der Menschen
mit modernen Medizintechnologien zu sichern.

Dazu mussten Kriterien flir einen echten Qualitatswett-
bewerb entwickelt und konkret festgeschrieben wer-
den. Ein positives Beispiel hierflr sind die Qualitatsstan-
dards in der Hilfsmittelversorgung, die von den Leis-
tungserbringern gemeinsam mit den Spitzenverbanden
der Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst
entwickelt werden. Dazu gehoren aber auch die Leitlinien
der medizinischen Fachgesellschaften sowie Projekte
wie das Endoprothesenregister, die im Bereich der Versor-
gungsforschung neue Erkenntnisse bringen werden.
Diese Entwicklungen missten in die Arbeit des neuen
Instituts flr die sektorentibergreifende Qualitatssiche-
rung einflieen.

Langfristiges Ziel muss es sein, die Verteilung der Mittel
nicht nach den verschiedenen Versorgungsbereichen,
sondern nach den medizinischen Erfordernissen, nach
den Bedrfnissen der Patienten und nach Qualitatspara-
metern vorzunehmen. Wir benétigen Steuerungsins-
trumente, die geeignet sind, Qualitat messbar zu machen
und gute Qualitat entsprechend zu vergiten. Und wir
brauchen gemeinsame Projekte zur Prozessoptimierung.
Das ist auch 6konomisch sinnvoll, da eine qualitativ
hochwertige Versorgung hilft, Folgekosten zu vermeiden.

lhr

Dr. Meinrad Lugan
Vorsitzender des Vorstands des BVMed



Fiir die Produktion und die Qualitatskontrolle von Medizinprodukten
gelten hochste Anspriiche — ob HighTech oder Textilverarbeitung

BVMed-Mitglieder- und Umsatzentwicklung

Mitgliederentwicklung

Derzeit (Stand: Marz 2009) sind 216 Industrie- und
Handelsunternehmen Mitglied des BVMed. Das sind zwolf
Unternehmen mehr als vor einem Jahr. In den letzten
zwoOlf Monaten traten insgesamt 26 Unternehmen in
den BVMed ein. Dem stehen 14 Austritte bzw. Fusionen
gegenlber. Eine vollstandige Mitgliederliste befindet
sich auf den Seiten 22/23.

Marktentwicklung

Die Stimmung in der Branche hat sich gegentiber dem
Vorjahr deutlich verschlechtert. Die BVMed-Unterneh-
men verzeichneten 2008 ein durchschnittliches Umsatz-
wachstum von 5,4 Prozent, das in erster Linie auf Men-
gensteigerungen beruht. Im vergangenen Jahr lag

die Umsatzsteigerung noch bei 7 Prozent. Die noch recht
gute Umsatzentwicklung wird aber durch den anhal-
tenden Preisdruck und die stark gestiegenen Rohstoff-
und Energiepreise kompensiert. Die Gewinnsituation der
MedTech-Branche ist damit deutlich angespannt. Zu
beriicksichtigen ist zudem die extrem grof3e Streubreite
bei den verschiedenen Produktbereichen. Wahrend

bei Stapelprodukten weiter Stagnation bzw. sogar Umsatz-
riickgange festgestellt werden missen, zeigten einige
innovative Bereiche zweistellige Zuwachsraten.

Ergebnisse der Mitgliederbefragung

Eine aktuelle Branchenbefragung des BVMed, an der sich
72 Mitgliedsunternehmen beteiligten, erbrachte folgende
Ergebnisse:

> Trotz der angespannten wirtschaftlichen Situation
bleibt die MedTech-Branche ein Jobmotor. Wie im Vor-
jahr haben 55 Prozent der befragten Unternehmen
neue Arbeitsplatze geschaffen. Bei 27 Prozent blieb
die Beschaftigtenzahl stabil. Hochgerechnet auf
die BVMed-Mitgliedsunternehmen haben die Verbands-
mitglieder insgesamt rund 4.200 neue Arbeitsplatze
gegeniiber dem Vorjahr geschaffen.

> Die Unternehmen investierten im Durchschnitt rund
7,2 Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Ent-
wicklung. Der Wert liegt bei sehr guten 9 Prozent,
wenn man die reinen Vertriebsgesellschaften heraus-
rechnet und die forschenden MedTech-Unternehmen
isoliert betrachtet.

> Die Innovationskraft der Branche spiegelt wider, dass
rund 84 Prozent der Unternehmen fiir das kommen-
de Jahr planen, neue Produkte und Verfahren auf
den Markt zu bringen. Der Innovationsschwerpunkt
liegt dabei erwartungsgemal im stationdren Bereich.

> Beider Frage nach den Starken des Standorts
Deutschland fiir die Medizintechnologie gibt es von
den BVMed-Unternehmen viel Anerkennung und
Wertschatzung. Zu den genannten Starken gehoren
vor allem das hohe Versorgungsniveau der Patienten
(67 Prozent), die groRe Anzahl gut ausgebildeter
Arzte (56 Prozent) sowie der hohe Standard der klini-
schen Forschung (50 Prozent). Die schnelle Markt-
zulassung nennen 37 Prozent als Starke. Bemangelt
wird vor allem das niedrige Erstattungsniveau in
Deutschland im Vergleich zu anderen europdischen
Staaten.

> Als starkstes Hemmnis fiir die Branchenentwicklung
wird wie im Vorjahr der gestiegene Preisdruck durch
die Einkaufsgemeinschaften angesehen (70 Prozent).
Auf Platz zwei der Hemmnisliste sind in diesem
Jahr die gestiegenen Rohstoff- und Energiekosten vor-
gertickt. Sie werden von 49 Prozent der Unternehmen
genannt.

> Die BVYMed-Unternehmen wiinschen sich von der
Gesundheitspolitik vor allem mehr Flexibilitat in den
Erstattungssystemen. 57 Prozent pladieren fir mehr
Eigenverantwortung der Patienten beispielsweise
durch Aufzahlungs- bzw. Differenzzahlungsmodelle
in bestimmten Bereichen der Medizintechnologie.
43 Prozent wollen mehr Wabhlfreiheiten fiir die Versich-
erten. Es folgen der Vorschlag nach einer Aufhebung
der Budgetierung im Krankenhaussektor (44 Pro-
zent) und einer ergebnisorientierten Vergiitung von
Gesundheitsleistungen (40 Prozent). 33 Prozent
sprechen sich fiir das Modell ,,Grundversorgung plus
Zusatzversicherungen® aus.



v.l.n.r.: Produktion von Herz-Lungen-Maschinen, Dialysekomponenten und Kompressionsstrimpfen;
Qualitatskontrolle von Huftschaften und Inkontinenzprodukten; Verpackungslésung im Reinraum
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Wachstumsmarkt Gesundheitswirtschaft

Die Gesundheitswirtschaft ist bereits heute einer der
wichtigsten und groBten Teilmarkte der deutschen Volks-
wirtschaft. Insgesamt 4,4 Millionen Menschen arbeiten
im Gesundheitswesen. Damit ist etwa jeder zehnte
Arbeitsplatz in Deutschland in der Gesundheitswirtschaft
angesiedelt. 245 Milliarden Euro werden insgesamt

fir Gesundheit ausgegeben. Das ist ein Anteil von 10,6
Prozent am Bruttoinlandsprodukt. Der Gesundheits-
sektor ist damit bedeutender als beispielsweise die Auto-
mobilindustrie mit einem Anteil von 9,7 Prozent des BIP.

Ausgaben fiir Medizinprodukte

in Deutschland

Die Gesundheitsausgaben im Bereich der Medizinpro-
dukte (ohne Investitionsglter) betragen in Deutschland
insgesamt Uiber 22 Milliarden Euro. Davon entfallen
auf Hilfsmittel rund 10,9 Milliarden Euro und auf den
sonstigen medizinischen Bedarf 9,7 Milliarden Euro.
Hinzu kommen rund 1 Milliarde Euro fiir den Verband-
mittelbereich, der unter Arzneimitteln erfasst ist. Der
Ausgabenanteil der Gesetzlichen Krankenversicherung
liegt bei Uber 14 Milliarden Euro.

Arbeitsplatze

Die Medizintechnikindustrie beschaftigt in knapp 1.250
Betrieben (mit mehr als 20 Beschaftigten pro Betrieb)
95.000 Menschen. Hinzu kommen annahernd 10.000
Kleinunternehmen mit rund 75.000 Beschaftigten.

Die Kernbranche beschaftigt damit insgesamt in Deutsch-
land rund 170.000 Menschen in lber 11.000 Unter-
nehmen. Weitere 29.000 Mitarbeiter sind im Einzelhandel
fir medizinische und orthopadische Guter tatig. Etwa

15 Prozent der Beschaftigten sind im Bereich Forschung
und Entwicklung (FuE) tatig — Tendenz steigend. Abge-
sehen von wenigen groBen Unternehmen ist die Branche
stark mittelstandisch gepragt. 95 Prozent der Betriebe
beschaftigen weniger als 250 Mitarbeiter.

Produktion und Export

Der Gesamtumsatz der produzierenden Medizintechnik-
unternehmen legte in Deutschland 2007 um 6,9 Prozent
auf 17,3 Milliarden Euro zu. Der Inlandsumsatz stieg

um 7,3 Prozent auf 6,2 Milliarden Euro, der Exportumsatz
um 6,7 Prozent auf 11,1 Milliarden Euro. Rund 41 Prozent

der Exporte gingen 2007 in die Lander der Europdischen
Union, 22 Prozent nach Nordamerika und 14 Prozent
nach Asien. Beim Export liegt Deutschland mit einem
Welthandelsanteil von 14,6 Prozent nach den USA (30,9
Prozent) aber deutlich vor Japan (5,5 Prozent) weltweit
an der zweiten Stelle.

Weltweiter Wachstumsmarkt
Medizintechnologien

Die Medizintechnologiebranche ist ein weltweiter
Wachstumsmarkt. Der medizintechnische Fortschritt, die
demografische Entwicklung mit immer mehr alteren
Menschen und der erweiterte Gesundheitsbegriff werden
dafiir sorgen, dass dies auch so bleibt. Der Bedarf an
Gesundheitsleistungen wird weiter steigen. Patienten sind
immer mehr bereit, in ihre Gesundheit zu investieren.
Der Weltmarkt fir Medizintechnologien betragt rund
220 Milliarden Euro. Der europdische Markt ist mit 65 Mil-
liarden Euro nach den USA (90 Milliarden Euro) der
zweitgrolite Markt der Welt. Deutschland ist mit 22 Mil-
liarden Euro als Einzelmarkt nach den USA und Japan

(25 Milliarden Euro) weltweit der drittgroRte Markt und
mit Abstand der grofSte Markt Europas. Er ist rund
doppelt so groR wie Frankreich und rund drei Mal so grof3
wie Italien oder GroRbritannien.

Uberdurchschnittliche Innovationskraft

Die Medizintechnologie ist eine dynamische und hoch
innovative Branche. Bei Patenten und Welthandelsanteil
liegt Deutschland auf Platz zwei hinter den USA. Rund
ein Drittel ihres Umsatzes erzielen die deutschen
Medizintechnikhersteller mit Produkten, die weniger als
drei Jahre alt sind. Durchschnittlich investieren die
forschenden MedTech-Unternehmen rund 9 Prozent des
Umsatzes in Forschung und Entwicklung. Der Innova-
tions- und Forschungsstandort Deutschland spielt damit
fir die MedTech-Unternehmen eine besonders wichtige
Rolle. Ein weiterer Beleg fiir die Innovationskraft der
Branche: Nach Angaben des Europaischen Patentamtes
in Minchen fiihrt die Medizintechnik die Liste der ange-
meldeten Erfindungen mit Uber 15.700 Patenten an.
11,4 Prozent der Patentanmeldungen kommen damit
aus dem MedTech-Bereich. Danach folgen erst die elek-
tronische Nachrichtentechnik (10 Prozent) und die EDV
(6,7 Prozent).



Produktion von Herzschrittmachern

Die MedTech-Unternehmen investieren durchschnittlich

9 Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Entwicklung

Von der Idee zur Anwendung:
Drei Schritte zum medizintechnischen Fortschritt

Wie kann Deutschlands Leitmarktfunktion in der Medi-
zintechnik erhalten und langfristig ausgebaut werden?
Wie kénnen die Rahmenbedingungen fiir die MedTech-
Branche positiver gestaltet werden? Die verbandspoli-
tischen Anliegen des BVMed lassen sich anhand von drei
Phasen zum medizintechnischen Fortschritt darstellen:

ERSTER SCHRITT

Ideen fiir medizintechnischen Fortschritt

Ideen zu Innovationen oder Weiterentwicklungen kom-
men oft von Arzten. Die Rahmenbedingungen fur

neue Ideen sind in Deutschland hervorragend. Wir haben
gut ausgebildete Arzte, Forscher und Ingenieure und
einen hohen Standard der klinischen Forschung. Das sind
beste Voraussetzungen, neue Produkte und Verfahren

zu entwickeln.

ZWEITER SCHRITT

Von der Idee zum fertigen Produkt

Die Idee zu einem Produkt oder Verfahren wird von den
Arzten gemeinsam mit Technikern und Ingenieuren in

den Unternehmen weiterentwickelt. Die Entwicklung der
Technologie selbst orientiert sich an maximalen Sicher-
heitsanforderungen. Der Prozess wird begleitet von einer
Risikoanalyse und -bewertung, die vom Gesetzgeber
vorgesehen ist und das mogliche Gefahrenpotential des
jeweiligen Verfahrens dem Nutzen gegeniberstellt.

Die CE-Kennzeichnung steht aufgrund der detaillierten
Risikoanalyse fuir umfassende Sicherheit. Darliber hinaus
steht sie —und das gilt nur fiir Medizinprodukte —auch
fir die Leistungsfahigkeit. Denn fiir jedes Medizinpro-
dukt hat der Gesetzgeber die Durchfiihrung einer klini-
schen Bewertung vorgegeben. Dieser Rechtsrahmen

fiir Medizinprodukte mit risikoabgestuften Anforderun-
gen hat sich bewahrt und sollte beibehalten werden.

DRITTER SCHRITT

Das neue Produkt in der Anwendung

Mit dem Marktzugang ist allerdings noch nicht sicherge-
stellt, dass das neue Produkt bzw. Verfahren auch von
den Krankenkassen erstattet wird. Aufgrund der Dynamik
und Innovationsgeschwindigkeit der MedTech-Branche
ist es aber wichtig, dass neue Produkte und Verfahren
zligig eingeflihrt werden kdnnen. Daflir sind aus Sicht des
BVMed unter anderem folgende Punkte wichtig:

> Wir setzen uns fiir die Beibehaltung des Prinzips
,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt” im Krankenhausbe-
reich ein. Dieses Prinzip ist wichtig fiir die Innova-
tionskraft der Kliniken und der MedTech-Branche.
Viele Innovationen finden zuerst im Krankenhaus ihre
Anwendung. Medizintechnologische Innovationen
im Krankenhaus werden zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung vergltet, solange keine negative
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) vorliegt. An diesem Prinzip muss im statio-
naren Sektor festgehalten werden, um innovative Medi-
zintechnologien in Deutschland allen Patienten,
die sie bendtigen, ohne Zeitverzogerung zur Verfligung
zu stellen.

> Beiden Verfahren der Technologiebewertung benoti-
gen die Unternehmen der Medizintechnologie ein-
deutige, aber auch sachgerechte Vorgaben, was man
im Rahmen der HTA-Verfahren wie bewerten will.
Dann wird es auch gelingen, die Verfahren des Gemein-
samen Bundesausschusses ziigiger abzuschliel3en.

> Wir setzen uns flr eine Flexibilisierung der Verglitungs-
regelungen ein. Wir sind flr eine starkere Eigen-
verantwortung der Versicherten. Wir sind fiir zeitbefris-
tete Finanzierungsmodelle in ausgewahlten Berei-
chen der Medizintechnik. Mit adaquaten Begleitunter-
suchungen kann der Nutzen von Innovationen
dokumentiert und den Patienten ein schnellerer Zu-
gang ermoglicht werden. Wenn wir hier das System
6ffnen, dann werden die Krankenkassen kiinftig
im Wettbewerb um die schnelle Innovationseinfiihrung
stehen.

Fazit

Wenn wir Innovationen fordern, dabei koordinierter vor-
gehen und Qualitatsaspekte starker beriicksichtigen,
werden die MedTech-Unternehmen auch im Jahr 2009
zum Wohle der Patienten ein Motor der Gesundheits-
wirtschaft sein.




Gesundheitspolitik

Zentrale Themen der Gesundheitspolitik waren im ver-
gangenen Jahr die Neuorganisation der Gesetzlichen
Krankenversicherung, die Einflihrung des Gesundheits-
fonds ab 2009 und die Krankenhausreform.

Weiterentwicklung der GKV

und Anderungen im Hilfsmittelbereich

Mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)
aus dem Jahr 2007 wurden MalBhahmen beschlossen,
die erst in den Folgejahren in Kraft getreten sind. So wur-
den die bisherigen Spitzenverbande der Krankenkassen
zum 1.Juli 2008 durch den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen ersetzt und als Kérperschaften zum Jahres-
ende 2008 aufgelost. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) wurde zum selben Termin umstrukturiert.
Es wurde zwar eine Teilnahmemoglichkeit an jetzt
offentlichen Schlusssitzungen erreicht, ein Miterorte-
rungsrecht von fallbezogenen, von der Industrie benann-
ten Experten wurde jedoch abgelehnt.

Mit dem nach der Sommerpause 2008 verabschiedeten
GKV-Organisationsweiterentwicklungsgesetz (GKV-
OrgWG) wurde die Chance genutzt, im so genannten
,LOmnibusverfahren® eine Vielzahl von Regelungen des
GKV-WSG zu modifizieren. Dies betraf vor allem den
Hilfsmittelbereich, wo der BVMed mit einer Vielzahl von
Gesprachen mit den politischen Entscheidungstragern
wichtige Impulse geben konnte (siehe Seite 10/11).

Gesundheitsfonds und Morbi-RSA

Ein neues Schlagwort in der Gesundheitspolitik ist der
»morbiditatsorientierte Risikostrukturausgleich®, kurz
,Morbi-RSA" Er flankiert den Gesundheitsfonds, fiir den
die Bundesregierung den Beitragssatz im Oktober auf
15,5 Prozent festgelegt und im Januar mit dem Konjunk-
turpaket eine Reduzierung auf 14,9 Prozent ab 1. Juli
2009 beschlossen hat. Der Morbi-RSA regelt, wie die
Beitragsmittel des Gesundheitsfonds nach den Parame-
tern Geschlecht, Alter, Erwerbsminderung und 80 ausge-
wahlten Krankheiten der Versicherten auf die einzelnen
Krankenkassen verteilt werden. Die finanziellen Auswir-
kungen flhren zu groRer Verunsicherung. Die Kranken-
kassen reagieren auf die neuen Gegebenheiten mit ei-
nem Konzentrationsprozess, um sich am Markt behaup-
ten zu kénnen.

Neue Verfahren in der Krebs- (Therapiegerat)
und Schmerzbehandlung (Riickenmarkstimulation)

Intensivierung des Dialogs

mit Entscheidungstragern

Durch den regelmaRigen Dialog mit politischen Ent-
scheidungstragern aus Bundestag, Kanzleramt, Ministe-
rien, Landern und Landervertretungen gelingt es dem
BVMed, schnell die relevanten Ansprechpartner mit sei-
nen Themen zu erreichen und somit seinen Sachver-
stand und die Belange und Interessen der Unternehmen
der Medizintechnologie bei aktuellen Gesetzgebungs-
verfahren einzubringen.

Neben den etablierten politischen Gesprachskreisen
werden weitere Beratungsgremien flir den BVMed zu-
nehmend interessant, beispielsweise die ,Werkstatt-
gesprache Medizintechnik®, die Mitarbeit im Steuerungs-
komitee fir die Branchenkonferenz Medizintechnik, der
Gesundheitsforschungsrat oder die Mitarbeit an dem
Programm des Hauptstadtkongresses.

Die Gesprache mit den Vorsitzenden der Organisationen
wie dem G-BA, DRG-Institut oder der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft (DKG) zu Themen der Selbstverwal-
tung haben immer grofRere Bedeutung fir die Ent-
scheidungsfindung bei untergesetzlichen Normen. Mit
der Kampagne ,,BVMed goes Brussels“ wurde im vergan-
genen Jahr ein neues Format auf europdischer Ebene
geschaffen. Zukiinftig soll mit regelmaRigen Veranstal-
tungen die ,deutsche Community*“ in Briissel fiir spezifisch
deutsche Themen mit einer europdischen Dimension
angesprochen werden.

MedTech Kompass

Ein weiterer wichtiger Schwerpunkt der Arbeit ist die
gute und transparente Zusammenarbeit zwischen der
Industrie und medizinischen Einrichtungen. Mit dem
MedTech Kompass wird ein Netzwerk zwischen Indus-
trie- und Krankenhausexperten fiir den Bereich Health-
care Compliance geschaffen. Die Beteiligten im Gesund-
heitsmarkt sollen wissen, was erlaubt ist und schnell
Ansprechpartner finden. Der neue, positive und praven-
tive Ansatz der Kampagne wurde in ausfiihrlichen
Gesprachen, beispielsweise mit dem Justiz- und dem Ge-
sundheitsministerium, sowie Entscheidungstragern

aus dem Krankenhausbereich vorgestellt, um die guten
Rahmenbedingungen in Deutschland weiter zu ver-
bessern.



Medizinprodukte fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung im sensiblen OP-Einsatz:
Sicher, zuverldssig, steril

DRGs / Krankenhausfinanzierungsreform

Krankenhausfinanzierungsreform

Der Bundestag hat Ende 2008 das Gesetz zum ord-
nungspolitischen Rahmen der Krankenhausfinanzierung
beschlossen, das so genannte Krankenhausfinanzie-
rungsreformgesetz (KHRG). Demnach kénnen die Kran-
kenhauser im Jahr 2009 zusatzlich tGber 3,5 Milliarden
Euro verfugen. Das Gesetz enthalt ein umfangreiches
Paket zur Verbesserung der wirtschaftlichen Situation
der Krankenhduser und MalRnahmen, die das Mehr-
ausgabenvolumen der Kassen im Jahr 2009 auf diesen
Betrag begrenzen soll. Die Finanzierungshilfen umfassen
die Berticksichtigung der Tariferhdhungen 2008/2009
im Landesbasisfallwert und ein Stellenprogramm fiir
Pflegepersonal.

Die viel kritisierte Anbindung der Krankenhauspreise

an die Einnahmenentwicklung der Krankenkassen
(Grundlohnbindung) soll entfallen. Dazu wird das Statis-
tische Bundesamt bis Mitte 2010 einen ,Orientierungs-
wert” ermitteln, der zeitnah die Kostenentwicklung

im Krankenhausbereich erfasst und ab 2011 die strikte
Grundlohnanbindung ersetzt. Die Entscheidung, in
welchem Umfang dieser Orientierungswert dann tatsach-
lich angewendet wird, bleibt allerdings allein dem
Bundesgesundheitsministerium vorbehalten. Nicht wei-
ter verlangert wird der Sparbeitrag der Krankenhauser
zur Sanierung der Kassenhaushalte in Hohe von 0,5 Pro-
zent.

Weiterentwicklung des DRG-Systems

Um die Mehrausgaben der Kassen fiir Krankenhausbe-
handlungen im Jahr 2009 zu begrenzen, wurden kurz-
fristig noch einige Anderungen ins KHRG eingeflgt.
Beschlossen ist nun, dass die Konvergenzphase des DRG-
Systems um ein Jahr verlangert wird. Gemessen an

der bisherigen Rechtslage, die ein Auslaufen der Konver-
genzphase fur Ende 2008 vorsah, halbieren sich dadurch
die konvergenzbedingten Mehreinnahmen bei Kran-
kenhausern mit Budgetzuwdchsen. Bei Krankenhausern
mit konvergenzbedingten Budgetminderungen halbie-
ren sich diese entsprechend. Begrenzt auf das Jahr 2009
mussen die Krankenhduser zudem den Kassen fiir nicht
vereinbarte Mehrleistungen Preisnachldsse gewahren,
die frei zu vereinbaren sind. Das KHRG enthalt auch
Regelungen zur Weiterentwicklung des DRG-Systems.

Vor allem sollen die Preise fuir Krankenhausbehandlun-
gen in ganz Deutschland angeglichen werden. Begin-
nend im Jahr 2010 werden dazu die Landesbasisfallwerte
in einem Zeitraum von fiinf Jahren schrittweise an einen
bundesweiten Basisfallwertkorridor angenahert. Unge-
|6st bleibt das Problem des Investitionsstaus in den Kli-
niken. Vereinbart wurde lediglich, dass Bund und Lander
eine Arbeitsgruppe einrichten, die bis Ende des Jahres
2009 daruber berat, ob bundesweit Investitionspauscha-
len eingefiihrt werden. Falls es dazu kommt, waren die
einzelnen Lander aber nicht verpflichtet, sich nach dem
System der Pauschalen zu richten.

Auswirkungen auf die

medizintechnologische Versorgung

In seinen Stellungnahmen zum KHRG weist der BYMed
darauf hin, dass nur durch eine auskommliche und
leistungsgerechte Finanzierung der Krankenhauser auch
zukiinftig eine qualitativ hochwertige und flachen-
deckende Patientenversorgung mit modernen Medizin-
technologien gewahrleistet werden kann. Die steigen-
den Kostenbelastungen der Krankenhduser und die
grundlohngebundene Budgetierung fiihren bereits heute
dazu, dass die Versorgung der Patienten mit innovati-
ven Medizintechnologien leidet. Es ist zu befiirchten, dass
aus Kostengriinden Technologien alterer Generationen
zur Anwendung kommen, die eine suboptimale Patienten-
versorgung zur Folge haben. Die andiskutierte Mog-
lichkeit der Selektivvertrage, die aktuell verworfen wurde,
offnen nur die Tiiren zum Preisdumping und damit
verbundener sinkender Versorgungsqualitat der Patienten.

Kampagne ,,Fortschritt erLeben®

Die Kampagne ,Fortschritt erLeben” (www.fortschritt-
erleben.de) will mittelfristig einen Rahmen fiir verlassli-
chere Erstattungsbedingungen von innovativen medizin-
technischen Leistungen im G-DRG-System etablieren.

Im Fallpauschalensystem wurde die Vergltungsregelung
flir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

in das Krankenhausentgeltgesetz aufgenommen. Der
BVMed hat sich fiir eine Flexibilisierung eingesetzt. Die
beschlossene Anderung im KHRG gibt den Kranken-
hausern jetzt die Moglichkeit, die Erstattung innovativer
Leistungen fir den Patienten flexibel statt termingebun-
den bei den Krankenkassen zu beantragen.



Herniennetz und Plug zur Hernienversorgung

Health Technology Assessment (HTA)

Technologiebewertung ist aus Sicht der Industrie richtig
und notwendig. Erforderlich sind jedoch eindeutige

und sachgerechte Vorgaben, was bewertet werden soll
und wie die Bewertung zu erfolgen hat. Wenn Technolo-
giebewertung allen Patienten einen zeitnahen Zugang
zu den medizinisch und ékonomisch sinnvollen Therapien
ermoglichen soll, muss das System Transparenz und
Offenheit besitzen. Es muss allen Beteiligten Mitsprache
bei der Entscheidungsfindung und durch zeitliche Fris-
ten zlgiges Handeln ermoglichen.

Das vom BVMed unterstiitzte HTA-Positionspapier des
europdischen Dachverbandes EUCOMED aus dem Jahr
2008 soll dazu beitragen, aus Sicht der Unternehmen die
methodischen Ansatze flr die Bewertung von Medizin-
technologien zu verdeutlichen und europaweit zu harmo-
nisieren. Dabei werden Aspekte wie Zweck und Ziel von
HTA, Beteiligungen, Transparenz und Evidenzstandards
diskutiert.

Health Technology Assessment (HTA) —

Hart aber fair?

In einer vom BVMed ausgerichteten Konferenz zur Tech-
nologiebewertung mit Experten aus dem Umfeld von
Wissenschaft, Krankenkassen, HTA-Institutionen und
Industrie kamen die Teilnehmer zu folgenden Einschat-
zungen uber die weiteren Entwicklungen:

> HTA-Berichte kdnnen hilfreich sein, um den medizi-
nischen und 6konomischen Nutzen einer medizin-
technologischen Innovation gegeniiber den Entschei-
dungstragern besser nachzuweisen.

> HTA befasst sich mit der Wirksamkeit, der Angemes-
senheit und den Kosten von Technologien und
fokussiert auf die zentralen Fragen: Ist die Technolo-
gie nitzlich? Wenn ja, fiir wen und zu welchen
Kosten, im Vergleich zu Alternativen?

> Bei HTA-Berichten und den Anforderungen an Studien
sind Medizinprodukte keineswegs mit Arzneimitteln
gleichzusetzen. Medizinprodukte sind sehr viel
heterogener. Eine ausreichende Differenzierung der
Bewertungsmethoden ist daher notwendig. Zu-
dem spielen dabei Schritt- und Prozessinnovationen
eine grole Rolle.

> Mit der friihzeitigen Bewertung von Medizinpro-
dukten kann es Probleme geben, da der Anwender bei
neuen MedTech-Verfahren eine groRe Rolle spielt
und sich mit der neuen Methode erst vertraut machen
muss.

Das Fazit der Konferenz: Die systematische und transpa-
rente Bewertung von Innovationen der Medizintech-
nologie ist fiir die MedTech-Unternehmen eine wichtige
Herausforderung. Die MedTech-Unternehmen missen
jetzt HTA-Strategien entwickeln, denn die CE-Kennzeich-
nung wird fur die Erstattung von Medizinprodukten in
bestimmten Bereichen mittel- und langfristig nicht aus-
reichen.

Nutzenbewertung von Medizintechnologien
Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) hat fiir die Bewertung von Nut-
zen und Kosten im System der deutschen Gesetzlichen
Krankenversicherung ein Methodenpapier zur Diskussion
gestellt. In der Stellungnahme zum Methodenpapier
weist der BvMed darauf hin, dass die Nutzenbewertung
von Medizintechnologien in Form von randomisierten
klinischen Studien nur bedingt méglich ist. Es ist zudem
sinnvoll, die Kosten unter Alltagsbedingungen zu erhe-
ben. Das Verfahren einer derartigen Bewertung muss
zudem transparent und mit angemessener Beteiligungs-
moglichkeit der Industrie ausgestaltet sein.

Versorgungsforschung

Der BVMed beteiligt sich aktiv an der Diskussion lber die
Ausgestaltung und Weiterentwicklung der Notwendig-
keit der Versorgungsforschung. Mit Unterstiitzung des
BVMed konnte der Versorgungsforschungskongress 2008
vom Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung durch-
geflihrt werden. Ein Positionspapier zum Stellenwert der
Versorgungsforschung aus Sicht der Medizinprodukte-
industrie wurde ebenfalls erstellt.



Produkte in der Hilfsmittelversorgung:

Inkontinenz-Katheter

Inkontinenzbehandlung bei Frauen

Hilfsmittel

Aktuelle Entwicklung im Hilfsmittelbereich
Mit den Neuregelungen der Gesundheitsreform 2007
(GKV-WSG) sollten Einsparungen im Hilfsmittelbereich
in Hohe von 300 Millionen Euro erzielt werden. Betrach-
tet man nur die aktuelle Preisentwicklung im Hilfsmit-
telbereich mit Preissenkungen von tiber 50 Prozent, soll-
te dieses Ziel Ubererfiillt sein. Die Praxis sieht anders
aus. In den ersten drei Quartalen des Jahres 2008 haben
die Gesetzlichen Krankenversicherungen insgesamt 3,59
Milliarden Euro fir Hilfsmittel ausgegeben. Das ent-
spricht lediglich 3,02 Prozent der GKV-Gesamtausgaben
und ist verglichen mit dem Vorjahr 2007 ein prozentua-
ler Riickgang um 0,02 Prozentpunkte. Dennoch sind in
den ersten neun Monaten des Jahres bereits 0,14 Milliar-
den Euro mehr fur Hilfsmittel ausgegeben worden als

im gleichen Zeitraum im Jahr 2007. Damit ist faktisch ein
leichter Ausgabenanstieg zu verzeichnen. Dieser An-
stieg ist maligeblich auf eine Mengensteigerung in Folge
der demografischen Entwicklung zurtickzufthren.

Umsetzung und Auswirkungen des

GKV-WSG 2007

Die Auswirkungen des GKV-WSG waren insbesondere
fir Patienten, Leistungserbringer und Hersteller im Jahr
2008 deutlich splrbar. Ausschreibungen als erste Ver-
tragsoption fur die Krankenkassen brachten neben der
Marktselektion und dem hohen Preisverfall vor allem
auch eine Verschlechterung der Versorgungsqualitat fir
die Betroffenen mit sich. Wollte der Hilfsmittelnutzer
seine gewohnte Qualitat beibehalten, war dies nur noch
Uber private wirtschaftliche Aufzahlungen moglich.

Der Wegfall der alten Zulassung brachte fiir die Leistungs-
erbringer die Herausforderung, mit allen fiir sie rele-
vanten Krankenkassen bis Ende 2008 Vertrage abzuschlie-
Ren, da ab Januar 2009 eine Versorgung der Patienten
nur noch als Vertragspartner moglich sein sollte. Bereits
Mitte des Jahres zeichneten sich bei allen Beteiligten Miss-
stimmung und Unsicherheiten ab. So gab es viele recht-
liche Unklarheiten, die es schnellstmoglich zu klaren
galt. Daneben wurde deutlich, dass es den Krankenkassen
nicht gelingen wird, bis Ende des Jahres eine flachen-
deckende Vertragslandschaft zu schaffen. Vielmehr gingen
Experten davon aus, dass maximal erst 50 Prozent des
Hilfsmittelmarktes vertraglich geregelt sind.
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Kantlen und Sprechventil fiir ein Tracheostoma

GKV-OrgWG 2008

Um unter fairen Wettbewerbsbedingungen die Versor-
gungsqualitat und die Leistungserbringervielfalt auch
kiinftig sicherzustellen, bedurfte es einer dringenden
Modifizierung der Anderungen aus dem GKV-WSG. Den
Unternehmen der Hilfsmittelbranche ist es gelungen,
durch zahlreiche Stellungnahmen sowie durch konstruk-
tive und kontinuierliche Gesprache mit allen Beteiligten
die Defizite der Neuregelungen aufzuzeigen und die
notwendigen Anderungen im GKV-OrgWG herbeizufih-
ren. Folgende Anderungen wurden erreicht:

> Einfuhrung eines einheitlichen Praqualifizierungs-
verfahrens mit abschliefRendem Charakter

> Informationsrecht und Beitrittsrecht zu Vertragen
nach §127 Abs.2 SGBV fir alle qualifizierten
Leistungserbringer

> Verldngerung der echten Ubergangsfrist bis zum
31. Dezember 2009, soweit keine Ausschreibungen
nach §127 Abs.1 SGBV erfolgen

> Umwandlung der Soll-Vorschrift in eine Kann-Vor-
schrift bei der Durchfiihrung von Ausschreibungen
nach §127 Abs.1 SGBV

Ein weiterer Erfolg insbesondere fiir die Leistungserbrin-
ger ist das gesetzlich verankerte Mitgestaltungsrecht bei
der Festlegung des Praqualifizierungsverfahrens und

bei der Definition der ZweckmaRigkeit von Ausschreibun-
gen. Diese Aufgaben hat der Gesetzgeber dem GKV-
Spitzenverband und den maf3geblichen Spitzenorganisa-
tionen der Leistungserbringer auf Bundesebene ge-
meinsam Ubertragen. Damit sind die Spitzenorganisati-
onen der Leistungserbringer erstmalig gleichberechtigte
Verhandlungspartner der Krankenkassen.

Aktionsbiindnis ,,meine Wah|!“

Der BVMed unterstiitzt zudem das Aktionsblndnis
,meine Wahl!“ das ein Zusammenschluss von Menschen
mit Behinderungen, Selbsthilfevereinigungen, Hilfsmit-
telherstellern und Versorgungspartnern ist. Derzeit gibt
es 79 Mitstreiter (www.buendnis-meine-wahl.de). Das
Aktionsbiindnis setzt sich fuir das Recht von Betroffenen
auf Mitsprache bei der Versorgung mit medizinischen
Hilfsmitteln ein.



Stomabeutel mit integrierter Basisplatte

Parenterale Erndhrung daheim Homecare-Dienstleistungen: Moderne Medizinprodukte verbessern die

Lebensqualitdt und ermoglichen die Versorgung im hauslichen Umfeld

Homecare

Homecare gilt nach wie vor als Wachstumsmarkt mit
Zukunft. Dennoch steht der Bereich im Spannungsfeld
zwischen der stetig wachsenden Nachfrage durch

die steigende Anzahl der Versorgungsfalle einerseits und
dem enormen Kostendruck der Gesetzlichen Kranken-
versicherung andererseits. Die grof3te Herausforderung
im Jahr 2008 war der Umgang mit dem Thema Aus-
schreibungen. Sowohl die Krankenkassen als auch die
Leistungserbringer mussten sich an dieses Instrument
erst ,herantasten” Die unterschiedlichen MaRstdbe

bei der Umsetzung der Neuregelungen fiihrten zu Unsi-
cherheiten im gesamten Markt. Die Folge waren zahl-
reiche Rigen und damit verbundene anhangige Verfah-
ren vor den Vergabestellen und Gerichten.

Die Qualitat der Versorgung spielt in den Vergabeunter-
lagen bislang eine untergeordnete Rolle. Um im Hilfs-
mittelbereich jedoch einen verstarkten Qualitatswettbe-
werb konsequent umzusetzen, muss der Versorgungs-
bzw. Dienstleistungsaspekt starker in den Vordergrund
gertickt werden. Daher ist es dringend notwendig, dass
der GKV-Spitzenverband die gesetzlich vorgeschriebenen
Mindeststandards an die Hilfsmittelversorgung erarbei-
tet und im Hilfsmittelverzeichnis etabliert. Dabei bietet
der BVMed seine Unterstiitzung an und setzt seine
Gesprache mit den Kassenvertretern fort.

Ausschreibungen und die Erfahrungen

des Homecare-Bereichs

Trotz der laufenden Verfahren und aller bestehenden
Unsicherheiten haben die Krankenkassen im Jahr 2008
vermehrt ausgeschrieben, insbesondere im Bereich

der aufsaugenden Inkontinenz. Bis zum Jahresende gab
es rund 30 Ausschreibungen.

Das ab 1.Januar 2009 geltende GKV-OrgWG bringt nun
erneut Anderungen fiir alle Beteiligten des Homecare-
Marktes. Zukuinftig konnen die Krankenkassen wahlen,
auf welchem Weg sie ihren Vertragspartner finden. Das
Durchfiihren von Ausschreibungen ist fortan nicht

mehr verpflichtend. Den Preisverfall wird diese Regelung
jedoch kaum bremsen konnen. Offen ist auch, inwie-
weit die Qualitat der Versorgung zukiinftig starker in den
Fokus riickt.
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Offentlichkeitsarbeit —

Starkung von Homecare

Der BVMed hat im Jahr 2008 das Forum ,,Homecare“
auf der Altenpflegemesse Hannover und das Hilfsmittel-
forum auf der REHACARE Dusseldorf organisiert. Die
Expertenvortrage, rege Podiumsdiskussionen und der
Austausch mit allen Beteiligten waren ein voller Erfolg
und werden im kommenden Jahr fortgesetzt.

Elektronische Gesundheitskarte

Ein wichtiges Thema fir die Homecare-Unternehmen ist
die Einflihrung der elektronischen Gesundheitskarte.

Da Homecare die Versorgung mit Hilfs-, Verband- und Arz-
neimitteln umfasst, muss der Zugriff der Leistungs-
erbringer auf elektronische Rezepte von Anfang an sicher-
gestellt sein, um Wettbewerbsverzerrungen mit ande-
ren Leistungserbringern, insbesondere Apotheken, auszu-
schlieBen. Bislang beschrankt sich das eRezept auf apo-
thekenpflichtige Arzneimittel. Wichtig fiir die Leistungs-
erbringer ist, dass sie friihzeitig an die Telematik-
Infrastruktur angeschlossen sind und die elektronische
Gesundheitskarte den besonderen Anwendungen im
Homecare-Bereich Rechnung tragt. Die regionale Erpro-
bung der elektronischen Gesundheitskarte nimmt
erheblich mehr Zeit in Anspruch als urspriinglich geplant.
Bislang sind die Leistungserbringer noch nicht in die
Feldtests mit eingebunden. Das elektronische Gesund-
heitsberuferegister (eGBR) befindet sich im Aufbau.

Neue Versorgungsformen

In Deutschland gab es im Jahr 2008 5.895 Vertrage zur
integrierten Versorgung mit einem Vergutungsvolumen
von 819 Millionen Euro. Das geht aus aktuellen Zahlen
der Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS)
hervor. 128 der abgeschlossenen Vertrage gelten bun-
desweit. Mit Ablauf des Jahres 2008 endete die Anschub-
finanzierung. Folglich wird wohl eine Reihe von Vertra-
gen, die ohne diese Finanzierung nicht auskommen,
keinen Bestand mehr haben. Die tUbrigen mussen aus sich
selbst heraus wirtschaftlich sein. Somit miissen die
Unternehmen der Medizintechnologiebranche ihre Ver-
triebswege gegebenenfalls wieder neu ordnen, sich

vor anderen Risiken schiitzen und neue Chancen nutzen,
um im veranderten Markt zu bestehen.



Wunden miissen versorgt werden!
Moderner Schaumverband

Elektrostimulation
in der Wundversorgung

Medizinprodukterecht

MDD Recast

Die EU-Kommission fiihrte zwischen Mai und Juli 2008
eine Internetanhorung (,Consultation”) der Fachkreise
durch, die dem Zweck diente festzustellen, ob und gege-
benenfalls wie der europdische Rechtsrahmen fiir
Medizinprodukte revidiert werden kann. Die Anhérung
traf sowohl in der Wirtschaft als auch bei den Behorden
wegen des friihen Zeitpunktes ihrer Durchfiihrung

auf Unverstindnis, da erst am 11. Oktober 2007 die An-
derungsrichtlinie 2007/47/EG in Kraft getreten war,

die zu einer drastischen Verscharfung des regulatorischen
Umfelds fiir die MedTech-Branche gefiihrt hatte.

Im Fokus der Konsultation standen Vorschlage zur Ande-
rung des Rechtsrahmens fiir die Benannten Stellen,

der Anforderungen an die klinische Priifung, Fragen zur
Vigilanz und Marktuberwachung von Medizinprodukten
sowie Fragen zur Transparenz von Hersteller- und Pro-
duktinformationen. Die EU-Kommission regte an, fuir nicht
naher definierte Medizinprodukte mit ,,hohem Risiko*
der europdischen Arzneimittelagentur EMEA neue behord-
liche Uberwachungsaufgaben unter Ausschluss der
Benannten Stellen zukommen zu lassen, was jedoch —
nach Auswertung der Konsultation —auf allgemeine Ab-
lehnung der Fachkreise stief3. Wirtschaft und Behorden
beflirchten zu Recht eine ,Pharma-Verrechtlichung” des
Medizinprodukterechts.

Die deutschen Verbdande der MedTech-Branche wandten
sich unter der Federflihrung des BVMed an den zustan-
digen EU-Kommissar und Vizeprasidenten der EU-
Kommission Glinter Verheugen mit der Bitte, die anste-
hende Neurevision des Medizinprodukterechts liber den
MDD Recast” um mindestens zwei Jahre zu verschie-
ben. Zunachst sollten die Effekte der Anderungsrichtlinie
2007/47/EG in der Praxis abgewartet werden, die erst
ab dem 21. Marz 2010 national anzuwenden sein wird.
EU-Kommissar Verheugen antwortete dem BVMed am
9.Januar 20009, sein Eindruck sei, ,dass die griindliche
Vorbereitung des Vorhabens mehr Zeit erfordert und ein
Vorschlag noch im Jahr 2009 verfriiht erscheint® Er

lud den BVMed zu einem Gesprach nach Brussel ein, in
dem die aktuellen Herausforderungen fiir den Sektor
Medizinprodukte erortert wurden.
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Hydrokolloidverband

New Approach Review

Im Juni 2008 schufen das Europaparlament und die EU-
Kommission einen neuen Rechtsrahmen (,,New Approach
Review") zur Angleichung der rechtlichen Anforderun-
gen der 26 sektoralen EU-Richtlinien nach ,,Neuer Konzep-
tion®, darunter die drei Stammrichtlinien fir Medizin-
produkte. Dazu gehoren im ubrigen alle EU-Richtlinien,
aufgrund derer Industrieerzeugnisse zum Ausdruck ihrer
Freiverkehrsfahigkeit im Binnenmarkt die CE-Kenn-
zeichnung tragen. Die Rechtsakte dient der Re-Organisa-
tion der Akkreditierung der Konformitatsbewertungs-
stellen (Benannte Stellen) in Europa, der Schaffung eines
einheitlichen Rechtsrahmens zur Durchfiihrung der
nationalen Marktiiberwachung, der verbesserten Kontrolle
von Importen aus EU-Drittstaaten und dem Schutz der
CE-Kennzeichnung vor Falschung oder Irrefiihrung.

Fir Deutschland hat der ,New Approach Review“ eine
besondere nationale Auswirkung, da das deutsche Akkre-
ditierwesen bis zum 31.Dezember 2009 neu organisiert
werden muss. Das Akkreditierungsstelle-Errichtungs-
gesetz sieht vor, dass ab dem 1.Januar 2010 nur noch
eine einzige Stelle alle Akkreditierungen in Deutschland
ausfihrt.

4. MPG-Novelle

Am 18. Dezember 2008 legte das Bundesgesundheits-
ministerium den Referentenentwurf fiir ein ,Gesetz zur
Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften®
(4.MPG-Novelle) vor. Die Novelle dient zum einen der
unspektakularen nationalen Umsetzung der Richtlinie
2007/47/EG. Sie |asst dartiber hinaus einen deutlichen
Trend zur nationalen Burokratisierung und zur Anglei-
chung des Medizinproduktrechts an das deutsche Arznei-
mittelrecht erkennen. Auf einhellige Ablehnung der
Industrieverbande stoRt die geplante behordliche Geneh-
migungspflicht fiir die Durchflihrung klinischer Prifun-
gen mit Medizinprodukten durch das Bundesinstitut

fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das
geplante Verbot privater Vertrags-Ethikkommissionen.
Auch wurden verschiedene Anregungen des BVMed zur
Verbesserung des Meldesystems, beispielsweise die
Einfuhrung eines ,Vigilanzbeauftragten“ im Kranken-
haus, im Entwurf nicht berticksichtigt.



Vermeidung von Nadelstichverletzungen durch Sicherheitsprodukte

Patienten-, Anwender- und Umweltschutz

Vermeidung von Krankenhausinfektionen
Jeder Patient hat das Recht, vor nosokomialen Infektionen
geschiitzt zu werden. Diesem Anspruch steht in Deutsch-
land die Anzahl von 500.000 bis 800.000 Krankenhaus-
infektionen gegenlber. Neben Praventionsstrategien und
Schulungen kann der richtige Einsatz innovativer Medi-
zinprodukte einen signifikanten Beitrag zur Reduzierung
dieser Infektionen leisten. Der BVMed setzt sich dafiir
ein, in Zusammenarbeit mit den Experten aus der Kranken-
haushygiene den Beitrag von Medizintechnologien zur
Infektionsverhitung in Krankenhdusern zu verdeutlichen
und die Anwendung hygienerelevanter Technologien

zu beschleunigen. Angestrebt wird ein standiges Exper-
tenforum, das sich fallweise mit konkreten Fragestellun-
gen rund um Hygiene und Medizinprodukte befasst.

Anwenderschutz durch sichere Arbeitsgerite
Schnitt-, Stich- und Kratzverletzungen mit potenziell
infektiosen Instrumenten, so genannte ,Nadelstichver-
letzungen“ (NSV), sollen durch den Einsatz sicherer
Arbeitsgerate vermieden werden. Dies sieht die ,Techni-
sche Regel fiir Biologische Arbeitsstoffe” TRBA 250 vor,
deren Anforderungen mit der im Februar 2008 veroffent-
lichten Fassung erneut verscharft wurden. Danach wird
ein Verzicht auf die Verwendung sicherer Gerate weiter
erschwert. Unter Einbeziehung einer Pflegepadagogin
hat der Fachbereich ,Nadelstich-Pravention” des BVMed
nun ein modulares Set von Lerneinheiten entwickelt, das
den Lehrkraften im Gesundheitswesen als umfassendes
Unterrichtsmaterial Giber die Ursachen und die Mog-
lichkeiten zur Vermeidung von Nadelstichverletzungen
dienen soll. So wird ein Beitrag dazu geleistet, den NSV-
bedingten Infektionen der Mitarbeiter in den medizini-
schen Einrichtungen bereits durch MalRnahmen an der
Wurzel, namlich in der Ausbildung der kiinftigen Anwen-
der, vorzubeugen.

Wiederverwendung von Einmalprodukten

Im Friihjahr 2008 hat das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) seinen ,Erfahrungsbericht zur Aufbereitung
von Medizinprodukten in Deutschland“ vorgelegt. Darin
kommt es zu dem Schluss, dass das vielfach von Her-
stellerseite geforderte Verbot der Aufbereitung medizini-
scher Einmalprodukte nicht erforderlich sei. Statt dessen
sollen nun tiber die 4. Anderung des Medizinprodukte-
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gesetzes (MPG) Verordnungsermachtigungen die Fest-
legung konkreterer Anforderungen an Aufbereiter

von Einmalprodukten und deren Zertifizierung regeln.
Deutlich kritischer als das Resiimee des BMG fallt die
Zusammenfassung der ebenfalls im Jahr 2008 erfolgten
EU-Umfrage zur Wiederverwendung medizinischer
Einmalprodukte aus, in der insbesondere die Sorge um
ein moégliches Gesundheitsrisiko zum Ausdruck kommt.

Umweltschutz: REACH,
Verpackungsverordnung, WEEE und RoHS

Im Jahr 2008 wurde die neue europdische Chemikalien-
gesetzgebung REACH auch fiir die Mitglieder im BVMed
konkret: Vom 1. Juni bis 1. Dezember 2008 konnten
Hersteller Stoffe vorregistrieren und so eine Verlangerung
der Fristen bis zur erforderlichen und wesentlich auf-
wandigeren Registrierung erlangen. Stoffe, die nicht vor-
registriert bzw. registriert sind, diirfen nicht mehr in
Verkehr gebracht werden. Am 28. Oktober 2008 wurde
die erste ,Kandidatenliste” besonders besorgniserregen-
der Stoffe veroffentlicht. Seither miissen Hersteller

von Erzeugnissen, also auch von Medizinprodukten, ihre
Kunden liber das Vorhandensein dieser Stoffe in ihren
Produkten informieren, wenn diese zu mehr als 0,1 Pro-
zent im Produkt enthalten sind.

Anfang 2009 wurden die ersten ,prioritaren Stoffe“ vor-
geschlagen, fiir die eine Zulassung vorgesehen werden
soll. DEHP, der bewahrte Weichmacher in einer Vielfalt
von Medizinprodukten, findet sich sowohl auf der Kandi-
datenliste als auch unter den ,prioritaren Stoffen". Der
BVMed hat sich flir eine adaquate Interpretation der
REACH-Vorgaben eingesetzt und die Mitglieder tber die
Anforderungen und Moglichkeiten zur Umsetzung infor-
miert.

Zum 1.Januar 2009 haben sich mit der 5. Novelle der
Verpackungsverordnung, dem Vorhandensein von neun
Dualen Systemen und den erhéhten Anforderungen

an Branchenlosungen und Dokumentationspflichten die
Rahmenbedingungen fiir die Entsorgung von Verpa-
ckungen geandert. Verpackungen aus Krankenhausern
konnen weiterhin durch Duale Systeme entsorgt wer-
den.



Medienseminar 2008 des BVMed im Haus der Bundespressekonferenz

Kommunikation / Presse

Erfolgreichstes Jahr fiir
Kommunikationsarbeit des BVMed

2008 war fiir den BVMed das erfolgreichste Jahr in der
Medienarbeit seit Bestehen des Verbandes. Insgesamt
erschienen Uiber 1.000 Artikel zu den Verbandsthemen in
verschiedenen Medien. Mit 470 Print-Artikeln mit BVMed-
Nennung wurde eine Reichweite von 30,6 Millionen
Lesern erreicht. Im Online-Bereich konnten 268 Artikel
mit BVMed-Nennung platziert werden, von denen 162
direkt auf die BVMed-Webseite verlinken. Mit den Online-
Artikeln wurde eine Reichweite von 78 Millionen ein-
zelnen Besuchern (Visits) und 523 Millionen Seitenauf-
rufen (Page Impressions) erreicht.

Hinzu kommt eine duRerst positive Medienresonanz Uber
verschiedene Informationskampagnen des BVMed.

So erzielte die Patienteninitiative ,Aktion Meditech“ 145
Beitrage mit einer Auflage von 44,6 Millionen und er-
reichten Kontakten von insgesamt 117 Millionen Lesern
Uberwiegend in Publikumsmedien.

Informationsservice weiter ausgebaut

Die BVMed-Medienarbeit mit Pressemeldungen, Presse-
seminaren, Editorials und Fachbeitragen wurde 2008

um das Hintergrundformat ,Mediendialog” erweitert.
Erganzt wird das Informationsangebot durch wochentliche
Newsletter an Uiber 7.000 Abonnenten, verschiedene
E-Mail-Nachrichtenservices sowie englischsprachige Press
Releases und monatliche BVMed-Reports. Anfang 2008
startete der BVMed zudem eine Informationskampagne
flr eine gute und transparente Zusammenarbeit zwischen
Industrie, Arzten und medizinischen Einrichtungen mit
dem Titel ,MedTech Kompass“ (www.medtech-kompass.
de). Zur positiven Imageférderung der Medizintechno-
logiebranche fuihrte der BVMed weitere Projekte durch,
u.a. einen eigenen Stand wahrend des Hauptstadtkon-
gresses 2008 oder das BVMed-Presseseminar im Oktober
2008 in Berlin.

Jahrlicher Kommunikationskongress

Die MedTech-Branche steht verstarkt im Fokus der Offent-
lichkeit. Arzte und Krankenkassen, aber auch Patienten,
wollen Gber neue Behandlungsverfahren informiert wer-
den. Politik und Medien interessieren sich immer mehr
flir MedTech als eine wichtige Zukunftsbranche. Der jahr-
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liche Kommunikationskongress Medizintechnologie will
die Branche fiir die Herausforderungen sensibilisieren
und in der Kommunikationsarbeit starken. Der 5. Kongress
findet am 9. und 10. Juni 2009 in K&ln mit zahlreichen
Fallstudien, Journalistenberichten und Workshops statt.

BVMed-Webseite mit erweitertem Angebot
Mit neuem Layout und mehr Online-Filmmaterial Gber
moderne Medizintechnologien prasentiert sich seit Friih-
jahr 2008 der Internetauftritt des BVMed unter www.
bvmed.de. Kernstuick ist die Einbindung von interaktiven
Angeboten wie Filmmaterial, Bestellmoglichkeiten und
Konferenzen im inhaltlichen Kontext. Neben den Inter-
netseiten wurde auch das Extranet an die neue Optik an-
gepasst.

TV-Service Medizintechnologie

Ziel des ,TV-Service Medizintechnologie“ des BVMed unter
www.tvservice.bvmed.de ist es, Patienten und Anwender
besser tiber neue Verfahren der Medizintechnologie zu
informieren und die Themen starker im Fernsehen zu plat-
zieren. Mittlerweile sind 17 Filmprojekte abgeschlossen,
zuletzt zu den Themen Neurostimulation und Horgerate-
versorgung. Beitrage sind in Gber 30 verschiedenen
Magazinen mit iiber 12 Millionen Zuschauern gesendet
worden. Hinzu kommen rund 3.000 DVD-Bestellungen
durch Multiplikatoren. Fiir 2009 plant der BVMed die
Entwicklung weiterer Formate und eine starkere Einbin-
dungin Online-Medien.

Aktion Meditech

In der von BVMed und AdvaMed initiierten Kampagne
,Aktion Meditech” engagieren sich Arzte und Patienten,
Einzelne, Gruppen, Unternehmen und Verbande. Ziel von
Aktion Meditech ist es, tiber neue Behandlungsmetho-
den der Medizintechnologie zu informieren und eine
Mitgestaltungsmoglichkeit fiir die betroffenen Patienten
zu gewahrleisten. Aktivitaten sind neben einer inten-
siven Medienarbeit ein jahrliches Patientengruppen-Forum,
Medienseminare, ,Berliner Gesprache* fuir Entscheider
aus Politik, Kliniken und Krankenkassen sowie ein viertel-
jahrlicher Newsletter. Alle Themen und Informationen
befinden sich auf der Webseite unter www.aktion-medi-
tech.de.



Medizintechnologien Elektrode zur Stimualtion des Herzens
in der Kardiologie:

Schrittmacher zur Kardi-

alen Resynchronisations-

Therapie (CRT)

Einsatz eines Herzschritt-
macher-Systems im OP

Herzklappeneinsatz per Katheter

Implantierbares
Herzunterstitzungssystem

Berichte aus den BVMed-Arbeitsgremien

Der BVMed bietet seinen Mitgliedern in tber 50 Arbeits-
kreisen, Fachbereichen und Projektgruppen eine Platt-
form fiir einen konstruktiven Dialog und Austausch, der
zu einer gemeinsamen Meinungsbildung fiihrt.

Arbeitskreise beschaftigen sich kontinuierlich mit Quer-
schnittsthemen, die die Belange aller Mitglieder tangie-
ren und damit produktibergreifend von Interesse sind.

Fachbereiche sind Zusammenschllsse von Mitgliedern,
die wegen markt- oder produktspezifischer Besonderhei-
ten eine zusatzliche Vertretung ihrer besonderen fach-
lichen Interessen wiinschen.

Projekt- und Arbeitsgruppen sind Gremien, die Themen
von zeitlich oder fachlich begrenztem Umfang bearbei-
ten und dem Vorstand und der Geschaftsfihrung zur
sachkundigen Unterstiitzung auf diesem Gebiet dienen.

Eine vollstandige Liste der BVMed-Arbeitsgremien befin-
det sich im Internet unter: www.bvmed.de/wir/Arbeits-
kreise_Fachbereiche _und_Projektgruppen/

ARBEITSKREISE

Arbeitskreis ,,Recht“ (AKR)

Der Arbeitskreis bearbeitet mit seinen 17 Netzwerkern
aus der Anwaltschaft federfiihrend den Kommentar
4WiKo-Medizinprodukterecht®, der Mitte 2009 in 7. Liefe-
rung erscheint, und dessen Entscheidungssammlung auf
CDRom mit bald 250 Entscheidungen zu Medizinproduk-
ten. Der AKR flihrt im Mai 2009 das vierte jahrliche
BVMed-Symposium ,Aktuelle Rechtsfragen zu Medizin-
produkten“durch.

Arbeitskreis

»Regulatory and Public Affairs“ (AKRP)

Zu den aktuellen Schwerpunktthemen des AKRP zahlen
die Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG und die er-
warteten Rechtsanderungen der 4. MPG-Novelle, darun-
ter die Themen: klinische Prifung von Medizinproduk-
ten, Meldung von Vorkommpnissen und Einfiihrung der
Lelektronischen“ bzw. ,alternativen“ Kennzeichnung von
Medizinprodukten. Der AKRP bearbeitet federfiihrend
die 10-teilige BYMed-Informationsreihe ,Medizinpro-
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dukterecht”. Der AKRP fiihrt im Jahr 2009 fiir die BVMed-
Mitglieder zwei Informationsveranstaltungen durch:
»Medizinprodukterecht aktuell“ und ,,Das MPG in der
praktischen Umsetzung®

Arbeitskreis ,,Umwelt“ (AKU)

Die AG REACH des AKU befasste sich mit den konkreten
Pflichten der neuen EU-Chemikaliengesetzgebung

fir die Hersteller von Medizinprodukten. Schwerpunkte
waren die Behandlung von Arzneimittel-Medizinpro-
dukt-Kombinationen, Empfehlungen zur Vorregistrierung
von Stoffen, die Listung von Moglichkeiten zur Informa-
tion der Kunden uiber Stoffe der Kandidatenliste und die
Auseinandersetzung mit den Zulassungspflichten bei
Medizinprodukten.

FACHBEREICHE

Fachbereich ,,Augenchirurgie” (FBA)

Der Fachbereich ,,Augenchirurgie” begleitete den Start
der Informationskampagne , Initiative Grauer Star®,

die Uber ,innovative Losungen durch moderne kiinstliche
Linsen“ informiert. Im Jahr 2009 soll sich der Fokus der
MaRnahmen auf die Kommunikation tiber Apotheken so-
wie die Einrichtung eines Beratungstelefons richten.
Weiterer Schwerpunkt der Aktivitaten im FBA ist die Fort-
entwicklung seines Finanzierungsmodells zur Versor-
gung der Patienten mit hochwertigen Intraokularlinsen,
die zurzeit nur in Ausnahmefallen von den Kassen finan-
ziert werden.

Fachbereich ,,Blut“ (FB Blut)

Die Mitglieder des FB Blut sind Hersteller von Blutbeuteln
und Aphereseprodukten. Der Fachbereich befasst sich
vor allen Dingen mit den regulatorischen Anforderungen
an diese besonderen Produkte an der Schnittstelle von
Medizinprodukte- und Arzneimittelrecht.

Fachbereich ,,Brachytherapie“ (FBBT)

Die Projektgruppe ,Interstitielle Brachytherapie® (PG IBT)
des FBBT unterstutzt die Aufnahme der Seed-Methode
bei Prostatakrebs in den ambulanten GKV-Leistungska-
talog. Das Verfahren ist derzeit beim G-BA anhangig. Die
Nutzenbewertung dieser Methode durch das IQWiG
wurde mit Stellungnahmen aktiv begleitet.



Fachbereich ,,Diagnosis Related Groups* —
Krankenhausfinanzierung (FB DRG)

Der FB DRG begleitete die Diskusssion zum Krankenhaus-
finanzierungsreformgesetz und erarbeitete Stellung-
nahmen zum komplexen Gesetzgebungsverfahren. Uber
den FB DRG werden zudem Antrage zu DRGs und den
Klassifikationen (ICD, OPS) im BVMed koordiniert. Er erar-
beitete einen Argumentationsleitfaden fiir die Budget-
verhandlungen mit Medizinprodukten und erstellte Kon-
zepte zu Weiterbildungsseminaren.

Fachbereich ,,Erste-Hilfe-Material“ (FBEH)

Die Mitglieder im FBEH, Hersteller von Verbandkasten fur
Kraftfahrzeuge und Betriebe, befassen sich in erster Linie
mit der Anpassung der Erste-Hilfe-Materialien an die
Erkenntnisse der modernen Notfall- und Katastrophen-
medizin und deren Umsetzung in der einschlagigen Nor-
mung.

Fachbereich ,,Ethylenoxidsterilisation* (FBEO)
Der FBEO befasst sich mit den Anforderungen verschie-
dener Regelungskomplexe auf die Ethylenoxidsterilisation
von Medizinprodukten. Zu den relevanten Regelwerken
gehoren u.a. das Medizinproduktegesetz, die Biozid-
Richtlinie und die EU-Chemikalienverordnung REACH.

Fachbereich ,Handel Homecare“ (FBHH)

Durch die im Friihjahr 2008 vollzogene Satzungsande-
rung des BVMed wurden nun auch die Handelsunterneh-
men vollstandig in den BVMed integriert. Das Ziel ist ein
intensiver Dialog zwischen Industrie- und Handelsunter-
nehmen und eine starkere Nutzung von Synergieeffek-
ten. Der Fachbereich arbeitet eng mit dem bereits beste-
henden Fachbereich ,Homecare“ zusammen. Er hat an
der Uberarbeitung der Homecare-Broschire und an den
Stellungnahmen zum GKV-OrgWG mitgewirkt.

Fachbereich

»Health Technology Assessment“ (FB HTA)

Der Fachbereich koordiniert die Diskussionen zur Tech-
nologiebewertung von Medizintechnologien und beteiligt
sich aktivan den HTA-Methodenentwicklungen. Dabei
werden Stellungnahmen flir HTA-Institutionen wie das
IQWiG oder den G-BA erarbeitet. Der Fachbereich koordi-
niert zudem die BYMed-Beteiligung am HTA-Kuratorium
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beim DIMDI und unterstiitzt die Konzeption fiir Seminare
und Konferenzen zur HTA-Thematik.

Fachbereich ,,Homecare“ (FBHC)

Der FBHC lberarbeitete die Homecare-Informationsbro-
schiire und stellt Homecare als Teil der ambulanten
Patientenversorgung dar. Auf Branchentreffs wie der REHA-
CARE oder der Altenpflegemesse wurde mit den ver-
schiedenen Marktbeteiligten in der Versorgung (Kranken-
kasse, Leistungserbringer, Pflege) Giber den Nutzen und
die Qualitat von Homecare diskutiert.

Fachbereich ,,Infusionstherapie“ (FBIV)
Aufgrund der Produktentwicklungen und geanderter
rechtlicher Anforderungen miissen die Qualitatsstandards
der PG 03 (Applikationshilfen) im Hilfsmittelverzeichnis
dringend Uberarbeitet werden. Der FBIV hat einen Vor-
schlag zur Neustrukturierung der PG 03 in Anlehnung an
die jeweiligen Versorgungsbereiche (parenterale Ernah-
rung, Chemotherapie, Schmerztherapie etc.) erarbeitet.
Der Entwurf liegt dem GKV-Spitzenverband vor. Ein erstes
gemeinsames Gesprach mit Krankenkassen und dem
MDS hat bereits stattgefunden.

Fachbereich

»Kardiale Medizinprodukte“ (FBKMP)
Arbeitsgruppen des FBKMP decken spezielle Bereiche der
Produkte fiir das Herz-Kreislauf-System ab: aktive Implan-
tate (Herzschrittmacher, ICD-CRT-Systeme), interventio-
nelle Technologien (Stents) sowie herzchirurgische Interven-
tionen (Herzklappentechnologien, Herz-Lungen-Syste-
me). Eine Datenbank fiir aktive Implantate (www.herzsti-
mulation.de) wird mit betreut.

Fachbereich ,Kiinstliche Erndhrung“ (FBKE)
Der FBKE setzt sich fiir die Erstattung von enteraler Er-
nahrung ein. Themenschwerpunkt waren die Anderungs-
antrage zum GKV-OrgWG. Der Anspruch auf bilanzierte
Didten zur enteralen Erndhrung ist zukiinftig im § 31 Abs. 5
SGBV geregelt. Der FBKE erarbeitete im Gesetzgebungs-
verfahren eine Stellungnahme und erstellte zu den
Neuerungen ein Patienten-Informationsblatt. Des Weite-
ren erarbeitete der FBKE gemeinsam mit dem Diatver-
band ein Infoblatt, das die Besonderheiten der Verwendung
von Einmalspritzen bei der Gabe von Sondennahrung
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und Spilung von Sonden erlautert. Der Fachbereich hat
bei der Erstellung der QVH-Standards flir den Bereich
enterale Ernahrung mitgewirkt und das im Friihjahr 2009
auf der Altenpflegemesse Niirnberg stattfindende Pallia-
tivforum mit organisiert.

Fachbereich

»Leistungsrecht fiir Leistungserbringer (FBLL)
Der FBLL bearbeitet leistungsrechtliche Fragestellungen.
Dabei spielt das Vergaberecht eine immer groRere Rolle.
Der FBLL beschaftigte sich zudem mit der Umsetzung
und den Auswirkungen des GKV-WSG. Durch das Positi-
onspapier und die gemeinsam mit den anderen Fachbe-
reichen erarbeitete Stellungnahme zum GKV-OrgWG
konnte u.a. das Ziel der Verlangerung der Ubergangsfrist
gemal’ §126 SGB YV erreicht werden. Die Arbeitsgruppe
,Recht” (AG Recht) des FBLL erortert tiefergehende juristi-
sche Sachverhalte des Leistungsrechts.

Fachbereich

»Medizintechnik Implantate“ (FBMTI)

Der FBMTI vertritt die Hersteller von Gelenkersatz. Er
unterstutzt die Einfihrung eines Endoprothesenregisters
mit der Zusage flir die Bereitstellung einer Hersteller-
referenzdatenbank und mit der Entsendung von zwei Ex-
perten in eine entsprechende Arbeitsgruppe, die ein
Konzept fiir den G-BA entwickelt hat. Ein weiterer Themen-
schwerpunkt war die Erstellung einer neuen Messe-
konzeption, in der die Zusammenarbeit von Fachgesell-
schaften, Messegesellschaften und Unternehmen auf
eine neue Basis gestellt werden soll. Ziel ist es, die Quali-
tat der medizinischen Kongresse und die Effizienz fiir

die ausstellenden Unternehmen noch weiter zu erhdhen.
Ein aktuelles Thema sind die unterschiedlichen Mehr-
wertsteuersdtze auf Gelenkersatz, das mit den politischen
Entscheidungstragern erortert wird.

Fachbereich ,,Moderne Wundversorgungs-
produkte“ (FBMW)

Fur die Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit sowie die
Wirtschaftlichkeit von hydroaktiven bzw. modernen
Wundversorgungsprodukten hat der FBMW vier Aufkla-
rungsmodule erarbeitet: 1. Die Broschiire ,Einsatz von
hydroaktiven Wundauflagen® 2. Das Verbandmittelkapi-
tel der Gelben Liste. 3. Die jahrliche Informationsveran-
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staltung zum Thema , Hydroaktive Wundversorgung®, die
sich speziell an Kostentrager, MDK und Arzte richtet.
4.Schulungen, die mit dem Verband medizinischer Fach-
berufe durchgefiihrt werden.

Fachbereich ,,Nadelstich-Pravention“ (FBNSP)
Der FBNSP vereint die Anbieter von sicheren Medizin-
produkten zum Schutz vor Schnitt-, Stich- und Kratzver-
letzungen im medizinischen Alltag. Schwerpunktthema
war die Fertigstellung eines umfassenden Sets von
Unterrichtsmaterialien fur die Lehrkrafte im Pflegeunter-
richt. Die Materialien sollen im Jahr 2009 an die Pflege-
schulen verteilt werden. Weitere Themenfelder waren
die ,Technische Regel fiir Biologische Arbeitsstoffe” TRBA
250 sowie die Normung von sicheren Arbeitsgeraten.

Fachbereich ,,Nierenersatztherapie“ (FBNE)
Mit der Initiative ,Blindnis Niere“ haben sich die Anbie-
ter von Produkten fiir die Dialyse die Aufklarung tber
den Stellenwert dieser lebenserhaltenden Medizintech-
nologien und deren Rahmenbedingungen zum Ziel
gesetzt. Im Jahr 2008 ist die Initiative erstmals mit einer
Reihe von MaRnahmen an die Offentlichkeit getreten.
Im Jahr 2009 sollen die Kontakte zu Meinungsbildnern
und Entscheidern verstarkt werden.

Fachbereich ,,Periphere GefaBmedizin“ (FBPG)
Der FBPG betreut die Medizintechnologien im periphe-
ren Kreislaufsystem (PTA-Technologien, Verschlusssyste-
me). Ein wissenschaftlich begleitetes Registerprojekt zur
PVAK-Behandlung mit Stent-Systemen wird unter dem
Namen PTAREG unter der Koordination des BVMed mit-
betreut und evaluiert. Zudem wird die Weiterbildung auf
Fachkongressen zu innovativen Technologien mit unter-
sttzt.

Fachbereich ,,Saugende Inkontinenz-
versorgung (Hersteller)* (FBI-H)

Im Mittelpunkt der Arbeit des FBI-H stehen die Umset-
zung des GKV-WSG und der Umgang mit Ausschreibun-
gen. Die Aktivitaten fokussieren auf die notwendigen
Inhalte bei Ausschreibungen wie die Berticksichtigung
entsprechender Qualitatsstandards sowie auf die sinn-
volle Trennung von Ausschreibungen fiir den ambulanten
und stationaren Bereich. Der FBI-H hat dazu sechs
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Roundtable-Gesprache mit Heimtragern und Kranken-
kassen durchgefiihrt.

Fachbereich

»S0ft Tissue Repair Implantate“ (FB STRI)

Der neue Fachbereich ist die Interessenvertretung der
Anbieter von Implantaten zur Verstarkung fur Weichge-
webe wie Hernien oder Bander. Ziel ist es, die gemein-
samen Interessen und Notwendigkeiten fiir diese Pro-
duktart firmenibergreifend zu diskutieren und die sich
daraus ergebenden Aktivitaten abzustimmen, beispiels-
weise bei Erstattungsfragen und Qualitatsaspekten.
Handlungsbedarf besteht dabei im stationdren wie im
ambulanten Bereich.

Fachbereich ,,Sprechstunden- /
Rezepturbedarf, Verbandmittel“ (FBSRV)

Der FBSRV hat sich intensiv mit Landesapothekerverban-
den Uber die Entwicklungen des Verbandmittel- und
Sprechstundenbedarfmarktes ausgetauscht, um das
System sinnvoll weiterzuentwickeln. Ein weiteres Thema
sind die Auswirkungen des neuen EBM auf die Erstat-
tung und Verordnung von medizinischem Sachkosten-
bedarf im vertragsarztlichen Bereich.

Fachbereich ,,Sterilgutversorgung* (FBSV)

Der FBSV ist das libergeordnete Gremium fiir Fragestel-
lungen rund um die Anforderungen an Sterilprodukte
und ihre sichere Verwendung. Spezialthemen werden
bei Bedarf in Arbeitsgruppen des FBSV oder in den Fach-
bereichen FBEO , Ethylenoxidsterilisation” und FBS
,Strahlensterilisation” aufgegriffen.

Fachbereich ,,Stoma-/
Inkontinenzversorgung“ (FBSI)

Der FBSI setzt sich fuir eine patientenorientierte und
wirtschaftliche Versorgung ein, um die Versorgungsqua-
litat fur Stomatrager und inkontinente Patienten lang-
fristig zu sichern. Hierbei spielen verbindliche Min-
destqualitatsstandards und deren Etablierung im Hilfs-
mittelverzeichnis eine grof3e Rolle. Der FBSI wirkte an
den Stellungnahmen zum GKV-OrgWG und an dem
Homecare-Forum des BVMed bei der Altenpflege Messe
2008 aktiv mit.
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Fachbereich ,,Strahlensterilisation“ (FBS)

Der FBS ist das Forum der Betreiber von Bestrahlungsan-
lagen zur Sterilisation von Medizinprodukten. Haupt-
themen des FBS sind die Umsetzung regulatorischer Anfor-
derungen, z.B. durch das einschlagige Normenwerk

und die Aufklarung tber die Leistungen der Strahlensteri-
lisation.

Fachbereich ,,Therapeutische Apherese“ (FBTA)
Mitglieder im FBTA sind die Anbieter von Technologien
zur extrakorporalen Blutreinigung. Die Arbeitsgruppe ,.Lp(a)
hat eine ausflhrliche Stellungnahme zur Bewertung

der Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhéhung
durch den G-BA erstellt. Im Juni 2008 hat der G-BA die
Aufnahme des Verfahrens in die vertragsarztliche Versor-
gung beschlossen.

“«

Fachbereich

sTracheostomie /Laryngektomie“ (FBTL)

Um eine individuelle Patientenversorgung von Laryngek-
tomierten und Tracheotomierten langfristig zu sichern,
setzt sich der FBTL fiir die Etablierung von Mindest-
versorgungsstandards ein. Weitere wichtige Themen
sind aktuelle Abrechnungsprobleme, die Delegierbarkeit
von Trachealkanilenwechseln an nicht-arztliches Per-
sonal und die Veranderungen im Hilfsmittelverzeichnis.

Fachbereich ,Wirbelsdaulenchirurgie —

Spine Surgery“ (FBSC)

Der FBSC hat den Kodierleitfaden fiir das DRG-System
in Zusammenarbeit mit den relevanten medizinischen
Fachgesellschaften bereits im dritten Jahr weiterent-
wickelt. Zudem unterstitzt der Fachbereich die Zusam-
menarbeit mit den relevanten medizinischen Fach-
gremien zur Etablierung der Wirbelsaulentechnologien.

PROJEKT- UND ARBEITSGRUPPEN

Dekubitus-Forum (DF)

Das DF hat zu aktuellen Ausschreibungen im Dekubitus-
bereich eine Stellungnahme erarbeitet und zahlreiche
Publikationen verdffentlicht. Fiir Patienten hat das
Forum einen speziellen Informationsflyer erstellt. Zudem
ist ein Leitfaden zur Wiederaufbereitung von Anti-Deku-
bitus-Produkten veréffentlicht worden.



Kiinstlicher Bandscheibenersatz

Projektgruppe ,, Absatzfragen Klinik“ (PG PAK)
Ausschreibungen und Einkaufsgemeinschaften haben
die Beschaffungsvorgange zwischen Industrie und Kran-
kenhdusern grundlegend verandert. Die neue PG PAK
wird eine Kommunikationsplattform bilden, um gemein-
same Ziele und Strategien im Beschaffungsprozess zu
entwickeln. Zudem wird mit der PG im BVMed ein unter-
nehmensibergreifender Ansprechpartner auf der Indus-
trieseite gebildet, der branchenspezifische Fragestel-
lungen aufnimmt und diese bewertet.

Projektgruppe

»elektronische Gesundheitskarte” (PG eGek)
Die PG eGek erarbeitete einen Vorschlag zur Vergabe der
Berufsausweise fiir sonstige Leistungserbringer und

die medizinischen Fachhandler, die Sprechstundenbedarf
abrechnen. In einem gemeinsamen Workshop mit einem
Trustcenter soll nun fiir diesen Antragsprozess und das
Prozedere der Leistungserbringer ein tatsachliches und
technisch umsetzbares Konzept erstellt werden. Des Wei-
teren steht die Projektgruppe in einem intensiven Aus-
tausch mit der Bund-Lander-Arbeitsgruppe zum elektro-
nischen Gesundheitsberuferegister.

Projektgruppe ,,PVC“ (PG PVC)

Wichtigstes Thema in der PG PVC sind die gesetzlichen
Regelungen und Forderungen, die den Weichmacher
DEHP betreffen. Nach der Novelle der Richtlinie tiber
Medizinprodukte aus dem Jahr 2007 mussen bestimmte
Medizinprodukte, die DEHP enthalten, ab Marz 2010
gekennzeichnet sein. Nach der REACH-Verordnung muis-
sen Hersteller bereits seit Oktober 2008 ihre Kunden
informieren, wenn ihre Erzeugnisse mehr als 0,1 Prozent
DEHP enthalten.

Projektgruppe ,,Re-Use“ (PG Re-Use)

Die PG Re-Use befasst sich mit der Aufbereitung und Wie-
derverwendung von Medizinprodukten. Schwerpunkt-
thema war der vom Bundesgesundheitsministerium vor-
gelegte ,Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten in Deutschland® In seiner Stellungnahme
zur 4. Novelle des MPG setzt sich der BVMed dafiir ein,
dass der Patientenschutz bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten starker berlicksichtigt wird.
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Projektgruppe ,,Sachkosten

und Ambulantes Operieren* (PG SAO)

Die PG SAO erarbeitet Vorschlage zur Integration und
Finanzierung von Technologien in den Katalog zum
ambulanten Operieren im Krankenhaus und in der ver-
tragsarztlichen Versorgung. Mit den Vertretern der
Vertragspartner und Anwender wird ein intensiver Dia-
log liber die sachgerechte Abbildung von Technologien
gefiihrt.

Projektgruppe ,Tissues“ (PGT)

Die Kommunikation in der PGT dreht sich um den The-
menkomplex der (Medizin-)Produkte, die unter Verwen-
dung von tierischem oder menschlichem Gewebe, Zellen
oder Blut, vital oder avital, hergestellt werden. Diese
Produkte unterliegen nicht in jedem Fall Medizinprodukte-
Recht. Die PGT befasst sich u.a. mit Regelungsliicken

und Abgrenzungsfragen.

Arbeitsgruppe ,,E-Standards“ (AGE)

Die Arbeitsgruppe ,E-Standards” ist die Unternehmens-
vertretung im ,,Forum eStandards* Das Forum, ein
Gremium aus Vertretern von Krankenhausorganisationen
und Medizintechnik-Unternehmen, versteht sich als
Strategiegruppe flr Fragen zu Informations- und Kommu-
nikationsstandards rund um die Bestellung, Lieferung
und Anwendung von Medizinprodukten. Mit der bereits
11.E-Health-Konferenz im Februar 2009 etablierte

der BVMed einen ,Branchentreff“ und eine Informations-
und Kommunikationsplattform fiir Kliniken, Hersteller
und Dienstleister. Schwerpunktthemen der Konferenz
waren die Standardisierung von Prozessen und Katalogen,
die Bedeutung von Auto-ID-Systemen sowie der aktuelle
Stand der E-Procurement-Plattformen.

Arbeitsgruppe ,,Katheterassoziierte
Infektionen* (AG Katheter)

Die AG Katheter kommuniziert den Beitrag innovativer
Medizinprodukte zur Verringerung von Infektionen

in medizinischen Einrichtungen. Im Mai 2008 wurde ein
Gesprach mit namhaften Hygienikern aus Kliniken sowie
dem Robert-Koch-Institut durchgefiihrt, um Koopera-
tions-Maglichkeiten bei der Vermeidung von Krankenhaus-
infektionen auszuloten.

e

Behandlung einer Wirbelkérperfraktur



BVMed-Geschéftsstelle in Berlin

Im Dialog mit der Politik:

Bundestagsabgeordneter Dr. Hans-Georg Faust (links) und BVMed-Vorstandsvorsitzender Dr. Meinrad Lugan
BVMed-Geschaftsfiihrer Joachim M. Schmitt mit den Staatssekretdren Dr. Hartmut Schauerte (Wirtschaft)

und Dr. Klaus Theo Schréder (Gesundheit)

BVMed — Wir sind fiir Sie da!

Vorstand

VORSITZENDER

Dr. Meinrad Lugan

Mitglied des Vorstandes
der B. Braun Melsungen AG

STELLVERTRETENDE VORSITZENDE
Stefan Widensohler

Geschaftsfiihrender Gesellschafter
KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

Dr. Dipl.-Ing. Helmut Leuprecht
Vorsitzender der Geschaftsfihrung
der Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. KG

WEITERE VORSTANDSMITGLIEDER
Dieter Buschmann

Leiter Geschaftsbereich

Medical Deutschland der Paul Hartmann AG

Klaus Grunau
Managing Director Germany
der Hollister Gruppe

Andreas Hogrefe
General Manager der BSN medical GmbH
fiir Deutschland, Osterreich und die Schweiz

Christian Weinrank

Vorsitzender der Geschaftsfihrung
Medtronic GmbH Deutschland, Osterreich
und Schweiz

Joachim M. Schmitt
Geschaftsfliihrer BVMed
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Geschiftsstelle
info@bvmed.de

GESCHAFTSFUHRER

Joachim M. Schmitt

Assistentinnen der Geschaftsfiihrung:
Monika Ridder

Tel.: +49 (0)30 246 255-11

Stefanie Schwarzkopf

Tel.: +49 (0)30 246 255-14

REFERAT RECHT

Leiter: Rainer Hill, Stellv. Geschaftsfuhrer
Assistentin: Andrea Schlauf

Tel.: +49 (0)30 246 255-22

REFERAT
VERBRAUCHERSCHUTZ /
MEDIZINTECHNIK
Leiterin: Elke Vogt

Tel.: +49 (0)30 246 255-17
Assistentin: Sandra Gill

Tel.: +49 (0)30 246 255-15

REFERAT

KOMMUNIKATION / PRESSE
Leiter: Manfred Beeres

Tel.: +49 (0)30 246 255-20
PR-Projektmanagerin: Claudia Kunze
Tel.: +49 (0)30 246 255-19

REFERAT
GESUNDHEITSSYSTEM
Leiter: Olaf Winkler

Tel.: +49 (0)30 246 255-26
Assistentin: Isabel Kehling
Tel.: +49 (0)30 246 255-24

REFERAT HOMECARE
Leiterin: Jana Kiinstner
Tel.: +49 30 246 255-13
Assistentin: Stefanie Brunz
Tel.: +49 (0)30 246 255-16

REFERAT
KRANKENVERSICHERUNG
Leiterin: Daniela Piossek

Tel.: +49 (0)30 246 255-25
Assistentin: Antje Kuschel

Tel.: +49 (0)30 246 255-18

REFERAT

POLITISCHE KONTAKTE
Leiter: Bjérn Kleiner

Tel.: +49 (0)30 246 255-23

VERWALTUNG
Marion Guttmann
Tel.: +49 (0)30 246 255-12

ZENTRALE /EMPFANG
Stefanie Brunz

Tel.: +49 (0)30 246 255-16
Sandra Gill

Tel.: +49 (0)30 246 255-15



,Gesprachskreis Gesundheit” des BVMed mit dem Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses, Dr. Rainer Hess

BVMed — Unsere Leistungen fiir Sie

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) vertritt
als Wirtschaftsverband tber 200 Industrie- und Handels-
unternehmen der Medizintechnologiebranche. Im
BVMed sind u.a. die 20 weltweit groRten Medizinprodukte-
hersteller im Verbrauchsgiliterbereich organisiert. Der
BVMed vertritt den gesamten Verbandmittelbereich,
Hilfsmittel wie Stoma-, Inkontinenzprodukte oder Banda-
gen, Kunststoffeinmalprodukte wie Spritzen, Katheter
und Kanulen sowie den Implantatebereich von Intra-
okularlinsen, Hiift-, Knie-, Schulter-, Wirbelsaulenimplan-
taten lber Herzklappen und Defibrillatoren bis hin

zum kiinstlichen Herz. Hinzu kommen Homecare-Dienst-
leistungen, Anwendungen der Nanomedizin und bio-
technologische Verfahren, beispielsweise Tissue Enginee-
ring (Gewebeersatz).

Der BVMed fordert und vertritt als Wirtschaftsverband
die gemeinsamen Interessen der Industrie- und Han-
delsunternehmen der Medizintechnologie. Er bietet seinen
Mitgliedern in zahlreichen Fachbereichen, Arbeitskreisen
und Projektgruppen eine Plattform flir einen konstruk-
tiven Dialog und Austausch. Der BVMed vertritt nach
auBen — gegenuber Politik und Offentlichkeit — die Inte-
ressen der Mitgliedsunternehmen. Dies geschieht durch
Information und Offentlichkeitsarbeit, aber auch durch
Mitgestaltung von Gesetzen, Richtlinien und Standards.
Die Leistungen des BVMed lassen sich in vier

Bereiche unterteilen:

1. Organisation

Der BVMed fiihrt die gemeinsame Meinungsbildung
seiner Mitglieder in liber 50 Arbeitsgremien durch.
Nahere Informationen hierzu finden Sie ab Seite 15 in
dieser Broschiire. Eine jeweils aktuelle Ubersicht der
BVMed-Arbeitsgremien befindet sich im Internet unter
www.bvmed.de (Wir tiber uns).

2. Beratung

Die Experten des BVMed stehen bei so vielfaltigen The-
men wie dem Medizinprodukterecht, der Sozialgesetz-
gebung, dem Fallpauschalengesetz, dem Heilmittel-
werbegesetz, bei Normungsvorhaben oder Verordnungen
den Mitgliedsunternehmen mit sachgerechten Infor-
mationen zur Seite.
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3. Information

Das Informationsangebot des BVMed ist in der

internen und der externen Kommunikation vielschichtig.
Beispiele sind:

INTERNE KOMMUNIKATION

Allgemeine Rundschreiben an alle Mitglieder, spezielle
Rundschreiben fiir die einzelnen Arbeitsgremien, wochent-
liche Newsletter, wochentlicher Chartpool, monatlicher
Report, Extranet fiir Mitgliedsunternehmen.

EXTERNE KOMMUNIKATION

Internetauftritt unter www.bvmed.de, Broschiiren, Infor-
mationskarten, BVMed-Sonderveranstaltungen,
MedInform-Konferenzen, Schulungsseminare (Medizin-
produkteberater, GKV-Schulungen, Workshops zu
Vergaberecht und CRM-Themen), Pressemeldungen und
-konferenzen, Presseseminare, TV-Service mit Film-
material, Medien-Hintergrundgesprache.

4. Vertretung

Der BVMed vertritt nach auf3en die Interessen der Medi-
zintechnologiebranche. Wichtige Aspekte sind dabei
politisches Marketing und Einzelgesprache, Pflege und
Betreuung von Netzwerken, parlamentarische Gesprachs-
abende, Hintergrundgesprache, Beteiligung an parla-
mentarischen Anhérungen sowie die Vertretung in Gre-
mien, Kuratorien, Kommissionen etc.

Wie kann Ihr Unternehmen Mitglied

im BVMed werden?

Die Bedingungen fur die BvMed-Mitgliedschaft stehen
in § 3 der BVMed-Satzung, die Sie im Internet finden
(www.bvmed.de — Wir iiber uns) oder beim BVMed anfor-
dern kénnen. Die Mitgliedschaft muss in einem
Schreiben an den Geschaftsflihrer des BVMed beantragt
werden. Kontaktieren Sie uns. Wir helfen Ihnen gerne
weiter!



Regionale Verteilung der BVMed-Mitgliedsunternehmen

Schleswig-Holstein (4
Hamburg (14

Bremen (1
Niedersachsen (10

Nordrhein-Westfalen (56)
Hessen (32)

Baden-Wirttemberg (30)

Stand Marz 2009: 216 Mitglieder — aktuelle Liste unter www.bvmed.de

Mitgliedsunternehmen

1
*1stQ Deutschland GmbH & Co. KG

3
*3M Medica Zweigniederlassung der 3M
Deutschland GmbH

A

aap Implantate AG
*Abbott GmbH & Co. KG
*Abbott Vasculare Devices

Abena GmbH
*Abiomed Europe GmbH

AcriTec GmbH

Advanced Medical Technologies AG
*AESCULAP AG

AGA Medical Deutschland GmbH
* ALCON PHARMA GMBH

American Medical Systems Deutschland GmbH
*AMO (Abbott Medical Optics) Germany GmbH

AMOENA GmbH & Co. KG

Medizin-Orthopadie-Technik

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
*Ansell GmbH

ArthroCare Deutschland AG

ASSAmed GmbH

Assist Heimpflege-Bedarf GmbH

Astra Tech GmbH

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

Atos Medical GmbH

Attends GmbH

AURELIA Medical Handel GmbH

auric Horsysteme GmbH & Co. KG

B
B + P Beatmungs-Produkte GmbH
*B. BRAUN MELSUNGEN AG
Bausch & Lomb Surgical GmbH
*Baxter Deutschland GmbH
*Becton Dickinson GmbH
Berlin Heart GmbH
BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co. KG
Biomet Deutschland GmbH
*BIOTRONIK GmbH & Co.
*Boston Scientific Medizintechnik GmbH
BSN medical GmbH
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o
C.R.Bard GmbH
Cardinal Health Germany GmbH
CeramTec AG
cerboMed GmbH
Chemische Fabrik Kreussler+Co. GmbH
*Coloplast GmbH
Coltéene /Whaledent GmbH + Co. KG
ConvaTec (Germany) GmbH
Cook Deutschland GmbH
CORDIS Medizinische Apparate GmbH
Corin Germany GmbH
*Covidien Deutschland GmbH
curasan AG
Cyberonics Europe S.A.

D
Dansac GmbH
*DePuy Orthopadie GmbH
DEWE + CO Verbandstoff-Fabrik Dr. Wiisthoff
GmbH & Co. KG
DIAMED Medizintechnik GmbH
Domilens GmbH
DOT GmbH
Dr. Ausbiittel & Co. GmbH
Dr. Schmidt Intraocularlinsen GmbH

E

Echosens Deutschland GmbH
*Edwards Lifesciences Germany GmbH

EMKA Verbandstoffe GmbH & Co. KG

ev3 GmbH

F

FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft

fur Heil- und Hilfsmittel mbH
Franz Kalff GmbH
*FRESENIUS SE
Fritz Osk. Michallik GmbH & Co. KG
Fuhrmann GmbH

G

*gambro dialysatoren GmbH & Co. KG

*GE Healthcare Accessories & Supplies GmbH
Genzyme GmbH

*GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH
Gesundheitsteam Bayern GmbH
GHD GesundHeits GmbH Deutschland
Given Imaging GmbH

Rheinland-Pfalz (10)
Saarland (10)

Mecklenburg-
Vorpommern (1)

Berlin (10)
Brandenburg (1)

Sachsen-Anhalt (2)
Sachsen (1)
Thiringen (2)

Bayern (32)

H
HAEMONETICS GmbH
Hakle-Kimberly Deutschland GmbH
HANS HEPP GMBH & CO. KG
*HEIMOMED Heinze GmbH & Co. KG
Heraeus Medical GmbH
*Hollister Incorporated Niederlassung Deutschland
Holthaus Medical GmbH & Co. KG
HOMANN — MEDICAL GmbH u. Co. KG

|

Illenseer Hospiatlia GmbH

IMI Intelligent Medical Implants GmbH
Impulse Dynamics GmbH

Isotron Deutschland GmbH

J
*Johnson & Johnson MEDICAL GmbH

K

Kaneka Pharma Europe N.V. German Branch
Karl Beese (GmbH & Co.)

KARL OTTO BRAUN GmbH & Co. KG

KCI Medizinprodukte GmbH

Kettenbach GmbH & Co. KG

Kramer MT GmbH & Co. KG

KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

KREWI Medical Produkte GmbH

KUBIVENT Sitz- und Liegepolster GmbH

L
Leina-Werke GmbH Verbandstoffe Medical
Licher Medizintechnologie GmbH
Lifebridge Medizintechnik AG
LMA Deutschland GmbH
Lohmann & Rauscher

International GmbH & Co. KG
Ludwig Bertram GmbH

M

M.C.S. ConPharm AG

MacoPharma International GmbH
*MagForce Nanotechnologies AG

Maimed Medical GmbH & Co. KG

Maquet Cardiopulmonary AG

Marien Pflege-Beratung GmbH

Mathys Orthopadie GmbH

medac GmbH — Gesellschaft fiir klinische

Spezialpraparate



Hilfsmittel flir mehr Lebensqualitat: Bandagen, Orthesen, Prothesen und Kompressionsstrimpfe

*medi GmbH & Co KG
Medi-Globe GmbH
Medilone Medical GroBhandels GmbH
Medical Service GmbH
Medilog Handelsgesellschaft mbH
Medizintechnik und Sanitatshaus
Harald Kroger GmbH
MEDOS Medizintechnik AG
*Medtronic GmbH
megro GmbH & Co. KG
MENTOR DEUTSCHLAND GMBH
mepro Medizinische Produktion GmbH
Merete Medical GmbH
Mohage — Mommsen Handelsgesellschaft mbH
Mr. Clean — Gesund Schlafen GmbH
Mundipharma GmbH
*Moélnlycke Health Care GmbH

N

NAWA Heilmittel GmbH

Nestlé HealthCare Nutrition GmbH
neurotech Bio-Medical Research GmbH
NOBA Verbandmittel Danz GmbH u. Co. KG
noma med Schitze /Schuster GbR

Novo Klinik-Service GmbH

(o}
Oculentis GmbH
Oncura GmbH
OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
ORIPLAST Gebr. Krayer GmbH
ORMED GmbH
Otsuka Pharma GmbH
*Otto Bock HealthCare GmbH

P
P.J. Dahlhausen & Co. GmbH
Pajunk Medical Produkte GmbH
Pall GmbH Medical
*Paradigm Spine GmbH
PARAM GroBhandelsgesellschaft mbH
*PAUL HARTMANN AG
*Peter Brehm GmbH
pfm — Produkte fiir die Medizin AG
Pfrimmer Nutricia GmbH
Phadimed GmbH & Co.KG
Pharm-Allergan GmbH
PlasmaSelect AG
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Moderne Beinprothese Gedankengesteuerte

Armprothese

T
Teleflex Medical GmbH
TERUMO (DEUTSCHLAND) GmbH
The ROHO Group - ROHO International, Inc.
Thomas Hilfen fiir Behinderte
GmbH & Co. Medico KG
*Thoratec Europe Ltd.

PMT Prazision-Medizin-Technik GmbH, Weiskirchen
POLYTECH Health & Aesthetics GmbH
POLYTECH Ophthalmologie GmbH
PubliCare GmbH
*PULSION Medical Systems AG

Q *THUASNE DEUTSCHLAND GmbH
*Q-MED GmbH Tornier GmbH
TRACOE medical GmbH
R Tutogen Medical GmbH
Radi Medical Systems GmbH
Raguse Gesellschaft U
fir medizinische Produkte mbH URGO GmbH
Raumedic AG URSAPHARM Arzneimittel GmbH & Co. KG
Rayner Surgical GmbH
rehaVital Gesundheitsservice GmbH Vv

RSR Reha-Service-Ring GmbH
R. Cegla GmbH & Co. KG
Rolke Pharma GmbH

VENNER Medical (Deutschland) GmbH
VH3 Medizintechnik GmbH
VISE Verwaltungsgesellschaft mbH
Vitatron GmbH
S VOSTRA GmbH
SANDER Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH ~ VYGON GmbH & Co. KG
Sangro Medical Services GmbH
Sanicare GmbH w
SANIMED GmbH W. Séhngen GmbH
Sanitop GmbH W.L. Gore & Associates GmbH
Sanitatshaus Aktuell GmbH Waldemar Link GmbH & Co. KG
SCA Hygiene Products GmbH WERO-medical Werner Michallik GmbH & Co. KG
*SENGEWALD Klinikprodukte GmbH *Wilhelm Julius Teufel GmbH
Servona GmbH
servoprax GmbH z
SFM Stiddeutsche Feinmechanik GmbH *Zimmer Germany GmbH
Signus Medizintechnik GmbH
SIGVARIS GmbH
Sirtex Medical Europe GmbH
SMB Sanitatshaus Miiller Betten GmbH & Co KG
Smith & Nephew GmbH
Smiths Medical Deutschland GmbH
Sonic Innovations GmbH SANOMED
sorbion deutschland GmbH & Co. KG
*Sorin Group Deutschland GmbH
Spring Medical Wilhelm Spring GmbH & Co.
*St. Jude Medical GmbH
Sterigenics Germany GmbH
*Stryker GmbH & Co. KG
*SYNTHES GmbH
Systagenix Wound Management (Germany) GmbH
Systam SAS France

Bildnachweis

Bilder im Innenteil: Wir danken den mit einem
Stern * gekennzeichneten Unternehmen fiir das
bereitgestellte Bildmaterial in den oberen Bild-
leisten des Jahresberichts.

Mehr Produkt- und Anwendungsbilder befinden
sich im Internet unter www.bvmed.de (Bilderpool).
Titelbild: Q-MED GmbH



Bundesverband Medizintechnologie e.V.
ReinhardtstraBe 29b, D-10117 Berlin
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