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Vorwort

Dr. Meinrad Lugan
Vorsitzender des Vorstands des BVMed

Perspektiven fiir MedTech-Innovationen geben

Die Entscheidungstrager in der Politik haben in den
letzten Monaten starker erkannt und gewdrdigt, dass
die Unternehmen der Medizintechnologie einen bedeu-
tenden Beitrag zur Innovationsfahigkeit und Effizienz-
steigerung des deutschen Gesundheitssystems leisten.
Dafiir sprechen die zahlreichen Veranstaltungen 2010
zur Gesundheitswirtschaft mit Bundeskanzlerin

Dr. Angela Merkel oder den Ministern Dr. Philipp Rosler
und Rainer Briiderle. Das ist eine positive Entwicklung.

Die Unternehmen der Medizintechnologie erwarten nun
klare Perspektiven flir medizintechnische Innovationen!

Die Rahmenbedingungen am Innovationsstandort
Deutschland fiir die Entwicklung und Einfilhrung moder-
ner Medizintechnologien, die den Patienten helfen und
das Gesundheitssystem effizienter machen, miissen
kontinuierlich analysiert und —wenn erforderlich — wei-
ter angepasst werden.

Zu den anzustrebenden Verbesserungen gehoren aus
Sicht des BVMed klare Fristenregelungen sowie starkere
Beteiligungsrechte beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA), die Einrichtung eines ,Innovationspools*
in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sowie
gemeinsame Festlegungen der Verfahren zur Nutzen-
bewertung von Medizintechnologien.

Das Thema ,Nutzenbewertung” steht derzeit weit oben
auf der politischen Agenda. Das Institut fiir die Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
bewertet als Dienstleister des G-BA derzeit jedoch nur
den Patientennutzen. Darliber hinaus muss geklart wer-
den, welche Institutionen neben dem Patientennutzen
auch den Nutzen fiir den Anwender und den Systemnut-
zen bewerten. Nur bei Berlicksichtigung all dieser ver-
schiedenen Nutzenarten kann eine korrekte Entscheidung
erfolgen, welche MedTech-Innovationen medizinischer
und 6konomischer Fortschritt sind.

Eine wichtige Kernforderung der Unternehmen der
Medizintechnologie bleibt die Beibehaltung des Prinzips
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt” im Krankenhaus-
bereich und bei strukturell gleichen Voraussetzungen
die Ausdehnung dieses innovationsfreundlichen Prinzips
auf den ambulanten Bereich.

Mit diesen Punkten geben wir klare Perspektiven: fiir
Ideen fur Innovationen, fir medizintechnischen und
o6konomischen Fortschritt und fir die Einflihrung von
neuen Produkten und Verfahren.

Wir benotigen eine gemeinsame strategische Ausrich-
tung von Industrie, Wissenschaft und Politik zu For-
schung, Entwicklung und Innovation in der Medizintech-
nik in Deutschland. Der von Wirtschafts-, Forschungs-
und Gesundheitsministerium gemeinsam eingeleitete
,Strategieprozess Medizintechnik® ist ein wichtiger
Schritt zur Umsetzung in konkretes gesetzgeberisches
Handeln.

Wir freuen uns darauf, gemeinsam mit lhnen Gesund-
heit gestalten zu kénnen!

lhr

Dr. Meinrad Lugan
Vorsitzender des Vorstands des BVMed
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Fiir die Produktion und die Qualitatskontrolle von Medizinprodukten
gelten hochste Anspriiche — ob Hightech oder Textilverarbeitung
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Markt- und Mitgliederentwicklung

Mitgliederentwicklung

Derzeit (Stand: Marz 2011) sind 234 Industrie- und Han-
delsunternehmen Mitglied des BVMed. Das sind neun
Unternehmen mehr als zum gleichen Zeitpunkt vor ei-
nem Jahr. Die Mitgliederzahl des BVMed ist damit
trotz Konzentrationsprozessen weiter steigend. Im Jahr
2010 traten insgesamt 15 Unternehmen in den BVMed
ein. Anfang 2011 sind drei weitere Unternehmen bei-
getreten. Dem stehen sieben Austritte bzw. Geschafts-
aufgaben gegenliber. Eine vollstandige Mitgliederliste
befindet sich auf den Seiten 22 und 23.

Marktentwicklung

Die aktuelle BVMed-Umfrage vom Herbst 2010 belegt:
Die Unternehmen der Medizintechnologie bleiben
innovationsstark und schaffen neue Arbeitsplatze. Das
Umsatzwachstum in 2010 lag bei stabilen 5,5 Prozent.
Die wirtschaftliche Entwicklung der Branche ist ins-
gesamt gut. Uber 80 Prozent der befragten MedTech-
Unternehmen rechnet mit einem besseren Umsatz-
ergebnis. Die Gewinnsituation ist dagegen durch die stark
gestiegenen Rohstoffpreise und durch hohere AuBen-
stande geschmalert.

Bei Betrachtung der Arbeitsmarktentwicklung bleibt die
Medizintechnik-Branche ein Jobmotor. Die Halfte der
befragten Unternehmen hat gegeniiber dem Vorjahr
neue Arbeitsplatze geschaffen. 96 Prozent der Unterneh-
men haben offene Stellen. Die Berufsaussichten in der
Medizintechnologie-Branche sind damit fiir Ingenieure
und Medizintechniker, aber auch fiir Marketingspezia-
listen im Allgemeinen ausgezeichnet. Es gibt allerdings
zunehmend Probleme, diese addquat zu besetzen.

Ergebnisse der Mitgliederbefragung

Die Herbstumfrage 2010 des BVMed, an der sich 139 Mit-
gliedsunternehmen beteiligten, erbrachte folgende wei-
tere Ergebnisse:

> Befragt nach den konkreten Auswirkungen der Wirt-
schafts- und Finanzkrise, nennen die Unternehmen
vor allem den starkeren Preisdruck (70 Prozent), die
gestiegenen Rohstoffpreise (41 Prozent), eine generell
angespanntere Finanzlage (28 Prozent) sowie héhere
AuBenstande (27 Prozent).

> Der Ausblick der Unternehmen auf das Jahr 2011
fallt daher nur vorsichtig optimistischer aus. 48 Pro-
zent erwarten ein besseres Gewinnergebnis als im
Jahr 2010. Nur 17 Prozent erwarten zuriickgehende
Gewinne.

> Beiden gesundheitspolitischen Forderungen steht
das Thema ,Entburokratisierung und Beschleunigung
der Entscheidungswege" im Vordergrund. 60 Prozent
der Unternehmen nennen diesen Aspekt als die
wichtigste Forderung. Das geht vor allem in Richtung
des Gemeinsamen Bundesausschusses. Ein Viertel
der Unternehmen spricht sich daher fiir eine Reform
der Selbstverwaltungsorgane aus.

> Weitere Forderungen der Unternehmen betreffen die
Wahlfreiheit der Versicherten bei ihrem Hilfsmittel-
Leistungserbringer (37 Prozent), die Einflihrung von
Mehrkostenregelungen (36 Prozent) oder die Moglich-
keit von Kostenerstattung im Einzelfall (33 Prozent).

> Insgesamt wird dem Standort Deutschland von den
Unternehmen der Medizintechnologie ein gutes
Zeugnis ausgestellt. 60 Prozent sehen ein hohes Ver-
sorgungsniveau der Patienten. Als grofl3e Starken wer-
den gut ausgebildete Arzte (57 Prozent), ein hoher
Standard der klinischen Forschung (48 Prozent), gut
ausgebildete Ingenieure (39 Prozent) und gut ausge-
bildete Wissenschaftler (34 Prozent) genannt.

> Schwadchen sehen die Unternehmen im Erstattungs-
bereich. Ein Viertel bezeichnet die Rahmenbedingun-
gen flr die Erstattung von Medizinprodukten als
stabil. Nur 23 Prozent der Unternehmen sind zufrie-
den mit dem Erstattungsniveau in Deutschland.



v.l.n.r.: Produktion von Herz-Lungen-Maschinen; technischer Service bei chirurgischen Instrumenten;
Produktion von EKG-Elektroden; Reinraum in der Herzschrittmacher-Produktion;
Qualitatskontrolle bei Inkontinenzprodukten; Verpackungslosung im Reinraum

Branchenbericht MedTech 2010/2011

Wachstumsmarkt Gesundheitswirtschaft

Die Gesundheitswirtschaft ist eine der Branchen mit dem
grofiten Wachstumspotenzial und hohen Beschaftigungs-
moglichkeiten fiir qualifizierte Fachkrafte. Die Gesund-
heitswirtschaft ist mit derzeit 5,4 Millionen Beschaftigten
der grof3te Arbeitgeber Deutschlands. Damit ist fast jeder
siebte Arbeitsplatz in Deutschland in der Gesundheits-
wirtschaft angesiedelt. Seit dem Jahr 2000 ist das Perso-
nal im Gesundheitswesen um insgesamt 500.000 Be-
schaftigte (Uiber 12 Prozent) gestiegen. Nach einer Prog-
nose einer Studie im Auftrag des Bundeswirtschafts-
ministeriums aus dem Jahr 2010 werden bis zum Jahr
2030 weitere zwei Millionen Menschen mehr in der Ge-
sundheitswirtschaft beschaftigt sein.

Arbeitsplatze in der MedTech-Branche

Die Medizintechnikindustrie beschaftigt in knapp 1.250
Betrieben (mit mehr als 20 Beschaftigten pro Betrieb)
95.000 Menschen. Hinzu kommen anndhernd 10.000
Kleinunternehmen mit rund 75.000 Beschaftigten. Die
Kernbranche beschaftigt damit insgesamt in Deutschland
rund 170.000 Menschen in liber 11.000 Unternehmen.
Weitere 29.000 Mitarbeiter sind im Einzelhandel fiir medi-
zinische und orthopadische Gliter tatig. Etwa 15 Pro-
zent der Beschaftigten sind im Bereich Forschung und
Entwicklung (FuE) tatig. Abgesehen von wenigen groRen
Unternehmen ist die Branche stark mittelstandisch
gepragt. 95 Prozent der Betriebe beschaftigen weniger
als 250 Mitarbeiter.

Ausgaben fiir Medizinprodukte

in Deutschland

Die Gesundheitsausgaben im Bereich der Medizinpro-
dukte (ohne Investitionsgiiter und Zahnersatz) betragen
in Deutschland insgesamt rund 25 Milliarden Euro.
Davon entfallen auf Hilfsmittel (alle Ausgabentrager)
knapp 12,8 Milliarden Euro und auf den sonstigen medi-
zinischen Bedarf 11 Milliarden Euro. Hinzu kommt

rund 1 Milliarde Euro fiir den Verbandmittelbereich, der
unter Arzneimitteln erfasst ist. Der Ausgabenanteil der
Gesetzlichen Krankenversicherung an den Ausgaben

flir Medizinprodukte liegt bei rund 16,5 Milliarden Euro.

Produktion und Export

Der Gesamtumsatz der produzierenden Medizintechnik-
unternehmen ging in Deutschland im Jahr 2009 auf-
grund der Wirtschaftskrise um 4,3 Prozent auf 18,3 Milli-
arden Euro zurlick. Das Minus resultierte dabei mal3-
geblich aus einem Riickgang beim Exportgeschaft um
neun Prozent auf einen Wert von 11,4 Milliarden Euro.
Der Inlandsumsatz lag mit knapp 6,9 Milliarden Euro um
4,5 Prozent iiber dem Vorjahresergebnis. Wichtigste
Zielregion der deutschen Medizintechnikexporte 2009
war die Europdische Union, auf die knapp 43 Prozent der
branchenrelevanten Ausfuhren entfielen. Auf die Region
Nordamerika entfielen 20 Prozent der Exporte. Der Aus-
fuhranteil Asiens lag bei 15,4 Prozent.

Weltweiter Wachstumsmarkt
Medizintechnologien

Die Medizintechnologie-Branche ist ein weltweiter Wachs-
tumsmarkt. Der medizintechnische Fortschritt, die
demographische 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 fur Medizintechnologien betragt rund
220 Milliarden Euro. Der europdische Markt ist mit 65
Milliarden Euro nach den USA mit 90 Milliarden Euro der
zweitgrofRte Markt der Welt. Deutschland ist nach den
USA und Japan weltweit der drittgrote Markt und mit
Abstand der grof3te Markt Europas. Er ist rund doppelt so
grol3 wie Frankreich und rund drei Mal so grof8 wie Ita-
lien, GroRbritannien oder Spanien.

Uberdurchschnittliche Innovationskraft

Die Medizintechnologie ist eine dynamische und hoch
innovative Branche. Rund ein Drittel ihres Umsatzes
erzielen die deutschen Medizintechnikhersteller mit Pro-
dukten, die weniger als drei Jahre alt sind. Durchschnitt-
lich investieren die forschenden MedTech-Unternehmen
rund neun Prozent des Umsatzes in Forschung und
Entwicklung. Ein weiterer Beleg fiir die Innovationskraft
der Branche: Nach Angaben des Europdischen Patent-
amtes in Miinchen flihrt die Medizintechnik die Liste der
angemeldeten Erfindungen mit 16.400 Patenten an
(Stand: 2009).



Produktion von Herzschrittmachern

Die MedTech-Unternehmen investieren durchschnittlich

neun Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Entwicklung

Erwartungen an die Entscheidungstrager

Die Gesundheitswirtschaft und insbesondere die Medi-
zintechnik-Branche haben in den letzten zwolf Monaten
starke Beachtung durch die Politik gefunden. Die Politik
hat erkannt, dass die Unternehmen der Medizintechno-
logie einen bedeutenden Beitrag zur Innovationsfahig-
keit und Effizienzsteigerung des deutschen Gesundheits-
systems leisten.

> Das Bundesgesundheitsministerium veranstaltete am
29.April 2010 den Zukunftskongress Gesundheitswirt-
schaft in Berlin. Bundeskanzlerin Dr. Angela Merkel
und Gesundheitsminister Dr. Philipp Rosler haben
dabei den groflen Wert der mittelstandischen und
innovationsstarken Medizintechnik-Branche fur die
Zukunft und fur die Wirtschaftsstarke betont. Das
Stichwort lautete ,Hidden Champions®.

> Am 4. Oktober 2010 fand eine weitere Konferenz zur
Gesundheitswirtschaft im Bundeswirtschaftsminis-
terium statt. Wirtschaftsminister Rainer Briiderle
betonte dabei die Bedeutung der Medizintechnik fiir
Innovationskraft und Arbeitsplatze.

> Am 28. Oktober 2010 fand das Innovationsforum
Medizintechnik unter Federfiihrung des Bundesfor-
schungsministeriums mit Beteiligung des BVvMed
statt.

Perspektiven fiir Innovationen geben

Die Gesundheitswirtschaft wird von der Bundeskanzle-
rin als ,Leuchtturm® bezeichnet. Die Unternehmen der
Medizintechnologie erwarten, dass den Worten der
Politik auch Taten folgen. Fiir 2011 bendtigen wir klare
Perspektiven fuir medizintechnische Innovationen. Die
Rahmenbedingungen am Innovationsstandort Deutsch-
land fur die Entwicklung und Vermarktung moderner
Medizintechnologien missen angesichts des sich ver-
scharfenden Wettbewerbs in einer globalisierten Welt
kontinuierlich analysiert und —wenn erforderlich — wei-
ter angepasst werden.

> Eine Verbesserungsmoglichkeit ist aus Sicht des BVMed
die Einflihrung eines Innovationspools, der eine unab-
hangige Nutzenbewertung ermdoglicht. Auch die
Krankenkassen fordern einen solchen Pool. Denkbar
waren beispielsweise drei Prozent der GKV-Ausgaben.
Dies liel3e sich mit den angestrebten Forschungs-

ausgaben Deutschlands von drei Prozent begriinden.
Die Einbeziehung weiterer Mittel, beispielsweise der
Forschungsforderung, ist ebenfalls in Erwagung zu
ziehen.

> Der Gemeinsame Bundesausschuss sollte im 2011
geplanten ,Versorgungsgesetz“ in seiner Organisation
in Richtung mehr Transparenz und verbesserter Mit-
wirkungsrechte der Betroffenen und Beteiligten
weiterentwickelt werden. Als wesentlicher Beteiligter
im Gesundheitssystem muss die MedTech-Branche
in die Prozesse aktiv eingebunden werden. Hohere
Akzeptanz fir die G-BA-Entscheidungen kénnen auch
durch klarere Rahmenbedingungen wie Antrags-
verfahren, Fristen, nachvollziehbare Entscheidungs-
prozesse, Rechtswege und Strukturen erzielt werden.

> Zur Diskussion um die Nutzenbewertung: Das IQWiG
bewertet als Dienstleister des G-BA derzeit nur
den Patientennutzen. Darliber hinaus muss geklart
werden, welche Institutionen neben dem Patienten-
nutzen auch den Nutzen fiir den Anwender und den
Systemnutzen bewerten. Nur bei Berlicksichtigung
all dieser verschiedenen Nutzenarten kann eine kor-
rekte Entscheidung des G-BA erfolgen, welche Med-
Tech-Innovationen medizinischer und 6konomischer
Fortschritt sind. Wichtig ist aus Sicht der Unterneh-
men der Medizintechnologie, dass die Anforderungen
an die Nutzenbewertung von Medizintechnologien
gemeinsam erarbeitet und festgelegt werden. Dabei
sind Fragen zu klaren, welche Daten wann erhoben,
veroffentlicht und berticksichtigt werden sollen.

> Eine wichtige Kernforderung der Unternehmen der
Medizintechnologie bleibt die Beibehaltung des Prin-
zips ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt“ im Kranken-
hausbereich und bei strukturell gleichen Vorausset-
zungen die Ausdehnung dieses innovationsfreund-
lichen Prinzips auf den ambulanten Bereich. AuBerdem
mussen die Verfahren fiir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (NUB) entbirokratisiert
und beschleunigt und die Vereinbarung von Entgelten
verbindlich gemacht werden.

Mit diesen Punkten wiirden wir klare Perspektiven ge-
ben: fir Ideen fir Innovationen, fiir medizintechnischen
und 6konomischen Fortschritt und fir die Einfuhrung
von neuen Produkten und Verfahren.



Neue MedTech-Verfahren sind

das Ergebnis intensiver Forschungs-
und Entwicklungsarbeit:
Insulin-Patch-Pumpe fiir Diabetiker

Gesundheitspolitik

Die Medizintechnologie ist im vergangenen Jahr ver-
starkt in den Blickwinkel der Politik gertickt. Ein Grund
ist die Krisenfestigkeit der Branche durch deren mittel-
standische Pragung und hohe Innovationskraft. Die
besondere Wertschatzung durch die Politik zeigt sich in
mehreren Branchenveranstaltungen verschiedener
Ministerien. Auch zur Er6ffnung der weltgroliten Medi-
zinmesse MEDICA betonte die Kanzlerin die groRRe
Bedeutung der Medizintechnik-Branche.

Bessere Verzahnung der Ministerien

Positiv zu bewerten ist die Gbergreifende und koordi-
nierte Zusammenarbeit der Ministerien im Themenfeld
der Medizintechnologie. Die Staatssekretare der Bundes-
ministerien fur Gesundheit (BMG), Wirtschaft und
Technologie (BMWi) sowie Bildung und Forschung (BMBF)
haben im Herbst 2010 einen gemeinsamen Strategie-
prozess Medizintechnik ins Leben gerufen, der im Jahr
2011 vorangetrieben werden soll. Ein wichtiger Termin
ist hierbei eine groRe Branchenveranstaltung im Sommer
2011 in Berlin. In zahlreichen Workshops soll gemeinsam
mit den Entscheidungstragern die Situation der Branche,
die Chancen und Risiken fuir die Zukunft und der sich
daraus ergebende konkrete politische Handlungsbedarf
herausgearbeitet werden.

Gesundheitspolitik

Gesetzgeberisch gepragt war das Jahr 2010 durch die
notwendige finanzielle Konsolidierung der Gesetzlichen
Krankenversicherung. Aufgrund der Einnahmeverluste
durch die Finanz- und Wirtschaftskrise drohte in der GKV
ein Defizit von 11 Milliarden Euro. Die Politik hat aner-
kannt, dass aufgrund des demographischen Wandels
und des medizinischen Fortschritts mit steigenden Kos-
ten der GKV von rund 3 bis 5 Prozent jahrlich zu rechnen
ist. Dieser Mentalitatswandel zeigt sich auch darin, dass
durch die Gesundheitsreform 2010 mehr zusatzliche
Mittel furr die GKV aufgewandst, als bei den Leistungs-
erbringern eingespart werden. Im Rahmen der Begren-
zung der Ausgabenentwicklungen im ambulanten und
stationdren Bereich leistet die Medizintechnologie mit-
telbar einen wichtigen Einsparbeitrag. Hinzu kommt ein
seit Jahren funktionierender Leistungs- und Preiswett-
bewerb der Unternehmen der Medizintechnologie.

N

Verstellbares Shuntsystem
fiir ,Wasserkopf“-Patienten

",

Laryngoskop mit Videofunktion

Gesundheitsforschung

BMG und BMBF haben Anfang 2011 ein gemeinsames
Rahmenprogramm Gesundheitsforschung mit einem
Umfang von 5,5 Milliarden Euro bis 2014 beschlossen.
Die Neuausrichtung der Forderung der medizinischen
Forschung liegt kiinftig auf der Erforschung besonders
haufiger Krankheiten und der Vernetzung von Wissen-
schaft und Praxis. Leitgedanke ist, Forschungsergebnisse
noch schneller in die medizinische Regelversorgung und
damit zu den Patientinnen und Patienten zu bringen.

Politische Arbeit des BVMed

Der BVMed hat im Jahr nach der Bundestagswahl seine
bestehenden Kontakte zu Mitgliedern des Bundestages
und der neuen Bundesregierung weiter ausgebaut.

Eine Vielzahl von Gesprachen im Bundestag, Kanzleramt
und den Ministerien, gesundheits- und wirtschaftspoli-
tische Gesprachskreise mit Abgeordneten oder Diskus-
sionsveranstaltungen sind nur einige der Aktivitaten des
Verbandes. Besonders positiv hervorzuheben ist die
wesentlich starkere Einbindung des Verbandes in Arbeits-
gruppen —auch auf ministerialer Ebene. Hierzu gehdren
beispielsweise der Gesundheitsforschungsrat, die
Werkstattgesprache Medizintechnik, die Organisations-
komitees flir die Branchenkonferenzen oder die Einbin-
dung in den Strategieprozess Medizintechnik.

Auf europdischer Ebene wurden die Aktivitaten des BVMed
gestarkt und das Format ,BVMed goes Brussels” mit
Parlamentarischen Abenden und Hintergrundgesprachen
mit den relevanten Abgeordneten und Vertretern der
Europaischen Kommission etabliert. Bei Abgeordneten
und Mitarbeitern der ,deutschen Community“in Briissel
besteht eine starke Resonanz gegeniiber den Themen
der deutschen Medizintechnologiebranche und deren Not-
wendigkeiten auf europdischer Ebene.

Kiinstliche Lunge: Hoch-
frequenz-Beatmungsgerat



Krankenhausfinanzierung

GKV-Finanzierungsgesetz: Kostendampfung
trifft auch die Krankenhauser

Das GKV-Finanzierungsgesetz soll eine stabile und nach-
haltige Finanzierung des Gesundheitssystems sicher-
stellen und das zu erwartende Defizit 2011 der GKV ab-
bauen. Die Krankenhauser sollen dazu ihren Beitrag
leisten. Dafuir werden die Ausgabenzuwachse der Kran-
kenhduser fiir 2011 und 2012 gemindert: durch eine
Obergrenze fiir die Zuwachse der Landesbasisfallwerte
sowie der Mehrleistungsabschldage. Damit wird auch die
Einfuhrung des Kostenorientierungswertes ausgesetzt
und die Bindung an die Grundlohnrate zunachst fortge-
fihrt. Die Mehrleistungsabschlage werden unbefristet
eingefiihrt, beginnend im Jahr 2011 mit 30 Prozent.

In 2012 sind diese vertraglich zu vereinbaren. Ausgenom-
men von diesen Abschlagen werden Leistungen mit
einem hohen medizintechnologischen Sachkostenanteil
von mehr als zwei Dritteln.

Insgesamt erwartet die Regierung durch die MaBnahmen
im Krankenhausbereich rund 500 Millionen Euro Ein-
sparungen flr das Jahr 2011. Aus Sicht der Unternehmen
der Medizintechnologie sind die geplanten Klirzungen
im stationaren Bereich problematisch. Die Absenkung
der Veranderungsrate und die Kiirzung der Mehrleistun-
gen kdnnen dazu fiihren, den Druck auf die Medizin-
produktepreise weiter zu verstarken. Hinzu kommen die
drastisch gestiegenen Rohstoffpreise sowie zunehmende
AuRenstande (,Late payment®). Das hat negative Aus-
wirkungen auf eine Branche, die gerade durch ihre Inno-
vationsfreudigkeit gekennzeichnet ist.

G-DRG-Systementwicklung

Das deutsche DRG-System entwickelt sich weiter zu
einem immer homogeneren Fallpauschalensystem, in
dem eine genauere Abbildung und sachgerechtere
Verglitung des Leistungsgeschehens angestrebt wird.
Die hohere Anzahl der an der Kalkulation teilnehmenden
Krankenhauser, die routiniertere Kalkulation sowie

ein erweitertes Plausibilisierungsverfahren ermoglichen
eine weitere Optimierung der Datenqualitat — und somit
auch exaktere Kalkulationsergebnisse. Lander wie China
oder die Schweiz orientieren sich deshalb bereits am
deutschen DRG-System.

"

Medizinprodukte fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung im sensiblen OP-Einsatz: sicher, zuverlassig, steril

Der DRG-Katalog 2011 umfasst insgesamt 1.194 DRGs,
sechs weniger als im Vorjahr. Die Anzahl der Zusatzent-
gelte ist auf 146 gestiegen. Im Vorschlagsverfahren zur
Einbindung des medizinischen, wissenschaftlichen und
weiteren Sachverstandes bei der Weiterentwicklung

des G-DRG-Systems sind vom BVMed zahlreiche Vor-
schlage fur Medizintechnologien beim DRG-Institut InEK
eingebracht worden.

Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Die Abbildung, Integration und Vereinbarung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im
G-DRG-System ist weiterhin problematisch. Das DRG-
System kann innovative Technologien aufgrund fehlen-
der Kosteninformationen nicht zeitnah abbilden. Um die
Innovationsliicke zu schlieBen, wurde das NUB-Verfah-
ren nach § 6 Abs. 2 KHEntgG geschaffen. Nach Angaben
des InEK sind von 89 Methoden mit positivem Bescheid
(Status 1) sieben in Zusatzentgelte fiir 2011 integriert
und zwei in Fallpauschalen tberflihrt worden. Darunter
sind auch Medizintechnologien, beispielsweise der
Medikament freisetzende Ballonkatheter. Die librigen
Technologien miissen wiederholt von den Krankenhau-
sern als NUB beantragt werden.

Fiir 2011 sind lber 15.000 NUB-Einzelantrage zu 582
unterschiedlichen Leistungen von 749 Krankenhausern
gestellt worden. Die Erlossituation fur die vereinbar-

ten Innovationen hat sich nach Aussagen einzelner Lan-
deskrankenhausgesellschaften fir die Krankenhauser
aber nicht verbessert. Die Zahlen des Gutachtens des
Deutschen Krankenhaus Instituts (DKI) werden damit
bestatigt: nur 0,3 Prozent der Erlése der Krankenhduser
werden flr Innovationen von den Krankenkassen gegen-
finanziert. Fir Medizintechnologien liegt dieser Wert
sogar nur bei 0,1 Prozent. Erschwerend kommt hinzu,
dass die Landesbasisfallwerte um die Summe der Inno-
vationserlose reduziert werden. Damit haften also die
Krankenhauser kollektiv fuir die Versorgung der Patienten
mit innovativen Medizintechnologien. Ein weiteres Pro-
blem ist die fehlende gesetzliche Regelung bei der Uber-
flihrung von NUBs in die Regelfinanzierung. Der BvMed
fordert daher die Einfiihrung eines Innovationspools, der
Innovationen sachgerecht und extrabudgetar abbildet.



Ein neuer, dynamischer Produktbereich: medizinische Weichimplantate, beispielsweise Netzimplantate bei Leistenbruch oder in der Brustchirurgie

Nutzenbewertung und Versorgungsforschung

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Neuordnung

des Arzneimittelmarktes in der GKV (AMNOG) wurde
Anfang 2011 ein neues Kapitel der Bewertung von medi-
zinischen Leistungen eingeflhrt. Arzneimittelhersteller
missen den Zusatznutzen neuer Praparate belegen.

Ziel sind Preisverhandlungen zwischen Herstellern und
dem GKV-Spitzenverband. Damit riickt der bisherige
Ansatz der Kosten-Nutzen-Bewertung in den Hintergrund.
Der Zusatznutzen soll vom G-BA mit Unterstiitzung des
IQWIG innerhalb einer engen zeitlichen Frist bewertet
werden.

Medizintechnologien sind von dieser Regelung nicht
direkt betroffen, da Medizinprodukte meist —wie im DRG-
Fallpauschalensystem — Preisbestandteil der medizini-
schen Leistungen sind. Zudem sind die fur den Nachweis
des medizinischen Nutzens geforderten Kriterien nicht
ohne Weiteres auch auf Medizinprodukte anwendbar.

Nutzenbewertung und Versorgungsforschung
mit Medizinprodukten

Fir Medizinprodukte miissen andere MaRstabe der
Bewertung angesetzt werden als fiir Arzneimittel. Fir
eine Kosten-Nutzen-Bewertung von Medizinprodukten
gibt es zurzeit noch keine eindeutigen Vorgaben oder
Kriterien. Wichtig ist aus Sicht des BVMed, dass die
Anforderungen fiir die Nutzenbewertung von Medizin-
technologien unter Beteiligung der MedTech-Branche
erarbeitet und festgelegt werden. Zudem sind bessere
Versorgungsforschungsdaten notwendig, um alle Aspek-
te des Nutzens besser untersuchen zu kénnen. Hier
wird exemplarisch fiir Medizinprodukte das Endopro-
thesenregister genannt.

Fortschritt erLeben — Beginn des Dialogs

Aus Sicht der Medizinprodukteindustrie gehoren zur
Nutzenbewertung nicht nur der Patientennutzen, der
derzeit vom IQWiG im Auftrag des G-BA untersucht wird,
sondern auch die Aspekte fuir den Anwender und der
Nutzen fiir das System. Nur bei Berlicksichtigung dieser
Aspekte kann eine korrekte Entscheidung herbeigeflihrt
werden, welche MedTech-Verfahren und Innovationen
medizinischer und 6konomischer Fortschritt sind. Der-
zeit ist noch nicht geklart, welche Institutionen die letzt-
genannten Nutzenaspekte bewerten sollen —und mit

welcher Methodik. Mit dem neuen Leiter des IQWiG,
Professor Windeler, wurde anlésslich der BVMed-Konfe-
renz ,Fortschritt erLeben® der Dialog aktiv begonnen.

Er sagte zu, dass Uber die Ausgestaltung einer Nutzen-
prifung von Medizinprodukten durch das Institut mit
der Industrie im Rahmen von Workshops diskutiert wer-
den soll.

Vorschlag zur Industriebeteiligung im
G-BA-Bewertungsprozess

Der G-BA sollte nach Ansicht der MedTech-Unternehmen
im geplanten Versorgungsgesetz in seiner Organisa-

tion und Arbeitsweise weiterentwickelt werden: in Rich-
tung mehr Transparenz und verbesserter Mitwirkungs-
rechte der betroffenen Beteiligten. Als wesentlicher
Beteiligter im Gesundheitssystem muss die MedTech-
Branche in die Prozesse aktiv eingebunden werden. Eine
hohere Akzeptanz fiir die G-BA-Entscheidungen kann
auch durch klare Rahmenbedingungen wie Antragsver-
fahren, Fristen, nachvollziehbare Entscheidungsprozesse,
Rechtswege und Strukturen erzielt werden. Eine wich-
tige Kernforderung der Unternehmen der Medizintechno-
logie bleibt die Beibehaltung des Prinzips ,Erlaubnis

mit Verbotsvorbehalt” im Krankenhausbereich — und bei
strukturell gleichen Voraussetzungen die Ausdehnung
dieses innovationsfreundlichen Prinzips auf den ambu-
lanten Bereich. Der BVMed nahm auf Einladung des G-BA
aktiv an der Fachtagung zu Innovationen teil.

HTA-Kuratorium

Der BVMed ist als Gast beim HTA-Kuratorium des Deut-
schen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) aktiv beteiligt. Er unterstiitzt dort
die Beratung tber die Auswahl und Bewertung medizin-
technischer Verfahren und Produkte zur Qualifikation
eines HTA-Verfahrens und Weiterentwicklung des Aus-
wahlprozesses.



Beispiele fiir moderne Hilfsmittelversorgung:
Ableitender Inkontinenzkatheter speziell fiir Frauen

...und fiir den Mann

Hilfsmittel

Aktuelle Entwicklung im Hilfsmittelbereich
Nach der letzten Reformwelle des Gesetzgebers mit
dem GKV-WSG und dem GKV-OrgWG soll mit der Um-
setzung der neuen Regelungen nun wieder mehr Ruhe
in den Hilfsmittelbereich einkehren. Die Zulassung von
Leistungserbringern im Hilfsmittelbereich gehort seit
Anfang 2011 der Vergangenheit an. Die Vertragspflicht
als Versorgungsberechtigung hat sich durchgesetzt.
Unabhangig davon setzt sich der starke Preiswettbe-
werb fort. Die Mengensteigerungen, bedingt durch die
demographische Entwicklung mit einer immer alter
werdenden Bevolkerung, fiihren weiter zu einem mode-
raten Anstieg der Hilfsmittelausgaben. Die Steigerungs-
raten liegen unter den durchschnittlichen GKV-Leis-
tungsausgabensteigerungen. Trotzdem besteht auf
Krankenkassenseite weiterhin der Wille, im Hilfsmittel-
bereich Einsparungen zu erzielen. Hier gilt es, kiinftig
den Spagat zwischen knappen Ressourcen und der
Sicherstellung der medizinisch notwendigen Versorgung
zu bewerkstelligen.

Stand der Umsetzung des GKV-OrgWG

Die gesetzgeberischen Nachbesserungen im Hilfsmittel-
bereich haben dazu geflihrt, dass die Zahl der Ausschrei-
bungen abgenommen hat. Viele Krankenkassen wahlen

verstarkt das Instrument der Bekanntmachungsvertrage.

Das Beitrittsrecht zu diesen Vertragen stellt sicher, dass
mit dem Wegfall der Ubergangsfrist im Jahr 2010 wei-
terhin alle geeigneten Leistungserbringer an der Versor-
gung der Versicherten teilnehmen kénnen. Damit kam
es in der Regel weder zu spurbaren Versorgungsengpas-
sen bei den Versicherten noch zu den beflirchteten Ver-
sorgungsausschliissen von Leistungserbringern. Dies gilt
auch fur die vertragslosen Bereiche, in denen die Einzel-
fallregelung greift. Zudem hat der Gesetzgeber Rlicken-
deckung von den Landessozialgerichten erhalten. So hat
das LSG Essen in seinem Urteil vom 14. April 2010 die
Bekanntmachungsvertrage fiir europarechtskonform
erklart.

Stand der Praqualifizierung

Mit dem Wegfall der Zulassung sind die Leistungserbrin-
ger verpflichtet, ihre Eignung gegenuber jeder Kranken-
kasse erneut nachzuweisen. Diese neue blrokratische
Hurde wollte der Gesetzgeber mit der Einflihrung einer
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Aufsaugendes Inkontinenzprodukt mit aktivem Hautschutz

freiwilligen Praqualifizierung wieder abschaffen. Mit
dem GKV-OrgWG beauftragte er daher den GKV-Spitzen-
verband und die maBgeblichen Spitzenverbande der
Leistungserbringer auf Bundesebene ein Verfahren zur
Praqualifizierung vertraglich zu regeln. Damit hat der
Gesetzgeber erstmals beide Seiten zu gleichberechtigten
Partnern erklart. Es bildete sich ein Gremium aus 16
maRgeblichen Leistungserbringerverbanden, darunter
der BVMed und der GKV-Spitzenverband, der wiederum
alle Krankenkassenarten mit in die Verhandlungen ein-
bezogen hat.

Nach einigen Anlaufschwierigkeiten ist es dem hetero-
genen Kreis gelungen, den Vertrag zum Praqualifizie-
rungsverfahren am 29. Mdrz 2010 zu verabschieden.
Durch das aktive Mitwirken des BVMed und seiner Mit-
glieder ist es gelungen, ein unblirokratisches, praxis-
nahes und zeitnahes Verfahren zu etablieren. Die Kosten
sollen wettbewerblich geregelt werden.

Praqualifizierungsinhalte und -stellen
AnschlieRend fanden die Verhandlungen zu den Praqua-
lifizierungsinhalten statt. Diese miindeten am 18. Okto-
ber 2010 in den Empfehlungen des GKV-Spitzenverban-
des nach §126 Abs.1 5.3 SGBV. Hier ist es den Leistungs-
erbringerverbanden gelungen, eine Bestandsschutzrege-
lung fiir die Dauer von drei Jahren fiir die Anforderungen
an den fachlichen Leiter auszuhandeln. Die Empfehlung
trat am 1.Januar 2011 in Kraft. Sie ist jedoch noch nicht
vollstandig. Als nachstes sollen die Fort- und die Weiter-
bildung fiir Leistungserbringer und die Qualifikation fiir
das versorgende Personal definiert werden. Hierzu hat
der BVMed bereits erste Diskussionsvorschlage unterbrei-
tet. Der GKV-Spitzenverband ist fiir die Benennung und
Uberwachung der Praqualifizierungsstellen zustandig,
wobei er dabei vom Beirat unterstiitzt wird. Der BVMed
ist eines von 14 Mitgliedern in diesem beratenden Gre-
mium.

Auswirkungen der Rechtswegidnderung

fiir Vergabeverfahren

Mit dem AMNOG hat sich fiir Vergabeverfahren der
Rechtsweg fiir die 2.Instanz geandert. Ab dem 1.Januar
2011 sind die Oberlandesgerichte anstelle der Landes-
sozialgerichte zustandig.




Besonders leises Tracheal-Absauggerat
fiir Kinder

Homecare

Die Bevolkerung altert. Damit wachst die Nachfrage im
Bereich der Homecare-Versorgung stetig. Dies sind

beste Voraussetzungen fiir einen interessanten Wachs-
tumsmarkt. Die in der Homecare-Versorgung bendtigten
Produkte und Dienstleistungen werden grundsatzlich
durch die Gesetzliche Krankenversicherung finanziert.
Diese wiederum steht aufgrund steigender Ausgaben
und sinkender Einnahmen unter einem enormen Kosten-
druck.

Welche Qualitit etabliert sich?

Daraus ergeben sich zwei Fragen: Inwiefern ist der Pati-
ent bereit, flr héherwertige Leistungen Aufzahlungen
aus eigener Tasche zu erbringen? Welche Qualitat eta-
bliert sich im GKV-Markt? Die erste Frage lasst sich bei
den typischen Homecare-Patienten relativ leicht beant-
worten. Es handelt sich oft um chronisch Kranke, denen
eine finanzielle Mehrbelastung in der Regel nicht zu-
zumuten ist. Die zweite Frage unterteilt sich in die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat.

Die Strukturqualitat ist Ende 2010 mit den Kriterien

fir die Praqualifizierung der Leistungserbringer einheit-
lich etabliert worden. Fuir die Prozess- und Ergebnis-
qualitat sind nach wie vor vertragliche Vereinbarungen
mit den Beteiligten zu treffen. Dabei haben sich die
Beitrittsvertrage nach § 127 Abs. 2, 2a SGBV als Mittel
der Wahl fiir den Homecare-Bereich durchgesetzt. Das
Landessozialgericht Essen hat 2010 im sogenannten
Mako-Verfahren entschieden, dass Beitrittsvertrage den
europaischen Vorgaben entsprechen. Das hat zunachst
Rechtssicherheit gebracht und den Beteiligten eine
gewisse Planungssicherheit verschafft.

Stiarkung von Homecare durch
Offentlichkeitsarbeit

Die Homecare-Unternehmen im BVMed planen fiir
2011 MalRnahmen, die das Image und die Bedeutung von
Homecare im Gesundheitswesen herausheben sollen.
Zwar hat sich inzwischen der Begriff im Gesundheitswesen
etabliert, dennoch sind die Leistungen der im BVMed
organisierten Homecare-Unternehmen fir die Entschei-

der im Gesundheitswesen noch nicht transparent genug.

Das soll sich 2011 andern.
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Homecare-Dienstleistungen: Moderne Medizinprodukte verbessern die
Lebensqualitdt und ermoglichen die Versorgung im hauslichen Umfeld

Beratungsgesprach im Sanitatshaus

Einen Beitrag dazu leisteten bereits im Jahr 2010 das
Forum ,Homecare“ auf der Altenpflegemesse Hannover,
das Hilfsmittelforum auf der REHACARE Dusseldorf
sowie eine Vortragsreihe auf der Homecare-Messe Leipzig.
Die durch den BVMed organisierten Expertenvortrage,
regen Podiumsdiskussionen und der Austausch mit allen
Beteiligten waren ein voller Erfolg und werden in 2011
fortgesetzt.

Elektronische Gesundheitskarte

Der Regierungswechsel 2009 fiihrte dazu, dass fur die Ein-
flhrung des elektronischen Rezeptes im Rahmen der
Telematik-Infrastruktur ein Moratorium verhangt wurde.
Das ,alte” Konzept der elektronischen Gesundheits-
karte steht damit auf dem Priifstand. Das Bundesgesund-
heitsministerium wurde beauftragt, die Strukturen der
Gematik zu lberarbeiten. Nach einer Phase der Restruktu-
rierung ist die Arbeit an dem Projekt wieder aufgenom-
men worden. Die Versicherten werden mit neuen Karten
ausgestattet, die Uber einige neue Funktionen, beispiels-
weise den Notfalldatensatz, verfiigen. Die sonstigen
Leistungserbringer lberwachten 2010 den aktuellen
Stand und nutzten die Zeit, um an praxistauglichen Kon-
zepten fur ihren Bereich zu arbeiten.

Neue Versorgungsformen

Integrierte Versorgungsansatze im Bereich Homecare
sind noch sehr selten. Es existieren regionale Losungs-
ansatze vor allem im Bereich der Wundversorgung. Seit
dem 1.Januar 2011 ist es nunmehr moglich, dass Her-
steller von Medizinprodukten direkt Vertragspartner
einer integrierten Versorgung sein kdnnen. Damit ist die
Beteiligungsmoglichkeit in der Homecare-Branche
erweitert. Es bleibt abzuwarten, ob sich neue Netzwerke
bilden, die bestehende Versorgungsstrukturen optimie-
ren. Daflir kénnen die Unternehmen der Medizintechno-
logie einen wichtigen Beitrag leisten.
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Produkte fir die moderne Wund-

versorgung: Moderne Wundauflage mit
vier Schichten

Wirkstofffreie Wundauflage
zur Keimreduzierung

Neuartige Drainageversorgung Unterdruckwundtheraphie

bei Problemwunden

Medizinprodukterecht

Vierte MPG-Novelle

Das Jahr 2010 brachte fiir die Branche eine ganze Reihe
neuer nationaler Rechtsvorschriften. Das ,Gesetz zur
Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften“ vom
29.Juli 2009 (4. MPG-Novelle) trat am 21.Mé&rz 2010 in
Kraft. Es dnderte das Medizinproduktegesetz (MPG) und
zahlreiche Verordnungen.

Die Novelle diente zum einen der nationalen Umset-
zung der Richtlinie 2007/47/EG. Sie sieht aber auch neue
nationale Besonderheiten vor, insbesondere eine deut-
liche Aufgabenerweiterung des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Diesem ob-
liegen seit dem 21.Marz 2010 die Entgegennahme von
Anzeigen klinischer Prifungen mit Medizinprodukten
und deren behordliche Genehmigung. Gleiches gilt fir
die Entgegennahme und Bewertung von Meldungen
»schwerwiegender unerwinschter Ereignisse” mit Medi-
zinprodukten im Rahmen klinischer Prifungen. Auch
entscheidet das BfArM seitdem — anstelle der Lander —
Uber die rechtliche Zuordnung und die Klassifizierung
von Medizinprodukten. Alle Leistungen des BfArM, die
keine ,Amtshilfe” darstellen, sind gebuihrenpflichtig.

BVMed-Positionen

Der BVMed kritisiert, dass die Meldung von Vorkomm-
nissen und die Meldung schwerwiegender unerwiinsch-
ter Ereignisse mit CE-gekennzeichneten Medizinpro-
dukten im Rahmen klinischer Priifungen eine nationale
Besonderheit darstellt und zu unnétigen Doppelmel-
dungen flihrt. AuBerdem setzt sich der BVMed weiterhin
dafir ein, in den Krankenhdusern Ansprechpartner fuir
Rickrufe (,Vigilanz-Beauftragte®) einzurichten. Dies ist
eine Funktion, die mit der des ,Medizinprodukte-Beauf-
tragten”im Krankenhaus (§ 5 MPBetreibV) gekoppelt
werden konnte.

Verordnungen

Die ,Verordnung Uber klinische Priifungen von Medizin-
produkten” (MPKPV) vom 10. Mai 2010 regelt das neue
Bewertungsverfahren bei einer nach Landesrecht gebil-
deten Ethik-Kommission und das neue Genehmigungs-
verfahren beim BfArM als Voraussetzungen der Durch-

flhrung klinischer Prifungen von Medizinprodukten.
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Die ,Erste Verordnung zur Anderung der DIMDI-Verord-
nung“vom 10.Mai 2010 regelt die neuen Anzeige- und
Meldepflichten im Zusammenhang mit der Anderung
des MPG, der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV) und der Einfiihrung der MPKPV.

Europdisches Recht / MDD Recast

Der erste Entwurf zum ,MDD Recast®, einem Regelwerk
zur erneuten Anderung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG, soll erst im Jahr 2012 erscheinen. Diskutiert
wird eine Zusammenlegung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG zu einer einzigen EU-Richtlinie oder

zu einer einzigen EU-Verordnung, was die Bezeichnung
,Recast” (,neuer Rechtsrahmen®) rechtfertigen wiirde.
Darliber hinaus herrscht Uneinigkeit iber den kiinftigen
rechtlichen Umgang mit ,Hochrisiko-Produkten” (Klassen
[1b und Ill) und ,,neuen Technologien®, beispielsweise

der Beschichtung von Gelenkimplantaten mit denatu-
riertem Gewebe menschlichen Ursprungs und der Nano-
technologie. Die EU-Kommission befiirchtet, dass die
national zustandigen Behorden mit dem Technologiefort-
schritt bald nicht mehr Schritt halten kénnen und er-
wagt daher eine Zustandigkeit der Europaischen Arznei-
mittelagentur (EMA) fiir  risikoreiche” Medizinprodukte
oder ,neue Technologien® zu begriinden. Der BVMed
lehnt eine allgemeine Zustandigkeit der EMA fiir Medizin-
produkte wegen der Gefahr einer Pharma-Verrecht-
lichung des Medizinprodukterechts grundsatzlich ab. Die
MedTech-Unternehmen pladieren dafiir, an der ,,Neuen
Konzeption®, also an der durch Benannte Stellen und
nationale Uberwachungsbehdrden begleiteten Eigenver-
antwortung der Hersteller, festzuhalten.

Sollte es tatsachlich, wie berichtet wird, in der EU Probleme
mit der Effizienz bestimmter Benannter Stellen geben,
macht es aus Sicht des BVMed eher Sinn, die Uberwa-
chung der Benannten Stellen einer EU-Behorde zu unter-
stellen, als an den Grundfesten der Neuen Konzeption
(,New Approach®) zu riitteln und Gber mogliche behord-
liche Zulassungsszenarien zu diskutieren.

Auch die IVD-Richtlinie 98/79/EG und die Richtlinie
2003/32/EG (Anforderungen an unter Verwendung von
Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinpro-
dukte) befinden sich in der Revision.
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Vermeidung von Nadelstichverletzungen:
Sicherheitskaniile und Sicherheitsnadel

Wandelbarer Endotrachealtubus

Patienten-, Anwender- und Umweltschutz

Krankenhausinfektionen

Das Thema ,Krankenhaushygiene“ hat in der Offentlich-
keit an Bedeutung gewonnen. Verschiedene Vorkomm-
nisse boten Anlass, die Qualitat der Krankenhaushygiene
in Deutschland zu hinterfragen und riickten das Thema
auf der politischen Agenda nach oben. Die Bundesregie-
rung hat angekiindigt, im Jahr 2011 die Hygienesituation
in deutschen Krankenhausern durch bundesweit ein-
heitliche Regelungen verbessern zu wollen. Als Schwach-
stellen werden vor allem Mangel in der personellen
Besetzung und die unzureichende Umsetzung bestehen-
der Standards und Leitlinien angesehen.

Vor diesem Hintergrund erhalt die Initiative des Fach-
bereichs ,Nosokomiale Infektionen“ einen besonderen
Stellenwert. Mit einer Webseite will sie einen Beitrag zur
Vermeidung von Krankenhausinfektionen leisten (www.
krankenhausinfektionen.info). Hauptziel ist es, das Be-
wusstsein lber die wichtigsten Infektionswege und ihre
Pravention mit einfachen und einpragsamen Mitteln

zu vertiefen. Die Inhalte werden in Kooperation mit
Hygieneexperten der Charité erarbeitet. Angelpunkt des
Auftritts sind grafische Darstellungen, die der Nutzer
zum Selbststudium oder flr Unterrichtszwecke kosten-
frei verwenden kann.

Schutz vor Nadelstichverletzungen

Fiir das medizinische Personal besteht eine nicht zu ver-
nachldssigende Infektionsgefahr in der Verletzung mit
infektiosen scharfen oder spitzen Instrumenten. Dank
verschiedener Veroffentlichungen, insbesondere durch
die Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und
Wobhlfahrtspflege, wurde die kostenfreie CD , Lehr-Lern-
einheit Nadelstichverletzungen“ des BVMed mit um-
fassenden Materialien fur den Pflegeunterricht in den
letzten Monaten sehr stark nachgefragt.

Aufbereitung von Medizinprodukten

Neben medizinischen Prozeduren ist auch die Aufberei-
tung von Medizinprodukten beim Thema ,Infektionsver-
hutung“ relevant. Die SchlieBung mehrerer Aufberei-
tungsabteilungen von Krankenhdusern wegen unsteriler
und verschmutzter Produkte zeigt, dass die theoreti-
schen Grundlagen der Infektionsvermeidung in der medi-
zinischen Praxis noch besser umgesetzt werden mussen.
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Ende August 2010 hat die EU ihren Bericht tber die Auf-
bereitung von Medizinprodukten vorgelegt. Der BvMed
und einzelne Mitgliedsunternehmen hatten dafiir
Daten und Fakten zusammengetragen, die das Risiko der
Aufbereitung in diesen Fallen belegen. Der EU-Bericht
bewertet die Aufbereitungspraxis kritisch und verweist
insbesondere auf die Risiken der Kontamination sowie
chemischer Riickstande und Anderungen in der Funktio-
nalitat aufbereiteter Einmalprodukte. Es wird angeregt,
eine Pflicht zur Informierung von Patienten und Anwen-
dern einzufiihren und die Anwendung aufbereiteter
Einmalprodukte von der Zustimmung der Patienten ab-
hangig zu machen.

Umweltschutz

Anfang 2011 enthalt die ,Kandidatenliste“ besonders
besorgniserregender Stoffe nach der EU-Chemikalienver-
ordnung REACH bereits 46 Stoffe. Fiir Lieferanten von
Erzeugnissen, die den Stoff in mehr als 0,12 Massenpro-
zent enthalten, bedeutet das, dass sie mit Erscheinen
der Liste ihre Kunden umgehend iiber den Stoff informie-
ren missen. Dies kann beispielsweise durch Angaben

in der Rechnung, auf dem Lieferschein oder durch Verweis
auf entsprechende Informationen auf der Webseite des
Unternehmens geschehen. Der BVMed informiert seine
Mitglieder regelmaRig tiber potenzielle und sichere
Kandidaten und, soweit bekannt, die mogliche Relevanz
fir die MedTech-Unternehmen.

Nach Veroffentlichung der Novelle der RoHS-Richtlinie
uber die Vermeidung von Schadstoffen in Elektrogeraten
etwa im Friihjahr 2011 werden die bisherigen Ausnah-
men fiir Medizinprodukte vermutlich ab Marz / April 2014
fallen. Der BVMed hat dafiir pladiert, dass mit der Novel-
lierung der WEEE-Richtlinie liber die Entsorgung von
Elektro-Altgeraten nicht auch die Ausnahme fir infektiose
Medizinprodukte von den Verwertungspflichten entfallt.

Auf3erdem hat sich der BVMed in einer Stellungnahme
zur geplanten Novellierung des Abfallgesetzes dafiir ein-
gesetzt, dass die geplanten Anderungen nicht zu einer
Schlechterstellung medizinischer Einrichtungen flhren.

)

Tracheostomiekantile
mit Absaugvorrichtung



Medienseminar 2010 des BVMed zum Schwerpunktthema Diabetes
u.a. mit Prof. Dr. Thomas Danne

Dreharbeiten fiir den BVMed-Filmservice
zur Telekardiologie bei Dr.Volker Leonhardt

Kommunikation / Medienarbeit

Der Mensch als MaRstab. Medizintechnologie.
Die wichtigste Aufgabe der BVMed-Kommunikations-
arbeit ist es, die Bedeutung und Wertigkeit von Medizin-
technologien zu vermitteln: fir die Menschen, fiir die
Gesundheitsversorgung, fiir die Volkswirtschaft insge-
samt. Ein wichtiger Baustein der Offentlichkeitsarbeit ist
die Informationskampagne ,,Der Mensch als Mafstab.
Medizintechnologie” (www.massstab-mensch.de), die
der BVMed im April 2010 startete. Sie geht mit einer
anspruchsvollen Asthetik, GroRplakaten und ungewdhn-
lichen Magazinen neue Wege in der MedTech-Branche.
Auf der Webseite informiert ein ,,animierter Mensch“
uber innovative Medizintechnologien und eine Deutsch-
landkarte tiber die Forschungs- und Produktionsstand-
orte der Branche.

Filmservice und Aktion Meditech
Medizintechnischer Fortschritt, eine alter werdende Bevol-
kerung, neue Informationstechnologien: verstandliche
und aktuelle Patienteninformationen gewinnen vor die-
sem Hintergrund weiter an Bedeutung. Der BVMed stellt
sich dieser Herausforderung mit dem ,Filmservice Medi-
zintechnologie” (www.youtube.de/medizintechnologien)
und ,Aktion Meditech” (www.aktion-meditech.de) seit
Jahren — jeweils in enger Zusammenarbeit mit Arzten
und Patientengruppen. Bei den neueren Filmthemen
geht es beispielsweise um die Telekardiologie, den scho-
nenden Einsatz von Herzklappen per Katheter oder die
Heimdialyse bei Nierenversagen. Mit eigenen Portalen
auf You-Tube, sevenload und myVideo und einer Koope-
ration mit DocCheck erreicht der Filmservice ein breites
Publikum. Allein auf den Social Media-Kandlen wurden
die BYMed-Filme in 2010 tiber 50.000 Mal abgerufen.
Hinzu kommen die Ausstrahlungen des Filmmaterials in
verschiedenen TV-Sendern. Neue Wege in der Patienten-
kommunikation war auch das Schwerpunktthema des
6. Kommunikationskongresses Medizintechnologie im
Juni 2010 in Frankfurt.

Social Media und Medizintechnik

Stichwort Social Media: Online-Kommunikation ist ein
wichtiger Baustein flir die Professionalisierung der
Kommunikationsarbeit in der Medizintechnik-Branche
geworden. Twitter, Blogs und soziale Netze haben die
Online-Kommunikation entscheidend gepragt. Die sich

bietenden Chancen nutzt der BvMed beispielsweise durch
einen eigenen Twitter-Kanal (www.twitter.com/bvmed)
und ein Facebook-Profil (www.facebook.com/bvmed). Das
weiterentwickelte BVMed-Internetportal (www.bvmed.de)
bietet zehn thematische RSS-Feeds, um noch zielgerich-
teter zu informieren. Die Social Media-Aktivitaten wer-
den eng verknlpft mit der Internetseite und den , klassi-
schen Kommunikationsinstrumenten. Wie Social Media
und der gesellschaftliche Wandel die Unternehmens-
kommunikation verandern, ist das Schwerpunktthema
des 7.Kommunikationskongresses Medizintechnologie
des BVMed am 6. und 7.Juni 2011 in Leipzig. Darliber
hinaus organisiert das BvMed-Kommunikationsreferat
Tagesseminare zu Online-Kommunikation sowie Social
Media-Strategien flir Unternehmen.

Medienarbeit

Die , klassischen“ Medien wie Zeitungen und Zeitschrif-
ten werden ihre Bedeutung fur die Kommunikations-
arbeit aber weiterhin behalten. Der BVMed hat daher
seine Medienarbeit weiter intensiviert. Erstmals erschie-
nen 2010 Uber 1.000 Artikel mit BVYMed-Nennung in
verschiedenen Printmedien und den dazugehdrigen Por-
talen. Ein wichtiges ,,Aushangeschild“ der Branche bleibt
der wochentliche ,BVMed-Newsletter mit mehr als
8.000 Abonnenten. Die gestaltete pdf-Version mit der
Grafik der Woche wird seit Anfang 2011 durch eine
Online-Version erganzt, die in die Volltextsuche der BVMed-
Webseite einfliet. Zur Medienarbeit gehoren weiterhin
Pressekonferenzen, das jahrliche Medienseminar sowie
Pressetexte, Hintergrunddienste, Gastbeitrage und
Branchenberichte in deutscher und englischer Sprache.
Dariiber hinaus bietet das BVMed-Kommunikations-
referat Tagesseminare zur Medienarbeit, zu Kommunika-
tionskonzepten sowie zu Krisenkommunikation an.

eHealth

Ein weiteres wichtiges Thema ist die elektronische Ver-
netzung in der Gesundheitswirtschaft durch eHealth.
Die 13. eHealth-Konferenz im Februar 2011 mit 170
Teilnehmern zeigte durch Fallbeispiele die Starken und
Schwachen der ,e“-Projekte in der Gesundheitswirt-
schaft auf. Standards wie eCl@ss, GS1 XML oder die
EANCOM-Standards flr EDI missen konsequenter ein-
gesetzt werden.
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Medizintechnologien
in der Kardiologie:
Schrittmacher zur Kardi-

alen Resynchronisations-
Therapie (CRT)

Hochfrequenz-Ablation per Katheter

Einsatz eines Herzschritt-
macher-Systems im OP

Transkatheter-Herzklappe Implantierbares

Herzunterstitzungssystem

Berichte aus den BVMed-Arbeitsgremien

Der BVMed bietet seinen Mitgliedern in tiber 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 produktiibergreifend von Interesse sind.

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

Projekt- und Arbeitsgruppen bearbeiten Themen von
zeitlich oder fachlich begrenztem Umfang.

Eine vollstandige Liste der BVMed-Arbeitsgremien befin-

det sich im Internet unter: www.bvmed.de (Wir iiber uns).

ARBEITSKREISE

Arbeitskreis ,Krankenhausmarkt* (AKKHM)
Der AKKHM ist der brancheniibergreifende Ansprech-
partner flr die Krankenhauser. Die Beschaffungsprozes-
se der Kliniken in Deutschland haben sich durch die
Bildung von Einkaufsgemeinschaften und Ausschreibun-
gen grundlegend gedndert. Der AKKHM bietet eine
Kommunikationsplattform, um gemeinsame Projekte
und Aktivitaten sowie juristische Fragestellungen im
Beschaffungsprozess zu diskutieren.

Arbeitskreis ,,Recht* (AKR)

Der AKR kooperiert mit 19 Mitgliedern des Networks
»Medizinprodukterecht®, einer Gruppe spezialisierter
Rechtsanwalte. Der Arbeitskreis bearbeitet mit seinen 11
Arbeitsgruppen rechtliche Fragen sowie federfiihrend
den Kommentar ,WiKo-Medizinprodukterecht®, der stetig
aktualisiert wird und eine Rechtsprechungs-CD zu Medi-
zinprodukten umfasst. Der AKR flihrt im April 2011 das
sechste jahrliche BVMed-Symposium , Aktuelle Rechts-
fragen zu Medizinprodukten® durch und kooperiert mit
der ,Legal Affairs Focus Group“ des europdischen Her-
stellerverbandes Eucomed.
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Arbeitskreis

»Regulatory and Public Affairs*“ (AKRP)

Zu den Schwerpunktthemen des AKRP zahlt der Umgang
mit den neuen Anforderungen des gedanderten Medizin-
produkterechts, insbesondere der MPKPV. Der AKRP
bearbeitet federfiihrend die BYMed-Informationsreihe
»Medizinprodukterecht®, die zehn Leitfaden zu unterschied-
lichen regulatorischen Themen umfasst. Der AKRP fuihrt
im Jahr 2011 zwei Informationsveranstaltungen durch:
,Klinische Priifung von Medizinprodukten und Medizinpro-
dukte-Sicherheitsbeauftragter (Marz 2011) und ,,Das
MPG in der praktischen Umsetzung” (November 2011).

Arbeitskreis ,Umwelt“ (AKU)

Medizinprodukte sind von den EU-Umweltregelungen
nicht ausgenommen. Ein Schwerpunktthema des AKU
war die EU-Chemikalienverordnung REACH. Dort ging es
insbesondere um die Informationspflichten lber Stoffe
in Erzeugnissen und die Registrierungspflicht fiir hoch-
volumige Stoffe. Die Arbeitsgruppe ,REACH" des AKU
stimmte eine Stellungnahme zu Uberschneidungen von
REACH mit anderen Regelwerken ab, insbesondere dem
Medizinprodukterecht. Eine weitere Stellungnahme
erarbeitete die AG ,Verpackungsverordnung® zur geplan-
ten Novellierung der deutschen Abfallgesetzgebung.
Weitere Schwerpunktthemen des AKU sind die anstehen-
den Novellen der Richtlinien ,RoHS* Uber die Schadstoff-
vermeidung in Elektrogeraten und ,WEEE" Uiber die Ent-
sorgung von Elektro-Altgeraten sowie die geplante Biozid-
Verordnung.

FACHBEREICHE

Fachbereich ,,Augenchirurgie“ (FBA)

Der Fachbereich der Hersteller von Intraokularlinsen
beschloss eine grundlegende Neuaufstellung der ,Initia-
tive Grauer Star” Die AG PR im FBA erarbeitete ein MaR-
nahmenpaket, das die Augenarzte im Jahr 2011 aktiv in
die Informationen lber das Leistungsspektrum von Pre-
mium-Intraokularlinsen einbindet. Die AG ,Public Affairs*
(AG PA) beschaftigt sich mit innovativen Vergiitungs-
konzepten, um dem Anspruch der Patienten gerecht zu
werden, die Katarakt-OP von ihrer gesetzlichen Kranken-
kasse auch dann finanziert zu bekommen, wenn sie

sich zur Implantation einer Premiumlinse entscheiden.

«



Medikament freisetzender Ballonkatheter

Medizintechnologien fiir die GefaRe:
Verschiedene koronare Stentsysteme bei Gefalverschluss

Clip zur interventionellen Behandlung
der Mitralklappeninsuffizienz

Fachbereich ,,Blut“ (FB Blut)

Der FB Blut, der die Hersteller von Blutbeuteln und Aphe-
reseprodukten vereint, befasst sich mit den regulatori-
schen Anforderungen an diese besonderen Produkte und
ist Ansprechpartner fir die Behorden.

Fachbereich ,,Brachytherapie“ (FBBT)

Die Arbeitsgruppe Seeds bei Prostatakrebs (AG SP) des
Fachbereichs Brachytherapie unterstiitzt die Aufnahme
dieses Verfahrens in den GKV-Leistungskatalog. Die
BVMed-Experten koordinieren die Stellungnahmen im
Bewertungsprozess und initiieren wissenschaftliche
Symposien und Diskussionsveranstaltungen.

Fachbereich ,Diabetes* (FBD)

Der FBD wurde 2010 neu gegrindet. Er will die Ganz-
heitlichkeit der Therapie aufzeigen und die Verringerung
der Langzeitfolgen von Diabetes mellitus durch entspre-
chende MaRnahmen darstellen. Im Rahmen des BVMed-
Medienseminars 2010 stellten Arzte und Unternehmens-
vertreter den Hauptstadtmedien die neuesten Techno-
logien vor.

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

Der FB DRG begleitet die Diskussionen zur Erstattung
von Medizinprodukten im Krankenhaus und erarbeitet
Stellungnahmen im Gesetzgebungsprozess. Er koordi-
niert die Vorschlage zur Weiterentwicklung der DRG-
und OPS-Klassifikationen. Weiterhin konzipiert der Fach-
bereich Fachbroschiiren und Veranstaltungen.

Fachbereich ,Erste-Hilfe-Material“ (FBEH)

Die Hersteller von Verbandkasten fir Kraftfahrzeuge und
Betriebe setzen sich dafiir ein, dass die Ausstattung
ihrer Produkte jederzeit den Bedlrfnissen der Laienhel-
fer wie auch den Erkenntnissen der modernen Notfall-
und Katastrophenmedizin entspricht. In der Normungs-
arbeit bedeutet das vor allem eine Berlicksichtigung

der Entwicklung in Hygiene und Ergonomie. Die Arbeits-
gruppe ,Kommunikation“ (AGK) wird auch im Jahr 2011
ihre Pressearbeit fortsetzen, mit der sie tiber das viel-
faltige Einsatzpotenzial des Verbandkastens informiert.
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Fachbereich ,Endoprothetik — Implantate*
(FBEI)

Der FBEI, in dem die Hersteller von Gelenkersatz vertre-
ten sind, beschaftigt sich schwerpunktmaRig mit der
Einrichtung eines Endoprothesenregisters. Das Projekt
wird seit vielen Jahren von den Implantate-Herstellern
gefordert und mitgestaltet. Vertreter des Fachbereichs
arbeiten gemeinsam mit den Fachgesellschaften, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG), dem AOK-
Bundesverband und dem Verband der Ersatzkassen
(vdek) an der Entwicklung eines Registers, mit dem sich
belastbare Aussagen zur Qualitat der endoprothetischen
Versorgung machen lassen. Die im FBEI vertretenen
Implantate-Hersteller sind bereit, die Konzeption und
den Aufbau des Deutschen Endoprothesenregisters
durch eine aktive Beteiligung in den relevanten Arbeits-
und Entscheidungsgremien und insbesondere durch
die Realisierung und den eigenverantwortlichen Betrieb
der Implantat-Referenzdatenbank zu unterstiitzen.

Fachbereich ,,Ethylenoxidsterilisation“ (FBEO)
Themen des FBEO waren die Diskussion um Arbeitsplatz-
grenzwerte sowie das Vorhaben der Neufassung der
Biozid-Richtlinie durch eine europaische Biozid-Verord-
nung.

Fachbereich ,Health Technology Assessment*
(FBHTA)

Der FBHTA erarbeitet Stellungnahmen zu Methoden und
Verfahrensvorschlage zu Technologiebewertung und
Versorgungsforschung mit Medizintechnologien. Weiter-
hin erarbeitet er Vorschlage zur Ausgestaltung und Wei-
terentwicklung von Qualitatsanforderungen fiir medizin-
technische Leistungen im Rahmen der sektorenuber-
greifenden Qualitatssicherung. AuBerdem koordiniert der
Fachbereich die BvMed-Beteiligung und Stellungnahmen
am HTA-Kuratorium beim DIMDI und entwickelt Kon-
zeptionen flir Seminare und Konferenzen zur Technolo-
giebewertung.

Fachbereich ,Homecare* (FBHC)

Der FBHC will die Entscheider im Gesundheitssystem fiir
Homecare-Dienstleistungen und die dahinter stehenden
Therapien und Qualitatsaspekte sensibilisieren. Die poli-
tischen Aktivitaten konzentrierten sich auf die Diskus-
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sion um mogliche Festzuschiisse im Hilfsmittelbereich.
Hierzu wurde ein Argumentationspapier erarbeitet,
welches die Vorteile des derzeitigen Erstattungssystems
flir chronisch Kranke darlegt. Der FBHC arbeitet zudem
an einem Konzept, um der demographischen Heraus-
forderung bei gleichzeitigen knappen Ressourcen gerecht
zu werden.

Fachbereich ,Infusionstherapie (FBIV)

Der FBIV entwickelt Versorgungsstandards im Bereich
der Infusionstherapien. Schwerpunktthema ist der Ein-
satz in der spezialisierten Palliativversorgung.

Fachbereich ,Kardiale Medizinprodukte“
(FBKMP)

Arbeitsgruppen im Fachbereich spezialisieren sich in den
Bereichen der aktiven Implantate (Herzschrittmacher,
ICD-CRT-Systeme, Telekardiologie), der interventionellen
Technologien (Stents) sowie der herzchirurgischen Inter-
ventionen, wie Herzklappentechnologien oder Herz-Lun-
gen-Systeme. Eine Datenbank fuir aktive Implantate wird
Uber die Webseite www.herzstimulation.de betrieben.
Ein Ausstellerbeirat koordiniert die Zusammenarbeit mit
den wissenschaftlichen Fachorganisationen wie Fachge-
sellschaften und Berufsverbanden.

Fachbereich ,Kiinstliche Erndhrung* (FBKE)
Der FBKE setzt sich fiir die Erstattung von enteraler Er-
nahrung ein. Nach einem ersten Sondierungsgesprach
mit dem G-BA wurde gemeinsam mit dem Diatverband
ein Kategoriensystem entwickelt. Dieses soll die Basis fur
die Neugestaltung der Arzneimittelrichtlinie (AMR) sein.
Gleichzeitig hat ein erster Austausch mit den Mitglie-
dern der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG)
zu den Problemen bei der Erstattung enteraler Erndh-
rung stattgefunden.

Fachbereich ,Leistungsrecht fiir
Leistungserbringer* (FBLL)

Schwerpunktthemen des FBLL waren die Analyse des
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOQ), die
Rechtsgrundlagen des Uberleitmanagements sowie das
Informations- und Beitrittsrecht nach § 127 SGB V. Die
Rechtsprechung zum Sprechstundenbedarf wurde eben-
falls analysiert.
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Fachbereich

»Mechanische Thromboseprophylaxe“ (FBMT)
Der FBMT setzt sich fiir eine Gleichbehandlung des
ambulanten und des stationaren Bereichs bei der medi-
zinischen Thromboseprophylaxe ein und hat dazu

eine Informationsbroschiire erarbeitet. Durch gezielte
Fachgesprache und Veroffentlichungen verstarkt der
FBMT zudem die Offentlichkeitsarbeit fiir die mechani-
sche Thromboseprophylaxe.

Fachbereich ,,Moderne Wundversorgungs-
produkte“ (FBMW)

Der FBMV hat seine Module zur Aufklarungsarbeit tiber
die Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit sowie zur
Wirtschaftlichkeit von hydroaktiven Wundversorgungs-
produkten 2010 weiter ausgebaut. Sie umfassen die
aktualisierte Informationskarte zur Verordnungs- und
Erstattungsfahigkeit von Verbandmitteln, ein Infor-
mationsblatt ,Klassifizierung und der dazugehdrige Ver-
wendungszweck von Verbandmitteln®, die Broschiire
»Einsatz von hydroaktiven Wundauflagen®, das Verband-
mittelkapitel ,Wundversorgung in der Praxis“ der Gelben
Liste, die jahrliche Informationsveranstaltung zum
Thema ,Moderne Wundversorgung"“ sowie die mit dem
Verband medizinischer Fachberufe durchgefiihrten
Schulungen.

Fachbereich ,,Nadelstich-Pravention“ (FBNSP)
Der FBNSP ist das Gremium der Anbieter von sicheren
Medizinprodukten zum Schutz vor Schnitt-, Stich- und
Kratzverletzungen im medizinischen Alltag. Im Jahr 2010
vertiefte der FBNSP seine Zusammenarbeit mit den Un-
fallversicherern und veranlasste aufgrund der grof3en
Nachfrage eine Zweit-Auflage seiner Schulungs-CD mit
umfassenden Unterrichtsmaterialien lber Hintergriinde
und Vermeidung von Nadelstichverletzungen.

Fachbereich ,,Nierenersatztherapie“ (FBNE)
Die Initiative ,,Blindnis Niere“ der Anbieter von Produk-
ten der Dialysetechnik fand ihren Héhepunkt im Jahr
2010 in einer politischen Podiumsdiskussion mit Vertre-
tern von Patienten, Politik, Arzteschaft und Selbstver-
waltung. Dabei wurde der Frage nachgegangen, ob eine
patientenorientierte Behandlung auch in Zukunft noch
finanzierbar sein wird.



Medizintechnologie bewegt — Implantate fiir Knochen und Gelenke:

é ~ '3

Huftimplantat, Knieimplantat, Schultersystem, Plattensystem bei Oberschenkelfrakturen fiir Prothesentrager

Fachbereich ,,Nosokomiale Infektionen*
(FBNI)

Die Arbeitsgruppe ,,Nosokomiale Infektionen® erhielt
den Status eines Fachbereichs, der den umfassenden
und langfristig angelegten Zielen der aktiven Mitglieder
besser gerecht wird. Im Jahr 2010 startete der FBNI sei-
nen Internet-Auftritt Gber ,Nosokomiale Infektionen*
(www.krankenhausinfektionen.info) und erarbeitete
hochwertige Grafiken zur Gratisnutzung fur alle Interes-
senten. Die Webseite stellt die wichtigsten Infektionswe-
ge dar und informiert tber die Vermeidung von Kranken-
hausinfektionen.

Fachbereich ,,Periphere GefiBmedizin“ (FBPG)
Der FBPG betreut die Medizintechnologien im periphe-
ren Kreislaufsystem, beispielsweise die PTA-Technologien
und Verschlusssysteme. Ein wissenschaftlich begleitetes
Registerprojekt zur PVAK-Behandlung mit Stent-Syste-
men wird unter dem Namen PTAREG unter der Koordina-
tion des BVMed mit betreut und evaluiert. Ein weiteres
Thema sind Weiterbildungsveranstaltungen auf Fach-
kongressen.

Fachbereich ,Saugende Inkontinenzversor-
gung (Hersteller)* (FBI-H)

Der FBI-H hat den GKV-Spitzenverband bei der Uberpri-
fung der Festbetrage unterstiitzt. AuRerdem setzt er sich
intensiv mit der Versorgungs- und Vertragssituation im
Bereich der aufsaugenden Inkontinenzprodukte ausein-
ander. Dabei suchen die Experten nach Losungen, wie
eine patientenorientierte und medizinisch notwendige
Versorgung langfristig sichergestellt werden kann.

Fachbereich ,,Soft Tissue Repair Implants —
Weichteilgewebe“ (FB STRI)

Der FB STRI ist die Interessenvertretung der Anbieter von
Implantaten zur Verstarkung fiir Weichgewebe wie Her-
nien oder Bander. Schwerpunktthemen sind Erstattungs-
fragen und Qualitatsaspekte. Handlungsbedarf besteht
dabei im stationaren wie im ambulanten Bereich. Im
Mittelpunkt stehen die Therapiebereiche Viszeralchirur-

gie, Gynakologie und Urologie sowie Plastische Chirurgie.

Derzeit entwickelt der FB STRI mit den Fachgesellschaf-
ten eine Klassifikation fiir den Bereich.
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Fachbereich ,,Spine Surgery — Wirbelsaulen-
chirurgie“ (FBSC)

Der FBSC, der sich mit Medizintechnologien fiir die Wir-
belsdule befasst, unterstiitzt in Zusammenarbeit mit
den medizinischen Fachgesellschaften die Etablierung
und sachgerechte Abbildung der Technologien in den
relevanten Entgeltkatalogen. Ein weiteres Schwerpunkt-
thema ist die Qualitatssicherung.

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

Der FBSRV setzt sich mit den veranderten Marktbedin-
gungen fir den Sprechstundenbedarf auseinander. Der
Fachbereich erarbeitete ein Informationsblatt fir Arzte
und Leistungserbringer liber die neue Sprechstunden-
bedarfssituation in Brandenburg. AuRerdem wurden die
Gesprache mit den Landesapothekerverbanden tiber die
Entwicklungen im Verbandmittel- und Sprechstunden-
bedarfsmarkt fortgesetzt.

Fachbereich ,,Sterilgutversorgung* (FBSV)
Der FBSV ist erste Anlaufstelle flir Fragen rund um die
Anforderungen an Sterilprodukte und ihre sichere Ver-
wendung. Schwerpunktthema war der geplante 1SO-
Leitfaden zu den Normen Uber Sterilgutverpackungen.

Fachbereich ,,Stoma-/Inkontinenzversorgung“
(FBSI)

Schwerpunktthemen des FBSI waren die Versorgungs-
situation im Bereich Stoma und ableitende Inkontinenz,
das Wahlrecht der Versicherten sowie die veranderten
Rahmenbedingungen fir den Hilfsmittelbereich. Der
FBSI unterstiitzte den GKV-Spitzenverband bei der Uber-
prifung der Festbetrage mit marktrelevanten Daten-
satzen und Eckpunkten zur Entwicklung eines qualitats-
gesicherten Hilfsmittelsystems. AuBerdem hat der
Fachbereich die Informationskarte ,Erstattung von Stoma-
produkten“ aktualisiert veroffentlicht.

Fachbereich ,,Strahlensterilisation“ (FBS)

Der FBS ist das Forum der Betreiber von Bestrahlungsan-
lagen zur Sterilisation von Medizinprodukten. Hauptthe-
men des FBS sind die Umsetzung regulatorischer Anfor-
derungen und die Aufklarung tber die Leistungen der
Strahlensterilisation.
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Fachbereich ,,Therapeutische Apherese“ (FBTA)
Mitglieder im FBTA sind die Anbieter von Technologien
zur extrakorporalen Blutreinigung. Die Arbeitsgruppe
,Lp(a)-Apherese” im FBTA begleitete und unterstiitzte die
Arbeiten der arztlichen Planungsgruppe zur Durchfiih-
rung der durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
geforderten prospektiven kontrollierten Studie tber die
Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhchung.

Fachbereich ,Tracheostomie /Laryngektomie*
(FBTL)

Der FBTL kommuniziert die Bedeutung und Komplexitat
der unterschiedlichen Versorgungsnotwendigkeiten fir
Tracheotomierte und Laryngektomierte. Er erarbeitet
dafir beispielsweise entsprechende Fachartikel.

PROJEKT- UND ARBEITSGRUPPEN

Dekubitus-Forum (DF)

Die Sensibilisierung der Offentlichkeit fiir das Thema
,Dekubitus® stellt den Schwerpunkt der DF-Arbeit dar.
Hierflir nutzt das DF verschiedene Module wie Informa-
tionsmaterialen (Broschiren, Informationskarten), Pres-
semitteilungen sowie die Erhebungsbdgen fir Sitz- und
Liegehilfen. Um valide Aussagen zur derzeitigen Versor-
gungssituation zu erhalten, hat das DF eine Online-Um-
frage furr Pflegekrafte und eine Umfrage fiir Angehorige/
Betroffene durchgefiihrt. Mehr unter www.dekubitus-
forum.de.

Projektgruppe ,elektronische Gesundheits-
karte“ (PGeGek)

Die Projektgruppe befasst sich mit der elektronischen
Gesundheitskarte und dem eRezept. Sie erarbeitete ei-
nen Vorschlag zur Vergabe der Berufsausweise flir sons-
tige Leistungserbringer und die medizinischen Fach-
handler, die Sprechstundenbedarf abrechnen. In einem
gemeinsamen Workshop mit einem Trustcenter (dgn-
service) wurde fiir diesen Antragsprozess und das Proze-
dere der Leistungserbringer ein tatsachliches und tech-
nisch umsetzbares Konzept erstellt.

Projektgruppe ,,PVC“ (PG PVC)

Der PG PVC befasst sich mit den Regelungen tber das
Phthalat DEHP, einem in vielen Medizinprodukten zum
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Schonende Behandlung von Wirbelkérperfrakturen

Zementapplikation in den
Wirbelkorper per Knopfdruck
aulerhalb des Rontgenbereichs

Einsatz kommenden PVC-Weichmacher. Seit Marz 2010
mussen betroffene Hersteller neben den Informations-
pflichten aus der REACH-Verordnung auch die Kenn-
zeichnungspflichten nach dem Medizinprodukterecht
befolgen. Die harmonisierte Norm tber die Kennzeich-
nung wurde noch nicht verabschiedet. Da DEHP auch zu
den ersten sechs Stoffen gehort, die in Anhang XIV der
zulassungspflichtigen Stoffe nach der REACH-Verordnung
aufgenommen wurden, diirfte die Suche nach Substi-
tutionsmoglichkeiten zunehmen. Ein kompletter Ersatz
von DEHP-PVC scheint zurzeit nicht realisierbar.

Projektgruppe ,,Re-Use“ (PG Re-Use)

Die PG Re-Use befasst sich mit der Patientensicherheit
bei der Aufbereitung und Wiederverwendung von
Medizinprodukten. Flr den Bericht der Europdischen
Kommission tiber die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten in der EU wurde Datenmaterial liber das Risiko

der Aufbereitung zusammengetragen. Der EU-Bericht
kommt zu einer kritischen Bewertung. Nun wird es dar-
um gehen, wie die Ergebnisse umgesetzt werden sollen.

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. Mit den Ver-
tragspartnern wird Uber die sachgerechte Abbildung der
angewandten Technologien im ambulanten Kontext
diskutiert.

Projektgruppe ,Tissues“ (PGT)

Die PGT befasst sich mit Produkten, die unter Verwen-
dung von tierischem oder menschlichem Gewebe, Zellen
oder Blut hergestellt werden. Hier geht es haufig auch
um die Abgrenzung zum Arzneimittelrecht.

Arbeitsgruppe ,,eStandards“ (AGE)

Die AGE ist die Unternehmensvertretung im ,Forum
eStandards” Das Forum aus Vertretern von Kranken-
hausorganisationen und Medizintechnik-Unternehmen
verabschiedete Branchenpapiere zu ,Klassifizierung”
und ,,Produktstammdaten” sowie einen Branchenfokus
LEDI, Provider und Standards*”.



BVMed-Geschéftsstelle in Berlin

Redner bei BYMed- und MedInform-Konferenzen:
G-BA-Vorsitzender Dr. Rainer Hess
und 1QWiG-Chef Prof. Dr. Jiirgen Windeler

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 der
KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

Dieter Buschmann
Leiter Region Deutschland (Zentraleuropa)
der Paul Hartmann AG

WEITERE VORSTANDSMITGLIEDER
Christiane Déring

Geschaftsfiihrerin der GHD GesundHeits
GmbH Deutschland

Dr. med. Manfred W. EIff
Mitglied der Geschaftsfiihrung der
BIOTRONIK Vertriebs GmbH & Co. KG

Klaus Grunau
Co-Managing Director Germany
der Hollister Gruppe

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

Dr. Alexander M. Rehm
Geschaftsfiihrer der Fresenius Kabi GmbH

Georg Stadler

Geschaftsfihrer Marketing /Vertrieb
der Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. KG

Joachim M. Schmitt
Geschaftsfiihrer des 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. Geschaftsfihrer
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 Knorr
Tel.: +49 (0)30 246 255-24

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

BVMed-Vorstandsvorsitzender Dr. Meinrad Lugan mit
der Ministeriumsspitze: Minister Dr. Résler und
die Staatssekretare Widmann-Mauz und Dr. Kapferer

REFERAT
KRANKENVERSICHERUNG
Leiterin: Daniela Piossek

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

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

REFERAT

POLITISCHE KONTAKTE
Bjorn Kleiner

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

VERWALTUNG /
CONTROLLING

Marion Guttmann

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

ZENTRALE/ EMPFANG
Kati Solka

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

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



,Der Mensch als Mastab. Medizintechnologie.” Staatssekretar Daniel Bahr, Ubergabe des Herz-Magazins
an den schleswig-holsteinischen Gesundheitsminister Dr. Heiner Garg

BVMed — Unsere Leistungen fiir Sie

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) vertritt
als Wirtschaftsverband tber 220 Industrie- und Han-
delsunternehmen der Medizintechnologiebranche.

Im BVMed sind u.a. die 20 weltweit grofiten Medizinpro-
duktehersteller im Verbrauchsguterbereich organisiert.
Der BVMed vertritt den gesamten Verbandmittelbereich,
Hilfsmittel wie Stoma-, Inkontinenzprodukte oder
Bandagen, Kunststoffeinmalprodukte wie Spritzen, Kathe-
ter und Kanllen sowie den Implantatebereich von
Intraokularlinsen, Huft-, Knie-, Schulter-, Wirbelsdulen-
implantaten tber Herzklappen und Defibrillatoren

bis hin zum kiinstlichen Herz. Hinzu kommen Homecare-
Dienstleistungen, Anwendungen der Nanomedizin

und biotechnologische Verfahren, beispielsweise Tissue
Engineering (Gewebeersatz).

Der BVMed fordert und vertritt als Wirtschaftsverband
die gemeinsamen Interessen der Industrie- und Handels-
unternehmen der Medizintechnologie. Er bietet seinen
Mitgliedern in zahlreichen Fachbereichen, Arbeitskreisen
und Projektgruppen eine Plattform fiir einen konstruk-
tiven Dialog und Austausch. Der BVMed vertritt nach
aulen - gegenuber Politik und Offentlichkeit — die Inter-
essen der Mitgliedsunternehmen. Dies geschieht durch
Information und Offentlichkeitsarbeit, aber auch

durch Mitgestaltung von Gesetzen, Richtlinien und Stan-
dards. 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 Broschire. 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
Themen 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. Beispie-
le sind:

INTERNE KOMMUNIKATION

Allgemeine Rundschreiben an alle Mitglieder, spezielle
Rundschreiben fiir die einzelnen Arbeitsgremien,
wochentliche Newsletter, wochentlicher Chartpool, monat-
licher Report, Extranet fur Mitgliedsunternehmen.

EXTERNE KOMMUNIKATION

Internetauftritt unter www.bvmed.de, Broschiiren, Infor-
mationskarten, BVMed-Sonderveranstaltungen, Med-
Inform-Konferenzen, Schulungsseminare (Medizin-
produkteberater, GKV-Schulungen, Workshops zu Verga-
berecht und CRM-Themen), Pressemeldungen und
-konferenzen, Presseseminare, TV-Service mit Filmmate-
rial, Medien-Hintergrundgesprache.

4. Vertretung

Der BVMed vertritt nach auf3en die Interessen der
Medizintechnologiebranche. Wichtige Aspekte sind dabei
politisches Marketing und Einzelgesprache, Pflege und
Betreuung von Netzwerken, parlamentarische Gesprachs-
abende, Hintergrundgesprache, Beteiligung an parla-
mentarischen Anhorungen 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
anfordern kénnen. Die Mitgliedschaft muss in einem
Schreiben an den Geschaftsfiihrer des BVMed beantragt
werden. Kontaktieren Sie uns. Wir helfen Ihnen gern
weiter!



Regionale Standorte der BYMed-Mitgliedsunternehmen

Schleswig-Holstein (9
Hamburg (17

Bremen (1)
Niedersachsen (10)

Nordrhein-Westfalen (68)
Hessen (32)

Baden-Wirttemberg (39)

Stand Marz 2011: 234 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 Medical Optics
* Abbott Vascular Deutschland GmbH
Abena GmbH
Abiomed Europe GmbH
AcriTec GmbH
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Advanced Medical Technologies AG
*Aesculap AG
AGA Medical Deutschland GmbH
ALCON PHARMA GMBH
American Medical Systems Deutschland GmbH
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Ansell GmbH
ArthroCare Deutschland AG
ASSAmed GmbH
assist GmbH
* Astra Tech GmbH
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Atos Medical GmbH
Atrium Europe B.V. Niederlassung Deutschland
Attends GmbH
AURELIA Medical Handel GmbH
*auric Horsysteme GmbH & Co. KG

B
*B. Braun Melsungen AG

Bausch & Lomb GmbH

Baxter Deutschland GmbH

Becton Dickinson GmbH

Berlin Heart GmbH

BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co. KG

Biomet Deutschland GmbH

BIOTRONIK SE & Co. KG.

BONESUPPORT GmbH

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
*BSN medical GmbH

C

C.R.Bard GmbH

Care Fusion Germany 206 GmbH
CeramOptec GmbH
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CeramTec GmbH

cerboMed GmbH

Chemische Fabrik Kreussler+Co. GmbH
*Coloplast GmbH

Colténe /Whaledent GmbH + Co. KG

ConvaTec (Germany) GmbH

COOK Deutschland GmbH

Cordis Medizinische Apparate GmbH
*Corin Germany GmbH

Corizon GmbH
*Covidien Deutschland GmbH

curasan AG

curea medical GmbH

Cyberonics Europe S.A.

D

Dansac GmbH

DePuy Orthopadie GmbH
Devicor Medical Germany GmbH

DEWE & Co. Verbandstoff-Fabrik Dr. Wiisthoff & Co.

*DFine Europe GmbH
Diamed Medizintechnik GmbH
Domilens GmbH
Dr. Ausbiittel & Co. GmbH
Dr. Schmidt Intraocularlinsen GmbH

E

Edwards Lifesciences Germany GmbH
EMKA Verbandstoffe GmbH & Co. KG
Epionics Medical GmbH

Eurocor GmbH

ev3 GmbH

F
*FEG Textiltechnik Forschungs- und
Entwicklungsgesellschaft mbH
FOR LIFE Produktions- und Vertriebsgesellschaft
fiir Heil- und Hilfsmittel mbH
Franz Kalff GmbH
*FRESENIUS SE
Fritz Osk. Michallik GmbH & Co. KG
Fuhrmann GmbH
Fumedica Medizintechnik GmbH

G

Gambro Dialysatoren GmbH

Ganymed GmbH

Genzyme GmbH

GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH
Gesundheitsteam GmbH Bayern

Rheinland-Pfalz (9)
Saarland (10)

Mecklenburg-
Vorpommern (0)
Berlin (14)
Brandenburg (4)
Sachsen-Anhalt (4)
Sachsen (2)
Thiringen (4)

Bayern (37)

GHD GesundHeits GmbH Deutschland
Given Imaging GmbH
Globus Medical Germany GmbH

H

HAEMONETICS GmbH

HANS HEPP GmbH & Co. KG
*HEIMOMED Heinze GmbH & Co. KG
*Helix Medical Europe KG

Helm Medical GmbH

Heraeus Medical GmbH

Hollister Incorporated Niederlassung Deutschland

Holthaus Medical GmbH & Co. KG

HOMANN-MEDICAL GmbH & Co. KG

Hospira Deutschland GmbH

|

IBt BEBIG GmbH

Illenseer Hospitalia GmbH

IMI Intelligent Medical Implants GmbH
Impulse Dynamics GmbH

Integra NeuroSciences GmbH

Intrinsic Therapeutics, Inc.

Isotron Deutschland GmbH

J
JenaValve Technology GmbH
*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
Kimberly-Clark GmbH
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 MT GmbH
Lifebridge Medizintechnik AG
LMA Deutschland GmbH
*Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
Ludwig Bertram GmbH



Hilfs- und Verbandmittel zum Vorbeugen
und Heilen: Handgelenk-Bandage

M
M.C.S. ConPharm AG
MacoPharma International GmbH
MagForce Nanotechnologies AG
Maimed GmbH

*MAQUET Cardiopulmonary AG
Marien Pflege-Beratung GmbH
Mathys Orthopadie GmbH
medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate

mbH

*medi GmbH & Co KG
Medi-Globe GmbH
Medilone Medical GroBhandels GmbH
Medical Service GmbH
medilog handelsgesellschaft mbH
Mediq Direkt Diabetes GmbH
Medisize Deutschland GmbH
Medizintechnik und Sanitatshaus

Harald Kroger GmbH

*Medtronic GmbH

*megro GmbH & Co. KG
Mentor Deutschland GmbH
Merete Medical GmbH
Miltenyi Biotec GmbH
Mohage — Mommsen Handelsgesellschaft mbH
Mr. Clean — Gesund Schlafen GmbH
Mundipharma GmbH

*Mélnlycke Health Care GmbH

N

NAWA Heilmittel GmbH

Nestlé HealthCare Nutrition GmbH

neurotech Bio-Medical Research GmbH

NOBA Verbandmittel Danz GmbH & Co. KG

noma med Schiitze /Schuster GbR
*Novalung GmbH

Novo Klinik-Service GmbH

NUTRICIA GmbH

Nycomed GmbH

(o}

Oculentis GmbH

Oncura GmbH

OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
ORIPLAST Krayer GmbH

ORMED GmbH

Otsuka Pharma GmbH

Otto Bock HealthCare GmbH

P
P.J. Dahlhausen & Co. GmbH
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Medizinischer Kompressionsstrumpf
fiir die Funktionszone Knie

Kompressionsstrumpf von
Designer Wolfgang Joop

Pajunk Medical Produkte GmbH
Pall GmbH Medical
Paradigm Spine GmbH
PARAM GroBhandelsgesellschaft mbH
*PAUL HARTMANN AG
Peter Brehm GmbH
*pfm medical ag
PHADIMED Pharma-Medica GmbH & Co.
Direktvertriebs KG
Pharm-Allergan GmbH
PMT Prazision-Medizin-Technik GmbH
POLYTECH Health & Aesthetics GmbH
POLYTECH Ophthalmologie GmbH
PubliCare GmbH
PULSION Medical Systems AG

Q
Q-MED GmbH

R

R. Cegla GmbH & Co. KG

Raguse Gesellschaft fiir medizinische Produkte
mbH

RAUMEDIC AG

Rayner Surgical GmbH

rehaVital Gesundheitsservice GmbH

RSR Reha-Service-Ring GmbH

Rolke Pharma GmbH

S
SANDER Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
sangro medical service GmbH
Sanicare GmbH
SANIMED GmbH
Sanitop GmbH
Sanitatshaus Aktuell AG
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
SCA Hygiene Products GmbH
Sengewald Klinikprodukte GmbH
Servona GmbH
servoprax GmbH
*SFM Stiddeutsche Feinmechanik GmbH
SIGNUS Medizintechnik GmbH
SIGVARIS GmbH
Sirtex Medical Europe GmbH
SMB Sanitatshaus Miller Betten GmbH & Co. KG
*Smith & Nephew GmbH
Smiths Medical Deutschland GmbH
sorbion deutschland GmbH & Co.KG
Sorin Group Deutschland GmbH
Spectranetics Deutschland GmbH

Elastische Stutzbinden

Spiegelberg GmbH & Co.KG

Spring Medical Wilhelm Spring GmbH & Co. KG
*St. Jude Medical GmbH

Stryker GmbH & Co. KG

Synthes GmbH

Systagenix Wound Management (Germany) GmbH

Systam SAS France

T
*Teleflex Medical GmbH

Terumo Deutschland GmbH

The ROHO Group — ROHO International, Inc.

Thomas Hilfen fuir Kérperbehinderte

GmbH & Co. Medico KG

Thoratec Europe Ltd.

THUASNE DEUTSCHLAND GmbH

Tornier GmbH
*TRACOE medical GmbH

Tutogen Medical GmbH

U
URGO GmbH
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

\"

*VENNER Medical (Deutschland) GmbH
VH3 Medizintechnik GmbH
VISE Verwaltungsgesellschaft mbH
Vitatron GmbH
VOSTRA GmbH
VYGON GmbH & Co. KG

w

W. S6hngen GmbH

W. L. Gore & Associates GmbH

Waldemar Link GmbH & Co. KG

WERO-medical Werner Michallik GmbH & Co. KG

Y
*Ypsomed GmbH

z
*Zimmer Germany GmbH

Bildnachweis Titelbild: Corin Germany GmbH /
Bilder im Innenteil: Wir danken den mit einem
Stern * gekennzeichneten Unternehmen fiir

das bereitgestellte Bildmaterial in den oberen
Bildleisten des Jahresberichts. Mehr Produkt-

und Anwendungsbilder befinden sich im Internet
unter www.bvmed.de (Bilderpool).



Bundesverband Medizintechnologie e.V.
Reinhardtstrale 29b, D-10117 Berlin
Tel.: +49 (0)30 246 255-0
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