... BVMed

Gesundbheit gestalten

BVMed-Jahresbericht
2012/13

www.bvmed.de




Bilderwelt Augenchirurgie: Moderne Verfahren bei Fehlsichtigkeit und Grauem Star

w

(o))

10
11
12
13

14-19

20

21
22-23

Herausgeber

Redaktion
Layout
Druck

Inhalt

VORWORT
2013 gemeinsam fiir Qualitatsverbesserungen
Markt- und Mitgliederentwicklung

RAHMENBEDINGUNGEN
Branchenbericht MedTech 2013
Gesundheitspolitik

Versorgungsforschung und Nutzenbewertung
von Medizinprodukten

EINZELNE THEMENFELDER
Krankenhaus und DRG-System
Hilfsmittel

Homecare

Medizinprodukterecht

Patienten-, Arbeits- und Umweltschutz
Kommunikation und Medienarbeit

BERICHTE AUS DEN BVMED-ARBEITSGREMIEN

SERVICE

BVMed: Wir sind fur Sie da!
Vorstand und Geschaftsstelle
BVMed: Unsere Leistungen fir Sie!
Mitgliedsunternehmen

IMPRESSUM

BVMed — Bundesverband Medizintechnologie e.V.
ReinhardtstraRe 29 b, D—10117 Berlin

Tel.: +49 (0)30 246 255-0, Fax: +49 (0)30 246 255-99
info@bvmed.de

www.bvmed.de

Manfred Beeres, BVMed, Berlin

Buerobeyrow /Vogt. Corporate + Editorial Design, Berlin
H&P Druck, Berlin

Berlin, Marz 2013



! .
e

Intraokularlinse
bei Grauem Star

Katarakt-Operation

Vorwort

Dr. Meinrad Lugan
Vorstandsvorsitzender des BVMed

2013 gemeinsam fiir Qualitatsverbesserungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

2012 war fiir die Hersteller von Medizinprodukten
gesundheitspolitisch gesehen ein ambivalentes Jahr. Auf
der einen Seite gab es viel Unterstiitzung beispielsweise
durch den Strategieprozess Medizintechnik. Auf der
anderen Seite haben der Spitzenverband der Kranken-
kassen und der AOK-Bundesverband eine politische
Kampagne gestartet, um insbesondere innovative Medi-
zinprodukte als gefahrlich und unsicher zu diskreditieren.

Medizintechnische Innovationen bieten groRe Chancen
flir eine Verbesserung der Patientenversorgung in
Deutschland. Diese Chancen miissen wir gemeinsam
nutzen, statt durch pauschale Aussagen Patienten zu
verangstigen. Wir brauchen eine Allianz fiir medizintech-
nischen Fortschritt: sicher, leistungsfahig und erprobt.

Im Einzelnen setzen sich die Unternehmen der Medizin-
technologie im Jahr 2013 fiir folgende Ziele ein:

> Der Abschlussbericht des Strategieprozesses Medizin-
technik muss als Startschuss fiir eine starkere
gemeinsame Umsetzung von Vorhaben durch Gesund-
heits-, Wirtschafts- und Forschungsministerium
genutzt werden.

> Wir brauchen besser aufeinander abgestimmte und
bedarfsorientierte Forschungsférderungsprogramme.

>  Wir missen neue Wege in der Finanzierung klinischer
Studien entwickeln.

> Wir bendtigen sinnvolle Evidenzlevel sowie entspre-
chende Studiendesigns fir die Nutzenbewertung von
Medizinprodukten.

> Wir brauchen eine ausreichende finanzielle Ausstat-
tung des Gemeinsamen Bundesausschusses, damit
alle Erprobungen durchgefiihrt werden kénnen. Dies
kann beispielsweise durch einen Innovationsfonds
gesichert werden.

> Wir bendtigen auch eine starkere Auswertung von
Routinedaten, die bei den Krankenkassen vorhanden
sind, und eine bessere Qualitatssicherung tiber
Register.

> Auch im Verband- und Hilfsmittelbereich brauchen
wir eine starkere Qualitatsorientierung tiber Qualitats-
anforderungen, deren Einhaltung dann auch von den
Krankenkassen kontrolliert werden muss.

> Wir brauchen eine bessere Vernetzung von MedTech-
und IT-Industrie.

Wir mussen insgesamt Deutschland als Leitmarkt und
Kompetenzzentrum Gesundheit starken. Hierzu brauchen
wir ein innovationsfreundliches Umfeld und einen
starken Heimatmarkt, um auch kiinftig unsere Starken
im Export medizintechnischer Produkte auszuspielen.

Wir freuen uns darauf, gemeinsam mit Ihnen Gesundheit
gestalten zu kénnen!

Ihr

Dr. Meinrad Lugan

Vorstandsvorsitzender des BVMed



Von der Hilfsmittelversorgung bis in den OP: Medizinprodukte steigern die Lebensqualitdt und retten Leben

Markt- und Mitgliederentwicklung

Mitgliederentwicklung

Derzeit (Stand: Méarz 2013) sind 234 Industrie- und Han-
delsunternehmen Mitglied des BVMed. Im Jahr 2012
traten 10 Unternehmen in den BVMed ein. Anfang 2013
kamen zwei weitere Unternehmen hinzu. Dem stehen
11 Unternehmensaustritte in 2012 — tiberwiegend durch
Ubernahmen und Fusionen — gegeniiber. Die Mitglieder-
zahl des BVMed ist damit trotz Konzentrationsprozessen
weiter auf hohem Niveau steigend. Eine vollstandige
Mitgliederliste befindet sich auf den Seiten 22 und 23.

Marktentwicklung

Die aktuelle BVMed-Umfrage vom Herbst 2012 belegt,

dass die MedTech-Branche wachstums- und innovations-

stark bleibt und weiter Arbeitspldtze schafft, sich das

Wachstum aber abschwacht und die Unzufriedenheit

mit dem Standort Deutschland wachst.

> Das Umsatzwachstum der MedTech-Unternehmen
hat sich gegenliber dem Vorjahr abgeschwacht.
Es liegt 2012 nach der Umfrage bei durchschnittlich
4,4 Prozent. Im Vorjahr waren es 5,3 Prozent. Dabei
stagniert vor allem die Entwicklung im deutschen
Markt. Der Export in auslandische Markte — insbeson-
dere Asien —entwickelt sich dagegen weiterhin sehr
gut.

> Die Gewinnsituation ist durch den enormen Preis-
druck, insbesondere durch Einkaufsgemeinschaften
und Ausschreibungen, durch die stark gestiegenen
Rohstoffpreise und durch hohere AuRenstande stark
geschmalert. Der Standort Deutschland wird zwar
nach wie vor Uiberwiegend positiv beurteilt. Es wer-
den aber zunehmend die niedrigen Erstattungspreise
und eine innovationsfeindliche Politik der Kranken-
kassen kritisiert.

> Trotz dieser schwierigen wirtschaftlichen Situation
bleibt die Medizintechnik-Branche in Deutschland ein
Jobmotor. Knapp 60 Prozent der Unternehmen haben
Arbeitsplatze geschaffen, nur 13 Prozent mussten
gegenlber dem Vorjahr Jobs abbauen. Allein die
BVMed-Unternehmen haben nach der Umfrage rund
3.000 Arbeitsplatze neu geschaffen.

Ergebnisse der Mitgliederbefragung

Die Herbstumfrage 2012 des BVMed, an der sich 101

Mitgliedsunternehmen beteiligten, erbrachte folgende

weitere Ergebnisse:

> Nur 37 Prozent der Unternehmen erwarten im Jahr
2013 ein besseres Geschaftsergebnis. Im Vorjahr
lag dieser Wert noch bei 46 Prozent. 20 Prozent der
Unternehmen erwarten zuriickgehende Umsatz-
zahlen. Das ist ein deutliches Zeichen dafiir, dass der
Motor auch in der sonst eher konjunkturunabhan-
gigen MedTech-Branche zu stocken beginnt.

> Beiden gesundheitspolitischen Forderungen steht
das Thema ,Entburokratisierung und Beschleunigung
der Entscheidungswege" nach wie vor im Vorder-
grund (55 Prozent). Das geht vor allem in Richtung
Gemeinsamer Bundesausschuss und Spitzenverband
der Krankenkassen. Knapp 30 Prozent der Unter-
nehmen sprechen sich fiir eine Reform der Selbstver-
waltungsorgane und ein Hinterfragen der Aufgaben
der Selbstverwaltung aus.

> Insgesamt wird dem Standort Deutschland von den
Unternehmen der Medizintechnologie nach wie vor
ein gutes Zeugnis ausgestellt. 61 Prozent nennen
die gute Infrastruktur und 52 Prozent das hohe Ver-
sorgungsniveau der Patienten als groSte Starken.
Weiterhin werden als Starken genannt: gut ausgebil-
dete Arzte (41 Prozent), eine schnelle Markzulassung
(40 Prozent), gut ausgebildete Wissenschaftler und
Ingenieure (35 Prozent) sowie ein hoher Standard der
klinischen Forschung (34 Prozent). Insgesamt sind
die Werte aber gegentiber dem Vorjahr deutlich
zurlickgegangen. Der Standort Deutschland wird in
der Tendenz kritischer als in den Vorjahren gesehen.

> Hemmnisse sehen die Unternehmen vor allem im
Erstattungsbereich. 61 Prozent beklagen den zuneh-
menden Preisdruck durch Einkaufsgemeinschaften,
48 Prozent ein insgesamt zu niedriges Erstattungs-
niveau in Deutschland. Knapp 42 Prozent der Unter-
nehmen kritisieren eine innovationsfeindliche Politik
der Krankenkassen. Ein immer wichtigerer Aspekt
wird der zunehmende Fachkraftemangel. 32 Prozent
nennen dies bereits als Hemmnis.



Forschung, Qualitatssicherung, Ausbildung und Produktion in MedTech-Unternehmen mit einem Ziel: den Patienten helfen

Branchenbericht MedTech 2013

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 groBBte Arbeitgeber Deutschlands.

Damit ist fast jeder siebte Arbeitsplatz in Deutschland in
der Gesundheitswirtschaft angesiedelt. Seit dem Jahr
2000 ist das Personal im Gesundheitswesen um insgesamt
500.000 Beschdftigte (liber 12 Prozent) gestiegen.

Ausgaben fiir Medizinprodukte

in Deutschland

Die Gesundheitsausgaben im Bereich der Medizinpro-
dukte (ohne Investitionsgliter und Zahnersatz) betrugen
in Deutschland im Jahr 2010 insgesamt rund 27 Milliar-
den Euro (Quelle: Gesundheitsausgabenbericht 2010
des Statistischen Bundesamtes vom April 2012). Davon
entfallen auf Hilfsmittel (alle Ausgabentréger) knapp
14,2 Milliarden Euro (2009: 13,9 Milliarden Euro) und
auf den sonstigen medizinischen Bedarf 12,1 Milliarden
Euro (11,4 Milliarden Euro). Hinzu kommen knapp

1 Milliarde Euro fur den Verbandmittelbereich, der unter
Arzneimitteln erfasst ist.

Der Ausgabenanteil der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung an den Ausgaben fiir Medizinprodukte liegt bei rund
16,9 Milliarden Euro (rund 64 Prozent). Fur Hilfsmittel
hat die GKV 6,3 Milliarden Euro aufgewendet, fiir den
sonstigen medizinischen Bedarf 10,6 Milliarden Euro.

Produktion von Medizintechnik

in Deutschland

Der Gesamtumsatz der produzierenden Medizintechnik-
unternehmen legte in Deutschland nach Angaben der
offiziellen Wirtschaftsstatistik im Jahr 2012 um 4 Prozent
auf 22,2 Milliarden Euro zu. In den Vorjahren war der
Umsatz um 6,9 Prozent (2011) bzw. 9,4 Prozent (2010)
gestiegen, nachdem er zuvor im Krisenjahr 2009 vor
allem durch Rickgange im Export gesunken war. Der
Auslandsumsatz stieg 2012 um 6 Prozent auf insgesamt
15,0 Milliarden Euro. Der Inlandsumsatz stagnierte
dagegen. Er lag mit 7,2 Milliarden Euro auf dem Niveau
der beiden Vorjahre.

Die deutsche Medizintechnikindustrie ist sehr export-
intensiv — mit Exportquoten zwischen 60 und 65 Prozent.

Im Jahr 2012 lag die Exportquote sogar bei 66 Prozent.
Mitte der 90er Jahre waren es lediglich rund 40 Prozent.

Weltweiter Wachstumsmarkt
Medizintechnologien

Die Medizintechnologie-Branche ist ein weltweiter Wachs-
tumsmarkt. 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 investie-
ren. Der Weltmarkt fiir Medizintechnologien betragt
rund 220 Milliarden Euro. Der europaische Markt ist mit
65 Milliarden Euro nach den USA mit 90 Milliarden Euro
der zweitgrofite Markt der Welt. Deutschland ist nach
den USA und Japan weltweit der drittgrofSte Markt und
mit Abstand der grof3te Markt Europas. Er ist rund doppelt
so grof wie Frankreich und rund drei Mal so groR wie
Italien, Grol3britannien oder Spanien.

Uberdurchschnittliche Innovationskraft

Die Medizintechnologie ist eine dynamische und hoch
innovative Branche. Rund ein Drittel ihres Umsatzes
erzielen die deutschen Medizintechnikhersteller mit
Produkten, die weniger als drei Jahre alt sind. Durchschnitt-
lich investieren die forschenden MedTech-Unternehmen
rund 9 Prozent des Umsatzes in Forschung und Entwick-
lung. Der Innovations- und Forschungsstandort Deutsch-
land spielt damit fuir die MedTech-Unternehmen eine
besonders wichtige Rolle.

MedTech: Ein lukrativer Arbeitgeber

Die Medizintechnikindustrie beschaftigt in knapp 1.250
Betrieben (mit mehr als 20 Beschéftigten pro Betrieb)
liber 100.000 Menschen. Hinzu kommen annahernd
10.000 Kleinunternehmen mit rund 75.000 Beschaftigten.
Die Kernbranche beschaftigt damit insgesamt in Deutsch-
land liber 175.000 Menschen in liber 11.000 Unter-
nehmen. 15 Prozent der Beschaftigten sind im Bereich
Forschung und Entwicklung (FUE) tatig — Tendenz steigend.
Abgesehen von wenigen grolen Unternehmen ist

die Branche stark mittelstandisch gepragt. 95 Prozent
der Betriebe beschaftigen weniger als 250 Mitarbeiter.



Gesundheitspoltisches Highlight des BVMed in 2012:
Der Frith-Herbst-Treff mit Gesundheitsminister Daniel Bahr und den gesundheitspolitischen Sprechern

Gesundheitspolitik

Aufgrund der positiven Arbeitsmarktentwicklung haben
sich die Vorzeichen in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung 2012 umgedreht: Aus einem befiirchteten ,Loch®
sind Uberschiisse und Reserven geworden. Statt einem
Spargesetz beschloss die Politik die Abschaffung der
Praxisgebuhr.

Strategieprozess Medizintechnik
Medizinprodukte standen im letzten Jahr so stark in der
offentlichen und politischen Wahrnehmung wie nie
zuvor. Positiv bewerten die Unternehmen der Medizin-
technologie den Strategieprozess ,Innovationen in
der Medizintechnik® Er wurde gemeinsam von den Bun-
desministerien fiir Gesundheit, Wirtschaft und For-
schung auf den Weg gebracht. Der Abschlussbericht
betont die hohe Innovationskraft und starke wirtschaft-
liche Leistungsfahigkeit der Branche. In dem von Uber
150 Experten aus Wissenschaft, Wirtschaft und Behdrden
erarbeiteten Bericht werden klare Handlungsempfeh-
lungen gegeben. Ziele sind:
> die Wettbewerbsfahigkeit der Medizintechnik-
Branche steigern,
> die Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems
ausbauen,
> die Innovationskraft der medizintechnischen
Forschung starken.
Wichtig ist, dass diese Handlungsempfehlungen unab-
hangig vom Bundestagswahljahr 2013 schnellstmdglich
von Politik und Wirtschaft gemeinsam umgesetzt wer-
den.

Gesundheitspolitische Aktivitaten des BVMed
Im Jahr vor der Bundestagswahl ist der BVMed mit einer
Vielzahl von regelmafRigen Kontakten zum Bundestag,
Kanzleramt und den Ministerien fiir Gesundheit, Wirt-
schaft und Forschung gut aufgestellt. Neben Einzel-
gesprachen waren der Gesprachskreis Gesundheit, Friih-
stlickskreise und mehrere Veranstaltungen in der
Deutschen Parlamentarischen Gesellschaft Aktivitaten
des Verbandes. Der BVMed beteiligte sich zudem aktiv
an Anhérungen und Expertengesprachen im Gesund-
heitsausschuss. Ein weiterer Baustein der Gesundheits-
politik des Verbandes war der neu konzipierte BVMed-
Frih-Herbst-Treff 2012. Bundesgesundheitsminister
Bahr bekannte sich als Hauptredner zur Unterstitzung

der Innovationskraft der MedTech-Branche: ,\Wir wollen
den offenen Zugang zu Innovationen im Gesundheits-
system weiter gewahrleisten. Wir brauchen den medizin-
technischen Fortschritt.”

Negativkampagne der Kassenverbdande

Sehr kritisch bewertet die MedTech-Branche die mal3-
geblich vom GKV-Spitzenverband und dem AOK-Bundes-
verband gestartete Kampagne, die Medizinprodukte
pauschal als gefahrlich und unsicher diskreditiert. Hier-
durch werden die Patienten verunsichert, statt gemein-
sam mit den Arzten und Unternehmen die Versorgungs-
qualitat zu analysieren und zu verbessern.

Ein positives Beispiel fir gemeinsame Aktivitaten ist das
Endoprothesenregister. Es wird neben der orthopadi-
schen Fachgesellschaft und dem BVMed auch vom AOK-
Bundesverband und dem Verband der Ersatzkassen
(vdek) unterstiitzt sowie vom Gesundheitsministerium
finanziell geférdert. Vertreter aus den BVMed-Unterneh-
men arbeiten aktiv in den Steuerungsgremien mit. Die
Endoprothetik-Unternehmen haben mit dem IT-Dienst-
leister die Produktdatenbank entwickelt und die entspre-
chenden Produktdaten eingespielt. Die Krankenhauser
konnen jetzt per Barcode-Scanner auf die Endoprothesen-
daten zugreifen. Das gemeinsame Qualitatsverbesse-
rungsprojekt ist auf dem Weg.

BVMed goes Brussels

Ein wichtiger Schwerpunkt der politischen Aktivitaten
liegt weiterhin auf der Uberarbeitung der europaischen
Rechtsvorschriften fur Medizinprodukte. Im Rahmen

des europapolitischen Programms ,,BVMed goes Brussels*
hat der BVMed zahlreiche Diskussionsabende tber

die neue EU-Verordnung mit der deutschen Community
in Brussel aus Europaparlament und Verwaltung durch-
geflihrt. AuBerdem fanden mehrere Hintergrundtreffen
und Abgeordnetengesprache statt. In enger Abstimmung
mit dem europdischen Dachverband Eucomed wird

der BVMed diesen Prozess weiterhin intensiv begleiten.
Der Leitgedanke ist dabei: ,Bewahrtes beibehalten —
modernisieren, wo notwendig.” Verbesserungen sind bei
der Benennung und Uberwachung der Benannten
Stellen notwendig, um ein einheitlich hohes Niveau in
Europa zu erreichen.
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BVMed-Konferenz zur Erprobungsregelung und Nutzenbewertung mit MdB Dietrich Monstadt
und dem ehemaligen G-BA-Vorsitzenden Dr. Rainer Hess

Versorgungsforschung und Nutzenbewertung

von Medizinprodukten

Erprobungsregelung fiir neue
MedTech-Methoden

Das Versorgungsstrukturgesetz hat zum 1. Januar 2012
das neue Instrument der Erprobung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) eingefiihrt.
Dafiir wurden im Laufe des Jahres die G-BA-Verfahrens-

ordnung angepasst und Details der Regelung beschlossen.

Ziel des Gesetzgebers war es, mit der Erprobungsregelung
den Patientenzugang zu Innovationen zu fordern. Der
G-BA erhalt die Moglichkeit, innovative Medizintechno-
logien mit Potenzial zeitlich begrenzt unter strukturierten
Bedingungen und mit wissenschaftlicher Begleitung

zu erproben. Damit verbindet man die Hoffnung, das
Beratungsverfahren bei der Methodenbewertung zu
beschleunigen und die Entscheidung tiber den Nutzen-
beleg zu erleichtern. Der Zugang zur Erprobungsregelung
besteht zum einen Uber die Methodenbewertung durch
den G-BA, wenn der Nutzen einer Methode noch nicht
hinreichend belegt ist. Zum anderen kann auch der Her-
steller einer MedTech-Methode einen Antrag beim G-BA
auf Erprobung stellen. Dafiir bedurfte es eines neuen
Regelwerkes, das den Verfahrensprozess konkretisiert.

Anhorung zur G-BA-Verfahrensordnung
Der BVMed beteiligte sich aktiv an den beiden Anhérun-
gen beim G-BA zur Erganzung der Verfahrensordnung.
Bis Dezember 2012 waren die Ergdnzungen der Verfah-
rensordnung, das Antragsverfahren und die dazugehérige
Kostenordnung verabschiedet. Mit der Genehmigung
durch das Bundesgesundheitsministerium kann das Ver-
fahren dann angewendet werden. Aus Sicht des BVMed
sind die vorliegenden Beschliisse jedoch verbesserungs-
wiirdig. Es liegen erhebliche Zweifel an der RechtmaRig-
keit der Verfahrensordnung in der vorliegenden Form vor.
> Die Verfahrensordnung enthalt zu viele unbestimmte
Rechtsbegriffe, die es unmoglich machen, die genaue
Wirkung zu beurteilen.
> Esfehlt eine Abgrenzung des Begriffs ,Methode” zu
dem Medizinprodukt, das mit der Methode zusam-
men erprobt wird.
> Esfehlen die Definition des Begriffs ,Potenzial“ und
die Kriterien fir die Bewertung des Potenzials.

> Die Ruckzahlungsverpflichtung durch den Hersteller
bei erfolgreichem Abschluss des Verfahrens ist
gesetzlich nicht legitimiert.

> Es gibt Wettbewerbsprobleme bei der Beteiligung der
Hersteller, beispielsweise wenn weitere Hersteller der
Methode auf den Markt kommen.

> Beider Ubertragung der Evaluation an wissenschaft-
liche Einrichtungen gibt es Unsicherheiten, beispiels-
weise fehlen die Mitwirkungsrechte der betroffenen
Hersteller.

Vollkommen unklar ist zudem die Zeitschiene — insbe-

sondere flr die Kostenerstattung im ambulanten Bereich

nach erfolgreicher Erprobung. Hier bedarf es gesetzlicher

Klarstellungen, um eine zligige Kostenerstattung fuir die

Medizinprodukte sicherzustellen.

Mitwirkung des BVMed

an G-BA-Beratungsverfahren

Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz enthalt grundle-
gende Anderungen der Beteiligung der Medizinprodukte-
industrie und deren Verbande an Beratungen des G-BA.
Das gilt insbesondere fiir die Methodenbewertungen.
Der BVMed wurde vom G-BA als eine fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete Spitzen-
organisation der Medizinproduktehersteller in den Kreis
der stellungnahmeberechtigten Organisationen auf-
genommen. Bei den Richtlinienberatungen unterstitzt
der BVMed seine Mitgliedsunternehmen bei Bedarf.

HTA-Kuratorium beim DIMDI

Der BVMed ist als standiger Gast beim HTA-Kuratorium
des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) berufen und nimmt aktiv an
den Beratungen des Kuratoriums teil. Er unterstitzt dort
die Beratung uber die Auswahl und Bewertung medizin-
technischer Verfahren und Produkte zur Qualifikation
eines HTA-Verfahrens und Weiterentwicklung des Aus-
wahlprozesses.

Zudem wurde auf Initiative des BVMed gemeinsam mit
weiteren Vertretern der Gesundheitswirtschaft ein
Industriebeirat innerhalb des Netzwerkes fuir Versorgungs-
forschung gegriindet. Damit soll gewahrleistet werden,
dass die Expertise der Medizinprodukteindustrie in die
Diskussion um die Weiterentwicklung der Versorgungs-
forschung berlicksichtigt wird.



Bilderwelt Endoprothetik: Arzt-Patienten-Gesprach zum kiinstlichen Hift- und Kniegelenk-Ersatz

Krankenhaus und DRG-System

Krankenhausfinanzierung und
Mengenentwicklung

Im zehnten Jahr nach Einfiihrung des deutschen DRG-
Systems stand die Diskussion Uber die Entwicklung der
Fallzahlen in den deutschen Krankenhausern im Vor-
dergrund. Die Krankenkassenseite argumentierte, dass
ein grofer Teil der Mengensteigerungen auf 6kono-
mischen Fehlanreizen beruht. Als Beispiele wurden vor
allem Implantateversorgungen wie die Endoprothetik,
die Wirbelsaulenchirurgie und die Kardiologie genannt.
Die Krankenhduser und arztlichen Fachgesellschaften
begriinden die Mengensteigerungen dagegen mit der
demografischen Entwicklung und dem medizinisch-tech-
nischen Fortschritt. Tatsache ist, dass beim Huft- und
Kniegelenkersatz und in Teilbereichen der Kardiologie die
Leistungsentwicklung stagniert oder sogar riicklaufig
ist. Zudem erlauben neue, schonendere Verfahren, wie
beispielsweise der kathetergestiitzte Aortenklappen-
ersatz, die Versorgung von Patientengruppen, die zuvor
nicht operiert werden konnten.

Aufgrund der Fallzahlsteigerungen hat der Gesetzgeber
begleitend zur Einflihrung des Entgeltsystems in der
Psychiatrie die Mehrmengenvergiitung fiir zwei Jahre
gekappt bzw. kumulativ gekiirzt. Erganzend wird die
Selbstverwaltung aufgefordert, durch einen wissenschaft-
lichen Forschungsauftrag die Mehrmengenproblematik
aufzuarbeiten und Losungsansatze zu entwickeln. Die
Ergebnisse sollen bereits 2013 vorgelegt werden.

Orientierungswert I6st
Grundlohnentwicklung ab

Fir die Preisentwicklung der Landesbasisfallwerte gilt
ab 2013 erstmals die Anwendung des Orientierungswer-
tes, der in 2012 vom Statistischen Bundesamt ermittelt
wurde. Er setzt sich zusammen aus den retrospektiven
Daten der Kostenentwicklungen der Personal- und Sach-
kosten, darunter auch der Bereich der Medizinprodukte.
Der Orientierungswert |6st die bisherige Kopplung an
die Grundlohnentwicklung ab. Damit soll eine bessere
Berticksichtigung der Kostenstrukturen und Entwick-
lungen der Krankenhduser gewahrleist werden.

Der flir 2013 ermittelte Wert von 2,0 Prozent |6st nach
Ansicht der Krankenhauser nicht die Problematik einer
nicht sachgerechten Kostenerstattung. Die Systematik
der Daten ist aus Sicht der Krankenhduser noch verbes-

serungsbediirftig. Daher ist davon auszugehen, dass

der Preisdruck auf die Medizinproduktehersteller durch die
Krankenhauser und deren Beschaffungsorganisationen
bestehen bleibt und Auswirkungen auf die Versorgung
mit qualitativ hochwertigen Medizinprodukten haben
wird.

G-DRG-Systemweiterentwicklung

und NUB-Verfahren

Im Gegensatz zum Vorjahr verstandigten sich die Ver-
tragsparteien der Selbstverwaltung auf das DRG-System
2013 mit dem DRG-Katalog und den Abrechnungs-
bestimmungen. Das System wird im zehnten Jahr seiner
Anwendung immer weiter differenziert und umgestal-
tet. Die zahlreichen Weiterentwicklungsvorschlage, die
auch vom BVMed eingereicht wurden, bilden die
Grundlagen fiir die Anpassungen. Die Teilnahme an der
Kalkulation durch die Krankenhduser entspricht in etwa
dem Vorjahresniveau. Die Anzahl der Fallgruppen ist
leicht riicklaufig, dagegen wird die Anzahl der Zusatzent-
gelte insbesondere fiir Medizintechnologien erhoht.

Die Abbildung von Neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB) bleibt problematisch. Die Integra-
tion von NUB-Verfahren mit Medizintechnologien in

den Fallpauschalenkatalog bzw. den Zusatzentgelten ist
riicklaufig. Das liegt daran, dass die Kalkulationsbasis
oftmals fehlt, da NUBs vor Ort von den Kostentragern
nicht zeitnah verhandelt oder gar nicht vereinbart werden.
In den Gesprachen mit den Landeskrankenhausgesell-
schaften zeigt sich ein heterogenes Bild der Umsetzung
der NUB-Vereinbarungen. Hemmnisse sind rechtlich
unterschiedliche Bewertungen des NUB-Verfahrens und
die Verkniipfung der NUB-Finanzierungsentgelte mit
sachfremden Anforderungen an die Methodenbewertung
durch die Kostentrager. Problematisch bleibt auch die
Integration von neuen Medizintechnologien in die Regel-
versorgung.
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Bilderwelt Hilfsmittelversorgung: Wundversorgung, Inkontinenz-Versorgung, kiinstliche Ernahrungstherapie und Stoma-Versorgung

Hilfsmittel

Aktuelle Entwicklung im Hilfsmittelbereich
Die aktuellen rechtlichen Rahmenbedingungen fiir den
Hilfsmittelbereich sind inzwischen seit tiber vier Jahren
in Kraft. Die Beteiligten haben die Zeit genutzt, ihre
Prozess- und Versorgungsstrukturen entsprechend anzu-
passen und sich auf die neuen Marktbedingungen wie
Vertragspflicht und Praqualifizierung eingestellt.

Die Ausgaben fiir Hilfsmittel der gesetzlichen Kranken-
kassen sind im Jahr 2012 im Vergleich zum Jahr 2011

in den ersten drei Quartalen um 140 Millionen Euro auf
4,74 Milliarden Euro moderat gestiegen. Angesichts
dieser Entwicklungen suchen viele Krankenkassen bei
Vertragsabschliissen nach Méglichkeiten, diese hoheren
Kosten beispielsweise durch Preissenkungen zu mini-
mieren. Dabei scheuen sich einige Kostentrager auch
nicht, die geltenden Bedingungen zu umgehen. Dem
schnellen Handeln einiger Leistungserbringer ist es je-
doch zu verdanken, dass Verstof3e gegen geltendes Recht
frihzeitig bemerkt und bekampft worden sind.

Preisdruck nimmt gefiahrliche AusmaRe an
Unabhangig von der korrekten Umsetzung der Rahmen-
bedingungen im Hilfsmittelbereich, hat der Kosten- bzw.
Preisdruck bei einigen Produktsegmenten mittlerweile
gefahrliche Ausmalie angenommen. Insbesondere Aus-
schreibungen, die als alleiniges Entscheidungskriterium
den niedrigsten Preis nehmen, drohen das Sachleistungs-
prinzip langfristig zu unterwandern und gefahrden die
Sicherstellung der medizinisch notwendigen Versorgungs-
qualitat. Mit der Zunahme von Pauschalverglitungen
wird das wirtschaftliche Risiko auch immer mehr auf die
Leistungserbringer verlagert. Diese wiederum versuchen
die Preissenkungen teilweise durch Einsparungen bei
der Produkt- und Dienstleistungsqualitat oder der beno-
tigten Menge bzw. durch wirtschaftliche Aufzahlungen
des Versicherten aufzufangen.

Deutlich spurbar sind diese Entwicklungen unter ande-
rem bei der Versorgung mit aufsaugenden Inkontinenz-
produkten, wo der Aufzahlungsbetrag der Versicherten
inzwischen den Erstattungsbetrag der Krankenkasse

oft Uibersteigt. Zudem schreiben einige Kostentrager —
unabhangig von den Vorgaben aus der Empfehlung zur
ZweckmaRigkeit von Ausschreibungen —auch Teilberei-
che einer zusammenhangenden Versorgungskette oder
Hilfsmittelbereiche mit hohem Dienstleistungsanteil

aus, beispielsweise die Dekubitus-Versorgung, aus. Der
BVMed warnt vor dieser Entwicklung und fordert
die Politik auf, einen schiitzenden Riegel vorzuschieben.

Umsetzung der Praqualifizierung (PQ)

Seit Inkrafttreten der Praqualifizierungsempfehlung
wurden vom GKV-Spitzenverband 33 Praqualifizierungs-
stellen zugelassen. Von den rund 52.000 Leistungser-
bringern haben sich etwa 24.500 praqualifizieren lassen
(Stand: 15.01.2013). Da die Bestandsschutzregelung
Ende 2013 auslauft, arbeitet der BVMed zusammen mit
den anderen Leistungserbringer-Verbanden und dem
GKV-Spitzenverband intensiv an einem praktikablen und
qualitatsgesicherten Konzept zur Erlangung der gleich-
wertigen Qualifikation als fachlicher Leiter. Zudem arbei-
tet der BVMed aktivim PQ-Beirat mit und unterstiitzt
den GKV-Spitzenverband unter anderem bei der Losung
bestehender Probleme und der Einfiihrung eines Uber-
wachungskonzepts flir PQ-Stellen.

Gesetzliche Neuerungen im Hilfsmittelbereich
Das Gesetz zur Neuausrichtung der Pflegeversicherung
(PNG), das am 1.Januar 2013 in Kraft getreten ist, ent-
halt auch eine Erganzung des § 33 SGB V. Nach § 33 Abs.5
SGBV wird ein Absatz 5a eingefligt, der den Nachweis
durch eine vertragsarztliche Verordnung nur erforderlich
macht, soweit eine erstmalige oder erneute arztliche
Diagnose oder Therapieentscheidung medizinisch gebo-
ten ist. Hintergrund hierfir ist die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts, nach der fiir die Versorgung mit
Hilfsmitteln zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung eine vertragsarztliche Verordnung nicht mehr
generell erforderlich ist. Der neuen Absatz 5a soll das nun
klarstellen und naher regeln. Laut Gesetzesbegriindung
kann ein Verzicht auf die vertragsarztliche Verordnung
auch bei dauerhaft bendtigten zum Verbrauch bestimm-
ten Hilfsmitteln in Betracht kommen. Aus Sicht des
BVMed gab es jedoch bereits vor dieser Gesetzesinitiative
spezifische Vertragsregelungen zum Nachweis der medi-
zinischen Notwendigkeit. Daher ist im Moment unklar,
ob diese Gesetzesanderung in der Praxis zur Verbesserung
der derzeitigen Vertrags- und Versorgungssituation des
Versicherten fiihren wird.



Bilderwelt Homecare: Homecare-Unternehmen versorgen Patienten mit medizinischen Hilfsmitteln,

enteraler Erndhrung und Verbandmitteln — zu Hause und in Pflegeheimen.

Homecare

Rolle von Homecare in der Versorgung

Rund 6 Millionen Menschen sind auf die Versorgung
durch Homecare-Unternehmen angewiesen. Hochrech-
nungen des BVMed ergeben, dass sich diese Zahl bis
zum Jahr 2050 auf 12 Millionen Patienten verdoppeln
wird. Aufgrund des steigenden Bedarfs ergeben sich
nicht nur ein wachsender Markt, sondern auch die wei-
tere Notwendigkeit, die vorhandenen Ressourcen effizient
einzusetzen. Aus Sicht vieler Kostentrager bedeutet
das, moglichst optimale Versorgungsqualitat fir ihre
Versicherten zu immer geringeren Preisen zu erzielen.

Entwicklung der Versorgungsqualitat

Im Jahr 2012 war eine Zunahme der Ausschreibungen
wahrzunehmen. Trotz der offensichtlichen Bemiihungen
der Krankenkassen, mehr Qualitat in den Ausschreibungs-
unterlagen zu definieren, sind schleichende Qualitats-
verluste zu verzeichnen. Ursache hierfur ist unter anderem
die unzureichende Einbeziehung der Qualitatskriterien
bei der Zuschlagserteilung. Daneben mangelt es an einer
Kontrolle der vereinbarten Vertragsinhalte durch die
Krankenkassen.

Aber auch bei Vertragen nach § 127 Abs.2 SGBV kommt
es teilweise zu Verwerfungen in der Versorgung. Hier
nutzen einige gesetzliche Krankenkassen ihre Marktmacht
aus und verhandeln mit den Leistungserbringern nicht
immer auf Augenhéhe. Die Vertragspflicht zur Versorgung
der GKV-Versicherten unterstitzt diese Entwicklung.
Aus Angst, gar nicht mehr am Marktgeschehen teilzu-
haben, unterzeichnen Leistungserbringer daher teilweise
Vertrage mit Inhalten und Preisen, die kaum beziehungs-
weise nur unzureichend eingehalten werden konnen.
Die daraus resultierenden Folgen werden auf dem Riicken
der Patienten ausgetragen, die entweder unzureichend
beraten und versorgt werden oder fiir die gewiinschten
Leistungen teilweise selbst aufkommen missen.

Der Spagat zwischen den immer niedrigeren Vertrags-
preisen und den von den Krankenkassen geforderten
Qualitatsanforderungen ist in einigen Produktbereichen
flr viele Leistungserbringer nicht mehr leistbar.

Der BVMed setzt sich daher fiir einen fairen Umgang
zwischen den Vertragspartnern ein, um echte Vertrags-
verhandlungen zu ermdglichen. Zur Sicherung der Versor-
gungsqualitat halt der BYMed es fur wichtig, dass der
GKV-Spitzenverband die gesetzlichen Vorgaben zur Fest-
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legung von bundesweit einheitlichen Versorgungs-
standards zeitnah umsetzt. Gegebenenfalls sollte der
Gesetzgeber hier eine klare Frist vorgeben.

Stiarkung von Homecare

Die Informationskampagne ,,Ambulante Perspektiven®
(www.perspektive-homecare.de) der Homecare-Unter-
nehmen im BVMed hat die Ziele, das Image und die
Bedeutung von Homecare im Gesundheitswesen heraus-
zuheben und richtet sich seit 2011 gezielt an Entscheider
im Gesundheitssystem. Die Aktivitaten wurden im Jahr
2012 erfolgreich weitergefiihrt. Einen weiteren Beitrag
dazu leisteten die Hilfsmittelforen auf der ALTENPFLEGE
Messe in Hannover und auf der REHACARE Dusseldorf.
Die durch den BVMed organisierten Expertenvortrage,
Podiumsdiskussionen und der Austausch mit allen Betei-
ligten, wie zum Beispiel dem Hausarzteverband, waren
ein voller Erfolg.

Elektronische Gesundheitskarte

Der flichendeckende Rollout der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) lauft. Nach Anlaufschwierigkeiten in
den letzten Jahren, kommt das Projekt trotz des weiter-
hin bestehenden Widerstandes von Blirgern, IT-Experten,
Datenschiitzern, Apothekern und Arzten voran. Uber 70
Prozent der GKV-Versicherten sind bereits mit der eGK
ausgestattet. In der fiir das zweite Quartal 2013 geplan-
ten Testphase | sollen die Aktualisierung der Versicherten-
stammdaten (VSDM), die qualifizierte elektronische
Signatur (QES) und die allgemeine Praxistauglichkeit der
Karte getestet werden. Erst nach Abschluss dieser Phase
kann der ,Online Rollout” erfolgen, bei dem die Arzt-

und Zahnarztpraxen an die Telematik-Infrastruktur an-
geschlossen werden. AnschlieRend soll die Testphase I
gestartet werden, in der mogliche Anwendungen fir die
eGK Uberprift werden. Dazu gehoren das Notfalldaten-
management, die sichere Kommunikation zwischen
Leistungserbringern oder die Migration von Gesundheits-
datendiensten in die Telematik-Infrastruktur am Beispiel
der elektronischen Fallakte.



18. BVMed-Konferenz zum ,MPG in der praktischen Umsetzung™:
Erik Hansson von der EU-Kommission, Dr. Matthias Neumann vom BMG, Dr. Wolfgang Lauer vom BfArM

Medizinprodukterecht

Vorschlag fiir eine EU-Medizinprodukte-
Verordnung

Im Jahr 2012 stand die Fortentwicklung des europaischen
Medizinprodukterechts im Zentrum des Interesses. Die
Richtlinien 90/385/EWG (aktive Implantate) und 93/42/
EWG (sonstige Medizinprodukte) sollen zu einer gemein-
samen EU-Medizinprodukte-Verordnung (,Medical
Devices Regulation” — MDR) zusammengefasst werden,
die in den EU-Mitgliedstaaten ohne nationale Umset-
zung direkt gelten soll. Auch die Richtlinie 98/79/EG

(In-vitro-Diagnostika) soll zu einer EU-Verordnung werden.

Beide Verordnungsvorschlage wurden am 26.September
2012 zeitgleich von der Europaischen Kommission vor-
gelegt. Die Anwendung des neuen Rechts erfolgt friihes-
tens im Jahr 2017.
Das politische und mediale Interesse am neuen Rechts-
rahmen fiir Medizinprodukte erhielt einen Schub durch
den sogenannten ,,PIP-Skandal® die Diskussion uber
den Abrieb von Huftimplantaten aus Metall und durch
Berichte des britischen ,Daily Telegraph® liber eine
unterstellte Kauflichkeit Benannter Stellen in Osteuropa.
Der Vorschlag der EU-Kommission sieht die Einflihrung
neuer Kontrollverfahren und Mechanismen vor, um
sowohl die Benennung als auch die Uberwachung der
Tatigkeit Benannter Stellen im Bereich der Medizin-
produkte zu verbessern. Ein wesentlicher Vorschlag lau-
tet, dass Benannte Stellen bei den Herstellern unange-
meldete Audits durchfiihren ,sollen” (bislang ,,konnen®).
Einen zweiten Schwerpunkt stellt die Verbesserung und
Angleichung der nationalen behérdlichen Marktiiber-
wachung von Medizinprodukten dar. Zur Erleichterung
der Marktlberwachung soll mit Hilfe eines geplanten
,Unique Device Identification System“ (UDI) die Registrie-
rung von Produkten und die Erfassung weiterer Daten
Uber die europdische Datenbank ,Eudamed” verbessert
werden.
Aus deutscher Sicht sind die geplanten MaBnahmen
weitgehend zu begriiRen, zumal sie bereits in Deutsch-
land geltende Standards reflektieren. Beispiele sind die
Einfiihrung einer ,Qualifizierten Person” (in Deutschland
»Medizinprodukte-Sicherheitsbeauftragter”), die Benen-
nung von Priifstellen nach einheitlichen Regeln oder
die Uberwachung Benannter Stellen durch begleitende
,Observed Audits”

11

SofortmalRnahmen noch in 2013?

Der EU-Verordnungsvorschlag wird durch einen um-
fanglichen ,SofortmalRnahmenkatalog“ der EU-Kommis-
sion begleitet, der bis zum Jahr 2014 umgesetzt werden
soll. Der BVMed hat sich in einem Schreiben an EU-
Gesundheitskommissar Tonio Borg daftir ausgesprochen,
die SofortmaRBnahmen auf die Kernthemen , Benannte
Stellen® und ,Marktiberwachung* zu reduzieren und
diese noch im Jahr 2013 zu implementieren, um die im
europaischen Markt entstandene Unruhe zu beseitigen.
Als eine Bedrohung des ,Subsidiaritatsprinzips“ wird

die Vielzahl der im Verordnungsvorschlag vorgesehenen
60 ,Durchfliihrungsrechtsakte” gesehen, weil diese

zu einer Aushohlung der Souveranitat des nationalen
Gesetzgebers flihren konnen.

Bewahrtes beibehalten —

modernisieren, wo notwendig

Aus Sicht des BVMed sind die gesetzlichen Regelungen
absolut ausreichend, um sichere und leistungsfahige
Medizinprodukte herstellen und in Verkehr bringen zu
konnen. Eine behordliche Zulassung lehnt der BVMed ab,
da sie weder die Patientensicherheit erh6ht noch den
Marktzugang beschleunigt. Verbesserungen sind bei der
Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen
notwendig, um ein einheitlich hohes Niveau in Europa zu
erreichen. Des Weiteren sollte eine Neubenennung aller
Priifstellen durch ein neues Gremium aus Vertretern

der Kommission und Mitgliedsstaaten erfolgen. Aus Sicht
des BVMed gibt es bei Medizinprodukten kein Regelungs-
defizit, sondern ein Vollzugsdefizit. Daher sind bessere
Kontrollen durch die Benannten Stellen und die zustan-
digen Aufsichtsbehdrden bei Herstellern und im Markt
sinnvoll.

Nationales Recht

Das ,Zweite Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften“ trat am 26. Oktober 2012
in Kraft. Die wichtigste MPG-Anderung betraf die ver-
spatete nationale Umsetzung der Anderungsrichtline
2007/47/EG, soweit diese die rechtliche Abgrenzung der
Arzneimittel von den Medizinprodukten nach ihrer
Hauptwirkweise (pharmakologisch versus physikalisch /
chemisch) und nicht nach ihrer duBerlichen Prasentation
vorschreibt.



Sicherheitsprodukte zum Schutz vor Nadelstichverletzung

Patienten-, Arbeits- und Umweltschutz

Patientenschutz

Krankenhausinfektionen: Aktuellen Berechnungen zufol-
ge lasst sich von geschatzten 600.000 Krankenhaus-
infektionen rund ein Drittel vermeiden — und damit auch
mehrere 1.000 Todesfalle durch nosokomiale Infektionen
pro Jahr. Die Novelle des Infektionsschutzgesetzes im
Jahr 2011 hat deshalb eine Reihe von MalRnahmen ein-
geleitet, die erst allmahlich zum Tragen kommen, darun-
ter eine Verbesserung der Diagnose, ein angemessener
Umgang mit Antibiotika und die konsequente Behand-
lung infizierter Patienten bei der MRSA-Sanierung.
MRSA kann eine Reihe typischer Krankenhausinfektio-
nen wie Wund- oder Harnwegsinfektionen und Lungen-
entziindungen auslosen. Insbesondere durch unkriti-
schen Einsatz von Antibiotika hatten sich die Bakterien
in den 90er Jahren stark vermehrt. Die MRSA-Sanierung
wird nun in bestimmten Fallen im niedergelassenen
Bereich erstattet. Dartiber, wieweit die Produkte, die dabei
zum Einsatz kommen (Arzneimittel, Medizinprodukte
und Kosmetika) erstattet werden, wird vermutlich erst im
Laufe des Jahres 2013 mehr Klarheit entstehen.

Aufbereitung von Medizinprodukten: Ursache von Infek-
tionen konnen auch unsachgemaf aufbereitete Medizin-
produkte sein: Mehrwegprodukte oder Einwegprodukte,
die trotz der Vorgabe des Herstellers ,,zur einmaligen
Verwendung” erneut eingesetzt werden. Nachdem ein
europdisches Gremium im Jahr 2010 in seiner wissen-
schaftlichen Bewertung ein potenzielles Infektionsrisiko
bei Medizinprodukten konstatiert hat, die sich nicht
wieder aufbereiten und sterilisieren lassen, soll die neue
europdische Medizinprodukte-Gesetzgebung hier fur
mehr Patientensicherheit sorgen. Der Entwurf der
»Medical Devices Regulation” (MDR) vom September 2012
sieht dafir die folgenden Maligaben vor: Regelung der
Aufbereiter von Einmalprodukten wie Hersteller und Ver-
bot der Aufbereitung von chirurgisch-invasiven Produkten
mit der Moglichkeit von Ausnahmen flr bestimmte
Produktgruppen, wenn die Kommission diese Produkte
auf Basis wissenschaftlicher Evidenz ihrer Aufbereitbarkeit
gelistet hat. Aus Griinden des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit soll den Mitgliedstaaten ein Aufbereitungs-
verbot freigestellt werden.
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Arbeitsschutz

Nadelstichverletzungen: Bis Mai 2013 muss die europai-
sche Richtlinie 2010/32/EU zur Vermeidung von Verlet-
zungen durch scharfe oder spitze Instrumente in medizi-
nischen Einrichtungen in nationales Recht umgesetzt
sein. Dies wird in Deutschland Anderungen in der Biostoff-
Verordnung zur Folge haben sowie eine Konkretisierung
in der Technischen Regel TRBA 250 ,,Biologische Arbeits-
stoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege®
Bis heute ist die Konversion von konventionellen auf
Sicherheitsprodukte in einigen Bereichen unbefriedigend.
Schutz der Mitarbeiter in MedTech-Unternehmen: Regel-
maRig kommen Firmenmitarbeiter, beispielsweise im
Auf3endienst oder in der Warenannahme, mit gebrauchten
Medizinprodukten in Bertihrung, deren Kontaminations-
status unbekannt ist, beispielsweise bei der Wartung
von Geraten oder der Entgegennahme von Retouren. Wie
kann die ordnungsgemafe Vorbehandlung der Produkte
sichergestellt werden? Was beinhaltet eine Gefahrdungs-
beurteilung beim Kunden vor Ort? Welche MaBnahmen
zum Schutz der Mitarbeiter sind erforderlich? Antworten
auf diese Fragen will die neue Arbeitsgruppe ,Arbeits-
und Gesundheitsschutz fiir die Mitarbeiter von Medizin-
technik-Unternehmen® (AG Arbeitsschutz) des BVMed
erarbeiten, die sich im Jahr 2012 konstituiert hat.

Umweltschutz

Die Herausforderungen aus dem Umweltschutzbereich
kreisten im Jahr 2012 vor allem um Stoffverbote, Infor-
mations- und Kennzeichnungspflichten. Mit der Neu-
fassung der ,RoHS"-Richtlinie lber die Vermeidung von
Schadstoffen in Elektrogeraten gelten ab 22. Juli 2014
auch fiir Medizinprodukte grundsatzlich die Verbote von
Blei, Quecksilber und anderen Stoffen. Und auch nicht-
konforme Altgerate, die bereits in Verkehr gebracht wur-
den, diirfen ab 22. Juli 2019 nicht zur weiteren Verwen-
dung abgegeben werden. Bis Ende 2012 wurden in die
so genannte ,Kandidatenliste” (http://echa.europa.eu/
candidate-list-table) besonders besorgniserregender Stoffe
der Chemikalienverordnung REACH 138 Stoffe aufge-
nommen. Sobald ein Stoff auf dieser Liste steht, muss der
Lieferant eines Erzeugnisses, das diesen Stoff in einer
Konzentration von mehr als 0,12 Massenprozent enthalt,
seine gewerblichen Kunden dartiber informieren.



13. Medienseminar des BVMed im Haus der Bundespressekonferenz

Kommunikation und Medienarbeit

Der Mensch als MaRstab. Medizintechnologie.
Eine wichtige Aufgabe der BYMed-Kommunikations-
arbeit bleibt es, die Bedeutung und Wertigkeit von Medi-
zintechnologien zu vermitteln: fiir die Menschen, fir

die Gesundheitsversorgung, flr die Volkswirtschaft ins-
gesamt. Denn die Kenntnisse lber die sehr heterogene
Branche und ihre Besonderheiten sind nach wie vor zu
gering. Ein wichtiger Baustein der Offentlichkeitsarbeit
ist die Informationskampagne ,,Der Mensch als MaR-
stab. Medizintechnologie” (www.massstab-mensch.de),
die 2010 gestartet wurde. Sie geht mit einer anspruchs-
vollen Asthetik, GroRplakaten und ungewdhnlichen
Magazinen neue Wege in der MedTech-Branche. Auf der
Webseite informiert ein ,,animierter Mensch® liber inno-
vative Medizintechnologien und eine Deutschlandkarte
Uber die Forschungs- und Produktionsstandorte 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 seit Jahren mit dem ,,Film-
service Medizintechnologie” (wwwyoutube.de/medizin-
technologien) und , Aktion Meditech” (www.aktion-
meditech.de) — jeweils in enger Zusammenarbeit mit Arz-
ten und Patientengruppen. Bei den neueren Filmthemen
geht es beispielsweise um die Inkontinenzversorgung
oder die Neurostimulation bei Epilepsie und starker Mig-
rane. Mit eigenen Portalen auf Youtube, Sevenload und
Myvideo und einer Kooperation mit Doccheck erreicht der
Filmservice ein breites Publikum.

Allein auf den Social Media-Kanalen wurden die BVMed-
Filme in 2012 rund 106.000 Mal abgerufen. Hinzu
kommen die Ausstrahlungen des Filmmaterials in ver-
schiedenen TV-Sendern.

Social Media und Medizintechnik

Soziale Netzwerke sind ein wichtiger Baustein fur die
Kommunikationsarbeit in der Medizintechnik-Branche
geworden. Die sich bietenden Chancen nutzt der BVMed
beispielsweise durch einen eigenen Twitter-Kanal
(www.twitter.com/bvmed) und ein Facebook-Portal
(www.facebook.com/bvmed). Das BVMed-Internetportal
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(www.bvmed.de) bietet zehn thematische RSS-Feeds,
um zielgerichteter zu informieren. Die Social Media-
Aktivitaten werden eng verknlpft mit der Internetseite
und den ,klassischen“ Kommunikationsinstrumenten.
Wie die zunehmende Digitalisierung und das mobile
Internet die Unternehmenskommunikation und das
Marketing verandern, war das Schwerpunktthema des
8.Kommunikationskongresses Medizintechnologie des
BVMed im Juni 2012 in KéIn. Dartiber hinaus organisiert
das BVMed-Kommunikationsreferat Tagesseminare zu
Online-Kommunikation sowie Social Media-Strategien
flir Unternehmen.

Medienarbeit und Bilderwelten

Die ,klassischen“ Medien wie Zeitungen und Zeitschriften
werden ihre Bedeutung flir die Kommunikationsarbeit
aber weiterhin behalten. Die kontinuierliche Medienarbeit
des BVMed bewirkte 2012 (iber 1.200 Artikel mit BVMed-
Nennung in verschiedenen Printmedien und den dazu-
gehorigen Portalen mit einer Reichweite von lber 110
Millionen Lesern und einem Anzeigen-Aquivalenzwert von
uber 2,6 Millionen Euro. Ein wichtiges ,Aushangeschild”
der Branche bleibt der wochentliche ,BVMed-Newsletter
mit mehr als 8.000 Abonnenten. Zur Medienarbeit geho-
ren weiterhin Pressekonferenzen, das jahrliche Medien-
seminar sowie Pressetexte, Hintergrunddienste, Gastbei-
trage und Branchenberichte in deutscher und englischer
Sprache. Daruiber hinaus bietet das BVMed-Kommuni-
kationsreferat Tagesseminare zu Medienarbeit, Patienten-
kommunikation, Krisenmanagement sowie Marketing-
strategien an.

eHealth

Ein weiteres wichtiges Thema ist die elektronische Ver-
netzung in der Gesundheitswirtschaft durch eHealth.
Die eHealth-Konferenzen des BVMed-Kommunikations-
referats sind zu einem jahrlichen Branchentreff gewor-
den. Zur 14. eHealth-Konferenz im Februar 2012 kamen
rund 150 Teilnehmer. Fur die Unternehmen der Medizin-
technologie liegt der thematische Schwerpunkt dabei

in den elektronischen Prozessen mit den ,,GroRabneh-
mern“von Medizinprodukten: den Krankenhausern bzw.
medizinischen Einrichtungen oder dem Handel.
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Berichte aus den BVMed-Arbeitsgremien

Der BVMed bietet seinen Mitgliedern in Uber 60 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 Besonder-
heiten 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 unter: www.bvmed.de (Wir iiber uns).

ARBEITSKREISE

Arbeitskreis ,,Krankenhausmarkt* (AK KHM)
Der Arbeitskreis bildet eine Kommunikationsplattform,
um gemeinsame Projekte und Aktivitaten und juristi-
sche Fragestellungen im Beschaffungsprozess mit Medi-
zintechnologien im Markt Krankenhaus zu entwickeln.
Zudem ist der Arbeitskreis im BVMed ein unternehmens-
ubergreifender Ansprechpartner auf der Industrieseite,
der branchenspezifische Fragestellungen mit den
Krankenhausern im Beschaffungsprozess blindelt. Mit
den relevanten Beschaffungs-Organisationen werden
aktiv Markterfordernisse ausgetauscht und Prozessopti-
mierungen im Beschaffungsprozess beraten. Zudem
wird intensiv der Dialog mit den Beschaffungsorganisa-
tionen lber diese Themen gefiihrt.

Arbeitskreis ,,Recht“ (AKR)

Der AKR und die Anwalte des assoziierten ,Network
Medizinprodukterecht” beantworten rechtliche Anfragen
aus den BVMed-Arbeitsgremien. Dazu hat der AKR zwolf
Arbeits- und Projektgruppen gebildet.

Der Arbeitskreis bearbeitet den BVMed-Loseblatt-Kom-
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mentar ,WiKo — Medizinprodukterecht®, der im Dezember
2012 in 11. Lieferung erschien. Der Kommentar wird
begleitet durch den Blog www.wiko-mpg.de, der derzeit
mehr als 312 verstichwortete Gerichtsentscheidungen
zu Medizinprodukten enthalt, die unabhangig von dem
Erscheinen der Print-Lieferungen ohne Zeitverzug nach-
veroffentlicht werden und die ansonsten unveréffent-
licht sind. Ein neues Schwerpunktthema des AKR ist das
Datenschutzrecht und die Erarbeitung von Empfehlungen
an Hersteller, wie sie auf die bestimmungswidrige
Verwendung ihrer Produkte im Markt reagieren sollten.

Arbeitskreis

»Regulatory and Public Affairs“ (AKRP)

Der AKRP beantwortet regulatorische Anfragen aus den
BVMed-Arbeitsgremien. Dazu hat der AKRP neun Arbeits-
und Projektgruppen gebildet. Zu den traditionellen
Schwerpunkthemen ,Marktiiberwachung® und ,Durch-
flihrung klinischer Prifungen® ist die Bewertung des
Vorschlags fir eine EU-Medizinprodukte-Verordnung hin-
zugekommen. Der Arbeitskreis bearbeitet federfiihrend
die BVMed-Informationsreihe ,,Medizinprodukterecht®,
die zehn Leitfaden zu unterschiedlichen regulatorischen
Themen umfasst. Der AKRP fuihrt, wie der AKR, im Jahr
2013 zwei Informationsveranstaltungen durch (Programme
unter www.bvmed.de/events).

Arbeitskreis ,,Umwelt“ (AKU)

Ab dem 22.Juli 2014 gelten die Verbote Uber Stoffe in
Elektrogeraten auch fiir Medizinprodukte. Gleichzeitig wird
die ,,Kandidatenliste” besonders besorgniserregender
Stoffe nach der REACH-Verordnung bestandig fortge-
schrieben. Angesichts der konstatierten Informations-
defizite in der Lieferkette liber die Zusammensetzung
von Vorprodukten und Rohmaterialien kommt dem AKU
die Aufgabe zu, als ,Frithwarnsystem® rechtzeitige Her-
stellerentscheidungen bei drohenden Stoffverboten oder
-beschrankungen zu erleichtern. Weitere Schwerpunkt-
themen des AKU waren die europaische Anhérung zu
einem Vorschlag lber den ,Griinen Einkauf” von Medi-
zinprodukten, die Neufassung der Abfallgesetzgebung
und die Umsetzung von Umwelt- und Sozialstandards in
den Unternehmen.
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Berichte aus den BVMed-Arbeitsgremien

FACHBEREICHE

Fachbereich ,,Augenchirurgie“ (FBA)

Seit dem 1.Januar 2012 besteht die so genannte ,Mehr-
kostenregelung®, die es Patienten mit Grauem Star er-
moglicht, sich eine innovative Intraokularlinse (IOL) mit
Zusatzfunktion implantieren zu lassen, ohne wie bisher
die kompletten Kosten flir OP und Linse selbst tragen

zu mussen. Sie zahlen nur noch die Mehrkosten, die Giber
die Kassenleistung fiir eine Standard-OP hinausreichen.
Spatestens bis Ende Oktober 2012 sollte die Umsetzung
dieser Regelung im EBM prazisiert werden. Das Ergebnis
der Beratungen liegt jedoch auch Anfang 2013 noch
nicht vor. Mit der , Initiative Grauer Star“ (www.initiative-
grauer-star.de) haben sich die Hersteller von Intraokular-
linsen im FBA das Ziel gesetzt, mit einem umfangreichen
Informationspaket flr die Augenarzte die Kenntnisse
Uber IOL mit Zusatzfunktionen zu vertiefen. Sobald Klar-
heit tiber die Umsetzung der Mehrkostenregelung be-
steht, wird die Initiative dartiber in ihren Publikationen
und Schulungen informieren.

Fachbereich ,,Brachytherapie“ (FBBT)

Die Arbeitsgruppe Seeds / Prostatakrebs des Fachbereichs
FBBT unterstutzt die Aufnahme und den Erhalt dieser
Technologie in den GKV-Leistungskatalogen. Im derzeitigen
Bewertungsprozess durch den GBA werden die Stellung-
nahmen auf Industrieseite koordiniert und lber die
Arbeitsgruppe begleitet.

Fachbereich ,Diabetes“ (FBD)

Im Rahmen der ALTENPFLEGE Messe 2012 in Hannover
organisierte der FBD Vortrage zu den Themen ,Pflegeri-
sche Aspekte in der Diabetestherapie” und ,,Nadel-
stichverletzungen® Der FBD wird diese Form der Offent-
lichkeitsarbeit auf der Diabetesmesse in Miinster im
Frihjahr 2013 fortsetzen und zusatzlich mit dem Thema
,Ganzheitliches Diabetesmangement* vertreten sein.

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

Der FB DRG begleitet aktiv die Weiterentwicklung des
G-DRG-Systems unter besonderer Berticksichtigung der
sachgerechten Abbildung von Medizintechnologien.

Er koordiniert die BVMed-Vorschlage zur DRG- und OPS-
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Weiterentwicklung und kommuniziert sie an die relevan-
ten Institutionen (DIMDI, InEK). Der FB DRG erarbeitet
zudem Stellungnahmen und Positionen zu Gesetzgebungs-
verfahren mit MedTech-Bezug.

Fachbereich

»Endoprothetik — Implantate“ (FBEI)

Um die Versorgungs- und Ergebnisqualitat zu verbessern,
hat der FBEI mit der kompletten Erstellung der Produkt-
datenbank einen wesentlichen Baustein fiir das Endopro-
thesenregister (EPRD) geschaffen. Gemeinsam mit den
Abrechnungsdaten der Krankenkassen und den Qualitats-
sicherungsdaten der Krankenhduser lassen sich zukunftig
Aussagen Uber die endoprothetische Versorgungsqualitat
treffen. Falls es Auffalligkeiten geben sollte, kdnnen
Patienten durch eine Entschliisselung des pseudonymisier-
ten Datensatzes ermittelt werden. Hierzu erarbeiten
Vertreter des Fachbereiches gemeinsam mit Vertretern der
Fachgesellschaften, dem AOK-Bundesverband und dem
Verband der Ersatzkassen (vdek) sowie dem BQS-Institut
im Executive Committee des EPRD die Auswertungs-
mechanismen fiir die erhobenen Daten. Nach der erfolg-
reichen Pilotphase erfolgt der breite Rollout des Registers
ab dem Jahre 2013.

Ein weiterer Schwerpunkt des Fachbereiches war gemein-
sam mit den Fachgesellschaften die Verbesserung der
inhaltlichen und fachlichen Ausgestaltung von Kongressen
und die compliancegerechte Durchfiihrung. Zudem hat
der FBEI durch eine Vielzahl von Interviews und Pressever-
offentlichungen bis hin zu Filmbeitragen und Gesprachs-
runden mit Politikern eine breite Offentlichkeitsarbeit
betrieben. Dies vor dem Hintergrund einer negativen
Presse- und Fernsehberichterstattung lber die Endopro-
thetik. Der FBEI weist dabei stets darauf hin, dass fiir
eine erfolgreiche Operation mehrere Faktoren im Sinne
eines Dreiklanges eine wichtige Rolle spielen: ein gutes
Produkt, eine fachgerechte Operation und nicht zuletzt
ein therapieforderndes Verhalten des Patienten.

Fachbereich ,Erste-Hilfe-Material“ (FBEH)

Der FBEH ist das Gremium der Hersteller von Erste-Hilfe-
Materialien und Verbandkasten, beispielsweise fiir Kraft-
fahrzeuge und Betriebe. Die Mitglieder setzen sich fur
die kontinuierliche Anpassung der Erste-Hilfe-Materialien
an die Erkenntnisse der modernen Notfall- und Katastro-
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phenmedizin ein. Im Zentrum der Uberlegungen steht
weiterhin die Frage, wie einem verstarkten Hygiene-
bediirfnis der Bevolkerung noch besser entsprochen wer-
den kann. Die Arbeitsgruppe ,,Kommunikation (AGK)
der Hersteller von Kfz-Verbandkasten wird ihre Presse-
arbeit Uiber das vielfaltige Einsatzpotenzial des Verband-
kastens auch im Jahr 2013 fortsetzen.

Fachbereich

»Health Technology Assessment“ (FB HTA)

Der FB HTA diskutiert und konzipiert Methoden und
Verfahrensvorschlage zu den Themen Nutzenbewertung
und Versorgungsforschung mit Medizintechnologien.
Er begleitet den Entwicklungsprozess der neuen Erpro-
bungsregelung im G-BA und entwickelt Vorschlage zur
Verfahrensordnung auch im Austausch mit weiteren
Verbanden. Im Rahmen des nationalen Strategieprozes-
ses Innovative Medizintechnik werden die spezifischen
Besonderheiten bei der Nutzenbewertung von Medizin-
produkten mit den Mitgliedern aus den beteiligten
Unternehmen im Fachbereich diskutiert. Der FB HTA
bearbeitet inhaltlich die Stellungnahmen am HTA-Kura-
torium beim DIMDI und entwickelt Konzeptionen fiir
Seminare und Konferenzen zur Technologiebewertung.

Fachbereich ,Homecare* (FBHC)

Der FBHC hat sich zur Aufgabe gemacht, die Rolle und
Bedeutung von ,,Homecare“ in der ambulanten Versor-
gung in Deutschland herauszustellen und zu festigen.
Durch Interviews und Aktionen im Rahmen der Informa-
tionskampagne ,Ambulante Perspektiven® der Home-
care-Unternehmen im BVMed (www.perspektive-home-
care.de) werden gezielt Entscheider im Gesundheits-
wesen angesprochen. Dies soll den Bekanntheitsgrad
und das Bewusstsein fiir die Branche steigern. Zudem
hat der FBHC sich auch aktiv am Hilfsmittel-Forum des
BVMed auf der ALTENPFLEGE Messe in Hannover 2012
beteiligt.

Fachbereich

»,Kardiale Medizinprodukte“ (FBKMP)

Der FBKMP hat den Fokus auf Medizintechnologien, die
bei Herz-Kreislauf-Behandlungen und -Untersuchungen
Anwendung finden. Arbeitsgruppen und Projekte im Fach-
bereich spezialisieren sich in den Bereichen der aktiven
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Implantate (Herzschrittmacher, ICD-CRT-Systeme, Tele-
kardiologie), der interventionellen Technologien (Stents)
sowie der herzchirurgischen Interventionen, wie Herz-
klappentechnologien oder Herz-Lungen-Systeme bis hin
zur Kunstherztechnologie. Eine Produktdatenbank fr
aktive Stimulationstechnologien (www.herzstimulation.
info) wird fiir die Anwender der Technologien angeboten.
Ein Ausstellerbeirat koordiniert die Zusammenarbeit mit
den wissenschaftlichen Fachorganisationen wie den
medizinischen Fachgesellschaften und Berufsverbanden.

Fachbereich ,Kiinstliche Erndhrung* (FBKE)

Der FBKE setzt sich flir die medizinisch notwendige, aus-
reichende und zweckmaRige Versorgung und Erstattung
medizinisch enteraler Erndhrung ein. Im Herbst 2012
flihrte der FBKE zusammen mit dem Didtverband ein Sym-
posium des ,Kompetenznetzwerks Enterale Erndhrung”
durch, auf dem das von Fachexperten erarbeitete
Kategorisierungssystem einer interdisziplinaren Experten-
gruppe der Offentlichkeit vorgestellt wurde. Auf der
ALTENPFLEGE Messe 2012 in Hannover widmete sich

ein Forum der Versorgungskompetenz in der Ernahrungs-
medizin. Weitere Aspekte zur enteralen Erndhrung
werden auf der Pflege + Homecare Messe in Leipzig im
Jahr 2013 aufgegriffen werden.

Fachbereich

»Leistungsrecht fiir Leistungserbringer* (FBLL)
Der FBLL setzt sich mit den aktuellen Rahmenbedingungen
und neuen Gesetzesvorhaben aktiv auseinander. Er unter-
stltzt den BVMed bei der Erarbeitung von Gesetzes-
interpretationen und Stellungnahmen. Schwerpunkt-
themen des FBLL waren die Analyse des Versorgungsstruk-
turgesetzes (VStG), speziell der §§ 127,128 SGB'V, die
Umsetzung der Praqualifizierung, die Notwendigkeit der
Aufbereitung des Themas Datenschutz und die mogliche
Auswirkung der geplanten 8. GWB-Novelle (Gesetz gegen
Wettbewerbsbeschrankungen) mit der Anwendung

des Kartellrechts auf die gesetzlichen Krankenkassen.

Fachbereich

»Mechanische Thromboseprophylaxe“ (FBMT)
Der FBMT hat sich im letzten Jahr verstarkt mit der Offent-
lichkeitsarbeit zum Thema ,Nutzen und Wichtigkeit der
Anwendung von mechanischer Thromboseprophylaxe



Bilderwelt Kunstherz: Lebensrettendes Herzunterstiitzungssystem fiir herzkranke Kinder

neben der medikamentdsen Therapie beschaftigt. Es
fanden beispielsweise Gesprache mit verschiedenen
arztlichen Experten und auf dem ,Deutschen Kongress
fir Orthopadie und Unfallchirurgie” (DKOU) ein Satelli-
ten-Symposium zum Thema ,,Medizinische Thrombose-
prophylaxestriimpfe — Schutz oder Risiko?“ statt. Hier
haben verschiedene Experten den Einsatz von Thrombose-
prophylaxestriimpfen im stationaren Bereich diskutiert.
Die Gruppe setzt ihre Aufklarungsarbeit weiterhin fort.

Fachbereich ,,Moderne
Wundversorgungsprodukte* (FBMW)

Der FBMW setzt sich mit allen Themen rund um die
moderne Wundversorgung auseinander. Hierzu hat der
Fachbereich zahlreiche Informationsmaterialien erarbei-
tet und fiihrt verschiedene Veranstaltungen und Schu-
lungen durch. Zudem hat der FBMW zusammen mit
einigen Krankenkassenvertretern einen Workshop zum
Thema ,Verbesserung der Versorgung chronischer Wun-
den in Deutschland” organisiert und durchgefiihrt.

Fachbereich ,Nadelstich-Priavention“ (FBNSP)
Die Hersteller von Sicherheitsprodukten im FBNSP
tauschten sich mit Experten fiir Arbeitsschutz und Be-
triebsmedizin dartiber aus, wie das Bewusstsein flir das
Gefahrdungspotenzial scharfer und spitzer Medizin-
produkte bei Arbeitgebern und Mitarbeitern in medizi-
nischen Einrichtungen weiter gescharft werden kann.
Spatestens bis zum 11. Mai 2013 muss die europaische
Richtlinie zur Vermeidung von Verletzungen durch schar-
fe /spitze Instrumente im Krankenhaus- und Gesund-
heitssektor umgesetzt sein. In Deutschland soll das tber
die Novellierung der Biostoffverordnung erfolgen. Der
FBNSP verfasste eine ausfiihrliche Stellungnahme

zum Entwurf der Novelle und beteiligte sich aktiv an der
Anhorung. Die parallel stattfindende Anpassung der
Technischen Regel TRBA 250 ,,Biologische Arbeitsstoffe
im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege®
wird ebenfalls durch den FBNSP begleitet.

Fachbereich ,,Nierenersatztherapie“ (FBNE)

Die Mitglieder im FBNE haben sich die Aufklarung tber
den Stellenwert der lebenserhaltenden Dialysetechnik
und tber deren Rahmenbedingungen zum Ziel gesetzt.
Daraus ist das ,Biindnis Niere“ hervorgegangen (www.
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buendnis-niere.de). Es will gemeinsam mit den Organisa-
tionen von Patienten, Dialysezentren, Arzten und Pflege-
kraften dafiir Sorge tragen, dass Patienten, die lebensnot-
wendig auf die Dialyse angewiesen sind, auch weiterhin
bestmoglich versorgt werden.

Fachbereich

»Nosokomiale Infektionen* (FBNI)

Der FBNI hat sich zum Ziel gesetzt, den Beitrag der Medi-
zintechnik zum Infektionsschutz in medizinischen Ein-
richtungen zu verdeutlichen. Schwerpunkte der Arbeit
im Berichtsjahr waren der Ausbau des Webauftritts tiber
die Ausbreitung und Vermeidung von nosokomialen
oder behandlungsassoziierten Infektionen (www.kran-
kenhausinfektionen.info), die Kommentierung und
Bewertung der Arbeit der AG ,MRSA-Sanierungsbehand-
lung”im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) sowie
die Durchfiihrung des ,BVMed-Hygieneforums* fiir die
Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen und die Vertre-
ter aus Selbstverwaltung und Politik.

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 mitbetreut. Mit den medizinischen
Fachgremien werden die Aktivitaten bei Fachkongressen
erortert und mittels Ausstellerbeiraten flir die Kongress-
aktivitaten besetzt.

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

Im Fokus der Arbeit des FBI-H stand die Uberarbeitung
der Produktgruppe 15 flr den Bereich aufsaugende
Inkontinenzhilfen im Hilfsmittelverzeichnis. Hier hat der
Fachbereich Vorschlage fiir eine neue Testmethode und
eine entsprechende Anpassung der Gliederung der
betroffenen Produktbereiche erarbeitet und dem GKV-
Spitzenverband als Diskussionsgrundlage zur Verfligung
gestellt. Zudem unterstitzt der FBI-H den GKV-Spitzen-
verband mit der Erstellung der Marktanalyse fir aufsau-
gende Inkontinenzprodukte bei der Uberprifung der
Festbetrage. AulRerdem setzt er sich intensiv mit der
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Versorgungs- und Vertragssituation im Bereich der auf-
saugenden Inkontinenzprodukte auseinander. Hierzu
fand ein Round-Table-Gesprach mit Vertretern von Kran-
kenkassen und Alten- und Pflegeheimen statt, aus

dem ein Konsenspapier zur Versorgung mit aufsaugen-
den Inkontinenzhilfen in Pflegeheimen entstanden ist.

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

Der FB STRI ist die Interessenvertretung der Anbieter
von Implantaten zur Verstarkung fir Weichgewebe. Ziel
ist es, die gemeinsamen Interessen und Notwendig-
keiten fir diese Produktart zu diskutieren und die sich
daraus ergebenden Aktivitaten abzustimmen, beispiels-
weise bei Erstattungsfragen und Qualitatsaspekten.

Der Fachbereich beschaftigt sich dabei vor allem mit den
Therapiebereichen Viszeralchirurgie, Gynakologie und
Urologie sowie Plastische Chirurgie. Im Rahmen der Ver-
sorgungsforschung begleitet der Fachbereich ein Regis-
terprojekt zu Hernien. Eine Erweiterung der Versorgungs-
forschung auf neue biologische Implantate wird vor-
bereitet.

Fachbereich ,,Spine Surgery —
Wirbelsaulenchirurgie“ (FBSC)

Der FBSC, der sich mit Medizintechnologien fiir die Wir-
belsdule befasst, unterstitzt in Zusammenarbeit mit
den medizinischen Fachgesellschaften die Etablierung
und sachgerechte Abbildung dieser Technologien in die
Klassifikations-und Entgeltkataloge und die Entwicklung
von Versorgungsforschungsinstrumenten, beispielswei-
se Registerprojekte. Der FBSC nimmt zudem tiber den
BVMed die Funktion des Beirates der Stiftung der Deut-
schen Wirbelsaulengesellschaft wahr. Erganzt wird der
Kontakt mit der Etablierung eines Ausstellerbeirates in
den Fachgesellschaften.

Fachbereich ,,Sterilgutversorgung“ (FBSV)

Der FBSV ist das libergeordnete Gremium fiir Fragestel-
lungen rund um die Anforderungen an Sterilprodukte und
ihre sichere Verwendung. Zur Behandlung von Spezial-
themen bestehen die Fachbereiche ,Ethylenoxidsterilisa-
tion“und ,Strahlensterilisation“ sowie die Arbeitsgruppe
,Sterilgutverpackungen®.
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Mit nanomedizinischen Partikeln den Krebs bekampfen

Telemetrisches System fiir die intrakranielle (ICP)
Druckmessung

Fachbereich

»Stoma- / Inkontinenzversorgung* (FBSI)

Der FBSI setzt sich mit der derzeitigen Versorgungssitua-
tion im Bereich Stoma und ableitenden Inkontinenzhilfen,
dem Wahlrecht der Versicherten sowie den gesamten
Rahmenbedingungen flir den Hilfsmittelbereich ausein-
ander. Ende 2011 hatte der FBSI eine Patientenumfrage
zur Versorgungssituation mit ableitenden Inkontinenz-
produkten gestartet. Die Ergebnisse wurden inzwischen
ausgewertet und veroffentlicht. Zudem hat der FBSI
Vertragsgrundsatze fir die ableitende Inkontinenzversor-
gung erarbeitet und veroffentlicht sowie sich mit den
RKI-Richtlinien ,Empfehlungen zur Pravention und Kon-
trolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen“ aus-
einandergesetzt und diskutiert diese mit ausgewahlten
Fachexperten. Der FBSI unterstiitzt den GKV-Spitzen-
verband bei der Uberpriifung der Festbetrage mit der
Erstellung von marktrelevanten Datensatzen.

Fachbereich ,,Therapeutische Apherese“ (FBTA)
Mitglieder im FBTA sind die Anbieter von Technologien
zur extrakorporalen Blutreinigung. Ein Schwerpunktthe-
ma ist der Vorschlag im Entwurf der ,Medical Devices
Regulation” (Stand: September 2012), alle Produkte, die
bei einer Apherese verwendet werden, der Risikoklasse
[l zuzuordnen. Die Mitglieder gehen davon aus, dass der
Vorschlag aus Unkenntnis der medizintechnischen Ver-
fahren und der individuellen Risikopotenziale der verschie-
denen Produkte erfolgt ist und setzen sich fiir eine
Abanderung ein.

Fachbereich

»Tracheostomie / Laryngektomie“ (FBTL)

Der FBTL will die Bedeutung und Komplexitat der unter-
schiedlichen Versorgungsnotwendigkeiten flr Tracheo-
tomierte und Laryngektomierte bekannt machen. Der
FBTL hat hierzu vier Fachartikel erarbeitet, die in ver-
schiedenen Fachzeitschriften veroffentlicht wurden. Alle
bereits erschienenen Fachartikel werden auf der Themen-
seite des BVMed veroffentlicht (www.bvmed.de/themen).
Zudem Uberarbeitet der FBTL seine Broschiiren zur Ver-
sorgung von tracheotomierten und laryngektomierten
Patienten. Die Publikation ,Empfehlung fir die Versorgung
von tracheotomierten Patienten wird voraussichtlich
bereits im ersten Quartal 2013 veroffentlicht. Die Bro-
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Instrumente fiir eine exakte Positionierung
des kiinstlichen Kniegelenks

kiinstlicher Kniegelenkersatz

schire zur Versorgung laryngektomierter Patienten soll
bis Ende 2013 fertiggestellt werden. Ein weiteres Thema
ist die aktuelle Entwicklung des Hilfsmittelbereichs und
deren Folgen fiir die Versorgungssituation der Versicher-
ten.

PROJEKT- UND ARBEITSGRUPPEN

Dekubitus Forum (DF)

Die Sensibilisierung der Offentlichkeit fir das Thema
,Dekubitus”ist das Ziel des Forums. Hierflr nutzt das DF
verschiedene Instrumente wie Informationsmaterialien
(Broschiiren, Informationskarten), Pressemitteilungen
sowie die Erhebungsbogen flr Sitz- und Liegehilfen.
Zudem hat das Forum eine eigene Informationsplattform
erstellt, die im Jahr 2012 laufend durch weitere Bereiche
und Filme ergénzt wurde (www.dekubitus-forum.de).
Daneben hat sich das DF intensiv mit der Auswirkung
von Ausschreibungen auf die Versorgungssituation von
Antidekubitus-Hilfsmitteln auseinandergesetzt. Das

DF erarbeitet aktuell Vorschlage zur Anpassung der Pro-
duktgruppe 11 des Hilfsmittelverzeichnisses.

Projektgruppe ,,PVC“ (PG PVC)

Die PG PVC befasst sich mit den Anforderungen an
Medizinprodukte aus PVC, insbesondere mit den Auflagen
und Pflichten bei der Verwendung von PVC-Weich-
machern wie DEHP, die aus dem europdischen Chemika-
lien- und Medizinprodukte-Recht resultieren.

Projektgruppe ,,Re-Use“ (PG Re-Use)

Die PG Re-Use befasst sich mit der Aufbereitung und
Wiederverwendung von Medizinprodukten, insbesondere
von Einmalprodukten. Begriil$t wurde das Vorhaben,

mit der Neufassung des europaischen Medizinprodukte-
rechts auch eine einheitliche Regelung fuir die Aufbe-
reitung von Einmalprodukten zu finden. Die ausfiihrliche
Stellungnahme der PG Re-Use zur gemeinsamen Emp-
fehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) lber die ,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
fand in der 2012 vorgelegten Neufassung der KRINKO-
BfArM-Empfehlung kaum Berlicksichtigung.
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Projektgruppe ,Tissues“ (PGT)

Die PGT ist das Gremium zum Austausch Uber Produkte,
die unter Verwendung von tierischem oder mensch-
lichem Gewebe, Zellen oder Blut hergestellt werden.
Schwerpunktthemen der Kommunikation waren die Neu-
fassung der ,TSE-Richtlinie“ in Form der Verordnung

Nr. 722/2012 vom 8. August 2012 liber besondere Anfor-
derungen ,an unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs hergestellte aktive implantierbare medizini-
sche Gerate und Medizinprodukte® sowie Informationen
Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien.

Arbeitsgruppe ,,Arbeits- und
Gesundheitsschutz fiir die Mitarbeiter

von Medizintechnik-Unternehmen“

Die AG Arbeitsschutz wurde im Jahr 2012 gegriindet.
Die teilnehmenden Hersteller aus ganz unterschiedlichen
Produktbereichen verfolgen das gemeinsame Ziel, die
Besonderheiten des Arbeits- und Gesundheitsschutzes
fir die Mitarbeiter von MedTech-Unternehmen heraus-
zuarbeiten und dafurr im Idealfall einheitliche Umset-
zungsempfehlungen zu entwickeln.

Arbeitsgruppe ,,eStandards“ (AGE)

Die AGE ist die Vertretung der BVMed-Mitglieder im
,Forum eStandards“ aus Mitarbeitern von Krankenhaus-
Einkaufsgemeinschaften und Unternehmen. Ziel des
Forums ist die Realisierung von eCommerce auf Basis der
in seinen ,Branchenpapieren empfohlenen Standards
zur Klassifizierung der Produkte sowie zum Stammdaten-
und Geschaftsdatenaustausch. Gesprache mit Dienst-
leistern und Experten sollen insbesondere dazu beitragen,
auch kleinen und mittelstandischen Unternehmen den
Weg zu einem effektiven eBusiness zu erleichtern. Zu
diesem Zweck wurde erstmals im Jahr 2012 eine Schu-
lungsveranstaltung fir KMU durchgefiihrt. AuBerdem ist
der BVMed Partner des ,eCG“-Projektes tber ,Standards
zur Unterstitzung von eCommerce im Gesundheits-
wesen®, das durch das Bundeswirtschaftsministerium
gefordert wird. Ein weiterer Themenschwerpunkt der AGE
ist das Konzept der ,einmaligen Produktnummer“ UDI
(Unique Device Identification), das lUber die Neufassung
des europdischen Medizinprodukterechts eingefiihrt
werden soll.
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BVMed: Wir sind fiir Sie da!

Vorstand

VORSITZENDER

Dr. Meinrad Lugan

Mitglied des Vorstandes
der B. Braun Melsungen AG

STELLVERTRETENDE VORSITZENDE
Stefan Widensohler

Geschaftsfliihrender Gesellschafter der
KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

Christiane Doring

Geschaftsfihrerin GHD GesundHeits GmbH

Deutschland

WEITERE VORSTANDSMITGLIEDER
Dr. Manfred W. EIff

Mitglied der Geschaftsfiihrung,
BIOTRONIK Vertriebs GmbH & Co. KG

Klaus Grunau
Co-Managing Director Germany
der Hollister Gruppe

Andreas Hogrefe
Mitglied der Geschaftsfiihrung der
BSN medical GmbH

Paul Leeflang

General Manager Deutschland-Osterreich-

Schweiz, Baxter Deutschland GmbH

Dr. Alexander M. Rehm
Geschaftsfiihrer Fresenius Kabi GmbH

Georg Stadler

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

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

GESCHAFTSFUHRER
Joachim M. Schmitt

Assistentin der Geschaftsfiihrung:
Monika Ridder
Tel.: +49 (0)30 246 255-11

Assistentin /Sachbearbeiterin
Wirtschafts- und Gesundheitsstatistik:
Marion Santer

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

Verwaltung/Controlling:
Marion Guttmann
Tel.: +49 (0)30 246 255-12

REFERAT RECHT
Leiter: Rainer Hill, Stellv. Geschaftsfiihrer

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

Assistent: Carol Petri
Tel.: +49 (0)30 246 255-19

Behandlung von Wirbelkorperfrakturen
mit Knochenzement

Knochenzement

REFERAT
GESUNDHEITSSYSTEM
Leiter: Olaf Winkler

Tel.: +49 (0)30 246 255-26

Assistentin: Sandra Pecher
Tel.: +49 (0)30 246 255-24

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

Projektmanagerin/
Sachbearbeiterin:
Hannah D. Kiisner

Tel.: +49 (0)30 246 255-13

Assistentin: Kati Solka
Tel.: +49 (0)30 246 255-16

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



Prothesenfuly

Beinprothese

Patella-Rezentrierungsorthese

BVMed: Unsere Leistungen fiir Sie!

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) ver-
tritt als Wirtschaftsverband tber 230 Industrie- und
Handelsunternehmen der Medizintechnologiebranche.
Im BVMed sind unter anderem die 20 weltweit grofiten
Medizinproduktehersteller im Verbrauchsgtterbereich
organisiert. Der BVMed vertritt den gesamten Verband-
mittelbereich, Hilfsmittel wie Stoma-, Inkontinenz-
produkte oder Bandagen, Kunststoffeinmalprodukte wie
Spritzen, Katheter und Kantilen sowie den Implantate-
bereich von Intraokularlinsen, Huft-, Knie-, Schulter-,
Wirbelsaulenimplantaten tber Herzklappen und Defi-
brillatoren bis hin zum kiinstlichen Herz. Hinzu kommen
Homecare-Dienstleistungen, Anwendungen der Nano-
medizin 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
auBen - gegenuber Politik und Offentlichkeit — die Inte-
ressen 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 flihrt die gemeinsame Meinungsbildung
seiner Mitglieder in liber 50 Arbeitsgremien durch.
Nahere Informationen hierzu finden Sie ab Seite 15 in
dieser Broschire. Eine aktuelle Ubersicht der BVMed-
Arbeitsgremien befindet sich 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 fur die einzelnen Arbeitsgremien,
wochentliche Newsletter, wochentlicher Chartpool, monat-
licher Report, Extranet fir Mitgliedsunternehmen

EXTERNE KOMMUNIKATION

Internetauftritt unter www.bvmed.de, Broschiiren,
Informationskarten, BVMed-Sonderveranstaltungen,
Med-Inform-Konferenzen, Schulungsseminare (Medizin-
produkteberater, GKV-Schulungen, Workshops zu
Vergaberecht und CRM-Themen), Pressemeldungen und
-konferenzen, Presseseminare, Film- und Radio-Service,
Medien-Hintergrundgesprache, Social Media-Kanale
(Youtube, Facebook, Twitter)

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 lhr Unternehmen Mitglied

im BVMed werden?

Die Bedingungen fiir die BYMed-Mitgliedschaft stehen
in § 3 der BVMed-Satzung, die Sie auf unserer Website
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!
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Stand Marz 2013 : 234 Mitglieder — aktuelle Liste unter www.bvmed.de

Mitgliedsunternehmen

1stQ Deutschland GmbH & Co. KG
3M Deutschland GmbH — Health Care Business

aap Implantate AG

Abbott Vascular Deutschland GmbH

Abena GmbH

Abiomed Europe GmbH

Acandis GmbH & Co. KG

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Advanced Medical Technologies AG
Aesculap AG

ALCON PHARMA GMBH

American Medical Systems Deutschland GmbH
AMO Abbott Medical Optics Germany GmbH
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ANM Adaptive Neuromodulation GmbH
Ansell GmbH

ArjoHuntleigh GmbH

ArthroCare (Deutschland) AG

ASSAmed GmbH

assist GmbH

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

Atos Medical GmbH

Attends GmbH

auric Horsysteme GmbH & Co. KG

B. Braun Melsungen AG

Bausch & Lomb GmbH

Baxter Deutschland GmbH

Becton Dickinson GmbH

Berlin Heart GmbH

BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co. KG
biolitec biomedical technology GmbH
Biomet Deutschland GmbH

BIOTRONIK SE & Co. KG

BONESUPPORT GmbH

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
BSN medical GmbH

C.R.Bard GmbH

Carl Zeiss Meditec Vertriebsgesellschaft mbH,
Vertrieb Ophthalmo-Chirurgie

CeramTec GmbH

cerboMed GmbH

Chemische Fabrik Kreussler + Co. GmbH

CirculLite GmbH

Coloplast GmbH
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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 BVBA

Dansac GmbH

DePuy Orthopadie GmbH

DEWE + Co. Verbandstoff-Fabrik Dr. Wiisthoff & Co.
DFine Europe GmbH

Diamed Medizintechnik GmbH

Domilens GmbH

Dr. Ausbiittel & Co. GmbH

Eckert & Ziegler BEBIG GmbH
Edwards Lifesciences Services GmbH
EMKA Verbandstoffe GmbH & Co. KG
Eurocor GmbH

ev3 GmbH

FEG Textiltechnik Forschungs- und
Entwicklungsgesellschaft mbH

FOR LIFE GmbH

Franz Kalff GmbH

Fresenius SE & Co. KGaA

Fritz Osk. Michallik GmbH & Co. KG

Fuhrmann GmbH

Fumedica Medizintechnik GmbH

Gambro Dialysatoren GmbH

GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH
Gesundheitsteam GmbH Bayern

GHD GesundHeits GmbH Deutschland

Given Imaging GmbH

Globus Medical Germany GmbH

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 u. Co. KG

Hospira Deutschland GmbH

HOYA Surgical Optics GmbH

Illenseer Hospitalia GmbH
implantcast GmbH

Impulse Dynamics Germany GmbH
Integra GmbH

Intrinsic Therapeutics, Inc.

JenaValve Technology GmbH
Johnson &Johnson MEDICAL GmbH
Juka Pharma GmbH

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

Leina-Werke GmbH Verbandstoffe Medical

Licher MT Medical Therapy GmbH

Lifebridge Medizintechnik AG

LMA Deutschland GmbH

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
Ludwig Bertram GmbH

M.C.S. ConPharm AG

MagForce AG

Maimed GmbH

mamedis gmbh

Mammotome Devicor Medical Germany GmbH

MAQUET Cardiopulmonary AG

Mathys Orthopadie GmbH

medac Gesellschaft fuir klinische Spezialpraparate
mbH

medi GmbH & Co. KG

Medi-Globe GmbH

medilone medical gmbh

Medical Service GmbH

Mediq Direkt Diabetes GmbH



Die beiden jiingsten Kampagnenmotive aus der ,Tattoo-Reihe”

Medisize Deutschland GmbH

Medizintechnik & Sanitatshaus Harald Kroger
GmbH

Medline International Germany GmbH

Medtronic GmbH

megro GmbH & Co. KG Medizinischer GroBhandel

Mentor Deutschland GmbH

Merete Medical GmbH

Meril GmbH

Miltenyi Biotec GmbH

Mohage — Mommsen Handelsgesellschaft mbH

Mtr. Clean — Gesund Schlafen GmbH

Mundipharma GmbH

Mélnlycke Health Care GmbH

NAWA Heilmittel GmbH

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

Novo Klinik-Service GmbH

NUTRICIA GmbH

Nycomed GmbH

Oculentis GmbH

Oncura GmbH

OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
ORIPLAST Krayer GmbH

ORMED GmbH

Otsuka Pharma GmbH

Otto Bock HealthCare GmbH

PJ. Dahlhausen & Co. GmbH

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
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PubliCare GmbH
PULSION Medical Systems SE

Q-MED GmbH

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

SANDER Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
sangro medical service GmbH

SANIMED GmbH

Sanitop GmbH

Sanitatshaus Aktuell AG

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

SCA Hygiene Products Vertriebs GmbH
Schiilke & Mayr GmbH

Sengewald Klinikprodukte GmbH

Servona GmbH

servoprax GmbH

sfm medical devices GmbH

SIGNUS Medizintechnik GmbH

SIGVARIS GmbH

Sirtex Medical Europe GmbH

SMB Sanitatshaus Miiller Betten GmbH & Co. KG
Smith & Nephew GmbH

Smiths Medical Deutschland GmbH

sorbion GmbH & Co. KG

Sorin Group Deutschland GmbH

Spectranetics Deutschland GmbH

Spiegelberg GmbH & Co. KG

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

Stryker GmbH & Co. KG

SYMBIOS Deutschland GmbH

Synergy Health Allershausen GmbH

Synthes GmbH

Systagenix Wound Management (Germany) GmbH
Systam SAS France /Systam DE-Verbindungsbiiro

Teleflex Medical GmbH

Terumo Deutschland GmbH

The ROHO Group — ROHO International, Inc.

Thomas Hilfen fir Kérperbehinderte GmbH & Co.
Medico KG

Thoratec Europe Ltd.

THUASNE DEUTSCHLAND GmbH

TNI medical AG

Tornier GmbH

TRACOE medical GmbH

Tutogen Medical GmbH

ulrich GmbH & Co. KG
URGO GmbH
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

VENNER Medical (Deutschland) GmbH
VH3 Medizintechnik GmbH

VISE Homecare GmbH

Vitatron GmbH

VOLCANO EUROPE S.A./N.V.

VOSTRA GmbH

VYGON GmbH & Co. KG

W. S6hngen GmbH

W. L. Gore & Associates GmbH

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Wellspect HealthCare Dentsply IH GmbH
WERO-MEDICAL Werner Michallik GmbH & Co. KG

Ypsomed GmbH
Zimmer Germany GmbH

Bildnachweis

Die Bilder entstammen entweder aus eigenen
Fotoshootings des BVMed oder aus dem BVMed-
Bilderpool (www.bvmed.de/bilder). Wir danken den
BVMed-Mitgliedsunternehmen, die uns fiir den
BVMed-Bilderpool Fotos zur Verfligung gestellt
haben.
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