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Vorwort

MDR-Jahr 2020: Wir brauchen eine
MedTech-Zukunftsstrategie aus einem Guss!

Liebe Leserinnen,

liebe Leser!

das Jahr 2019 war ein politisch intensives Jahr mit Zu den Themen des ,MedTech-Dialogs“ gehoren
zahlreichen Gesetzgebungsverfahren, die die Medizin- beispielsweise

produkte-Branche betreffen. > eine starkere Orientierung an kompletten
Insgesamt bewerten wir die Halbzeitbilanz der Bundes- Versorgungsprozessen,

regierung positiv. Es gab viele wichtige Schritte, bei- > die Reduktion regulatorischer Birokratie fiir
spielsweise die Methodenbewertungs-Beschleunigung, Bestandsprodukte und Orphan Devices

das Implantateregister, die Hilfsmittelreform oder das > die Entwicklungen von digitalen Gesundheits-
eingefiihrte Fast-Track-Verfahren bei digitalen Gesund- dienstleistungen und

heitsanwendungen. > die Einbindung von kiinstlicher Intelligenz zur

Unterstltzung von arztlicher Versorgung und Pflege.
Es gibt aber auch noch viele offene Punkte und Heraus-

forderungen auf der To-Do-Liste, die jetzt beherzt Fiir eine optimale und fortschrittliche Patientenversor-
angegangen werden muissen. gung mussen die regulatorischen und sozialrechtlichen
> Wir brauchen eine bessere Unterstilitzung des Rahmenbedingungen verbessert sowie unnétige Biiro-

MedTech-Mittelstands. 93 Prozent der Medizintechnik-  kratie abgebaut werden.
Unternehmen beschaftigen weniger als 250 Mitar-

beiter und sind damit kleine und mittlere Daran wollen wir gemeinsam mit lhnen arbeiten. Lassen
Unternehmen (KMU). Sie uns auch in diesem Jahr Gesundheit gemeinsam
> Eine besondere Herausforderung fiir die MedTech- gestalten!

Branche ist die neue EU-Medizinprodukte-Verord-
nung (MDR) mit ihren gestiegenen Anforderungen an

den Marktzugang von Medizinprodukten. Die MDR
gilt bereits ab 26. Mai 2020. Hier drohen Engpasse in
der Patientenversorgung.
> Weitere Herausforderungen sind zunehmende biiro- . e
kratische Hemmnisse bei der Erstattung von Medizin-

produkten, aber auch der digitale Wandel und die
Entwicklung digitaler Gesundheitsleistungen.
Dr. Meinrad Lugan Dr. Marc-Pierre Moll

Wir regen gegentiber der Politik an, einen neuen ,Med- BVMed-Vorstandsvorsitzender BVMed-Geschaftsfihrer
Tech-Dialog” mit den Regierungsressorts Gesundheit,
Wirtschaft und Forschung zu starten.
Wir brauchen eine bessere Verzahnung der regulatori-
schen MaRRnahmen fur die Medizinprodukte-Branche
mit der Wirtschafts- und Forschungspolitik. Forschung,
Wirtschaft und Gesundheit gemeinsam. Wir fordern
einen MedTech-Strategieprozess aus einem Guss!



Von der Hilfsmittelversorgung bis in den OP: Medizinprodukte verbessern die Lebensqualitdt und retten Leben
(Bilder: Hollister Inc., B. Braun Melsungen AG, BIOTRONIK SE & Co. KG)

MedTech-Marktentwicklung

Zahlen und Fakten zur MedTech-Branche

1. Die MedTech-Branche ist ein wichtiger Wirtschafts-
und Arbeitsmarktfaktor. Die Branche beschaftigt in
Deutschland insgesamt liber 200.000 Menschen.
Alleine in den letzten 5 Jahren sind tiber 12.000 neue
Stellen geschaffen worden. Jeder Arbeitsplatz in der
Branche sichert zudem 0,75 Arbeitsplatze in anderen
Sektoren. Der Gesamtumsatz der MedTech-Branche
lag 2018 bei 30,3 Milliarden Euro. Die Exportquote
liegt bei Uber 65 Prozent.

2. Die MedTech-Branche ist mittelsténdisch gepragt.
93 Prozent der MedTech-Unternehmen beschaftigen
weniger als 250 Mitarbeiter. Es gibt alleine 13.000
Kleinstunternehmen mit rund 60.000 Beschaftigten.
Nur 90 MedTech-Unternehmen in Deutschland
haben tber 250 Beschaftigte.

3. Die MedTech-Branche ist innovativ und hat sehr
kurze Produktzyklen. Rund ein Drittel ihres Umsatzes
erzielen die deutschen Medizintechnikhersteller mit
Produkten, die nicht alter als 3 Jahre sind. Im Durch-
schnitt investieren die forschenden MedTech-Unter-
nehmen rund 9 Prozent ihres Umsatzes in Forschung
und Entwicklung. Deshalb ist fiir uns eine zusammen-
hangende, abgestimmte Innovationspolitik zwischen
Forschungs-, Wirtschafts- und Gesundheitsressort
von groRBer Bedeutung, um die Innovationskraft der
MedTech-Branche zu erhalten.

Marktentwicklung

Die Medizintechnik-Branche wird ein Wachstumsmarkt
bleiben. Dazu tragen unter anderem der medizinisch-
technische Fortschritt und die demografische Entwick-
lung mit immer mehr dlteren und multimorbiden
Menschen bei. Die Folge: Der Bedarf an Gesundheits-
leistungen wird weiter steigen. Das Marktforschungs-
Institut ,Evaluate” prognostiziert fiir den globalen
Medizintechnik-Markt bis zum Jahr 2024 ein jahrliches
Wachstum von 6 Prozent.

BVMed-Herbstumfrage 2019

Die wichtigsten Ergebnisse der BvMed-Herbstumfrage

2019, an der sich 102 Mitgliedsunternehmen beteiligt

haben:

1. Die Stimmung in der deutschen Medizintechnik-
Branche hat sich nach der BvMed-Herbstumfrage im
Jahr 2019 deutlich eingetriibt. Die erwartete Umsatz-
entwicklung im Inland ist mit nur noch 3,3 Prozent
gegeniiber dem Vorjahr (4,2 Prozent) stark riickldufig.
Besonders besorgniserregend ist die Entwicklung der
Gewinnsituation durch sinkende Preise und héhere
Kosten. Nur noch 12 Prozent erwarten in diesem Jahr
eine verbesserte Gewinnsituation. Zudem ist der
vom BVMed erhobene Innovationsklima-Index mit
4,2 von 10 Punkten auf dem niedrigsten Stand.

2. Hauptgrund fiir die eingetriibte Stimmung ist die
EU-Medizinprodukte-Verordnung, die flir Ressourcen-
defizite bei den Benannten Stellen, langere Bewer-
tungsverfahren und steigende Preise sorgt. Fast 90
Prozent der MedTech-Unternehmen befiirchten, dass
Produkte aus 6konomischen Griinden vom Markt
genommen bzw. nicht auf den Markt gebracht wer-
den. Das wiirde dann auch zu Lasten der Patienten-
versorgung gehen.

3. Ein stabilisierender Faktor bleibt der Export. Mit
einem erwarteten Umsatzwachstum von 5,8 Prozent
wachsen die Unternehmen der Medizintechnologie
weltweit nach wie vor deutlich starker als im Inland.

Ausblick

Den Menschen ein langeres, geslinderes, mobiles und
schmerzfreies Leben zu ermoglichen: das ist die tagliche
Herausforderung der Medizintechnologie. Der medizin-
technische Fortschritt ist dabei das Ergebnis einer
Vielzahl kontinuierlicher Produkt- und Prozessverbesse-
rungen. Die Entwicklungszyklen sind in der MedTech-
Branche sehr kurz. Die Unternehmen benétigen daher
innovationsfreundliche Rahmenbedingungen, damit der
medizinische Fortschritt auch zeitnah bei den Menschen
ankommt.



BVMed-CEO Dr. Marc-Pierre Mol mit
Gesundheitsminister Jens Spahn (Bild: BvMed)

Gesundheitspolitik

,20 Gesetze in 20 Monaten®: Das war das Schlagwort von
Bundesgesundheitsminister Jens Spahn zur Bilanz Ende
2019. Diese bisher nie da gewesene Vielzahl an Gesetzen
hatte natiirlich auch erhebliche Auswirkungen auf die
Unternehmen der Medizintechnologie.

Der BVMed hat die spezifischen Besonderheiten und
notwendigen Rahmenbedingungen der MedTech-Bran-
che in einer Vielzahl von Gesprachen und Veranstaltun-
gen mit Parlamentariern, Regierungs- und Oppositions-
vertretern, Ministerialbeamten und Landesvertretern
thematisiert. Durch fundierte Vorschlage konnten er-
hebliche Verbesserungen fir die Patientenversorgung
mit Medizinprodukten erreicht werden.

Verbesserungen im Hilfsmittelbereich

Durch Anderungsantrage zum Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetz (TSVG) konnten Verbesserungen fiir den
Hilfsmittelbereich erreicht werden. Nach jahrelanger
Diskussion wurden die Ausschreibungen im Hilfsmittel-
bereich abgeschafft. AuBerdem stellte der Gesetzgeber
klar, dass ,Open-House-Vertrage“ durch die Kranken-
kassen unzulassig sind.

Zusatzliche gesetzliche Verbesserungen im Hilfsmittel-
bereich werden durch Anderungsantrage zum Gesetz-
entwurf zum Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz
(MPEUANpG) adressiert. Dies betrifft beispielsweise

die Einfiihrung eines Schiedsverfahrens fir den Hilfs-
mittelbereich und die Kompetenz der Aufsichtsbehorden,
Krankenkassen zu echten Vertragsverhandlungen zu
verpflichten und rechtswidrige Hilfsmittelvertrage been-
den zu kénnen.

EPRD und Implantateregister

Ein weiterer gesundheitspolitischer Schwerpunkt war
das Gesetz zur Errichtung eines nationalen Implantate-
registers. Gemeinsam mit Arzten und Krankenkassen
hatte der BvMed in den letzten zehn Jahren das freiwilli-
ge Endoprothesenregister EPRD etabliert, in dem tber
1,3 Millionen Eingriffe erfasst sind. Dies war eine
wesentliche und erfolgreiche Vorarbeit fiir das gesetz-
liche Implantateregister, dessen Gesetzgebung 2019
nach mehrjahrigen Beratungen abgeschlossen werden
konnte.

Der Vorteil des gesetzlichen Implantateregisters besteht
in der verpflichtenden und vollstandigen Erfassung von

BVMed-Vorsitzender Dr. Meinrad Lugan mit
EU-Kommissar Giinther Oettinger (8ild: BvMed)

DR.MOLL

Gesprachskreis Gesundheit mit MdB Dietrich Monstadt
(Bild: BVMed)

Implantationen. Dies betrifft sowohl die eingesetzten
Produkte als auch die durchfiihrenden Gesundheitsein-
richtungen.

Wichtig aus Sicht der Industrie, ist die zeitnahe Vorlage
einer Rechtsverordnung zum Implantate-Registergesetz,
ein belastbarer Zeitplan fur die Einflihrung der einzelnen
Implantate-Typen und die schnelle Klarung der daten-
schutzrechtlichen Voraussetzungen. Dies betrifft insbe-
sondere auch die Uberfiihrung der bestehenden Daten
aus dem Endoprothesen- und dem Aortenklappenregister.
Um einen schnellen und reibungslosen Start sicher-
zustellen, setzt sich die Industrie fiir die Beleihung des
EPRD mit der Durchfiihrung des gesetzlichen Implantat-
eregisters ein.

Beschleunigung von Bewertungsverfahren
beim G-BA

Eine Vorgabe aus dem Koalitionsvertrag ist, dass medizi-
nische Innovationen schneller in die Versorgung gelangen,
da die bisherigen Regelungen flir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten (NUB)
bislang nicht gut funktioniert haben. Hierzu wurde
durch das TSVG und das Implantate-Registergesetz eine
Entburokratisierung und Beschleunigung von Verfahren
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) mit einer
Verkirzung der Nutzenbewertung auf zwei Jahre auf
den Weg gebracht. NUB-Antrage der Krankenhduser sind
zukiinftig nur im Einvernehmen mit der Industrie mog-
lich. Unternehmen kénnen zudem eigene klinische
Studien vorschlagen, wenn Sie die Kosten hierfiir Gber-
nehmen. Ansonsten wurde klargestellt, dass die Kosten-
ertragungspflicht zukiinftig beim G-BA liegt.

Strategieprozess Medizintechnik steht

immer noch aus

Ein kritischer Punkt in der Bilanz der Bundesregierung ist,
dass die im Koalitionsvertrag vorgesehene Fortsetzung
des Strategieprozesses Medizintechnik auch Anfang 2020
noch nicht gestartet ist. Der BVMed pladiert fiir einen
schnellen Neustart des Strategieprozesses. Wir benétigen
eine enge Zusammenarbeit zwischen Gesundheits-,
Forschungs- und Wirtschaftsministerium auf hoher poli-
tischer Ebene, um erkennbare Akzente zu setzen.



Die Produktion von Medizinprodukten unterliegt hchsten Anforderungen. Alle Hersteller benétigen ein spezielles Qualitdtsmanagementsystem.
Die Bilder zeigen die Produktion von Infusionsiiberleitungsgeraten. (Bilder: B. Braun Melsungen AG)

Regulatory Affairs / MDR

Die MDR vor dem Geltungsbeginn

Die neue EU-Medizinprodukte-Verordnung (Medical

Device Regulation — MDR) ist das bestimmende Branchen-

thema der letzten Jahre. Die MDR gilt nach einer

dreijahrigen Ubergangsfrist ab dem 26. Mai 2020. Die

Hersteller stehen bereit, das System jedoch nicht:

> Nach zuletzt 55Benannten Stellen unter altem Rechts-
rahmen haben nur rund 40 alte und neue Stellen
einen Antrag auf Benennung unter der MDR gestellt.
Von diesen sind bis Ende 2019 nur neun Stellen
unter der MDR benannt worden. Die EU-Kommission
hatte stets die Erwartung gedufert, dass bis Ende
2019 20 Stellen zur Verfuigung stehen. Der BYMed
hat wegen des immensen Zeitdrucks die zustandigen
Behorden aufgefordert, das Benennungsverfahren
deutlich zu beschleunigen und das sich anschlie-
RBende neue Zertifizierungsverfahren fiir Bestands-
produkten inhaltlich und zeitlich zu kirzen.

> Mehrere Benannte Stellen, darunter eine deutsche,
wurden nicht unter der MDR neu benannt. Die hat
zur Folge, dass heute viele Hersteller, deren Altzertifi-
kate ablaufen, ohne neue Zertifizierstelle dastehen.
Der BVMed hat die Behorden und Parlamentarier
aufgefordert, ber Duldungen und Sonderzulassun-
gen sicherzustellen, dass die bewahrten Produkte
dieser Hersteller weiterhin in der Patientenversorgung
bleiben. Ansonsten sind die tiberwiegend kleinen
und mittelstandischen Unternehmen und damit
tausende Arbeitsplatze, in ihrer Existenz bedroht.

> Von11inder MDR vorgesehenen ,delegierten®
Rechtsakten ist noch kein einziger erlassen worden.

> Von 32 in der MDR vorgesehenen ,ausfiihrenden®
Rechtsakten wurden erst drei erlassen, was einer
rechtssicheren Anwendung der MDR abtraglich ist.
Ersatzweise hat die EU-Kommission eine Vielzahl
an Leitlinien bekanntgemacht, die jedoch nicht
rechtsverbindlich sind. Wichtige Leitlinien fehlen
noch.

> Unter der MDR neu harmonisierte europaische
Normen und Gemeinsame Spezifikationen fehlen
nach wie vor komplett.

Die Funktionsfahigkeit der neuen europaischen Medizin-
produkte-Datenbank Eudamed konnte, wie anfanglich
beflirchtet, nicht fristgerecht sichergestellt werden. Die

EU-Kommission hatte daher den Start von Eudamed um
zwei Jahre auf das Jahr 2022 verschoben. Damit sind alle
neu eingeflihrten Anzeige- und Erfassungsfunktionen,
die der Transparenz und Marktiiberwachung dienen, auf
EU-Ebene nicht durchfiihrbar.

Zweites MDR-Korrigendum

Ende 2019 beschloss nach Kommission und Rat auch das
Europaische Parlament ein zweites ,MDR-Korrigendum®,
Das Korrigendum gewahrt Medizinprodukten der bis-
herigen Klasse |, die zukuinftig hoherklassifiziert werden,
dieselbe Ubergangsfrist von vier Jahren, die die MDR
auch fir andere auf dem Markt befindliche Produkte vor-
sieht. Das ist ein positiver Schritt, dem aber weitere
folgen miissen, damit die MDR implementiert werden
kann. Der BVMed fordert einen europaweit abgestimm-
ten Notfallplan. Der Zeitdruck nimmt zu. Experten gehen
davon aus, dass in Europa ansonsten 10 bis 15 Prozent
der Unternehmen in ihrer Existenz bedroht sind und
rund 30Prozent der Produkte vom Markt genommen
werden miissen bzw. nicht rechtzeitig neu zertifiziert
werden konnen.

Exklusiver Service fiir BVMed-Mitglieder

In der BVMed Geschaftsstelle wurde im April 2019 ein
neues Referat gegriindet, das sich hauptsachlich um
MDR-Themen kiimmert, aber auch fiir weitere regulato-
rische Angelegenheiten zustandig ist (Umwelt, Arbeits-
sicherheit, Normung, Wiederaufbereitung, etc.).

Neben der standigen Ansprechperson zu regulatorischen
Themen werden als exklusiver Service fiir Mitglieder
regelmaRig Neuigkeiten und neue Publikationen der
Europdischen Kommission, der Medical Device Coordina-
tion Group (MDCG), MedTech Europe und nationale
Themen zusammengetragen, analysiert und in einem
MDR-Newsletter verschickt sowie spezifische Fort-
bildungsveranstaltungen organisiert. Das MDR-Portal
unter www.bvmed.de/mdr vereint zudem alle wesent-
lichen Informationen und Dokumente zum neuen
Rechtsrahmen.



Sicherheitsprodukte zum Schutz vor Nadelstichverletzungen
(Bilder: B. Braun Melsungen AG, Becton Dickinson GmbH, TERUMO DEUTSCHLAND GmbH)

Medizinprodukterecht

Nationales Recht: Aus MPG wird MPDG

Das Bundesministerium fuir Gesundheit (BMG) hat

am 29. August 2019 den Referentenentwurf und am
6.November 2019 den Kabinettsentwurf fiir ein ,Gesetz
zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die
Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/724" bekannt gemacht. Kurz: MPEUANpG.

Artikel 1 dieses Gesetzentwurfs enthalt den Entwurf fir
ein ,Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz“
(MPDG). Das MPDG wird das Nachfolgegesetz des bishe-
rigen ,Medizinproduktegesetzes“ (MPG) sein, das nach
Uber 25Jahren Geltungsdauer am 26. Mai 2020, mit
Ausnahme fiir In-vitro-Diagnostika (IVD), fiir die es zwei
weitere Jahre gelten soll, aufgehoben wird.

Der MPDG-Entwurf enthalt nationale Rechtsvorschriften,
die die Vorschriften der MDR erganzen, beispielsweise
erganzende nationale Anzeigepflichten flr Handler,
Sonderanfertiger und Eigenhersteller von Implantaten
der Klasse Ill, verscharfte Regeln zur (sonstigen) klini-
schen Priifung, Vigilanz (Beibehaltung des nationalen
Medizinprodukteberaters) und zur behérdlichen Markt-
Uberwachung (Verschiebung von Zustandigkeiten der
Lander auf den Bund im Fall der Meldung ,schwerwie-
gender Risiken®). Wider Erwarten wird die MPDG mit

99 Paragrafen deutlich umfangreicher sein als das MPG
(44 Paragrafen).

Die parlamentarische Anhorung der Fachkreise zum
Kabinettsentwurf fand am 15. Januar 2020 unter Beteili-
gung des BVMed statt. Die Bekanntmachung des MPDG
im Bundesgesetzblatt wird flir Anfang April 2020 erwar-
tet und das Inkrafttreten zum 26. Mai 2020.

Nationale Rechtsverordnungen

Mit dem Inkrafttreten des MPDG wird sich auch das
Umfeld der ausfiihrenden nationalen Rechtsverordnun-
gen andern: Mit Ausnahme fur IVD werden die bis-
herigen, das MPG ausflihrenden Rechtsverordnungen
entweder beibehalten (MPAV), gedndert (MPBetreibV,
MPGebV und DIMDIV) oder aufgehoben (MPV und
MPSV).

Zudem werden neue nationale Rechtsverordnungen

eingeflhrt:

> Verbot des Inverkehrbringens und der
Inbetriebnahme potenziell risikobehafteter Produkte;

> Anwender-Meldeverordnung — MPAMV;

> Speicherung der UDI;

> Datenverarbeitung im DMIDS;

> Durchflihrung von Sonderzulassungen.

Brexit

Nach einigem Hin und Her hat GroRbritannien entschie-
den, die Europdischen Union am 31.Januar 2020 mit
einer Ubergangsfrist zum 31.Dezember 2020 zu verlas-
sen. Das ,Withdrawal Agreement” zwischen der EU und
GroRbritannien wurde am 29.Januar 2020 ratifiziert.

Im Anschluss an die elfmonatige Ubergangsphase, also
ab dem 1.Januar 2021, wird Gro8britannien als EU-
Drittland die Anforderungen der MDR weitgehend iden-
tisch Gbernehmen. Die EU-Kommission setzt sich dafiir
ein, dass die Erhebung von Zéllen vermieden wird.

MRA EU-Schweiz

Zurzeit ist unklar, ob und wie das Gegenseitige Anerken-
nungsabkommen der EU mit der Schweiz nach dem
Geltungsbeginn der MDR am 26.Mai 2020 weitergelebt
werden kann. Mangels politischen Willens der aktuellen
Schweizer Regierung, das Anerkennungsabkommen

zur Ubernahme der MDR-Anforderungen zu den Bedin-
gungen der EU mit der Garantie eines freien Personen-
verkehrs zu verhandeln, wird vermutlich ein beiderseitiger
politischer Kompromiss erforderlich sein, um die Frei-
verkehrsfahigkeit CE-gekennzeichneter Medizinprodukte
nach dem 26.Mai 2020 zu erhalten.

Fur EU-Exporte in die Schweiz werden faktisch keine
Probleme erwartet, jedoch werden Schweizer Hersteller
zum MDR-Geltungsbeginn einen Bevollmachtigten in
der EU bendtigen.

MRA EU-Tiirkei

Der Erhalt des bisherigen Gegenseitigen Anerkennungs-
abkommens der EU mit der Turkei steht ebenfalls auf
dem politischen Priifstand. Grund ist die Vorhaltung der
EU, die Tlrkei verstof3e gegen rechtsstaatliche Grundsatze.




Bilderwelt Katheterlabor: Mit modernster Medizintechnologie GeféRverschliisse behandeln.
Hier schiebt der Kardiologe Uiber die Leiste einen Flihrungskatheter zur verengten Stelle und weitet sie (Bilder: BvMed /Kurt Paulus)

Krankenhaus und DRGs

Die DRGs und der ,,Pflexit“
Mit dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG) wird
die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten am Kranken-
hausbett im Krankenhaus erstmals flir das Jahr 2020
umgesetzt. Mehr als 15 Milliarden Euro werden aus den
Fallpauschalen herausgeldst und in das Pflegebudget
uberfihrt.
Die Finanzierung der Leistungen wird zweigeteilt in
> leistungsbezogene Fallpauschalen des neuen
aG-DRG-Systems — zuzliglich individueller Entgelt-
bestandteile wie den Zusatzentgelte;
> selbstkostendeckenden krankenhausindividuelle und
tagesbezogene Pflegeentgelte.
Es ist ein vollkommen neues und nicht mehr mit den
Vorjahren vergleichbares aG-DRG-System entstanden.
Die bedarfsgerechte Versorgung der Patienten mit
qualitativ hochwertigen Medizinprodukten muss und
kann auch unter den neuen Bedingungen im Kranken-
haus sichergestellt werden. Fortschrittliche Medizin-
technologien flihren zu einer besseren Ergebnisqualitat
und Versorgung der Patienten. Liegezeiten werden
oft verkiirzt und Pflegeaufwand minimiert. Pflegekrafte
werden durch die Anwendung pflegeunterstiitzender
Technologien entlastet.
Durch den Start des aG-DRG-Systems wird die sachge-
rechte Abbildung der Medizintechnologien eine laufen-
de Herausforderung, eine aufwandsgerechte Kalkulation
der Technologien zu gewahrleisten. Weiterhin ungelést
bleibt die unzureichende Investitionskostenfinanzierung,
die insbesondere die Ausstattung an digitalen Anwen-
dungen und Lésungen sowie modernen roboterunter-
stlitzten Systemen erheblich erschwert.

Erste Qualitatsvertrage mit innovativen
Medizintechnologien

2019 /2020 haben gesetzliche Krankenkassen und Kran-
kenhaustrager erstmals Qualitatsvertrage zum Huft-
und Kniegelenkersatz vereinbart. Die Moglichkeit eines
Qualitatsvertrags besteht derzeit in vier verschiedenen
Indikationen. Dabei schlielen Krankenhaustrager und
Krankenkassen zeitlich befristete Vertrage, in denen sie
Qualitatsziele und -anforderungen fiir die stationare
Behandlung festlegen. Das Institut fiir Qualitat und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) untersucht die
Versorgungsformen und deren Qualitat. Danach wird

entschieden, ob die Leistung in die Regelversorgung
gelangen kann. Der BVMed unterstiitzt diese Ansatze, die
dazu beitragen konnen, die medizinische Versorgung
mit innovativen Technologien stetig zu verbessern und
fordert die Ausweitung auf weitere Bereiche.

Versorgungssicherheit mit Medizinprodukten

im Krankenhaus gewahrleisten

Die Hersteller im BVMed haben einen Vorschlag zur

Gewahrleistung der Patientensicherheit im Versorgungs-

prozess mit Medizinprodukten im Krankenhaus entwi-

ckelt. Voraussetzung fuir die Patientensicherheit ist die

vernetzte und sektorenlibergreifende Zusammenarbeit

sowie die Ubernahme von Verantwortung aller Beteiligten

im deutschen Gesundheitswesen. Um die Versorgung

mit qualitativ hochwertigen, sicheren und zukunfts-

weisenden Medizintechnologien und Prozessen zu

gewahrleisten, miissen folgenden Rahmenbedingungen

geschaffen werden:

1. Regulatorische Anforderungen mit realistischen
Umsetzungsvoraussetzungen;

2. Finanzierunggrundlagen fir Leistungserbringer und
Hersteller;

3. Standardisierte und digitale Beschaffungsprozesse;

4. Effektive Nutzung vorhandener Ressourcen durch
technische Losungen zur Entlastung des Personals
und Automatisierungsprojekte zur Einbeziehung der
gesamten Versorgungskette;

5. Vernetzte Zusammenarbeit aller Beteiligten im
Gesundheitswesen.

MDK-Reformgesetz

Der BVMed setzt sich dafiir ein, dass die MedTech-Bran-
che bei der Begutachtung von stationaren Leistungen
mit Medizinprodukten durch die Medizinischen Dienste
der Krankenkassen (MD) starker eingebunden wird. Zur
Bildung einer adaquaten Informationsgrundlage ist ein
strukturierter Dialog zwischen dem MD, den Anwendern
und den Herstellern zwingend erforderlich. Neben der
notwendigen Anpassung der Prozesse sind mehr Trans-
parenz in den Verfahren und eine bessere Qualifizierung
der Gutachter nach dem Facharztstandard erforderlich.
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Bilderwelt Wundversorgung: Rund 2,7 Millionen Menschen leiden in Deutschland an komplexen Wunden,
bei rund 900.000 Patienten nehmen diese einen chronischen Verlauf. Genauso vielféltig wie Art und Ort der Wunden
sind auch die Produkte zur Wundversorgung (ilder: BvMed /Kurt Paulus)

Verbandmittel und Wundversorgung

Neue Legaldefinition fiir Verbandmittel

Mit dem ,Heil- und Hilfsmittel-Versorgungsgesetz”
(HHVG) wurde 2017 erstmals gesetzlich definiert, was
unter einem ,Verbandmittel“ zu verstehen ist. Diese
Definition entscheidet dartber, auf welche Wundversor-
gungsprodukte die GKV-Versicherten einen gesetzlichen
Anspruch haben.

Mit dem Ende 2018 initiierten ,Gesetz flir mehr Sicher-
heit in der Arzneimittelversorgung” (GSAV) legte der
Gesetzgeber mit einer Neufassung der Verbandmittel-
Definition eine unerwartete Kehrtwende ein. Demnach
wird zwischen einer Hauptwirkung und zusatzlichen
Wirkungen von Verbandmitteln unterschieden, die wei-
terhin durch die Wirkungsweise und den Wirkungsort
von bestimmten Eigenschaften eingeschrankt werden.
Diese Zusatzwirkungen diirfen nicht ,,pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch“ sein und ,,im
menschlichen Korper“ stattfinden. Damit widersprach
der Gesetzentwurf dem urspriinglichen Willen des
Gesetzgebers aus dem HHVG, die Verbandmittelversor-
gung eindeutig und mit positiven Folgen fiir die Wund-
patienten zu regeln.

Der BVMed kritisiert diese noch im Jahr 2019 in Kraft
getretene gesetzliche Regelung, da erhebliche Ein-
schrankungen der Leistungsrechte der Versicherten im
Bereich der Wundversorgung sowie weitreichende
Versorgungsliicken zu befiirchten sind. Zwar ist es im
politischen Gesetzgebungsprozess gelungen, auch

die zusatzliche Eigenschaft ,metallbeschichtet” von der
Definition zu erfassen. Intention des Gesetzgebers
hiermit war, seit Jahren bewahrte Wundprodukte in der
Regelversorgung zu halten. In seinen fachlichen Stel-
lungnahmen machte der BvMed jedoch deutlich, dass
im Sinne einer groReren Rechts- und Versorgungssicher-
heit weitergehende Konkretisierungen auf gesetzlicher
Ebene notwendig sind.

Abgrenzungsrichtlinie des G-BA

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist nun be-
auftragt, eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zur
Abgrenzung ,klassischer Verbandmittel“ und ,sonstiger
Produkte zur Wundbehandlung® zu beschlieSen und

bis zum 30.August 2020 zu veréffentlichen. Auch in die-
sem Stellungnahme-Prozess wird sich der BYMed aktiv
fir die Sicherstellung einer zeitgemaRen und phasen-

gerechten Wundversorgung und damit einer korrekten
Umsetzung des politischen Willens stark machen.

Bis 12 Monate nach Veroffentlichung der Abgrenzungs-
richtlinie andert sich bei der Verordnung von ,Verband-
mitteln“ flr die Versicherten der Anspruch gegenuber
den Kassen nicht. Die bisherige Erstattungspraxis sowie
Zuordnung zu den Verbandmitteln bleiben erhalten.
Produkte, die gemafd Abgrenzungsrichtlinie kiinftig als
»sonstige Produkte zur Wundbehandlung” gelten,
mussen dann im Rahmen eines Nutzenbeleges binnen
12 Monaten nach Veréffentlichung der Abgrenzungs-
richtlinie zugelassen werden.

Versorgung von Patienten mit

chronischen Wunden

Ende 2015 initiierte der BvMed den ,Wunddialog®: Ein
exklusives Format, bei dem Vertreter aus Politik, Medizin,
Pflege und Versorgung sowie der Krankenkassen die
Herausforderungen fiir eine bessere Versorgung von
Patienten mit chronischen Wunden diskutieren. Der fiinfte
Wunddialog im Dezember 2019 diskutierte die im Au-
gust 2019 vorgelegten ,Empfehlungen zur Verbesserung
der Versorgungsstruktur flir Menschen mit chronischen
Wunden in Deutschland” des Expertenrats ,Struktur-
entwicklung Wundmanagement®. Der Deutsche Wund-
rat hatte die Runde aus 13 Spezialisten im Nachgang
zum BVMed-Wunddialog 2017 berufen. Dem Experten-
rat gehoren Arzte verschiedener Fachrichtungen sowie
Vertreter von Fachgesellschaften, Betroffenen-Initiativen,
Unternehmen, Krankenkassen, Kliniken und Wund-
zentren an.

Die beteiligten interprofessionellen und interdisziplinaren
Kooperationspartner haben mit diesen Empfehlungen
Ubergreifende Vorschlage fiir Kompetenzen und Struk-
turansatze erarbeitet, die in Zukunft die Versorgung und
die daflir notigen Prozesse chronischer und schwer
heilender Wunden verbessern konnen. Teilnehmer und
Experten aus Politik, Medizin, Pflege und Versorgung
diskutierten die Chancen und Grenzen der Empfehlungen
und sprachen sich fur eine rasche Umsetzung aus. Wund-
experten aller Professionen und Disziplinen sind auf-
gerufen, weitere konkrete Vorschlage zur inhaltlichen
Weiterentwicklung des Papiers einzubringen. Das Ab-
schlusspapier des Expertenrats ist unter www.bvmed.de/
expertenrat-wundmanagement abrufbar.



Bilderwelt Hilfsmittel und Homecare: Homecare-Unternehmen versorgen Patienten mit medizinischen Hilfsmitteln,
enteraler Erndhrung und Verbandmitteln — zu Hause und in Pflegeheimen (Bilder: BvMed /Kurt Paulus)

Hilfsmittel und Homecare

Qualitat: Neuregelungen und
Ausschreibungsverbot

Nachdem der Gesetzgeber mit dem Heil- und Hilfsmittel-
Versorgungsgesetz (HHVG) im Jahr 2017 verschiedene
Regelungen eingefiihrt hat, um die Qualitat in der Hilfs-
mittel- und Homecare-Versorgung zu sichern und zu
starken, wurden mit dem Terminservice- und Versorgungs-
gesetz (TSVG) 2019 weitere und gravierende Anpassun-
gen vorgenommen. So wurden Ausschreibungen ganzlich
verboten. Laufende Versorgungsvertrage, die auf Grund-
lage von Ausschreibungsverfahren zustande gekommen
sind, verloren ihre Glltigkeit bis Ende November 2019.
Der Gesetzgeber hat damit die Konsequenz aus einer nur
unzureichenden Umsetzung des HHVG gezogen, in

dem bereits der Rahmen fir die Anwendbarkeit von Aus-
schreibungen gesteckt wurde: Ausschreibungen sollten
demnach nicht in individuellen und dienstleistungsinten-
siven Versorgungsbereichen durchgefiihrt werden und
Qualitatsaspekte in die Bezuschlagung starker einbezogen
werden. Da einige der Krankenkassen diese Regelungen
nicht umsetzten, konnte von einer Qualitatssicherung
nicht die Rede sein.

BVMed-Aktivititen

Der BVMed machte auf diese Fehlentwicklungen in
seiner politischen Arbeit aufmerksam und setzte sich fiir
eine qualitatsgesicherte Hilfsmittel- und Homecare-Ver-
sorgung sowie fur eine Starkung des Qualitats- anstelle
des Preiswettbewerbs ein. Im Fokus lag dabei insbe-
sondere die Stomaversorgung, bei der die Dienstleistung
von besonderer Relevanz fiir eine individuelle Versorgung
ist. Die Initiative ,Faktor Lebensqualitat” des BVMed
(www.faktor-lebensqualitaet.de) erganzte diese Aktivita-
ten und informierte Versicherte und Medien lber Ver-
sorgungsanspriiche sowie tiber mogliche Malinahmen,
um diese bei Fehl- oder Unterversorgungen geltend zu
machen.

Uberpriifung von Qualitt:

Aufzahlung und Vertragscontrolling

Auch zwei Jahre nach Inkrafttreten des HHVG befanden
sich einige der Neuregelungen noch in der Umsetzung.
So legte der GKV-Spitzenverband 2019 zwar erstmalig
einen Mehrkostenbericht vor. Der BVMed kritisierte aber
dessen unvollstandige Datenbasis und mangelhafte
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Methodik. Eine Erhebung liber die Entwicklung von Auf-
zahlungen kann lber die Qualitatsentwicklungen in

der Hilfsmittelversorgung und die Gewahrleistung des
Sachleistungsprinzips Aufschluss geben. Dies erfordert
jedoch ausreichend Klarheit und Transparenz bei der
Datenlage. Der BVMed setzt sich aulRerdem fiir konse-
quentere Regelungen des Vertragscontrollings ein. Dieses
muss bundeseinheitlich, verpflichtend und transparent
sein, um einen echten Qualitatswettbewerb zwischen
den Krankenkassen zu etablieren.

Bewusstsein fiir Homecare starken

Um das Bewusstsein fiir die Anforderungen sowie die
Notwendigkeit von Homecare-Versorgungen zu starken,
flhrte der BYMed auch in 2019 Seminare fiir Mitarbeiter
von Krankenkassen und MDK in den verschiedenen
Homecare-Therapiebereichen durch. Ein weiterer Baustein
war der 6. Homecare-Management-Kongress, der Ende
2019 mehr als 170 Entscheidern des Gesundheitswesens
uber die aktuellen Homecare-Herausforderungen infor-
mierte.

Digitalisierung und Einbindung von Homecare
Der BVMed tritt dafiir ein, die Vorteile der Digitalisierung
auch in der Hilfsmittel- und Homecare-Versorgung zu
nutzen. Die Einfiihrung einer digitalen Verordnung setzt
jedoch die Einbindung der sonstigen Leistungserbringer
in die Telematikinfrastruktur voraus. Um daftir die Voraus-
setzungen zu schaffen, erarbeitete der BvMed notwen-
dige MalRnahmen und Instrumente wie die Einflihrung
eines Institutionenausweises auf Grundlage der Praquali-
fizierung. Die Aktivitaten werden dabei mit den weiteren
Hilfsmittelverbanden eng abgestimmt.

Verwaltungsvereinfachung

Der BVMed setzt sich fiir die Vereinfachung und Verein-
heitlichung der Verwaltungsvorgange in der Hilfsmittel-
versorgung ein. Die Verhandlungen der Rahmenempfeh-
lungen zur Verwaltungsvereinfachung (nach § 127 Abs.9
SGB V) wurden im Dezember 2019 durch ein Schieds-
verfahren abgeschlossen. Die Rahmenempfehlungen sind
im Februar 2020 in Kraft getreten. Der BVMed halt die
hier getroffenen Regelungen fir nicht ausreichend und
wird sich auch kiinftig fiir Verwaltungsvereinfachung
einsetzen, um die Versorgung weiter zu starken.
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Bilderwelt eHealth: Blutzuckermessung und Arztkonsultation mit Smartphone-App (silder: BvMed /Kurt Paulus)

Digitale Medizinprodukte

Digitale Versorgung-Gesetz (DVG)

Nach der Ver6ffentlichung im Juni 2019 wurde das
Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) am 7.November 2019
vom Bundestag verabschiedet. Mit dem DVG zielt das
Bundesgesundheitsministerium (BMG) darauf ab,

dass digitale Losungen einen schnelleren und niedrig-
schwelligen Weg in die Regelversorgung finden, um eine
qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche,
medizinische und pflegerische Versorgung schon heute
und in Zukunft zu gewahrleisten. Mit den entsprech-
enden Regelungen in § 33a und § 139e SGB V soll ein Fast-
Track-Verfahren im Zugang von digitalen Gesundheits-
anwendungen (,DiGA") in die Gesundheitsversorgung
etabliert werden.

DiGAs sind Medizinprodukte

Bei einer DiGA, die nach Priifung durch das Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in das
Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen werden
kann, handelt es sich um ein Medizinprodukt, das nach
der neuen europdischen Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 (MDR) einer niedrigen Risikoklasse (Klassel
oder lla) zuzuordnen ist. Zusatzlich ist der Nachweis

an Versorgungsrelevanz fiir die gesetzliche Kranken-
versicherung im Sinne nachgewiesener positiver Versor-
gungseffekte seitens des Herstellers dafiir mal3gebend,
ob eine DiGA in das BfArM-Verzeichnis aufgenommen
wird und damit im Rahmen der Regelversorgung verord-
net werden kann.

Positive Versorgungseffekte konnen sich entweder aus
einem medizinischen Nutzen oder aus patienten-
relevanten Verfahrens-und Strukturverbesserungen in
der Versorgung ergeben. Naheres zu den erforderlichen
Nachweisen regelt eine Rechtsverordnung des Bundes-
gesundheitsministeriums im ersten Quartal 2020.

Positionen des BVMed

In seiner Stellungnahme und im Rahmen der Gesetzes-
anhorung im Gesundheitsausschuss begriifte der
BVMed das Vorgehen. Der BVMed betonte jedoch auch,
dass diese Regelung nur einen Teil an digitalen Losungen
abdeckt. Fuir einen schnelleren Zugang von eigenstan-
digen, digitalen Medizinprodukten héherer Risikoklassen
in die Regelversorgung gibt es nach wie vor keine Lésung.
Aktuell dauert eine positive Nutzenbewertung des
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Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) fiir ein neues,
innovatives Medizinprodukt der Klasse Ilb oder Il durch-
schnittlich mehr als finf Jahre.

Zudem werden flr den heutigen Gesundheitsmarkt nicht
nur digitale Losungen als Stand-alone-Software ent-
wickelt, sondern auch als Zubehor von schon bestehen-
den Medizinprodukten. Dies betrifft Software oder Apps,
die Informationen eines anderen Medizinprodukts auf-
bereiten und so den Arzt oder Patienten beispielsweise
Uber die Parameter eines Herzschrittmachers oder einer
Insulinpumpe informieren. Als Kombinationsprodukte
fallen solche Losungen unter die Klasselll und werden
nicht vom Versorgungsanspruch umfasst — obgleich die
Effizienzpotenziale flr die Patientenversorgung immens
sein kénnen. In 2020 wird sich das Referat Digitale
Medizinprodukte diesem Themenfeld deshalb verstarkt
widmen.

Neues BVMed-Referat

Seit dem 1.Juni 2019 hat der BVMed ein neues Referat
Digitale Medizinprodukte eingerichtet. Ziel ist es, die
BVMed-Mitgliedsunternehmen in Zeiten der digitalen
Transformation zu begleiten sowie branchenrelevante
Themen und Entwicklungen zu erkennen, um die Mit-
glieder besser unterstiitzen zu konnen. Zu den Themen-
schwerpunkten gehéren neben Marktzugang von
digitalen Medizinprodukten die Bereiche eStandards und
Robotik in der medizinischen Versorgung. In 2020 soll
das Referat entsprechend mit weiteren Fachbereichen
und Arbeitsgruppen ausgebaut werden.



Bilder aus der Besuchsserie ,,BVMed vor Ort bei der industriellen Gesundheitswirtschaft” —
Vor Ort-Termine bei Ritex, Fresenius, Stryker, Ottobock

Mittelstand und Wirtschaftsforderung

Die deutsche Gesundheitswirtschaft erarbeitet rund

12 Prozent des Bruttoinlandsprodukts. Das bedeutet:
Jeder achte Euro in Deutschland wird in der Gesundheits-
wirtschaft erzielt. Zudem ist die Gesundheitswirtschaft
Arbeitgeber fiir Gber 7 Millionen Menschen in Deutsch-
land. Damit ist sie einer der grof3ten und volkswirtschaft-
lich bedeutendsten Wirtschaftszweige in unserem Land,
noch vor der Automobilindustrie oder dem Maschinen-
bau.

Wichtige Trager in der Medizintechnik sind dabei kleine
und mittlere Unternehmen. Die MedTech-Branche ist
mit einem Anteil von gut 90 Prozent stark mittelstan-
disch gepragt — ob grof3e Familienunternehmen, mittel-
grolle Traditionsunternehmen oder kleine Start-Ups.
Deutschland hat hier Weltmarktfiuihrer und Hidden
Champions. Die Politik hat die Relevanz des Mittelstands
fir die deutsche Wirtschaft erkannt und eine Mittel-
standsstrategie entwickelt. Kernpunkte sind:

> Blrokratieabbau;

> Reduktion des Fachkraftemangels;

> Gewahrleistung von Mittelstandsfinanzierungen;

> Unterstltzung von Innovation und Digitalisierung.

Um die berechtigten Interessen der mittelstandischen
MedTech-Unternehmen wahrzunehmen und auch in
Zukunft ein relevanter Arbeitsmarktfaktor sein zu konnen,
muss die Gesundheitswirtschaft explizit in der Mittel-
standsstrategie der Bundesregierung Beachtung finden.

BVMed griindet eigenes Mittelstands-Referat
Um die Belange des MedTech-Mittelstandes besser ver-
treten zu konnen, hat der BVYMed im November 2019 das
neue Referat , Mittelstand und Wirtschaftsférderung”
geschaffen. Ziel dieses BVMed-Referates ist es, den Med-
Tech-Mittelstand und seine besonderen Interessen und
Herausforderungen verstarkt in den Fokus der verbands-
politischen Arbeit zu stellen und vor allem neue Service-
angebote fir die KMUs zu schaffen.

Das Mittelstands-Forum des BVMed wird hierzu eine
MedTech-Mittelstandsstrategie erarbeiten. Erste The-
men sind:

12

> Unterstiitzung bei der Implementierung der
EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR): Die gestie-
genen Anforderungen der MDR stellen den Medtech-
Mittelstand vor erhebliche Herausforderungen.
Risiken konnen Engpasse in der medizinischen Versor-
gung sowie Existenzverlust sein. Um hier Handlungs-
moglichkeiten und -empfehlungen zu erarbeiten,
bieten wir Schulungen und Konferenzen zur MDR an.

> Verbesserung der steuerlichen Rahmenbedin-
gungen / 6ffentliche Férderungen: Ein weiterer
Referats-Schwerpunkt werden Serviceangebote rund
um die 6ffentliche Férderung der industriellen
Gesundheitswirtschaft in Deutschland zur Aufrecht-
erhaltung der internationalen Wettbewerbsfahigkeit
des MedTech-Mittelstands sein. Das Referat plant
daher den Informationsaustausch lber die MedTech-
Forderlandschaft.

> Regionale Unterstiitzungen des MedTech-Mittel-
stands: Das BVMed-Mittelstandsreferat wird sich
vor allem in Bundeslandern und Regionen engagieren,
in denen MedTech-KMUs vertreten sind. Hier sollen
die politisch Verantwortlichen fiir die Themen des
MedTech-Mittelstandes durch Informationen und
Veranstaltungen besonders sensibilisiert werden.

> Stadrkung von Digitalisierung und Innovationskraft
sowie Abbau von Biirokratie: In Zusammenarbeit
mit dem Referat Digitale Medizinprodukte informiert
das Referat interessierte mittelstandische MedTech-
Unternehmen tiber Neuerungen im Bereich Digital
Health. Auerdem unterstiitzen wir die KMUs bei der
notwendigen Digitalisierung der Prozesse durch
Informationen und Netzwerkangebote.

> Starkung von Internationalisierung und Globalisie-
rung: Das BVMed-Referat agiert als Exportinitiative
und richtet sich an kleine und mittelstandische
Unternehmen mit Sitz in Deutschland, die mit ihren
Produkten und Technologien in neuen, internationa-
len Markten Ful fassen wollen. Hierzu wird ein enger
Austausch mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Energie (BMWi) aufgebaut. AuBerdem
werden wir Uber Geschaftsanbahnungsreisen infor-
mieren.



Testimonials der Kampagne ,Jeder Mensch ist einzigartig” (Korperstolz — www.bvmed.de/koerperstolz):
Claudia, Torsten, Angela (Bilder: BvMed / Darius Ramazani)

Kommunikation und Medienarbeit

Patienten zeigen , Korperstolz“

Eine wichtige Aufgabe der BVMed-Kommunikationsarbeit
ist es, die Bedeutung und Wertigkeit von Medizintech-
nologien zu vermitteln: fiir die Menschen, fiir die Gesund-
heitsversorgung, fur die Volkswirtschaft insgesamt.

Ein wichtiger Baustein der Offentlichkeitsarbeit ist die
Branchen-Informationskampagne ,Der Mensch als MaR-
stab. Medizintechnologie* (www.massstab-mensch.de).
Sie geht mit einer anspruchsvollen Asthetik und GroR-
plakaten neue Wege in der MedTech-Branche.

Die Motivreihe ,Korperstolz” (www.bvmed.de/koerper-
stolz) setzt dabei auf echte Patientengeschichten und
verfolgt damit den Storytelling-Ansatz. Die Kampagne
mdochte das Verstandnis fiir die Lebenssituation Betroffe-
ner starken und den Wert von Medizinprodukten fir

ein selbstbestimmtes Leben zeigen. Das Motto lautet:
LJeder Mensch ist einzigartig. Einigen helfen wir, wie

alle anderen zu leben.”

,Korperstolz“ zeigt also Patienten, die trotz chronischer
Erkrankungen mitten im Leben stehen. Im Zentrum der
Kampagne stehen Patientengeschichten und Anzeigen-
motive zu verschiedenen Indikationen und Versorgungs-
bereichen: Stoma, Inkontinenz, Kiinstliche Erndhrung,
Homecare-Versorgung, Diabetes, Tracheotomie / Laryn-
gektomie, Dialyse, Lymphddem nach Brustkrebs, Herz-
schwache, Herzklappenerkrankung, Huft- und Schulter-
gelenkersatz, Dystonie. Erganzt werden die GroBBplakate
durch ausfihrliche Patienteninterviews und Videoclips.

»Gelenkersatz bewegt*

Den Storytelling-Ansatz greift der BvMed auch mit seiner
Kampagne ,Gelenkersatz bewegt” auf (www.gelenkersatz-
bewegt.de). Hier erzahlen zwolf Patienten ihre Geschichte
des HUift-, Knie- oder Schultergelenkersatzes. Die
Gelenkersatzoperation gilt als eine der erfolgreichsten
chirurgischen Eingriffe der Medizingeschichte. Jedes Jahr
erhalten in Deutschland tiber 400.000 Menschen ein
kiinstliches Huft- oder Kniegelenk. Mit einem modernen
und hochwertigen Gelenkersatz konnen sie wieder aktiv
und schmerzfrei am Leben teilnehmen. Neben den
Patientengeschichten hat das BYMed-Kommunikations-
referat eine Checkliste und nutzliche Tipps fuir Patienten
erarbeitet.

13

Patienteninformationen

Medizintechnischer Fortschritt, eine alter werdende
Bevolkerung, neue Informationstechnologien: Verstand-
liche und aktuelle Patienteninformationen gewinnen vor
diesem Hintergrund weiter an Bedeutung. Der BVMed
stellt sich dieser Herausforderung mit der ,Aktion
Meditech” (www.aktion-meditech.de) — jeweils in enger
Zusammenarbeit mit Arzten und Patientengruppen. Auch
das BVMed-Portal (www.bvmed.de) bietet klar struktu-
rierte Informationen tiber medizintechnische Losungen
flr die verschiedensten Krankheitsbilder sowie Patienten-
Informationsfilme.

Medienarbeit

Der BVMed hat Anfang 2020 eine detaillierte Reichweiten-
analyse ,BVMed in den Print- und Onlinemedien® fir

das Jahr 2019 vorgenommen. Im Printbereich konnte die
Anzahl der Clippings mit BVMed-Nennung auf 687 Artikel
gesteigert werden. Die Print-Reichweite lag bei rund

80 Millionen Menschen. Im Onlinebereich lag die Anzahl
der Clippings mit BYMed-Nennung bei 1.704 Artikeln.
Eine wichtige Visitenkarte der Branche bleibt der wochent-
liche BVMed-Newsletter mit tiber 9.000 Abonnenten.

Zur Medienarbeit gehoren weiterhin die eigenen ,BVMed-
Bilderwelten®, Pressekonferenzen, das jahrliche Medien-
seminar sowie Pressetexte, Hintergrunddienste, Gastbei-
trage und Branchenberichte in deutscher und englischer
Sprache.

Webseite und Social Media

2019 haben wir auf unserem Webportal www.bvmed.de
insgesamt 545.000 Besuche mit 1,05 Millionen Seiten-
ansichten verzeichnen kénnen. Das ist gegentiber dem
Vorjahr ein Plus von 42 Prozent!

Soziale Netzwerke sind ebenfalls ein wichtiger Baustein
flir die Kommunikationsarbeit in der Medizintechnik-
Branche geworden. Die sich bietenden Chancen nutzt
der BVMed beispielsweise durch einen eigenen Twitter-
Kanal (www.twitter.com/bvmed) mit liber 3.400 Followern
sowie verschiedenen Facebook-Kandlen zu Technologie-
und Karrierethemen. Im Rahmen einer neuen Social-
Media-Strategie des BVMed wird auf Twitter und LinkedIn
systematisch die ganze Themenbreite der MedTech-
Branche liber Expertenkanale bedient.

JEDER MENSCH IST
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Bilderwelt Intensivstation: Zur Behandlung schwerstkranker Patienten steht auf der Intensivstation
eines Krankenhauses modernste Medizintechnik zur Verfligung (Bilder: BvMed /Kurt Paulus)

Berichte aus den BVMed-Arbeitsgremien

Der BVMed bietet seinen Mitgliedern in Uiber 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 tangieren
und damit produkttibergreifend von Interesse sind.

Fachbereiche sind Zusammenschliisse 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 bearbeiten
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/arbeitsgremien.

ARBEITSKREISE

Arbeitskreis ,,eStandards* (AKE)

Der AKE ist die Vertretung der BVMed-Mitglieder im
,Forum eStandards®. Das Forum, eine gemeinsame Initia-
tive der BVMed-Mitgliedsunternehmen und Kranken-
haus-Einkaufsgemeinschaften, hat sich als Plattform
zur gemeinsamen Entwicklung und Verbreitung von
Empfehlungen fiir die elektronische Kommunikation im
Geschaftsdatenaustausch etabliert. Die Basis bilden

die Branchenpapiere, in denen das Forum ein standar-
disiertes Vorgehen bei der Umsetzung der Themen Pro-
duktklassifikation, Stammdatenaustausch, EDI, Umsatz-
meldung und elektronische Rechnungsstellung emp-
fiehlt. Weitere aktuelle Schwerpunktthemen sind die
Umsetzung der Eudamed-Anforderungen aus der MDR
sowie der Umgang mit moglichen Produkt-Liefereng-
passen.
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Arbeitskreis

»Environment, Health and Safety“ (AKEHS)

Im AKEHS werden die Themengebiete Umweltschutz,
Gesundheitsschutz und Arbeitssicherheit behandelt.

Er beschaftigt sich mit der Bewertung relevanter Rechts-
vorschriften sowie fur Stellungnahmen zu Gesetzen

und Initiativen.

Arbeitskreis , Krankenhausmarkt* (AK KHM)
Der AKKHM ist Ansprechpartner fiir branchenspezifische
Fragestellungen mit den Krankenhdusern im Beschaf-
fungsprozess. Er bildet eine Kommunikationsplattform,
um gemeinsame Projekte und Aktivitaten im Beschaf-
fungsprozess mit Medizintechnologien im Krankenhaus-
markt zu entwickeln. Er ist der Ansprechpartner fir die
Beschaffungsorganisationen in diesem Marktsegment.
Ein Schwerpunkt der Aktivitaten ist die Versorgungs-
sicherheit und Sicherstellung der Verfligbarkeit von
Medizinprodukten in den Krankenhausern. Dafiir hat der
Arbeitskreis konkrete Vorschlage und ein Positionspapier
entwickelt. Mit den Beschaffungsorganisationen dis-
kutiert der AKKHM die Markterfordernisse und Prozess-
optimierungen im Beschaffungsprozess. Das Aufgaben-
spektrum des AKKHM umfasst auch das Thema Logistik
sowie Supply Chain Management zwischen Lieferanten,
Dienstleistern und den Krankenhadusern.

Arbeitskreis ,,Recht“ (AKR)

Die Mitglieder des AKR —Firmenjuristen und assoziierte
Rechtsanwalte — beantworten rechtliche Anfragen aus
den BVMed-Arbeitsgremien. Dazu hat der AKR 16 themen-
spezifische Arbeits- und Projektgruppen gebildet. Der
AKR gibt den Mitgliedsunternehmen rechtliche Hilfestel-
lung liber Stellungnahmen, Publikationen und Informa-
tionsveranstaltungen. Der AKR bearbeitet den zwei-
bandigen Kommentar ,WiKo — Medizinprodukterecht”
und eine Online-Rechtsprechungsdatenbank mit rund
500 Gerichtsentscheidungen zu Medizinprodukten (,WiKo-
Blog"). Auf europaischer Ebene kooperiert der AKR mit
dem ,Legal Affairs Committee” (LAC) von MedTech Euro-
pe. Aktuelle Schwerpunktthemen sind die Rechtspflich-
ten der Wirtschaftsbeteiligten unter der MDR oder Daten-
schutz-Fragestellungen. Weiterhin beschaftigt sich der
AKR mit dem neuen EU-Richtlinienvorschlag zur Einfih-
rung einer EU-Sammelklage, die vor dem Hintergrund



Bilderwelt Diabetes: Insulinpumpen und kontinuierliche Glukosemessung

fiir Kinder mit Diabetes

des ,VW-Dieselskandals“ Verbrauchern die Moglichkeit
eroffnen soll, Hersteller auch ohne erlittenen Schaden
auf die Einhaltung rechtlicher Vorschriften zu verklagen.

Arbeitskreis

»Regulatorische Angelegenheiten* (AKRA)

Der AKRA (friiher: AKRP) beantwortet regulatorische
Anfragen aus den BVMed-Arbeitsgremien. Dazu hat er
12 Arbeits- und Projektgruppen gebildet. Der AKRA plant
und organisiert mit der Geschaftsstelle Informations-
und Schulungsveranstaltungen fiir BVMed Mitgliedsun-
ternehmen zur Anwendung der MDR. Wie in den Vorjah-
ren war das Schwerpunktthema die Implementierung
der MDR mit zahlreichen regulatorischen Unterthemen.
Der AKRA erarbeitete die BVMed-Stellungnahmen zur
MDR und zu den MPDG-Entwiirfen und verfasst gemein-
sam mit dem AKR die BVMed-Informationsreihe ,,Medi-
zinprodukterecht®, mit 12 Leitfaden zu unterschiedlichen
regulatorischen und rechtlichen Themen. Zuletzt hat
der AKRA den Leitfaden ,Die Selbstzertifizierung von
Medizinprodukten der Klasse | nach der MDR" neu erar-
beitet. Der AKRA kooperiert auf europadischer Ebene eng
mit dem ,Regulatory Affairs Committee” von MedTech
Europe, dessen Vorsitz ein AKRA-Mitglied innehat, und
mit der Arbeitsgruppe MPG der Industriefachverbande.

Healthcare Compliance Committee (HCCC)

In Schulungen und Veranstaltungen hat der BVMed nicht
nur seine Mitglieder sondern auch Vertreter der Gesund-
heitsberufe tUber die aktuellen Entwicklungen im Bereich
der Healthcare Compliance informiert (www.bvmed.de/
compliance). Oberstes Ziel ist es zu vermeiden, unter
Korruptionsverdacht zu geraten. Hierbei helfen die vier
Grundprinzipien: Trennungsprinzip, Transparenzprinzip,
Dokumentationsprinzip und Aquivalenzprinzip, die
anhand von Fallkonstellationen vermittelt werden. Auf
dem erstmals durchgefiihrten Healthcare-Compliance-
Expertenforum wurden die aktuellen Entwicklungen,
wie die Auswirkungen von Healthcare-Compliance auf
angrenzende Rechtsgebiete wie das Arbeitsrecht, elekt-
ronische Compliance-Tools und nicht zuletzt der vorlie-
gende Entwurf des Unternehmenssanktionsrechts und
die erforderlichen MalRnahmen erértert. Diese Thematik
wurde im HCCC intensiv besprochen. Es wurde beschlos-
sen, sich aktiv in das Gesetzgebungsverfahren einzu-

15

Bilderwelt Endoprothetik: Arzt-Patienten-Gesprach
zum kiinstlichen Hiift- und Kniegelenk-Ersatz (Bilder: BvMed /Kurt Paulus)

bringen und den Mitgliedern des Verbandes nach dem
Vorliegen des Gesetzes ein handhabbares Praventionstool
zur Verfligung zu stellen. Ein dritter Schwerpunkt der
Compliance-Arbeit war die Weiterentwicklung des Kodex
Medizinprodukte (www.bvmed.de/kodex).

FACHBEREICHE

Fachbereich ,,Augenchirurgie“ (FBA)

Der FBA ist die Vertretung der Hersteller und Vertreiber
von Medizinprodukten, die am oder im Auge chirurgisch
angewendet werden, insbesondere Intraokularlinsen
(IOL). Mit seiner Kampagne , Initiative Grauer Star” infor-
miert der FBA Uber den Zusatznutzen innovativer Intra-
okularlinsen. Kernstiick der Kampagne ist die Webseite
www.initiativegrauerstar.de, die neben Informationen fur
Betroffene eine OP-Zentren-Suche beinhaltet.

Fachbereich ,,Blut“ (FB Blut)

Mitglieder im FB Blut sind globale Anbieter von Medizin-
produkten fur die Transfusion. Der Fachbereich beschaf-
tigt sich mit den Themen Sicherheit der Blutspende und
die zuverldssige Versorgung mit Blutprodukten sowie
mit den einschlagigen nationalen und europdischen Rah-
menbedingungen. Der FB Blut bringt als aktives Mitglied
seine Expertise in den AK Blut des Bundesgesundheits-
ministeriums ein.

Dekubitus-Forum (DF)

Das DF macht sich fiir eine patientenorientierte Versor-
gung mit Antidekubitus-Hilfsmitteln stark. Geeignete
Rahmenbedingungen und die Weiterentwicklung der im
Hilfsmittelverzeichnis abgebildeten Produktgruppe

11, Hilfsmittel gegen Dekubitus® stellen hierfiir die Grund-
pfeiler. Das DF ist hierzu in einem kontinuierlichen Aus-
tausch mit dem GKV-Spitzenverband. Dariiber hinaus
informiert das DF regelmalig liber Verbesserungen, aber
auch fortbestehende Defizite in der Versorgungsland-
schaft (www.dekubitus-forum.de).



Bilderwelt Augenchirurgie: Moderne Verfahren bei Fehlsichtigkeit und Grauem Star

Fachbereich ,Diabetes“ (FBD)

Der FBD setzt sich daflir ein, dass innovative Diabetes-
technologien und -therapien allen, die sie benétigen,
zeitnah zur Verfligung stehen. Die fortschreitende
Digitalisierung entwickelt dabei die Moglichkeiten des
Diabetes-Selbstmanagements weiter. Dabei bietet der
neu geschaffene Versorgungsanspruch auf digitale
Medizinprodukte durch das DVG neue Chancen. Daruiber
hinaus befasst sich der FBD mit der Weiterentwicklung
sowie der Qualitatssicherung in der Diabetestherapie.

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

Der FB DRG begleitet die Weiterentwicklung des Kran-
kenhausfinanzierungssystems unter Berticksichtigung
der sachgerechten Abbildung von Medizintechnologien.
Uber den Fachbereich werden Vorschlage zur DRG-Wei-
terentwicklung und zu OPS-Klassifikationen im BVMed
koordiniert. Gesetzgebungsinitiativen wie das Pflegekos-
tenstarkungsgesetz und das MDK-Reformgesetz werden
analysiert und kommentiert. Der FB DRG unterstiitzt
die Unternehmen zudem durch Weiterbildungsveranstal-
tungen und Informationsmaterialien wie Leitfaden.

Er flhrt den Dialog mit den relevanten Stakeholdern im
Krankenhausmarkt.

Fachbereich Endoprothetik Implantate (FBEI)
Eine groRRe Herausforderung fiir die Versorgung mit
Gelenkersatz sieht der FBEI in der MDR. Ein Teil der bis-
herigen Produkte fur die Patientenversorgung wird unter
der MDR nicht mehr auf dem Markt verbleiben. Gerade
bei seltenen Versorgungen sind die Anforderungen

Katarakt-Operation

Fachbereich ,Erste-Hilfe-Material“ (FBEH)

Der FBEH ist das Gremium der Hersteller von Erste-Hilfe-
Materialien und Verbandkasten, die in Kraftfahrzeugen,
Motorradern und Betrieben zum Einsatz kommen.

Das Hauptanliegen der Mitglieder ist die kontinuierliche
Aktualisierung der Materialien an die Erkenntnisse

der modernen Notfall- und Katastrophenmedizin. Die
Arbeitsgruppe ,Kommunikation“ (AGK) des Fachbereichs
informiert regelmaRig mit ihrer Pressearbeit Uber
Bedeutung und Nutzen des Verbandkastens in Kraftfahr-
zeugen und Motorradern und Uber die Pflichten der
Anwender.

Fachbereich ,,Homecare* (FBHC)

Der FBHC analysiert die Umsetzung der gesetzlichen
Neuregelungen im Hilfsmittelbereich und deren Auswir-
kungen auf die Homecare-Versorgung. Besonderes
Augenmerk lag dabei auf der Einflihrung des Ausschrei-
bungsverbots, der Bestatigung des Verhandlungsgebots
und der Verdffentlichung des Mehrkostenberichts.
Weitere Schwerpunktthemen waren die Umsetzung der
Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses und

die Einfiihrung von Qualifikationsanforderungen an ver-
sorgendes Personal. Eines der zentralen Ziele des FBHC
ist es, die Bedeutung und Rolle von Homecare in der
ambulanten Versorgung herauszustellen und zu festigen.
Zu diesem Zweck setzt er eine aktive Kommunikations-
und Offentlichkeitsarbeit um, zu deren MaRnahmen

in 2019 auch die Durchfiihrung des 6. Homecare-Manage-
ment-Kongresses zahlte.

Fachbereich

der Benannten Stellen, beispielweise an klinische Studien, ,,Kardiale Medizinprodukte* (FBKMP)

uberhoht und im Hinblick auf die geringe Zahl der
Patienten nicht erfiillbar. Aus ethischen Griinden werden
klinische Studien flr Bestandsprodukte, die teilweise
Jahrzehnte auf dem Markt sind, von Arzten und Ethik-
kommissionen abgelehnt. Der FBEI kritisiert die fehlende
Fristverbindlichkeit bei den Benannten Stellen, das Fehlen
eines geregelten Verwaltungsverfahrens mit funktio-
nierendem Rechtsschutz sowie tiberh6hte Kosten ange-
sichts der MDR-Einflihrung. Der FBEI setzt sich fur

eine unblrokratische Regelung fiir bewahrte und nicht
auffallig gewordene endoprothetische Versorgungen ein.
Die Ergebnisse aus dem Endoprothesenregister EPRD
konnen hierflr als eine Grundlage genommen werden.
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Der FBKMP betreut Medizintechnologien, die in der Herz-
Kreislauf-Medizin Anwendung finden. Im Fachbereich
sind Hersteller in den Bereichen der aktiven Implantate,
der interventionellen Untersuchungs- und Behandlungs-
technologien sowie der herzchirurgischen Interventionen
bis hin zu Kunstherztechnologien organisiert. Schwer-
punkte der produktspezifischen Arbeit sind Fragestellun-
gen der Aufnahme in die Leistungskataloge (AOP, EBM
und DRG) sowie das Thema Qualitdtsindikatoren. Ein
Industriebeirat fihrt den Dialog mit den medizinischen
Fachgesellschaften zu Fragen der Fort- und Weiter-
bildung auf Fachkongressen. Er begleitet mit Rahmen-



Telemedizinisches System zur Fernbetreuung von Herzimplantattragern (Bilder: BIOTRONIK SE & Co. KG)

vereinbarungen die Qualifizierung der Facharzte in der
Anwendung der Technologien, beispielsweise liber

die Sachkundekurse zu aktiven Implantaten. Der FBKMP
unterstutzt eine ,Innovation Task Force® zur Etablierung

und Abbildung von neuen Technologien in der Versorgung.

Fachbereich ,,Kondome* (FBK)

Die Mitglieder im FB ,Kondome* setzen sich durch ihre
aktive Mitarbeit in verschiedenen Gremien fiir ein hohes
und einheitliches Niveau der Sicherheit und Vertraglich-
keit von Kondomen ein. Bei Behérden und Medien ist der
Fachbereich ein gefragter Ansprechpartner zu Themen
rund um die Verwendung von Kondomen.

Fachbereich ,Kiinstliche Erndhrung* (FBKE)
Der FBKE setzt sich fiir die notwendige, ausreichende
und zweckmaRige Versorgung und Erstattung medizi-
nisch enteraler Ernahrung ein. Eine qualitatsgesicherte
Versorgung erfordert nach Ansicht des FBKE auch Anfor-
derungen an die Qualifikation (Praqualifizierung), die
durch den GKV-Spitzenverband bereits seit 2009 zu defi-
nieren sind. Der FBKE setzte sich in 2019 fiir eine zligige
Umsetzung ein, die nun fiir 2020 angekiindigt wurde.
Intensiv befasste er sich auch mit der Umsetzung der
Fortschreibung der PG 03 des Hilfsmittelverzeichnisses
sowie mit dem Thema Mangelernahrung. Um Verstand-
nis fur die spezifischen Anforderungen bei der Versor-
gung mit Produkten zur enteralen sowie parenteralen
Erndhrung zu schaffen, flihrte der Fachbereich in 2019
eine Schulung fir Mitarbeiter der Krankenkassen und
des MDK durch.

Fachbereich ,Leistungsrecht fiir
Leistungserbringer* (FBLL)

Der FBLL befasst sich mit aktuellen sozial- und vergabe-
rechtlichen Fragestellungen und unterstitzt den BVMed
bei der Erarbeitung von Stellungnahmen und Regelungs-
vorschlagen sowie bei der Auslegung von Gesetzen und
Urteilen. 2019 lag die Umsetzung des HHVG und TSVG,
der Medizinprodukt-Betreiberverordnung sowie der
MDR durch Hilfsmittelleistungserbringer im Fokus der
Fachbereichsarbeit.
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Fachbereich ,,Market Access* (FB MA)

Der FB MA vereint die Aktivitaten fiir eine zeitnahe
Einfilhrung und Erstattung von Medizinprodukten nach
der CE-Kennzeichnung sowie deren Abbildung in den
Leistungskatalogen. Schwerpunkte der Aktivitaten sind
die sachgerechte Verglitung flir die Technologien und
die Uberwindung von Zugangshiirden. Fragen der
methodischen Ansatze der Nutzenbewertung und der
Versorgungsforschung sowie Qualitatssicherung sind
dabei wichtige Bestandteile. Um liber das Thema Erstat-
tung und Umsetzung der Nutzenbewertungsverfahren
fur die Hersteller zu informieren, erstellt der Fachbereich
Leitfaden, gestaltet Seminare und flihrt Dialoge mit
Partnern und Institutionen im Gesundheitswesen. Er
vertritt die Unternehmen in dem verbdndeiibergreifen-
den Arbeitskreis Nutzenbewertung.

Fachbereich

»Mechanische Thromboseprophylaxe“ (FBMT)
Der FBMT befasst sich mit allen Fragestellungen rund
um die physikalische Thromboseprophylaxe. Schwer-
punkte der Aktivitaten sind die Offentlichkeitsarbeit
sowie der regelmaRige Austausch zu aktuellen Rahmen-
bedingungen mit der Arzteschaft und der Pflege.

Fachbereich

»Moderne Wundversorgung“ (FBMW)
Schwerpunktthema des FBMW war die gesetzliche Klar-
stellung der bereits im Jahr 2017 eingefiihrten Legal-
definition fiir Verbandmittel und die damit verbundene
Abgrenzungsrichtlinie fiir bestimmte Wundversorgungs-
produkte. Der FBMW hat hierzu eine Stellungnahme
erarbeitet und die vorgesehene gesetzliche Anderung im
Hinblick auf zu befiirchtende EinbuRen in der Patienten-
versorgung kritisiert. Ziel des FBMW ist es, eine phasen-
gerechte Wundversorgung bei der Behandlung chro-
nischer Wunden sicherzustellen. Hierzu gehort auch der
jahrliche ,\Wunddialog" als Plattform zum Austausch

mit allen beteiligten Akteuren und zur Verbesserung der
Wundversorgung in Deutschland. Darliber hinaus
informierte der FBMW die Arzteschaft mit einer News-
letter-Ausgabe ,MedTech ambulant lber die wesent-
lichen gesetzlichen Neuerungen.
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Bilderwelt Hilfsmittel und Verbandmittel: Wundversorgung, Inkontinenz-Versorgung,
kiinstliche Erndhrungstherapie und Stoma-Versorgung (8ilder: BvMed /Kurt Paulus)

Fachbereich ,,Nadelstich-Pravention“ (FBNSP)
Der FBNSP ist das Gremium der Hersteller von Sicher-
heitsprodukten gegen Verletzungen durch spitze oder
scharfe Instrumente. Nachdem der Gesetzgeber mit dem
TSVG in 2019 den Rechtsanspruch auf Versorgung mit
Sicherheitsprodukten geschaffen hat, sofern die Versor-
gung durch ,Dritte“ erfolgt, hat der FBNSP die weiteren
Prozesse zur Erganzung der Hilfsmittelrichtlinie sowie
des Hilfsmittelverzeichnisses aktiv begleitet. Hierbei
agierte er im Schulterschluss mit den versorgungsspezi-
fischen BVMed-Fachbereichen der Infusions- bzw. Dia-
betestherapie.

Fachbereich ,,Nosokomiale Infektionen“ (FBNI)
Der FBNI hat die Vermeidung von nosokomialen Infektio-
nen als zentrale Herausforderung der Zukunft erkannt
und sich als Plattform etabliert, die mit Informationen
und Positionen selbst einen Beitrag zum Infektions-
schutz in Deutschland leistet. Die FBNI-Experten haben
ein neues Kommunikationskonzept fiir ihre Kampagne
Infektionen vermeiden — bewusst handeln®
(www.krankenhausinfektionen.info) entwickelt und zwei
Positionspapiere zur besseren Infektionspravention so-
wie zur effektiven Vermeidung antimikrobieller Resisten-
zen bei Patienten publiziert. Darliber hinaus stehen die
bessere Erstattung von Produkten zur Infektionspravention
im ambulanten Bereich sowie eine inhaltliche Neuaus-
richtung des jahrlichen BVMed-Hygieneforums auf der
Agenda des Fachbereichs. Das Hygieneforum bietet
aktuelle und praxisnahe Beitrage namhafter Experten und
hat sich als Austauschplattform fur alle Hygieneinteres-
sierten aus Kliniken, Praxen, Politik und Selbstverwaltung
etabliert.

Fachbereich ,,Periphere GefiBmedizin“ (FBPG)
Der FBPG betreut die Medizintechnologien im peripheren
Herz-Kreislauf-System, beispielsweise PTA-Technologien,
venose und arterielle Stents, Stentgrafts und intra-
kranielle Systeme zur Schlaganfalltherapie sowie Embo-
lisations-Technologien. Mit den medizinischen Fach-
gesellschaften erfolgt ein Austausch tiber die Weiterent-
wicklung der Fort- und Weiterbildungsangebote sowie
uber die Abbildung dieser Technologien in den Klassifika-
tions- und Leistungskatalogen.
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Fachbereich ,Rehatechnische Versorgung fiir
Mobilitatserhalt und Pflege“ (FB Rehatechnik)
Rehatechnische Hilfsmittel unterstiitzen die Mobilitat
und Selbstbestimmung der Patienten und dienen der
Pflegeerleichterung. Damit leistet die rehatechnische
Hilfsmittelversorgung einen entscheidenden Beitrag fir
den Verbleib der Patienten im vertrauten hauslichen
Umfeld. Zur Starkung der Versorgungsqualitat erortert
der Fachbereich neue Versorgungskonzepte wie die indi-
vidualisierte Versorgung nach Versehrtheitsgrad.

Fachbereich ,,Robotik in der

medizinischen Versorgung* (FBRO)

Seit September 2019 setzt sich der neue BVMed-Fach-
bereich ,Robotik in der medizinischen Versorgung® fiir die
Verbesserung der Patientenversorgung durch die Etablie-
rung robotischer Systeme in der medizinischen Regel-
versorgung ein. Ein Ziel des FBRO ist es, die sachgerechte
Finanzierung von robotischen Systemen durch gezielte
Forderprogramme anzustofRen. AuBerdem wollen die
BVMed-Experten die Fachoffentlichkeit und die Patienten
besser lber die Vorteile der Robotik in der medizinischen
Versorgung informieren, um so den Zugang der Patienten
zu den modernen Technologien zu ermoglichen. Zu den
Vorteilen robotischer Systeme gehéren, neben praziseren
und schonenderen OP-Verfahren fur bestimmte Indika-
tionen, auch die Verbesserung von Versorgungsprozessen
und die Entlastung des arztlichen und pflegerischen
Personals.

Fachbereich ,Saugende
Inkontinenzversorgung — Hersteller* (FBI-H)
Der FBI-H analysiert und kommentiert die Versorgungs-
und Vertragssituation im Bereich der aufsaugenden
Inkontinenzprodukte. Der Fokus liegt dabei vor allem auf
einer qualitatsgesicherten und medizinisch notwendigen
Inkontinenzversorgung sowie deren adaquater Verglitung.
Themen sind das Ausschreibungsverbot im Hilfsmittel-
bereich sowie die Weiterentwicklung der Produktgruppe
15 des Hilfsmittelverzeichnisses. Bereits in 2019 hat der
FBI-H hierfiir fachliche Ansdtze herausgearbeitet und im
Hinblick auf eine zeitnahe Fortschreibung mit Betroffenen-
verbanden sowie dem GKV-Spitzenverband erortert.
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Bilderwelt Kardiologie: Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren und

telekardiologische Uberwachung der Schrittmacherpatienten

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

Der FB STRI vertritt die Interessen der Anbieter von Im-
plantaten zur Verstarkung fiir Weichgewebe insbesondere
in den Therapiebereichen Viszeralchirurgie, Gynakologie,
Urologie und Plastische Chirurgie. Der Fachbereich
unterstutzt das Registerprojekt zu Hernien und biologi-
schen Implantaten (Herniamed). Neue Versorgungs-
formen mit diesen Produkten werden erortert und durch
die beteiligten Leistungserbringer dem Fachbereich
vorgestellt.

Fachbereich ,,Sprechstundenbedarf,
Praxisbedarf und Verbandmittel“ (FBSPV)
Schwerpunktthema des FBSPV sind die grundlegenden
Anderungen in der Vertragslandschaft. Der FBSPV setzt
sich dabei flir geeignete Rahmenbedingungen zur Schaf-
fung von Rechtssicherheit flr alle beteiligten Akteure
ein. Vom FBSPV veroffentlichte Informationspapiere
sollen dartiber hinaus Gber den Umgang mit moglichen
Regressanspriichen sowie zu Regelungen bei (Re-)impor-
ten von Medizinprodukten aufkldren.

Fachbereich ,,Spine Surgery —
Wirbelsaulenchirurgie“ (FBSC)

Der FBSC unterstutzt die Etablierung und sachgerechte
Abbildung von Medizintechnologien fiir die Wirbelsaule
in den Klassifikations- und Entgeltkatalogen. In Koope-
ration mit der Deutschen Gesellschaft fiir Wirbelsaulen-
chirurgie (DWG) beteiligt sich der Fachbereich an der
Entwicklung und Ausgestaltung des deutschen Wirbel-
saulenregisters, beispielsweise durch die Konzeption
einer Produktdatenbank. Zudem werden Fort- und Weiter-
bildungsangebote koordiniert.

Fachbereich ,,Sterilgutversorgung“ (FBSV)

Der FBSV dient dem Austausch uber Fragestellungen
rund um die Anforderungen an Sterilprodukte und
keimarm anzuwendende Produkte. Aktuell bringt sich
der Fachbereich bei der Evaluierung fiir die Schaffung
eines dualen Ausbildungsberufes in der Medizinprodukte-
Aufbereitung ein.
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Fachbereich

»Stoma- / Inkontinenzversorgung“ (FBSI)

Die politischen Entwicklungen der letzten Jahre zur
Qualitatssicherung in der Hilfsmittelversorgung — insbe-
sondere das Ausschreibungsverbot — wirkten sich
mafgeblich auf die bestehenden Versorgungsvertrage
aus. Ein besonderer politischer Fokus lag dabei auf

der Versorgung mit Stoma-Artikeln und der zugehorigen
Dienstleistung. Aufgrund verschiedener Fehlentwick-
lungen brachte sich der FBSI mit seiner Initiative ,Faktor
Lebensqualitat” in den Diskurs um Qualitatsanforde-
rungen an eine Stomaversorgung ein. Fiir eine effektive
Qualitatssicherung setzt sich der FBSI flir die Einflihrung
von Qualitatsanforderungen an versorgendes Personal
ein und unterstitzt die in 2019 Uber die PQ-Empfeh-
lungen eingefiihrten Regelungen. Nun kommt es auf eine
sinnvolle Umsetzung an, die auch bestehende Struk-
turen erhalt. Auf dem Jahreskongress der Europdischen
Fachgesellschaft fiir Stomatherapie (ECET) wurden
mogliche gemeinsame europdische Losungen erortert.
Dieser Austausch soll fortgefiihrt werden.

Fachbereich ,,Therapeutische Apherese“ (FBTA)
Mitglieder im FBTA sind die Anbieter von Technologien
zur extrakorporalen Blutreinigung. Die Unternehmen
unterstiitzen das Deutsche Lipidapherese-Register (DLAR)
zur systemischen Dokumentation der Lipidapherese-
Verfahren. Ziel des DLAR ist es, bekannte positive Ergeb-
nisse mit einer breiten Datenbasis zu untermauern und
so die Verfahren als etablierte Therapieform zu sichern.

Fachbereich

»Tracheotomie / Laryngektomie* (FBTL)

Aktuelle Schwerpunktthemen des FBTL sind die umfang-
reichen gesetzlichen und regulatorischen Neuregelungen
sowie die Umsetzung der in 2018 erfolgten Fortschrei-
bung der Produktgruppen 12 und 27. Ziel ist es, die Versor-
gungsqualitat im Bereich Tracheotomie und Laryngek-
tomie zu sichern und zu verbessern. Voraussetzung fiir
eine gute Nachversorgung der Patienten sind dabei die
Versorgungsvertrage der Krankenkassen. Mit einer speziell
hierfurr konzipierten Schulung leistet der FBTL einen
Beitrag zur Fort- und Weiterbildung der Mitarbeiter der
Krankenkassen und des Medizinischen Dienstes. AuBer-
dem informiert der FBTL die Offentlichkeit tiber Broschi-
ren und Informationspapiere.



Bilderwelt Friihchenversorgung: Die medizinische Versorgung von Frithgeborenen ist in den letzten 30 Jahren
durch den Fortschritt in der Medizintechnik immer besser geworden.

Fachbereich ,Verkiirzter Versorgungsweg“

in der Horgerateversorgung (FBVV)

Der FBVV setzt sich fiir eine qualitatsgesicherte Hor-
gerateversorgung liber den verkiirzten Versorgungsweg
ein und hat dafiir die ,Qualitatsinitiative Verkirzter
Versorgungsweg” (www.hdrgerdite-qvv.de) ins Leben
gerufen. Der verkirzte Versorgungsweg ist eine qualitats-
gesicherte Alternative zur klassischen Horgerate-
versorgung. Erhebungen der QVV in 2019 ergaben dabei
eine markant niedrigere Aufzahlungsquote und -hohe.
Der FBVV informiert Patienten tiber den verkirzten
Versorgungsweg und fuihrt Seminare fuir Mitarbeiter der
Krankenkassen und des MDK durch.

PROJEKT- UND ARBEITSGRUPPEN

Arbeitsgruppe Neurostimulation (AG Neuro)
Die AG Neuro vereint Hersteller zumeist implantier-
barer Medizintechnologien, die beispielsweise im
Behandlungsspektrum der Tiefen Hirnstimulation in der
Behandlung von Parkinson, Epilepsie, Migrane, Cluster-
Kopfschmerzen, Dystonie oder chronischen Schmerzen
eingesetzt werden. Der Schwerpunkt der Aktivitaten

ist die Forderung der sachgerechten Abbildung dieser
Technologien in den Erstattungssystemen.
Projektgruppe ,Homecare digital“

Die PG Homecare digital befasst sich mit den Auswir-
kungen digitalisierter Versorgungsprozesse auf die Hilfs-
mittel- und Homecare-Versorgung. Damit die sonstigen
Leistungserbringer zeitnah in die Telematikinfrastruktur
und deren Anwendungen eingebunden werden, erorterte
die Projektgruppe mogliche Losungsansatze und Instru-
mente. Weiteres Schwerpunktthema ist die bevorste-
hende Einflihrung einer digitalen Hilfsmittelverordnung.
Dabei geht es um Fragen der technischen Anforderungen
und der Ubermittlungswege.
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Projektgruppe ,,Medizinische Versorgung

und Vergiitung” (PG MVV)

Mit dem Newsletter ,,MedTech ambulant® (www.bvmed.
de/medtech-ambulant) informiert die Projektgruppe
Leistungserbringer im niedergelassenen Bereich regel-
maRig tber aktuelle Entwicklungen und spezifische
Fragestellungen. Schwerpunktthemen in 2019 waren die
Hilfsmittelversorgung fir laryngektomierte Patienten,
die ambulante Intensivpflege, (Re-)Importe von Medizin-
produkten sowie die Verbandmitteldefinition.

Projektgruppe

»PICC Katheter-Technologie* (PG PICC)

Die peripher einfiihrbaren zentralen Venenkatheter (PICC-
Katheter) sind fiir die Kurz- und Langzeitverwendung

zur venosen Druckiberwachung, Blutentnahme, Verab-
reichung von Medikamenten und Flussigkeiten sowie

fir die Verwendung bei Hochdruckinjektoren zur Applika-
tion von Kontrastmitteln bei CT-Untersuchungen vor-
gesehen. Die PG will den Zugang zu PICCS fuir Anwender
und Patienten vereinfachen und die Kodierung und
Erstattung der PICC-Katheter verbessern, insbesondere
mit einem OPS-Anderungsvorschlag beim DIMDI. Eine
differenzierte Kodierbarkeit wird eine fundierte Versor-
gungsforschung erméglichen, um eine aussagekraftige
Studienlage zu generieren.



Der BVMed-Vorstand 2018 bis 2020
(Bild: BVMed)

Mit AdvaMed-Chairman Kevin Lobo, CEO von Stryker,
auf der MedTech Conference 2019 in Boston

BVMed — Wir sind fiir Sie da

Vorstand

VORSITZENDER

Dr. Meinrad Lugan
Mitglied des Vorstandes der B. Braun Melsungen AG

STELLVERTRETENDE VORSITZENDE
Marc D. Michel
Sprecher der Geschaftsfiihrung PETER BREHM GmbH

Stefan Widensohler

Geschéftsfiihrender Gesellschafter der
KRAUTH Invest GmbH & Co. KG

WEITERE VORSTANDSMITGLIEDER
Dr. Chima Abuba
Senior Vice President PAUL HARTMANN

Ben Bake

Vorsitzender des Vorstands Sanitatshaus Aktuell AG

Christiane Doring
Geschaftsfiihrerin GHD GesundHeits GmbH Deutschland

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

Mark Jalafs
Direktor Marketing & Vertrieb ambulanter Bereich &
Industrie Deutschland, Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

Frank LucafSen

Executive Vice President und Geschéftsfiihrer der
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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Geschiaftsstelle
info@bvmed.de
Tel.: +49 (0)30 246 255-0

GESCHAFTSLEITUNG
Dr. Marc-Pierre Méll
Geschaftsfiihrer

Lena Geppert
Referentin der Geschéftsfiihrung

Monika Ridder
Referentin der Geschaftsfiihrung

REFERAT
RECHT UND REGULATORY AFFAIRS

Rainer Hill
Leitung Referat Recht und Regulatory Affairs,
Stellv. Geschaftsfiihrer

Dr. Christina Zimmer
Leitung Regulatory Affairs

Andrea Schlauf3

Assistentin

REFERAT KOMMUNIKATION
Manfred Beeres
Leitung Referat Kommunikation / Pressesprecher

Carol Petri
Referent Kommunikation und Prozessmanagement

Lisa Gericke
Studentische Assistentin

REFERAT POLITIK
Bjorn Kleiner
Leitung Referat Politik

Katja V. Rostohar
Referentin Politik und Wirtschaftsstatistik

REFERAT

INDUSTRIELLER GESUNDHEITS-
MARKT

Olaf Winkler

Leitung Referat Industrieller Gesundheitsmarkt

Isabel Knorr
Referentin Marktzugang und Erstattung

Yves Kohler
Studentische Assistentin

Die Referenten des BVMed-Medienseminars 2019 in
Berlin (Bild: Christian Kruppa)

REFERAT

AMBULANTER GESUNDHEITSMARKT
Heike Bullendorf

Referentin Hilfs- und Verbandmittel, Ambulante Versorgung
Miriam Rohloff

Assistentin Referat Hilfs- und Verbandmittel,
Ambulante Versorgung

REFERAT HOMECARE/
AMBULANTE VERSORGUNG
Juliane Pohl

Leitung Referat Homecare /Ambulante Versorgung

Yvonne Réchert
Assistentin Referat Homecare /Ambulante Versorgung

REFERAT
DIGITALE MEDIZINPRODUKTE

Natalie Gladkov
Referentin Digitale Medizinprodukte

REFERAT
MITTELSTAND UND WIRTSCHAFTS-
FORDERUNG

Clara Allonge
Referentin Mittelstand und Wirtschaftsférderung

VERWALTUNG
Marion Guttmann
Leitung Administration / Controlling

Sandra Gill

Assistentin

EMPFANG
Antje Burkhardt
Assistentin der Geschaftsfiihrung

Steffen Heidrich
Empfang/Assistent der Geschéftsstelle



Interaktive Deutschlandkarte mit Unternehmens-
standorten unter www.bvmed.de

Schleswig-Holstein (7)

Nordrhein-Westfalen (53)

Baden-Wiirttemberg (33)

Hamburg (12)

Bremen (1)
Niedersachsen (11)

Hessen (28)

Rheinland-Pfalz (7)
Saarland (9)

Stand Marz 2020: 220 Mitglieder — aktuelle Liste unter www.bvmed.de

Mitgliederliste des BVMed

1stQ Deutschland GmbH
3M Deutschland GmbH

aap Implantate AG

Abbott GmbH

Abbott Medical GmbH

Abena GmbH

Abiomed Europe GmbH

Acandis GmbH

Aesculap AG

aktivmed GmbH

ALCON PHARMA GMBH

Allergan GmbH

alloPlus GmbH

AMPLITUDE GmbH

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Ansell GmbH

Arjo Deutschland GmbH

ASSAmed GmbH

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Attends GmbH

auric Horsysteme GmbH & Co. KG

B. Braun Melsungen AG

Bausch & Lomb GmbH

Baxter Deutschland GmbH
Beiersdorf AG

BD Becton Dickinson GmbH

Berlin Heart GmbH

BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co. KG
biolitec biomedical technology GmbH
BIOTRONIK SE & Co. KG

BONESUPPORT GmbH

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Brainlab AG

BSN medical GmbH

C.R.Bard GmbH

Cardinal Health Germany 507 GmbH

Cardiobridge GmbH

CardioFocus Inc. German Office

CARDIONOVUM GmbH

Carl Zeiss Meditec Vertriebsgesellschaft mbH,
Vertrieb Ophthalmo-Chirurgie

CeramTec GmbH

Cerus Europe B.V.

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
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CINOGY GmbH

Coloplast GmbH

Coltéene /Whaledent GmbH+ Co. KG
ConvaTec (Germany) GmbH

COOK Deutschland GmbH

CORIN GSA GmbH

curasan AG

curea medical GmbH

DEWE + Co. Verbandstoff-Fabrik Dr. Wiisthoff & Co.
DIAMED Medizintechnik GmbH

DIASHOP GmbH

Dr. Ausbiittel & Co. GmbH

Eckert & Ziegler BEBIG GmbH

Ecolab Deutschland GmbH

Edwards Lifesciences Services GmbH
ElringKlinger Kunststofftechnik GmbH
Essity Germany GmbH

ewimed GmbH

FEG Textiltechnik Forschungs- und
Entwicklungsgesellschaft mbH

Fidia Pharma GmbH

FOR LIFE GmbH

Franz Kalff GmbH

Fresenius SE & Co. KGaA

Freudenberg Medical Europe GmbH

Fuhrmann GmbH

Fumedica Medizintechnik GmbH

Funke-Medical AG

Gambro Dialysatoren GmbH

GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH
GHD GesundHeits GmbH Deutschland
Globus Medical Germany GmbH

HAEMONETICS GmbH

HANS HEPP GmbH & CO. KG

Heraeus Medical GmbH

HMT Medizintechnik GmbH

Hollister Incorporated Niederlassung Deutschland
Holthaus Medical GmbH & Co. KG
HOMANN-MEDICAL GmbH u. Co. KG

Horkonzepte Vertriebs GmbH & Co. KG

HOYA Surgical Optics GmbH

Mecklenburg-
Vorpommern (1)
Berlin (13)
Brandenburg (2)
Sachsen-Anhalt (1)
Sachsen (3)
Thiringen (2)

Bayern (37)

implantcast GmbH

Impulse Dynamics Germany GmbH
Integra GmbH

Intrinsic Therapeutics, Inc.

Intuitive Surgical Deutschland GmbH

JenaValve Technology GmbH

Johnson &Johnson MEDICAL GmbH

Johnson &Johnson Vision AMO Germany GmbH
Juka Pharma GmbH

Kaneka Pharma Europe N.V. German Branch

KARL OTTO BRAUN GmbH & Co. KG

Kaymogyn GmbH

KCI Medizinprodukte GmbH (An Acelity Company)
Kettenbach GmbH & Co. KG

Kramer MT GmbH & Co. KG

KRAUTH Invest GmbH & Co. KG

KREWI Medical Produkte GmbH

KUBIVENT GmbH

Leica Biosystems Deutschland GmbH
LEINA-WERKE GmbH

Licher MT GmbH

LightGuideOptics Germany GmbH

LivaNova Deutschland GmbH

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

MagForce AG

Mainstay Medical GmbH

Mathys Orthopadie GmbH

medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate
mbH

medi GmbH & Co. KG

Medi-Globe Technologies GmbH

medimex GmbH

Mediq Holding Deutschland GmbH

Medizintechnik & Sanitatshaus Harald Kroger
GmbH

Medtronic GmbH

megro GmbH & Co. KG

Merete GmbH

MicroPort CRM GmbH

MicroPort Scientific GmbH

Miltenyi Biotec GmbH B.V.& Co. KG

Mohage — Mommsen Handelsgesellschaft mbH

Molecular Health GmbH

Mélnlycke Health Care GmbH



Berufsvielfalt Medizintechnologie: Die Branche beschaftigt Giber 210.000 Menschen —
vom Entwicklungsingenieur tiber Designer bis zum Produktionsmitarbeiter (8ilder: BvMed /Kurt Paulus)

NAWA Heilmittel GmbH

neoplas tools GmbH

Nestlé Health Science (Deutschland) GmbH
Nevro Germany GmbH

Nipro Diagnostics Germany GmbH
NOBAMED Paul Danz AG

noma-med GmbH

Novo Klinik-Service GmbH

Nutricia GmbH

NuVasive Germany GmbH

Okuvision GmbH

Oncare GmbH

Ontex Healthcare Deutschland GmbH
OPED GmbH

OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
Oriplast Krayer GmbH

Otsuka Pharma GmbH

Ottobock SE & Co. KGaA

P.J. Dahlhausen & Co. GmbH

Pajunk Medical Produkte GmbH

PALL GmbH Medical

Paradigm Spine GmbH

Param GmbH

PAUL HARTMANN AG

Pedilay Care GmbH

PETER BREHM GmbH

pfm medical ag

PHADIMED Pharma-Medica Vertriebs-GmbH
Philips Volcano International

PMT Prazision-Medizin-Technik GmbH
POLYTECH Health & Aesthetics GmbH
Polytech-Domilens GmbH

PRECISIS AG

PubliCare GmbH

Pulmonx GmbH

PULSION Medical Systems SE

R. Cegla GmbH & Co. KG

RAUMEDIC AG

Raylytic GmbH

Rayner Surgical GmbH

recusana GmbH

rehaVital Gesundheitsservice GmbH
Ritex GmbH

RSR Reha-Service-Ring GmbH

23

S&V Technologies GmbH

Sanavita Pharmaceuticals GmbH

SANDER Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
sangro medical service GmbH

SANIMED GmbH

Sanitatshaus Aktuell AG

Sanitop GmbH

Santen GmbH

Schiilke & Mayr GmbH

SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

servoprax GmbH

sfm medical devices GmbH

SIGNUS Medizintechnik GmbH

Sirtex Medical Europe GmbH

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

Smiths Medical Deutschland GmbH

speziMED GmbH

Stryker GmbH & Co. KG

Sunrise Medical GmbH

SURGITENT GmbH

Symbios Deutschland GmbH

Syntellix AG

Systam SAS France /Systam DE-Verbindungsbiiro

TapMed Medizintechnik Handels GmbH

Teleflex Medical GmbH

Teleon Surgical Vertriebs GmbH

Terumo Deutschland GmbH

The ROHO Group — ROHO International, Inc.

Thomas Hilfen fuir Kérperbehinderte GmbH & Co.
Medico KG

TK pharma trade Handelsgesellschaft mbH

TMH Medizinhandel GmbH & Co.KG

TRACOE medical GmbH

TRiCares GmbH

Tutogen Medical GmbH

ulrich GmbH & Co. KG
URGO GmbH
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

Venner Medical (Deutschland) GmbH
VOSTRA GmbH
VYGON GmbH & Co. KG

W. L. Gore & Associates GmbH

W. Séhngen GmbH

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Wellspect HealthCare (DENTSPLY IH GmbH)
WERO GmbH & Co. KG

Ypsomed GmbH

Zimmer Biomet Deutschland GmbH
ZOLL CMS GmbH

Bildnachweis

Die Bilder stammen entweder aus eigenen Foto-
shootings des BVMed (Fotograf: Kurt Paulus) oder
aus dem BVMed-Bilderpool (www.bvmed.de/bilder).
Wir danken den BVMed-Mitgliedsunternehmen,
die uns flir den BVMed-Bilderpool Fotos zur Ver-
fligung gestellt haben. Sie sind in den jeweiligen
Bilderstrecken genannt.

Titelbild: Produktion von Infusionstiberleitungs-
geraten (Bildquelle: B. Braun Melsungen AG)



BVMed — Unsere Leistungen fiir Sie

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband rund

220 Industrie- und Handelsunternehmen der Medizin-
technologie-Branche. Im BVMed sind unter anderem
die 20 weltweit groBten Medizinproduktehersteller

im Gebrauchs- und Verbrauchsgiiterbereich organisiert.

> Der BVMed férdert und vertritt als Wirtschafts-
verband die gemeinsamen Interessen der Industrie-
und Handelsunternehmen der Medizintechnologie.
Er bietet seinen Mitgliedern in zahlreichen Arbeits-
kreisen, Fachbereichen sowie Arbeits- und Projekt-
gruppen eine Plattform fuir einen konstruktiven
Dialog und Austausch.

> Der BVMed vertritt nach aulRen — gegentiber Politik
und Offentlichkeit — die Interessen der Mitglieds-
unternehmen. Dies geschieht durch Information und
Offentlichkeitsarbeit, aber auch durch Mitgestaltung
von Gesetzen, Richtlinien und Standards.

> Die Experten des BVMed beraten und schulen die
Unternehmen bei allen Fragen der Entwicklung,
des Marktzugangs und der Erstattung von Medizin-
produkten, Homecare-Dienstleistungen oder
digitalen Gesundheitsanwendungen.

Der BVMed ist aktives Griindungsmitglied im europai-
schen Dachverband MedTech Europe und arbeitet eng

mit dem US-Verband AdvaMed zusammen.

www.bvmed.de/bvmed-leistungen

Werden Sie Mitglied im BVMed!

Die Bedingungen fiir die BvMed-Mitgliedschaft stehen
in § 3 der BvMed-Satzung:

www.bvmed.de/satzung

WIE WERDE ICH MITGLIED?
www.bvmed.de/mitglied-werden

WIE BEMESSEN SICH DIE BEITRAGE?
www.bvmed.de/mitgliedsbeitrag

Kontaktieren Sie uns.
Wir helfen Ihnen gerne weiter!

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




