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Jens Spahn auf dem ,,German MedTech Day“ des BVMed

Seminar ,,MedTech meets DRGs*
am 5. Mérz in Berlin

Berlin. Ein besonderer Schwer-
punkt des Seminars am 5. Marz
2020 in Berlin liegt auf der Ver-
mittlung einer zielorientierten Ab-
bildungsanalyse des Reimburse-
ments von MedTech-Produkten
und auf der Strategieentwicklung
unter den Bedingungen der aktu-
ellen Anderungen des DRG-Sys-
tems und der politischen Rahmen-
bedingungen. Das Seminar ist pra-
xisorientiert konzipiert. Es werden
alle relevanten Werkzeuge aufge-
zeigt, um im DRG-System mit sei-
nen Rahmenbedingungen ergeb-
nisorientiert agieren zu konnen.
Programm und Anmeldung auf:
bvmed.de/events.

Health Care Sales Report (HCSR):
Neue Version veréffentlicht
Miinchen/Essen. Zur Vereinfachung
und Reduzierung der am Markt be-
findlichen Formate zur Ubersendung
von Absatz- und Umsatzinformationen
wurde von den Einkaufsverblinden im
Gesundheitswesen mit dem Health
Care Sales Report (HCSR) ein einheit-
liches Format entwickelt. Die neue
Version 2.1 ist nun ver6ffentlicht und
steht unter hcsr.de kostenlos zur Verfi-
gung. Zielsetzungen des HCSR-Formats
sind eine Standardisierung der fiir die
Absatz- und Umsatzmeldungen erfor-
derlichen Inhalte, eine Vereinfachung
der Erstellungsprozesse sowie eine Re-
duktion von Erstellungskosten auf Sei-
ten der Industriepartner.

MedTech-Geschiftsanbahnungs-
reise Ende April nach Portugal
Lissabon. Die Geschaftsanbahnungs-
reise des Bundeswirtschaftsministe-
riums und der AuBenhandelskam-
mer (AHK) Portugal vom 26. bis 30.
April 2020 richtet sich an alle deut-
schen MedTech-Anbieter, auch von
Smart Health und mobile IT. Anmel-
deschluss ist der 5. Februar 2020. Mehr
auf: www.ccila-portugal.com/events.

MedTech-Video der Woche

#Korperstolz-Held Thomas Miiller

zu seinem Tracheostoma:
facebook.com/

iammedtech
#iammedtech
MedTECh #medtechvid

Berlin. Einen Tag vor Geltungsbeginn der EU-
Medizinprodukte-Verordnung (MDR) spricht Ge-
sundheitsminister Jens Spahn am 25. Mai 2020
auf dem ,,German MedTech Day“ des BVMed
zum aktuellen Stand der Umsetzung der MDR
und zu den Themen der deutschen EU-Ratspra-
sidentschaft in der zweiten Jahreshalfte 2020.
Der ,German MedTech Day“ ist der Er6ffnungs-
tag der europdischen Branchenkonferenz ,The
MedTech Forum® die vom 25. bis 27. Mai 2020
in Berlin stattfindet und zu der tiber 1.000 inter-
nationale Teilnehmer erwartet werden.

Eroffnet wird die Veranstaltung durch den BVMed-
Vorstandsvorsitzenden Dr. Meinrad Lugan, der
auch im Vorstand des europdischen Dachver-
bandes MedTech Europe ist. Nach der Rede von
Minister Spahn folgen zwei Diskussionsrunden.
Im ersten Panel geht es um die Herausforde-
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rungen flir die MedTech-Branche durch die MDR.
Mit Thomas Miiller, Abteilungsleiter im Bundes-
gesundheitsministerium, diskutieren Marc D.
Michel, Stellvertretender Vorstandsvorsitzender
des BVMed, sowie Dr. Bassil Akra vom TUV Siid
Uber die Umsetzung des neuen europaischen
Rechtsrahmens fiir Medizinprodukte.

Den zweiten Teil eroffnet der Parlamentarische
Staatssekretar im Bundeswirtschaftsministe-
rium, Christian Hirte, mit einer Rede zur Bedeu-
tung der Gesundheitswirtschaft und der Me-
dizintechnik fir Deutschland. Die Diskussions-
runde bestreiten Prof. Dr. Dennis A. Ostwald vom
WifOR-Institut, Dr. Meinrad Lugan sowie Sylvia
Theis, Geschaftsfiihrerin Medtronic Deutsch-
land. Das Fazit zieht BVMed-Geschaftsfiihrer
Dr. Marc-Pierre Méll. Programm und kostenfreie
Anmeldung: bvmed.de/german-medtech-day.

BVMed zur DiGA-Verordnung: Licht und Schatten

Berlin. Der BVMed sieht in der durch das Bun-
desgesundheitsministerium im Entwurf vorge-
legten Digitale-Gesundheitsanwendungen-Ver-
ordnung (DiGAV) viel Positives, aber auch kri-
tische Seiten. ,Positiv ist, dass die Anforderungen
an Sicherheit und Funktionstauglichkeit mit der
CE-Konformitatskennzeichnung als erbracht gel-
ten sollen®, so BVMed-Geschaftsfiihrer Dr. Marc-
Pierre Moll. Die Anforderungen an den Nach-
weis positiver Versorgungseffekte entsprechen
jedoch nicht im vollen Umfang der Idee eines
Fast-Track-Verfahrens und bediirfen einer zeit-
lichen Harmonisierung mit dem gesetzlich vor-
gegebenen Aufnahmeprozess in das Verzeichnis
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM).

Kritisch sieht der BVMed, dass die DiGAV beim
Nachweis positiver Versorgungseffekte tiber das
Gesetz hinausgeht. So wird zur vorlaufigen Auf-
nahme in das BfArM-Verzeichnis der erste Nach-
weis im Rahmen einer vorab erbrachten Pilotstu-
die gefordert. Mit der Pilotstudie wird der Prozess
um eine zeitlich aufwandige Komponente erwei-
tert. Hinzu kommen die mit dem Nachweis ver-
bundenen hohen Kosten im ,,unteren sechsstelli-
gen Bereich®, die insbesondere fiir Start-ups kaum
zu leisten sind. ,Der BVMed fordert, dass Start-
ups hier besser geholfen wird. Evaluationskon-
zepte sollten zudem auf die besondere Beschaf-
fenheit der digitalen Medizinprodukte eingehen
und tiber Vergleichsstudien hinausgehen diirfen®,
so Moll. Mehr: bvmed.de/pm0620.
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Starken des MedTech-Standorts Deutschland

gut ausgebildete Fachkrifte G 70%
gute Infrastruktur GG 63 %
hohes Versorgungsniveau der Patienten
gut ausgebildete Wissenschaftler und Ing.
gute Rahmenbedingungen fiir Export
gute Rahmenbedingungen beim Reimbursem.
gut ausgebildete Arzte
schnelle Marktzulassung (CE)
hohes Erstattungsniveau (Preise)
hoher Standard der klinischen Forschung

gute Forschungsférderung

I 40%
I 31%
I 20%
I 20%
I 19%

I 18%

I 18%

I 16%

© BVMed-Medienseminar | 08.10.2019

0 2%

Die Starken des MedTech-Standorts Deutschland sind gut ausgebildete Fachkrafte, eine gute Infra-
struktur sowie das hohe Versorgungsniveau. Mehr zur Branche: bvmed.de/medienseminar-2019.



