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Medizintechnologien sind unentbehrlich fiir die Gesundheit und die Lebensqualitdt der Menschen:
Sie retten Leben und helfen heilen —in jeder Lebensphase
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Vorwort
Neue Allianzen fiir medizinischen
Fortschritt und Qualitat

Die Welt der Medizintechnologien ist faszinierend. Im-
plantierbare Medizinprodukte bringen das Herz wieder
in Rhythmus. Sie bringen Gelenke zum schmerzfreien
Bewegen, Augen zum Sehen, Ohren zum Héren. Neuro-
stimulation gibt bei den verschiedensten Krankheits-
bildern chronischen Patienten neue Hoffnung. Neue Ver-
fahren, Implantate, Einmalprodukte oder Hilfsmittel
verbessern die Lebensqualitat, ja sie retten und erhalten
oftmals Leben. Moderne Medizintechnologien sind

aus der Behandlung vieler Krankheiten kaum noch weg-
zudenken.

Der Umgang mit dem medizintechnischen Fortschritt

ist eines der wichtigsten Gestaltungsthemen im Gesund-
heitsmarkt. Es betrifft die Unternehmen der Medizin-
technologie als Teil einer dynamischen und hoch innova-
tiven Branche in besonderem Maf3e. Denn rund ein
Drittel ihres Umsatzes erzielen die deutschen Medizin-
technikhersteller mit Produkten, die weniger als drei
Jahre alt sind. Durchschnittlich investieren die forschen-
den MedTech-Unternehmen rund neun Prozent des
Umsatzes in Forschung und Entwicklung.

Eine groRe Herausforderung fiir den BVMed und die Unter-

nehmen der Medizintechnologie ist es, mit Studien

und klaren Argumentationslinien die Entscheidungstrager
davon zu liberzeugen, dass Innovationen im Gesund-
heitsmarkt nicht nur unter dem Kostenaspekt diskutiert
werden diirfen. Wir wollen darauf hinwirken, dass

nicht die meist hoheren Initialkosten eines neuen Verfah-
rens isoliert betrachtet werden, sondern die Gesamt-
kosten eines Behandlungsfalls erhoben und beurteilt wer-
den. Dafiir brauchen wir eine verbesserte Datenlage

lUber den Einsatz von Medizintechnologien unter , Alltags-
bedingungen®, also in der klinischen und arztlichen Praxis.

Dr. Meinrad Lugan
Vorstandsvorsitzender des BVMed

Wir werben fiir neue Allianzen fiir Qualitat und medi-
zinischen Fortschritt im Gesundheitsmarkt. Wir brauchen
mehr Miteinander von Politik, Krankenkassen, Kliniken,
Arzten und Industrie, um eine qualitativ hochwertige Ver-
sorgung der Menschen mit Medizintechnologien zu
sichern und den medizinischen Fortschritt schnell zum
Patienten zu bringen.

Der BVMed setzt sich fiir gemeinsame Projekte der Med-
Tech-Unternehmen mit den Krankenkassen und den
Arzten ein, um Kriterien fiir einen echten Qualitatswett-
bewerb zu entwickeln und festzuschreiben. Gemeinsames
Ziel muss es im Sinne des Patienten sein, damit dem
Trend zur Billigmedizin entgegenzuwirken. Ein positives
Beispiel sind die Qualitatsstandards in der Hilfsmittel-
versorgung. Auch in der klinischen Versorgung benotigen
wir mehr Projekte, um Qualitat messbar zu machen.

Der BVMed und die Unternehmen der Medizintechnolo-
gie stehen fiir diesen wichtigen Prozess als konstruktiver

Partner und Mitgestalter zur Verfligung.

lhr

Dr. Meinrad Lugan
Vorsitzender des Vorstands des BVMed



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

Markt- und Mitgliederentwicklung

Mitgliederentwicklung

Derzeit (Stand: April 2008) sind 204 Industrie- und Handels-
unternehmen Mitglied des BVMed. Das sind nach einem
Jahr zahlreicher Ubernahmen und Zusammenschlisse
zwei Unternehmen weniger als vor einem Jahr. Eine vollstan-
dige Mitgliederliste befindet sich auf den Seiten 22 /23.
Im Jahr 2007 traten 8 Unternehmen in den BVMed ein. Zu
Beginn des Jahres 2008 kam ein weiterer Neueintritt
hinzu. Dem stehen neun Austritte sowie drei Fusionen im
Jahr 2007 gegenliber.

Marktentwicklung

Insgesamt ist die Stimmung in der MedTech-Branche 2007
deutlich besser gewesen als im Jahr 2006, in dem auf-
grund der Arztestreiks, dem anhaltenden Preisdruck im
Klinikbereich und den Verunsicherungen durch die Gesund-
heitsreform weniger zufriedenstellende Ergebnisse bei
den Unternehmen erzielt wurden. Das Jahr 2007 zeigte
mit einer durchschnittlichen Umsatzentwicklung von 4,6
Prozent ein erfreuliches Bild. Zu beriicksichtigen ist die
extrem groBe Streubreite bei den verschiedenen Produkt-
bereichen. Wahrend bei Stapelprodukten Stagnation

bzw. sogar Umsatzriickgange festgestellt werden miissen,
zeigten einige innovative Bereiche zweistellige Zuwachs-
raten.

Gesundheitsausgaben fiir Medizinprodukte
gesamt 21 Mrd. Euro, davon:

10,5 Mrd. Euro Hilfsmittel
9,5 Mrd. Euro sonst. medizinischer Bedarf
1,0 Mrd. Euro Verbandmittel

Beschéftigte in der Medizintechnologie-Branche
gesamt 201.000, davon:

‘ 165.000 Arbeitspldtze in MedTech-Unternehmen

———— 29.000 im Einzelhandel fiir medizinische

und orthopadische Giiter
7.000 Gesundheitstechniker

Ergebnisse der Mitgliederbefragung

Eine aktuelle Branchenbefragung des BVMed, an der

sich 140 Mitgliedsunternehmen (66 Prozent) beteiligten,

ergab folgende wichtigste Ergebnisse:

:: Die Unternehmen der Medizintechnologie, die im
BVMed organisiert sind, investieren im Durchschnitt
rund 9 Prozent ihres Umsatzes in Forschung und
Entwicklung.

:: Die Innovationskraft der Branche spiegelt auch wider,
dass knapp 80 Prozent der Unternehmen fiir 2008
planen, neue Produkte und Verfahren auf den Markt zu
bringen. Der Innovationsschwerpunkt liegt dabei erwar-
tungsgemaR im stationdren Bereich.

:: Rund 55 Prozent der Unternehmen haben 2007 neue
Arbeitspldtze geschaffen, davon 8 Prozent sogar deut-
lich mehr. Die Vorjahreswerte von 46 (2006) und 36
(2005) Prozent wurden damit deutlich Gbertroffen. Die
Branche bleibt ein Jobmotor.

: Bei der Frage nach den Starken des Standorts Deutsch-
land fiir die Medizintechnologie gibt es von den BVMed-
Unternehmen durchaus Anerkennung und hohe Wert-
schadtzung. Dazu gehoren vor allem die hohe Anzahl
gut ausgebildeter Arzte (55 Prozent), das hohe Versor-
gungsniveau der Patienten (54 Prozent) sowie der hohe
Standard der klinischen Forschung (38 Prozent). Die
schnelle Marktzulassung nennen 37 Prozent als Starke,
36 Prozent die gut ausgebildeten Wissenschaftler.

:: Bemangelt wird vor allem das niedrige Erstattungs-
niveau in Deutschland im Vergleich zu anderen europai-
schen Staaten. Das gilt derzeit insbesondere fiir den
Bereich der Implantate, bei denen in Deutschland die
niedrigsten Preise existieren.

:: Als starkstes Hemmnis fir die Branchenentwicklung
wird der gestiegene Preisdruck durch die Einkaufs-
gemeinschaften angesehen. 70 Prozent geben diesen
Faktor an —gegentliber 78 Prozent im Vorjahr. Mit weitem
Abstand folgen Fehlanreize durch das Krankenhaus-
Fallpauschalensystem (44 Prozent), ein innovationsfeind-
liches Klima in Deutschland (38 Prozent) sowie die
ausufernde Blirokratie (35 Prozent).

: Die BYMed-Unternehmen wiinschen sich von der Gesund-
heitspolitik vor allem mehr Flexibilitdt in den Erstat-
tungssystemen. 61 Prozent plddieren fiir mehr Eigen-
verantwortung der Patienten durch Zuzahlungsmodelle.



v.l.n.r.: Produktion von Herz-Lungen-Maschinen, Dialysekomponenten und Kompressionsstriimpfen;
Qualitatskontrolle von Hiiftschaften und Inkontinenzprodukten; Verpackungslosung im Reinraum

Branchenbericht MedTech 2007/08

Wachstumsmarkt Gesundheitswirtschaft

Die Gesundheitswirtschaft ist bereits heute einer der wich-
tigsten und groRten Teilmarkte der deutschen Volks-
wirtschaft. Insgesamt 4,3 Millionen Menschen arbeiten
im Gesundheitswesen. Damit ist fast jeder neunte
Arbeitsplatz in Deutschland in der Gesundheitswirtschaft
angesiedelt. 240 Milliarden Euro werden insgesamt

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

Ausgaben fiir Medizinprodukte

in Deutschland

Die Gesundheitsausgaben im Bereich der Medizinprodukte
(ohne Investitionsguter) betrugen in Deutschland im

Jahr 2006 insgesamt tiber 21 Milliarden Euro. Davon ent-
fallen auf Hilfsmittel rund 10,5 Milliarden Euro und auf
den sonstigen medizinischen Bedarf 9,5 Milliarden Euro.
Hinzu kommen rund 1 Milliarde Euro fiir den Verband-
mittelbereich, der unter Arzneimitteln erfasst ist. Der Aus-
gabenanteil der Gesetzlichen Krankenversicherung liegt
bei rund 14 Milliarden Euro.

Arbeitsplatze

Die Medizintechnikindustrie beschaftigt in rund 1.200
Betrieben (mit mehr als 20 Beschéftigten pro Betrieb)
90.000 Menschen. Hinzu kommen annahernd 10.000 Klein-
unternehmen mit rund 75.000 Beschaftigten. Die Kern-
branche beschéftigt damit insgesamt in Deutschland rund
165.000 Menschen in iiber 11.000 Unternehmen. Etwa

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

Produktion und Export

Der Gesamtumsatz der produzierenden Medizintechnik-

unternehmen legte in Deutschland 2006 um 8,1 Prozent

auf 15,9 Milliarden Euro zu. Der Inlandsumsatz stieg

um 3,2 Prozent auf 5,7 Milliarden Euro, der Exportumsatz
um 11,1 Prozent auf 10,2 Milliarden Euro.

Beim Export liegt Deutschland mit einem Welthandels-
anteil von 14,6 Prozent nach den USA (30,9 Prozent) aber
deutlich vor Japan (5,5 Prozent) weltweit an der zweiten
Stelle.

Weltweiter Wachstumsmarkt
Medizintechnologien

Die Medizintechnologiebranche ist ein weltweiter Wachs-
tumsmarkt. Der medizintechnische Fortschritt, die
demographische Entwicklung mit immer mehr dlteren
Menschen und der erweiterte Gesundheitsbegriff werden
dafiir sorgen, dass dies auch so bleibt. Der Bedarf an
Gesundheitsleistungen wird weiter steigen. Patienten sind
immer mehr bereit, in ihre Gesundheit zu investieren.

Der Weltmarkt fiir Medizintechnologien betrug 2006 rund
200 Milliarden Euro. Der europdische Markt ist mit 60
Milliarden Euro nach den USA mit 85 Milliarden Euro der
zweitgroRte Markt der Welt. Deutschland ist mit 21 Milliar-
den Euro als Einzelmarkt nach den USA und Japan

(25 Milliarden Euro) weltweit der drittgrote Markt und
mit Abstand der groRte Markt Europas. Er ist rund doppelt
so grof3 wie Frankreich und rund drei Mal so grof3 wie
Italien oder GroRRbritannien.

Uberdurchschnittliche Innovationskraft

Die Medizintechnologie ist eine dynamische und hoch
innovative Branche. Bei Patenten und Welthandelsanteil
liegt Deutschland auf Platz 2 hinter den USA. Rund ein
Drittel ihres Umsatzes erzielen die deutschen Medizin-
technikhersteller mit Produkten, die weniger als drei Jahre
alt sind. Durchschnittlich investieren die forschenden
MedTech-Unternehmen rund neun Prozent des Umsatzes
in Forschung und Entwicklung. Der Innovations- und
Forschungsstandort Deutschland spielt damit fiir die Med-
Tech-Unternehmen eine besonders wichtige Rolle. Ein
weiterer Beleg fiir die Innovationskraft der Branche: Nach
Angaben des Europdischen Patentamtes in Miinchen
fiihrt die Medizintechnik die Liste der angemeldeten Erfin-
dungen mit liber 15.700 Patenten an. 11,4 Prozent der
Patentanmeldungen kommen damit aus dem MedTech-
Bereich. Danach folgen erst die elektronische Nachrichten-
technik (10 Prozent) und die EDV (6,7 Prozent).



Medizintechnik

Elektr. Nachrichtentechnik
Datenverarbeitung

Elektrische Bauteile
Organische Chemie
Mess- u. Priiftechnik
Fahrzeugtechnik

Biochemie /Gentechnik

Organ. makro-molek. Verbindg.
Maschinenelemente

Zahl der Anmeldungen im Jahr 2006
beim Europdischen Patentamt

15.752
13.488
8.969

MedTech ,Top*“
bei Patentanmeldungen

Die MedTech-Unternehmen investieren durchschnittlich
neun Prozent ihres Umsatzes in Forschung und Entwicklung

Gute Rahmenbedingungen fiir MedTech:

Was ist zu tun?

Wie kann Deutschlands Leitmarktfunktion in der Medizin-
technik erhalten und langfristig ausgebaut werden? Wie
kénnen die Rahmenbedingungen fiir die MedTech-Branche
positiver gestaltet werden? Der BVMed fasst in fiinf ver-
schiedenen Themenbereichen seine Appelle an die Politik
und die Institutionen der Selbstverwaltung zusammen:

:: Wir brauchen eine engere Verknuipfung zwischen den
Politikbereichen Wirtschaft, Forschung, Finanzen und
Gesundheit, um die Zusammenarbeit aller zustandigen
Ministerien insbesondere bei Studien und Unterstiit-
zungsprogrammen fiir die Gesundheitswirtschaft star-
ker zu koordinieren.

1 Wir brauchen in der Gesundheitswirtschaft ein starke-
res Denken in Prozessen. Wir miissen einen Gesamt-
fall betrachten, nicht isolierte Produktkosten. Uns stort,
dass Innovationen oft nur unter dem Kostenaspekt
diskutiert werden. Das ist zu kurzfristig betrachtet. Es
ist der falsche Weg, die meist hoheren Initialkosten
eines neuen Verfahrens isoliert zu betrachten. Wir miis-
sen deshalb gemeinsam mit den Krankenkassen und
den Anwendern Instrumentarien entwickeln, um
die Nutzen- und Kosteneffekte liber den Gesamtverlauf
einer Behandlung oder Krankheit zu ermitteln. Denn
die schnellere Einflihrung von Innovationen hat meist
o6konomische Vorteile: Sie flihren zu einer Reduzie-
rung von Fehlzeiten, verkiirzen die Genesungszeiten der
Patienten und ermdglichen es ihnen daher, schneller
wieder am gesellschaftlichen Leben teilzuhaben und
an den Arbeitsplatz zurlickzukehren.

:: Fir die Innovationskraft der Kliniken und der MedTech-
Branche ist es wichtig, dass an dem Prinzip ,Erlaubnis
mit Verbotsvorbehalt” nicht geriittelt wird. Viele Inno-
vationen finden zuerst im Krankenhaus ihre Anwen-
dung. Medizintechnologische Innovationen im Kranken-
haus werden zu Lasten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) vergiitet, solange keine negative Ent-
scheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vorliegt. An diesem Prinzip der ,Erlaubnis mit Verbots-
vorbehalt“ muss im stationdren Sektor festgehalten
werden, um innovative Medizintechnologien in Deutsch-
land allen Patienten, die sie bendtigen, ohne Zeitver-
zogerung zur Verfligung zu stellen. Zum Thema Innova-

tionsforderung gehort auch, dass wir die so genannte
Innovationsklausel fiir Krankenhauser zur Einfiih-
rung neuer MedTech-Verfahren liberarbeiten und ver-
einfachen.

:: Eine beschleunigte Innovationseinfiihrung ist von
grolRer Bedeutung. Dafiir brauchen wir eine Flexibilisie-
rung der Vergiitungsregelungen. Dazu gehdren flexible
Zuzahlungsmodelle bzw. die Gestattung von Eigen-
beteiligung der Versicherten. Wenn wir hier das System
6ffnen, dann werden die Krankenkassen kiinftig im
Wettbewerb um die schnelle Innovationseinfiihrung
stehen. Zu diesem Themenkomplex gehdren auch ein-
fache ProzessmaRRnahmen, wie sie in der Industrie
Ublich sind. Wir miissen bei Prozessen wie der Bewer-
tung von Verfahren oder der Uberarbeitung des
DRG-Katalogs eindeutige Ansprechpartner, Prozesse,
Fristen und Evaluationsverfahren definieren. Bei klaren
Definitionen haben wir auch die Chance, die Prozesse
insgesamt zu beschleunigen.

:: Ein besonders sensibler Bereich ist die Hilfsmittelver-
sorgung. Hier gibt es durch die Gesundheitsreform eine
grundlegende Anderung der Versorgungsstrukturen.
Versorgungsberechtigt sind kiinftig nur noch Vertrags-
partner der Krankenkassen, die in der Regel durch
Ausschreibungen ermittelt werden. Hier bedarf es der
dringenden rechtlichen Klarung, dass Krankenkassen
offentliche Auftraggeber und die Ausschreibungen
offentliche Auftrdge sind. Bei der Hilfsmittelversorgung,
bei der eine individuelle Anfertigung bzw. Anpassung
notwendig ist oder mit der ein hoher Dienstleistungs-
anteil verbunden ist, sind Ausschreibungen kein adaquates
Mittel, um schwerstkranke, pflegebediirftige und chro-
nisch kranke Patienten optimiert und qualitatsorien-
tiert zu versorgen.

Das Fazit nach diesen fiinf Themenbereichen
Wenn wir Innovationen férdern, dabei koordinierter vor-
gehen und Qualitatsaspekte starker beriicksichtigen,
dann werden die MedTech-Unternehmen auch in Zukunft
zum Wohle der Patienten ein Motor der Gesundheitswirt-
schaft sein.




Gesundheitspolitik

Umsetzung der Gesundheitsreform

Der Anfang des Jahres 2007 war gepragt durch die ab-
schlieBenden Verhandlungen zum so genannten GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG). Es trat in
weiten Teilen am 1. April 2007 in Kraft. Umstrittene Teile
des Gesetzes, wie die Versicherungspflicht oder der
Gesundheitsfonds, treten erst spater in Kraft. Daran ist
eine allgemeine Tendenz in der Gesetzgebung erkenn-
bar, umstrittene oder unpopulére Entscheidungen
mehrere Jahre in die Zukunft zu verlagern. Dies hat fiir die
Politik den Vorteil, dass sie der aktuellen Diskussion

mit dem Verweis auf lange Ubergangsfristen begegnen
kann. Spatere Generationen kdnnen sich bei Inkraft-
treten davon freisprechen, an der Entscheidung lber die
Regelung beteiligt gewesen zu sein. An die Verbands-
arbeit stellt dieses Vorgehen die Herausforderung

einer neuen Kommunikation von befiirchteten Auswir-
kungen sowie an das Monitoring von Gesetzen. Mit poli-
tischen Entscheidungstrdgern ist ein stetiger, oft
mehrjahriger Dialog, liber die konkreten Auswirkungen
von Gesetzen notwendig. Ein Beispiel hierfiir ist die
Neuregelung der Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich,
wo der BVMed gegeniiber den Abgeordneten und
Ministerien die Auswirkungen der Gesetzesanderung
regelméaRig erldutert und Anderungsbedarf verdeutlicht.

Forderung eines fallbezogenen Experten

im Gemeinsamen Bundesausschuss

Weitere Neuerungen der Gesundheitsreform treten Mitte
2008 in Kraft. Hierzu gehort die Schaffung eines Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen und die Neustruk-
turierung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Grund-
satzlich positiv zu bewerten ist, dass die Sitzungen des
Beschlussgremiums des G-BA zukiinftig 6ffentlich statt-
finden sollen. Der BVMed hat sich dariiber hinaus beim
G-BA fiir eine Anderung der Verfahrens- und Geschaftsord-
nung eingesetzt und vorgeschlagen, dass zukiinftig

ein fallbezogener, von der jeweilig betroffenen Industrie
benannter, medizinischer Experte beratend (ohne Stimm-
recht) an allen Sitzungen des G-BA teilnimmt.

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

Aktuelle Gesetzgebung

:: Mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterecht-
licher und anderer Vorschriften (3. MPG-AndG) wurden
neben medizinprodukterechtlichen Vorschriften die
Erstattungsfahigkeit von so genannten arzneimittel-
dhnlichen Medizinprodukten (z.B. Spiillésungen oder
bestimmte Gele) nach dem § 31 SGBV neu geregelt.
Hier gab es in der Vergangenheit immer wieder Unklar-
heiten um die Erstattungsfahigkeit in der GKV. Der
G-BA soll jetzt in einer Richtlinie die erstattungsfahigen
Produkte listen.

:: Die Bundeslander haben sich Ende 2007 auf die Eck-
punkte fiir einen ordnungspolitischen Rahmen fiir den
Krankenhausbereich geeinigt. So wollen sie auch zu-
kiinftig die Kompetenz fiir die Krankenhausplanung
behalten. Es ist eine behutsame Erneuerung des besteh-
enden Systems vorgesehen. Selektivvertrage sollen
nur in Ausnahmefallen moglich sein, wenn die Qualitats-
parameter vorher festgelegt sind. Das Verfahren hat
der BVMed mit Stellungnahmen und Gesprachen in
den Landern intensiv begleitet. Das Gesetzgebungsver-
fahren ist fiir 2008 vorgesehen.

Weitere gesundheitspolitische Aktivititen

des BVMed

Der bestehende Dialog mit den politischen Entscheidungs-
trdgern wurde 2007 weiter intensiviert. Durch gute und
regelmalige Kontakte zu Bundestag, Kanzleramt, Minis-
terien, Landervertretern und Referenten kann der BVMed
seinen Sachverstand und die Interessen der Industrie in
aktuelle Gesetzgebungsverfahren einbringen. In regel-
maRigen politischen Gesprachskreisen werden die fiir den
BVMed und seine Mitgliedsunternehmen relevanten
Themen erortert. Dies betrifft neben dem wichtigen Bereich
der Gesundheits- auch die Forschungs- und Wirtschafts-
politik. Der BVMed setzt sich dafiir ein, Synergien zwischen
den Entscheidungstragern aus diesen Bereichen noch
besser zu nutzen.



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

G-DRG-Krankenhausfinanzierung

Diskussion zum ordnungspolitischen

Rahmen ab 2009

Die Diskussion zur ordnungspolitischen Ausgestaltung
des Finanzierungsrahmens der Krankenhausversor-

gung ab 2009 ist voll entbrannt. Die Bundeslander haben
mehrheitlich ihr Konzept zur Weiterentwicklung der
Krankenhausversorgung unter Berlicksichtigung der Finan-
zierungsfragen beschlossen. Dieser Beschluss ist von
groRer Bedeutung, da die zukiinftigen Rahmenbedingun-
gen nicht ohne die Zustimmung der Landerseite verab-
schiedet werden kénnen.

Die Bundeslander wollen an ihrem Sicherstellungsauftrag
und an ihrer Planungskompetenz festhalten. Sie beken-
nen sich zum Kontrahierungszwang und zur Uberwindung
der sektoralen Trennung zwischen ambulant und statio-
nar. AuBerdem sprechen sich die Lander fiir ein Festpreis-
system aus. Das Preissystem soll von noch zu entwickeln-
den Qualitatskriterien abhdngig gemacht werden. Ein
bundesweiter Basisfallwert soll perspektivisch angestrebt
werden. Der Monistik wird eine klare Absage erteilt. Die
bisherige Form der Budgetdeckelung wird als nicht mehr
sachgerecht angesehen.

Aus Sicht des BVMed ldsst der Landerbeschluss in groRen
Teilen einen Losungsansatz im Sinne einer qualitativ hoch-
wertigen Versorgung mit Medizintechnologien erkennen.

Wenig Ubereinstimmung zwischen

Bund und Lindern

Das Bundesgesundheitsministerium (BMG) will eine
bundeseinheitliche Definition und Kalkulation der DRGs.
Die Landesbasisfallwerte sollen in einem Zeitraum von
zehn Jahren durch einen Bundesbasisfallwert ersetzt
werden. Grundsatzlich sollen Kollektivvertragsverhand-
lungen liber das Krankenhausbudget erfolgen. Allerdings
pladiert das BMG fiir einen Preiswettbewerb fiir einen
vorgegebenen Katalog planbarer und hochstandardi-
sierbarer Leistungen. Dies soll durch Vertrage mit einzel-
nen Krankenkassen auf Basis von Hochstpreisen erfolgen.
Hier werden MedTech-Verfahren wie Leistenbruch-OP,

Katarakt-OP, Endoprothetik und Herzschrittmacher genannt.

Der Patient soll seine Wahlfreiheit behalten. Wenn er
ein anderes als ein ,Vertragskrankenhaus“ wahlen sollte,
konnte das Krankenhaus seine Leistungen nach dem
gultigen Landesbasisfallwert abrechnen.

Zwischenfazit zum DRG-System

Der BVMed begleitet die Diskussion lber die Zukunft der
Krankenhausfinanzierung aktiv. In seiner Antwort zum
Fragenkatalog des BMG stellt der BVMed fest, dass 12 Pro-
zent der Kostenverteilung im DRG-System auf Implantate
und medizinischen Sachbedarf mit Medizinprodukten ent-
fallen. Die sachgerechte Abbildung von Medizintechnolo-
gien im DRG-System ist von besonderer Bedeutung fiir die
zukiinftige Leistungsfahigkeit und Akzeptanz des Systems.
Medizintechnologische Standard-Prozesse sind in der
Regel im DRG-System integriert. Jedoch sind innovative und
neue Verfahren oftmals unzureichend abgebildet, da
diese erst zeitaufwendig dokumentiert, kalkuliert und mit
einer Verzogerung von bis zu vier Jahren im System ein-
gepflegt werden. Auch die derzeitige Innovationsklausel,
die diese Liicke tiberbriicken soll, hat sich in der prakti-
schen Anwendung nicht bewahrt und bedarf einer Verbes-
serung. Ein durch das DRG-System bedingter Fehlanreiz
birgt die Gefahr, dass durch den Preisdruck der Qualitats-
aspekt verloren geht. Darunter kann die Patientenver-
sorgung leiden.

Agenda fiir Innovationen

Ein Krankenhausentgeltsystem ist erst dann zukunftsfahig,
wenn es in der Lage ist, den Zugang zum medizintech-
nologischen Fortschritt sicherzustellen und eine sachge-
rechte sowie zeitnahe Vergiitung zu garantieren. Innovative
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geraten
durch die verscharften finanziellen Vorgaben fiir Kranken-
hduser besonders unter Druck. Empirische Daten belegen,
dass derartige Verfahren und Techniken, gemessen an

den absoluten Gesamtausgaben der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV), deutlich unterreprasentiert sind. So
werden im Jahresdurchschnitt lediglich 50 Millionen Euro
flir Innovationsentgelte zur Verfligung gestellt. Dies ist
ein Anteil von 0,1 Prozent am Gesamtausgabenvolumen
des Kliniksektors. Der BVMed hat daher ein Positionspapier
unter dem Titel: ,Agenda fiir Innovationen in der Medizin-
technologie” publiziert, um die Beteiligten am Gesetz-
gebungsprozess uber die Notwendigkeit der Verbesserung
des Innovationszuganges von Medizintechnologien zu
liberzeugen. Der BVMed fordert darin, die Zusatzentgelte
beizubehalten, die Innovationsklausel zu entburokrati-
sieren, den Kliniken eine Finanzierungsgarantie zu geben
und den Wettbewerb nicht auf Kosten der Qualitat zu
fordern.



Herniennetz und Plug zur Hernienversorgung

Health Technology Assessment (HTA)

Studie ,,Nutzen durch Innovationen*

Durch medizintechnische Innovationen kénnen Kosten
gesenkt, die Qualitat gleichzeitig erhoht und die Gesund-
heitsversorgung der Menschen in Deutschland eindrucks-
voll verbessert werden. Das belegt die Studie ,Nutzen
durch Innovation“ der Strategieberatung CEPTON im Auf-
trag des BVMed, die 2007 vorgelegt wurde. Der Nutzen
von MedTech-Innovationen und ihr Beitrag fiir die Gesund-
heitsversorgung in Deutschland wurden anhand der
Beispiele Drug Eluting Stents, kardiale Resynchronisations-
therapie, innovative Wundversorgung, Adipositas-Chirur-
gie und Endoprothetik analysiert.

Losungswege sieht die Studie beispielsweise in einem
transparenten und alle Beteiligten einbeziehenden Pro-
zess zur Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses
neuer Therapien. ,Eine einheitliche und stringente Metho-
dik, die Einbeziehung aller fiir den Patienten relevanten
Nutzenaspekte sowie eine sektorilibergreifende und den
gesamten Behandlungszeitraum umfassende Kosten-
erfassung sind Grundvoraussetzungen dafiir, heifRt es in
der Studie. Und weiter: ,,Es miissen Moglichkeiten geschaf-
fen werden, Innovationen in das deutsche Gesundheits-
system einzufiihren, auch um die fiir eine Bewertung
notigen Erfahrungen tiberhaupt sammeln zu kénnen. Die
Versorgungsforschung und therapiespezifische Register
konnen hier einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung
der Gesundheitsversorgung leisten. Gleichzeitig miis-

sen flexible Finanzierungssysteme, die auch patienten-
individuelle Zu- und Aufzahlungen ermdéglichen, etabliert
werden.”

HTA bei Medizinprodukten

Prof. Dr. J.-Matthias Graf von der Schulenburg von der Uni-
versitat Hannover erstellte 2007 im Auftrag des BVMed
ein Gutachten zur Technologiebewertung bei Medizintech-
nologien. Das Gutachten kommt zu dem Schluss, dass
Health Technology Assessment (HTA) nicht fir jedes Medi-
zinprodukt anwendbar und gleichermaf3en geeignet ist.
Deshalb miisse eine standardisierte Differenzierung nach
einem Entscheidungsbaum vorgenommen werden,

ob und wann ein HTA-Verfahren geeignet und sinnvoll ist.
Die Adressaten der Technologiebewertung differieren
dabei nach Anwendungsgebiet des Medizinprodukts, bei-
spielsweise Krankenhausbetreiber, der Gemeinsame
Bundesausschuss, das Institut fiir Qualitat und Wirt-

schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Kassen-
arztlichen Vereinigungen, die Gesetzliche oder die Private
Krankenversicherung.

Versorgungsforschung

Vor dem Hintergrund der demografischen Entwicklung
stellt sich fiir medizintechnologische Innovationen die
Frage der medizinischen Effektivitat sowie der Kosteneffi-
zienz des Einsatzes im Versorgungsalltag. Gerade medizin-
technologische Innovationen sind es, die einen wesent-
lichen Beitrag dazu leisten, die Versorgung wirtschaftlich
und zweckmaRig zu erbringen. Die hdufigen kausalen
Therapieansatze helfen, Krankheiten dauerhaft zu heilen,
anstatt sie langwierig zu behandeln.

Aus Sicht der Industrie- und Handelsunternehmen wird
mehr Versorgungsforschung benétigt, um die Gesamtko-
sten einer Therapie darstellen und so die individuellen
Vorteile flir Patienten und die Volkswirtschaft langfristig
aufzeigen zu kdnnen. Wir brauchen auf diesem noch
neuen Gebiet bessere Allianzen mit starkerer Praxisorien-
tierung. Gemeinsam mit der Universitat Witten /Her-
decke unter der Koordination durch Prof. Dr. Edmund A. M.
Neugebauer wurden erstmals die Aspekte der Versorgungs-
forschung fiir die Medizintechnologie und deren Anwen-
dung in Registern, Routinedaten, in der Rolle der Pflege
und Universitat im Rahmen einer BYMed-Sonderveranstal-
tung aufgearbeitet und erldutert.

Technologiebewertung durch G-BA und IQWiG
Trotz der eingefiihrten Offnung der Entscheidungsver-
kiindigungen bei der Technologiebewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss ist die Antrags-, Mit-
sprache- und Einspruchmaglichkeit der Industrie immer
noch nicht realisiert. Die Neugestaltung des G-BA und
seiner Verfahrensregeln bietet die Moglichkeit, sich hier
weiter zu 6ffnen und die Ablaufe zu optimieren. Die vom
IQWIG zur Nutzenbewertung herangezogene Methodik
bedarf fiir die Technologiebewertung die Anwendung

der bestverfiigbaren Evidenz. Dabei ist auch die Ubertrag-
barkeit auf den klinischen Alltag mit zu berticksichtigen.




Produkte in der Hilfsmittelversorgung:
Inkontinenz-Katheter

Inkontinenzbehandlung
bei Frauen

Hilfsmittel

Aktuelle Entwicklung im Hilfsmittelbereich
Seit dem 1. April 2007 sind die Neuregelungen des GKV-
WSG in Kraft. Politisches Ziel der Koalitionsspitze ist es,
damit Einsparungen im Hilfsmittelbereich von 300 Millio-
nen Euro zu erzielen. Die aktuelle Ausgabenentwicklung
im Hilfsmittelbereich lasst jedoch noch keine Spareffekte
erkennen. Insgesamt ist ein leichter Ausgabenanstieg

zu verzeichnen. In den ersten drei Quartalen des Jahres
2007 haben die Gesetzlichen Krankenversicherungen ins-
gesamt 3,45 Milliarden Euro fir Hilfsmittel ausgegeben.
Das entspricht lediglich 3,04 Prozent der GKV-Gesamtaus-
gaben. In den ersten neun Monaten des Vorjahres 2006
betrug der Ausgabenanteil der Hilfsmittel 2,99 Prozent.
Verglichen zum Jahr 2006 hat sich der Anteil der Hilfsmit-
tel an den Gesamtausgaben somit um 0,05 Prozent-
punkte erhéht. Hauptursache fiir den moderaten Anstieg
der Hilfsmittelausgaben ist vor allem die Erh6hung der
Mehrwertsteuer. Zudem ist das neue Gesetz zwar in Kraft,
die Umsetzung der Kernelemente wie Vertragsanbahnung
durch Ausschreibungen nach dem Vergaberecht, Wegfall
der Zulassung fiir Leistungserbringer und die Einschran-
kung bzw. der Wegfall des Patientenwahlrechts, befindet
sich noch am Anfang.

Rechtliche Unklarheiten im Hilfsmittelmarkt
Neben der Frage, ob die Kassen 6ffentliche Auftraggeber
sind oder nicht, gibt es noch weitere Bereiche, in denen
das Gesetz einen Interpretationsspielraum offen lasst. So
gibt es u.a. hinsichtlich der Anwendung der Ubergangs-
frist bei der Vertragsvergabe durch Ausschreibungen unter-
schiedliche Rechtsauffassungen. Grund hierfiir ist die
Formulierung im § 126 SGB V, wonach die Ubergangsfrist
nicht nur bei Vertragen nach § 127 Abs. 2 und 3, sondern
auch nach Abs. 1 (Ausschreibungsvorschrift) Anwendung
finden soll. Demnach diirften Exklusivausschreibungen
eigentlich erst nach dem 31. Dezember 2008 durch-
gefiihrt werden. Bekraftigt wird diese Rechtsauffassung
durch eine aktuelle Entscheidung des Sozialgerichts
Frankfurt (Oder) vom 4. Januar 2008 (Az.: S 4 KR 285/07
ER), die jedoch noch nicht rechtskraftig ist. Ahnliche
Rechtsunsicherheit besteht in Bezug auf die Moglichkeit
fiir gleichwertig qualifizierte Leistungserbringer, besteh-
enden Vertragen nach § 127 Abs. 2 SGB V beizutreten.

Kaniilen und Sprechventil fiir ein Tracheostoma

Bundesweite Festbetrige

Spatestens zum 1. Januar 2009 verlieren die bundeswei-
ten Festbetrage endgiiltig ihren Status als Abrechnungs-
grundlage. Vielmehr Gibernehmen sie nun die Funktion
einer ,.Benchmark® und bilden die Grundlage fiir aktuelle
und kommende Ausschreibungen bzw. Vertragsverhand-
lungen. Es ist davon auszugehen, dass das Festbetrags-
system kiinftig nicht weiter ausgebaut werden wird. Die
jahrliche Uberpriifung der Festbetrage mit Blick auf die
bestehenden Marktveranderungen bleibt von dieser Ent-
wicklung jedoch unberiihrt. So gibt es in den Bereichen
Hilfsmittel zur Kompressionstherapie zum 1. Januar 2008
sowie bei den Einlagen und Sehhilfen zum 1. Marz 2008
Anpassungen der Festbetragsgruppensystematik bzw. der
Festbetragshohen. Der BVMed hat mit seinen detaillierten
Marktanalysen im Inkontinenz- und Stomabereich dazu
beigetragen, dass die Spitzenverbande der Krankenkassen
(SpVdKK) eine gewichtete Kalkulation der Festbetrage
vornehmen konnten.

Hilfsmittelverzeichnis (HMV)

Die Spitzenverbande der Krankenkassen haben zeitnah die
Anforderungen fiir die Aufnahme von Produkten in das
HMV angepasst. So gelten nun die Funktionstauglichkeit
und die Sicherheit eines Produktes mit dem Nachweis der
Konformitatserklarung (CE-Kennzeichnung) als erfillt.

Die Umsetzung der Neuregelungen hinsichtlich der Auf-
nahme von Versorgungsstandards ins HMV ist noch nicht
erfolgt. Es ist derzeit auch noch nicht abzusehen, wann
diese erfolgen wird. Um im Hilfsmittelbereich einen ver-
starkten Preis- und Qualitatswettbewerb konsequent
umzusetzen, muss aus Sicht des BVMed der Versorgungs-
bzw. Dienstleistungsaspekt in den Vertragen, bei Aus-
schreibungen oder Vertragsverhandlungen verstarkt in
den Vordergrund gertickt werden. Eine Voraussetzung hier-
fiir ist die kurzfristige Umsetzung der gesetzlichen Vor-
gaben, bundeseinheitliche Mindestanforderungen an die
Versorgung zu etablieren. Als Grundlage hierfiir konnten
die vom BVMed zusammen mit Krankenkassen, anderen
Verbanden und Patientenvertretern beim Qualitatsverbund
Hilfsmittel (QVH) erstellten Qualitatsstandards dienen.
Sie wurden u.a. fiir den Stoma-, Inkontinenz- und Tracheo-
stomabereich sowie fiir den Bereich Hilfsmittel gegen
Dekubitus entwickelt.
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Stomabeutel mit
integrierter Basisplatte

Homecare

Bremsen Ausschreibungen den
Wachstumsmarkt der Zukunft?

Nach wie vor gilt Homecare als ein Wachstumsmarkt mit
Zukunft. Die steigende Anzahl der Versorgungsfalle steht
dem Kostendruck in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung gegeniiber. So gehort zu fast jeder Homecare-Versor-
gung die Abgabe von Hilfsmitteln. Mit dem GKV-WSG ist
zum 1. April 2007 die Ausschreibung als erste Option

des Vertragsschlusses fiir Hilfsmittel neu geregelt worden.
Hinzu kommt der Wegfall der Zulassung der Leistungs-
erbringer. Dies erh6ht insgesamt den Handlungsdruck auf
die Leistungserbringer.

Die Krankenkassenlandschaft in Deutschland setzt unter-
schiedliche MaRstabe an die Umsetzung der neu geschaf-
fenen Instrumente. Die einzelnen Krankenkassen sind sich
nicht sicher wann, was und wie sie ausschreiben sollen
und wollen. Erste Testballons haben jedoch einen erheb-
lichen Preisverfall erbracht. Gleichzeitig sind die ersten
Ausschreibungen, z.B. die Ausschreibung der AOK Branden-
burg zu Hilfsmitteln der enteralen Erndhrungstherapie,
zur Entscheidung beim Oberlandesgericht anhdngig. Die
Entscheidung ist bis zum Beschluss des europdischen
Gerichtshofes zu der Frage, ob Krankenkassen offentliche
Auftraggeber sind oder nicht, ausgesetzt worden. Wenn
diese Frage geklart ist, steht endgiiltig fest, ob das Vergabe-
recht Anwendung findet und welche Gerichte (Sozial-
gericht oder die Vergabekammer) bei VerstoRen in Aus-
schreibungsverfahren fiir Hilfsmittel zustandig sind.

Durchgefiihrte Ausschreibungen

Trotz dieser bestehenden Unsicherheiten am Markt und
der laufenden Verfahren haben die Krankenkassen aktuell
in 13 Fallen das Instrument der Ausschreibung genutzt.
Die meisten Ausschreibungen wurden im Bereich der
aufsaugenden Inkontinenzprodukte durchgefiihrt. Es ist
derzeit davon auszugehen, dass die Anzahl der Ausschrei-
bungen im Jahr 2008 stark zunehmen wird. Unklar ist,
welche Rolle die Qualitdt der Versorgung in den Vergabe-
unterlagen spielen wird. Dies gestaltet sich je nach Pro-
duktgruppe sehr unterschiedlich. Einige Ausschreibungs-
unterlagen enthalten einen klaren Trend zum niedrigsten
Preis, ohne die Qualitat der Versorgung zu berticksich-
tigen (AOK Brandenburg — PG 03). Andere wiederum berick-
sichtigen die am Markt existierenden Qualitatsbedin-
gungen (AOK Mecklenburg-Vorpommern — PG 29). Fest
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Stomaversorgung beim Kleinkind

Homecare-Dienstleistungen:
Moderne Medizinprodukte verbessern die Lebensqualitat
und ermdglichen die Versorgung im hauslichen Umfeld

steht: Auf die verdnderten Rahmenbedingungen miissen
sich die Hersteller und Leistungserbringer unter Umstan-
den sogar kassenindividuell einstellen.

Elektronische Gesundheitskarte

Ein wichtiges Thema fiir die Homecare-Unternehmen ist
die Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte. Da
Homecare die Versorgung mit Arznei-, Verband- und Hilfs-
mitteln umfasst, muss der Zugriff der Leistungserbringer
auf elektronische Rezepte von Anfang an sichergestellt
sein, um Wettbewerbsverzerrungen mit anderen Leistungs-
erbringern, insbesondere Apotheken, auszuschlieRen.

In der Testphase beschrankt sich das eRezept bisher auf
apothekenpflichtige Arzneimittel. Langfristig sollen alle
arztlichen Verordnungen elektronisch erfolgen. Bis dahin
muss sichergestellt sein, dass alle Leistungserbringer an
die Telematik-Infrastruktur angeschlossen sind und die
elektronische Gesundheitskarte den besonderen Anwen-
dungsfallen im Homecare-Bereich Rechnung tragt. In
diesem Jahr ist die wichtige politische Entscheidung der
Bundeslander getroffen worden, ein elektronisches Gesund-
heitsberuferegister (eGBR) aufzubauen. Diese neu zu
schaffende Institution wird die Aufgabe libernehmen, fiir
die sonstigen Gesundheitsberufe die Berufsausweise
herauszugeben.

Neue Versorgungsformen

Ende 2007 gab es in Deutschland 5.069 Vertrage zur inte-
grierten Versorgung mit einem Verglitungsvolumen von
766 Millionen Euro. Das geht aus den Zahlen der Bundes-
geschaftsstelle Qualitdtssicherung (BQS) hervor. 103 der
abgeschlossenen Vertrage gelten bundesweit.

Durch das GKV-WSG sind neue Versorgungsformen gesetz-
lich gestarkt und weitere Handlungsoptionen (z.B. haus-
arztzentrierte Versorgung) geschaffen worden. Gleichzeitig
ist die Anschubfinanzierung verlangert worden. Es gibt
erste Umsetzungsvorschldge in einzelnen Regionen.
Beispiele dafiir sind die AOK Baden-Wiirttemberg und die
AOK Hessen. Dort ist die hausarztzentrierte Versorgung
als neues Modell ausgeschrieben worden. Fiir die Unter-
nehmen der Medizintechnologie ergeben sich Chancen
und Risiken. Herkémmliche Vertriebswege miissen gege-
benenfalls neu geordnet werden.



Wunden miissen versorgt werden!
Moderner Schaumverband

Elektrostimulation
in der Wundversorgung

Medizinprodukterecht

Anderungsrichtlinie 2007/47/EG

Am 11. Oktober 2007 trat die Richtlinie 2007/47/EG

zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG (aktive Implan-
tate), 93/42/EWG (sonstige Medizinprodukte —auRer
In-vitro-Diagnostika) und 98/8/EG (Biozide) in Kraft. Wah-
rend die Anderung der Richtlinie 98/8/EG nur die recht-
liche Abgrenzung zwischen In-vitro-Diagnostika und Biozid-
Produkten betrifft, enthalten die Anderungen der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG umfangreiche
redaktionelle und inhaltliche Neuerungen des europa-
ischen Medizinprodukterechts.

Die wichtigsten Anderungen: Anderung und Erweiterung
der Grundlegenden Anforderungen, Hoherklassifizie-

rung bestimmter Produkte, Verscharfung der Konformi-
tatsbewertungsverfahren fiir Produkte der Klassen Ila und
IIb, Verscharfung der Anforderungen an die klinische
Bewertung, Kennzeichnungspflicht fiir bestimmte Medizin-
produkte, die unter Verwendung von Kunststoffweich-
machern verwendet wurden und Pflicht, iiber bekannte
Risiken der Wiederverwendung von Einmalprodukten auf-
zuklaren.

Die Richtlinie verpflichtet die EU-Mitgliedsstaaten, bis zum
21. Dezember 2008 die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften zur nationalen Umsetzung der Ande-
rungsrichtlinie zu erlassen und zu verdffentlichen. Zu
diesem Zweck muss das deutsche Medizinproduktegesetz
(MPG) Ende 2008 novelliert werden. Erst ab dem 21. Méarz
2010 sind die neuen Vorschriften von Herstellern mit

Sitz im Europdischen Wirtschaftraum (EWR) national anzu-
wenden.

Verordnung iiber Arzneimittel

fiir neuartige Therapien

Am 30. Dezember 2007 trat die neue EU-Verordnung

Nr. 1394 /2007 lber Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
darunter geziichtetes Gewebe, in Kraft. Sie gilt jedoch erst
ab dem 30. Dezember 2008. Die Verordnung regelt auch
Kombinationen von Medizinprodukten und Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien. Sie ldsst jedoch eine Regelungs-
liicke: Produkte, die lediglich nicht-lebensfahiges Gewebe
enthalten und keine arzneiliche Wirkung ausiiben, konn-
ten in Zukunft durch eine Anderung der Richtlinie 93/42/
EWG als Medizinprodukte geregelt werden.

Hydrokolloidverband

Dritte MPG-Novelle

Das ,Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher
und anderer Vorschriften“ vom 14. Juni 2007 (3. MPG-
Novelle) trat am 1. Juli 2007 in Kraft. Die Novelle diente
der Anderung des Medizinproduktegesetzes (MPG), des
Arzneimittelgesetzes (AMG), der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung (MPSV), der DIMDI-Verordnung
(DIMDI-V) und des Fiinften Buchs des Sozialgesetzbuchs —
Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V). Geandert
wurden die Regelungen zur Eigenherstellung von Medizin-
produkten und die Erstattung arzneimittelahnlicher
Medizinprodukte durch die Gesetzliche Krankenversiche-
rung. Die bislang auf die Bundeswehr anwendbaren Aus-
nahmeregeln zur Anbringung des Verfalldatums erstre-
cken sich nun auch auf den Bereich des behérdlichen
Zivil- und Katastrophenschutzes.

MPV-Novelle

Am 24. Februar 2007 trat die ,Verordnung zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften“ vom 16. Februar
2007 in Kraft. Sie fiihrte zu Anderungen der Medizin-
produkte-Verordnung (MPV), der Bundeskostenverordnung
(BKostV-MPG), gleichzeitig umbenannt in: ,Medizinpro-
dukte-Gebiihrenverordnung“ (BGebV-MPG), sowie zur
Aufhebung der Brustimplantate-Verordnung (BrustimplV)
und der MPG-TSE-Verordnung. Beide Verordnungen wur-
den inhaltlich in die MPV integriert. Soweit die gedanderte
MPV der nationalen Umsetzung der EU-Richtlinie 2005/
50/EG zur Re-Klassifizierung bestimmter Gelenkimplan-
tate dient, trat sie erst am 1. September 2007 in Kraft.

DAMA-Errichtungsgesetz

Die geplante Verabschiedung des ,,Gesetzes zur Errich-
tung einer Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur” (DAMA-G) scheiterte Ende 2007. Da die
Zustandigkeiten des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), die per 3. MPG-Novelle erwei-
tert wurden, fiir Medizinprodukte fortgelten, hat das
Scheitern des Vorhabens auf die Branche keine Auswir-
kungen.

12



Vermeidung von Nadelstichverletzungen durch Sicherheitsprodukte

Patienten-, Anwender- und Umweltschutz

Wiederverwendung von Einmalprodukten

Die Aufbereitung und Wiederverwendung von medizini-
schen Einmalprodukten bleibt in Deutschland leider
gangige Praxis. Produkte, die gerade so konzipiert und
gestaltet wurden, dass sie den groRtmoglichen therapeu-
tischen Erfolg bei gleichzeitig moglichst geringer
Beeintrachtigung des Patienten durch den medizinischen
Eingriff bringen, sind haufig filigrane Konstruktionen,
deren Materialien fiir die einmalige Verwendung optimal
geeignet sind, aber keineswegs fiir eine Aufbereitung
und Wiederverwendung. Darauf haben die Hersteller von
Einmalprodukten und ihre Verbande immer wieder
hingewiesen. Sowohl die EU-Kommission als auch das
Bundesgesundheitsministerium (BMG) haben im Jahr
2007 die Erstellung von Erfahrungsberichten initiiert, die
Aufschluss geben sollen tiber die Bedingungen und die
Qualitat der Aufbereitung von Medizinprodukten. Ein
erstes Zwischenergebnis der BMG-Umfrage liegt vor. Defi-
zite werden offensichtlich vor allem bei der Aufrechter-
haltung der Funktionalitat aufbereiteter Produkte gesehen.
Auf diese Schwachstelle wies auch der BVMed hin. In sei-
ner Stellungnahme hatte der BYMed aul3erdem sein
Postulat eines Aufbereitungsverbots wiederholt und als
»Zweitbeste Losung” die Gleichstellung der Aufbereiter
von Einmalprodukten mit den Herstellern vorgeschlagen.

Katheterassoziierte Infektionen vermeiden

Der richtige Einsatz innovativer Medizinprodukte kann
einen signifikanten Beitrag zur Reduzierung von Kranken-
hausinfektionen leisten, die besonders hdufig im Zusam-
menhang mit der Verwendung von zentralen Venenverweil-
kathetern (ZVK) auftreten. Die Wirksamkeit innovativer
Medizinprodukte zur Verringerung von Infektionen ist

in einer Vielzahl von Studien belegt. Dennoch ist die Dar-
stellung einer eindeutigen Kausalitdt angesichts der
multifaktoriellen Ursachen von Krankenhausinfektionen
erschwert. Und selbst bei eindeutiger Datenlage dauert
es viel zu lange, bis die einschldgigen Leitlinien des Robert-
Koch-Instituts (RKI) den neuen Erkenntnissen angepasst
werden. Eine neue Arbeitsgruppe des BVMed sucht
deshalb die engere Kooperation mit den Experten aus der
Krankenhaushygiene. Ziel der Initiative ist ein Experten-
forum, das den Beitrag der Medizinprodukte zur Infektions-
verhiitung neutral und zeitnah bewertet und kommuni-
ziert.
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Anwenderschutz durch sichere Instrumente
Schnitt-, Stich- und Kratzverletzungen mit potentiell infek-
tiosen Instrumenten gehéren zum medizinischen Alltag.
Zu den schlimmsten Folgen dieser ,,Nadelstichverletzun-
gen“zahlen Infektionserkrankungen wie Hepatitis B und C
oder HIV. Mit der Neufassung der ,Technischen Regel

fiir Biologische Arbeitsstoffe” TRBA 250 wurde der Einsatz
von sicheren Arbeitsgeraten bei bestimmten Tatigkeiten
und Patientengruppen sowie im Rettungsdienst, in

der Notfallaufnahme und in Gefangniskrankenhausern
verbindlich vorgeschrieben. Die Ubergangsfrist lief zum
31.Juli 2007 ab. Der BVMed hat deshalb Vertreter der
medizinischen Einrichtungen, Unfallversicherer und Behor-
den zu einem Workshop eingeladen, um gemeinsam

mit Betroffenen und Experten Wege aufzuzeigen, wie die
TRBA 250 am besten umgesetzt werden kann.

Umweltschutz: REACH, WEEE / RoHS,
Verpackungsverordnung

Ab 1.Juli 2008 greifen die ersten Pflichten der europa-
ischen Chemikalien-Verordnung REACH. Der BVMed hat
seinen Mitgliedern in einem gemeinsamen Workshop mit
dem Verband der Diagnostika-Industrie (VDGH) am

19. April 2007 Gelegenheit gegeben, sich fachkundig tiber
die REACH-Pflichten zu informieren und die Betroffenheit
der Medizintechnik-Branche auszuloten.

Konsequenzen fiir die Branche diirften die anstehenden
Neufassungen der europdischen Richtlinien tiber die Schad-
stoffvermeidung bei Elektro- und Elektronikgeraten und
lUber die Entsorgung dieser Gerdte — RoHS und WEEE —

mit sich bringen. Es ist damit zu rechnen, dass die bisher
geltende Ausnahme der RoHS fiir Medizinprodukte zumin-
dest teilweise fallen wird. Damit wiirden auch sie den
Schadstoffverboten unterliegen.

Der urspriingliche Vorschlag fiir die 5. Novelle der Verpa-
ckungsverordnung sah vor, dass Krankenhauser nicht
langer tiber Duale Systeme wie die DSD AG entsorgt werden
konnen. Der BVMed erlduterte in seiner Stellungnahme
die moglichen Folgen fiir Hersteller und Krankenhduser
und diskutierte die Umsetzungsoptionen mit einer Reihe
von Entsorgungs-Dienstleistern. Inzwischen steht fest,
dass die Entsorgung der Krankenhduser im Rahmen Dualer
Systeme weiterhin moglich bleibt. Die Pflicht zur Kenn-
zeichnung der Systembeteiligung entfallt.



Medienseminar des BVMed in Berlin

Kommunikation / Presse

Die MedTech-Branche in Deutschland steht verstarkt im
Fokus der Offentlichkeit. Arzte und Krankenkassen, aber
auch Patienten wollen liber neue Behandlungsverfahren
informiert werden. Politik und Medien interessieren sich
immer mehr fiir MedTech als eine wichtige Zukunfts-
branche. Fiir die Unternehmen der Medizintechnologie
bedeutet dies, dass die Kommunikationsarbeit insgesamt
professionalisiert werden muss. Der BVMed unterstiitzt
dies u.a. durch einen jahrlichen MedTech-Kommunika-
tionskongress. Er findet 2008 zum vierten Mal und erst-
mals in Kooperation mit SPECTARIS am 26. und 27. Mai
2008 in Frankfurt statt.

TV-Service Medizintechnologie

Ziel des ,TV-Service Medizintechnologie“ des BVMed unter
www.tvservice.bvmed.de ist es, Patienten und An-
wender besser liber neue Verfahren der Medizintech-
nologie zu informieren und die Themen starker im Fern-
sehen zu platzieren. Der TV-Service bietet professionelles
Schnittmaterial, so genanntes TV-Footage inklusive
O-Tonen, das von den Fernsehanstalten kostenfrei verwen-
det werden kann. Zusatzlich kénnen auch fertige Patien-
tenfilme aus dem Internet heruntergeladen oder kosten-
frei auf DVD bestellt werden. Hinzu kommen Radiobeitrage
zu den verschiedenen Medizintechnologien. Mittlerweile
sind 15 Filmprojekte abgeschlossen, zuletzt zu den The-
men Telekardiologie und kiinstlicher Bandscheibenersatz.
Beitrage sind bereits in 30 verschiedenen Magazinen mit
tiber 10 Millionen Zuschauern gesendet worden. Hinzu
kommen 1.500 DVD-Bestellungen durch Multiplikatoren.

Aktion Meditech

In der von BVMed und AdvaMed initiierten Kampagne
»Aktion Meditech” engagieren sich Arzte und Patienten,
Einzelne, Gruppen, Unternehmen und Verbande. Ziel von
Aktion Meditech ist es, iiber neue Behandlungsmethoden
der Medizintechnologie zu informieren und eine Mitge-
staltungsmoglichkeit fiir die betroffenen Patienten zu
gewahrleisten. Durch eine intensive Medienarbeit wurden
2007 mit 160 Artikeln in Publikumszeitschriften liber 75
Millionen Leserkontakte erreicht. Weitere Aktivitaten sind
ein jahrliches Patientengruppen-Forum, Medienseminare,
»Berliner Gesprache” fiir Entscheider aus Politik, Kliniken
und Krankenkassen sowie ein vierteljahrlicher Newsletter.
Alle Informationen unter: www.aktion-meditech.de.

Mediendialog zur Vorstellung
des MedTech-Kompass

Medienarbeit und Imageforderung

Wahrend Aktion Meditech in den Publikumsmedien
groRBen Anklang findet, konzentriert sich die BVMed-Presse-
arbeit auf die Fach-, Tages- und Wirtschaftspresse. Instru-
mente waren 2007 u.a. knapp 100 Pressemeldungen, zahl-
reiche Pressekonferenzen und Hintergrundgesprache
(BVMed-Mediendialog), Aufsatze und Gastbeitrage sowie
Medienkooperationen. Mit tiber 600 Artikeln wurde eine
Auflage von 40 Millionen erreicht. Erganzt wird das konti-
nuierliche Informationsangebot durch wochentliche
Newsletter an 6.100 Abonnenten, einen aktuellen E-Mail-
Nachrichtenservice sowie englischsprachige Press Releases
und monatliche BVMed-Reports. Anfang 2008 startete

der BVYMed zudem eine Informationskampagne fiir eine
gute und transparente Zusammenarbeit zwischen Industrie,
Arzten und medizinischen Einrichtungen mit dem Titel
»Medtech-Kompass“ (www.medtech-kompass.de). Zur
positiven Imageforderung der Medizintechnologiebranche
flihrte der BVMed weitere Projekte durch, u.a. einen eigen-
en Stand wahrend des Hauptstadtkongresses 2007 oder
das BVMed-Presseseminar im November 2007 in Berlin.

Internet und Extranet

Der Internetauftritt des BVMed unter www.bvmed.de
verzeichnete im Jahr 2007 Uber 1,5 Millionen einzelne
Besucher und 23 Millionen Hits. Das sind knapp 60 Prozent
mehr als im Vorjahr (898.000 einzelne Besucher). Die
durchschnittliche Besuchsdauer auf den tiber 6.000 einzel-
nen Internetseiten des BVMed betrug knapp lber vier
Minuten. Jeder Besucher rief im Durchschnitt zwolf verschie-
dene Unterseiten auf. Anfang 2008 wurde die Internet-
seite optisch modernisiert und lber Flash-Medien multi-
mediale Inhalte auf jeder Seite eingebunden. Fiir die
Mitgliedsunternehmen ist das BVMed-Extranet die zen-
trale Informations- und Kommunikationsplattform.

10. E-Health-Konferenz

Mit der bereits 10. E-Health-Konferenz im Februar 2008
etablierte der BVMed einen ,,Branchentreff“ und eine
Informations- und Kommunikationsplattform fiir Kliniken,
Hersteller und Dienstleister. Die Jubilaumskonferenz zu
E-Health-Themen richtete den Fokus lber die elektro-
nischen Beschaffungsprozesse hinaus auf das gesamte
Spektrum von E-Health-Projekten, die fiir die Medtech-
Branche relevant sind.
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Elektrode zur Stimualtion
des Herzens

Medizintechnologien in der
Kardiologie: Schrittmacher zur
Kardialen Resynchronisations-
Therapie (CRT)

Einsatz eines Herzschritt-
macher-Systems im OP

Herzklappenersatz
(Pulmonalklappe)

Implantierbares
Herzunterstltzungssystem

Berichte aus den BVMed-Arbeitsgremien

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

Arbeitskreise beschdftigen sich kontinuierlich mit Quer-
schnittsthemen, die die Belange aller Mitglieder tan-
gieren und damit produktiibergreifend 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 Geschaftsfiihrung zur sach-
kundigen Unterstiitzung auf diesem Gebiet dienen.

Arbeitskreise

Arbeitskreis ,,Recht® (AKR)

Der AKR tagt mit den Mitgliedern des Networks ,,Medizin-
produkterecht®, einer Gruppe von elf spezialisierten
Rechtsanwadlten. Der Arbeitskreis bearbeitet federfiihrend
den Kommentar ,WiKo-Medizinprodukterecht” und
dessen Entscheidungssammlung auf CD mit 204 Entschei-
dungen. Der AKR fiihrt im Mai 2008 das dritte jahr-

liche BVMed-Symposium , Aktuelle Rechtsfragen zu Medi-
zinprodukten® durch. Er kooperiert mit der ,Legal

Affairs Focus Group“ (LAFG) des europdischen Hersteller-
verbandes EUCOMED.

Arbeitskreis

»Regulatory and Public Affairs*“ (AKRP)

Zu den Schwerpunktthemen des AKRP zahlen die Anforde-
rungen an die Kennzeichnung von Medizinprodukten,
die Zertifizierung und die klinische Priifung von Medizin-
produkten, das Verhaltnis des MPG zum Strahlenschutz-
und Rontgenrecht, die behordliche Marktiiberwachung
und die Regularien fiir Medizinprodukte in EU-Dritt-
staaten. Der AKRP ist in die Uberarbeitung der BVMed-
Publikationen zum Medizinprodukterecht eingebunden
und engagiert sich aktiv in der Normung. Der AKRP flihrt
im Jahr 2008 zwei Informationsveranstaltungen zur
Richtlinie 2007/47/EG und zum MPG in der praktischen
Umsetzung durch.
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Arbeitskreis ,,Umwelt“ (AKU)

Die Arbeitsgruppe ,REACH“ des AKU initiierte die Erstel-
lung einer Liste tiber ,REACH-relevante Medizinprodukte®
und konkretisierte die anstehenden Pflichten und Kon-
sequenzen der neuen EU-Chemikalienpolitik fiir die Med-
Tech-Branche. Thema der Mitglieder in der AG ,,Elektro-
gerategesetz” sind die Praxiserfahrungen mit der Umset-
zung des Gesetzes im Rahmen der Stiftung Elektro-
Altgerate Register (EAR). Dort wurde die EAR-Regel fiir

die Gerdteart ,,Medizinprodukte“ abgestimmt und verab-
schiedet. Die AG ,Verpackungsverordnung® befasste sich
mit der 5. Novellierung der Verordnung und setzte sich
mit den Anbietern von Entsorgungslésungen und deren
Konzepten auseinander.

Fachbereiche

Fachbereich ,,Augenchirurgie” (FBA) Arbeitskreise
Im FBA kooperieren die Hersteller von Medizinprodukten
fiir die Ophthalmologie. Diesem Vertretungsbereich wird
der Fachbereich durch seine Namensanderung von FB
sIntraokularlinsen®in FB ,,Augenchirurgie” gerecht. Die
Arbeitsgruppe ,Vergiitung“ hat in einem White Paper
zwei Modelle entwickelt, die darstellen, wie langfristig die
Versorgung der Patienten mit hochwertigen Intraokular-
linsen sichergestellt werden konnte. Die Arbeitsgruppe
,PR-Konzept“ des FBA betreut eine neue Informationskam-
pagne zum Nutzen moderner Intraokulalinsen bei
Grauem Star.

Recht (AKR)

Regulatory and
Public Affairs (AKRP)

Umwelt (AKU)

Fachbereich ,,Blut“ (FB Blut)

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

Fachbereich ,,Brachytherapie“ (FBBT)

Die Projektgruppe ,Interstitielle Brachytherapie® (PG IBT)
(Seed-Methode bei Prostatakrebs) des FBBT unterstiitzt
die Aufnahme dieses Verfahrens in den ambulanten GKV-
Leistungskatalog. Das Verfahren ist derzeit beim G-BA
anhangig. Die Nutzenbewertung dieser Methode durch
das IQWiG wurde mit Stellungnahmen und Anhérung aktiv
begleitet. Zudem werden Qualitatsstandards mit den
Anwendern entwickelt.



Fachbereiche

Augenchirurgie
(FBA)

Bandagen (FBB)
Blut (FB Blut)

Brachytherapie
(FBBT)

Diagnosis
Related-Groups
(FB DRG)

Erste-Hilfe-Material
(FBEH)

Ethylenoxid-
sterilisation (FBEO)

Handel /Homecare
(FBHH)

Health Technology
Assessment (FBHTA)

Hilfsmittel gegen
Dekubitus (FBHD)

Homecare (FBHC)

Infusionstherapie
(FBIV)

Kardiale Medizin-
produkte (FBKMP)

Kompressions-
strimpfe (FBKS)

Kiinstliche
Erndhrung (FBKE)

Leistungsrecht fiir
Leistungserbringer
(FBLL)

Mechanische
Thrombose-
prophylaxe (FBMT)

Medizintechnologien fiir die GefaRe: Verschiedene koronare Stentsysteme bei GefaRBverschluss

Fachbereich Diagnosis Related Groups —
Krankenhausfinanzierung (FB DRG)

Der FB DRG begleitet die ordnungspolitische Ausgestal-
tung der Krankenhausfinanzierung unter besonderer
Berlicksichtigung der sachgerechten Abbildung von Medi-
zinprodukten. Er beantwortete den Fragenkatalog des
BMG und begleitete die Stellungnahme zur Landeranho-
rung. Der Fachbereich koordiniert die DRG- und OPS-
Weiterentwicklungsvorschlage im BVMed. Zudem werden
Weiterbildungsangebote des BVMed fiir diesen Bereich
entwickelt.

Fachbereich ,Erste-Hilfe-Material“ (FBEH)

Der FBEH befasst sich in erster Linie mit der Anpassung
der Erste-Hilfe-Materialien an die Erkenntnisse der moder-
nen Notfall- und Katastrophenmedizin und deren Har-
monisierung in der einschldgigen Normung. Die Arbeits-
gruppe ,,Kommunikation“ (AGK) der Hersteller von Kfz-
Verbandkasten setzt auf eine kontinuierliche Pressearbeit,
mit der sie Uiber das vielfaltige Einsatzpotenzial des
Verbandkastens informiert.

Fachbereich ,,Ethylenoxidsterilisation* (FBEO)
Der FBEO analysierte die Auswirkungen der Biozid-Richt-
linie auf die Ethylenoxid-Sterilisation von Medizinproduk-
ten. Die Mitglieder setzen sich dafiir ein, dass die Anforde-
rungen der Richtlinie nicht dazu fiihren, dass Medizin-
produkte nicht mehr mit Ethylenoxid sterilisiert werden
konnen. Ein kurzfristiger Verzicht auf dieses Sterilisations-
verfahren wirde das ,,Aus” fiir eine Vielzahl lebenswich-
tiger Medizinprodukte bedeuten und ist deshalb unver-
tretbar.

Fachbereich ,Handel Homecare“ (FBHH)

Um den besonderen Interessen der Handelsunternehmen
verstarkt Rechnung tragen zu kénnen, wurde unter dem
Dach des BVMed eine eigene Plattform fiir den poli-
tischen Meinungsbildungsprozess und den Austausch
der betroffenen Handelsunternehmen gegriindet. Ziel ist
es, die Synergien zwischen Handels- und Industrieunter-
nehmen herauszuarbeiten und starker zu nutzen.

Fachbereich

»Health Technology Assessment“ (FBHTA)

Der FBHTA begleitet die Technologiebewertungsprozesse
fir Medizinprodukte. Er entwickelt methodische Ansatze
zur HTA-Bewertung von Medizintechnologien. Er beglei-
tete die Studien ,,Anwendung von HTA fiir Medizinproduk-
te“ und ,Nutzen durch Innovation®. Weiterhin begleitet
der Fachbereich das HTA-Programm beim DIMDI und das
noch junge Anwendungsgebiet der Versorgungsforschung.
Der FBHTA erarbeitete Stellungnahmen zur Nutzenbewer-
tungsmethodik durch das IQWiG und des Gemeinsamen
Bundesausschusses. Uber die praxisrelevante Anwendung
von HTAs und deren Bedeutung fiir die Hersteller infor-
mierte ein Spezialseminar.

Fachbereich ,Homecare“ (FBHC)

Der FBHC kommuniziert den Begriff Homecare und die da-
hinter stehenden Therapien und Qualitatsaspekte an
Dritte. Der Bereich ist durch zahlreiche politische Verande-
rungen gepragt. Nach dem GKV-WSG folgt nun die Reform
der Pflegeversicherung, zu der der FBHC eine Stellung-
nahme erarbeitet hat. Es wurden Gesprache mit den rele-
vanten Abgeordneten der Parteien gefiihrt. Es wurden
verschiedene Branchentreffs (z. B. die Pflegemesse in Leip-
zig) dazu genutzt, mit allen Entscheidungstragern den
Nutzen und die Qualitdt von Homecare zu diskutieren. Um
die interdisziplinare Vernetzung voranzutreiben, wurde
der Rahmenvertrag mit der Deutschen Gesellschaft fiir
Medizinische Rehabilitation (DEGEMED) erarbeitet.

Fachbereich ,,Infusionstherapie“ (FBIV)

Der FBIV hat einen Vorschlag zur Neustrukturierung der
PG 03 des Hilfsmittelverzeichnisses in Anlehnung an die
jeweiligen Versorgungsbereiche (parenterale Erndhrung,
Chemotherapie, Schmerztherapie etc.) erarbeitet. Der
Entwurf liegt dem Bundesverband der Innungskranken-
kassen (IKK) vor.

Fachbereich

»Kardiale Medizinprodukte“ (FBKMP)

Der FBKMP setzt sich fiir Medizintechnologien und Produk-
te ein, die im Herz-Kreislauf-System Anwendung finden.
Darunter zdhlen u.a. Stent- und Kathetertechnologien, Herz-
klappen, aktive Implantate wie Herzschrittmacher und
implantierbare Defibrillatoren sowie Herz-Lungen-Maschi-
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Wieder sehend — Medizinprodukte in der Augenchirurgie:
Moderne Intraokularlinsen (I0OL), kiinstliche Iris, Produktion von kiinstlichen Linsen

nen und Herzunterstiitzungssysteme. Durch die hohe
Innovationsgeschwindigkeit dieser Technologien ist ein
schneller und sachgerechter Zugang in den Leistungskata-
logen erforderlich. Exemplarisch stehen dafiir die tele-
kardiologischen Anwendungen bei aktiven Implantaten
und der schonende Einsatz von Herzklappen mittels
Kathetertechnologien.

Fachbereich ,Kiinstliche Erndhrung* (FBKE)
Themenschwerpunkt des FBKE war die Diskussion um die
Neufassung der Arzneimittel-Richtlinien zur Erstattungs-
fahigkeit von Trink- und Sondennahrung. Inzwischen liegt
die Urteilsbegriindung des Sozialgerichts Kéln vor. Das
BMG hat Berufung eingelegt, so dass das Verfahren in der
zweiten Instanz vor dem Landessozialgericht Essen weiter-
gefiihrt wird. Dazu ist eine Kommentierung verfasst
worden. Um einen noch effektiveren Branchenaustausch
zu schaffen, wurde eine Arbeitsgruppe mit dem Didtver-
band ins Leben gerufen. Ein weiterer Themenschwerpunkt
war die europaweite Ausschreibung der AOK Branden-
burg zu Hilfsmitteln der enteralen Erndhrungstherapie
vom 2. April 2007. Der Zuschlag konnte durch die AOK
nicht erteilt werden, da das Nachpriifungsverfahren am
Oberlandesgericht Brandenburg anhangig ist.

Fachbereich ,Leistungsrecht

fiir Leistungserbringer* (FBLL)

Hauptaufgabe des FBLL ist es, aktuelle leistungsrechtliche
Fragestellungen der Mitgliedsunternehmen zu beant-
worten. Thematisiert wurden vor allem vergaberechtliche
Fragestellungen. Insbesondere die ersten bundesweiten
Ausschreibungen der Kaufmannischen Krankenkassen
(KKH) und der BARMER-Ersatzkasse beschaftigten den Fach-
bereich. Der FBLL initiierte zudem 2007 eine Veranstaltung
zum intensiven Meinungsaustausch mit den Kranken-
kassen zu leistungsrechtlichen Fragestellungen. Dieser
Dialog wird 2008 fortgefiihrt.

Fachbereich

»Medizintechnik Implantate“ (FBMTI)

Im FBMTI sind die Hersteller von Gelenkersatz vertreten.
Ein wichtiges Thema des Fachbereiches im vergangen Jahr
war Health Care Compliance. Der Fachbereich hat sich
eingehend mit der Thematik befasst, in welchen Formen
die erwiinschte Zusammenarbeit zwischen Wirtschaft
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und Wissenschaft, Kliniken und medizintechnischen
Unternehmen zuldssig ist. Dies geschah auch unter dem
Blickwinkel, welches Verhalten Medizinprodukteberatern
erlaubt ist. Im FBMTI wurde lber die Einflihrung eines
Endoprothesenregisters diskutiert. Dieses wird als grund-
satzlich sinnvoll bewertet. Jedoch ist vor der Einfiihrung
eines Endoprothesenregisters die Frage der Datenhoheit
und der Finanzierung zu kldren.

Fachbereich ,Moderne
Wundversorgungsprodukte“ (FBMW)

Der FBMW setzt sich fiir die Verordnungs- und Erstattungs-
fahigkeit von hydroaktiven /modernen Wundversorgungs-
produkten ein. Neben den bereits bekannten Aufklarungs-
medien und der jahrlichen Informationsveranstaltung
werden nun auch spezielle Schulungen fiir medizinisches
Fachpersonal in Zusammenarbeit mit dessen Berufsver-
band durchgefiihrt. Insgesamt wurden auf diesem Weg
schon liber 1.000 Arzthelferinnen geschult.

Fachbereich ,,Nadelstich-Pravention* (FBNSP)
Mitglied im Fachbereich sind die Hersteller von Medi-
zinprodukten mit Sicherheitsmechanismen zum Schutz
vor Schnitt-, Stich- und Kratzverletzungen im medizi-
nischen Alltag. Im Januar 2007 fiihrte die Gruppe ihren
3. Workshop durch und analysierte mit Vertretern aus
Arbeitsschutz, Unfallversicherung und medizinischem
Alltag die Moglichkeiten, den Schutz vor Nadelstichverlet-
zungen weiter zu optimieren. Der FBNSP klarte tiber

die neuen Anforderungen der Technischen Regel fiir Bio-
logische Arbeitsstoffe auf.

Fachbereich ,Nierenersatztherapie® (FBNE)

Im Jahr 2007 haben die Anbieter von Produkten der
Dialysetechnik das ,,Blindnis Niere“ ins Leben gerufen. Die
Initiative will Gber den Stellenwert der lebenserhaltenden
Medizintechnologien und liber die Rahmenbedingungen
dieser Leistungen aufklaren und bietet gleichgesinnten
Organisationen die Kooperation an. In einem Round-Table-
Gesprach im September 2007 wurden die Biindnis-Ziele
erstmals Vertretern von Arzten und Patienten, Pflegern und
Dialysezentren vorgestellt. Weitere 6ffentlichkeitswirk-
same MaBnahmen werden folgen.

Fachbereiche
(Fortsetzung)

Medizintechnik -
Implantate (FBMTI)

Minimalinvasive
Verfahren (FBMIN)

Moderne Wund-
versorgung (FBMW)

Nadelstich-
Pravention (FBNSP)

Nierenersatz-
therapie (FBNE)

Periphere GefaR-
medizin (FBPG)

Saugende Inkonti-
nenzversorgun
(Hersteller) (FBI

Sprechstunden-,
Rezepturbedarf,
Verbandmittel
(FBSRV)

Sterilgutversorgung
(FBSV)

Stoma- /Inkonti-
nenzversorgung
(FBSI)

Strahlensterilisation
(FBS)

Therapeutische
Apherese (FBTA)

Tracheostomie /
Laryngektomie
(FBTL)

Wirbelsdulen-
chirurgie/Spine
Surgery (FBSC)
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Medizintechnologie bewegt — Implantate fiir Knochen und Gelenke: Hiiftimplantat, Knieimplantat, Schulterprothese, Sprunggelenkprothese

Projektgruppen

Dekubitus-Forum
(DF)

eGeK (PG eGeK)

Elektro-
stimulationsgerate
(PG ESG)

Interstitielle
Brachytherapie
(PGIBT)

Intermittierender
Selbstkatheteris-
mus (PG ISK)

Leitfaden inno-
vativer Medizin-
produkte (PG LIMP)
Medizinische
Versorgung und
Verglitung

(PG MVV)

PVC (PG PVC)
Re-Use (PG Re-Use)
Sachkosten/
Ambulantes
Operieren (PG SAO)
Sets (PG Sets)
Tissues (PGT)

VAD /Kunstherz
(PG VAD)

Fachbereich ,,Periphere GefaBmedizin“ (FBPG)
Der FBPG betreut die Medizintechnologien im peripheren
Kreislaufsystem. Dazu zahlen z.B. die PTA-Technologien
(Perkutane transluminale Angioplastie) oder Verschluss-
systeme. Der BVMed betreut und evaluiert dazu ein wis-
senschaftliches Registerprojekt zur Behandlung des
GefaRverschlusses mit Stent-Systemen. Fort- und Weiter-
bildungskonzepte und Veranstaltungen werden mit

den medizinischen Fachgesellschaften und Berufsverban-
den produktbezogen begleitet.

Fachbereich ,,Saugende Inkontinenz-
versorgung (Hersteller)“ (FBI)

Der FBI beschaftigt sich insbesondere mit den notwen-
digen Inhalten bei Ausschreibungen, z.B. der Beriicksich-
tigung entsprechender Qualitatsstandards, sowie der
sinnvollen Trennung von Ausschreibungen fiir den ambu-
lanten und stationdren Bereich. Der FBI wirkte an der
Erstellung von Qualitatsstandards bei aufsaugenden Inkon-
tinenzprodukten mit.

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

Die Auswirkungen des neuen Einheitlichen Bewertungs-
malstabes (EBM) auf die Erstattung und Verordnung von
medizinischem Sachkostenbedarf im vertragsarztlichen
Bereich standen im Mittelpunkt der Aktivitaten des FBSRV.
Kontakte zu den Kassenérztlichen Vereinigungen (KVen)
und Landesapotheker-Verbdanden wurden aufgebaut bzw.
gefestigt. Ein Ergebnis der Zusammenarbeit mit den KVen
ist der neue Informationsservice fiir den niedergelassenen
Bereich, der Newsletter ,MedTech ambulant®.

Fachbereich ,Sterilgutversorgung® (FBSV)

Der FBSV ist das uibergeordnete Gremium fiir Fragestel-
lungen rund um die Anforderungen an Sterilprodukte
und ihre sichere Verwendung. Spezialthemen werden bei
Bedarf in Arbeitsgruppen des FBSV oder in den Fach-
bereichen ,Ethylenoxidsterilisation“ und ,,Strahlensteri-
lisation aufgegriffen.

Fachbereich ,,Stoma-/
Inkontinenzversorgung* (FBSI)

Der FBSI setzt sich fiir den Erhalt und die langfristige
Sicherstellung der Versorgungsqualitat fir Stomatrager

und inkontinenter Patienten ein. Er erarbeitete einen ent-
sprechenden Versorgungsstandard gemeinsam mit
Patientenvertretern und Krankenkassen. Dariiber hinaus
hat der FBSI die Spitzenverbande der Krankenkassen

mit aktuellen Marktdaten fiir die jahrliche Uberpriifung
der bundesweiten Festbetrdge unterstiitzt.

Fachbereich ,,Strahlensterilisation“ (FBS)
Hauptthemen des FBS sind die Umsetzung regulatorischer
Anforderungen, z.B. durch das einschldgige Normenwerk,
und die Aufkldrung lber die Leistungen der Strahlensterili-
sation.

Fachbereich ,,Therapeutische Apherese“ (FBTA)
Mitglieder im FBTA sind die Anbieter von Technologien
zur extrakorporalen Blutreinigung. Die Anerkennung der
Apherese-Therapien wird durch die Tatsache erschwert,
dass diese Technologien haufig erfolgreich bei ganz selte-
nen Krankheiten zum Einsatz kommen, die sich der
herkémmlichen statistischen Bewertung verschlieBen.

Fachbereich ,,Tracheostomie /

Laryngektomie“ (FBTL)

Der FBTL hat an der Erstellung notwendiger Versorgungs-
standards in diesem Bereich mitgewirkt. Weitere wichtige
Themen sind die Umsetzung des GKV-WSG durch die
Kassen, aktuelle Abrechnungsprobleme und die Verande-
rungen im Hilfsmittelverzeichnis.

Fachbereich ,Wirbelsaulenchirurgie —

Spine Surgery“ (FBSC)

Der FBSC hat den Kodierleitfaden fiir das DRG-System in
Zusammenarbeit mit den relevanten medizinischen Fach-
gesellschaften weiterentwickelt. Aktiv wurde auch die
Weiterbildung des arztlichen Nachwuchses in der Anwen-
dung dieser Technologien gefordert.

Projekt- und Arbeitsgruppen

Dekubitus-Forum (DF)

Das Forum beteiligte sich an der Erstellung eines Qualitats-
standards zur langfristigen Sicherung der bestehenden
Versorgungsqualitat mit Anti-Dekubitus-Produkten. AuRer-
dem hat es einen Leitfaden zur Wiederaufbereitung von
Anti-Dekubitus-Produkten erarbeitet.
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Kinstlicher Bandscheibenersatz

Projektgruppe

elektronische Gesundheitskarte (PG eGek)

Die Projektgruppe des FBLL befasst sich mit der elektro-
nischen Gesundheitskarte und dem eRezept. Sie erarbeite-
te einen Vorschlag zur Vergabe der Berufsausweise fiir
sonstige Leistungserbringer und die medizinischen Fach-
handler, die Sprechstundenbedarf abrechnen. Dazu

steht die Projektgruppe in einem intensiven Austausch
mit der Bund-Lander-Arbeitsgruppe, die sich mit diesem
Thema beschéftigt. Der Prozess der Einfiihrung eines
elektronischen Gesundheitsberuferegisters, der gegeben-
enfalls zukiinftig die Vergabe der Berufsausweise tiber-
nehmen konnte, wird aktiv begleitet.

Projektgruppe ,,PVC“ (PG PVC)

Wichtigstes Thema in der PG PVC sind die Erkenntnisse
und MalRnahmen rund um den Weichmacher DEHP.

Der vorldufige Bericht der Europdischen Union tiber die
Sicherheit von Medizinprodukten aus DEHP-PVC vom Juni
2007 verweist auf die geringe Evidenz moglicher Schadi-
gungen und macht deutlich, dass eine Risikobewertung
alternativer Weichmacher bisher nicht moglich war. Ande-
rerseits fordert die Novelle der Medizinprodukte-Richt-
linie vom Oktober 2007 bereits, dass bestimmte Medizin-
produkte mit DEHP-PVC kiinftig gekennzeichnet werden
mussen. Noch steht nicht eindeutig fest, wie diese Kenn-
zeichnung zu erfolgen hat.

Projektgruppe ,,Re-Use“ (PG Re-Use)

Die Projektgruppe ,Re-Use* befasst sich mit der Aufberei-
tung und Wiederverwendung von Medizinprodukten.
Schwerpunktthema ist weiterhin die Wiederverwendung
von Einmalprodukten, die im Widerspruch zu den Her-
stellervorgaben erfolgt. Die PG Re-Use erarbeitete eine
umfangreiche Stellungnahme zu der Umfrage, die das
Gesundheitsministerium in Vorbereitung seines Erfahrungs-
berichtes zur Aufbereitung von Medizinprodukten initi-
iert hat. Die jahrliche MedInform-Veranstaltung zum Thema
zeigte, dass weiterhin Defizite bei der Aufbereitung von
Einmal- und Mehrwegprodukten bestehen.

Projektgruppe ,,Sachkosten und
Ambulantes Operieren“ (PG SAO)

Die Projektgruppe erarbeitet Vorschlage zur Integration
und Finanzierung von Technologien in den Katalog zum
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ambulanten Operieren im Krankenhaus und im EBM fiir
die vertragsarztliche Vergiitung. Mit den Vertretern der
Vertragspartner und Anwender wird ein intensiver Dialog
lUber die Ausgestaltung und Abbildung von Technologien
gefiihrt.

Projektgruppe ,Tissues“ (PGT)

Die Kommunikation in der PGT dreht sich um den Themen-
komplex der (Medizin-)Produkte, die unter Verwendung
von tierischem oder menschlichem Gewebe, Zellen oder
Blut, vital oder avital, hergestellt werden. Diese Produkte
unterliegen nicht in jedem Fall dem Medizinprodukterecht.
So regelt die am 30. Dezember 2007 in Kraft getretene
europdische Verordnung uiber ,Arzneimittel fiir neuartige
Therapien® Produkte aus Zellen und Gewebe als Arznei-
mittel. Es bleiben jedoch Regelungsliicken und Abgrenzungs-
fragen.

Arbeitsgruppe ,,E-Standards“ (AGE)

Im Juni 2007 hat sich die neue Arbeitsgruppe ,,E-Standards*
konstituiert. Sie setzt sich weitgehend aus Mitgliedern

der fritheren AG ,,Barcodes” zusammen und befasst sich
mit Kommunikations- und Informationsstandards im
Gesundheitswesen, wie z.B. Auto-ldentifikationssystemen
(Bar Codes, RFID) oder Klassifizierungssystemen fiir Medizin-
produkte. Im Gesprach mit den Anbietern der gangigen
Medizinprodukte-Klassifizierungssysteme eCl@ss und GPI
erreichte die Gruppe eine Kooperationszusage der beiden
Unternehmen. Auf einem Treffen mit den Vertretern
maRgeblicher Krankenhaus-Einkaufsgemeinschaften em-
pfahlen die Teilnehmer, fiir die Zukunft die Verwendung
des eCl@ss-Standards fiir die Klassifizierung von Medizin-
produkten anzustreben.

Arbeitsgruppe , Katheterassoziierte
Infektionen* (AG Katheter)

Im September 2007 konstituierte sich die Arbeitsgruppe
,Katheterassoziierte Infektionen®. Die Mitglieder, Anbieter
von Kathetern, OP-Materialien, Filtern und Desinfektions-
mitteln, wollen den Beitrag innovativer Medizinprodukte
zur Verringerung von Infektionen verdeutlichen und dazu
beitragen, dass neue Erkenntnisse zur Infektionsprophy-
laxe rascher in groRem Stil umgesetzt werden.

Behandlung einer Wirbelkorperfraktur

Arbeitsgruppen

Abrechnung des
FBLL

Aktive Implantate
(AG Al)

DRG (AG DRG)
E-Standards (AGE)

Elektrogerdtegesetz
(AG ElektroG)

Katheterassoziierte
Infektionen
(AG Katheter)

Kommunikation
(AGK)

Leitlinien (AGL)

Lp(a)-Apherese
(AG Lp(a))

PR-Konzept FBA
(AG PRFBA)

REACH (AG REACH)

Recht (AG Recht)
des FBLL

Stoma-/
Inkontinenz-
versorgung (AGSIV)

Verglitung IOL
(AG VGIOL)

AG Verpackungs-
verordnung
(AG VerpackV)



BVMed-Geschiftsstelle in Berlin

L L

Im Dialog mit Politik und Medien: BVMed-Vorstandsvorsitzender
Dr. Meinrad Lugan mit Gesundheits-Staatssekretdr Dr. Klaus-Theo Schréder
und Fernsehjournalist und Medienberater Alexander Niemetz

BVMed — Wir sind fiir Sie da!

Vorstand

Vorsitzender

Dr. Meinrad Lugan

Mitglied des Vorstandes der
B. Braun Melsungen AG

Stellvertretende Vorsitzende
Stefan Widensohler
Geschaftsfihrender Gesellschafter
KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

Dr. Helmut Leuprecht

Vorsitzender der Geschaftsfiihrung der
Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. KG

Vorstandsmitglieder

Dr. Friedhelm Bartels

Med. Direktor Bristol Myers Squibb,
Division ConvaTec

Dieter Buschmann
Leiter Geschaftsbereich Medical
Deutschland der Paul Hartmann AG

Carsten Clausen

Leiter Vertragsmanagement &
Erstattungsrecht der Fresenius SE,
Recht und Compliance

Dr. Manfred W. EIff

Vice President Central Europe und
Geschaftsfiihrer der SORIN GROUP
Deutschland GmbH

Klaus Grunau
Managing Director Germany
der Hollister Gruppe

Andreas Hogrefe

General Manager der BSN medical
GmbH & Co. KG fiir Deutschland,
Osterreich und die Schweiz

Joachim M. Schmitt
Geschaftsfiihrer BVMed

Geschéftsstelle

Geschaftsfiihrer
Joachim M. Schmitt

Assistentinnen der Geschaftsfiihrung:

Monika Ridder

Tel.: (030) 246 255-11
Stefanie Schwarzkopf
Tel.: (030) 246 255-14

Referat Recht
Rainer Hill
Stellv. Geschaftsfiihrer

Assistentin:
Andrea Schlauf§
Tel.: (030) 246 255-22

Referat Verbraucherschutz /
Medizintechnik

Elke Vogt

Tel.: (030) 246 255-17

Assistentin:
Sandra Gill
Tel.: (030) 246 255-15

Referat Kommunikation / Presse
Manfred Beeres
Tel.: (030) 246 255-20

PR-Projektmanagerin / Assistentin:
Claudia Kunze
Tel.: (030) 246 255-19

Referat Gesundheitssystem
Olaf Winkler
Tel.: (030) 246 255-26

Assistentin:
Isabel Kehling
Tel.: (030) 246 255-24

Referat Homecare
Jana Kiinstner
Tel.: (030) 246 255-13

Assistentin:
Stefanie Brunz
Tel.: (030) 246 255-16

Referat Krankenversicherung
Daniela Piossek
Tel.: (030) 246 255-25

Assistentin:
Antje Kuschel
Tel.: (030) 246 255-18

Referat Politische Kontakte
Bjorn Kleiner
Tel.: (030) 246 255-23

Verwaltung
Marion Guttmann
Tel.: (030) 246 255-12

Zentrale /Empfang
Stefanie Brunz

Tel.: (030) 246 255-0
Sandra Gill

Tel.: (030) 246 255-0

E-Mail: info@bvmed.de
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BVMed-
Gesprachskreis
Gesundheit mit
MdB Dr. Faust

Stabiibergabe beim BVMed: Dr. Meinrad Lugan
(Mitte) Ubernimmt das Vorsitzendenamt

von Anton J. Schmidt (rechts). Links im Bild:
BVMed-Geschaftsfiihrer und Vorstandsmitglied
Joachim M. Schmitt

BVMed —Unsere Leistungen

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) vertritt
als Wirtschaftsverband tiber 200 Industrie- und Handels-
unternehmen der Medizintechnologiebranche. Im BVMed
sind u.a. die 20 weltweit groBten Medizinprodukte-
hersteller im Verbrauchsgiiterbereich organisiert. Der
BVMed vertritt den gesamten Verbandmittelbereich, Hilfs-
mittel wie Stoma-, Inkontinenzprodukte oder Bandagen,
Kunststoffeinmalprodukte wie Spritzen, Katheter und
Kaniilen sowie den Implantatebereich von Intraokularlin-
sen, Hiift-, Knie-, Schulter-, Wirbelsdulenimplantaten tiber
Herzklappen und Defibrillatoren bis hin zum kiinstlichen
Herz. Hinzu kommen Homecare-Dienstleistungen, An-
wendungen der Nanomedizin und biotechnologische Ver-
fahren, beispielsweise Tissue Engineering (Gewebeersatz).

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

1. Organisation

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

2. Beratung

Die Experten des BVMed stehen bei so vielfdltigen Themen
wie dem Medizinprodukterecht, der Sozialgesetzgebung,
dem Fallpauschalengesetz, dem Heilmittelwerbegesetz,
bei Normungsvorhaben oder Verordnungen den Mitglieds-
unternehmen mit sachgerechten Informationen zur Seite.
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Feste Institution:
BVMed-Sommerfest in Berlin

v.l.n.r.: BVMed-Geschéftsfiihrer Schmitt
mit DAK-Chef Rebscher

und Prof. von der Schulenburg

auf dem BVMed-Innovationsforum

fur Sie!

3. Information

Das Informationsangebot des BVMed ist in der internen
und der externen Kommunikation vielschichtig. Beispiele
sind:

Interne Kommunikation

:: Allgemeine Rundschreiben an alle Mitglieder

:: spezielle Rundschreiben fiir die einzelnen Arbeitsgremien
:: wochentliche Newsletter

:: monatlicher Report

:: Extranet fiir Mitgliedsunternehmen

Externe Kommunikation
:: Internetauftritt unter www.bvmed.de
:: Broschiiren
:: Informationskarten

: BVMed-Sonderveranstaltungen

: MedInform-Konferenzen

: Schulungsseminare

(Medizinprodukteberater, GKV-Schulungen)

:: Pressemeldungen und -konferenzen, Presseseminare

:: TV-Service mit Filmmaterial

4. Vertretung

Der BVMed vertritt nach auBen die Interessen der

Medizintechnologiebranche. Wichtige Aspekte sind dabei
:: politisches Marketing und Einzelgesprache

:: Pflege und Betreuung von Netzwerken

:: parlamentarische Gesprachsabende

:: Hintergrundgesprache

:: Beteiligung an parlamentarischen Anhérungen sowie

:: die Vertretung in Gremien, Kuratorien, Kommissionen

etc.

Wie kann Ihr Unternehmen Mitglied im BVMed werden?
Die Bedingungen fiir die BYMed-Mitgliedschaft stehen

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



Regionale Verteilung der BVMed-Mitgliedsunternehmen

Schleswig-Holstein (4)

Mecklenburg-
Vorpommern (1)

Berlin (9)

Hamburg (14)
Bremen (1)
Niedersachsen (8)
Brandenburg (1)

Sachsen-Anhalt (2)

Nordrhein-Westfalen (51) sachsen (1)

Hessen (31) Thiiringen (2)

Rheinland-Pfalz (9)

Saarland (11) Bayern (31)

Baden-Wirttemberg (28)

Stand April 2008: 204 Mitglieder — aktuelle Liste unter www.bvmed.de
Mitgliedsunternehmen

*3M Medica Zweigniederlassung der
3M Deutschland GmbH

A
aap Implantate AG
*Abbott GmbH & Co. KG
*Abbott Vasculare Devices
Abena GmbH
*Abiomed Europe GmbH
ACRITEC Gesellschaft fiir ophthalmologische
Produkte mbH
Advanced Medical Technologies AG
*AESCULAP AG & CO. KG
AGA Medical Deutschland GmbH
AirSystems Medizinische Produkte GmbH
*ALCON PHARMA GMBH
American Medical Systems
Deutschland GmbH
*amg Vascular Products GmbH
*AMO (Advanced Medical Optics)
Germany GmbH
AMOENA GmbH & Co. KG
Medizin-Orthopadie-Technik
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
*Ansell GmbH
ARROW Deutschland GmbH
ArthroCare Deutschland AG
ASSAmed GmbH
Assist Heimpflege-Bedarf GmbH
Astra Tech GmbH
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Atos Medical GmbH
AURELIA Medical Handel GmbH

B
B + P Beatmungs-Produkte GmbH
*B. BRAUN MELSUNGEN AG
Bausch & Lomb Surgical GmbH
*Baxter Deutschland GmbH
*Becton Dickinson GmbH
Berlin Heart GmbH
BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co. KG
Biomet Deutschland GmbH
*BIOTRONIK GmbH & Co.
*Boston Scientific Medizintechnik GmbH
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
BSN medical GmbH

C
C.R. Bard GmbH
Cardinal Health Germany 206 GmbH
CeramTec AG Geschaftsbereich
Medizintechnik

Chemische Fabrik Kreussler + Co. GmbH
Clinical House GmbH

*Coloplast GmbH
Colténe /Whaledent GmbH + Co. KG
COOK Deutschland GmbH
CORDIS Medizinische Apparate GmbH
Corin Germany GmbH

*Covidien Deutschland GmbH
curasan AG
Cyberonics — Devices for Epilepsy

D
Dansac GmbH

*DePuy Orthopadie GmbH
DEWE + CO Verbandstoff-Fabrik

Dr. Wiisthoff GmbH & Co. KG

DIAMED Medizintechnik GmbH
Domilens GmbH
DOT GmbH
Dr. Ausblittel & Co. GmbH

E

Edwards Lifesciences Germany GmbH

EMKA Verbandstoffe GmbH & Co. KG
*Ethicon GmbH

ev3 GmbH

F
FOR LIFE Produktions- und Vertriebs-
gesellschaft fir Heil- und Hilfsmittel mbH
Franz Kalff GmbH
*FRESENIUS SE
Fritz Osk. Michallik GmbH & Co.
Fuhrmann Verbandstoffe GmbH

G
*gambro dialysatoren GmbH & Co. KG
GANZONI GmbH
GARANTOL Products Detia Freyberg GmbH
*GE Healthcare Accessories &
Supplies Medimex Medicalis
Genzyme GmbH
*GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH
GHD GesundHeits GmbH Deutschland
Given Imaging GmbH

H
HAEMONETICS GmbH
Hakle-Kimberly Deutschland GmbH
HANS HEPP GMBH & CO. KG
*HEIMOMED Heinze GmbH & Co. KG
Heraeus Medical GmbH
HMT Medizintechnik GmbH
*Hollister Incorporated
Niederlassung Deutschland
Holthaus Medical GmbH & Co. KG
HOMANN — MEDICAL GmbH u. Co. KG
HSC Home SUPPLY + Care Beteiligungs GmbH
*HumanOptics Deutschland GmbH & Co. KG

|

IMI Intelligent Medical Implants GmbH

Impulse Dynamics GmbH

INVATECH Gesellschaft fiir fortschrittliche
Medizintechnik mbH & Co. KG

Isotron Deutschland GmbH

K

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

KARL OTTO BRAUN GmbH & Co. KG

KCI Medizinprodukte GmbH

KEIMED GmbH (HSC)

Kettenbach GmbH & Co. KG

KRAUTH medical KG (GmbH & Co.)

KREWI Medical Produkte GmbH

Kyphon Deutschland GmbH

L
Leina-Werke GmbH Verbandstoffe Medical
LMA Deutschland GmbH
LogoMed GmbH
Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. KG
Ludwig Bertram GmbH

M

MacoPharma International GmbH
*MagForce Nanotechnologies AG

Maimed Medical GmbH & Co. KG

Maquet Cardiopulmonary AG

Mathys Orthopadie GmbH

medac GmbH —

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate

*medi GmbH & Co KG

22



Hilfsmittel fiir mehr Lebensqualitat:
Bandagen, Orthesen, Prothesen und Kompressionsstriimpfe

Medi-Globe GmbH
Medilone Medical GroBhandels GmbH
Medical Service Vertriebs-GmbH
Medilog Handelsgesellschaft mbH
MEDOS Medizintechnik AG
MEDTHODIC Bernd A. Harren KG
*Medtronic GmbH
megro GmbH & Co. KG
MENTOR DEUTSCHLAND GMBH
mepro Medizinische Produktion GmbH
Merete Medical GmbH
Mtr. Clean — Gesund Schlafen GmbH
Mundipharma GmbH
*Molnlycke Health Care GmbH

N

NAWA Heilmittel GmbH

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

Novo Klinik-Service GmbH

(0]
Oculentis GmbH
Oncura GmbH
OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
ORIPLAST Gebr. Krayer GmbH
ORMED GmbH
OSSACUR AG
Otsuka Pharma GmbH
*Otto Bock HealthCare GmbH

P
P.J. Dahlhausen & Co. GmbH
Pajunk Medical Produkte GmbH
Pall GmbH Medical
PAPER-PAK GERMANY GmbH
*Paradigm Spine GmbH
PARAM GroRhandelsgesellschaft mbH
*PAUL HARTMANN AG
*Peter Brehm GmbH Chirurgie-Mechanik
pfm Produkte fiir die Medizin
Aktiengesellschaft
Pfrimmer Nutricia GmbH
Phadimed GmbH & Co.KG
Pharm-Allergan GmbH
(mit Inamed Aesthetics GmbH)
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PlasmaSelect AG
Plus Orthopedics AG
PMT Prézision-Medizin-Technik GmbH,
Weiskirchen
POLYTECH Ophthalmologie GmbH
POLYTECH-SILIMED Europe GmbH
*PULSION Medical Systems AG

Q
*Q-MED GmbH

R

Radi Medical Systems GmbH

Raguse Gesellschaft fiir medizinische
Produkte mbH

Raumedic AG

rehaVital Gesundheitsservice GmbH

Rentex Vertriebs GmbH & Co. KG

Resorba Clinicare GmbH

Ruth Cegla GmbH & Co. KG

S
SANDER Chemisch-Pharmazeutische
Fabrik GmbH
Sangro Medical Services GmbH
Sanicare GmbH
Sanitatshaus Aktuell GmbH
SCA Hygiene Products GmbH
*SENGEWALD Klinikprodukte GmbH
servoprax GmbH
Servox GmbH
SFM Siiddeutsche Feinmechanik GmbH
Signus Medizintechnik GmbH
Smith & Nephew GmbH
Smiths Medical Deutschland GmbH
*Sorin Group Deutschland GmbH
Spring Medical Wilhelm Spring GmbH & Co.
St. Jude Medical GmbH
Sterigenics Germany GmbH
*Stryker GmbH & Co. KG
*SYNTHES GmbH
Systam France
SOHNGEN — W. S6hngen GmbH

Moderne Beinprothese

Gedankengesteuerte
Armprothese

T
Teleflex Medical GmbH (Willy RUSCH GmbH)
TERUMO (DEUTSCHLAND) GmbH
The ROHO Group —ROHO International, Inc.
Thomas Hilfen fiir Behinderte GmbH & Co.
Medico KG

*Thoratec Europe Ltd.

*THUASNE DEUTSCHLAND GmbH
Tornier GmbH
TRACOE medical GmbH
Tutogen Medical GmbH

U
URGO GmbH
URSAPHARM Arzneimittel GmbH & Co. KG

\'

VH3 Medizintechnik GmbH
Vitatron GmbH

VYGON GmbH & Co. KG

w
W.L. Gore & Associates GmbH
Waldemar Link GmbH & Co. KG
WERO-medical Werner Michallik
GmbH & Co. KG
*Wilhelm Julius Teufel GmbH *

y4
*Zimmer Germany GmbH

Bildnachweis

Titelbild: BIOTRONIK GmbH & Co.

Bilder im Innenteil: Wir danken den mit einem
Stern* gekennzeichneten Unternehmen fiir

das bereitgestellte Bildmaterial in den oberen
Bildleisten des Jahresberichts. Mehr Produkt-
und Anwendungsbilder befinden sich im Internet
unter www.bvmed.de (Bilderpool).
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