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> Ruckstand zur Halbzeit: Was jetzt, MDR?
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Agenda BVMed-Medienseminar 2018

Die aktuelle Lage der MedTech-Branche 2018
> Ergebnisse der Herbstumfrage 2018
> Gesundheitspolitische Forderungen

> Strategieprozess

> TSVG

> PpSG

> HHVG

Riickstand zur Halbzeit der MDR-Ubergangsfrist:

Was muss jetzt passieren?

> Die GroRRbaustellen der MDR

> Losungsansatze fur den Mittelstand

> Forderungen der Hersteller zur Umsetzung der MDR
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Die MedTech-Branche auf einen Blick
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Hightech-Strategie 2025

HIGHTECH > Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung bis 2015 auf 3,5 Prozent des
STRATEGIE : )
Kapfe. Kompetenzen, Innovationen. Bruttoinlandsprodukts erhéhen
> Gesundheit und Pflege sind das erste Handlungsfeld
I BMBF
E Ziel:
H\ Medizinischen Fortschritt schneller zum Patienten bringen
Zentrales Element:
Starkeres Zusammenwirken der verschiedenen Politikfelder
STRATEGIEPROZESS Ansatzpunkt:
MEDTECH 9

Strategieprozess Medizintechnik
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Strategieprozess Medizintechnik

@
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,, Wir mochten den

Strategieprozess Medizintechnik nutzen,
um eine bessere Fortschrittskultur

in der Weiterentwicklung und Verbesserung
der Patientenversorgung in Deutschland
durch neue technische Lésungen

zu erreichen.”

DR. MEINRAD LUGAN
BVMed-Vorstandsvorsitzender
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Fortschrittsbeschleunigung

I ..C) Koalitionsvertrag:
@ »Damit medizinische Innovationen schneller in die Regelversorqung gelangen, werden wir
i

die Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses beschleunigen, indem der
Aufgabenkatalog und die Ablaufstrukturen gestrafft werden. Uber neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden soll zukiinftig schneller entschieden werden.

G-BA-Vorsitzender Prof. Josef Hecken
»,Der Gemeinsame Bundesausschuss darf nicht zum Nadelohr bei der Medizinprodukte-

Versorgung werden. Nicht jede Schrittinnovation darf einem Bewertungsverfahren

unterzogen werden.“
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Fortschrittsbeschleunigung

..@ Ziel:

@ MedTech-Forschritt schneller zum Patienten bringen
il

Unsere Wunschliste:

> mehr Transparenz bei den Entscheidungen

> aktive Beteiligung der Betroffenenverbande

> Expertenbenennung bei MedTech-Verfahren

> Antragsrecht bei neuen Medizintechnologien

> § 137e und h SGB V verbessern und beschleunigen
> keine zu hohen Anforderungen an Potenzialbegriff

||||||||—w
<
(@)

Der jetzt vorgelegte Kabinettsentwurf des Terminservice- und Versorgungsgesetzes
(TSVG) enthalt hier wichtige und richtige Schritte.
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Ubergang stationdr-ambulant verbessern

Ziel:
Medizintechnischen Fortschritt besser im EBM beriicksichtigen

Wunschliste zum TSVG:

> generelle Absenkung der Vergutung von Leistungen mit hohem technischen
Leistungsanteil streichen

> gesetzliche Klarstellung, dass fur die Dauer der Entscheidungsverfahren des G-BA oder
des Bewertungsausschusses uber Methoden, die ambulant durchgefiihrt werden
konnen, die stationare Abrechnungsmaoglichkeit erhalten bleibt

> Aufnahme von datenbasierter Behandlung und Telemonitoring-Verfahren in die
ambulante Versorgung durch kurze EBM-Fristen beschleunigen

> Methodenbewertung kann fur den ambulanten Bereich entfallen, wenn die Methode
bereits im stationaren Bereich etabliert ist
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Pflegeentlastung durch minimalinvasive Verfahren

g Ziel:
m Fehlanreize durch das PpSG vermeiden
I
Wunschliste zum PpSG:
> Grenzverweildauer fir Pflegekosten bestehen lassen
> Anreize und FordermalBnahmen fur innovative Technologien,
die kurzere Liegezeiten und niedrigere Pflegekosten ermoglichen
> Rucknahme der pauschalen Kurzung der Sachkosten durch das
Krankenhausstrukturgesetz (KHSG)

10
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Klarstellungen im Hilfsmittelbereich

O 9 7Zel
O B/ Umsetzungsprobleme HHVG angehen

Il

Wunschliste:
> Verbot von Ausschreibungen bei Hilfsmitteln mit hohem Dienstleistungsanteil
> Klarstellung des Rechtsweges und
> eine Konkretisierung des Begriffs ,,Zweckmaligkeit®
> Klarstellung, dass ,,Open-House“-Verfahren im Hilfsmittelbereich unzulassig sind
> Vertragskontrolle durch die Krankenkassen bundeseinheitlich sicherstellen
> bundesweit einheitliche und dynamisierte Pauschalen bei aufsaugenden
Inkontinenzhilfen
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EU-Medizinprodukte-Verordnung

Probleme:

m > deutlich weniger Benannte Stellen
> Brexit, Wegfall von UK-Stellen
C € > mehr Hersteller, die durch Hoherklassifizierungen erstmals eine Benannte Stelle
suchen
> qualifiziertes Personal fehlt
> Datenbank Eudamed fehlt
> wichtige Rechtsverordnungen fehlen

»Die derzeitige Nichtumsetzbarkeit der MDR wird schmerzhafte Auswirkungen auf die
mittelstdndische Struktur der MedTech-Branche haben und erhebliche Defizite bei der
Patientenversorgung mit Medizinprodukten auslésen.

Deshalb muss der europdische Gesetzgeber handeln und Lésungen entwickeln. Wir setzen
uns beispielsweise flir eine Anpassung des Geltungsbeginns ein, bis die Voraussetzungen zur
Umsetzung der MDR vorliegen.
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Bessere Fortschrittskultur
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»Wir wiinschen uns eine positive
Atmosphare fir den medizinisch-
technischen Fortschritt und einen
schnelleren Transfer von
Forschungsergebnissen in die
Gesundheitsversorgung.*

DR. MEINRAD LUGAN
BVMed-Vorstandsvorsitzender

13
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Ergebnisse der BVMed-Herbstumfrage 2018

Online-Befragung der BVMed-Mitgliedsunternehmen
> Zeitraum: August/September 2018
> Umfang: 24 Fragen

Beteiligung: 110 von 225 Unternehmen (49 Prozent)

> Uberwiegend Hersteller (68 Prozent) und Handelsunternehmen (22 Prozent)

> Uberwiegend deutsche (61 Prozent) und US-Unternehmen (19 Prozent)

> aus den Bereichen Implantate, Hilfsmittel, OP-Produkte/Sets, Verbandmittel und
Dienstleistungen

14
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Erwartete Umsatzentwicklung 2018 in D
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Erwartete Umsatzentwicklung in D 2007 — 2018
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Erwartete Umsatzentwicklung 2018 weltweit
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Erwartete Umsatzentwicklung 2007 — 2018
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Erwartete Gewinnsituation 2018 vs. 2017

| I !hl viel besser ’%2%

viel schlechter m%“%
keine Angaben %7%
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Investitionen in den Produktionsstandort D
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Forschungsausgaben in D 2018 vs. 2017
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@ werden erh6ht

34%

bleiben
. 40%
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verringert

keine Angaben 23%
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Arbeitsplatze in D 2018 vs. 2017

'18

Arbeitsplatze geschaffen
17

keine Veranderung

Arbeitsplatze abgebaut
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51%

40%
39%
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Berufsaussichten MedTech in D 2018 vs. 2017

) 15%
viel besser
2%

besser
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unverandert
33%

schlechter

MV 6%
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Besonders gesuchte Berufsgruppen

Medizintechniker

Ingenieure
Naturwissenschaftler
Pfleger
Wirtschaftswissenschaftler
Informatiker

Mediziner

Juristen

Designer

weitere

I S 6%
I 2 7%
I 25 0
. pa
I 2 3%
I 155

I 14

3%

1%

- [EF

24
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Bereiche mit offenen Stellen

Vertrieb

Marketing / Kommunikation

Key Account Management

Regulatory Affairs (QM, MP-Sicherheit)
Produktion

Filhrungskrafte / geh. Management
IT-Management

Logistik

I 619%
I 28%

I 24 %

I 24 %

I 20%

I 18%

N 16%

N 16%

25
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Schwer zu besetzende offene Stellen

Vertrieb

Regulatory Affairs (QM, Sicherheit)
Filhrungskrafte / geh. Management
Produktion

Key Account Management
Marketing / Kommunikation
IT-Management

Forschung & Entwicklung

I 3 3%
I 23 %
I 15%

I 15%

I 13%

I 12%

I 129%

I 10%

26
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Starken des Standorts Deutschland

3 gute Infrastruktur
h gut ausgebildete Fachkrafte
hohes Versorgungsniveau der Patienten

gut ausgebildete Arzte

gut ausgebildere Wiss. und Ing.

gute Reimbursement-Rahmenbed.

schnellere Marktzulassung (CE)

gute Rahmenbedingungen fiir Export
hohes Erstattungsniveau (Preise)

hoher Standard der klinischen Forschung
gute Forschungsférderung

weitere

I 7 2 %,
I 7 2 %,
I S 6 %
I 33 %

I 2 9%

I 2 %

I 2 0%
I ] 8%
I 15%
—— 11%

. 6%

3%
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Hemmnisse fiir MedTech-Fortschritt in D (1)

zusatzliche Anforderungen durch die EU-MDR

Pflicht zu umfassenden klinischen Daten
durch die MDR

langere Zulassungszeiten (Ressourcendefizite
Ben. Stellen)

Preisdruck durch Krankenhaus-
Einkaufsgemeinschaften

innovationsfeindliche Einstellungen der
Krankenkassen

Absenkung sachkostenintensiver DRG-
Fallpauschalen

UDI-Einfiihrung / Eudamed gemaR MDR

Pldne / Berichte gemaR MDR

I 81%
I 60%
I 55%
I 5 5%
I 45%
I 37%

I 34%

I 32%

28
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Folgen der MDR-Implementierung

n Kosten fiir Hersteller / Betreiber steigen |GGG 890%
C Produkte aus 6konom. Griinden vom Markt NG 64 %

Druck wird insbesondere auf KMUs steigen GGG S 8%

Preise der Medizinprodukte werden steigen |G 4 6%

Patientenversorgung wird leiden |GGG 4 0%

Patienten werden selbst finanzieren I 15%
Qualitat der Produkte wird leiden [l 8%
keine Auswirkungen [l 6%

weitere ] 3%
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Hemmnisse fiir MedTech-Fortschritt in D (2)

zusatzliche Anforderungen durch die EU-MDR

Pflicht zu umfassenden klinischen Daten
durch die MDR

langere Zulassungszeiten (Ressourcendefizite
Ben. Stellen)

Preisdruck durch Krankenhaus-
Einkaufsgemeinschaften

innovationsfeindliche Einstellungen der
Krankenkassen

Absenkung sachkostenintensiver DRG-
Fallpauschalen

UDI-Einfiihrung / Eudamed gemaR MDR

Pldne / Berichte gemaR MDR

I 819
I 60%
I 5 5%
I 55%
I 45%
I 37%

I 34%

I 32%
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Hemmnisse fiir MedTech-Fortschritt in D (3)

neues Scrutiny-Verfahren gemaR MDR
Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich
MedTech-Nutzenbewertung nach § 137 e/h

zu langsame Entscheidungen durch den G-BA

Einschrankungen / Unsicherheiten durch
Compliance

unklare Regelungen zu digitalen
Medizinprodukten

Einschrankungen durch die neue
Verbandmitteldefinition

weitere

I 3 0%
I, 279
I 6%
I 2 3%
I 209
I 209

I o

H1%
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Gesundheitspolitische Forderungen

aktive Beteiligung der Industrie an G-BA-

//// ’ \\\\

\_ Prozessen / mehr Transparenz
e e
Verkirzung der Dauer der
F = L Bewertungsverfahren

i

bessere Fortschrittskultur / starkere
Orientierung am Patienten

bessere gegenseitige Anerkennung von
Studien

Absenkung sachkostenint. DRG-
Fallpauschalen riickgangig machen

Hilfsmittel: Verhandlungsvertrage statt
Open-House / Ausschreibungen

schnellerer Transfer von
Forschungsergebnissen in die Versorgung

digitale Infrastruktur fur Medizinprodukte
ausbauen

I 47 %
I 5%
I 449
I 3 6%
I 31%
I 27 %
I 2 7%
I 26%
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MedTech-Innovationsklima-Index des BVMed

7\ 10 sehr gut
6,5 6,2 6,2 0 sehr schlecht

6

5,5
4,9 4,9

4,7
4,5
4,5

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
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Innovativste MedTech-Forschungsbereiche 2018

s ¥ ® )y J
: v /.
39% 36% 24% 35% 17% 14%

Kardiologie  Onkologie Neurologie  Diagnostik  Orthopadie Chirurgie

* 3
P @ £ 9 +
12% 7% 5% 2% 2% 3%

Diabetologie Ophthalmol. Zahnheilkunde Nephrologie Anasthesie andere
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Auswirkungen der Digitalisierung

kaum 51%

stark 36%

. sehr stark 5%
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uberhaupt
nicht 3%

weild nicht 5%
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Veranderungen durch die Digitalisierung

Digitalisierung Administration
elnvoicing

Medizinische Apps

Produktion / Industrie 4.0
eProcurement

Telemedizinische Anwendungen
Big Data / Kognitive Systeme
Kinstliche Intelligenz
3D-Prototyping / Druck

keine

weitere

I 7 6%
I 4.5 %
I 43 %
I 36 %
I 35 %
I 33 %
I 25 %
I 22 %

I 2 0%

M 3%

11%
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Fazit BVMed-Herbstumfrage 2018

S,

A
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»Die Exporte laufen nach wie vor sehr gut.
Die Inlandsentwicklung hat sich stabilisiert.
Die Jobentwicklung bleibt positiv.

Probleme sehen die Unternehmen vor allem
durch die steigenden regulatorischen
Anforderungen.

JOACHIM M. SCHMITT
BVMed-Geschaftsfuhrer und Vorstandsmitglied

37
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Fazit BVMed-Herbstumfrage 2018

P
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»Die Unternehmen befiirchten, dass der Weg
des MedTech-Fortschritts zum Patienten in
Deutschland immer ldnger dauert, wahrend er
in den USA gerade beschleunigt wird.

Hier miissen wir aktiv werden: mit schnelleren
Bewertungsverfahren bei der Nutzen-
bewertung und pragmatischen Losungen fiir
die Probleme bei der MDR-Umsetzung.*

JOACHIM M. SCHMITT
BVMed-Geschaftsflihrer und Vorstandsmitglied

38
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