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Agenda

10 - 11 Uhr 11 -12 Uhr
BVMed-Pressekonferenz / Lage der Branche BVMed-Medienseminar / Europa im Fokus
Dr. Meinrad Lugan Dr. Marc-Pierre Moll
Aktuelle Schwerpunkte, politische Forderungen Europa und die deutsche MedTech-Branche
Dr. Marc-Pierre Moll Bjorn Kleiner
Ergebnisse der BVMed-Herbstumfrage Europapolitische Positionen
eMappe
Dr. Christina Ziegenberg bvmed.de/pk23

Weiterentwicklung der MDR

Clara Allonge
Nachhaltiger Wandel
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Aktuelle Schwerpunkte, politische Forderungen
Dr. Meinrad Lugan
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Die MedTech-Branche auf einen Blick

verschiedene Medizinprodukte 15,4 Mrd. € Wertschépfung
y .

@ rund 500.000 . 38,4 Mrd. € Branchenumsatz
r in D auf dem Markt '

w + 250.000 Arbeitsplatze 67 % Exportquote é
(o]

+ 13.000 Ausbildungsplatze

1.470 Betriebe Uiber 20 MA
12.000 Kleinstunternehmen
93 % KMUs

9 % Umsatz in F&E investiert '


http://www.bvmed.de/branchenstudien
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Aber: MedTech-Branche in Gefahr

Hausgemachte Probleme:

1 handwerklich schlecht gemachtes, zu kompliziertes regulatorisches System (MDR)
2 Uberbordende Birokratisierung und Regulierungswut
3 schleppende Digitalisierung und mangelnde Datennutzung

4 unzureichende Wahrnehmung und Unterstitzung der KMU
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Wir brauchen: MedTech-Strategie 2030

Wettbewerbsfiahige Regulatorik

& PUNKTE-PLAN Unter anderem Abschaffung der Re-Zertifizierung alle
zur Stérkung des Medizintechnik-Standorts Deutschland fU nf Jahre-

Der MedTech-Standort

BMed Pumeneriom
Die Politik muss
im Dialog mit der

fihrdet.

ist ...aber stark

+ 250.000 und 13.000 « 0 und MDR- -
plitze in Zukunftstechnologien Syster bremst Innovationen aus W I rts c h a ft
= 93 Prozent der Unternehmen sind KMU mit bis zu * KMU werden durch Regulierungswut erstickt
weniger als 250 Beschiftigten + Schleppende Digitalisierung und mangelnde
+ 9 Prozent des Umsatzes werden In Forschung Datennutzung - . H H '
o ——— ntburokratisieru ngs- ensive eiben!
* 67 Prozent Export bei einem Umsatz von iiber Lagistik sowie hohere Lohne

38 Milliarden Euro
Deshalb fordern wir in unserem Positionspapier unter bymed.de/wipo u. a:

Standort- und innovationsfreundliche Regulierungen

1 HANDELN DER FURDIE HAFT

+ Koordiniertes Verfahren aller Akteure unter Einbindung der Wirtschaft

+ Starkung der G tschaft und fonale Wettbewerbsf sichern

+ MedTech-Investitionsfinanzierung in die Krankenhausreform einbeziehen und
Variable Sachkosten neben der Vorhaltevergiitung berlicksichtigen

2 RESILIENZ UND LIEFERKETTEN STARKEN
+ Unterstitzung des Aufbaus von Produktionskapazititen in Deutschland
. Ei ciner digitalen n ischer i
- Adaguate Mechanismen zur Sicherung der ambulanten Hilfsmittelversorgung

Besserer Datenzugang

Antragsrecht beim Forschungsdatenzentrum fir
Medizinprodukte-Unternehmen.

3 BEL ‘ORIUM UND

» Verantwortung fir Lieferketten auf die unmittelbaren Zulieferer beschranken

* Einheitlich ermafigter Mehrwertsteuersatz auf alle Medizinprodukte

+ Deregulierung und bessere Forderung von kiinischen Studien mit Medizintechnologien
« Strategische Weiterentwicklung der MDR fiir mehr Berechenbarkeit und Schnelligkeit

4 FAST-TRACK FUR INNOVATIONEN MIT KLAREN FRISTEN
+ Schnellere Bewertungsverfahren bei G-BA und Bewertungsausschuss mit klaren Fristen

+ Besserer fiir b -Unternehmen
* Fast-Track-Verfahren fir DiGA aller Medizinprodukte-Klassen
« Fast-Track-Verfahren fir innovative Medizi analog zu FDA-Prog

5 FACHKRAFTE GEWINNEN UND PFLEGE ENTLASTEN

Starkung der Resilienz

Einbeziehung der MedTech-Branche in die Erarbeitung
von Lésungen.

- Einfache fahren fiir i Fachkrifte
= Pflege-Arbeitsbedi durch pfl i

Wir brauchen das ,neue Deutschland- Positionspapier: bymed.de/wing

Tempo" auch fiir die MedTech-Branche! Branchenkampagne: medtech-germany.de

Kontakt fir Medien: beeres@hvmed.de
Kontakt fillr Politik: leiner@bymed de
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Krankenhaus-Reform

Medizintechnologien mitdenken und besser
beriicksichtigen

* Geplante Vorhaltefinanzierung sorgfaltig und
sachgerecht ausgestalten

* Investitionsfinanzierung der fir die einzelnen
Leistungsgruppen erforderlichen medizintechnischen
Anlageguter einbeziehen

Alle relevanten Stakeholder fiir die ambulante
Versorgung einbinden

* Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-
Versorger in die digitalen Anwendungen der
Patientenakte einbeziehen

* Neue Kooperationsmodelle entwickeln

Mehr unter bvmed.de/positionen
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Weiterentwicklung der
Hilfsmittelversorgung

Patient:innen den Zugang zu Hilfsmitteln erleichtern

Bei Regelungen zu Hilfsmittel im Versorgungsgesetz
Fokus auf Versorgungsqualitat, Burokratieabbau und
Digitalisierung legen.

Beispielsweise:
* Schaffung eines Rahmenvertrags
* Keine Wiedereinfuhrung von Ausschreibungen

Mehr unter bvmed.de/positionen
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Digitalgesetze

Gesundheitsdaten-Nutzungsgesetz

Gleichberechtigter Umgang mit allen Stakeholdern
bei der Datennutzung sicherstellen.

Digital-Gesetz

Medizinprodukte-Hersteller in die Festlegung der
Interoperabilitats-Standards von Daten in der
elektronischen Patientenakte besser einbinden.

Mehr unter bvmed.de/positionen
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» Deutschland braucht eine
forschungsstarke, leistungsfahige,
wirtschaftlich gesunde und
international wettbhewerbsfahige
Medizintechnik-Branche! «



“Med

Ergebnisse der BVMed-Herbstumfrage 2023
Dr. Marc-Pierre Moll
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Eckdaten der Umfrage

Online-Befragung der BVMed-Mitgliedsunternehmen
 Zeitraum: August/September 2023

« Umfang: 30 Fragen

Beteiligung: 108 von 230 ordentliche BVMed-Mitglieder
» Uberwiegend Hersteller (61 Prozent) und Handelsunternehmen (17 Prozent)
» deutsche (75 Prozent), europadische (14 Prozent) und US-Unternehmen (10 Prozent)

* aus den Bereichen Implantate, Hilfsmittel, OP-Produkte bzw. OP-Sets, medizinische Gerate, Verbandmittel bzw.
Produkte zur Wundversorgung, Sprechstunden- und Praxisbedarf, digitale Medizinprodukte, medizinische
Schutzausristung, Desinfektionsmittel und Beatmungsprodukte, Dienstleistungen bzw. Homecare-Versorgungen,
technologische Lésungen, Kl und Sensorik sowie Zulieferprodukte.
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Schwerpunkte

Hersteller |G 1%
Handelsunternehmen [N 17%
Versorger [l 10%

Zulieferer |} 5%

Hilfsmittel-Leistungserbringer/ 0
Homecare-Versorger W 5%

digitale Gesundheitsanwendungen [} 3%
Software/Datenservices ] 3%

Sonstige | 1%
Mehrfachnennungen maglich
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Sitz der Unternehmenszentrale

Deutschland [N 75%

USA I 10%

Schweiz [} 4%
GroBbritannien | 2%
Frankreich | 1%
Irland | 1%
anderes europaisches Ausland [} 6%

anderes auBereurodisches Ausland | 1%
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Produktbereiche

Implantate

Hilfsmittel

OP-Produkte, Sets

Medizinische Gerate

Verbandmittel, Produkte zur Wundversorgung
Sprechstunden-, Praxisbedarf

Digitale Medizinprodukte

Schutzausristung, Desinfektionsmittel, Beatmung
Dienstleistungen, Homecare

Technologische Lésungen, Kl, Sensorik
Zulieferprodukte

Sonstiges

Ky
I 23
I,
I 5
I 10
I 17/

I 15

I 13

I S

I 5

—— Mehrfachnennungen maoglich
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Anteil der Unternehmen, die Umsatzwachstum erwarten

78%

I |

2018 2019 2020 2021 2022 2023

66%
61%
57%

Teilnehmende Unternehmen, die
ein Umsatzwachstum im Vergleich
zum Vorjahr erwarten.

24%
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Erwartete Umsatzentwickiung 2007 - 2023

8%

7,0%

6%

4% 4,8%

3,3%
2% 2 6% 2,8% 3,0%
07

o5 Inland

-2% -2,1%

-4% 2007 2008 2009 2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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Quelle: BVMed-Herbstumfrage 2023

Erwartete Umsatzentwickiung 2007 - 2023

8%

6%

4%

2%

0%

-2%

-4%

-6%

7,0%

2007 2008

2009

2010

20T

2,6%

2012 2013

2014

6,8%

3,4%

2015

2016

5,9%

5,9%

5.9% Weltweit

5,8%

3,3%
2,8%
Inland
2017 2018 2019 2020

2021

3,5%

3,3%

-4,7%

2022 2023

6,4%

4,8%
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Gewinnsituation in DE im Vergleich zu den Jahren davor

20%
1%
besser 30%

15%
12%

'23 31%

'22 25%
unverandert i 26%
22%
42%
62%
schlechter 42%
63%
43%

*jeweils 0-2% keine Angaben
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GroBte Umsatzhiurden in DE

Gestiegene Logistik-, Rohstoff- und Energiepreise
Zunehmender burokratischer Aufwand
MDR-Implementierung

Wachsender Fachkraftemangel

Preisdruck durch Einkaufsgemeinschaften und Klinikketten
Unsichere Lieferketten

Nicht ausreichende Vergutung von Sachkosten im DRG-System
Preisdruck durch Krankenkassen

Schleppende digitale Transformation und Datennutzung
Innovationshemmende Einstellungen der Krankenkassen
Unsicherheit durch geplante Krankenhausreform
Langsame Verfahren bei G-BA und Bewertungsausschuss
Neue umweltrechtliche Auflagen

Andere Grinde

. /2%
I 66 %
I 61%
I 54.%
I 4 /%
I 3 3%
I 3 1%

I 9%

I 5%,

I 0 (0%

I /%

I 6%

I 15%

I 5% .
Mehrfachnennungen maoglich
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Investitionen an deutschen Standorten 2023

Investitionen werden erhoht 25%

Investitionen bleiben unverandert 36%

Investitionen werden verringert 27%

Keine Angaben 12%
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Forschungsausgaben in Deutschland 2023

Ausgaben werden erhdht 17%

Ausgaben bleiben unverandert 43%

Ausgaben werden verringert 20%

Keine Angaben 20%
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Attraktive Markte auBBerhalb Deutschlands

cU-ausiand [ 75
usA I -
GroBbritannien _33%
Stdamerika/Brasilien _31%
china |G 23
Andere -9%

Mehrfachnennungen maglich
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MedTech-Zulassungssysteme mit den besten Bedingungen

-

MDR-System (EU) - 12%

Anderes System 0%
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Wichtigste Punkte fur die MDR-Weiterentwicklung

Weniger Blrokratie I 73 %
I 64 %
I 56%
I 51%
I 5%
I 33%

Vorhersehbare und klare Fristen

Berechenbare Kosten

Fast-Track-Verfahren far Innovationen

Mehr Verfahrens-Transparenz bei den Benannten Stellen
Gegenseitige Anerkennung von auslandischen Zulassungen
Rechtliche Uberpriifung von Entscheidungen der Benannten Stelle
Beteiligung der EU am MDSAP-System

Regelungen fur Orphan Devices und Nischenprodukte

Weitere

I 19%
I 19%
I 19%
M 4%

Mehrfachnennungen maoglich
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Entwicklung Mitarbeitendenzahl in Deutschland 2023

31%

40%

Arbeitsplatze geschaffen
platz€ g 38%

27%

58%

keine Veranderung

55%

Arbeitsplatze abgebaut 12%

18%
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Aussichten fur Fachkrafte in der MedTech-Branche

61%
(o)
besser 58%
unverandert
51%
12%
schlechter

14%
15%
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Besonders gesuchte berufliche Qualifikationen

Ingenieuriinnen NG 40%
Informatiker:innen | Data Scientist G 33%
Medizintechniker:innen I 29%
Lernende technische Berufe I 26%
Lernende kaufmannische Berufe I 23%
Naturwissenschaftler:innen I 20%
Pflegekrafte I 19%
Wirtschaftswissenschaftler:innen I 14%
Medizinisch-technische Assistent:innen (MTA) I 10%
Juristiinnen M 6%
Medizineriinnen M 6%
Weitere M 7%

Mehrfachnennungen maglich
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Gesuchtes Personal nach Unternehmensbereichen

Vertrieb

Produktion

Marketing

Regulatory Affairs
Qualitatsmanagement
Einkauf

Lernende technische Berufe
Forschung & Entwicklung
Lernende kaufmannische Berufe
Clinical Affairs
Materialwirtschaft / Logistik
Data Science-Management
Exportmanagement
Weitere

I 59%

I /3%
I 3 5%
I 31%
I ) 8%
I ) 5%,
I 0 4%
I )%
I 1%
I 19%
I 18%
I 16%

. 6%

I 4%

Mehrfachnennungen maéglich
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Probleme bei der Personalsuche nach Bereichen

Vertrieb

Produktion

Regulatory Affairs
Qualitatsmanagement
Marketing

Clinical Affairs

Data Science-Management
Lernende technische Berufe
Forschung & Entwicklung
Einkauf

Lernende kaufmannische Berufe
Materialwirtschaft / Logistik
Exportmanagement
Weitere

I 3 8%

I S 4%
I 31%
I ) 3%
I 19%
I 13 %
I /%
I 16%
I 16%
I 15%

I 3%

I 1%

I 6%

. 4%

Mehrfachnennungen maglich
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Vorteile des MedTech-Standorts Deutschland

Gute Infrastruktur

Gut ausgebildete Fachkrafte

Hohes Versorgungsniveau der Patient:innen

Gut ausgebildete Wissenschaftler:innen und Ingenieur:innen
Hohes Erstattungsniveau (Preise)

Schnelle Marktzulassung (CE-Kennzeichnung)

Gut ausgebildete Arzteschaft

Gute Rahmenbedingungen beim Reimbursement

Gute Rahmenbedingungen fir Export

Hoher Standard der klinischen Forschung

Gute Forschungsféderung

Fast-Track-Verfahren fur digitale Gesundheitsanwendungen
Weitere

.. /%
I 69 %
I, 4 /%
I 5 1%

I 5%

I 0%

I 18%

I 18%

I 15%

I 14%

I 9%

. 7%

M 3% .
Mehrfachnennungen maoglich
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Wichtige politische Forderungen

MDR weiterentwickeln und das System verbessern

Fast-Track-Verfahren flr Innovationen mit klaren Fristen implementieren
Belastungsmoratorium flr Medizintechnik-Unternehmen umsetzen
Fachkrafte gewinnen

Digitale Transformation und Datennutzung vorantreiben

Lieferketten starken und Resilienz erhéhen

Mehrwertsteuer auf Medizinprodukte einheitlich verringern
Hilfsmittelversorgung verbessern

Beauftragte:r der Bundesregierung fur die industrielle Gesundheitswirtschaft
Grine Transformation intensiver unterstitzen

IP-Rechte und Patente schitzen

Investitionsprogramm fur pflegeunterstitzende Technologien aufsetzen
Weitere

I /7%
I 50%
I 4.3%
I 30%
I 3 3%
I 37/%
I 37/%
I 6%
I 5%

. 13%

N 10%

Il 6%
0 2%

Mehrfachnennungen maoglich
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MedTech-Innovationsklima-Index 2012 - 2023

6,5 6,2 6,2

Index von
6 10 sehr gut bis
0O sehr schlecht
5,5
5
45
4
3,5

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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Besonders innovative Indikationsbereiche

33% 31%
W— Diagnostik ﬁs Kardiologie

29%

Neurologie

o
o 27%
o Onkologie

11%
9 Orthoopédie

Unfallchirurgie

14%

Radiologie

}7 19% 18%
Chirurgie w Diabetologie

10% e
Ophtcr:almolo- w 3% ; 1% 1%

e Gynakologie Anasthesie Weitere
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Genutzte digitale Losungen in Unternehmen

Vernetzung bzw. Kommunikation mit Kund:innen und andere Zielgruppen I 3%
Prozessoptimierung in verschiedenen Unternehmensbereichen I 619
Durchfuhrung von elektronischen Abrechnungen (elnvoicing) I /5%
Durchfihrung von elektronischer Beschaffung (eProcurement) I /1%

Umgang mit rechtlichen Anforderungen fir den Marktzugang (z.B. EUDAMED) mE—————. ?7%
Produktion von Medizinprodukten (z.B. Robotik) == 6%

Software-Entwicklung/- neben dem analogen Medizinprodukt I /%

Gestaltung und Durchflihrung von klinischen Prifungen I ?4%

Digitale bzw. telemedizinische Dienstleistungen I ?3%

Einsatz kiinstlicher Intelligenz | Machine Learning I 21%
Entwicklung und Herstellung von digitalen Medizinprodukten I 14%
Weitere 11%

Keine I 49
gL Mehrfachnennungen maoglich
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Europa und die deutsche MedTech-Branche
Dr. Marc-Pierre Moll
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Am 9. Juni 2024 ist
Europawahl!

Die Medizintechnik ist unentbehrlich fiir die
Gesundheitsversorgung der Menschen und als
Wirtschaftsfaktor in Europa von zentraler
Bedeutung.



https://de.freepik.com/fotos-kostenlos/hintergrund_1254772.htm#query=europaeische%20union&position=30&from_view=keyword&track=ais

“Med

Europapolitische Positionen
Bjorn Kleiner
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Zentrale EU-Herausforderungen der Branche

resiliente
Gesundheitsversorgung
und strategische
Autonomie

Sicherstellung der
patient:innenzentrierten
Versorgung mit
Medizinprodukten

fortschrittliche digitale
Gesundheitsversorgung

Nachhaltigkeit
harmonisiert und
realistisch gestalten
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EU fur die MedTech-Branche attraktiv gestalten
Eckpunkte:

1. 2. 3.

Regulatorisch zukunftsfahige Konkrete politische Einen starken Binnenmarkt mit
Regelungen und einen Entscheidungen, die in der Praxis Forderung von Technologien und
Rechtsrahmen der die Wirtschaft umsetzbar sind. Innovationen.

fordert.
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Handlungsfelder

Die Europaischen Institutionen miissen handeln -
das heiBBt konkret:

« Stdrkung der Resilienz von Lieferketten und
Autonomie und Liedersicherheit bei kritischen
Komponenten

* Weiterentwicklung der MDR und die Schaffung
eines effektiven regulatorischen Rahmens

 KMU bei allen Regeln mitdenken

 Digital Health und Nutzung der
Gesundheitsdaten-Nutzung verbessern

« Stdarkung der Nachhaltigkeit und notwendigen
Patientenschutz und branchenspezifische
Anforderungen in Einklang bringen

* Sicherung der Exportstarke der Branche und
internationale Wettbewerbsfahigkeit
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Weiterentwicklung der MDR
Dr. Christina Ziegenberg
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Von den Richtlinien zur Verordnung

N

MDDJ/AIMDD Certificates — October 2022 MDD/AIMDD Data ca. 22.800 MDD/AIMDD

Data from survey of October 2022

Quelle: Europaische Kommission

100 %

MDD/AIMDD valid certificates breakdown el s Giltige Zertifikate (2022-10)

. MDD designated 45 replies out of 49 NBs
by date of expiry

o _- [Total valid MDD/AIMDD certificates | ca. 13.000 MDR-Antrage (2023-10) 57 %
17.095 | (excluded Annex 4/IV*): 22.793*

* Annex 4/IV certificates :363 ca. 4.000 ausgeste”te

**24.073 in April 2022

- T MDR-Zertifikate (2023-10)

. 1387
0
8

2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000
European
mAnnex 2/Il (excluding point4) mAnnex 2.4/1.4 wAnnex 3/l mAnnex 5/V Annex VI m Commission |
14000
12000
10000

8000

)ns filed and certificates issued

17 %

March 2023
MDR Applications: 11418
MDR Certificates: 2951

11418

Feb Mar Apr May June July Aug Sept Oct Nov Dec Jan Feb Mar Apr May June July Aug Sept Oct Nov Dec Jan Feb Mar

2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2021 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2023 2023 2023

mmm Applications

mmmm Certificates eoesseses Expon. (Applications) =~ evsereees Expon. (Certificates)



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-08/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf

“Med

» WIir brauchen mehr Transparenz
und Effizienz, mehr Berechen-
barkeit und Schnelligkeit, mehr
internationale Anschluss- und
Wettbhewerbsfahigkeit sowie mehr
gute Verwaltungspraxis! «
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entwickeln

Quelle: bvmed.de/whitepaper

WHITEPAPER

SVMed VDGH

zur Weiterentwicklung der MDR und IVDR

Die Ausgangslage

« hom

« fehilende Regelungen i Orphan Devices,
Mischenpradukte und Fast-Track

e und unberechenbare Worschiiflen

neuer Pradule In Europa
sinkende Attraktivitét der CE- Marke
b

erschwerte Entvicklung und Markteinfihrung

sohbare Verknappung von Med isinpraduliton

Unser Ziel mit der Weiterentwicklung

rsparenter und beroch
Rechtse ahrmen fir das iverkehel
Medizinprogukten und In-vitra-Diagnastia

+ hahes Maft an Sicherhelt und
Gesuncheltsschutz

+ Ftirderung van Innovationen

Struktur, die die Gesamtverantaontung

Erganzung des Regulierungssystems

Steigerung der Effizienz des Systems

Reform des flinfjahrigen Re-Zertifizierungszyklus
Verbesserung der internationalen Zusammenarbeit
Zentralisierung der Verantwortung
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5 MaBnahmenbersiche

1 ERGANZUNG DES DERZEITIGEN REGULIERUNGSSYSTEMS
Fast-Track-Verfanien o
« Innevatie Produ
+ Orphan Devices und Diagnostics for rare dissases
* st gewles 9

2 STEIGERUNG DER EFFIZIENZ DES SYSTEMS

Konsequente Umsetzung der Grundsitze guter Veraaltungspraxs
berechenbarere Dauer und Kosten der Regulier ungsver fahren
gleicher Zugang fur alle zum Regulienungssystem
erhifite Transparenz der Zertifizierungsprozesse auch durch Bigitalisierung
« wirksame Rechtsmittel gegen Marktzugangsentscheidungen
Brssorn ierung parallzler
3 REFORM DES FUNFJAHRIGEN RE-ZERTIFIZIERUNGSZYKLUS
« begrenzte Gt gheltsdaver der Zertfikate von finf Jahren abschaffen
« effizienterer und ctérkar ris kobasierter Zertifiziarungsaykdus, basierend auf Post Marker Daten
+ IVDR: Selbsteertifizierung von Produkren nisdriger Risikokissse (Klasse B} zur Systementlastung
und Wegfall biirokratischer Berichte atne Patientinnenutzen

tsberwichen i

lag 2u anderen

4 VERBESSERUNG DER INTERNATIONALEN ZUSAMMENARBEIT
. e der CE-K by wiederherstellen
+ verstarkte Einbindung der EU in das MDSAP-Programm 10 QM-Systeme
+ MRAS (Mutual Recagnition Agreement der EU mit der Schiwsiz und UK

5 ZENTRALISIERUNG DER VERANTWORTUNG

 rentrake rechenschaftspflichtige Verwaltungsstrukdur einfiibren

« Natifizierung und berwachung der Benannten Stellen eurcpewelt harmanisieren ung zentralisieren
+ KMU-Baro uf EU-Ehens sinrichten
Vollstandiges Whitepaper
na Ziegenber, enbersEbemed.de Bumad dr fwhite pag r
WDGH; D, Sastha Wettmarsha de wiohdei
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Europa will der erste klimaneutrale Kontinent werden.
Wir wollen Schrittmacher auf dem Weg zu einer nachhaltigeren
Gesundheitswirtschaft sein.

BVMed-Aufgaben:

1. 2. 3.

Politische Interessenvertretung Mitglieder-Service Netzwerk

Proaktives und reaktives « Aufklarung und Information Interne und externe
politisches Engagement auf - Service durch Leitfaden, Muster, Austauschplattformen
nationaler und europaischer Ebene Schulungen, etc.

 Brancheninitiativen
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Bisherige Projekte

2021
2021
2022
2022/23
2022/23
2023

2024

Erganzung in der Satzung

Fachbereich Umwelt und Nachhaltigkeit (FBUN)
Studie zum MedTech-FuBabdruck ,SEE-Impact-Study” / WifOR

Handreichung zum Lieferketten-Sorgfaltspflichtengesetz

Infoblatter zum Umweltrecht
Muster-Kodex Nachhaltigkeit

Arbeitskreis Nachhaltigkeit (ESG)

Mehr bvmed.de/nachhaltigkeit

My WITOR

:::BVMed
Institut

shaEvided

BVMed-Handreichung zum LkSG
Modul | - Textbausteine zur Umsetzung des
u gesetzes (1/5) k

FHBVMED..

1 iche Vorgaben fiir die Medizi ik-Branche

Aktuelles

Abfallverbringungs-
verordnung

(Abfallverbringungsvo)
Informationsblatt

Name des Rechtsakt:

Hintergrundinformati



https://www.bvmed.de/de/branche/nachhaltigkeit
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Im Fokus: LkSG / CS3D

Herausforderungen
* Die Umsetzung der LkSG- Pflichten, insbesondere fiir KMU

* Klinken-Abfragen von Grundsatzerklarungen gegenuber
MedTech-Herstellern

* Die EU-Lieferkettenrichtlinie (CS3D) wird voraussichtlich
Uber das LkSG hinausgehen

BVMed-Services
* LkSG-Handreichung
* Muster-Kodex Nachhaltigkeit



BV Pressekonferenz und Medienseminar
Med 17.10.2(‘)(23f Seite 5; ’ Quelle: bvmed.de/lksg
Ubersicht: LkSG-Handreichung

aABYEd,

BVMed-Handreichung zum LkSG
Modul | - Textbausteine zur Umsetzung des
Lieferkettensorgfaltspflichtengesetzes (1/5)

Modul 0: Anwendungsbereich des LKSG

Modul 1: (Compliance-) Dokumentation

Modul 2: Ausgestaltung der Governance

Modul 3: Ausgestaltung des Beschwerdemechanismus

Modul 4: Risikoanalyse, -priorisierung, -pravention und -abhilfe
Modul 5: Jahrliche Berichtserstattung

Informationspapier zu den Auswirkungen des LkSG auf KMU
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Ubersicht: Muster-Kodex Nachhaltigkeit

"'Med

Muster-Kodex Nachhaltigkeit

fur Unternehmen der
Medizintechnologie

Verdeutlichung des Nachhaltigkeitsverstandnis von MedTech Unternehmen
gegeniiber Geschaftspartnern (Sozial, 6kologisch und 6konomisch)

Wir wollen einen Branchenstandard setzen, der

» das geltende Recht abbildet und einheitlich auslegt und zudem eine Anpassung
nach Inkrafttreten der EU-Lieferkettenrichtlinie (CS3D) ermdglicht,

* nach innen sensibilisiert und nach auBBen Glaubwirdigkeit herstellt,
« vor Gericht der Rechtsprechung Orientierung gibt,

* von den Krankenhdusern als Eigenerklarung akzeptiert wird.


https://bvmed.de/kodex-nachhaltigkeit
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Ubersicht: Muster-Kodex Nachhaltigkeit

TEIL I: ANWENDUNGSBEREICH UND GRUNDSATZE TEIL 111: OKOLOGISCHE NACHHALTIGKEIT
* § TAnwendungsbereich * §10 Ressourcenschonung

* § 2 Auswahl Dritter * § 11 Reduktion der CO2-Emissionen

* § 3 Auspragungen der Nachhaltigkeit » § 12 Abfallreduktion und Recycling

* §13 Vermeidung von Umweltverschmutzung
TEIL 1I: SOZIALE NACHHALTIGKEIT

* § 4 Einhaltung von Arbeitsschutzpflichten TEIL IV: OKONOMISCHE NACHHALTIGKEIT UND

* § 5 Férderung von Diversitat und Inklusion GOVERNANCE

- § 6 Diskriminierungsfreiheit * § 14 Verantwortungsvolle Unternehmensfiihrung und
Strategie

« §7 Zahlung eines angemessenen und gleichen
Arbeitslohns

« § 8 Koalitionsfreiheit
* § 9 Verbot der Sklaverei, Zwangs- und Kinderarbeit

« §15 Nachhaltige und transparente Lieferketten

TEIL V: SCHLUSSBESTIMMUNG
* §16 RegelmaBige Analyse des Fortschritts

* §17 Inkrafttreten


https://bvmed.de/kodex-nachhaltigkeit
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Medien-Kontakt

eMappe

bvmed.de/pk23

Manfred Beeres Michelle Klee
Leiter Kommunikation Referentin
Pressesprecher Kommunikation

beeres@bvmed.de klee@bvmed.de
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