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GrulSwort

Jens Spahn

Bundesminister fiir Gesundheit

ie demografische Entwicklung in

Deutschland und das wachsende

Gesundheitsbewusstsein in der
Bevolkerung fuhren dazu, dass immer
mehr Menschen in unserem Land Produk-
te und Dienstleistungen aus den Bereichen
Gesundheit, Pflege und Betreuung nach-
fragen. Diese Zunahme geht einher mit
einem beachtlichen medizinisch-techni-
schen Fortschritt und beeindruckenden
Innovationen unserer leistungsfahigen
deutschen Gesundheitswirtschaft. Bei al-
len Entwicklungen sollte es darum gehen,
Therapien stetig zu verbessern und Be-
handlungen und Alltag fur akut und chro-
nisch erkrankte Menschen spirbar besser
zu machen. Der Mensch und sein Wohl-
ergehen sollten Richtschnur unseres Han-
delns sein.

Dafur braucht es in unserem Gesundheits-
wesen neben gut ausgebildeten Beschaf-
tigten mit ausgewiesenen fachlichen und
menschlichen Fahigkeiten auch die medi-
zinisch-technischen Neuerungen der Ge-
sundheitswirtschaft. Weltweit investiert
kaum ein anderer Wirtschaftszweig so viel
in Forschung und Entwicklung wie die
Hightech-Gesundheitsbranche. Dies gilt
insbesondere fur die Bereiche Biotechno-
logie, Telemedizin und Medizintechnik.
Laut Europdischem Patentamt liegt bei den
angemeldeten Erfindungen im Branchen-
vergleich die Medizintechnik ganz vorne,
und Deutschland gehéort hier zu den ak-
tivsten Landern bei den Anmeldungen.
Auch das spiegelt die Leistungsfahigkeit
unseres deutschen Gesundheitswesens
wider.
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Insbesondere digitale Innovationen bieten
vielversprechende Chancen, Ablaufe im
Behandlungsalltag splrbar besser, einfa-
cher und schneller zu machen. Das hat
auch die Corona-Pandemie sehr deutlich
gemacht: Arztinnen und Arzte haben ver-
starkt die Moglichkeiten der Digitalisie-
rung und Telemedizin genutzt und konn-
ten ihre Patientinnen und Patienten weiter
zuverlassig versorgen und betreuen. Ich
bin Uberzeugt, dass diese Erfahrungen
einen nachhaltigen Schub fur die digitale
Gesundheitsversorgung bewirken werden.
Die Weichen sind gestellt: Digitale Anwen-
dungen werden klinftig fester Bestandteil
unserer hochwertigen und flachendecken-
den Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land sein. Auch das neue Patientendaten-
Schutz-Gesetz mit Regelungen beispiels-
weise zur elektronischen Patientenakte
wird erheblich dazu beitragen.

Die Anstrengungen der Unternehmen in
Forschung und Entwicklung missen bei
den Menschen ankommen, sodass sinn-
volle medizinisch-technische Fortschritte
im Alltag erlebbar werden. Ich begrifBe
es auBerordentlich, dass die deutschen
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft
hierbei ihr Engagement fortsetzen und
Verantwortung Ubernehmen. Die Corona-
Pandemie hat uns jingst wieder sehr deut-
lich gemacht, wie wichtig Zusammen-
arbeit und Zusammenhalt sind. Deshalb
mochte ich allen Menschen herzlich dan-
ken, die in den Unternehmen der deut-
schen Medizintechnikindustrie beschéaftigt
sind und taglich ihren Beitrag dazu leisten.
Lassen Sie uns weiter gemeinsam am Fort-
schritt arbeiten.

Medizintechnik
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GruBwort | Dr. Martin Leonhard - Vorsitzender im Deutschen Industrieverband SPECTARIS — Medizintechnik

Dr. Martin Leonhard
Vorsitzender

Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

ehen wir es positiv: Die Medizintech-

nik hat in diesem Jahr pandemie-

bedingt einen Wahrnehmungsschub
erfahren. Unsere Produkte sind krisenre-
levant. Staaten und Regierungen ringen
um Beatmungsgerate, Intensivbetten und
um personliche Schutzausristung. Verges-
sen wir nicht die Laborindustrie, deren
Gerate bei der Entwicklung von Impfstof-
fen unerlasslich sind. Auch sie werden
durch SPECTARIS vertreten und sind mit
uns regulatorisch eng verwandt.

Die deutsche Medizintechnikindustrie
als Ganzes hat viele neue Herausforderun-
gen zu meistern. Auf das Jahr gesehen
erwarten wir einen beachtlichen einstelli-
gen Umsatzriickgang, nachdem wir 2019
als Medizintechnik 33 Milliarden Euro er-
wirtschaften konnten. Kurzarbeit ist fur
viele unserer Betriebe kein Fremdwort
mehr. Viele KMU trifft es am Ende beson-
ders hart. Der Markt wird sich weiter kon-
solidieren.

Die COVID-19-Krise hat die Zielpyramide
der Medizintechnik férmlich auf den Kopf
gestellt. Lautete das Mantra der Europai-
schen Medizinprodukteverordnung noch:
Eins allem voran: Patientensicherheit!
Heute wissen wir, dass es auf eine ver-
ninftige Balance ankommt! Sicherheit,
keine Frage. Aber was nUtzt Patienten-
sicherheit, wenn Produkte nicht verfiigbar
sind, wenn Innovationen — durch Uberbor-
dende Burokratie gebremst — nicht zigig
auf den Markt kommen kénnen, oder
wenn Hersteller oder Leistungserbringer
keine wirtschaftliche Basis mehr haben.

Weil wir wertvolles Know-how haben
und hohe regulatorische Anforderungen
erfillen, entwickeln und vermarkten wir
Medizinprodukte. Die Politik hat zwar laut
darum geworben, trotzdem wurde bei uns
kein Maschinenbauer zum Hersteller von
Intensivbetten oder kein Automobilher-
steller zum Lieferanten fur Beatmungs-
gerate. Gut, dass wir starke, weltweit
fuhrende und hoch angesehene Branchen-
vertreter direkt vor der HaustUr haben.

Die Krise dient als Beschleuniger: Allen
voran wird die Digitalisierung profitieren.
Die Digitalisierung der Infrastruktur, die
Digitalisierung in unseren Betrieben und
die im Gesundheitsbereich. Ohne weitere
Effizienzsteigerung werden wir internati-

onal nicht wettbewerbsféhig bleiben. Das
wird auch durch die Last der Medical De-
vice Regulation erforderlich. Nutzen wir
den zeitlichen Aufschub bis Mai, um uns
dafur fit zu machen. Zum Glick haben
das die Meisten verstanden.

Medizintechnik hilft heilen. Fir uns ist
es eine Verpflichtung, neue Moglichkeiten
im Markt fur Anwender und Patienten
verfugbar zu machen. Die steuerliche For-
schungsférderung setzt hier neue Akzente,
die wir nutzen sollten.

Im internationalen Vergleich hat sich das
deutsche Gesundheitswesen in der Virus-
krise bewahrt. Zusatzlich haben wir ge-
lernt, dass es ein Vorteil sein kann, elas-
tisch und resilient mit unerwarteten
Anderungen umgehen zu kénnen. Dazu
mussen wir am Ende der Versorgungs-
sicherheit einen Wert beimessen und da-
flr auch weise Geld in die Hand nehmen.

In Krisenzeiten rticken wir als Branche
noch néher zusammen. Wir als die Medi-
zintechnik im Deutschen Industrieverband
SPECTARIS machen aus vielen Einzelinte-
ressen unseren Branchenstandpunkt. Da-
durch werden wir zum geschatzten Ge-
sprachspartner. Starken Sie durch lhre
Mitgliedschaft auch uns als Verband, das
ist heute wichtiger denn je.

Das Jahrbuch greift auch in diesem Jahr
wieder die wesentlichen Herausforderun-
gen und Themen der MedTech-Branche
auf. Ich winsche lhnen eine angenehme
Lektire und wirde mich sehr freuen, Sie
demnachst auch in den Reihen der Mit-
streiter fUr bessere Rahmenbedingungen
fur unsere Medizintechnikbranche begri-
Ben zu durfen.

Allen Mitgliedern, Aktiven und Partnern
danke ich fir die vertrauensvolle und kon-
struktive Zusammenarbeit.

Ihr Dr. Martin Leonhard
Vorsitzender

Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS
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Die Medizintechnik-
industrie in Deutschland

Deutsche Medizintechnikindus-
trie: innovativ und wachstums-
stark

Im Jahr 2019 konnten die rund 1.400
deutschen Medizintechnikhersteller nach
Angaben des Statistischen Bundesamtes
einen Gesamtumsatz von 33,3 Milliarden
Euro erwirtschaften. Das entspricht einem
Zuwachs gegenlber dem Vorjahr von zehn
Prozent. Der Inlandsumsatz lag bei 11,4
Milliarden Euro (plus neun Prozent), das
Auslandsgeschaft erreichte einen Wert von
21,9 Milliarden Euro (plus elf Prozent). Die
Branche hat einen starken mittelstandi-
schen Kern: Bei mehr als 93 Prozent der
Betriebe handelt es sich um Unternehmen
mit weniger als 250 Mitarbeitern. Die
FuE-Quote, also der Anteil der Ausgaben
far Forschung und Entwicklung am Ge-
samtumsatz, liegt bei etwa neun Prozent.
Wie in den Vorjahren hat die Zahl der Be-
schaftigten auch in 2019 deutlich zuge-
legt. Sie stieg um fast funf Prozent auf
rund 150.000 Mitarbeiter.

Branche spurt Auswirkungen
der Corona-Pandemie

Auch wenn die Medizintechnik zu den sys-
temkritischen Bereichen zahlt, spurt auch
diese Branche die wirtschaftlichen Auswir-
kungen der Corona-Pandemie. Mitte 2020
rechnete die Mehrheit der Unternehmen
laut einer SPECTARIS-Umfrage mit deutli-
chen Umsatzriickgdngen im Gesamtjahr.
Die mittel- und langfristigen Wachstums-
treiber sind aber nach wie vor intakt. Dazu
zahlen etwa die Chancen aufgrund der
demografischen Entwicklung insbesonde-
re in den reifen Volkswirtschaften sowie
durch hohe Gesundheitsinvestitionen vie-
ler Schwellenldander. Auch die weiter stei-
gende Bedeutung des Gutes Gesundheit
und technologische Neu- oder Weiterent-
wicklungen treiben den Markt.

Daneben ist die Digitalisierung von enor-
mer Bedeutung. Die Gesundheitswirt-
schaft befindet sich in einem rasanten
Prozess des Wandels, denn die Digitalisie-
rung berthrt bereits alle Bereiche der Ver-
sorgung. Dieser Trend wurde durch die
Corona-Pandemie noch verstarkt. Als Fol-
ge andert sich auch das Geschaftsmodell

Mitarbeiter und Betriebe

2018-2019

Kontakt:
Mike Bahren

SPECTARIS e. V.

der Hersteller: vom klassischen Anbieter
von Geratetechnik in der letzten Dekade
Uber den Lésungsanbieter im aktuellen
Jahrzehnt hin zum Anbieter digitaler und
ganzheitlicher Gesundheitslésungen in der
kommenden Dekade. Damit das volle Po-
tenzial dieses Wandels erschlossen werden
kann, mussen die Rahmenbedingungen

Mitarbeiter

2018 » 143.178

------- » +4,6 %

2019 » 149.770

Betriebe

2018 » 1.352

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt
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------- » +4,9 %

2019 » 1.418
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Eine Hightechbranche im Uberblick

Umsatze 2018-2019

2019

Gesamtumsatz

2019

33,30 Mrd. €

2019

2018 » 30,28 Mrd. €

Inlandsumsatz

11,40 Mrd. €

2018 » 10,49 Mrd. €

2019

Auslandsumsatz

21,90 Mrd. €

2018 » 19,79 Mrd. €

Exportquote

2018 » 65,4 %

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Hinweise:

» Die Daten beziehen sich auf Betriebe mit 20 Besché&ftigten und mehr.
» Inklusive Kleinbetriebe: 43,89 Mrd. €, 11.840 Unternehmen, 236.300 Beschaftigte (2018)

des Leitmarkts Deutschland optimiert und
dem Fachkraftemangel entschlossen be-
gegnet werden.

Wachstumshemmend sind weiterhin vor
allem burokratische Hirden, beispielswei-
se durch die europdische Medizinproduk-
teverordnung, die zu einer erheblichen
Belastung der Unternehmen fihren und
die Markteinfihrung von Innovationen
bremsen.

Bedeutung des internationalen
Geschdéfts steigt weiter

Angesichts einer Exportquote von fast 66
Prozent kommt dem Auslandsgeschaft
eine hohe Bedeutung zu. 41 Prozent der
deutschen Medizintechnikausfuhren gin-
gen 2019 in Lander der Europaischen Uni-
on. Der bevorstehende Brexit wirkte sich
dabei bereits aus: Nach Rickgdngen in
den Vorjahren lagen die Exporte in das

Vereinigte Konigreich aufgrund von Vor-
ratskaufen um elf Prozent Uber dem Vor-
jahresniveau. Die Nachfrage aus Nordame-
rikaistin 2019 ebenfalls deutlich gestiegen,
die Zuwachsrate betrug fast zehn Prozent.
Die Ausfuhren nach China konnten sogar
um fast 14 Prozent gesteigert werden. Ex-
perten vermuten, dass alleine die Ankin-
digung von Zollen durch die US-Regierung
zu vorgezogenen Investitionen auf beiden
Seiten gefUihrt hat. Auch die Nachfrage
aus Russland gewann weiter an Fahrt, die
deutschen Exporte stiegen um fast 17 Pro-
zent. Aufgrund der Corona-Pandemie und
der damit verbundenen Lockdowns in vie-
len Zielmarkten, wahrend denen das in-
ternationale Geschaft mehrheitlich kom-
plett zum Erliegen kam, kann das Ergebnis
in 2020 schwacher als im Vorjahr ausfallen.
Umso wichtiger ist es, weiter entschlossen
gegen Handelshemmnisse und Protektio-
nismus vorzugehen und den Freihandel
zu starken.

Hersteller auf dem Weltmarkt
gut positioniert

Aufgrund der zuvor genannten Markttrei-
ber ist zu erwarten, dass eine mogliche
Abschwachung des Medizintechnikmark-
tes in 2020 nur von kurzer Dauer sein wird.
Die Krise hat auf eine erschreckende Wei-
se gezeigt, welche Bedeutung die Gesund-
heitssysteme fur die Gesellschaft haben.
In der Folge kénnen sich verschiedene
Effekte ergeben: Einerseits kann der be-
reits vorhandene Wachstumstrend ver-
starkt werden, etwa durch zusatzliche
Investitionen. Gleichzeitig kann der Wett-
bewerbsdruck in bestimmten Segmenten
steigen, wenn Lander verstarkt auf die
Medizintechnikproduktion im eigenen
Land setzen. Experten prognostizieren fur
die kommenden Jahre einen durchschnitt-
lichen jahrlichen Anstieg des Weltmarktes
fir Medizintechnik in Hohe von rund funf
Prozent. Die MarktgroBe soll in 2023 einen
Wert von ca. 550 Milliarden US-Dollar er-
reichen. Die deutsche Medizintechnik, die
hoch innovativ, gut positioniert und inter-
national wettbewerbsfahig ist, wird von
dieser Entwicklung profitieren und ihren
Wachstumskurs fortsetzen.



Medizintechnik profitiert vom internationalen Geschaft

Umsatze 2012-2019 (in Mrd. €)

@ Gesamtumsatz Inlandsumsatz @ Auslandsumsatz
30 e T,
29,93
25,44
0
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©
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

» Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr; Daten enthalten Rundungsdifferenzen
» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Eine Branche mit einem starken mittelstandischen Kern

Betrachtet man die Verteilung der deutschen Medizintechnikhersteller nach GréBenklassen, zeigt sich das Bild einer ausgewogenen
Industrie bestehend aus globalen Keyplayern und einem starken mittelstandischen Kern. Die 1.324 Betriebe mit jeweils weniger als
250 Mitarbeitern beschaftigten in 2019 mehr als 68.000 Menschen und erzielten einen Umsatz von 8,6 Milliarden Euro.

< 20-50 : 50-99 : 100-249 ~ 250und mehr Gesamt
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27.970 16.352 23.829 81.619 149.770
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934 233 157 94 1.418
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> 2,43Mrd.€ 2,01 Mrd. € 412Mrd.€ ©  2474Mrd.€ 33,30 Mrd. €

» Die Daten beziehen sich auf Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr.

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt
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Bundeslander setzen auf Medizintechnik

Wirft man einen Blick auf die regionale Verteilung der Betriebe
zur Herstellung von Medizintechnik, ist zu erkennen, dass Baden-
Wirttemberg, gemessen an der Zahl der Hersteller, einen Spitzen-
platz belegt. Gemessen am erwirtschafteten Branchenumsatz
liegt Bayern vorne. Weitere Medizintechnikschwerpunkte in

Schleswig-

Hamburg Holstein

€ 677 Mio.

& 10.277

Bf 64

& 3.516

B 2

Bremen

€ 100 Mio.
& 698
B 13

Niedersachen

€ 1.2 Mrd.
& 7396

B 92

Nordrhein-
Westfalen

€ 1,8 Mrd.
& 14.048

B 251

Hessen

€ 42 Mrd.
& 14.796

B 91

Rheinland-

€ 227 Mio.
& 2.471

B 55

Saarland

€ 995 Mio.

& 2.435

B n

& 36.183

Bl 267

€ 2,6 Mrd.

€ 6,9 Mrd.

Deutschland sind Hessen, Schleswig-Holstein und Nordrhein-
Westfalen. Die meisten Bundeslander haben das groBe Potenzial
der Medizintechnik langst erkannt und MaBnahmen etabliert,
um die Ansiedlung neuer Unternehmen dieses Sektors zu be-
glinstigen.

Mecklenburg- Berlin

€ 202 Mio. € 680 Mio.
& 4.162

B 66

& 2.097

B 40

Sachsen-
Anhalt

o Brandenburg

€ 175 Mio.
& 2.653

B o1

Sachsen

€ 381 Mio.
& 4.076

B 97

Thiringen

€ 980 Mio.
& 5.059

B 60

Bayern
& 32.708

B 182

LEGENDE:

Umsatz

» Die Daten beziehen sich auf das Jahr 2019 und auf Betriebe mit mindestens 20 Beschéftigten.

Aus Grunden der Geheimhaltung sind bei einigen Bundeslédndern keine Werte fur den Bereich 26.6.

(Herstellung von Bestrahlungs- und Elektrotherapiegeraten) enthalten.
» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

500 Mio.~1 Mrd. €
<500 Mio. €
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JUKE Systemtechnik GmbH

Partner der Medizintechnikbranche

Unsere Leistungen

JUKE ist ein erfahrener Dienstleister fiir Systementwicklung, Pro-

duktion und Regulatory Affairs. Wir arbeiten ausschlieBlich im
Kundenauftrag fur Unternehmen aus der Medizintechnik, der
Analysen-, Bio- und Labortechnik sowie der Photonik. Unsere

Experten haben langjahriges Know-how mit komplexen mecha-

tronischen Baugruppen und Geraten, der Feinmechanik und
Prézisionstechnik, der Programmierung von Firm- und Software,
der Systemintegration und der normgerechten Dokumentation.

JUKE entwickelt und produziert auf der Grundlage vereinbarter
Spezifikationen kundenspezifisch komplexe Komponenten, me-
chatronische Baugruppen sowie medizintechnische Gerate und
Systeme. Eine groBe Produktionsbandbreite von Zerspanung tber
Fertigung und Montage bis hin zur Qualitatskontrolle macht uns
zu einem wertvollen Partner. Unseren Kunden bieten wir Proto-
typenfertigung, Einzelldsungen, Null- und Kleinserien sowie die
komplette Serienproduktion in hoéherer Stiickzahl an — gelabelt,
getestet und verpackt. Wir Gbernehmen die gesamte Produktion
und Logistik, auf Wunsch auch bis zum Endanwender. Unsere
Zertifizierung nach I1SO 9001 und EN ISO 13485 sichert dabei
das hohe Qualitatsniveau in jedem Detail.

Kontakt:

JUKE Systemtechnik GmbH - Trumpenstiege 2 - 48341 Altenberge

Ihr Vorteil

Wir richten uns genau auf die BedUrfnisse unserer Kunden aus
und verschaffen ihnen mit passgenauen technischen Losungen
einen deutlichen Vorteil in ihrem Markt. Branchentbergreifende
Erfahrungen in der Medizintechnik, der Analysen-, Bio- und La-
bortechnik sowie der Photonik bringen wir gewinnbringend in
Kundenprojekte ein. Dabei sind wir ein verlasslicher und quali-
tatsorientierter Partner, der den kompletten Produktlebenszyklus
verantwortlich begleitet.

Unsere Branchen- und Anwendungserfahrung

» Medizintechnik »
» Dentaltechnik »
» Nuklearmedizin »
» Biomedizin

» Biotechnologie »
» Bioanalytik »
» Nanoanalytik »

Diagnostik
In-vitro-Diagnostik (IVD)
Labor- und Analysen-
technik

Optische Technologie
Lasermesstechnik
Automatisierungstechnik

Telefon: +49 (0)25 05 87-0 - E-Mail: info@jueke.de - www.jueke.de

SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021 | Medizintechnik
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Branche | Die Medizintechnikindustrie in Europa

Medizintechnik in Europa

Deutschland hat die Nase vorn

nnerhalb Europas haben die deutschen Medizintechnikunter-
nehmen die Nase vorn. Vom erwirtschafteten Branchenumsatz
in der Europaischen Union, der in 2018 bei rund 107 Milliarden
Euro lag, entfallen 41 Prozent auf deutsche Hersteller. Insgesamt
sind in der EU etwa 67.000 Unternehmen im Bereich der Medizin-

Land Umsatz (Mio.)

1. Deutschland 43.890

ohne Kleinbetriebe 33.300
2. Frankreich 13.167
3. Italien 13.019
4. Vereinigtes Konigreich 6.749
5. Schweiz 5.852
6. Danemark 4.028
7. Spanien 2.311
8. Niederlande 1.865
9. Belgien 1.791
10. Osterreich 1.778
11. Schweden 1.746
12. Polen 1.362
13. Tschechien 966
14. Finnland 951
15. Ungarn 851
16. Norwegen 461
17. Portugal 422
18. Slowakei 286
19. Island 250
20. Rumanien 247
21. Griechenland 152
22. Slowenien 147
23. Bulgarien 137
24. Serbien 133
25. Estland 84
26. Kroatien 81
27. Luxemburg 58
28. Lettland 21
29. Bosnien und Herzegowina 16
30. Zypern 9
31. Litauen 6

Jahr 2018 oder letztes verfiigbares Jahr; inklusive Kleinbetriebe
Hinweis: Zu Irland liegen keine statistischen Daten vor, obwohl dort
ein europaischer Schwerpunkt der Medizintechnik liegt.

» Quelle: SPECTARIS, Eurostat

Kontakt:
Mike Bahren

SPECTARIS e. V.

technik tatig (inklusive Kleinbetriebe). Fast 600.000 Menschen
sind bei diesen Unternehmen beschaftigt. Die Zahlen belegen
eindrucksvoll, wie bedeutend die medizintechnische Industrie
nicht nur fur Deutschland, sondern fir die gesamte europaische
Wirtschaft ist.

Deutschland

Frankreich [talien

Vereinigtes
Kénigreich

41,02 % 12,31 % 12,17 % 6,31 %

» Quelle: Eurostat, SPECTARIS



Schweiz

5,47 %

Danemark

3,76 %

£
o

Spanien

2,16 %

» Hinweis: Die Daten beziehen sich auf
den jew. Gesamtumsatz der lokalen
Hersteller in 2018 bzw. im letztverfug-
baren Jahr (inklusive Kleinbetriebe).
Fur Irland liegen keine Werte vor.

» nachrichtlich: Schweiz 14,69 Mrd. €,
Vereinigtes Konigreich 6,81 Mrd. €

Niederlande Belgien Osterreich  Schweden  Polen
1,74 % 1,67 % 1,66 % 1,63 % 1,27 %

SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021 | Medizintechnik
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Branche | Die Medizintechnikindustrie weltweit

Kontakt:
Mike Bahren

SPECTARIS e. V.

Bedeutung der Emerging
Markets steigt weiter, Europa bleibt
wichtigster Handelspartner

NORDAMERIKA RESTLICHES EUROPA

T
1 2 3 4 5
W 2019 (Mrd. EUR) ™ 2018 (Mrd. EUR)

Top-5-Ursprungslander deutscher Importe

(+ 21,2 %)

MITTEL- UND SUDAMERIKA

v

T T T T
1 2 3 4 5
W 2019 (Mrd. €) M 2018 (Mrd. €) » Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt



ichtigste Zielregion der deutschen Medizintechnik-
exporte 2018 war die Européische Union, auf die

41 Prozent der branchenrelevanten Ausfuhren ent-
fielen. Zusammen mit den Exporten in das restliche Europa (9,8
Prozent) wurde damit mehr als die Halfte aller Ausfuhren
medizintechnischer Guter ins europaische Ausland ausgefuhrt.

EUROPAISCHE UNION

(+31,3%)

AFRIKA

LEGENDE:

Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtexport 2019
(in Klammern: Exportzuwachs/-riickgang)

@ Anteil am deutschen Medizintechnikgesamtimport 2019

aus dieser Region 2019 (in Klammern: Importzuwachs/-rtickgang)

Auf die Regionen Nordamerika und Asien entfielen jeweils rund
19 Prozent der Exporte. Auch bei den Importen dominierten
die Lander der Europdischen Union mit einem Anteil von 34
Prozent am deutschen Gesamtimport, gefolgt von Nordamerika
(Anteil: 25,3 Prozent) und Asien (Anteil: 20,0 Prozent).

(+11,1%) (+ 10,1 %)

(+ 45,4 %)

RESTLICHE WELT

»»  Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021 | Medizintechnik



14 Branche | Medizintechnikindustrie weltweit

Der Weltmarkt fir Medizintechnik
pietet weiterhin ein grolSes
Potenzial

zum Jahresbeginn 2020 (Pre-Corona) prognostiziert, — denen Corona-Prognose-Szenarien wird fir das Gesamtjahr

D as Marktforschungsunternehmen Frost & Sullivan hat ~ Milliarden US-Dollar erreichen wird. Ausgehend von verschie-

dass der Weltmarkt fur Medizintechnik bis 2023 mit 2020 ein Umsatzriickgang zwischen minus einem und minus
einer durchschnittlichen jahrlichen Wachstumsrate von mehr  neun Prozent erwartet.
als funf Prozent ansteigen und dann einen Wert von ca. 550

Der Weltmarkt 2020 fiir Medizintechnik nach Bereichen

Orthopédie
Minimalinvasive Medizin
Kardiologie
Ophthalmologie
Bildgebende Verfahren
Wundversorgung
Patiententberwachung
Respiratorik / Andsthesie
Audiologie

Neurologie

Robotische Assistenzsysteme
Urologie / Gynakologie
Asthetische Medizin

Andere Bereiche*

7%

17%

* Hilfsmittel, medizinische Ausristung und Mobiliar, Verbrauchsguter, Sterilisation, Dekontamination

» Quelle: Frost & Sullivan (Pre-Corona-Prognose zum Jahresbeginn 2020)



Der Weltmarkt 2020 fiir Medizintechnik nach Regionen

Restliche Welt =~
315 0/0

Asien und Pazifik *--.
26,5 %

Gesamt

470,3
Mrd. USD

Mittel- und Siidamerika e
4,6 %

» Quelle: Frost & Sullivan (Pre-Corona-Prognose zum Jahresbeginn 2020)

@ jahrliches

Wachstum Gesamt-
markt bis 2023

+5,4 %

* Nordamerika

39,1%

SPECTARIS Jahrbuch 202072021

Medizintechnik



Mit freundlicher Unterstitzung | Medizintechnik im Umbruch

Luther.

Gastbeitrag

Medizintechnik im Umbruch

Die Medizintechnikbranche ist insbesondere in Deutschland und Europa

einem tiefgreifenden Veranderungsprozess ausgesetzt.

n der , Marktstudie Medizintechnik 2020", die die Rechtsan-

waltskanzlei Luther bereits zum zweiten Mal in Zusammen-

arbeit mit weiteren Partnern veroffentlicht hat, wurden aktu-
elle Trends und Entwicklungen der Branche analysiert. Auf die
Fragen zu den wichtigsten Themenfeldern der Studie geben
Luther-Experten Antworten aus den Bereichen Medizintechnik,
Health Care & Life Science sowie Corporate Mergers and Acqui-
sitions (M&A).

Den vollstandigen
Inhalt der Studie
finden Sie hier:

Welche Themen sorgen in der Branche fir den
gréBten Handlungsbedarf?

Preisdruck, die Notwendigkeit der Digitalisierung und Internati-
onalisierung sowie die Verscharfung der regulatorischen Anfor-
derungen stellen mittelstandische Medizintechnikunternehmen
vor groBe Herausforderungen und fuhren zu einer erheblichen
Beschleunigung der Konsolidierung. Die COVID-19-Pandemie
hat die Branche zudem stark beeinflusst und die Relevanz eines
stabilen ,gesunden” Systems verdeutlicht. Dennoch ist mit einer
Einschrankung des kiinftig zur Verfigung stehenden finanziellen
Handlungsrahmens der betroffenen Unternehmen zu rechnen.
Fur die Aufrechterhaltung der Wettbewerbsfahigkeit durch die
Entwicklung neuer Technologien und zukunftsfahiger Geschafts-
modelle sowie fiir die Verwertung von Marktchancen werden
Unternehmen daher kiinftig starker auf neue Investoren, Zusam-
menschlisse und Kooperationen angewiesen sein.

Deutsche mittelstdndische Unternehmen konn-
ten sich aufgrund ihrer Innovationskraft bislang
Wettbewerbsvorteile sichern. Ist diese Position
in Gefahr?

Um die internationale Wettbewerbsfahigkeit der mittelstandisch
gepragten Medizintechnikbranche in Deutschland aufrecht zu
erhalten, gilt es, zwei wesentliche Erfolgsfaktoren im Blick zu

behalten: Zum einen muss der rapide Wandel bei technischen
Entwicklungen und neuen Geschaftsmodellen zukunftsweisend
mitgestaltet werden. Das bedeutet etwa, die intelligenten Ver-
netzungen von komplementaren Anbietern zu ermdglichen, Pro-
dukte zu digitalisieren oder mithilfe von Software intelligenter
zu machen. Daraus ergibt sich zum anderen, dass neue Kompe-
tenzprofile fur die Branche relevant werden. Strategische Zusam-
menschliisse, langfristige Kooperationen und Ubernahmen miis-
sen als Mittel der Kompetenz-Absicherung daher friih gepriift
und umgesetzt werden.

Lassen sich bestimmte Trends im M&A-Markt auf-
zeigen?

Neue Technologien, hohe regulatorische Anforderungen sowie
der zunehmende Wettbewerb fuhren zu komplexen Herausfor-
derungen fur die Unternehmen. Hinzu kommen zunehmend
verschwimmende Grenzen mit Nachbarbranchen wie Pharma,
Digital Health oder Biotechnologie, die sich u. a. daraus ergeben,
dass Abnehmer wie Krankenhduser es bevorzugen, samtliche
Produkte von einem Hersteller zu beziehen. Kleinere Produzen-
ten sind oftmals nicht wettbewerbsfahig und stehen durch hohe
Kosten und Aufwand bei der Einhaltung von regulatorischen
Anforderungen unter starkem Druck. Die hohe Konsolidierungs-
dynamik im urspriinglich stark fragmentierten Markt setzt sich
damit fort. Insbesondere kleine und mittlere Transaktionen sind
zu verzeichnen, mit dem Ziel, die eigene Produktpalette zu er-
weitern, fehlende Kompetenzen zu erganzen oder mit dem Aus-
bau bestehender Bereiche an Marktdominanz zuzulegen.

Welche Rolle spielen dabei Private Equity Gesell-
schaften?

Private Equity-Hauser sind insbesondere an innovativen Geschéfts-
modellen und Buy-and-Build interessiert. Die Zahl der Investoren
im Venture-Capital-(VC-)Bereich ist in Deutschland bisher eher
gering, allerdings ist erkennbar, dass sich zunehmend auch aus-
landische VC-Fonds fur den deutschen Medizinmarkt interessieren.
Start-ups sind dabei ein wichtiger Motor. Im Bereich Software,
Wearables und Diagnostik steigt die Zahl der Neugrindungen



stetig. Dabei stellt das hohe Maf3 an regulatorischen Vorgaben
flr Registrierungsprozesse und Vertrieb gerade fur Start-ups eine
groBe Herausforderung dar. Aber auch fir etablierte Unterneh-
men bringt die EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR), die nun
ab 2021 gelten wird, neue Herausforderungen. Genannt seien
hier nur die hoheren Anforderungen an die Erstellung klinischer
Studien und die Uberwachung von Produkten nach dem Inver-
kehrbringen. Dass sich zunehmend auch auslandische VC-Fonds
fur den deutschen Markt interessieren, die neben hoher Investi-
tionsbereitschaft auch mit dem Zugang zu weniger regulierten
Markten locken, kénnte die Wettbewerbsfahigkeit weiter beein-
trachtigen.

Im internationalen Vergleich rangiert Europa
hinter den USA auf Platz zwei, dicht gefolgt von
Asien. Welche Entwicklungen sind hier zu erwar-
ten?

Das groBte Wachstumspotenzial verzeichnen neben den USA
der asiatische Markt und Indien. Aktuellen Prognosen zufolge
kénnte Asien 2020 zum zweitgroBten Markt avancieren. Deut-
schen Unternehmen féllt der Eintritt in den asiatischen Markt
durch die geografische Entfernung, kulturelle Unterschiede oder

Handlungsempfehlungen:

» International: Das weltweite Marktvolumen wird
in den nachsten Jahren in der asiatischen Region
stark ansteigen und Europa von Platz zwei verdran-
gen. Hersteller mussen sich insbesondere auf dem
asiatischen Medizintechnikmarkt friihzeitig positio-
nieren, um eine relevante Rolle einnehmen zu kdnnen.

» Digitalisierung: Eine digitale Ausrichtung der Ge-
schaftsmodelle ist zwingend erforderlich, um lang-
fristig erfolgreich zu sein. Investitionen in intelligen-
te Software, Robotik und Sensorik sind unverzichtbar.
Wichtigste Techniktrends: Kl und Big Data, E-Health,
patientenindividuelle Medizintechnik, vernetzte
OP-Sale, additive Fertigung.

»  M&A-Markt: Der Druck auf etablierte Unternehmen
steigt stetig. Neben schnell aufsteigenden Start-ups
dréngen auch branchenfremde Unternehmen in den
Markt. Die Digitalisierung des Gesundheitsmarktes
zieht neue Investoren an. Strategische Kooperationen
oder Zusammenschlusse sichern langfristig einen
Wettbewerbsvorteil.

» Regulatorik: Die MDR wird vor allem die Prozesse
beeinflussen, fihrt zu zusatzlichem Personalaufwand
und somit zu erhéhten Kosten. Die Verschiebung der
MDR auf 2021 sollte genutzt werden, um die Orga-
nisationen MDR-ready aufzustellen und so unverzg-
lich agieren zu kénnen.

die Sprachbarriere oft schwer. Der hiesige Markt gerdt dagegen
vor allem durch asiatische Produkte und Dienstleistungen (so z. B.
im Bereich der Auftragsfertigung) stark unter Druck — trotz hoher
Marktbarrieren. GroBte Herausforderungen fur den europdischen
Markt sind dabei Preisdruck und Qualitdtsmanagement, selbst
wenn Qualitat und Technologiefuhrerschaft ,, made in Germany*“
nach wie vor hohes Ansehen geniefBen.

Autoren:

Cornelia Yzer, Rechtsanwaltin und Koordina-
torin der Industriegruppe Health Care & Life
Science, Luther Rechtsanwaltsgesellschaft
mbH, Berlin, cornelia.yzer@luther-lawfirm.com

Dr. Ulrich Philippi, Partner und Experte Corpo-
rate/M&A, Luther Rechtsanwaltsgesellschaft
mbH, Stuttgart, ulrich.philippi@luther-lawfirm.
com

Dr. Christoph von Burgsdorff, LL.M. (Essex),
Partner, Co-Head im Bereich Medizintechnik,
Luther Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, Hamburg,
christoph.von.burgsdorff@luther-lawfirm.com

Dr. Kuuya Josef Chibanguza, LL.B., Senior As-
sociate, Co-Head im Bereich Medizintechnik,
Luther Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, Han-
nover, kuuya.chibanguza@luther-lawfirm.com

Uber Luther

Die Luther Rechtsanwaltsgesellschaft mbH ist eine der ersten
Adressen unter den deutschen Wirtschaftskanzleien. Von zehn
deutschen und zehn internationalen Standorten aus begleiten
unsere Rechtsanwalte und Steuerberater ihre Mandanten sowohl
bei rechtlichen Auseinandersetzungen als auch in der Gestal-
tungsberatung.

Unser Team Medizintechnik berat in allen rechtlichen Fragen
bezlglich Beschaffung, Herstellung und Vertrieb von Medizin-
technik. Das Team beherrscht den Umgang mit den komplexen
gesetzlichen Regelungen zum Medizinprodukterecht und kann
so die bestmdgliche Unterstltzung bieten. Zusammen mit den
anderen Teilbereichen des Kompetenzteams Health Care & Life
Science bieten wir ein groBes Spektrum an Wissen und Erfahrung.
Im Hinblick auf die regulatorischen Vorgaben zu Tests und der
klinischen Bewertung von Medizinprodukten gewahrleisten wir
eine ausfuhrliche und auf den Mandanten zugeschnittene Be-
ratung. Mit den sich laufend &ndernden nationalen und inter-
nationalen gesetzlichen Rahmenbedingungen wie z. B. der Me-
dical Device Regulation (MDR) sind wir vertraut, sodass wir stets
eine kompetente und innovative Beratung bieten.

SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021 |  Medizintechnik



Internationale Markte | Die Welt mit COVID-19: Der Weg zur ,neuen Normalitat” auch in der AuBenwirtschaft

as Jahr 2020 markiert eine historische Wende —sicherlich
hatte niemand noch zum Jahreswechsel ein so surreal
anmutendes Szenario fir moglich gehalten. Die Welt
wurde durch die COVID-19-Pandemie erschittert — und mit ihr
kam nahezu das gesamte Auslandsgeschaft zum Erliegen. Selbst
zu Beginn, als die ersten besorgniserregenden Meldungen aus
China uns erreichten, hat niemand voraussehen kénnen, wie
sehr uns die COVID-19-Pandemie in unserem personlichen All-
tag, aber auch im Geschaftsleben nachhaltig beeinflussen wird.
Und die Pandemie hat nahezu alle Lander auf dem Globus, von
Ost nach West teilweise leicht zeitverzogert, stark getroffen.
Somit haben wir eine existenzbedrohende Krise bisher nicht ge-
kannten globalen AusmaBes erlebt, und wir alle sind gemein-
schaftlich gefragt, nachhaltige Antworten und Losungen im
Umgang mit der ,neuen Normalitdt” zu finden, die zukunft-
strachtige, wirtschaftliche Aktivitdten wieder ermoglichen.
Anfangs zeigte sich schnell, dass eine komplette nationale
Abschottung keine ideale Losung ist, zum einen aus ethischen
Gesichtspunkten, aber auch aus wirtschaftlichen Erwagungen.
Mit den frilhen GrenzschlieBungen in Europa wurden Grund-
rechte und Errungenschaften der Europaischen Union infrage
gestellt und auBer Kraft gesetzt — darunter die Freizligigkeit von
Arbeitnehmern und der freie Warenverkehr. Das hat zu massiven
Herausforderungen auch in der Medizintechnikbranche geftihrt,
die auf politscher Ebene geklart werden mussten. Das Export-
verbot von personlicher Schutzausristung hatte groBe Auswir-
kungen auf die Medizintechnikbranche, hier konnte SPECTARIS
durch schnelle Informationsvermittlung und politische Gespréche
fur seine Mitglieder aktiv werden. Im Rahmen des europaischen
Exportverbots konnten wir uns auf EU-Ebene fur den Ausschluss
der EFTA-Mitglieds- und der Westbalkanstaaten vom Exportge-
nehmigungsverfahren fir medizinische Schutzausristung ein-
setzen. Informationen zu Anderungen bei den Zollregularien auf
EU-Ebene und international wurden regelmaBig per Sonder-
newsletter oder auf der SPECTARIS-Schwerpunktseite zum Co-
ronavirus veroffentlicht. Fur die Prasenz auf Auslandsmessen
haben wir uns frih erfolgreich fir eine Flexibilisierung des Aus-
landsmesseprogramms des Bundes ausgesprochen. Dieses sind
nur einige der Themen, die in der Akut-Phase der Pandemie
relevant waren und unsere Mitglieder und uns beschaftigt haben.
Aber wir moéchten nach vorne schauen — das Schlagwort ,, new
normal” wird uns sicher in den kommenden Wochen und Mo-
naten weiter begleiten. Wie kédnnen wir unsere Mitglieder bei
ihrem Auslandsgeschaft weiter voranbringen — gerade in diesen

Die Welt mit COVID-109:
Der Weg zur ,neuen Norma-
itat” auch in der Aulsenwirtschaft

Kontakt:
Jennifer
Goldenstede
SPECTARIS e. V.

herausfordernden Zeiten? Klar ist, dass die Digitalisierung durch
die Kontaktverbote einen Schub erfahren hat — die Pandemie
dient als Katalysator fir digitale Angebote, vor allem im Export-
geschéaft. Deshalb hat die SPECTARIS-AuBenwirtschaftsabteilung
dasin 2019 gestartete, digitale Veranstaltungsangebot deutlich
ausgebaut. So wurde eine Vielzahl von kostenfreien Webinaren
zu Themen der MarkterschlieBung und zum Marktzugang in
verschiedenen Staaten sowie zu exportkontrollrechtlichen The-
men, wie zum Entwurf eines chinesischen Exportkontrollgeset-
zes, angeboten. Zudem konnten wir die Veranstaltungskoope-
rationen mit verschiedenen Partnern ausbauen und um
Livestreams auf YouTube sowie digitale Lehrgange ergénzen.
Dabei sind Themenwnsche aus der Mitgliedschaft immer will-
kommen. Im MarkterschlieBungsprogramm wurde seitens des
Bundes ebenfalls verstarkt auf digitale Formate gesetzt — die wir
seitens SPECTARIS begleitet haben und auch weiterhin unter-
stitzen und bewerben werden. Im Bereich des Sourcings wird
gerade fir die Medizintechnik seitens der EU-Kommission und
der Bundesregierung versucht, alternative Sourcing-Angebote
im europaischen Raum zu schaffen. Auch hier ist SPECTARIS
Ideengeber und Multiplikator bei den Angeboten fir die Medi-
zintechnikbranche.

Eine zentrale Frage lautet: Wird die Corona-Pandemie auch
den Abbau von Handelshemmnissen begtinstigten? Die (vorlau-
fige) Einfihrung der Zollfreiheit fur Medizinprodukte in einigen
Staaten zeigt, dass ein schneller Abbau von Handelshemmnissen
maoglich ist. Dies konnte dem Freihandel und einem WTO-Vor-
schlag, den globalen Handel mit Gesundheitsprodukten zu er-
leichtern, weiter Auftrieb geben. Jedoch hat auch der Protekti-
onismus in Corona-Zeiten wieder Fahrt aufgenommen. In den
Verhandlungen fur die Zeit nach dem Brexit gab es im Sommer
2020 noch immer strittige Punkte. Die US-Sanktionsbehérden
haben die Zeit intensiv genutzt, neue Sanktionen auszuarbeiten.
Der Leitsatz ,Know your customer” wird damit auch in der
Medizintechnik immer wichtiger. SPECTARIS unterstiitzt seine
Mitglieder auch weiterhin beim Navigieren durch die weltweiten
Zoll- und Exportkontrollregularien, sowohl auf digitaler Ebene
als auch im personlichen Austausch.

Wir moéchten auf den folgenden Seiten einen aktuellen Uber-
blick geben Uber ausgewdhlte Regionen und AuBenwirtschafts-
themen, die der Medizintechnikbranche neue Impulse geben
sollen. Wir werden gemeinsam diese Krise meistern —und stehen
fur Ihre Fragen und Anregungen immer zur Verfligung!
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Internationale Markte | Indien — ein chancenreicher Markt fur deutsche Medizintechnikhersteller

Indien — ein chancenreicher

Kontakt:
Jennifer
Goldenstede
SPECTARIS e. V.

Markt fir deutsche
Medizintechnikhersteller

eutschland ist Indiens wichtigster Handelspartner inner-

halb der EU und sein sechstwichtigster Handelspartner

weltweit. Seit Indien 1991 einen Reformkurs eingeschla-

gen und seine Wirtschaft gedffnet hat, ist das Handelsvolumen

zwischen den beiden Landern rasch gestiegen. Die Europaische

Union ist auch der gréBte Handelspartner Indiens, auf den im

Jahr 2019 Waren im Wert von 80 Milliarden Euro oder 11,1 Pro-

zent des gesamten indischen Handels entfallen, gleichauf mit

den USA und vor China (10,7 Prozent). Die EU ist auBerdem nach

den USA das zweitgroBte Bestimmungsland fur indische Expor-
te mit Uber 14 Prozent der Gesamtausfuhren.’

Indiens Markt fur Medizintechnik wachst rasant. Laut der Be-

ratungsfirma EAC, die auch fr das Business Support Programm

.Make in India Mittelstand — MIIM" der indischen Regierung

tatig ist, betrug die MarktgroBe fur Medizintechnik in 2019 rund

6,4 Milliarden Euro. Ausgehend von einem durchschnittlichen

jéhrlichen Wachstum von etwa 17 Prozent soll der Markt bis 2025

auf rund 14,6 Milliarden Euro anwachsen. Vor allem in den Be-

reichen bildgebende Diagnostik, Orthopéadie- und Rehatechnik

sowie medizinische Kleingerate besteht eine hohe Nachfrage bei

gleichzeitig hohem Importbedarf. Indien ist seit jeher ein wich-

tiger Exportmarkt fur deutsche Medizinprodukte. So wurden

2018 aus Deutschland Medizintechnikexporte von rund 283 Mil-

lionen nach Indien getatigt. Im Jahr 2019 stieg dieser Wert um

rund 3,3 Prozent auf 293 Millionen Euro an.?

Indien stellt deutsche Exporteure jedoch vor einige besondere

Herausforderungen. Der Markt ist segmentiert, regional sehr viel-

faltig sowie kulturell komplex und daher fur

deutsche Unternehmen nicht einfach

zu verstehen. Obwohl Englisch eine

der offiziellen Sprachen in Indien

ist, wird daher fur alle Ver-

handlungssituationen lokale

Unterstltzung empfohlen.

Es gibt keine grof3en nati-

onalen Fachmessen, die

das Spektrum aller Medi-

zinprodukte abdecken. So-

mit missen Unternehmen

Zeit und Ressourcen investie-

ren, um auf verschiedenen me-

dizinischen Kongressen in den

Anwendungsbereichen prasent zu

sein und mit Arzten sowie Anwendern ihrer Geréte in Kontakt
zu treten. Indien arbeitet an der Etablierung eines einheitlichen
indischen Binnenmarkts, wobei die Einfihrung der national
glltigen Goods and Services Tax (GST) ein wichtiger Schritt war.
Dennoch stellt das indische foderale System eine Herausforderung
fur deutsche Unternehmen dar, da sich seine Ausrichtung und
die Vorschriften fir wichtige Medizinprodukte je nach Bundesstaat
unterscheiden. Ebenso kénnen auch die Barrieren fur auslandische
Direktinvestitionen (FDI) zu einem Hindernis fir die Zusammen-
arbeit werden.

Im Zuge der Corona-Pandemie zeigen sich noch weitere He-
rausforderungen, den Markt zu bearbeiten. Da in Indien die meis-
ten Flughafen ab Frihjahr 2020 schlieBen mussten, konnten
viele Produkte nicht mehr geliefert werden. Die Frachtkapazitaten
sind begrenzt und hochpreisig. Nach Angaben der Nachrichten-
seite MINT und des Handelsministeriums sind die Warenexporte
um 60,3 Prozent und die Importe um 58,7 Prozent zurlickgegan-
gen, was zu einem Handelsdefizit von 6,8 Milliarden US-Dollar
im April fihrte.?

Nach unserer Erfahrung sind deutsche Unternehmen mit hoch
motivierten einheimischen Mitarbeitern in Indien am erfolgreichs-
ten. Denn der Markt bietet auch viele Vorteile und Chancen fir
deutsche Exporteure, vor allem mit Blick auf den Privatsektor:
Gut ausgestattete und leistungsfahige medizinische Einrichtungen
mit gut ausgebildetem Personal und Bedarf an modernen medi-
zinischen Geréten sind treue Kunden. Zudem sprechen viele Arz-
te und Entscheider Englisch und vor allem private Investoren
schatzen es sehr, dass deutsche Unternehmen hochwertige Pro-
dukte und Dienstleistungen liefern kénnen, die auf ihre Bedurf-
nisse zugeschnitten sind.

Grundsatzlich stellen die relativ geringen Ausgaben fur den
offentlichen Gesundheitssektor in Relation zur Bevolkerung fur
die Entwicklung des indischen Gesundheitssystems jedoch eine
enorme Hurde dar. Da der globalisierte Markt gerade in preis-
sensiblen Markten viel Wettbewerb bietet, missen deutsche Un-
ternehmen bei ¢ffentlichen Ausschreibungen, bei denen leider
oft nur der Preis und nicht andere wesentliche Qualitatskriterien
im Vordergrund stehen, mit Wettbewerbern aus Asien konkur-
rieren. Es ware wichtig, die sogenannten Life-Cycle-Costs von

1 Quelle: https://ec.europa.eu/trade/policy/countries-and-regions/countries/india/

2 Quelle: Statisches Bundesamt — Berechnungen SPECTARIS e. V.

3 Quelle: https://www.livemint.com/news/india/lockdown-effect-india-s-exports-in-april-
contract-by-60-to-10-3-bn-11589547724713.html



Produkten und den After-Sales-Service in die Kriterien bei der
Vergabe offentlicher Ausschreibungen einzubeziehen. Einige
Konkurrenzprodukte mégen zwar billiger erscheinen, aber auf
lange Sicht kann die Investition in ein auf den ersten Blick teureres
Produkt aus Deutschland, das eine Vielzahl von Kundendienst-
leistungen umfasst, sehr wohl den urspriinglich héheren Preis
wert sein, da es langfristig zuverldssig einsetzbar ist.

Neue Mdéglichkeiten in der bilateralen Zusam-
menarbeit

Da Indien aufgrund der hohen Einwohnerzahl mit hoher Popu-
lationsdichte in urbanen Regionen gepaart mit einer heterogenen
Gesundheitsversorgung in der Flache nur schlecht auf die gegen-
wartige Krise vorbereitet zu sein scheint, wird es nun schnell in
den Ausbau des &ffentlichen Gesundheitssektors investieren
mussen. Die indische Regierung hat deshalb angekiindigt, dass
sie ihre Anstrengungen im Bereich der Krankheitsbekampfung
intensivieren und die 6ffentlichen Investitionen in das Gesundheits-
system erhdhen wird. Obwohl das Land in den letzten Jahren die
Ausgaben fir den ¢ffentlichen Gesundheitssektor bereits stetig
erhoht hat, bleiben die Defizite in der medizinischen Versorgung
—vor allem in den landlichen Gebieten — enorm. Infolgedessen
weist Indien einen der groBten aufstrebenden Markte Asiens auf,

der sowohl von deutschen bzw. europaischen Produkten als auch
von bilateraler Zusammenarbeit profitieren konnte.

Einige der deutschen Unternehmen sind bereits seit einigen
Jahrzehnten in Indien sehr aktiv, so etwa das Unternehmen ZEISS,
das seine Biros in Bangalore und u. a. Technologiezentren sowie
Niederlassungen in verschiedenen Stadten Indiens unterhélt. Auch
die deutschen Endoskopie-Firmen Richard Wolf und KARL STORZ
sind in Indien sehr aktiv und bereits seit langerer Zeit dort erfolg-
reich tatig. Auch IVD-Firmen sehen das Potenzial Indiens — denn
ebenso in der pharmazeutischen Produktion und der Biotechno-
logie ist Indien ein wichtiger Akteur. So hat z.B. Eppendorf im
Frihjahr 2020 bekannt gegeben, seine Aktivitaten in Indien wei-
ter auszubauen.

Da Indien sich schnell entwickelt, gibt es viele neue Moglich-
keiten fur die bilaterale Zusammenarbeit. SPECTARIS unterhélt
enge Beziehungen zur indischen Botschaft in Berlin und unter-
stltzt das ,,Make in India Mittelstand”-Programm der indischen
Regierung.* Das Programm zielt darauf ab, mehr deutsche KMUs
fur die Marktbearbeitung oder Investitionen in den indischen
Markt zu gewinnen. Auch die deutsch-indische Auslandshan-
delskammer (AHK) ist ein guter Ansprechpartner fur deutsche
Unternehmen und bezogen auf die Mitgliederzahl die groBte
Kammer im gesamten AHK-Netzwerk.

Es besteht somit viel Potenzial und umfangreiche Unterstiitzung,
um den Mittelstand fur die Expansion in den indischen Markt zu
begeistern. Die deutschen Unternehmen legen groBen Wert auf

4 Weitere Informationen: http:/makeinindiamittelstand.de/about-miim
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Ausbildung und Zusammenarbeit mit lokalen Anwendern — ein
wichtiger Punkt, um in Indien erfolgreich agieren zu kénnen.
Zudem plant Indien, sich im Zuge der Krise als zweites Sour-
cing-Land fur deutsche Unternehmen, die bisher auf Zulieferer
aus Ostasien angewiesen waren, besser aufzustellen. Dies konn-
te ebenfalls ein Ansatz flr zuklnftige bilaterale Kooperationen
sein.

Marktzugang und Intensivierung der Koopera-
tionen

Seit den 1990er-Jahren hat die Liberalisierung der indischen Wirt-
schaft die Bedingungen fur den Handel mit Indien verbessert.
Viele Einfuhrbestimmungen wurden nach und nach gelockert.
Fast alle Produkte durfen nun nach Indien eingefiihrt werden.
Das indische Handelsregime und das regulatorische Umfeld sind
jedoch nach wie vor relativ restriktiv. Deutsche Unternehmen in
Indien sehen sich auch aktuell mit einer Vielzahl technischer Han-
delshemmnisse konfrontiert, wie Abweichungen von internatio-
nalen Normen und Vereinbarungen, gesetzlichen und administ-
rativen Hurden, birokratischen Verzogerungen, unzureichender
Infrastruktur und Zoéllen. Beispielsweise belaufen sich die Einfuhr-
z6lle fUr Produkte wie Instrumente und Gerate, die in den medi-
zinischen, chirurgischen, zahnmedizinischen oder veterindrme-
dizinischen Wissenschaften verwendet werden zum Stichtag am
19. August 2020 laut der EU-Marktzugangsdatenbank auf durch-
schnittlich 7,5 Prozent.

Das Bureau for Indian Standards (BIS) verlangt, dass bestimm-
te Produkte die indischen BIS-Qualitatsstandards erftllen, die sich
schrittweise den I1SO-Normen angenahert haben. Aus regulato-
rischer Sicht ist ein Mangel an Klarheit und Kommunikation tiber
die Regeln und Vorschriften fur Medizinprodukte zu beobachten.
Es ist positiv zu vermerken, dass die indische Regierung begonnen
hat, medizinische Gerdte mit Einfuhrung der Medical Device Ru-
les (MDR) aus 2017 gesondert zu regulieren, aber es muss noch
viel mehr getan werden, um den internationalen Umgang mit
diesen Geraten zu harmonisieren. Auch im Bereich der Normen

QR-Code zu dem OAV-Videopodcast:
Exclusive expert talk on the healthcare industry in India
[29 May 2020]

https://www.youtube.com/watch?v=youv3hj99s8&fea-
ture=youtu.be

erscheint es sinnvoll, die Kooperationsbemiihungen zu verstarken,
um sichere Produkte zu gewahrleisten, die ohne gréBere Hinder-
nisse importiert und exportiert werden kénnen. Den européaischen
Exporteuren ist oft gar nicht bewusst, wann welche Norm ein-
geflihrt wurde, da die Gesetzgebung in Indien oft schnell agiert.
Daher kénnte eine klare und transparente Kommunikation sowohl
fur Deutschland als auch fir Indien von Vorteil sein.

Es ware ein wichtiger Ansatz, auch mit Blick auf die bessere
Bewaltigung der Coronakrise in Indien, wenn die Europdische
Union und Indien auf einen Neubeginn der Verhandlungen tber
ein Freihandelsabkommen zwischen der EU und Indien drangen
warden, das auch einen erleichterten und vielleicht sogar har-
monisierten Marktzugang fir Medizinprodukte zu den Markten
des jeweils anderen garantieren kénnte. Ein Freihandelsabkom-
men zwischen der EU und Indien kénnte bestehende Handels-
schranken beseitigen, die Markte starken und der bilateralen
Zusammenarbeit neue Impulse verleihen.

Angebote flr deutsche Unternehmen mit Inte-
resse am Markt Indien

Eine Intensivierung der Zusammenarbeit auf wirtschaftlicher so-
wie politischer bilateraler Ebene zwischen Deutschland und In-
dien ist ein wichtiger Baustein und wird durch eine Vielzahl an
Angeboten untermauert. Programme des Bundesministeriums
fur Wirtschaft und Energie (BMWi) beinhalten z. B. Angebote fiir
eine (duale) Berufsausbildung, die genutzt werden kénnte, um
Kundendiensttechniker in Indien auszubilden, die als lokale
Servicetechniker fir deutsche Unternehmen tatig werden kénn-
ten. Auch das develoPPP.de Programm des Bundesministeriums
fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ)
bietet individuelle Ansétze, um in Indien aktiv zu werden. Bei
Finanzierungsfragen stehen Partner wie die DEG zur Seite. Deut-
sche Unternehmen kénnen diese Angebote nutzen und sich zu
den einzelnen Programmen durch den EZ-Scout bei SPECTARIS
beraten lassen.

Weitere gute Ansatze flr Unternehmen bietet das Programm
Fit for Partnership”. Dies ist das Managerfortbildungsprogramm
des BMWi und zugleich ein Element der deutschen AuBenwirt-
schaftspolitik. Das Programm bereitet Fiihrungskrafte aus 21 Lan-
dern, darunter auch Indien, das seit 2008 Partnerland ist, auf
Geschaftsbeziehungen und Wirtschaftskooperationen mit deut-
schen Unternehmen vor.> Weitere Méglichkeiten fir Unterneh-
men, Partner in Indien zu finden, sind das MarkterschlieBungs-
programm sowie das Auslandsmesseprogramm, die ebenfalls
beide durch das BMWi finanziert werden. Zu allen Optionen
bietet SPECTARIS weitere Informationen und unterstiitzt Sie ger-
ne auf lhrem Weg nach Indien!

s https://www.managerprogramm.de
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MMM Group 6 5

Ihr Partner fur ganzheitliche Lé6sungen in der Sterilgutaufbereitung

MMM. Protecting human health

Die MMM Group ist seit 1954 als einer der fihrenden System-
anbieter im Dienst der Gesundheit weltweit tatig. Mit einem
kompletten Produkt- und Dienstleistungsangebot rund um die
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation in Krankenhausern,
wissenschaftlichen Instituten, Labors und der pharmazeutischen
Industrie hat sich die MMM als entscheidender Qualitats- und
Innovationstrager im deutschen und internationalen Markt po-
sitioniert.

1.200 Mitarbeiter engagieren sich mit
Kompetenz und Freude fir die Mission

der MMM

In unseren Produktionsstatten in Stadlern (Bayern), Peiting (Bay-
ern), Brann (Tschechien) und Monroe (USA) fertigen wir Produk-
te, die auf die Bedurfnisse unserer Kunden in aller Welt zuge-
schnitten sind. Mit unseren Produktionsstandorten sichern wir
eine hohe Fertigungstiefe und erfullen damit die umfangreichen
Qualitatsanforderungen der Medizintechnikbranche.

Komplettlésungen flir gréBte Effektivitat

Unsere regionalen Vertriebs- und Servicezentren sind stolz darauf,
immer nah am Kunden zu sein und ein engagiertes Projekt-
management zu bieten. Unsere Kunden kénnen sich darauf ver-
lassen, dass wir die beste Losung finden, die auf ihre individuel-
len Bedurfnisse zugeschnitten ist — zuverlassig und schnell. Ob
es darum geht, neue Gerate zu installieren oder bestehende
Gerate so umzuristen, dass sie aktuelle Richtlinien erflllen — wir
haben die perfekte Losung fur jeden.

~Made in Germany” — unsere Qualitat

macht den Unterschied

Die hohe Fachkompetenz unserer Mitarbeiter in unseren Pro-
duktionsstatten ist ein Garant daftr, dass wir den hohen Quali-
tatsanspriichen unserer Kunden gerecht werden. Unsere Pro-
dukte ,made in Germany” sind international anerkannt und
erfullen die strengen Anforderungen der Medizintechnik.

Kontakt:
MMM Group - SemmelweisstraBe 6 - 82152 Planegg/Munchen
Telefon: +49 (0)89 899 18-0 - E-Mail: info@mmmgroup.com - www.mmmgroup.com
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Rahmenbedingungen fiir den
Cintritt deutscher Medizintechnik-
nersteller in den VAE-Markt

Die Vereinigten Arabischen Emirate (VAE) sind Deutschlands groBter Geschaftspartner in der
Region mit einem Nichtél-Handelsvolumen von 12 Milliarden US-Dollar im Jahr 2019. In den
VAE sind fast 1.000 deutsche Unternehmen angesiedelt, von denen die Mehrheit in den beiden
groBten Emiraten, Abu Dhabi und Dubai, ansassig sind. Insgesamt leben und arbeiten 14.000
deutsche Staatsbirger in den Emiraten und tragen nachhaltig zu dem Entwicklungsprozess des

Landes bei.

Oliver Oehms, Geschéftsfiihrer, Deutsch-Emiratische Industrie- und Handelskammer (AHK)

Kontakt:

U-BORA Office Tower, 27th floor, Office 2701, Al Abraj Street (Marasi Drive), Business Bay
PO. Box 7480, Dubai, UAE - Phone: +971 (0)4 4470100 - E-Mail: info@ahkuae.com

www.ahkuae.com

Der VAE Medizinsektor im Uberblick

Die auBergewohnliche Bevolkerungsstruktur der VAE, in der
Expats mehr als 85 Prozent der fast 10 Millionen Einwohner
ausmachen, wirkt sich auch auf die Nachfrage von medizinischen
Leistungen aus.

Der Gesundheitsmarkt ist in jedem der sieben Emirate nach
staatlichen und privaten Anbietern unterteilt. Die hochste Be-
horde im medizinischen Bereich ist das Ministerium fur Gesund-
heit und Pravention (MoHAP). Es ist fur die Umsetzung der Ge-
sundheitspolitik verantwortlich und bietet eine breite Palette von
Dienstleistungen an. Dazu gehoren die Registrierung von Arz-
neimitteln, Lizenzen fur den Handel mit Arzneimitteln, die Re-
gistrierung und Lizenzierung von medizinischen Einrichtungen

sowie die Registrierung von medizini-
schem Personal und Arzten.

Die Ausgaben im Gesund-

heitssektor erreichten im

Jahr 2017 17 Milliarden

US-Dollar und werden

voraussichtlich bis 2021

auf 21,3 Milliarden

US-Dollar ansteigen.

Prognosen zufolge wer-

den die Ausgaben bis 2026

voraussichtlich 4,6 Prozent

des Bruttoinlandsproduktes (BIP) des Landes ausmachen, gegen-
Uber 4,2 Prozent im Jahr 2016.

Es ist geplant im Jahr 2022 eine Anzahl von 14.969 Kranken-
hausbetten zu erreichen, was einer Nachfrage nach 2.069 neu-
en Betten entspricht. Dieser Nachfrage soll durch rund 700 Ge-
sundheitsprojekte mit einem Budget von insgesamt 60,9
Milliarden US-Dollar nachgegangen werden. Regierungsorgani-
sationen sind nach wie vor die groBten Investoren im Gesund-
heitssektor, doch auch der Privatsektor tritt inzwischen mehr in
den Vordergrund. Von 2018 bis 2022 sollen die Gesundheits-
ausgaben des privaten Sektors um 9,5 Prozent gegenlber einem
staatlichen Beitrag von 4,4 Prozent steigen. Zu den Haupttreibern
fur den kontinuierlichen Anstieg der Ausgaben zahlen unter an-
derem die Privatisierung von Krankenhdusern und die verpflich-
tende Krankenversicherung, insbesondere in Dubai und Abu
Dhabi. Dartber hinaus erhoht sich, durch die Zunahme der
alternden Bevolkerung, die Nachfrage nach Behandlungen von
chronischen Krankheiten und der Altenpflege und trégt so zu
dem Wachstum des Gesundheitssektors bei.

Chancen und Potenziale fiir einen Markteintritt

Die Regierung der Vereinigten Arabischen Emirate plant, die Zahl
der in die VAE reisenden Medizintouristen zu erhdhen, um das
Land als Zentrum fur beispiellose Gesundheitsversorgung in der
Region zu etablieren. Dartiber hinaus wurde der vorherige Import



von Gesundheitsdiensten, z. B. von Emiratis, die fiir medizinische
Beratung und Behandlung ins Ausland reisen, als Auslaufmodell
ins Visier genommen.

Angesichts der Tatsache, dass eine pharmazeutische und me-
dizinische Produktionsinfrastruktur mit bereits mehr als 75 Unter-
nehmen vorhanden ist, liegt der derzeitige Schwerpunkt der VAE
auf der Weiterentwicklung und dem Wachstum essenzieller und
lebensrettender Arzneimittel, Betaubungsmittel, Impfstoffe, PSA
(personliche Schutzausristung) und die Produktion pharma-
zeutischer Rohstoffe, welche die Selbstversorgung garantieren
sollen.

Innovationsplane

Die Strategie der VAE fur die Industrie 4.0 konzentriert sich auf
eine Reihe von Schlusselfeldern. Darunter befinden sich kiinst-
liche Intelligenz (KI), intelligente genomische Medizin und eine
Gesundheitsversorgung mithilfe von Robotern. Das MoHAP
verabschiedete einen umfassenden Plan zur vollstandigen Inte-
gration der Kl in die medizinischen Dienste. Aber auch die Ein-
beziehung des Privatsektors wird fiir eine erfolgreiche Umsetzung
des Vorhabens von entscheidender Bedeutung sein. Ziel der In-
novationsstrategie im Gesundheitswesen ist es, fortschrittliche
technologiebasierte Gesundheits- und Therapiedienstleistungen
zu etablieren. Diese beinhalten Roboterchirurgie, Pharma- und

Biotechnologieindustrie sowie die Entwicklung medizinischer
Forschung zur Behandlung chronischer Krankheiten und Daten-
banken zur Verwaltung von Krankheiten fir ein vollstandig in-
tegriertes Gesundheitssystem.

E-Health und Telemedizin im Aufschwung

E-Health und Telemedizin wurden bereits als zwei groBe Bedarfs-
licken im Gesundheitssystem der VAE identifiziert. Mit dem
Ausbruch der COVID-19 -Pandemie bestand schneller Handlungs-
bedarf. Dementsprechend haben die VAE die Einrichtung eines
virtuellen Krankenhauses eingeleitet, das derzeit entwickelt wird.
Wahrend die Telemedizin Bestandteil eines virtuellen Kranken-
hauses und ein Schwerpunkt innerhalb des Sektors ist, kénnte
ein vollstandig digitalisiertes Krankenhaus eine Vielzahl innova-
tiver medizinischer Techniken, einschlieBlich Robotik, Fernchirur-
gie und anderer medizinischer Disziplinen, miteinander vereinen.

3-D-Drucker, der Weg in die Zukunft

Ein wichtiges Standbein zukunftiger Entwicklungen im Gesund-
heitswesen wird die Weiterentwicklung des 3-D-Drucks sein. Da-
bei wird das Ziel verfolgt, die VAE als globales 3-D-Druckzentrum
zu positionieren. Mit der 3-D-Druck-Technologie geraten kiinst-
liche Organe, medizinische und chirurgische Gerate (im Wert
von 463 Millionen US-Dollar), Zéhne, Knochen und Horgerate
in den Fokus der Aufmerksamkeit. Der gesamte Markt fur
3-D-Druck-basierte medizinische Gerate wird voraussichtlich um
18 Prozent pro Jahr wachsen und bis 2025 3,5 Milliarden US-
Dollar erreichen.
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Die Start-Up Szene als Dynamischer Antrieb

Start-ups werden darin bestarkt, die wachsende Nachfrage nach
digitalen Losungen zu bedienen. Neben dem bestehenden KI-
Labor in Dubai startete die Gesundheitsbehérde in Abu Dhabi
(DoH) 2019 ein neues Forschungslabor, das Kl-Labor. Dies soll
die Entwicklung von Gesundheitslésungen durch neue Techno-
logien wie die Blockchain-Technologie, durch vorrausschauende
Analysen (predictive analysis) und das Internet of Medical Things
(loMT) fordern.

Die Arab Health Messe

Die groBte viertagige regionale Veranstaltung zeigt die neuesten
medizinischen Gerate, Technologien und Dienstleistungen der
globalen Gesundheitsbranche. Wéhrend der 45. Ausgabe in
Dubai im Januar 2020 nahmen mehr als 55.000 Gesundheits-
und Handelsfachleute und rund 5.000 Unternehmen aus aller
Welt aus Uber 190 Landern teil. An der Messe nahmen mehr als
400 groBe, mittlere und kleine deutsche Start-up-Unternehmen
aus Baden-Wurttemberg, Bayern, Hessen, Mecklenburg-Vorpom-
mern, Sachsen, Schleswig-Holstein, Thiringen und weiteren
Bundeslandern teil.

» Quellen:

Regeln und Vorschriften fiir den Markteintritt

Mit der Politik der VAE soll der Zuzug auslandischer Investoren
in die Emirate gefordert werden. Zu diesem Zweck verabschie-
dete die Regierung Ende 2018 das Gesetz Nr. 19/2018 fur aus-
landische Direktinvestitionen. Das Gesetz gilt fir das Gebiet der
VAE, mit dem auslandische Aktiondre bis zu 100 Prozent der
Anteile an einem Unternehmen auf dem Festland der Vereinigten
Arabischen Emirate besitzen kénnen. Es folgten Positivlisten mit
verschiedenen Branchen, einschlieBlich des Gesundheitssektors.
In Bezug auf die Freihandelszonen kann je nach Geschaftszweck
ein Unternehmen in verschiedenen Rechtsformen gegriindet
werden, z. B als Reprasentanz, Niederlassung, Personengesell-
schaft, Kapitalgesellschaft oder in Form einer sogenannten pro-
fessional firm.

Generell mussen Medikamente und Medizinprodukte vor dem
Import beim MoHAP registriert werden. Das lokale Importunter-
nehmen, welches registriert sein und den Vorschriften der VAE
entsprechen muss, ist verpflichtet gemaB den 6rtlichen Vorgaben
Uber ein registriertes Lager zu verfugen. Fir Messen im medizi-
nischen Bereich gelten besondere Regelungen.

Der Handel mit einzelnen Exportgeschaften oder der dauer-
hafte Verkauf von Produkten ist durch lokale, registrierte Vertreter
gestattet. Alle Medizinprodukte mussen von der MoHAP-Ab-
teilung fur die Registrierung und Kontrolle von Arzneimitteln
zugelassen sein. Importierte Medizinprodukte werden vom Zoll
nicht freigegeben, es sei denn, das MoHAP erteilt eine Vorabge-
nehmigung fur die Einfuhr. Die Abteilung fur Registrierung und
Arzneimittelkontrolle des Ministeriums akzeptiert die Akkredi-
tierung von Konformitatsbewertungsstellen aus der Europaischen
Union, Australien, Kanada, den USA, Japan und Singapur.

Weitere Informationen finden Sie unter folgendem Link:
https://www.mohap.gov.ae/en/services/Pages/Services.aspx?Ser-
viceCategoryld=4

Die Durchfthrung von Regierungsprojekten in den VAE wird
durch 6ffentliche Ausschreibungen vergeben. Die Teilnehmer
kdnnen lokal oder international ansassig sein. Alle teilnehmenden
Unternehmen mussen jedoch auf den Online-Portalen registriert
sein.

Weitere Informationen finden Sie unter folgendem Link:
https://u.ae/en/information-and-services/business/govern-
ment-tendering-and-awarding

(*Alle angegebene Zahlen sind vor COVID-19)

From the RT, Business Monitor International, Dubai Annual Health Statistical Report, 2017, the national statistics office

https:/Awww.wam.ae/en/details/1395302826626

https://u.ae/en/information-and-services/health-and-fitness/healthcare-budget

https://wam.ae/en/details/1395302767183

https://sp.mofaic.gov.ae/EN/DiplomaticMissions/Embassies/Berlin/AboutEmbassy/Pages/BilateralRelations.aspx

https://www.export.gov/apex/article2 ?id=United-Arab-Emirates-Healthcare-Services

https:/Awww.gtai.de
https://home.kpmg

https://u.ae/en/about-the-uae/strategies-initiatives-and-awards/federal-governments-strategies-and-plans/the-uae-strategy-for-the-fourth-industrial-revolution

https:/Awww.ameinfo.com/industry/healthcare/3d-printing-in-healthcare



Mit freundlicher Unterstitzung | Tesat-Spacecom GmbH & Co. KG

Z TESAT

Hightech-Fertigung: Bei TESAT
kommt alles aus einer Hand

n den Uber sechs Jahrzehnten Auf- und Ausbau der Kompe-

tenzen auf dem Gebiet der nachrichtentechnischen Nutzlasten

fur Satelliten hat sich TESAT als einer der Marktfuhrer etabliert.
Auf 60.000 m2 entwickeln, fertigen, integrieren und testen rund
1.000 Mitarbeiter in Backnang, bei Stuttgart, Systeme und Ge-
rate fur die Telekommunikation via Satellit. Bis heute wurden
Uber 700 Raumfahrtprojekte durchgefihrt.

TESATs Leistungsportfolio umfasst ein breites Spektrum: Von der
Herstellung von Leiterplatten, ob einseitig, doppelseitig bis hin
zu 24-lagigen Multilayer-Leiterplatten, Uber eine vollautomatische
wie auch manuelle Besttickung von elektronischen Bauteilen und
verschiedensten Lotprozessen (SMT, THT selektiv manuell —auch
bleifrei) verfigt TESAT dartber hinaus tber eine Teilegalvanik
und eine eigene Abteilung fur den Prototypenbau; die Prototypen
kénnen mittels neuartigem 3-D-Druckverfahren noch schneller
produziert und qualifiziert werden als mit herkémmlichen Ver-
fahren. Das bereits umfangreiche Dienstleistungssortiment wird
durch eine teilautomatisierte Gerate- und Baugruppenmontage
und ein akkreditiertes Kalibrierlabor komplettiert.

Kontakt:

Dabei befinden sich alle Prozesse, Fertigungs- und Testeinrich-
tungen auf einem Werksgeldnde, verbunden tber kurze Lauf- und
vor allem Kommunikationswege. Eine ganzheitliche Auftrags-
planung und -abwicklung ist auf Basis dieser Voraussetzungen
mitunter ein Garant fur eine sehr hohe Liefertreue.

Das zuverldssige Projektmanagement von TESAT, das alle Arbeits-
schritte und Abteilungen am Standort koordiniert, und alle Pro-
zesse, Materialien und Komponenten sind nach ECSS Standard
der Europaischen Weltraumagentur (ESA) zertifiziert. Das Raum-
fahrtunternehmen ist dartiber hinaus nach Standards der DIN,
EN, des Deutschen Zentrums fur Luft- und Raumfahrt (DLR) als
auch der US-amerikanischen Weltraumbehorde NASA qualifiziert.
Das Produktspektrum des Raumfahrtunternehmens umfasst
hochzuverlassige Gerate, wie zum Beispiel Wanderfeldrohren-
verstarker, Multiplexer, Schalter und Modulatoren, die ebenso
wie komplette Systeme an alle fihrenden Satellitenhersteller
weltweit geliefert werden. Damit bietet das Raumfahrtunterneh-
men die gesamte Kommunikationstechnik, die notwendig ist,
um beispielsweise Fernsehprogramme tber Satelliten in jeden
Haushalt zu bringen. Mehr als die Halfte aller Telekommunika-
tionssatelliten im Orbit haben TESAT-Gerate an Bord.

Neben der technischen Expertise férdert TESAT regionale Ein-
richtungen durch soziales Engagement und Unterstlitzung of-
fentlicher Projekte.

Tesat-Spacecom GmbH & Co. KG - Gerberstrae 49 - 71522 Backnang
Telefon: +49 (0)71 91 930 — 0 - E-Mail: info@tesat.de - www.tesat.de
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Internationale Markte | Chancen und Herausforderungen in Zentralasien mit Fokus auf Kasachstan und Usbekistan fur deutsche Medizintechnikhersteller

Chancen und Herausforderungen
in Zentralasien mit Fokus auf
Kasachstan und Usbekistan fur
deutsche Medizintechnikhersteller

Die voranschreitende Globalisierung veranlasste deutsche Medizintechnikhersteller im letzten
Jahrzehnt ihren Blick auf neue Markte in der Welt zu richten. Der nachfolgende Beitrag beleuch-
tet neue und wachsende Markte in Zentralasien wie Kasachstan und Usbekistan.

I. Zur Ausschreibungspraxis im éffentlichen
Sektor

Den beiden zentralasiatischen Staaten ist gemein, dass der Ein-
kauf von medizinischen Geraten im staatlichen Gesundheits-
wesen durch staatliche Vergabeverfahren, teilweise durch Spe-
zialvorschriften, geregelt ist. Wahrend in Usbekistan auf den
Einkauf von Medizintechnik nahezu ausschlieBlich das usbekische
Vergabegesetz' Anwendung findet, verhalt es sich in Kasachstan
anders.

Kasachische Staatsangehorige oder denen gleichgestellte Staats-
angehorige haben nach dem kasachischen Gesetz tiber die Volks-
gesundheit und das Gesundheitswesen Anspruch auf kostenlose
medizinische Leistungen. Der Erwerb von medizinischen Waren,
die zur Erbringung von kostenlosen medizinischen Leistungen
Verwendung finden, wird durch die Regierungsverordnung zu
Nr. 17292 geregelt. Das kasachische Gesundheitsministerium
vergffentlicht jahrlich bis 01. Juni eine Bedarfsliste der medizini-
schen Waren, die fur die Erbringung der kostenlosen medizini-
schen Leistungen beschafft werden mussen. Im weiteren Verlauf
findet die Auswahl des Lieferanten statt, sodass der Einkauf durch
den Abschluss eines in der Regel vorgegebenen Kaufvertrages
abgeschlossen wird.

In Usbekistan unterscheiden sich die rechtlichen Anforderun-
gen an den Einkauf von medizinischen Waren je nach deren
Wert. Am Ausschreibungsverfahren kénnen bei einem Wert von
mehr als 500.000 Euro Vertreter des Ministeriums flr Investitio-
nen beteiligt werden. Lokale Hersteller konnen im Ausschrei-
bungsverfahren unter der Bedingung der Einhaltung des sog.
Local-Content-Anteils bevorzugt behandelt werden. Wichtig ist
zu unterstreichen, dass durch Prasidialverordnungen der Einkauf
von Medizintechnik und medizinischen Waren ohne die Durch-
fihrung einer Ausschreibung erfolgen kann. Zuletzt ist zu er-
wahnen, dass die Ausschreibungen meistens auf Usbekisch und
nicht mehr auf Russisch durchgeftihrt werden. Dem gegentber
hat sich in Kasachstan eine Praxis etabliert, dass die Ausschrei-
bungen sowohl auf Russisch und Kasachisch als auch auf Englisch
erfolgen.

1 Das usbekische Gesetz tber den staatlichen Einkauf von Waren und Dienstleistungen wird
hier als , usbekisches Vergabegesetz” bezeichnet.
2 Kasachische Regierungsverordnung vom 30. Oktober 2009



1. Ausbau des Privatsektors

In beiden zentralasiatischen Staaten ist der zunehmende Ausbau
der medizinischen Kapazitaten zu beobachten. Nach Angaben
des usbekischen Gesundheitsministeriums existieren mehr als
5.300 private medizinische Einrichtungen wie medizinische
Zentren, Kliniken und Behandlungsrdume.? In Usbekistan existiert
ein Verzeichnis der medizinischen Leistungen, die von privaten
Anbietern erbracht werden kénnen. Fur die Einfuhr von me-
dizinischen Geraten, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteilen
existieren eine Reihe von steuerlichen und zollrechtlichen Ver-
gunstigungen.* Private medizinische Einrichtungen sind von Steu-
erzahlungen befreit, sofern sie Aufwendungen zweckgebunden
far die Anschaffung und Ausstattung mit moderner Medizin-
technik tatigen. Ahnliche Regelungen gelten auch in Kasachstan.

Besonderen Augenmerk verdienen hierbei Projekte in ¢ffent-
lich-privaten Partnerschaften (sogenannte Public Private Part-
nership — PPP). Deren Entwicklung wird in beiden Staaten stark
gefordert, mit dem Ziel, den Anteil an auslandischen Investitionen
weiter zu erhohen. In Kasachstan variiert der Anteil auslandischer
Investoren bereichsspezifisch zwischen 34 Prozent bis 66 Prozent.®
Als Beispiele kann der Bereich der Dialyse oder der Laborunter-
suchungen genannt werden.

lll. (Freier) Marktzugang

Der Zugang zu beiden Markten ist nicht eingeschrankt. Allerdings
existieren eine Reihe von nicht-tarifaren Hindernissen, die die
Lieferanten zumeist mithilfe lokaler Gesellschaften in der Regel
gut bewerkstelligen. Dies betrifft teilweise die Bereiche der Re-
gistrierung von medizinischen Geraten oder die vorherige Zerti-
fizierung. Wahrend eine Harmonisierung der Anforderungen
innerhalb der Eurasischen Wirtschaftsunion, zu der Kasachstan
gehort, voranschreitet, bestehen in Usbekistan eigene Anforde-
rungen, auch wenn diese immer mehr an internationale Standards
angepasst werden.

Die Herstellung und der Vertrieb von Medizinprodukten be-
durfen in beiden Landern einer Erlaubnis. In Kasachstan und in
Usbekistan gelten hierbei eigene Voraussetzungen an die Ertei-
lung einer Erlaubnis, die oft in verschiedene Unterkategorien
eingeteilt werden.

Trotz des grundsatzlich freien Marktzugangs missen Sprach-
barrieren bei der Teilnahme an Ausschreibungsverfahren tber-
wunden werden. Die Teilnahmebedingungen werden von
auslandischen Lieferanten nicht selten als zu burokratisch emp-
funden. Deshalb ist die Einbindung eines Partners vor Ort in der
Regel ratsam.

3 Vgl. https://www.minzdrav.uz/agencies/index.php?SHOWALL_1=1&version=contrast#nav_
start.

4 Vgl. Prasidialverordnung Nr. PP-2863 vom 01.04.2017, abrufbar unter https:/Avww.lex.uz/
acts/3150311#3158457.

5 https:/forbes.kz/process/medicine/gchp_v_meditsine_gosudarstvennyimi_ostanutsya_tol-
ko_vrachi/, http://kmtlc.kz/ru/news/rol-gchp-v-sfere-zdravookhraneniya-razvitie-mekhaniz-
ma-gchp-v-respublike-kazakhstan-i-mezhdunarodnyy/

Die weitere Globalisierung und Offnung der beiden Markte an-
gesichts der wachsenden Bevolkerungszahl (Kasachstan: mehr
als 17 Millionen und Usbekistan: mit mehr als 33 Millionen Ein-
wohnern) ist weiterhin mit einem steigenden Bedarf an Medi-
zinprodukten zu rechnen, der wahrscheinlich lokal in absehbarer
Zeit nicht bedient werden kann.

Autoren:

Dr. Andreas Knaul, Moskau

Korlan Alikhanova, Almaty

Anvar lkramov, Taschkent
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Internationale Markte | Brexit-Update — Noch kein Ende in Sicht fur die Verhandlungen zwischen EU und UK

Brexit-Update — Zahe

Kontakt:
Jennifer
Goldenstede
SPECTARIS e. V.

Verhandlungen zwischen

FU und UK

n wenigen Monaten wird das Vereinigte Kénigreich nach

heutigem Stand zu einem Drittstaat. Dabei kommen die Ver-

handlungen zwischen dem Vereinigten Kénigreich und der
Europaischen Union Uber die Ausgestaltung der Beziehungen
nur schleppend voran. Die britische Regierung hat die Frist fur
die Verlangerung des Ubergangszeitraums verstreichen lassen
und auch mehrfach klargestellt, dass es keine Verlangerung
geben wird. Ein Brexit 2.0 mit nur sektoralen Vereinbarungen
durch ein Aufsplitten des Abkommens oder gar ein Abschied
zum Jahresende 2020 ganz ohne Abkommen wird damit immer
wahrscheinlicher.

Das Vereinigte Konigreich rangierte 2019 mit Warenexporten
im Wert von mehr als 1,1 Milliarde Euro auf Platz sechs der
Zielmarkte fur deutsche Medizintechnik. Das Vereinigte Konig-
reich war 2019 auf Platz neun der deutschen Einfuhrlander mit
Warenimporten nach Deutschland im Wert von rund 560 Milli-
onen Euro. Sowohl Deutschland als auch das Vereinigte Konig-
reich konnten 2019 ihre wirtschaftliche Position ausbauen und
die Exporte in dem jeweils anderen Land steigern. Es bleibt zu
hoffen, dass diese positive Tendenz nach dem Brexit und tber-
standener Corona-Pandemie bestehen bleibt.

Der Brexit wird unabhédngig vom Ausgang der Verhandlungen
einen starken Einschnitt im deutsch-britischen sowie im euro-
paisch-britischen Verhaltnis darstellen, der auch vor der Medi-

zintechnikindustrie nicht Halt machen
wird. Damit zumindest ein Teil der
negativen Konsequenzen des
Austritts des Vereinigten
Konigreichs abgefedert

wird, braucht es aus

Sicht von SPECTARIS

schnelle Verhand-
lungserfolge zur

Einigung Uber ein
Freihandelsabkom-

men und zur Bei-

behaltung eines
barrierefreien Markt-

zugangs. Fraglich ist

jedoch, ob die Verhand-

lungen hiertiber noch bis

Ende des Jahres erfolgreich
abgeschlossen und ratifiziert wer-

den konnen. Ein fur alle Beteiligte gutes Ende beim Brexit zu
finden, wird auch eine zentrale Aufgabe der deutschen EU-Rats-
prasidentschaft sein.

Bereits jetzt bereiten sich das Vereinigte Konigreich und die
EU auf einen Brexit 2.0 vor. Mit dem Austritt des Vereinigten
Konigreiches verlasst es den EU-Binnenmarkt und die Zollunion
und es entsteht eine Zollgrenze zwischen dem Vereinigten Kénig-
reich und der EU. Der Unionszollkodex (UZK) wird im Vereinigten
K&nigreich durch das neue britische Zollgesetz ersetzt. Somit ist
die Einfihrung von Grenzkontrollen im Warenverkehr unum-
ganglich. Ob und in welchem Umfang Zolle eingeftihrt werden
und welche Standards sowie Marktzugangsbedingungen ab 2021
gelten werden, hangt von dem Ausgang der Verhandlungen ab,
die bis zum Jahresende abgeschlossen sein missen.

In Vorbereitung auf das Ende der Ubergangszeit hat das Ver-
einigte Kdnigreich im Mai 2020 einen neuen Zolltarif, den UK
Global Tariff (UKGT), erlassen. Die Zollsatze des UKGT gelten ab
01. Januar 2021 fur alle Drittstaaten, mit denen das Vereinigte
Konigreich kein Freihandelsabkommen ausgehandelt hat. Sollte
zwischen der EU und dem Vereinigten Kdnigreich kein Abkom-
men zustande kommen, gelten diese Zollsatze auch fir Waren
aus der EU. Eine Vielzahl von Medizinprodukten ist auch nach
dem UKGT zukUnftig zollfrei. Jedoch werden auf einige Medi-
zinprodukte, wie Mobel, Teile von Mobeln und medizinische
Verbrauchsmaterialien, ab 01. Januar 2021 Z6lle zwischen 2 und
8 Prozent erhoben. Fir den Warenverkehr zwischen den briti-
schen Inseln und dem europdischen Festland hat das Vereinigte
Konigreich ebenfalls die Einfiihrung von Grenzkontrollen ange-
kiindigt, wobei die Zollabwicklung vorrangig tber ein neues
digitales System abgewickelt werden soll. Um Unternehmen mit
Einfuhren aus der EU mehr Zeit zu geben, sich an die neuen
Bedingungen fur den Import von Waren anzupassen, erfolgt die
EinfUhrung stufenweise bis 01. Juli 2021. Die MaBnahmen sollen
unabhéngig vom Ausgang der laufenden Verhandlungen einge-
fuhrt werden. Sie werden auch dann in Kraft treten, wenn sich
beide Parteien auf ein Freihandelsabkommen einigen kénnen.

Die Irland-Frage wurde im Laufe der Verhandlungen vorerst
geklart und festgelegt, dass eine Grenze zwischen Nordirland
und der Republik Irland eingeftihrt werden soll. Die Grenze wur-
de mit dem Brexit zur EU-AuBengrenze und erfordert somit Per-
sonen-, Waren- und gegebenenfalls Zollkontrollen, die voraus-
sichtlich vornehmlich in den drei nordirischen Hafen Belfast,
Warrenpoint und Larne stattfinden sollen.



Bei den Ursprungsregeln gibt es zum Stand im Sommer 2020
noch keine Einigung, da die EU auf Standard-Ursprungsregeln
mit bilateraler Kumulierung setzt, die Briten moderne Ursprungs-
regeln mit diagonaler Kumulierung bevorzugen. So ware es ein-
facher fur die britische Seite, auch mit EU-Handelspartnern die
Ursprungskalkulation Gbernehmen zu kénnen, was in der Praxis
jedoch relativ schwierig werden dirfte, da es daflr eines Netz-
werks aus Praferenzabkommen, deren Ursprungsprotokolle
gleichlautende Ursprungsregeln beinhalten, bedarf.

Im Bereich des Marktzugangs und der Standards wird es so
sein, dass die bisher gemeinsam geltenden Standards auch nach
dem Austritt grundsatzlich noch Gultigkeit haben. Es wird er-
wartet, dass es fur die Anerkennung des CE-Kennzeichens im
UK eine Ubergangsfrist geben soll, was bisher jedoch nicht be-
statigt wurde. Das UK haben angekindigt, die Marktzugangs-
voraussetzungen fur Medizinprodukte stufenweise anzupassen.
Es soll ein UK Conformity Assessment (UKCA) eingefuhrt werden,

Mit freundlicher Unterstitzung | FROST & SULLIVAN KNOWLEDGE PARTNER
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das von den im UK registrier-
ten Stellen vergeben werden
kann. Die Anerkennung
von Konformitatsbewer-
tungen war im Entwurf far
ein Freihandelsabkommen
bis zum Sommer 2020 noch
nicht enthalten — dieses kann
auch taktische Grunde haben.
Ohne ein entsprechendes Abkom-
men wurden britische Konformitatsbewertungen nach dem
Brexit ihre Gultigkeit in der EU verlieren und eine Re-Zertifizierung
bei einer Benannten Stelle (, notified bodies”) in den EU27-
Mitgliedsstaaten notwendig. Alle Notified Bodies sind aufgefiihrt
in der EU-Datenbank ,Nando”.

Aktuelle Informationen zu den Neuerungen:
www.gov.uk/transition bzw. https://ec.europa.eu/info/brexit

FROST & SULLIVAN
KNOWLEDGE PARTNER

artner with Frost & Sullivan, your
global consulting and market re-

Frost & Sullivan provides objective, expert
advice and and recognised tools you need

»

»

search partner

Make the right decisions with for-
ward-thinking analyst insights, verified
peer-driven research, and robust met-
rics and data.

Turn strategy into execution and results
with actionable tools drawn from a
unigue network of experts and peers.

to seize the right opportunities with clar-
ity and confidence and stay ahead of

trends that matter. Our in-depth re-
search and analysis let you focus on the

opportunities with the greatest poten-
tial to deliver results. Our flexible solu-
tion is designed to meet your business
needs.

» Find the answers you need with ob-
jective advice rooted in research,
peer-driven insights & data to help
inform your marketing strategy & ex-
ecute with confidence.

Contact:

Industry coverage : Healthcare & Med-
ical technologies, Aerospace & Defense,
Automotive & Transportation, Environ-
mental & Building Technologies, Energy
& Power Systems, Measurement & Instru-

mentation, Industrial Automation & Pro-
cess Control, Information & Communica-
tion Technologies

Call: +44 (0) 208 996 8547 - Or Write to: AbhishekT@frost.com - www.frost.com
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Internationale Markte | Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

Exportinitiative
Gesundheitswirtschaft

Seit Beginn des Jahres bestimmt die Corona-Pandemie unser Leben und die wirtschaftlichen
Entwicklungen weltweit. Auch Deutschland war und ist davon stark betroffen, die mittel- und
langfristigen Folgen sind schwer absehbar. Die Wirtschaft leidet vor allem unter dem Einbruch
des internationalen Handels, die Nachfrage nach deutschen Exportgutern ging stark zurtick und
Lieferketten wurden unterbrochen.

Marion Likemann, Leiterin der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

Kontakt:

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft - Germany Trade & Invest
E-Mail: Marion.Luekemann@gtai.com
www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de

ie Bundesregierung hat mit dem umfassendsten Kon-  Neben finanziellen Hilfen bietet die Bundesregierung aber auch
junkturprogramm in der Geschichte Deutschlands darauf ~ operative Unterstlitzung. Hier spielt das Thema Versorgungs-
reagiert. Ein breites Angebot an Soforthilfen und lang-  sicherheit eine wichtige Rolle. Um in Zukunft besser fiir derartige
fristigen Unterstitzungen wurde speziell auch fur kleine und  Krisen gerUstet zu sein, betreut etwa der Arbeitsstab , Produk-
mittelstandische Unternehmen aufgelegt, um sie in der Krise zu  tionskapazitaten und Produktionsprozesse” unter Federfiihrung
starken und dauerhaft ihre Wettbewerbsfahigkeit zu sichern.  des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie (BMWi) den
Hiervon profitiert auch die deutsche, mittelstandisch gepragte  zeitnahen Aufbau nationaler und europaischer Wertschopfungs-
und forschungsstarke Medizintechnikbranche. ketten fir medizinische Schutzausrtistungen, Testausstattungen
und Wirkstoffe in Deutschland und in der Europdischen Union.

Die vom BMWi eingerichtete , Kontaktstelle zur Sicherstellung

in den Lieferketten” ist mit dem Ziel betraut, die reibungslose

Herstellung und Lieferung benétigter Zulieferprodukte zu ge-

wahrleisten. Ein Kommunikations- und Lésungsnetzwerk aus

Bundesministerien, Landerwirtschaftsministerien und Verban-

den soll fir einen zeitnahen Erfahrungsaustausch und daraus

resultierend schnelle, fallspezifische Umsetzungen sorgen.

GroBen Zuspruch erféhrt die von der Agentur der Bun-

MlTTELSTAN D desregierung fur AuBenwirtschaft und Standortmarketing,

Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzte Corona-

GLOBAL Sonderseite. Sie bietet tagesaktuelle Informationen fir

EXPORTINITIATIVE deutsche Unternehmen Uber die wirtschaftlichen Ent-

GESUNDHEITSWIRTSCHAFT wicklungen und deren Auswirkungen auf das Exportge-
schaft in wichtigen Markten weltweit.

Ein maBgebliches Instrument der Bundesregierung zur

Unterstttzung der Unternehmen der Gesundheitswirtschaft

ist die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft. Die Exportiniti-

ative hat frihzeitig auf die neuen Rahmenbedingungen reagiert,

ihr Unterstlitzungsangebot inhaltlich adaptiert und auf digitale

Kommunikationswege zugeschnitten. Noch starker als bisher

liegt der Fokus auf der Informationsbereitstellung zu Export-



markten fur die Branche. Vor allem die Bericht-
erstattung Uber europdische Markte tritt hierbei
zukinftig in den Vordergrund. Die aktuellen
Erfahrungen zeigen, dass die Sicherung der Wett-
bewerbsfahigkeit Europas und die Starkung der
Unabhdangigkeit von globalen Einflissen in Bezug
auf lebenserhaltende Guter ein zentrales Thema ist.
Entsprechend steht es auch ganz oben auf der Agen-
da der deutschen EU-Ratsprasidentschaft.

Doch nicht nur inhaltlich 6ffnet die Krise Raum fiir Neu-
es. So kommen bei der Exportinitiative auch ganz neue Forma-
te zum Einsatz. Ein Beispiel sind die ,Themenspecials”. Sie be-
leuchten als Videoclips mit speziellem Lander- und Themenfokus
jeweils einen Aspekt der MarkterschlieBung in einem spezifischen
Land. Das neue Interviewformat , Drei Fragen an ..." eignet sich
gut zur Platzierung wichtiger Themen und Expertenmeinungen
in auBergewohnlichen Zeiten. Zudem werden interaktive digi-
tale Angebote das Portfolio der Exportinitiative ergdnzen, die
den Austausch mit potenziellen Partnern auch tber raumliche
Distanzen hinweg ermdglichen. Geplant ist beispielsweise die
Einrichtung einer Online-Plattform, auf der in Zukunft Unter-
nehmen Auskinfte von Experten einholen (, Meet the Expert”),
durch B2B-Matchmaking ihr Netzwerk ausbauen und Geschéaf-
te anbahnen kénnen.

Im Vergleich zu anderen Branchen befindet sich die Gesund-
heitswirtschaft heute in einer besonderen Position. Weltweit hat
eine Sensibilisierung fur die essenzielle Bedeutung von leistungs-
fahigen Gesundheitssystemen stattgefunden. In der Folge wird
nicht nur global die Nachfrage nach medizinischen Produkten
steigen, sondern auch das damit verbundene Qualitatsbewusst-

sein. Hier eroffnen sich Chancen fir deutsche Hersteller. Diese
gilt es zu nutzen und auszubauen. Ein Grund mehr fir die Ex-
portinitiative, die Leistungsfahigkeit der deutschen Medizintech-
nik und der gesamten deutschen Gesundheitswirtschaft weltweit
zu vermarkten.

Sprechen Sie uns an — wir unterstitzen Sie bei der ErschlieBung
auslandischer Markte.

Ihre

O&'m Ll —

Marion Likemann
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Internationale Markte | ,COVID-19 ist eine groBe Prufung fir uns alle in Ostafrika”

,COVID-19 ist eine

Kontakt:
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von Roenne
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grolde Prifung fur uns alle

in Ostafrika”

Die East African Health Platform (EAHP) ist Partner von SPECTARIS in den sechs Ldndern der East
African Community (EAC). Die GeschaftsfUhrerin berichtete Uber eine Krise nie dagewesenen
Ausmales, Uber die wichtige Rolle privater Gesundheitsunternehmen und tber dringenden
Bedarf an neuer Medizin-, Analysen- und Labortechnologie.

EAHP - ein neuer Ansprechpartner far
Medizin- und Labortechnik in Ostafrika

Seit bald vier Jahren unterstltzt SPECTARIS den Aufbau der EAHP
als regionale Dachorganisation fir die nicht staatliche Gesund-
heitswirtschaft in der East African Community. Die am EAC-Sitz
Arusha Tansania ansassige, gut vernetzte Organisation wird zum
interessanten Ansprechpartner auch fur deutsche Unternehmen
der SPECTARIS-Branchen und kann den Zugang zum entstehen-
den Wirtschaftraum der sechs Mitglieder Kenia, Tansania, Ugan-
da, Ruanda, Burundi und Stdsudan mit 177 Millionen Einwoh-
ner*innen fur SPECTARIS-Mitgliedsunternehmen erleichtern.

COVID-19 wirft ein Schlaglicht auf die Medizin- und Labortech-
nik als ein Schlissel fur Gesundheit, soziale und wirtschaftliche
Entwicklung in Ostafrika. EAHP-Geschaftsfiihrerin Jonniah Wil-
liam Mollel beschrieb im Gesprach die Gesundheitssysteme Ost-
afrikas in einer existenziell bedrohlichen Gesundheitskrise. Und

sie erdrterte, wie es weitergehen kann, welche Verdnderungen
in der Gesundheitswirtschaft erwartet und angestrebt werden.

»Die Krise in Ostafrika stellt uns alle persénlich
auf die Probe”

Frau William Mollel berichtete, wie es ihr und dem Team ergeht
in der Krise:

. Wir machen jetzt das, was wir immer getan haben, auf ganz
andere Weise. Homeoffice ist ungewohnt und vielerorts durch
schlechten Internetzugang sehr schwierig, wenn nicht gar un-
maoglich. Wir mussen alle schnell und griindlich lernen und uns
irgendwie anpassen.”

. Wir werden uns immer mehr der existenziellen Bedrohung
bewusst, die auf alle EAC-Lander und auf jeden einzelnen von
uns zukommt.”

EAHP - eine regionale Dachorganisation der Gesundheitswirtschaft

Die East African Health Platform (EAHP) ist eine unabhangige regionale Dachorganisation fur nichtstaatliche Organisa-
tionen der Gesundheitswirtschaft der sechs Mitgliedslander der EAC: Burundi, Kenia, Ruanda, Stidsudan, Tansania und
Uganda. Sie vereint private Unternehmen wie Krankenhduser und Pharmaindustrie, zivilgesellschaftliche Organisationen,

spezifische Interessensgruppen und Branchenverbande.

Die EAHP hilft nichtstaatlichen Organisationen und Verbanden, ihre Rolle als starker Partner der 6ffentlichen Gesundheits-

versorgung zu spielen. Sie ist in vier Aufgabenfeldern tatig:

» Interessenvertretung in der EAC innerhalb und auBerhalb der EAC

» Beratung der Entscheidungstrager auf EAC-Ebene fur gute Gesundheitspolitik

» Monitoring der Umsetzung regionaler Gesundheitspolitik mit Fokus auf Vernetzung von privat und 6ffentlich
» Unterstiitzung der Fachkrafte im Gesundheitssektor bei Weiterbildung und Professionalisierung



Mitgliederprofil des EAC-Dachverbands EAHP

EAHP-
Mitglieder

Pharmazeutische
Industrie

Private Kranken-
hauser, Kliniken

Organisationen
aus der

Religitse
Organisationen

Organisationen
des Privatsektors

Mitglieder
gesamt

Zivilgesellschaft

Burundi 1 1
Kenia 0 1
Ruanda 0 1
Siudsudan 1 3
Tansania 1 1
Uganda 1 0
Gesamt 4 7

. Als Ostafrikanerin bin ich Mangel, Missstande, Schwierigkeiten
und tagliche Risiken gewohnt. Aber so etwas bedrohliches wie
COVID-19 habe ich in meinem Leben noch nicht erlebt.”

Jetzt leistet die EAHP mehr als vor COVID-19

Die Krise verstarkt die Auswirkungen des schon vorher herrschen-
den Mangels: Die Ausbildung des Personals, vorhandene Tech-
nologien und Informationen als Grundlage der Gesundheitssys-
teme sind allesamt ungenlgend. Die Mangel bedingen und
verstarken sich gegenseitig. EAHP hat bereits zwei Studien dazu
angefertigt: zu Bedarf und Liicken der Fachkrafteausbildung,
und zu Bedingungen und Verbesserungsbedarf fiir den Im-
port von Medizin- und Labortechnik.

Mit diesen und weiteren Studien bekommt EAHP jetzt die
Aufmerksamkeit der durch die Krise mobilisierten politischen
Entscheidungstrager und damit eine zunehmend feste Rolle im
aktuellen politischen Prozess, so etwa in Entscheidungsgremien
und Beirdten. Auf diese Weise bekommt die Stimme der Ge-
sundheitswirtschaft Gewicht in der EAC und die Mitglieder kén-
nen besser mit den staatlichen Systemen kommunizieren und
kooperieren.

COVID-19 fuhrt auch zu mehr systematischer Zusammenarbeit
der EAHP-Mitglieder. Neben Informationsaustausch zu aktuellen
Themen, dem Aufbau einer Wissensplattform und der Nutzung
von Best Practices wollen die Mitglieder nun die Ausbildung
unter der Nutzung ihrer eigenen Kapazitdaten vereinheitlichen
und dafur z. B. Aus- und Fortbildungszentren einrichten.

1 1 0 4
6 1 2 10
2 1 2 6
4 0 0 8
8 0 2 12
3 0 1 5
24 3 7 45

~Kammer- & Verbandspartnerschaft”
SPECTARIS und EAHP - gefordert
durch die sequa gGmbH

Das Verbandspartnerschaftsprogramm zwischen SPEC-
TARIS und EAHP wird seit November 2016 mit Mitteln
des BMZ durch die sequa gGmbH geférdert. Deren Ge-
sellschafter sind die Spitzenverbdnde der deutschen Wirt-
schaft und die Deutsche Gesellschaft fur Internationale
Zusammenarbeit. Ziel der sequa ist die Verbesserung der
Rahmenbedingungen fur den Privatsektor in Entwick-
lungs- und Schwellenlédndern.

Die EAHP will in die Zeit nach COVID-19
investieren

EAHP sieht infolge der COVID-19-Pandemie langfristige Auswir-
kungen. Die Geschéftsfiihrerin betont, dass die zur Bewaéltigung
erforderlichen langfristigen MaBnahmen schon vor der Krise
vonno&ten waren.

Es will jetzt wohlUberlegt sein, wo man herkémmliche Planun-
gen mit neuem Schwung verfolgt und wo man mit neuen L6-
sungen startet. Dies gilt insbesondere fir Technologie in der
Gesundheitsversorgung, beispielsweise die entscheidende Rolle
der Informationstechnologie fr Krankheitspravention und Krisen-
vorbereitung. Diese muss viel mehr und gezielter eingesetzt wer-
den, um der Situation Herr zu werden und Wiederholung zu
verhindern.
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Dafur sollte investiert werden, so der Standpunkt des EAC-Dach-
verbands fir die nichtstaatliche Gesundheitswirtschaft. Die EAHP
hat sich zudem eigenen Investitionsanstrengungen verschrieben:

» Sie will mit Partnern ein regionales Ausbildungszentrum griin-
den.

» Die diagnostischen Kapazitaten der Mitglieder sollen dauerhaft
erhéht werden.

» Die Mitglieder wollen sich an MaBnahmen zur Pandemic Pre-
paredness aktiv beteiligen und dafir investieren.

Langfristige Investitionen in Personal, Technologie und Informa-
tionsflusse sind aus EAHP-Sicht oberste Prioritat. Reaktives Trou-
bleshooting ohne Aussicht auf langfristige Problemldsung weicht
zusehends, so die Erwartung der EAHP, einem viel strategische-
ren Krisenmanagement durch die politische Fihrung, die jetzt
auch mit Investitionen fir die Zukunft beginnt.

Erkennbar wird die Tragweite der laut EAHP notwendigen Ver-
anderungen bei der Grundlage funktionierender Gesundheits-
versorgung, dem Personal: Es braucht nicht nur flachendeckend
deutlich bessere Ausbildung, sondern auch deutlich bessere Ver-
trdge. Das ware der Grundstein fur die weitreichende Reform
der Gesundheitsversorgung in der EAC, die auch im Interesse
der Menschheit insgesamt liegen durfte.

Der Vorstand EAHP mit Besuchern von SPECTARIS im Dezember 2019.

Ein Blick in die Zukunft in Ostafrika und auf
eine dreifache Krise

Die SARS-CoV-2-Pandemie ist, so Frau William Mollel, nur Teil
einer multidimensionalen Krise, die dann zur , dreifachen Trago-
die” werden kann, wenn sich ihre drei Bereiche Gesundheit,
Bildung und Wirtschaft gegenseitig in eine Abwartsspirale ma-
novrieren:

Gesundheit: Zwar leben in Ostafrika weniger altere Menschen,
die klassische COVID-19-Risikogruppe. Dafur sind mehr Men-
schen durch Infektionen wie Aids oder Tuberkulose, Mangeler-
nahrung und Hunger immungeschwacht und kénnen so CO-
VID-19 zum Opfer fallen. Verstérkt durch die aktuelle
Durrekatastrophe , biblischen AusmaBes” in Ostafrika (D. Beas-
ley, Exekutivdirektor des Welterndhrungsprogramms in einer
Botschaft an den Weltsicherheitsrat am 21. April 2020) wéchst
der Hunger derzeit mit der Dynamik einer Epidemie.

Bildung: Der Bildungsstand in der EAC ist prekar. Nur mit mehr
und besserer Bildung lasst sich eine wirtschaftlich bessere Zukunft
entwickeln. Durch COVID-19 erzwungene Schulausfalle mégen
andernorts temporar und damit kompensierbar sein, in den
EAC-Regionen sind sie es wohl nicht. Derzeitige Unterrichtsaus-
falle bedeuten den Verlust von kinftig dringend benétigtem
Humankapital.

Wirtschaft: Diese droht einzubrechen, denn magere Reserven
werden bald aufgebraucht, die Wirtschaftskreislaufe rasch un-
terbrochen sein. Einem sehr groBBen Bevolkerungsanteil droht
die Armutsfalle, in der es um das tagliche Uberleben geht und
die Teilnahme an der Wirtschaft unmaoglich ist. Die Erholung der



Wirtschaft kann durch weiter schwindende Kapazitaten der Ge-
sundheitsversorgung behindert werden, wie durch eine weitere
Generation mit eingeschrankter Bildung.

Angewiesenheit auf internationale Unterstitzung ist in Ostafrika
nichts Neues. Fir erfolgreiche Nutzung werden handlungsfahige,
kenntnisreiche Partner gebraucht. Die EAHP kann fur die Ge-
sundheitswirtschaft ein solcher Partner sein.

Als langjahriger Kooperationspartner der EAHP hat SPECTARIS
daher gefragt, ob es etwas Wichtiges gibt, das die EAHP an die
SPECTARIS-Mitglieder weitergeben mdéchte. Frau William Mollel
betonte, wie erheblich das Unterstitzungsprojekt von SPECTA-
RIS sei und drickte ihre Dankbarkeit daftr aus. Dann hatte sie
noch eine konkrete, spezifische Botschaft:

Technologie ist ein unabdingbarer Teil einer bes-
seren Zukunft

Eine krisenfeste (, resiliente”) Gesellschaft ist ohne Technologie
nicht denkbar. In der EAC bedeutet dies, dass dringend mehr
und bessere Technologie gebraucht wird, um sich eine Chance
zu verschaffen, aus der Krise herauszukommen und die Tragodie
zu vermeiden. Das gilt fir die Gesundheitsversorgung in beson-
derem MaBe: Die EAC benétigt, so betont die East African Health
Platform, wesentlich mehr und viel besser an die Gegebenheiten
angepasste Technologien.

Ostafrikanische Gesundheits- und Wirtschaftsexpert*innen
nannten eine Prioritdtenliste mit sieben strategischen Technolo-
gien:

Sieben strategische Technologien
fir die Zukunft der Gesundheit in
Ostafrika

» Vor-Ort-Wasseraufbereitung fir Zugang zu sauberem
Wasser und sanitaren Einrichtungen

» Point-of-Care-Diagnostik (IgM, 1gG)

» Multiplex-Diagnostik zur differenziellen Identifizierung
haufig auftretender Krankheiten oder eng verwandter
Krankheitserreger

» Netzferne Loésungen fur Kuhlketten fur Impfstoffe,
Diagnostika usw.

» Innovative medizinische Gerate der Klassen 1 & 2
fir PPE & Behandlung (Zugang zu O2) fir den Einsatz
in ressourcenarmen Umgebungen

» Gesundheitsbezogene Wearables fur die Skalierung
von stationarer und hauslicher Pflege

» Digitale Gesundheitsinnovationen zur Nutzung des
Internets der Dinge flir verbesserte Qualitat der Ge-
sundheitsversorgung, oder fur Big Data
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Aktuelles zur MDR: Was

Kontakt:
Corinna Mutter

SPECTARIS e. V.

bedeutet die Verschiebung des
Geltungsbeginns um ein Jahr?

Hinweis: Redaktionsschluss des Jahrbuches war im August 2020, sodass weitere Entwicklungen nicht mehr bericksichtigt

werden konnten.

igentlich sollte die Verordnung (EU) 2017/746 Uber Medi-

zinprodukte — kurz MDR — am 26. Mai 2020 ihre volle

Gultigkeit erlangen. Doch dann kam alles anders: Das
Virus SARS-CoV-2 |6ste die seit Marz weltweit anhaltende
COVID-19-Pandemie aus. Infolgedessen kam es im Marz/April
2020 in Europa zu einem Lockdown. Der Einsatz noch vorhan-
dener Ressourcen bei Behérden und Unternehmen konzentrierte
sich somit weitestgehend darauf, die unmittelbaren Auswirkun-
gen der COVID-19-Krise zu bewaltigen.

Vor diesem Hintergrund hat sich SPECTARIS als einer der ersten
Verbande dafur eingesetzt, den Geltungsbeginn der MDR zu
verschieben —auch in Zusammenarbeit mit weiteren europdischen
und nationalen Verbanden. Unter erheblichem Zeitdruck wurden
seitens der EU-Kommission, des Europaischen Parlaments und
des Rats die Voraussetzungen dafiir geschaffen, dass bereits am
24. April 2020 die Verordnung (EU) 2020/561 in Kraft treten
konnte, mit welcher der Geltungsbeginn der MDR um ein Jahr
auf den 26. Mai 2021 verschoben wurde.

Was bedeutet die Verschiebung nun konkret?

Die Verschiebung des Geltungsbeginns bedeutet zunachst, dass

— wie bisher auch — die Medizinprodukte-Richtlinien (MDD/
AIMDD) weiterhin vollumfénglich giltig bleiben und daneben
die angepasste ,neue” MDR besteht. Im Prinzip bedeutet dies,
dass beide Rechtsrahmen bis zum neuen Geltungsbeginn
weiterhin genutzt werden kénnen, um Produkte in Verkehr zu
bringen, solange die jeweiligen Anforderungen des jeweiligen
Rechtsrahmens eingehalten werden. Produkte, die der MDR ent-
sprechen, kénnen also bereits vor dem 26. Mai 2021 in Verkehr
gebracht werden.

Darlber hinaus gilt seit dem 24. April 2020 bereits Art. 59
MDR. Der bedeutet in der Praxis, dass die Kommission die Mdg-
lichkeit hat, auf'der Grundlage von Durchfiihrungsrechtsakten
nationale Sonderzulassungen flr einen begrenzten Zeitraum auf
das gesamte Gebiet der Union auszuweiten.

Welche Zertifikate kbnnen nach dem 26. Mai
2020 noch ausgestellt werden?

Rechtlich gesehen sind Benannte Stellen vor und auch nach dem
26. Mai 2020 befugt, MDD/AIMDD-Zertifikate auszustellen und
zu verlangern. Denn auch die Ubergangsbestimmung des Artikels
120 Abs. 1 MDR wurde entsprechend angepasst. Erst ab dem
26. Mai 2021 wird jede Ver&ffentlichung einer Notifizierung ge-
maB den Richtlinien in Bezug auf eine Benannte Stelle automa-
tisch ungultig, nicht vorher. Ob Benannte Stellen dies aber tun,
ist eine ganz andere unternehmerische Frage. Denn Benannte
Stellen haben zwar das Recht, zumindest bisher, aber keine Ver-
pflichtung dazu. Wenn sich also z. B. eine bereits nach MDR
Benannte Stelle dazu entscheidet, aus z. B. organisatorischen
oder personellen Griinden keine MDD-(Re-)Zertifizierungen mehr
anzubieten, darf sie das.

Zu beachten ist, dass Benennungen von Benannten Stellen
auch bereits vor dem 26. Mai 2021 wegfallen kénnen, namlich
dann, wenn ihr Zertifikat vor diesem Termin auslauft oder sie
gegebenenfalls aus anderen Grinden ihre Geschaftstatigkeit
einstellen. In diesem Fall sind die betroffenen Unternehmen ge-
zwungen, schnellstmdglich eine neue Benannte Stelle zu finden,
die bereit ist, das Unternehmen als Neukunden zu Gbernehmen.
Angesichts des nach wie vor bestehenden und eklatanten Man-
gels an Benannten Stellen mit MDR-Benennung kann dies ins-
besondere kleinere und mittlere Unternehmen vor groBe He-
rausforderungen und finanzielle Probleme stellen.

Welche Gultigkeitsdauer haben nach dem 26. Mai
2020 ausgestellte MDD/AIMDD-Zertifikate?

Hierzu gilt: vor dem 26. Mai 2021 ausgestellte gultige Zertifikate
behalten auch nach dem 26. Mai 2021 ihre Gultigkeit bis zum
Ende des im Zertifikat angegebenen Zeitpunkts, der allerdings
funf Jahre ab der Ausstellung nicht Uberschreiten darf. Sie ver-
lieren spatestens am 27. Mai 2024 ihre Gultigkeit. Dieses letzte
Datum wurde mit der Verschiebung des MDR-Geltungsbeginns
nicht angepasst, also auch nicht um ein zusatzliches Jahr verlan-
gert.



Zeitschiene fiir die Verpflichtung zum Anbringen des UDI-Tragers

» Quelle: FAQ der Kommission von August 2020: Unique Device Identification (UDI) System under the EU medical devices Regulations 2017/745

and 2017/746

Welche UDI-Anforderungen mdssen erfdllt wer-
den?

Die Fristen fur die UDI-Kennzeichnungspflichten bleiben unver-
andert. Ab dem 26. Mai 2021 mussen implantierbare Produkte
und Medizinprodukte der Klasse Ill mit der einmaligen UDI-Pro-
duktidentifikation gekennzeichnet werden. Fir Klasse-lla- und
-llb-Produkte gilt die Kennzeichnungspflicht ab dem 26. Mai 2023.
Fur Produkte der Klasse | gilt die Kennzeichnungspflicht ab dem
26. Mai 2025. Die Zuweisung des UDI-Identifiers zu einem Pro-
dukt muss aber bis Mai 2021 erfolgen, also mit dem neuen
Geltungsbeginn der MDR. Hersteller sollten daher nun die ver-
bleibende Zeit nutzen, um Kontakt mit einer UDI-Zuteilungsstelle
aufzunehmen (GS1, HIBCC, ICCBA, IFA).

Welche Auswirkungen hat die Verschiebung des
Geltungsbeginns der MDR auf das nationale Me-
dizinprodukterecht?

Der Deutsche Bundestag und Bundesrat hatten mit Blick auf das
Datum fur den urspriinglichen Geltungsbeginn der MDR bereits
Anfang Marz das , Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukte-

rechts an die Verordnung EU 2017/745 und die Verordnung EU
2017/746 — Medizinprodukterecht-EU-Anpassungsgesetz —
MPEUANpG"” verabschiedet. Ein Kernelement des MPEUANpG
ist das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG),
welches das derzeitige Medizinproduktegesetz (MPG) mit Gel-
tungsbeginn der MDR ablosen soll. Die Veroffentlichung des
Gesetzes im Bundesgesetzblatt wurde jedoch ganz bewusst zu-
rickgehalten, um den rasanten Entwicklungen auf EU-Ebene
aufgrund der COVID-19-Krise und der zu erwartenden Verschie-
bung des Geltungsbeginns der MDR Rechnung zu tragen.
Denn mit der Verschiebung des Geltungsbeginns der MDR auf
den 26. Mai 2021 wurde eine Anpassung des bereits beschlos-
senen aber noch nicht verdffentlichten MPEUANPG erforderlich.
Warum? Weil dieses Gesetz urspriinglich ausgelegt war auf ein
Inkrafttreten am 26. Mai 2020 und mit ihm das MPG aulBer Kraft
gesetzt worden ware, obwohl die zugrundeliegenden Richtlinien
nach wie vor gultig sind. Also musste schnell ein‘neues Gesetz
her, in das man die erforderlichen Anpassungen des MPEUANpG
noch einbauen und mit dessen baldiger Verabschiedung man
rechnen konnte. Nachdem sich das urspringlich auserkorene
Gesetz als ungeeignet erwies, wurde im zweiten Anlauf dann
das ,Zweite Gesetz zum Schutz der Bevélkerung bei einer
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epidemischen Lage von nationaler Tragweite” als Tragergesetz
gefunden. Man muss wissen, dass die erforderlichen Anderungen
in Artikel 15 dieses Gesetzes integriert wurden, denn vom Titel
her erschlieBt sich das wahrlich nicht. Dieses Gesetz wurde Mit-
te Mai von Bundestag und Bundesrat verabschiedet.

Am 22. Mai 2020 wurden dann beide Gesetze — das MPEU-
AnpG und das Zweite Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei
einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite — zeitgleich
im Bundesgesetzblatt veroffentlicht, um Rechtsunsicherheiten
zu vermeiden. Beide Gesetze sind am 23. Mai 2020 in Kraft
getreten.

Wer nun meint, dass das beschriebene Verfahren noch nicht
komplex genug sei, darf sich auf das Lesen unzahliger Verweise
auf Paragrafen und Artikel aus unterschiedlichen Gesetzen freuen,
um zu erfahren, welche Gesetze und Regelungen nun eigentlich
wann und mit welchen Inhalten gelten.

Um seine Mitglieder zu unterstitzen, hat SPECTARIS fur Sie
die Inhalte und Anderungen im Detail aufbereitet. Vereinfacht
lasst sich zusammenfassen, dass — von ein paar Sonderregelun-
gen abgesehen — zundchst das Medizinproduktegesetz (MPG)
weiterhin gultig bleibt. Das neue MPDG, welches die Regelungen
far Medizinprodukte im MPG ablésen wird, tritt — ebenfalls mit
Ausnahmen — erst am 26. Mai 2021 in Kraft.

Mit Blick auf den urspriinglichen Geltungsbeginn der MDR am
26. Mai 2020 hatte das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
bereits im Marz 2020 dartber hinaus noch einen Entwurf fur
eine , Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung — kurz MPEUANpV)
vorgelegt, mit dem die zahlreichen nationalen Verordnungen
zum Medizinprodukterecht an die neuen Bestimmungen aus der
MDR angepasst werden sollten. Aufgrund der Verschiebung des

Geltungsbeginns der MDR wurde dieses Verfahren jedoch aus-
gesetzt. Eine Wiederaufnahme des Verfahrens ist vermutlich noch
dieses Jahr zu erwarten.

Das SPECTARIS ,,Regulatory Affairs Forum Medii-
zintechnik” und weitere Arbeitsgruppen

Um Hersteller gerade in dieser besonderen Zeit zu unterstiitzen,
gibt es bei SPECTARIS speziell fiir den Bereich der Medizintech-
nik das Regulatory Affairs Forum Medizintechnik sowie weitere
Regulatory Affairs Arbeitsgruppen.

Die Teilnehmer erhalten einen kompakten Uberblick tber ak-
tuelle regulatorische Entwicklungen und Herausforderungen auf
nationaler, europaischer und internationaler Ebene. Die Arbeit
im Regulatory Affairs Forum Medizintechnik (RFMT) leistet wert-
volle Hilfestellungen, um die Unternehmen beim Verstehen, der
Analyse und der Implementierung relevanter Regularien zu un-
terstdtzen. Im RFMT und den Arbeitsgruppen besteht die Mog-
lichkeit des Dialogs und Erfahrungsaustausches zwischen den
Herstellern. Dabei stehen vor allem das Verstehen sowie das
konforme Umsetzen regulativer Anforderungen im Vordergrund.

Neben dem direkten Dialog vermittelt das Regulatory Affairs
Forum sowie die Arbeitsgruppen auch zusatzliches Expertenwis-
sen. So werden Fachreferenten als Gaste eingeladen. Erfahrene
Arbeitsgruppen-Mitglieder sind wiederum in nationalen, euro-
paischen und internationalen Expertengremien vertreten und
bringen aktuelle Problemstellungen, Interpretationen und Um-
setzungsideen auf nationaler wie auch europaischer Ebene ein.

Uber den Verband erhalten Mitglieder regelmaBig aktuelle
Informationen zu den regulatorischen Entwicklungen im Bereich
der Medizintechnik und die Méglichkeit, zu speziellen Legislativ-
maBnahmen und aktuellen Fragestellungen Eingaben zu machen.

Komplexe nationale Medizinproduktegesetzgebung infolge der MDR-Verschiebung
Hier stark vereinfachte Darstellung

» Quelle: SPECTARIS
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oftware-Medizinprodukte, die auf Technologien der kiinst-
lichen Intelligenz (KI) beruhen, erleben nach wie vor einen
groBen Hype. Typische Anwendungsgebiete sind die Ra-
diologie, Kardiologie, Endokrinologie und Onkologie. Seit 2014
wurden mehr als 40 Kl-basierte Produkte durch die Food and
Drug Administration (FDA) fur den US-Markt zugelassen.! Auch
in Europa wurden unter der noch geltenden Richtlinie 93/42/
EWG fur Medizinprodukte mehrere dieser Produkte in Verkehr
gebracht.
Welche Erkenntnisse kénnen wir aus den regulatorischen
Wegen gewinnen, die diese Produkte auf dem Weg in den Markt
durchlaufen haben?

Technologische Grundlagen

Fur die Betrachtung der regulatorischen Anforderungen fir Kl-

basierte Medizinprodukte ist es wichtig, die grundlegende Funk-

tionsweise und insbesondere die Unterschiede zu klassischen
Softwareprodukten zu verstehen.

Das maschinelle Lernen (machine learning, ML) als Teilgebiet

der Kl findet eine groBe Anwendung in der Medizin. ML lasst

sich im Wesentlichen in zwei Gruppen

unterteilen. Zum einen gibt es das

Uberwachte (supervised) und zum

anderen das unUiberwachte Ler-

nen (unsupervised learning).

Beim Uberwachten Lernen

werden fir das Training be-

kannte Input-Output-Paare ver-

wendet, d. h. Trainingsbeispiele

mit Kennzeichnungen (labels).

Eine typische Anwendung ist die

Klassifizierung von Daten, d.h. die Einteilung in Gruppen wie
gesund und krank. Das untiberwachte Lernen hingegen bertick-
sichtigt nur Input-Falle zur Identifizierung von Mustern, z.B. beim
Clustern von Patienten. Sowohl beim Uberwachten als auch beim
untberwachten Lernen werden neuronale Netze eingesetzt, die
aus mehreren Schichten von Neuronen bestehen, dhnlich wie
beim menschlichen Nervensystem. Die Ergebnisse einer Schicht
werden als Eingabe fir die nachste Schicht verwendet. Tiefes
Lernen (deep learning) bezeichnet eine Form des ML, bei der
eine besonders groBe Anzahl von Neuronenschichten zum Einsatz
kommt und die vor allem beim Uberwachten Lernen eingesetzt
wird. Eine weitere bekannte Untergruppe stellt das teiliberwach-
te Lernen (semi-supervised learning) dar, bei dem das Feedback
aus dem Umfeld die Trainingsdaten sind. Es wird beispielsweise
bei der Entwicklung von Arzneimitteln eingesetzt.

Bei klassischen Softwareprodukten steht die Code-Entwicklung
im Mittelpunkt, die in der Veroffentlichung (Inbetriebnahme) des
laufenden Systems miindet. Auch bei KI/ML-basierten Produkten
steht am Anfang die Code-Entwicklung, wie z. B. in der Program-
miersprache Python unter Verwendung der Open-Source-Biblio-
thek PyTorch. Vor der Veroffentlichung findet in einem Zwischen-
schritt das Training des KI/ML-Modells mit Daten statt. Das
Training lasst sich in die folgenden Phasen einteilen:

» Datensammlung und -vorbereitung: Rohdaten werden in be-
reinigte Datensatze Uberfihrt, um mit fehlenden, verrauschten
und inkonsistenten Daten umzugehen. AuBerdem werden die
Datensatze in einen Test- und einen Trainings- sowie Tuning-
Datensatz aufgeteilt.

1 Quelle: The Medical Futurist, ,FDA approvals for smart algorithms in medicine in one
giant infographic”, The Medical Futurist, Juni 06, 2019. https://medicalfuturist.com/
fda-approvals-for-algorithms-in-medicine.



» Modelltraining und -tuning: Mit den Trainingsdaten werden
die Modellparameter zunachst iterativ angepasst bis der Out-
put des Modells optimal zu den Daten passt. Unter Verwen-
dung des Tuning-Datensatzes wird dann die Feineinstel-
lung der Modellparameter vorgenommen.

» Modell-Evaluierung/Validierung: Hier wird der Test-Da-
tensatz verwendet, um die korrekte Funktion des
Modells vor dem Einsatz im Markt zu Uberprifen.

Der Test-Datensatz darf nicht mit dem Trainings-
oder Tuning-Datensatz identisch sein.

Nach der Veroffentlichung wird das laufende System
im Sinne eines kontinuierlichen Lernens in der Regel
weiter trainiert. Ausnahmen hiervor kénnen in re-
gulatorischen Anforderungen begriindet sein.

Zugang zu den regulierten Mérkten in den
USA und Europa

Wie bereits erwahnt hat die FDA schon eine groBere Anzahl
KI/ML-basierter Anwendungen fur den US-Markt zugelassen.
Gerade am Anfang existierten keine Vorgangerprodukte fir das
vereinfachte 510(k)-Zulassungsverfahren, sodass Hersteller oft-
mals zur Vermeidung der Einteilung in die héchste Risikoklasse
das De-Novo-Verfahren beantragten. In der Konsequenz wurden
die meisten Produkte der zweithochsten Risikoklasse Il zugeord-
net, so auch die unten diskutierten Produktbeispiele. AuBerdem
wurde einigen Anwendungen der Status , Breakthrough Device”
zuerkannt, wodurch dem Hersteller eine intensive Interaktion
und Unterstltzung durch die FDA zu Teil wurde. Es muss darauf
hingewiesen werden, dass alle bisher in den USA zugelassenen
KI/ML-basierten Anwendungen nur mit einem ,eingefrorenen’
Algorithmus zugelassen wurden, d. h. ohne die ansonsten intrin-
sische Eigenschaft des kontinuierlichen Lernens.

Unter dem noch geltenden Rechtsrahmen der EU-Richtlinie
93/42/EWG wurden in Europa KI/ML-basierte Anwendungen
oftmals der dritthdchsten Risikoklasse lla zugeordnet. Als Kon-
formitatsbewertungsverfahren wahlten die Hersteller i. d. R. das
. Vollstandige Qualitatssicherungssystem” gemalB Anhang Il aus.
Das gilt auch fur die nachstehenden Beispiele.

1

Praxisbeispiele fir kinstliche Intelligenz in der
Medizin

Exemplarisch werden im Folgenden zwei bereits im US-Markt
befindliche Al/ML-basierte Produkte betrachtet. Beim ersten Bei-
spiel handelt es sich um das Produkt ,,IDx-DR" der Fa. IDx Tech-
nologies Inc., ein Deep-Learning-Algorithmus, der automatisch
die Augenerkrankung Retinopathie bei Diabetespatienten er-
kennt. IDx-DR bendétigt fur die Bedienung keinen Augenarzt und
ermdglicht dadurch den Patienten gerade auch im landlichen
Raum einen leichteren Zugang zu Netzhautuntersuchungen. Der
Anwender erhalt lediglich eine vierstiindige Schulung zur Bedie-

nung der Netzhautkamera. Die erfassten Netzhaut-Bilder werden
an einen Server mit der IDx-DR-Software gesendet. Nach einer
Qualitatskontrolle erhalt der Benutzer ein Feedback, ob es sich
beim Patienten um eine mehr als milde Form der Retinopathie
handelt. Wurde diese nicht diagnostiziert, wird in zwolf Mona-
ten ein neues Screening durchgefthrt. Im Falle einer positiven
Diagnose empfiehlt die Software die sofortige Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur weiteren diagnostischen Be-
urteilung und Behandlung. Zur Generierung klinischer Daten
wurde in den USA eine Studie mit 900 Probanden an zehn Stand-
orten durchgefiihrt.? Dieses System funktioniert also véllig
autonom und stellt damit ein besonders hohes Risiko fur Pati-
enten dar.

Das zweite Beispiel ist die Anwendung ContaCT, welche
Angio-CT-Bilder des Gehirns im klinischen Umfeld analysiert.
ContaCT sendet eine Benachrichtigung an einen Facharzt, wenn
ein potenzieller Verschluss eines groBen GefaBes identifiziert
wurde und empfiehlt die Uberpriifung dieser Bilder. ContaCT
stellt also im Gegensatz zum vorher beschriebenen iDx-DR keine
eigenstandigen Diagnosen, sondern unterstiitzt die Triage pa-
rallel zum Standard-Behandlungsablauf in der Klinik und dies
mit einem wesentlich klrzeren Zeitbedarf.

2 Quelle: M. D. Abramoff, P. T. Lavin, M. Birch, N. Shah und J. C. Folk, ,Pivotal trial of an
autonomous Al-based diagnostic system for detection of diabetic retinopathy in primary
care offices”, Npj Digit. Med., Aug. 2018.
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Regulatorische Uberlegungen fiir KI/ML-basierte
Anwendungen wéhrend des Lebenszyklus

Neben dem Risikomanagement gemaf I1SO 14971 sind die soft-
warespezifischen Normen IEC 62304 und 82304-1 mit den da-
rin geforderten Prozessen auch fir KI/ML-basierte Anwendungen
in der Medizin einschldgig. Wie bei der klassischen Software
wird die Entwicklung kontinuierlich von Tests der Softwareein-
heiten und Integrationstests begleitet und auch die Marktphase
unterliegt der Uberwachung. Die Komplexitat der KI/ML-Model-
le mit ihrer sehr hohen Zahl von Parametern erfordert zusatzlich
das Testen der Infrastruktur, des Modells und der Daten sowie
das Monitoring der durch das Modell gemachten Vorhersagen.?
Die Bewertung des Modells muss anhand aussagekraftiger abs-
trakter MessgréBBen (z.B. AUROC-Kurve) und Kennzahlen zum
klinischen Nutzen (z.B. Verbesserung des klinischen Arbeits-
ablaufs) durchgefiihrt werden. Die datengetriebene Entwicklung
erfordert eine sorgfaltige Planung der Datensammlung vor allem
in Hinsicht auf die Menge und die Qualitat der Daten. Aus Sicht
der Anwender und der zustédndigen Uberwachungsorganisatio-
nen funktionieren KI/ML-basierte Anwendungen wie eine Black-
box mit einer fehlenden Erklarbarkeit und Interpretierbarkeit.
Dem kann durch eine umfangreiche Dokumentation der Trai-
ningsdaten-Charakteristika und der Modellparameter zumindest
teilweise entgegengewirkt werden. Neben den typischen Soft-
warerisiken wie falsch-positive oder falsch-negative Ergebnisse
sowie Benutzerfehler missen im Rahmen des Risikomanage-
ments besonders die unzureichende Datenqualitat und spezielle
Bedrohungen im Bereich der Informationssicherheit (z. B. adver-
sarifal attacks) in den Fokus genommen werden. Ziel der anschlie-

Benden Validierung ist es, die korrekte Leistung des Modells

inklusive der Generalisierbarkeit zu prifen, z.B. hinsichtlich der

Nutzung in verschiedenen klinischen Umgebungen. Die obliga-

torische klinische Bewertung sollte neben der Sicherheit und

Leistung des Produktes auch die Bewertung der Auswir-

kungen auf die klinische Praxis im Auge haben. Dazu

sind i. d. R. klinische Studien nétig, die in der Vergan-

genheit 6fter eine hohe Qualitat vermissen lieBen.*

Die Bereitstellung der Al/ML-Anwendung beim An-

wender sollte ebenfalls geplant verlaufen. Dazu ge-

horen u. a. zunachst Tests im silent mode vor dem

Routinebetrieb zur Identifizierung potenziell noch

vorhandener Fehler und umfangreiche Anwender-

schulungen inkl. der Benennung verbleibender Rest-

risiken. Im Routinebetrieb durchgefiihrte Wartungen,

z.B. Training mit neuen Daten, mussen gemalB einem

Prozess erfolgen, der den Anlass, die Haufigkeit, die

Art und Weise und die Grenzen festlegt und dokumen-

tiert. Begleitende Tests missen erneut die Sicherheit und

Leistung des gewarteten Produktes nachweisen. Wie bei jedem

Medizinprodukt endet der Lebenszyklus mit der geplanten Au-

Berbetriebnahme. Hierbei sind Themen wie die Betrachtung der

damit einhergehenden Risiken fur die Patientenversorgung, die

rechtzeitige Information der Anwender und die Aufbewahrung
aller Produktdaten ausreichend zu bertcksichtigen.

Ausblick

Die FDA hat 2019 in einem Diskussionspapier einen neuen re-
gulatorischen Rahmen fir Al/ML-basierte Software als Medizin-
produkt vorgeschlagen, um damit zuktinftig auch kontinuierlich
lernende Anwendungen unter bestimmten Voraussetzungen
den Marktzugang zu ermoglichen.> Darin schlagt die FDA ein
umfassendes Qualitdtsmanagementsystem auf der Basis eines
Good-Machine-Learning-Practices-Leitfadens vor. AuBerdem
sollen Hersteller vor dem Marktzugang Parameter vorschlagen,
innerhalb derer sie zukiinftig Anderungen an ihrem Modell vor-
nehmen wollen sowie ein Testprotokoll zur Validierung dieser
Anderungen. Diese Art der Herangehensweise ist in Europa sicher
kaum realisierbar, aber dennoch wird ein Good-Machine-Lear-
ning-Practices-Leitfaden mit praxisnahen Beispielen zur Umset-
zung der regulatorischen Anforderungen sicher ein Gewinn fir
alle sein.

3 Quelle: E. Breck, S. Cai, E. Nielsen, M. Salib und D. Sculley, , The ML test score: A rubric for
ML production readiness and technical debt reduction”, in 2017 IEEE International
Conference on Big Data (Big Data), Boston, MA, Dez. 2017.

4 Quelle: X. Liu u. a ,,A comparison of deep learning performance against health-care
professionals in detecting diseases from medical imaging: a systematic review and
meta-analysis”, Lancet Digit. Health, Okt. 2019.

5 Quelle: FDA U.S. Food & Drug Administration, Hrsg., ., Proposed Regulatory Framework for
Modifications to Artificial Intelligence/Machine Learning (Al/ML)-Based Software as a
Medical Device (SaMD) — Discussion Paper and Request for Feedback”, Apr. 02, 2019,
https://www.fda.gov/MedicalDevices/DigitalHealth/SoftwareasaMedicalDevice/ucm634612.
htm.
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ie National Medical Products Administration (NMPA) be-

richtet in ihrem Jahresbericht vom 18. Marz 2020, dass

2019 insgesamt 9.104 Neuantrage fir Zulassungen, Zu-
lassungsverlangerungen und Anderungen von Medizinprodukten
der Klasse Il (In- und Ausland) und Klasse Il (Ausland) eingingen,
was einem Anstieg um 37,8 Prozent gegentber 2018 entspricht.
Davon wurden insgesamt 8.471 Antrage genehmigt, was sogar
eine Steigerung um 53,2 Prozent gegentber 2018 bedeutet.
AuBerdem bearbeitete die NMPA insgesamt 1.383 Antrage fur
importierte Medizinprodukte der Klasse I. Hier gingen die An-
trage allerdings um 20,7 Prozent gegentber 2018 zurdick.

Diese Zahlen legen nahe, dass der Absatzmarkt China auch wei-
terhin an Bedeutung fiir den Export von hochwertigen Medizin-
produkten gewinnt. 2019 waren folgende Produktgruppen am
bedeutendsten:

» 1. Medizinische Bildgebung (81 Registrierungen)

» 2. Zahnarztliche Instrumente (57 Anmeldungen)

» 3. Passive Implantate (50 Registrierungen)

» 4. Instrumente fur die klinische Untersuchung
(41 Anmeldungen)

Vergleich der NMPA-Antrage und Zulassungen fiir Medizinprodukte

10.000

8.000 6.608

6.000 5.528

4.000

2.000

Antrége fiir Klasse Il
und Il

Genehmigungen fiir
Klasse Il und Il

B 20 2019

Antrége fiir Klasse |

» 5. Chirurgische Instrumente fur neurologische und
kardiovaskulare Eingriffe (33 Anmeldungen)

Bei den Erstzulassungen von Medizinprodukten in China belegen
die USA, Deutschland, Japan, Std-Korea und die Schweiz die
ersten funf Platze und machen tber 75 Prozent aus.

Neben dieser deutlichen Zunahme von Zulassungen bei aus-
landischen Medizinprodukten zeichnet sich ein zweiter Trend ab.
Dieser betrifft die Uberarbeitung von regulatorischen Vorschrif-
ten. Die der NMPA Ubergeordnete State Administration for Mar-
ket Regulation (SAMR) stellte am 20. Marz 2020 ihren Gesetz-
gebungsplan fur das selbige Jahr vor. Dort werden 86 neue
Normen fur den Bereich Medizintechnik angekiindigt.

Post-Market Surveillance (PMS) in China

Seit 2018 befinden sich die Vorschriften fur Post-Market Surveil-
lance (PMS) in China in der Konkretisierung. Bei ausléandischen
Herstellern ist der NMPA-Rechtsvertreter (englisch: NMPA Legal
Agent) fur diesen Bereich verantwortlich.

Am 10. April 2020 gab die NMPA (Nr.
25-2020) bekannt, dass die Uberwachung
und Berichterstattung von unerwiinschten
Ereignissen bei Medizinprodukten (Adver-
se Events) intensiviert werden sollen. Dazu
zéhlen die Bereitstellung eines Uberwa-
chungssystems und angemessener Perso-
nalressourcen, um proaktives Sammeln,
Berichten, Analysieren und Bewerten von
unerwdinschten Ereignissen zu ermégli-
chen. Wichtig ist zudem die Einfiihrung
einer Risikobewertung, um die schnelle
Information von Behorden, Herstellern
und der Offentlichkeit zu gewahrleisten.
Dazu muss der Rechtsvertreter beim ,, Na-
tional Medical Device Adverse Event Mo-
nitoring Information System” registriert

1.744



sein. Das Zeitlimit fir Meldungen von un-
erwinschten Ereignissen belauft sich bei
Todesfallen auf sieben und bei Ereignissen
mit schwerwiegendem Ausgang auf 20
Tage.

Bericht dber unerwdinschte
Ereignisse bei Medizin-
produkten in China

Am 29. April 2020 vertffentlichte das Na-
tional Center for Adverse Drug Reaction
(ADR) — Monitoring der NMPA — seinen
Jahresbericht fiir 2019, der einen Uberblick
Uber unerwinschte Vorfalle bei Medizin-
produkten gibt (siehe Tabelle rechts).

Der Bericht macht deutlich, dass beson-
ders der Bereich der Infusions-, Pflege- und
Schutzausrstungen mit 42 Prozent aller
unerwunschter Ereignisse betroffen ist.
Neben der Medizinproduktregistrierung
gehort Post-Market Surveillance (PMS) zu
den Kernaufgaben der NMPA, um die
Qualitat von Medizinprodukten tber die
gesamte Lebensdauer zu gewahrleisten.
Deshalb wurde am 17. Méarz 2020 ein In-
spektionsleitfaden herausgegeben, der die
Implementierung eines geeigneten Qua-
litatsmanagementsystems (QMS) beim
Hersteller vorschreibt. Der Leitfaden spe-
zifiziert die Anforderungen an das QMS
fur die Lebensdauer des Medizinprodukts.
Zudem wurden die Grundsatze fur die Si-
cherheit und Wirksamkeit von Medizin-
produkten von der NMPA mit der Bekannt-
machung (Nr.18-2020) vom 10. Marz
2020 festgelegt. Chinesische Hersteller
oder die Rechtsvertreter von auslandi-
schen Herstellern haben sicherzustellen,
dass Medizinprodukte wahrend ihrer ge-
samten Lebensdauer sicher funktionieren
und die beschriebene Leistung auch tat-
sachlich erbringen. Um dies zu gewahr-
leisten, wurde am 13. Marz 2020 von der
NMPA (Nr. 09-2020) eine stichprobenar-
tige Uberpriifung von auf dem Markt be-
findlichen Medizinprodukten erlassen. In
einem ersten Schritt sollen hauptsachlich
Produkte mit hohem Sicherheitsrisiko,
breitem Behandlungsspektrum, bereits
bekannten Mangeln oder unerwiinschten
Ereignissen kontrolliert werden. Insbeson-

Medizinische Gerate

01 Aktive chirurgische Instrumente

i 02 Passive chirurgische Instrumente

03 Nerven- und kardiovaskulare
: chirurgische Instrumente

04 Orthopédisch-chirurgische Instrumente

05 Ausrustung fur Strahlentherapie

06 Ausrustung fur medizinische Bildgebungi

: 07 Medizinische Untersuchungs- und
: Uberwachungsgerate

08 Beatmungs-, Anasthesie- und
. Erste-Hilfe-Ausristung

09 Gerate fur Physiotherapie

10 Bluttransfusion, Dialyse und
. Herz-Lungen-Maschinen

11 Desinfektion von Medizinpro-
. dukten und Sterilisationsausrustung

12 Aktive Implantate

13 Passive Implantate

14 Infusions-, Pflege- und Schutzausri]stungi

: 15 Vorrichtungen fiir Transport und
: Lagerung von Patienten

16 Instrumente fur die Augenheilkunde
17 Instrumente fur die Zahnheilkunde

18 Geburtshilfe und Gynakologie,
. Hilfsmittel zur Reproduktion und
. Empfangnisverhitung

19 Medizinische Rehabilitationsgerate
20 TCM-Ausrustung

21 Medizinische Software

22 Klinische Testgerate

IVDs

: zur Kategorisierung ausstehend

Anzahl von Anzahl von
Adverse-Event- Adverse-Event-
Berichten Berichten in %
3.598 0,91%
10.154 2,56 %
2.349 0,59 %
717 0,18 %
606 0,15 %
8.787 2,22%
35.169 8,87 %
18.226 4,60 %
23.181 5,85 %
10.889 2,75%
1.912 0,48 %
583 0,15%
3.313 0,84 %
166.734 42,07 %
1.468 0,37 %
5.743 1,45%
4.394 1,11 %
12.971 3,27 %
816 0,21 %
4.179 1,05%
72 0,02%
19.725 4,98 %
2.935 0,74 %
57.824 14,59 %
396.345 100,00 %

Tabelle 1: Berichte Gber unerwiinschte Ereignisse 2019

dere sollen Medizinprodukte Uberpruft
werden, wenn die Produktqualitat durch
die Lagerung oder den Transport negativ
beeinflusst werden konnte.
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Einfihrung der Unique Device
Identification (UDI) in China

Die Einflihrung der Unique Device Identi-
fication (UDI) wurde um ein Jahr verscho-

ben. Sie muss nun ab 01. Oktober 2020
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fur die Produkte umgesetzt werden, die sich in der folgenden
ersten Liste befinden (siehe Tabelle Seite 49).

Wenn fir Produkte aus dieser Liste bei der NMPA ein Antrag
fur eine Registrierung, Verlangerung oder Produktanderung ge-
stellt wird, ist dort eine gltige Produktidentifikation (DI) anzu-
geben. Besagte Produkte mit einem Herstellungsdatum nach
dem 01. Oktober 2020 mussen mit dem UDI-Code gekennzeich-
net werden. Die UDI-Codes und das Herstellungsdatum sind gut
erkennbar anzubringen. AusschlieBlich Agenturen mit Nieder-
lassung in China haben die Erlaubnis, UDI-Codes fur China zu
erstellen. Gegenwartig erfillen nur GS1 (fir GS1-Codes) und
ZIIOT (fur MA-Codes) diese Anforderung. Die UDI-Datenbank
wurde bereits am 31. Marz 2020 offiziell freigegeben. Rechts-
vertreter, Hersteller und medizinische Einrichtungen kénnen seit-
her die Suchfunktion und die Ein- und Ausgabefunktion fur Da-
ten nutzen, wenn sie sich dort registriert haben. Fir die
betroffenen Produkte ist die Produktidentifikation (DI) mit den
Produktinformationen hochzuladen, z. B. Lizenzinhaber, Modell-
spezifikation, Chargennummer, Herstellungsdatum und Verfalls-
datum. Bei auslandischen Herstellern ist der Rechtsvertreter, der
NMPA Legal Agent, fur die Pflege der UDI-Daten verantwortlich.

Green Channel

Sehr gefragt im Dschungel der neuen Vorschriften ist der soge-
nannte Green Channel, mit dem anderweitige mogliche Alter-
nativen zur Ublichen Registrierung von Medizinprodukten in
China gemeint sind. Aktuell kommen hier immer wieder folgen-
de drei Zulassungsverfahren zur Sprache:

» 1. Das ,Emergency Approval” wird in auBergewdhnlichen
Notsituationen angewandt, wie z. B. bei Pandemien. Dieses
Zulassungsverfahren ist jedoch seit Mai 2020 definitiv wieder
geschlossen und kann nicht mehr genutzt werden.

» 2. Das ,Innovation Approval” ist ein Verfahren, das die be-

schleunigte Zulassung von bahnbrechenden Behandlungsme-

thoden ermoglichen soll. Um sich daftir zu qualifizieren, sind
folgende Voraussetzungen zu erfullen:

a. Das Medizinprodukt muss tber eine technologische Inno-

vation verftigen, die in China einen patentrechtlichen Schutz

besitzt, der nicht alter als funf Jahre ist.

b. Das Medizinprodukt hat die Marktreife erlangt.

¢. Das Medizinprodukt ist in China neu oder stellt eine grund-

legende Verbesserung aller zur Verfligung stehenden Alterna-

tiven in China dar.

Leider haben es seit der Einfihrung 2014 nur vier auslandische

Produkte geschafft, in diesem Sinne eine Zulassung zu erhalten.

Von diesem Verfahren kann also eher abgeraten werden.

3. Das ,,Priority Review" ist ein beschleunigtes Verfahren fur

Medizinprodukte, fur das in China eine starke Nachfrage be-

steht. Konkret betrifft das Medizinprodukte fur die Diagnose

oder Behandlung von seltenen Krankheiten, bosartigen Tumo-
ren oder Gerate, die in der Geriatrie und Kinderheilkunde ein-

)

<

gesetzt werden. Produkte, die sich fiir dieses Zulassungsver-
fahren qualifiziert haben, werden sowohl bei den Tests als auch
beim ersten und zweiten Review des Antrags bevorzugt be-
handelt. Die Zulassungsdauer lasst sich dadurch in etwa hal-
bieren. Auch hier hilft ein Blick auf die tatsachlich in der Praxis
umgesetzten Projekte, um die Wahrscheinlichkeit einer Be-
schleunigung einordnen zu kénnen. Insgesamt haben seit Ein-
flhrung in 2017 finf auslandische Hersteller diese bevorzug-
te Behandlung erfolgreich durchlaufen und fiinf weitere sind
noch im Verfahren.

AbschlieBend lasst sich feststellen, dass trotz einer Vielzahl an-
geblicher Zulassungsvereinfachungen nur sehr wenige Antrag-
steller tatsachlich davon profitieren konnten.

Hainan, Hongkong und Real-World-Data (RWD)

Ein weiteres sehr kontrovers diskutiertes Thema ist die Verwen-
dung von Real-World-Data (RWD). Im Gegensatz zur Erwartungs-
haltung bei vielen Herstellern, dass mithilfe dieses Verfahrens
eine klinische Studie in China umgangen werden kénnte und
RWD als Basis fur die Erstellung eines Clinical Evaluation Report
(CER) ausreichend sei, stellt es aus aktueller Sicht der NMPA le-
diglich eine ergéanzende Methode zur ethnischen Vervollstandi-
gung der Datenlage eines CERs dar. Besonders Boao in Hainan
bietet sich hierzu verstarkt an. Dieses Zentrum fir Medizintou-
rismus im Urlaubsparadies von China wurde von der sonst er-
forderlichen NMPA-Registrierung befreit. Seither 16st die Mog-
lichkeit, auch ohne NMPA Registrierung Medizinprodukte in
China zu verkaufen und zu nutzen, groBes Interesse aus. Man
sollte aber nicht vernachlassigen, dass die zehn Krankenhduser
in Boao deshalb mit vielen Anfragen konfrontiert werden. Es ist
also nur logisch, dass die Anwender sich aus den vielen Ange-
boten, sowohl aus technischer und als auch aus kommerzieller
Sicht, die besten Optionen aussuchen. Und selbst dann ist es
noch ein langer Weg, bis qualifizierte RWD vorliegen.

Fir viel Beachtung sorgten die am 31. Marz 2020 angeklndig-
ten Plane der Hainan Medical Products Administration (MPA), durch
Digitalisierung die Genehmigung fur in China nicht registrierte
Medizinprodukte innerhalb von sieben Arbeitstagen durchzuftihren.

Ein weiteres, allerdings etwas vielversprechenderes Verfahren,
wurde am 06. November 2019 von der chinesischen Zentralre-
gierung der Regierung von Hongkong unterbreitet. Demnach
sollen in Hongkong gelistete Medizinprodukte in ausgewiesenen
medizinischen Einrichtungen in der Greater Bay Area eingesetzt
werden durfen. In Hongkong besteht eine freiwillige Zulassung
von Medizinprodukten, da eine Zulassung im Heimatland in der
Regel ausreichend ist, um es in Hongkong zu vertreiben. Die
Greater Bay Area umfasst mit Hongkong, Macau, Shenzhen, Gu-
angzhou und weiteren sieben Millionenstadten eine Bevolkerung
von Uber 80 Millionen Einwohnern. Derzeit klart das Amt fur
Erndhrung und Gesundheit mit den zustandigen Behoérden des
Festlands die Einzelheiten der Umsetzung.



First Level Product Category Second Level Product Category

Active Surgical Medical Devices

Cryosurgical Unit And Accessories Cryoablation needle and catheter LI}

Passive Surgical Devices

Surgical instruments/Suture instruments and materials Absorbable suture 1}

Neuro and cardiovascular surgical instruments

Neurological and Cardiovascular Surgical Instruments — Angiography Catheter - Guide Catheter - Central Venous Catheter - Infusion 1
Cardiovascular interventional instrument Catheter - Balloon Dilatation Catheter - Cutting Balloon Catheter LI}

Radiography Balloon - Blocking Balloon - Thrombus Aspiration Catheter - 1]

Neurological and Cardiovascular Surgical Instruments —

. . . - Sheath Peripheral Catheter - Guide Wire - Cardiac occlude loader - Cardiac . LI}
Cardiovascular interventional instrument : R : .
occlude delivery cable - Cardiovascular recovery device R 1}
Medical imaging equipment
Endoscope Capsule endoscope system LI}
Devices for blood transfusion, dialysis and cardiopulmonary bypass
Blood purification and peritoneal dialysis equipment * Haemodialysis equipment LI}

Cardiopulmonary circulation apparatus Oxygenator - ADSL filters LI}

Active implants

Implantable pacemaker - Implantable defibrillator - Temporary cardiac : 1
CRMD pacemaker - Implantable pacemaker lead - Implantable defibrillation electrode LI}
lead - Lead of temporary pacing electrode - Implantable heart event : L}
monitoring device 1

Implantable nerve stimulator - Implantable nerve stimulation electrode - . 1}
Neural control charging equipment 1]

Auxiliary position hearing equipment Implantable hearing device LI}

Passive implants

Osseo integrated implants

Single/multi-component absorbable bone fixation apparatus

Hip prosthesis - Knee prosthesis - Shoulder prosthesis - Elbow prosthesis

Phalanx prosthesis - Wrist prosthesis - Ankle prosthesis - Temporomandibular . 1
joint prosthesis 1]

Hard brain (ridge) membrane patch - Intracranial stent system - Intracranial 1
stent system - Intracranial coil system - Artificial skull - Hydrocephalus shunt . LI}
and components - Flow guide device for intracranial aneurysm : 1

Endovascular prosthesis - Vascular Stent - Vena cava filter - Vascular prosthesis/ 1]
AV graft - Cardiovascular patch - Prosthetic heart valves and prosthetic devices -
Cardiac occluder - Cardiovascular embolism device

Plastic filling material - Plastic injection filler - Breast implants; Surgical patch/
Implantable access ports and accessories . mesh - Non vascular stent - Endobronchial valve

Infusion, recovery and protective devices

Intravascular infusion apparatus

Implantable drug delivery device

Non intravascular catheter Ureteral stent
Ophthalmic instruments

Ophthalmic implants and auxiliary devices * Intraocular Lens 1

Tabelle 2: Produkte, die ab 01. Oktober 2020 in China eine UDI benétigen
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eit der Verschiebung der EU-Geltungsfrist fur die Medical Device
Regulation (MDR) um ein Jahr herrscht viel Ungewissheit im
europaischen Medizintechnikmarkt.

Fur viele durfte die Verzogerung zunéchst eine Erleichterung gewesen
sein. Denn laut unserer MDR-Umfrage zum Stand der Umsetzung, die
im Frihjahr 2020 durchgefiihrt wurde, waren viele Hersteller noch nicht
vorbereitet. Zwar waren einige Anforderungen durch das Ausnutzen
der Ubergangsperiode noch nicht bis Mai 2020 verpflichtend gewesen,
doch schatzte die groBe Mehrheit der Teilnehmer (77 Prozent) die EU-
MDR als , sehr herausfordernd” ein. Ferner zeigten die Ergebnisse, dass
zu diesem Zeitpunkt nur 26 Prozent ein MDR-konformes Qualitats-
managementsystem (QMS) eingeflihrt hatten; unter den Klasse-Ill-Her-
stellern waren es 9 Prozent. Um Unternehmen besser auf die neuen
Anforderungen vorzubereiten, mochten wir einige Vorteile von digita-
len Lésungen bei der klinischen Datenerhebung beleuchten, mit Fokus
auf Post-Market Clinical Follow-up-Prozesse (PMCF-Prozesse), das
Sammeln hochwertiger Daten, die Anreizschaffung fiir Anwender sowie
ein Erfolgsbeispiel aus der Praxis.

PMCF automatisieren und beschleunigen

Die klinische Datenerhebung — vor allem in der Post-Market-Phase —
ist ein zentraler Bestandteil der EU-MDR. Wahrend sich die Medizin-

Abbildung 1: Flexible Dashboards bieten einen Uberblick tiber alle aktuellen

Datenerhebungsprozesse.

produkterichtlinie Medical Device Directive (MDD) Uberwiegend mit der
Marktzulassung von Medizinprodukten beschaftigt, strebt die EU-MDR
an, klinische Daten Uber den gesamten Lebenszyklus eines Gerats hinweg
zu sammeln. Damit sollen mehr Transparenz, Sicherheit und eine bes-
sere Gerateleistung im Markt ermoglicht werden. Aus diesem Grund
wird PMCF (klinische Nachbeobachtung) mit der MDR einen deutlich
hoéheren Stellenwert einnehmen.

PMCF ist ein kontinuierlicher Prozess und Teil von Post-Market Sur-
veillance (PMS). Hier werden klinische Daten aus der Anwendung eines
Produkts im Rahmen seiner Zweckbestimmung gesammelt. Mit den
Daten soll aufgezeigt werden, dass die identifizierten Risiken des Pro-
dukts weiterhin vertretbar sind (Risiko-Nutzen-Analyse). Hierfur gibt es
verschiedene Methoden, deren Eignung von Faktoren wie der allgemei-
nen Verfligbarkeit klinischer Daten fur die Produktart, der Risikoklasse
und der Marktsituation abhangen.

In vielen Unternehmen lauft diese Datenerhebung jedoch relativ
manuell ab: Laut unserer Umfrage erheben 47 Prozent der Teilnehmer
benétigten klinischen Daten noch mit papierbasierten Lésungen und
69 Prozent mit Excel-Tabellen (viele auch mit einer Kombination). Diese
»analogen” Methoden werden in der MDR-Ara nicht mithalten kénnen.
Denn sie sind nicht nur unsicherer, teurer und fehleranfalliger, sondern
werden es schwierig machen, im Falle eines unangektndigten Audits,
schnell auf relevante Daten zuzugreifen. Mit digitalen Systemen kénnen
hingegen nachweislich Kosten und Zeit gespart, Prozesse automatisiert
und Fehler vermieden werden. Alle Daten befinden sich in einem ganz-
heitlichen System und kénnen jederzeit eingesehen werden.

Qualitativ hochwertige Daten sammeln

Bei PMCF-Umfragen ist es entscheidend, den richtigen Aufbau zu wah-
len. ,Weniger ist mehr” gilt in den meisten Fallen. Daher sollte man
sich auf diejenigen Daten konzentrieren, die zur Durchftihrung der Ana-
lyse erforderlich sind, anstatt zu versuchen, moglichst viele Informatio-
nen zu sammeln. Denn mit langeren Fragebdgen steigt tendenziell die
Abbruchquote. Digitale Lésungen bieten leistungsstarke Funktionen zur



Verkirzung der Umfragedauer. Beispielsweise konnen Abhangigkeits-
pfade genutzt werden, um Nutzern nur die Fragen anzuzeigen, die —
basierend auf ihren vorherigen Antworten — fir sie relevant sind.

Was die Arten von Fragen betrifft, sollten Hersteller versuchen, so
spezifisch wie moglich zu sein und offene Fragen zu meiden, da diese
schwieriger in Zahlen zu konsolidieren sind. Bei der Auswertung der
Nutzermeinung (z. B. bei Fragen zur Nutzerfreundlichkeit oder zum
Design) sollte mit der Likert-Skala gearbeitet werden. Diese verbessert
die Vergleichbarkeit der Ergebnisse.

Zu den Schlusselkomponenten einer effektiven Umfrage zahlen die
Prinzipien der empirischen Forschung und der Statistik. Der Inhalt des
Fragebogens hangt von den Hypothesen (,,Claims”) ab, fur welche die
Daten erhoben werden. Die Fragen kénnen sich beispielsweis auf fol-
gende Bereiche beziehen:

» Anwendung des Gerats oder bekannte Anwendungsprobleme
» ldentifizierte Risiken, MaBnahmen zur Risikokontrolle oder zur
Identifizierung neuer Risiken

-

» (Schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

-

» Spezifische Produktfunktionen.

Stil und Layout sind weitere wesentliche Aspekte fir PMCF-Umfragen,
da sie sich nachweislich auf die Qualitat der gesammelten Daten und
die von den Befragten bendtigte Zeit auswirken. Fragen sollten beispiels-
weise separat abgebildet werden, damit Nutzer nicht von lang wirken-
den Fragebdgen abgeschreckt werden. Hier kann auch ein Fortschritts-
balken helfen, um die Konzentration und das Belohnungsgefthl der
Teilnehmer zu erhdhen.

Bessere Anreizschaffung flr Anwender

Doch wie motiviert man Nutzer dazu, einen Fragebogen auszuftllen?
Neben den genannten Kriterien fur einen erfolgreichen Fragebogen ist
die Art und Weise, wie die Umfrage dem Nutzer kommuniziert wird,
mindestens genauso entscheidend. Gerade Arzte sind oft auf dem Sprung
und mdochten am liebsten so wenig Zeit wie maglich in Produkt-Feed-
backs investieren. Papierfragebdgen sind mit hohem Verwaltungsauf-
wand verbunden: Sie missen hin- und her transportiert werden und
koénnen dadurch leichter verloren gehen. Durch die manuelle Auswertung
oder schwer leserliche Handschriften kénnen zudem Fehler entstehen.

EDC-Loésungen wie Climedo erleichtern und automatisieren den ge-
samten Prozess der proaktiven, strukturierten Datenerhebung im Rahmen
der erforderlichen Produktiiberwachung. Online-Umfragen kbnnen auto-
matisiert per SMS oder E-Mail an Nutzer verschickt oder als QR-Code
auf Produkte gedruckt werden. Browser-basierte Umfragen funktionie-
ren ohne App auf jedem Endgerat und kénnen auch zwischengespeichert
und spater fortgeftihrt werden. Somit ist der Anwender flexibel und
kann die Umfrage jederzeit und Uberall vervollstandigen.

Paradebeispiel: BEGO Implant Systems
In einem gemeinsamen Workshop erarbeiteten BEGO Implant Systems,

Climedo Health sowie mehrere fihrende Zahnarzte und Implantologen
Anfang 2020 ein Konzept, um klinische Anwender zur Teilnahme an

Abbildung 2: eSurveys kénnen per Link oder QR-Code geteilt werden und

Uber jedes Endgerat ausgefullt werden.

PMCF-MaBnahmen zu motivieren. Zu den typischen Herausforderungen
fur Hersteller zéhlen folgende:

» Hersteller sind bei der Dokumentation von OPs im Rahmen von PMCF
auf die Mitwirkung der operierenden Arzte angewiesen, denen es jedoch
an Zeit mangelt; ineffiziente Prozesse bei der Datenerhebung strapazieren
ihre Zeit zusatzlich

» Herkémmliche Umfrage- und Datenerhebungs-Tools sind fur klinische
Umfragen nur bedingt einsetzbar und fur klinische Studien ungeeignet,
nicht zuletzt aus Datenschutzgriinden

» Viele Funktionen sind nicht verfiigbar und Auswertungen mussen
manuell erstellt werden; auch fehlt meistens eine Schnittstelle zu ande-
ren Systemen und Dateitypen.

Die Arzte konnten im Workshop eine Live-Umfrage auf ihren Smart-
phones ausprobieren und sprachen sich im Anschluss fir die Teilnahme
an einer ,, Clinical Survey” mit Climedos EDC-L6sung aus. BEGO Implant
Systems benennt die wesentlichen Vorteile: ,Besonders gefallen haben
uns die einfache Bedienbarkeit und die flexible Konfiguration der Um-
fragen. Jegliche Anderungen der Eingabemasken kénnen wir in kiirzes-
ter Zeit vornehmen, ohne Unterstitzung durch die IT”, so Dr. Nina
Wilkens, Clinical Affairs Manager bei BEGO Implant Systems.

Fazit

Den meisten Herstellern steht noch viel Arbeit bevor und selbst mit der
MDR-Verschiebung sollte jetzt keine Zeit verloren werden: Viele wesent-
liche MDR-Aspekte kénnen namlich auch unabhangig von der Corona-
Krise bewaltigt werden, wie etwa der Umstieg auf digitale Lésungen fur
die klinische Datenerhebung. Um groBe Arbeitsriickstande zu vermeiden,
sollten Hersteller daher weiterhin ihren Plan verfolgen und nicht zu
viele Aktivitdten verschieben, da die kommenden Monate schnell ver-
gehen werden. Hersteller, die eine EDC-L6sung als sogenannte Early
Adopter frihzeitig anwenden, stehen klar im Vorteil und werden wich-
tige MDR-Anforderungen schneller, bequemer und kosteneffizienter
bewaltigen kénnen.
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edizinproduktehersteller sind mit einer Reihe von An-

forderungen und Herausforderungen konfrontiert,

bevor sie ein Produkt Inverkehrbringen dtrfen. Diese
Aufgaben kénnen sich unter anderem insbesondere dann als
komplex und aufwendig erweisen, wenn Hersteller Medizinpro-
dukte in unterschiedlichen Landern in den Markt bringen wollen,
Uber ein weitgefachertes Produktportfolio verfigen unterschied-
liche Qualitatsmanagementsysteme (QMS), ggf. mit diversen
Standorten, vorweisen konnen. So entstehen unterschiedliche
Anforderungen, die spezifiziert, erfullt (verifiziert) und Gberwacht
werden mussen. Im Besonderen sei hier die Herausforderung auf
dem Gebiet des Managements von Regularien und der Normung
genannt.

In der ISO 13485:2016, Medizinprodukte: Qualitdtsmanage-
mentsysteme — Anforderungen fir requlatorische Zwecke, wird
besonders viel Wert auf die Einhaltung der anwendbaren regu-
latorischen Anforderungen gelegt.

So heiBt es in Kapitel 4.1.4.:

.Die Organisation muss diese Qualitdtsmanagementsystem-
prozesse in Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser
Internationalen Norm und den anwendbaren regulatorischen
Anforderungen leiten und lenken. An diesen Prozessen vorzu-
nehmende Anderungen mdissen:

» a) im Hinblick auf ihren Einfluss auf das Qualitdtsmanagement-
system bewertet werden;

» b) im Hinblick auf ihren Einfluss auf die nach diesem Quali-
tatsmanagementsystem hergestellten Medizinprodukte be-
wertet werden;

» ¢) in Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Inter-
nationalen Norm und den anwendbaren regulatorischen An-
forderungen gelenkt werden.”

Diese Aufgabenstellung wird von Medizinprodukteherstellern
auf ganz unterschiedliche Art und Weise gel6st. So sind hier zum

Sarah Haake-Schéfer,
Head of Quality Management
and Requlatory Affairs

Carl Zeiss Vision GmbH
WWW.zeiss.de/vision

Nachweis der Einhaltung der Anforderungen, beispielhaft fol-
gende Losungen in den Unternehmen mit Fokus auf unterschied-
liche Lander implementiert:

» Manuelle Uberwachung mit Internetsuchen/ Newslettern und
Fokus auf bereits identifizierte Regularien und deren Weiter-
entwicklung

» Mitgliedschaft in Normungsgremien/Industrieverbanden oder
ahnlichem, um rechtzeitig auf Neuerungen regieren zu kénnen

» Systematische Suche im Internet und auf definierten Plattfor-
men anhand von vor definierten Suchbegriffen

» Verwendung eines Dienstleisters zur Recherche fir das defi-
nierte Produktportfolio und das Qualitatsmanagementsystem

In so einem System kénnen interne wie auch externe Vorgaben
bericksichtigt werden.

Eine weitere Herausforderung besteht in der Ablage und dem
spateren wieder Auffinden von Daten sowie die Auswertung in
ein ,sauberes” Anforderungsmanagement-System. Diese kénnen
z. B. wie folgt abgelegt sein:

» Digitales Dokumentenmanagementsystem (DMS)
» Digitales Contentmanagementsystem (CMS)

» Digitales Anforderungsmanagementsystem (RMS)
» In Ordnern — physisch und/oder elektronisch

» Uber MS-Office-Anwendungen

-

-

-

Um Uber die Einhaltung regulatorischer Vorgaben auf dem Lau-
fenden zu bleiben, ist eine kontinuierliche Uberwachung und
Verwaltung der gesammelten Daten erforderlich. Die Bewertung
der Daten muss auf die Anwendbarkeit zum QMS und zu den
Produkten betrachtet werden. Ebenso mussen GAP-Analysen
erstellt werden, in denen die anwendbaren Anforderungen in
Anforderungen an das QMS oder die Produkte umgewandelt
werden. AnschlieBend miissen tiber das Anderungswesen die
Anforderungen auf das jeweilige Produkt/Produktgruppe ange-
wandt werden und ggf. notwendige MaBnahmen, z.B. in Form
von Re-Design, implementiert werden.



Diese Aufgabe kann sehr
ressourcenintensiv  sein,
weshalb viele Hersteller

auf der Suche nach geeig-
neten Regularienverwal-
tungssystemen sind oder
diesen Prozess auch gern

an externe Dienstleister aus-

lagern.

Warum sind standardisierte Vorgaben in Form
von Normen und Technischen Richtlinien sowie
Leitfdden so wichtig fiir die Medizintechnikin-
dustrie?

Einheitliche Standards und Leitlinien geben Herstellern von Me-
dizinprodukten Orientierung und dienen der Sicherheit, auch in
Bezug auf die Zulassung von Medizinprodukten. Unternehmen
kdnnen beispielsweise harmonisierte Normen dafir nutzen, um
die Konformitat der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen nachzuweisen. Damit einhergehend kann durch
die Erfullung von Normen das Produkthaftungsrisiko sinken, da
Hersteller belegen kénnen, den Mindeststand der Technik sowohl
bei der Herstellung als auch bei der Konzeption des Produkts
geachtet zu haben.

Im Folgenden machten wir einen Uberblick tiber den Bereich
der Normung geben und darstellen, welche Mdglichkeiten den
Unternehmen zur Verfligung stehen.

Was ist eine Norm?

Grundsétzlich ist eine Norm eine Empfehlung und ihr Einsatz
freiwillig. Aufgrund der groBen Bedeutung von Normen fiir den
weltweiten technischen und wirtschaftlichen Austausch, ist die
moglichst breite Akzeptanz und Anwendung von Normen not-
wendig und sinnvoll. Andererseits gibt es auch Normen, welche
zwingend einzuhalten sind, wenn der Gesetzgeber oder Behor-
den in Gesetzen und Verordnungen verbindlich auf diese ver-
weisen. Dies betrifft haufig Normen im Bereich Sicherheit, Ge-
sundheit und Umweltschutz.

Normen schaffen einheitliche Standards, um ein moglichst
unkompliziertes und sicheres Handeln auf dem globalen Markt
zu erméglichen. Durch aktive Beteiligung an der Normung kén-
nen Unternehmen technische Regeln nach eigenen Interessen
und Vorstellungen mitgestalten, aber auch Festlegungen zur
Sicherheit etwa in den Bereichen Arbeits-, Umwelt-, Verbraucher-
oder Gesundheitsschutz treffen.

Die Einhaltung der jeweiligen Normen schafft neben Qualitats-
und Sicherheitsstandards auch Vergleichbarkeit und somit Wett-
bewerbsfahigkeit. Auf dem internationalen Parkett gelten Nor-
men als weltweit anerkannte Gutesiegel und finden unter
anderem bei Kunden, Lieferanten und auch Behorden eine ge-
wisse Anerkennung. Die Nutzung von einheitlichen Standards,

Die wichtigsten Normungsgremien

» CEN - Europaisches Komitee fiir Normung: eine der
drei groBen Normungsorganisationen in Europa. Das
CEN verantwortet die europdischen Normen (EN) in
allen technischen Bereichen, ausgenommen der Elek-
trotechnik und der Telekommunikation. Gemeinsam
mit CENELEC und ETSI tragt CEN das europaische Sys-
tem fur technische Normen.

)

<

CENELEC - Europaisches Komitee fur elektrotechni-
sche Normung: European Norms Electrical Certificati-
on (ENEC-Kennzeichnung)

)

<

ETSI — Europaisches Institut fur Telekommunikations-
normen, schafft weltweit anwendbare Standards fur
die Informations- und Kommunikationstechnologien.

)

<

ISO - Internationale Organisation fir Normung: Inter-
nationale Vereinigung von Normungsorganisationen,
welche internationale Normen in allen Bereichen (Aus-
nahme Elektrik, Telekommunikation und Elektronik)
erarbeitet. Gemeinsam mit IEC und ITU bildet ISO die
World Standards Cooperation (WSC). Einige Standards
werden auch in Kooperation mit anderen internatio-
nalen Normungsorganisationen, wie bspw. dem IEC,
entwickelt. In Zusammenarbeit mit CEN wird ein GroB-
teil der ISO-Normen in das Europdische Normensystem
Ubernommen (siehe bspw. ISO 13485 /EN ISO 13485).

» IEC — Internationale Elektrotechnische Kommission:
Internationale Normungsorganisation fur Standards
im Bereich der Elektrotechnik und Elektronik. Einige
Normen werden gemeinsam mit dem ISO entwickelt.

» ITU - Internationale Fernmeldeunion, Sonderorgani-
sation der vereinten Nationen, beschaftigt sich mit den

technischen Aspekten der Telekommunikation.

)

<

DIN - Deutsches Institut fur Normung: Bedeutendste
nationale Normungsorganisation in Deutschland. Das
DIN arbeitet in den internationalen und europaischen
Normengremien ISO, CEN, IEC und CENELEC mit, um
die deutschen Interessen zu vertreten.

sowohl in Bezug auf das fertige Produkt als auch den Produkti-
onsprozess, kann dadurch Vertrauen zwischen den unterschied-
lichen Wirtschaftsakteuren schaffen. Hierzu zahlt neben der
Hersteller/Zulieferer-Beziehung naturlich auch das Verhaltnis
zwischen Hersteller, Importeur und Distributor.
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Daruber hinaus kdnnen Standards, insbesondere im Rahmen des
Qualitdatsmanagements, Arbeitsprozesse effizienter gestalten und
Fehlerquoten verringern. Arbeits- und Gesundheitsschutznormen
kénnen dafur sorgen, Arbeitsunfalle und krankheitsbedingte
Ausfalle vorzubeugen und/oder zu reduzieren, IT-Sicherheitsnor-
men kénnen sensible Daten und vertrauliche Kommunikation
bestenfalls schiitzen. Mittel- und langfristig kann ein gut gefuihr-
tes Normenmanagement so auch auf verschiedenste Weise Un-
ternehmenskosten senken und Prozesse optimieren. Laut DIN
wird der gesamtwirtschaftliche Nutzen der Normung fr Deutsch-
land auf rund 17 Mrd. Euro im Jahr geschatzt.

Wie entsteht eine Norm?

Die Abldufe eines Normungsvorganges kénnen je nach Art der
Norm und der jeweilig involvierten Organisation Abweichungen
voneinander vorweisen. Fest definiert ist jedoch, dass Standards
in einem mehrstufigen und demokratischen Verfahren unter Ein-
beziehung maoglichst vieler betroffener Interessengruppen erar-
beitet werden. Normen werden nicht von den Normungsorga-
nisationen an sich geschrieben, sondern entstehen durch die
gemeinsame Arbeit von den diversen Fachleuten, die dort zu-
sammenkommen.

Ein Normungsantrag kann grundsétzlich von jedem, auch Pri-
vatpersonen, gestellt werden. In der Regel sind es jedoch haufig
Unternehmen und Verbande, die sich an Normungsinstitute wen-
den. Auf nationaler Ebene geht dieser Schritt meist Gber das DIN.

Das DIN pruft beispielsweise, ob der Antrag sinnvoll erscheint
und ob sich ein ausreichend groBer Interessenkreis hierfdr findet.
Fur die Ausarbeitung einer Norm wird anschlieBend ein Gremium
aus betroffenen Fach- und Interessenkreisen (Hersteller, Wissen-
schaftler, Anwender, Verbande ...) einberufen. Angestrebt ist
hier ein maoglichst breitgefacherter Personenkreis, um die An-
nahme und Zustimmung der geplanten Norm zu erhéhen. Da-

durch werden Normen hauptsachlich von denen entwickelt, die
sie spater auch anwenden mochten oder missen.

Sobald ein abgestimmter und ausgearbeiteter Entwurf vorliegt,
wird dieser in einem Stellungnahme- und Einspruchsverfahren
der Offentlichkeit zur Kommentierung zur Verfiigung gestellt.
Da die Akzeptanz und Anwendbarkeit von Normen auf dem
Konsensprinzip fuBt, werden die Einspriiche und Kommentie-
rungsschleifen ggfs. mehrfach wiederholt, bis keine wesentlichen
Anmerkungen mehr eingereicht werden. Das Ergebnis des Ver-
fahrens wird nach den fur die jeweilige Organisation tblichen
Standards den Interessenten und der Offentlichkeit (kostenpflich-
tig) zur Verfigung gestellt.

Normungs- und Regularienmanagement

Planen nun Hersteller dieses Normungs- und Regularienmanage-
ment auszulagern und sich dafir einen externen Dienstleister
als Lieferant dieser Informationen zu qualifizieren, sollten Sie ein
paar Dinge beachten.

Es empfiehlt sich, ein Lastenheft zu schreiben, aus dem die
gesammelten Anforderungen an diesen Dienstleister hervorge-
hen. So kénnen hier Lieferzeiten, Region der Uberwachung, Spra-
che der Zusammenstellung der Information, Applikationsfeld
sowie Art und Weise der Aufbereitung interessante Faktoren
sein, die entsprechend berucksichtigt werden sollten. Ebenfalls
sollten die Lieferanten nach Preis/Leistung und ggf. Zusatzleis-
tungen (wie bspw. Unterstltzung bei der Durchfiihrung von
Zulassungen) bertcksichtigt werden.

Hier ein Ausschnitt einiger Anbieter, die aktuell auf dem Markt
ihre Dienstleistung in diesem Bereich anbieten:

» Globalnorm

» BSI Group

» Perinorm

» NQA Global Accredited Certification Body

» MIRA Di-Norms

» ISS Regular

» Beuth

» SAM - Standards And More

Fur einige Hersteller kann es durchaus interessant sein, sich die
geforderten Kriterien direkt als Anforderungen fur die jeweiligen
Entwicklungsprojekte oder die Implementierung in das QMS lie-
fern zu lassen. Somit ist eine direkte Einbindung in die Entwick-
lung moglich und die Umsetzung in dem jeweiligen Entwick-
lungsprojekt obliegt den Regeln des Anderungsmanagements.

Wie Hersteller sich auch entscheiden — ob fur externe Dienstleis-
ter, Softwarelésungen oder interne Prozesse —, Normenverwal-
tung ist ein kontinuierlicher und aufwendiger Prozess, der jedoch
insbesondere fuir Medizintechnikunternehmen von elementarer
Rolle ist und dementsprechend gepflegt werden sollte.



SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021

Medizintechnik

55



56

Forschung & Innovation | Vorlaufforschung in der Medizintechnik: Geférderte IGF-Projekte und Forschungsvorhaben der F.O.M.

Vorlaufforschung in der Medizin-

Kontakt:
Dr. Markus
Safaricz
SPECTARIS e. V.

technik: Geforderte IGF-Projekte und
Forschungsvorhaben der F.O.M.

ie mit SPECTARIS kooperierende gemeinnUtzige
Forschungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Medi-
zintechnik (FO.M.) gibt im laufenden Kalenderjahr 1,5
Millionen Euro Fordermittel fir Studien der industriellen Mach-
barkeit an 25 Forschungsinstitute weiter, davon flieBen 582.000
Euro zu Medizintechnik-Projekten (in 2019: insgesamt 1,55 Mil-
lionen Euro, davon 488.000 Euro fur Medizintechnik-Projekte).

Von den in diesem Jahr geférderten 17 Projekten transferiert die
F.O.M. das Technologie-Know-how von Zwischen- und abschlie-
Benden Ergebnissen an insgesamt 214 Unternehmen (davon
begleiten 77 Unternehmen Medizintechnik-Projekte) sowie 19
niedergelassene Arzte, Kliniken und weitere Einrichtungen, die
die Projekte in projektbegleitenden Ausschissen verfolgen.

Gestartete und befiirwortete IGF-Projekte der F.O.M., eingereichte Forderantrage, Antrage

in Bearbeitung und neue Forschungsvorhaben

» Entwicklung der LightPLAS-Schichtchemie zur Adha-
sionsreduzierung von humanen Zellen auf Trauma-
implantaten (LightTraum)

» Fraunhofer-Institut fir Fertigungstechnik und Angewand-
te Materialforschung IFAM Bremen

» gestartet am 1. November 2019, IGF-Projekt 20423 N;
Férdersumme: 249.750 Euro

Bei der Versorgung von Knochenfrakturen verbleiben Implan-
tate oft nur temporar im Koérper. Ihre Entnahme wird jedoch
aufgrund des Bewuchses durch z. B. Knochenzellen erschwert.
Eine starke Zelladhasion ist Ursache hoher OP-Risiken und
Versorgungskosten. Die effektive Reduktion der Zellhaftung
durch eine LightPLAS-Beschichtung des Implantats wurde de-
monstriert. Projektziel ist, verbleibende Nutzungshirden durch
Erhéhung der Prozesssicherheit abzubauen. Dazu wird die
Effektivitat bei weiteren Zelltypen und Implantatmaterialien
untersucht, die statistische Evaluierung erweitert und eine
konkrete Prozesstechnik erarbeitet.

» Mouches volantes: OCT-Erfassung und UKP-Laser
Therapie (XFloater)

» Laser Zentrum Hannover LZH

» gestartet am 1. Februar 2020; IGF-Projekt 21011 N, Fér-
dersumme: 249.714 Euro

Glaskérpertriibungen, sogenannte Mouches volantes, fih-
ren zur Wahrnehmung kleiner, scheinbar im Gesichtsfeld
schwebender Schatten und beeintrachtigen das Sehen. Kon-
ventionelle Therapien bergen Risiken fr verschiedene erheb-
liche Komplikationen. Projektziel ist, die Grundlagen fir ein
sicheres, nicht invasives Verfahren auf Basis modernster La-
sertechnik mit hohen Behandlungserfolgsraten zu schaffen.
Hierzu sollen Parameter von Ultrakurzpuls-Lasersystemen fir
einen effizienten Abtrag der Mouches volantes optimiert und

aus der Medizintechnik

mit optischer Kohadrenztomografie (OCT) eine automatisierte
3-D-Erfassung und Behandlung ermdglicht werden.

» Multimodale Erweiterung und Standardisierung zur
verldsslichen Messung aktivititsabhangiger Anderun-
gen in komplexen Systemen (Metabox)

» Universitdt Ulm, Core Facility fir konfokale und Multipho-
tonen Mikroskopie; Universitétsklinikum Ulm, Klinik far
Neurologie; Leibniz-Institut fir Alternsforschung FLI Jena

» beflirwortet am 19. Juni 2020; méglicher Projektstart am
1. Januar 2021; Férdersumme: 569.820 Euro

Bei altersassoziierten Erkrankungen, wie Demenzen, spielen
Anderungen im zelluldren Energiestoffwechsel des Nerven-
gewebes eine wesentliche Rolle. Derzeit lasst sich der meta-
bolische Austausch von Zellen unterschiedlichsten Energiebe-
darfs und -verbrauchs nicht rdumlich auf Einzelzellebene
darstellen. Projektziel ist die Etablierung einer standardisierten,
benutzerfreundlichen Technologieplattform zur Aufklarung
krankhafter Stoffwechseldnderungen. Dazu sollen optische
Verfahren erweitert und mit dedizierter Hard- und Software
kombiniert werden.

» Funktionalisierung metalloxidischer Oberflachen zum
okoeffizienten Weichloten in der Medizintechnik und
der Leistungselektronik (GALA)

» Fraunhofer-Institut flr Schicht- und Oberflachentechnik
IST, Braunschweig; Hahn-Schickard Institut fir Mikroauf-
bautechnik, Stuttgart

» Wiedereinreichung bis Dezember 2020; Férdersumme:
500.000 Euro
Optische Bauteile sind oft kraftschlissig und hermetisch in

Tragerstrukturen zu fixieren. Die Stabilitdt von Polymerkleb-
stoffen leidet jedoch z. B. bei regelméaBiger Einwirkung von



HeiBdampf bei der Sterilisation, UV-Bestrahlung oder mecha-
nischen Spannungen. Alternativ existieren aufwendige Lot-
verfahren, die eine nass-chemische Vorreinigung und eine
anschlieBende Flgeflachenbeschichtung im Vakuum oder eine
umwelttechnisch problematische Galvanisierung erfordern.
Projektziel ist ein inlinefahiges System zum Laserléten und
-bonden. Dabei soll ein Plasmajet zur ortsselektiven Metalli-
sierung der Fugeflachen eingesetzt werden.

» Nadelférmiges linsenloses holografisches Endoskop
(HoloScope)

» Technische Universitdt Dresden; Hannover Institute of
Technology (HITec), Gottfried Wilhelm Leibniz Universitat
Hannover

» Antragseinreichung im September 2020, beantragte
Férdersumme: 496.866,93 Euro

Dunne flexible Endoskope fir minimalinvasive medizinische
Diagnostik und Therapien erlauben bisher nur eine 2-D-Bild-
gebung, wahrend Endoskope fir eine 3-D-Bildgebung einen
zu groBen Querschnitt fir minimalinvasive Eingriffe aufweisen.
Projektziel ist es, ein Endoskop mit geringem Durchmesser
(<300 pm) zu konstruieren, das eine 3-D-Bildgebung mit sub-
zellularer Auflésung erlaubt und sich so fur minimalinvasive
Eingriffe eignet. Daflr sollen spezielle Faserbindel mit aperi-
odischer Faserkernstruktur entwickelt werden. Mittels neuer
Mess- und Auswertetechnik ist es méglich, diese linsenlose
Faserblndel z.B. im Gehirn zu nutzen.

» Replikative Herstellung multifunktionaler Mikroflui-
dikfolien (ReMultiMi)

» Fraunhofer-Institut Werkzeugmaschinen und Umform-
technik IWU Chemnitz, Fraunhofer-Institut fir Werkzeug
und Strahltechnik IWS Dresden

» Antragseinreichung im September 2020, beantragte
Férdersumme: 419.033,72 Euro

Im Life-Science-Bereich erfordern steigende Anforderungen
an die Reproduzierbarkeit und Genauigkeit von Lab-on-Chip-
Systemen neue Werkzeuge flr die Abformung von Polymer-
folien mit ortsselektiv funktionalisierten Oberflachen. Projekt-
ziel ist, die Multifunktionalitat der Folien unabhangig von
ihrer chemischen Zusammensetzung durch eine laserbasierte
Mikro- und Nanostrukturierung der Replikationswerkzeug-
Oberflachen zu erreichen, um z. B. hydrophile und hydropho-
be Eigenschaften effizient einstellen zu kdnnen. Dazu sollen
einstufige Verfahren mittels Direktem Laser- und Laserinter-
ferenzstrukturieren entwickelt werden..

» Detektion neurodegenerativer und neuroinflamma-
torischer Erkrankungen im Auge mittels polarisations-
sensitiver OCT (NOCTOPOS)

» Fraunhofer-Institut fir Produktionstechnologie IPT Aachen;,
Experimental and Clinical Research Center (ECRC), Charité-
Universitdtsmedizin Berlin

» Antragseinreichung bis Mérz 2021, beantragte Férder-
summe: 500.000 Euro

Fur viele neurologische Erkrankungen fehlen diagnostische
Instrumentarien mit ausreichender Auflésung zur Friiherken-
nung. Projektziel ist es, ein nicht invasives Bildgebungsverfah-
ren auf Basis von polarisationssensitiver optischer Koharenz-
tomographie (PS-OCT) der Netzhaut mit nahezu zellularer
Auflésung fur die neurologische Diagnostik nutzbar zu ma-
chen. Das hierflr zu entwickelnde modulare PS-OCT-System
soll krankheitsspezifische Strukturen anhand ihrer unterschied-
lichen Doppelbrechung von Licht identifizieren kénnen. Zur
Signalverarbeitung und -systematisierung sollen softwareana-
lytische Verfahren entwickelt werden.

» Marker-unabhéngige Analyse von im Blut zirkulieren-
den Tumorzellen in einem miniaturisierten und modu-
laren Hydrosystem (MATCH)

» Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informationstechnik
FIT St. Augustin,; Universitdt Lidbeck und Universitatsklini-
kum Schleswig-Holstein, Campus Libeck; Hochschule
Hamm-Lippstadt HSHL

» Antragseinreichung bis Méarz 2021, beantragte Férder-
summe: 750.000 Euro

Die Analyse von im Blut zirkulierenden Tumorzellen (CTC) kann
entscheidende Informationen Uber die Prognose oder das
Therapieansprechen von Krebspatienten liefern. Die aktuell
verwendeten Marker zur Detektion und Analyse von CTCs
erfassen jedoch nur bestimmte CTC-Subpopulationen, wah-
rend andere nicht entdeckt werden. Das Projektziel von
MATCH ist die Entwicklung eines Systems zur Marker-unab-
hdngigen und zerstérungsfreien CTC-Analyse, welches das
gesamte Spektrum an CTCs erfasst. Dies soll durch die Kom-
bination von Mikrofluidik-, Transfer- und Raman-Spektrosko-
pie-Modulen erreicht werden.

» Kompaktsystem fiir die Sequenzielle Multiple Immun-
histologie zur Lokalisations- und Expressionsanalyse
(SMILE)

» Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informationstechnik
FIT St. Augustin, Fraunhofer-Institut fir Zelltherapie und
Immunologie IZI Leipzig; Hochschule Hamm-Lippstadt
HSHL

» Antragseinreichung bis Méarz 2021, beantragte Férder-
summe: 750.000 Euro

Mithilfe der etablierten fluoreszenzbasierten immunhistolo-
gischen Mikroskopie lasst sich die Umsetzung genetischer
Informationen in Proteinen visualisieren, die gleichzeitige Vi-
sualisierung ist jedoch auf 3 bis 5 Proteine limitiert, wodurch
Mikroumgebungen nur unzureichend dargestellt werden kon-
nen. In SMILE soll ein miniaturisiertes, kostenglnstiges und
automatisiertes System entwickelt werden, das Visualisierun-
gen von bis zu 100 Proteinen im gleichen histologischen Pra-
parat ermdglicht. Grundlage soll die sequenzielle Applikation,
Akquisition und Entfernung fluoreszierender Marker innerhalb
eines iterativen Gesamtprozesses sein.
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Kontaktieren Sie bei Interesse an den Forschungsprojekten und an lhrer Einbindung in den Technologietransfer die F.O.M. unter
info@forschung-fom.de.
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Forschung & Innovation | Verbesserte Hautkrebsfriiherkennung mithilfe hyperspektraler Bildgebung und strukturierter Beleuchtung

Verbesserte Hautkrebs-
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friherkennung mithilfe hyper-
spektraler Bildgebung und
strukturierter Beleuchtung

Gewinner des Otto von Guericke-Preises fir das IGF-Projekt des Jahres 2020

ei Untersuchungen zur Hautkrebsfriiherkennung erfolgt

die chirurgische Entnahme tumorverdédchtigen Gewebes

und dessen Analyse bisher meist nur auf Basis visueller
Kontrollen und in Abhangigkeit von der Erfahrung der untersu-
chenden Arzte. Dadurch wird haufig die rechtzeitige Entfernung
bosartiger Melanome versaumt, wahrend man viele harmlose
Muttermale herausoperiert. Das Bundesministerium ftr Wirt-
schaft und Energie férderte daher 2017-2020 das Projekt HSI-
plus (IGF-Nr.: 19639 N) im Rahmen der Industriellen Gemein-
schaftsforschung (IGF), in dem neue Ansatze fur hyperspektrale
Messsysteme intelligent verkntipft und fur die Einsetzung in der
Krebsbekampfung angewendet wurden.

Im Projekt HSI-plus wurde nun ein bildgebendes Messsystem
entwickelt, das die objektive Erkennung pramaligner Lasionen
der Haut ermdglicht. Mit strukturierter Beleuchtung wird eine
Tiefenauflosung erreicht und stérende Signale aus unteren Ge-
webeschichten herausgefiltert. Ein multifokales hyperspektrales
Kamerasystem bildet Zellveranderungen durch ortsaufgeldste

Erfassung optischer Hauteigenschaften ab. Dadurch wird die
Hautkrebsdiagnostik voraussichtlich sehr bald kostengtnstiger,
praziser und schneller durchgefihrt werden kénnen.

Den Wissenschaftlern aus Ulm ist es gelungen, ihre Innovations-
idee in dem IGF-Projekt bis zur klinischen Testung zu entwickeln:
Im unmittelbaren Anschluss an das Projekt fuhrt das Uniklinikum
TUbingen eine Studie an Uber 100 Patienten mit dem in HSI-plus
entwickelten Messsystem durch.

Das entwickelte Messsystem ist auch in anderen medizinischen
Feldern mit groBem Nutzen einsetzbar und teilweise bereits ein-
gesetzt worden, z. B. bei Untersuchungen von Hirngewebe zur
Optimierung einer Therapie bei Hirntumoren, bei der Charakte-
risierung von Zahnfleisch, Zahnen und Zahnimplantaten sowie
bei der Detektion von Initialkaries. Zusammen mit der Industrie
finden bereits Weiterentwicklungen statt, in denen das Messsys-
tem miniaturisiert und fur eine In-situ-Diagnostik in ein Endoskop
integriert wird. Das System eignet sich zur Kombination mit
kunstlicher Intelligenz und maschinellem Lernen. Es l&sst sich mit

Ein hyperspektrales Messsystem kann
mithilfe der Auswertung einer vielfar-
bigen Beleuchtung zahlreiche Gewebe-
eigenschaften erfassen und stérende
Signale aus unteren Gewebeschichten
herausfiltern. In Kombination mit struk-
turierter Beleuchtung durch Projektions-
muster wird der Informationsgewinn
um eine weitere Datendimension er-
weitert. Der so entwickelte Funktions-
demonstrator erkennt zuverlassig kleins-
te Unterschiede in der Mikrostruktur

von Gewebemodellen.

Quelle: Institut fur Lasertechnologien
in der Medizin und Messtechnik an der
Universitat Ulm (ILM)



geringem Investitionsaufwand in der Lebensmittelkontrolle, der
Pharmazie, der Mulltrennung, im Bereich Computergrafik und
im Homecare-Bereich einsetzen.

Der Otto von Guericke-Preis

Mit einem der wichtigsten deutschen Innovations-
preise zeichnet die Arbeitsgemeinschaft industrieller
Forschungsvereinigungen , Otto von Guericke” e. V.
(AiF) herausragende Arbeiten der Industriellen
Gemeinschaftsforschung (IGF) zugunsten mittel-
standischer Unternehmen aus. Projekte der FO.M.
wurden bereits in 2016 und 2018 mit je zwei wei-
teren Projekten fur die Finalrunde nominiert — aus
Uber 500 jahrlich abgeschlossenen Projekten.

Kontakt:

Forschungsvereinigung Feinmechanik,
Optik und Medizintechnik e. V. (FO.M.),
Dr. Maria Lechler

E-Mail: info@forschung-fom.de
Telefon: +49 (0)30 4140 21-50

Projektinformationen
» Laufzeit: 08/2017 — 04/2020
» Fordersumme: 249.600 EUR

Forschungseinrichtung
» Institut far Lasertechnologien in der Medizin und Messtechnik an der Universitat Ulm (ILM)

Projektleiter und Forschungsteam
»  Dr. Karl Stock, Prof. Dr. Alwin Kienle, Steffen Nothelfer, Holger Wurm und Daniel Meitinger

Projektbegleitender Ausschuss
» Berliner Glas KGaA

»  Carl Zeiss Optotechnik GmbH

» Cubert GmbH MY

» DIOPTIC GmbH KMV

» IBL GmbH MY

» inno-spec GmbH KVY

» Deutsche Institute fir Textil- und Faserforschung Denkendorf (DITF)
» LASER COMPONENTS GmbH MY

»  Optis GmbH KMV

» POG Prazisionsoptik Gera GmbH KMV

» Richard Wolf GmbH

»  Simeon Medical GmbH & Co. KG KWV

» SPECTARIS, Dt. Industrieverband

Link zur Projektwebseite der F.O.M.
https://www.forschung-fom.de/forschung/projekte-und-vorhaben/d/s/HSI-plus
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In 2019 belegte die Medizintechnik in Bezug auf die beim
europaischen Patentamt eingereichten Anmeldungen nach der
digitalen Kommunikation Rang 2: 13.833 (plus ein Prozent) der
insgesamt Uber 181.406 Anmeldungen waren diesem Bereich
zuzuordnen. Deutschland liegt mit 1.278 Anmeldungen hinter
den USA (5.470 Anmeldungen) und vor Japan (1.004 Anmel-

Forschung & Innovation | Die Innovationsstérke der deutschen Medizintechnikhersteller
Die | ti tark
Medizintechnikherstell
ie deutsche Medizintechnik erzielt rund ein Drittel ihres
Umsatzes mit Produkten, die weniger als drei Jahre alt
sind. Dafur setzt die Branche in hohem MaBe Kapital
und Personal fur Forschung und Entwicklung (FuE) ein. Mit
FuE-Aufwendungen von etwa neun Prozent des Umsatzes und
einem FuE-Personaleinsatz von rund 15 Prozent der Beschaftig-
ten liegen die FuE-Intensitdten der Hersteller deutlich tber dem  dungen) auf Platz 2.
Industriedurchschnitt.
Europaische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik
2009-2019
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» Quelle: Europdisches Patentamt
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Europaische Patentanmeldungen im Bereich Medizintechnik

Herkunft der Einreicher 2019

Deutschland _ 1.278
Japan _ 1.004

Niederlande

Schweiz -
Frankreich - 567
Israel - 467

Vereinigtes Kénigreich - 438

Republik Korea . 295

China | s

» Quelle: Europdisches Patentamt
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Aktuelle Gesundheitspolitik | Aktuelles aus der Hilfsmittelversorgung
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Aktuelles aus der
Hilfsmittelversorgung

Mit dem Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANpG) hat der Gesetzgeber einen wei-
teren Versuch unternommen, Fehlentwicklungen in der Hilfsmittelversorgung zu korrigieren. Das
Gesetz war noch nicht verabschiedet, da bringt das Coronavirus auch die Hilfsmittelversorgung
ordentlich durcheinander. Vor allem die Leistungserbringer in der Hilfsmittelversorgung konnten
von einem auf den anderen Tag ihre Patienten nicht mehr in der gewohnten Form versorgen. Die
Herausforderung lag insbesondere darin, die Versorgung sicherzustellen und gleichzeitig die Ver-

breitung des Virus zu verhindern.

Wichtige Weichenstellung durch das
MPEUANpG fiar die Hilfsmittelversorgung

Weder das Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) von
2017 noch das Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
von 2019 konnten verhindern, dass einige Krankenkassen Ver-
trdge angeboten haben, die eine qualitativ hochwertige Hilfs-
mittelversorgung zu auskdmmlichen Preisen nicht immer sicher-
stellten. Mit dem HHVG hat der Gesetzgeber versucht,
Ausschreibungen in der Hilfsmittelversorgung auf solche Versor-
gungen zu beschranken, die keinen zu hohen Dienstleistungs-
anteil hatten oder nur sehr eingeschréankt individuell sind. Den-
noch haben einige (wenige) Krankenkassen auch in sehr
dienstleistungsintensiven Versorgungen, wie z. B. der Sauerstoff-
versorgung oder Heimbeatmung, ausgeschrieben. Mit dem TSVG
hat der Gesetzgeber dann einfach Ausschreibungen in der Hilfs-
mittelversorgung kom- plett verboten. Und den-

noch war es fir einige Krankenkassen moglich, auch dieses
Ausschreibungsverbot sowie das Verbot von Open-House-Ver-
trégen zu umgehen. Dieses Geschaftsgebaren war nicht nur den
Hilfsmittelleistungserbringern ein Dorn im Auge, sondern auch
einigen Politikern, wie beispielsweise Dr. Roy Kiihne, CDU, Mar-
tina Stamm-Fibich, SPD, oder auch Maria Klein-Schmeink, Biind-
nis 90/Die Grunen, die sich seit Jahren fir eine qualitativ hoch-
wertige Hilfsmittelversorgung einsetzen, bei denen der
Versicherte und Patient im Mittelpunkt steht.

Der vorerst letzte Versuch, mittels Omnibus-Verfahren im Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz die Krankenkassen in die
richtigen Bahnen zu leiten, hat aber dann doch etwas Uberrascht.
Folgende MaBnahmen sieht das MPEUANpG vor:

» EU-weite Transparenz Uber die Vertragsabsichten der Kran-
kenkassen, da nicht auszuschlieBen ist, dass auch Unterneh-
men aus andern EU-Léndern eine wohnortnahe und qualitats-
orientierte Versorgung deutscher Versicherter gerade in
Grenzgebieten zu andern EU-Landern ermdglichen kdnnen
und wollen

Erweiterung der Handlungsmaoglichkeiten der Aufsichtsbehor-
den bei VerstdBen bei Vertragsabsichtsbekanntmachungen
und Vertragsverhandlungsgeboten in der hauslichen Hilfsmit-
telversorgung

)

M

)

<

Einflhrung eines Schiedsverfahrens im Falle der Nichteinigung
Uber Vertragsinhalte bei Vertragen der Hilfsmittelversorgung

SPECTARIS hat diese Anderungen ausdriicklich begriiBt. Insbe-
sondere die Starkung der Aufsichtsbehérden sollte dazu fiihren,
dass die Krankenkassen nunmehr noch starker gezwungen wer-
den, sich an die Vorgaben und die Intention des Gesetzgebers
zu halten. Bisher wurde ein Gesetzesbruch, auch wenn dieser
oft nicht eindeutig war, zwar gertigt, aber letztlich nicht sankti-
oniert. Das am 1. Januar 2020 aus dem ehemaligen und oftmals
als zahnloser Tiger bezeichneten Bundesversicherungsamt her-
vorgegangene Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) hat nun
mehr Rechtsmittel in der Hand.



Fur alle Beteiligten in der Hilfsmittelversorgung, nicht zuletzt die
Versicherten, bleibt zu hoffen, dass sich alle Marktteilnehmer,
und hiermit sind explizit auch die Leistungserbringer an-
gesprochen, an die vorgegebenen Regeln halten. Auch

in der Hilfsmittelversorgung muss fur alle Beteiligten

das Gesundheitswohl der Patienten und Versicher-

ten stets oberste Prioritat haben.

Die Versorgung mit Hilfsmitteln
in der Corona-Pandemie

GKV-Empfehlungen zur Sicherstellung

der Hilfsmittelversorgung

Corona hat auch die Hilfsmittelversorgung

maéchtig durcheinandergewirbelt. Insbesonde-

re fur die Leistungserbringer, die regelmaBig in

sehr engem Kontakt mit Versicherten stehen, da-

runter oftmals Patienten aus den Risikogruppen,

war die Hochphase der Pandemie im Marz, April und

Mai eine groBe Herausforderung. Der GKV-Spitzenver-

band hat schnell reagiert und Empfehlungen zur Sicherung

der Hilfsmittelversorgung wahrend der Corona-Krise vorgelegt.
Die Empfehlungen zielten vor allem darauf ab, den personlichen
Kontakt zwischen Versicherten und Leistungserbringern zu ver-
meiden. So konnten Hilfsmittel vorrangig per Versand abgegeben
werden, sofern ein persénlicher Kontakt, z. B. zur Anpassung,
nicht zwingend erforderlich ist. Beratungen oder Einweisungen
far den Gebrauch eines Hilfsmittels konnten telefonisch, per
E-Mail oder auch Uber digitale Medien erfolgen. Ferner konnte
auf die personliche Unterschrift auf Empfangsbestatigungen,
Beratungsdokumentationen, Lieferscheinen usw. verzichtet
werden. Dartber hinaus gab es weitere entbUrokratisierende
Erleichterungen.

Nach den anfanglichen Unklarheiten haben sich diese buro-
kratischen Erleichterungen bewahrt, sodass nach einigen Wochen
eine Art neue Routine eingekehrt ist und die Versorgung weit-
gehend reibungslos erfolgen konnte. SPECTARIS hat daraufhin
nicht nur gefordert, dass die urspriinglich bis Ende Mai, dann
bis Ende Juni befristeten Empfehlungen verlangert werden, son-
dern dass einige Erleichterungen dauerhaft beibehalten werden
sollten. Der Forderung nach Verlangerung wurde stattgegeben,
die grundsatzliche Priifung einiger Erleichterungen l&uft noch.

Systemrelevanz der Hilfsmittelversorgung

Ein Wort fiel im Zusammenhang mit COVID-19 auch in der Hilfs-
mittelversorgung immer wieder: Die Systemrelevanz. Bereits sehr
frah, im Marz, hat SPECTARIS auch unter Verwendung dieses
Begriffs darauf hingewiesen, dass bei der Verteilung der anfangs
nur stark eingeschrankt verfigbaren personlichen Schutzausriis-
tung auch die Leistungserbringer in der respiratorischen Heim-
therapie bertcksichtigt werden mussten.

Insgesamt leiden in Deutschland etwa

450.000 Menschen so schwer unter Atem-

wegserkrankungen, dass sie auBerklinisch mit medizinischem
Sauerstoff (365.000 Patienten) versorgt oder beatmet (85.000
Patienten) werden mussen. Da es sich bei COVID-19 um eine
Atemwegserkrankung handelt, sind Menschen mit entsprechen-
den Vorerkrankungen besonders geféhrdet. Daher kommt dem
Schutz der Patienten vor Ansteckung wahrend der Corona-Krise
eine herausragende Bedeutung zu.

Die Mitarbeiter der Homecare-Provider versorgen schwer atem-
wegserkrankte Menschen Uber Heimbeatmungsgeréate in ihrer
hauslichen Umgebung mit dem Medikament Sauerstoff. Dabei
werden Masken angepasst, Daten der Gerate ausgelesen, Sauer-
stoff nachgefullt und die eingesetzten Sauerstofftherapie- und
Beatmungsgerate permanent Uberwacht und gewartet.

.Diese Untersttzung der respiratorischen Heimtherapie ist
grundsatzlich unverzichtbar und ein entscheidender Teil der kri-
tischen Infrastruktur unseres Gesundheitssystems. Insbesondere
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aber auch in Zeiten der Coronavirus-Krise elementar, um sowohl
die Krankenhdauser als auch die allgemeinen Pflegedienste durch
die ambulante Versorgung der Patienten zu unterstiitzen — ein
nicht zu unterschatzender Beitrag zur Entlastung des Gesund-
heitssystems”, so Hubertus Lasthaus, Mitglied im Vorstand
Medizintechnik bei SPECTARIS, seinerzeit in einer SPECTARIS-
Pressemeldung.

Auch bei anderen Gelegenheiten haben die in der Interessen-
gemeinschaft Hilfsmittelversorgung (IGHV) vertretenen Institu-
tionen immer wieder diesen Begriff bemiht. Die Hilfsmittelleis-
tungserbringer und -hersteller seien als systemrelevante Partner
der ambulanten Versorgung anzusehen und seien insoweit Teil
der kritischen Infrastruktur. Daher mussten sie in die entspre-
chenden Ausnahmeregelungen und FérdermaBBnahmen einge-
bunden werden.

Grundsétzlich wurden eine starkere Wertschatzung der Hilfs-
mittelleistungserbringer im Versorgungsalltag und damit verbun-
den auch eine finanzielle Untersttzung fur die coronabedingten
Mehrkosten gefordert. Da waren beispielsweise die zusatzlichen
Aufbereitungskosten, die zusatzlichen Kosten fur Schutzausris-
tung oder auch das ,,Mehr” an Verbrauchsmaterialien. SPECTARIS

hat daher gemeinsam mit der IGHV eine COVID-19-Aufberei-
tungspauschale, eine COVID-19-vor-Ort-Servicepauschale und
eine COVID-19-Zubehérpauschale gefordert, damit die betrof-
fenen Leistungserbringer nicht tbermaBig belastet werden und
dadurch in finanzielle Schieflage geraten. Bis Redaktionsschluss
fur diesen Beitrag (31. Juli 2020) gab es diesbezlglich allerdings
noch keine positiven Signale.

Bislang hat die Politik auch versaumt, die bereits auf Bundes-
und Landerebene umgesetzte Zugehorigkeit zu den systemre-
levanten Berufsgruppen auch formal in der ,Verordnung zur
Bestimmung Kritischer Infrastrukturen nach dem BSI-Gesetz”
festzuschreiben —und damit die Verfuigbarkeit von medizinischem
Personal in Pandemiezeiten abzusichern.

Hilfsmittel-Branche leidet unter Corona

Wahrend die Leistungserbringer in der respiratorischen Heim-
therapie wenig klagen durften Uber zu wenig Arbeit, sah dies
fur andere Versorgungsbereiche leider oftmals ganz anders aus.
Insbesondere in den Versorgungsbereichen, in denen der per-
sonliche Kontakt, beispielsweise beim Anpassen einer Prothese
oder Orthese oder einem Rollstuhl, essenziell ist, der Besuch eines
Sanitatshauses oder dergleichen aber lange untersagt war bzw.
viele Versicherte sich nicht trauten, zu einem Arzt oder in ein
Sanitatshaus zu gehen, stellte sich die wirtschaftliche Situation
dieser Betriebe deutlich negativer dar.

Aus mehreren Umfragen des Bundesinnungsverbandes Ortho-
padietechnik (BIV-OT) unter dessen Mitgliedern ging hervor, dass
es je nach Versorgungsbereich oder Hilfsmittelverzeichnis-Pro-
duktgruppe zu deutlichen Auftrags- und Umsatzeinbriichen kam.
Hinzu kam, dass bei mehreren Produktgruppen die Lieferfahig-
keit aufgrund fehlender Handelsware oder Materialien zur Pro-
duktion lange eingeschrankt war.

Umso wichtiger ware eine Art Schutzschirm auch fur die Hilfs-

mittelbranche. Wahrend viele anderen Leistungserbringer wie

Arzte, Zahnarzte oder Physiotherapeuten und Krankenh&user
einen kraftigen Investitionszuschuss aus dem Kranken-
hauszukunftsgesetz erhalten, gehen die Hilfsmittel-
leistungserbringer noch immer leer aus. Eine diesbe-
zugliche Anfrage von SPECTARIS, BVMed und BIV-OT
gemeinsam mit dem Hilfsmittelexperten der Union,
Dr. Roy Kiihne, MdB, blieb bis heute unbeantwortet.
Krankenkassen und Gesetzgeber durften sich hier
nicht aus der Verantwortung ziehen, so die Ver-

bande und Kihne.
Zusammenfassend stellte sich die wirtschaftliche
Lage in der Hilfsmittelversorgung im Sommer 2020
sehr differenziert dar. Allgemein kann rtickwirkend
festgestellt werden, je standardisierter eine Hilfsmittel-
versorgung war, desto groBer war der wirtschaftliche
Einbruch. Und umgekehrt: Je individueller die Versorgung
und das Hilfsmittel, desto weniger stark war der Auftrags-

rickgang.



Mit freundlicher UnterstUtzung | Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

Weltweit ein starker Partner

Betten der Stiegelmeyer-Gruppe unterstiitzen den Kampf gegen die Pandemie

Die Stiegelmeyer-Gruppe stattet Krankenhauser und Pflegeheime mit hochwertigen Betten und
Mobeln aus. Die Tochtergesellschaft Burmeier unterstiitzt mit modernen, wohnlichen Betten die
Menschen in der Pflege zuhause. Komfortbetten fur Privatkunden vereinen hohe Lebensqualitat
und mitreiBendes Design. Das technische Know-how und die groBe Erfahrung des familienge-
fuhrten Unternehmens haben sich in der Zeit der Pandemie besonders bewahrt.

Im Kampf gegen das Coronavirus entstanden weltweit Behand-
lungszentren mit einem hohen Bedarf an Klinikbetten. Zugleich
wurden viele reguldre Patienten aus den Krankenh&usern in
stationdre und hausliche Pflegebetten verlegt. Stiegelmeyer und
Burmeier konnten durch vorausschauende Vorproduktion und
eine kluge Steuerung der Fertigung die Bedarfe der Partner er-
fullen. Uberregional beachtete Projekte waren zum Beispiel das
COVID-Behandlungszentrum in Berlin und das Nightingale-Hos-
pital im englischen Birmingham. Die hohe Qualitat der geliefer-
ten Betten sichert zugleich ihre nachhaltige Nutzung nach dem
Ende der Pandemie.

Betten flir eine neue Lebensqualitit

Die Stiegelmeyer-Gruppe stellt mehr als 125.000 Betten pro Jahr
her und beschaftigt rund 1.100 Mitarbeiter. Hauptsitz ist Herford,
weitere Produktionsstandorte befinden sich in Nordhausen in
Thuringen sowie in Stolno und Kepno in Polen.

Betten und Mobel von Stiegelmeyer sind eine sichere Investi-
tion fur jedes Haus. Das Unternehmen ist seit seiner Griindung
im Jahr 1900 familiengefthrt und steht fir Qualitat und Verlass-
lichkeit — in Deutschland und weltweit. Vertriebsgesellschaften
arbeiten in Frankreich, Polen, den Niederlanden, Belgien, Finnland
und Sudafrika. Stiegelmeyer-Produkte werden in Gber 60 Lander
exportiert. Bei der Produktion setzt das Unternehmen moderns-
te Technik ein und achtet zugleich auf den Schutz der Umwelt.

Der Bereich Krankenhaus umfasst Betten fur alle Stationen.
Hinzu kommen Nachttische und individuelle Objektmaobel fiir
Dienst-, Patienten- und Gemeinschaftsraume.

Kontakt:

Stiegelmeyer GmbH & Co. KG - AckerstraBe 42 - 32051 Herford

Mit Connectivity in die digitale Zukunft

Die Chancen der Digitalisierung stehen im Mittelpunkt vieler
Debatten Uber die Zukunft der Krankenversorgung und Pflege.
Unter dem Leitbegriff , Connectivity” entwickelt Stiegelmeyer
Uberzeugende Losungen fir das , Smart Hospital“. Connectivity,
also eine intelligente digitale Vernetzung, umfasst alle Bereiche:
Produkte, Prozesse der Pflege und Verwaltung, Planung und
Dokumentation sowie den Austausch zwischen Stiegelmeyer
und seinen Kunden.

Telefon: +49 (0)5221 185-0 - Telefax: +49 (0)5221 185-252 - www.stiegelmeyer.com
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Gemeinsam fur Ethik

Kontakt:
Peggy
Zimmermann
SPECTARIS e. V.

in der Pflege — Pflegebetten
produzierende Unternehmen
entwickeln eigenes Ethik-Siegel

lleine in Deutschland sind rund 3,7 Millionen Menschen
ApﬂegebedUrftig. In der Regel geht damit der Wechsel
vom bisherigen Bett zum Pflegebett einher. Fur viele,
vorrangig mobile Personen, ist das Bett weiterhin hauptsachlich
Schlafstatte. Eine Personengruppe, die in dem Zusammenhang
jedoch oft aus dem Fokus fallt, sind dauerhaft bettldgerige Men-
schen. Hier stellt das Pflegebett den Hauptaufenthaltsort dar.
Damit es ein Wohlfuhlort bleibt und nicht zum Gefangnis wird,
ist besondere pflegerische Intervention gefragt. Neben der Vor-
beugung korperlicher Beeintrachtigung durch beispielsweis Kon-
trakturen- und Obstipationsprophylaxe bekommt in dieser be-
sonderen Situation auch die Vorbeugung psychischer Belastung
durch Reizverarmung einen hohen Stellenwert. Raumgestaltung,
Biografiearbeit und Tagesstrukturierung sind nur einige beispiel-
hafte MaBnahmen im Rahmen der Deprivationsprophylaxe. Ein

Aspekt, der bei der Betrachtung dieser Thematik jedoch oftmals
kaum bis gar nicht diskutiert bzw. betrachtet wird, stellt das
Pflegebett selbst als Point-of-Care dar.

Hersteller missen in der Produktion z. B. die Tatsache beach-
ten, dass das Korpergefuhl bei anhaltender Bettlagerigkeit ab-
nimmt oder dass es ebenso unruhige Personen gibt, die das Bett
verlassen mochten. Hier muss zwischen der Protektion von Stur-
zen und dem Recht auf Selbstbestimmung abgewogen werden.
Insbesondere die Berichterstattung tber , Pflegeskandale” be-
glnstigte diese ethischen Diskussionen. Zudem zeigt sich, welche
hohe Anforderungen an ein Pflegebett zu stellen sind.



Wie sich zeigt, ist die im Jahr 2005 verab-
schiedete Charta der Rechte von hilfe- und
pflegebedurftigen Menschen (Pflege-
charta) somit nicht nur fir Personen in

der direkten Pflege maBgeblich, son-

dern auch fur Unternehmen, welche

die Pflegesituation unterstitzen.

Vor diesem Hintergrund haben die
beim Deutschen Industrieverband
SPECTARIS organisierten Hersteller
von Pflegebetten eine eigene Selbst-
verpflichtungserklarung erarbeitet.

Die unterzeichnenden Unternehmen
verpflichten sich, bei der Produktion der
Betten das hochstmogliche Sicherheits-
niveau sowohlim Sinne der pflegebedurftigen
als auch der pflegenden Person zu gewahrleisten.

Neben der Berlicksichtigung des bereits beschriebe-
nen Sicherheits- und Freiheitsdilemmas zahlen auch die
Einhaltung geltender gesetzlicher Standards
Aspekte der hygienischen Aufbereitung und eine einfach zu ver-
stehende Bedienung inklusive Anleitung hierzu.

Des Weiteren werden bei der Entwicklung und Herstellung
der Betten evidenzbasierte wissenschaftliche Erkenntnisse be-
rucksichtigt, insbesondere in Bezug auf prophylaktische Mal3-
nahmen, z. B. zur Vorbeugung von Dekubiti und zur Férderung
der Mobilitat. Darlber hinaus findet auch die Ergonomie An-
wendung, um die pflegende Person bestmaglich korperlich zu
entlasten. Durch den Einsatz von Sensorik und der Digitalisierung
ist es moglich, die pflegende Person noch weiter zu unterstitzen,
beispielsweise durch den Anschluss des Bettes an ein Alarm-
Notrufsystem, den Einsatz von Feuchtigkeits- und Bewegungs-
sensoren oder die Anbindung an die Pflegedokumentationssoft-
ware. Letztlich wird durch diese Weiterentwicklung, neben der
Entlastung der pflegenden Person, auch die Pflege im Sinne der
pflegebedrftigen Person weiter individualisiert. In dem Zusam-
menhang verpflichten sich die Hersteller auch, ihr Wissen u. a.
an Institutionen und Verbande weiterzugeben, um die pflege-
wissenschaftliche Weiterentwicklung zu férdern.

Da das Pflegebett nicht nur ein Medizinprodukt darstellt, son-
dern auch zeitgleich Wohnmobiliar ist, verpflichten sich die Her-
steller, bei der Konstruktion ihrer Betten dsthetische Aspekte zu
berlcksichtigen und ein ansprechendes, modernes Design durch
Auswahl wohnlicher Materialien zu erzeugen. Diese Materialien
sind unter dem Gesichtspunkt Umweltschutz zu wahlen. Die
Hersteller verpflichten sich, keine Tropenholzer zu verwenden
und nur umweltschutzunbedenkliche Lacke einzusetzen. Um die

sowie

Umwelt so wenig wie moglich zu belasten und Nachhaltigkeit
zu fordern, wird der gesamte Produktlebenszyklus unter diesen
Aspekten betrachtet. Hierzu zahlt auch ein sehr hoher Qualitats-
standard, um die Austausch- und Verschrottungsquote durch
geringe Rucklaufe bestmoglichst zu minimieren. ,Vor diesem
Hintergrund besteht aus ethisch-moralischer Sicht die Pflicht, ein

Pflegebett nicht

aufgrund kurzfris-

tiger wirtschaftlicher

Uberlegungen lediglich

mit minimaler Ausstattung

und Qualitat auf den Markt zu

bringen”, erklart Ralf Wiedemann, Mit-

glied im Vorstand Medizintechnik bei SPECTARIS.

Flankiert wird die Initiative durch ein neues Siegel ,, Gemeinsam
flr Ethik in der Pflege”, das den Herstellern die Einhaltung der
Vorgaben aus der Selbstverpflichtungserklarung attestiert. Per-
spektivisch sollen ahnliche Selbstverpflichtungserklarungen auch
far andere Pflegehilfsmittel entwickelt und das Siegel somit ein
allgemeines Ethik-Siegel fir die Pflegehilfsmittelbranche werden.

Auch der Deutsche Pflegeverband (DPV) begrii3t die Initiative
und unterstitzt diese aktiv. ,Wir begrtiBen dankend das En-
gagement und freuen uns auf eine patientenbezogene Realisie-
rung in der Herstellung, zum Wobhle aller Beteiligten”, so Rolf
Hofert, Geschaftsfihrer des DPV. Die komplette Selbstverpflich-
tungserklarung sowie den dazugehérigen Flyer finden Sie auf
unserer Website www.spectaris.de.
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Whistleblowing —

Neue Pflichten

fir europaische Unternehmen

Maria Heil, M.C.L.

(Mannheim/Adelaide) - Rechtsanwaltin, Partner - NOVACOS Rechtsanwélte

Kontakt:

E-Mail: maria.heil@novacos-law.com

WWW.novacos-law.com

inige Whistleblower wie Edward Snowden oder Bradely

Manning haben in jingerer Vergangenheit fir Aufsehen

gesorgt. Der Umgang mit ihnen (Asyl in UK, Verfahren vor
dem Militargericht) hat verstarkt auf ein Problem hingewiesen,
das bislang gréBtenteils auch in Europa bestand, sieht man von
einigen nationalen Besonderheiten einmal ab: Wie werden Whist-
leblower behandelt und wohin mit der Meldung, wenn der ei-
gene Arbeitgeber nicht zuhéren méchte.

Whistleblowing kann bei der Aufdeckung von Missstanden
einen sehr wertvollen Beitrag auch fur das eigene Unternehmen
darstellen. Zwar wird Whistleblowing auch heute noch gréBten-
teils als illoyaler Akt verstanden. Oftmals wollen die Whistleblower
aber tatsachlich nur eine Verbesserung der Situation erreichen.
Deshalb ist ihr Schutz wichtig.

Die neue Whistleblowing-Richtlinie 2019/1937/EC, die auf eu-
ropaischer Ebene seit Dezember 2019 in Kraft tritt, verpflichtet
Unternehmen und Behorden, Strukturen zu schaffen, in denen
Whistleblower im geschiitzten Raum Meldungen machen kon-
nen und keine Repressalien zu beflirchten haben.

1. Bisherige Situation in Deutschland

Whistleblowing ist ,das an die Offentlichkeit Bringen von tat-
sachlichen oder behaupteten Missstanden oder Fehlverhalten in
Unternehmen durch kritische AuBerungen, Beschwerden oder
Anzeigen eines dort abhangig Beschaftigten”." Bislang wurden
Whistleblower (auch ,Hinweisgeber” genannt) in Deutschland
nur sporadisch durch gesetzliche Regelungen geschiitzt (z. B.
durch vereinzelte arbeitsrechtliche Regelungen). Der bisherige
Rechtsrahmen hatte groBe Unsicherheiten auf Seiten der Ar-
beitnehmer in einer per se schon schwierigen Situation zur Folge.

Diesem unzureichenden Schutz soll nun europaweit durch
die Whistleblowing- und die Geheimnisschutz-Richtlinie Rech-
nung getragen werden. Die Whistleblowing-Richtlinie sollte bis
zum 17. Dezember 2021 in nationales Recht umgesetzt werden,

1 Kania, in: Kuttner Personalhandbuch 2018, , Whistleblowing”, Rn. 1 sowie Vogel, Poth,
Steine statt Brot fur den Whistleblower, CB 2019, 45.

wohingegen die Geheimnisschutz-Richtlinie bereits mit Inkraft-
treten des Gesetzes zum Schutz von Geschaftsgeheimnissen am
26. April 2019 in Deutschland umgesetzt wurde.

2. Reichweite der neuen Whistleblower-Richt-
linie

Durch die Richtlinie geschiitzt werden insbesondere Arbeitneh-
mer, Selbststandige, Geschaftsfihrer, Vorstande, Praktikanten,
Bewerber und Subunternehmer, aber auch sog. Mittler, die den
Hinweisgeber bei der Meldung im beruflichen Kontext unter-
sttzen und Personen, die mit dem Hinweisgeber in Verbindung
stehen und Repressalien erleiden konnten (z. B. Ehefrau, Kinder,
Freunde).

Dieser Schutz gilt nach der Richtlinie aber zurzeit nur bei
Meldungen iiber VerstéBe gegen die im Anhang genannten
Europaischen Rechtsakte. Davon sind u. a. Meldungen von
VerstoBen im Bereich der Produkt- und der Lebensmittelsicherheit,
der 6ffentlichen Gesundheit und des Verbraucherschutzes erfasst.
Unter den Begriff der ,6ffentlichen Gesundheit” im Sinne der
Richtlinie fallen z. B. MaBnahmen zur Festlegung hoher Qualitats-
und Sicherheitsstandards fir Arzneimittel und Medizinprodukte
sowie der Humanarzneimittel-Kodex oder die ATMP-Verordnung
(Advanced Therapy Medicinal Products = ATMP), nicht aber die
Medical Device Regulation (MDR).

Diese Einschrankung auf europaische Rechtsakte ist auch
nachvollziehbar, da der europaische Gesetzgeber flir nationale
Rechtsakte keine Regelungsbefugnis hat. Nicht unmittelbar
geschutzt wird die Meldung von RechtsverstéBen ,nationaler
Natur” sowie bloBes unethisches oder dem &ffentlichen Interesse
zuwiderlaufendes Verhalten. Dem nationalen Gesetzgeber
steht es indessen frei, den Schutzbereich auf die Meldung von
VerstoBen gegen nationales Recht zu erweitern, was auch
sinnvoll ist, um einen umfassenden und kohéarenten Schutz zu
erreichen.



3. Hauptpflicht: Einrichtung eines Melde-
systems durch den Arbeitgeber

Inhaltlich verlangt die Richtlinie die EinfUihrung eines ver-
pflichtenden unternehmensinternen Hinweisgebersystems,
sie sieht ein Verbot von Repressalien gegentiber den Hinweis-
gebern vor und sanktioniert VerstoBe der Arbeitgeber gegen die
Pflichten aus der Whistleblowing-Richtlinie. Dabei sind die
Motive des Whistleblowers fiir dessen Schutz explizit irrelevant.

Zur Sicherheit der Hinweisgeber und Vertraulichkeit der offen-
barten Informationen soll ein dreistufiges Meldesystem ins-
talliert werden (Art. 7 ff. der Richtlinie). Es soll die Moglichkeit
der unternehmensinternen Meldung, alternativ der Meldung an
die zustandige Behorde und als ultima ratio die Moglichkeit der
Meldung an die Offentlichkeit eréffnet werden.

Unternehmen mit mindestens 250 Beschaftigten mussen
dieses Hinweisgebersystem ab dem 17. Dezember 2021, Un-
ternehmen mit zwischen 50 bis 249 Beschaftigen erst ab dem
17. Dezember 2023 einfuhren. Auch hier kann der nationale
Gesetzgeber den Schutz intensiver gestalten und eine Pflicht
fur Unternehmen mit bis zu 49 Beschaftigten einfiihren.

Die Meldung muss miindlich, schriftlich oder telefonisch
moglich sein. Das Meldesystem muss vom Arbeitgeber so sicher
konzipiert, eingerichtet und betrieben werden, dass die Vertrau-
lichkeit der Identitat des Hinweisgebers oder Dritter, die in der
Meldung genannt werden, gewahrt bleiben und unbefugten
Mitarbeitern der Zugriff darauf verwehrt wird. Eine Offenlegung
von Informationen, welche die Identitat des Hinweisgebers ent-
hillen kénnen, gegentber anderen als den befugten Mitarbeitern
ist nur bei dessen ausdrticklichen Zustimmung oder ausnahms-
weise zulassig, wenn nach Unionsrecht oder nationalem Recht
eine notwendige und verhaltnismaBige Pflicht im Rahmen der
Untersuchungen lokaler Behérden und Gerichtsverfahren dies
erfordert. Fir die Verarbeitung personenbezogener Daten ist die
Datenschutz-Grundverordnung voll anwendbar.

Der Arbeitgeber muss konkrete Personen im Unternehmen
einsetzen und benennen, die fur die Entgegennahme der Hin-
weise zustandig sind. Das erarbeitete System ist sodann der zu-
standigen Behdrde zu melden.

Das Meldesystem ist so auszugestalten, dass sieben Tage
nach Eingang der Meldung durch einen Hinweisgeber, dieser
ihm gegenliber bestatigt wird. Drei Monate nach Eingang
ist der Hinweisgeber zu informieren, was hinsichtlich seiner
Meldung unternommen wurde. Hierdurch soll eine Kontrolle
stattfinden, dass Meldungen nicht im Sand verlaufen, sondern
ernst genommen werden.

Sofern den Mitarbeitern z. B. durch eine interne Standardvor-
gehensweise eine Melde-verpflichtung auferlegt wird, ist die
Involvierung des Betriebsrats bei der Implementierung des Melde-
systems erforderlich. Juristisch noch nicht endgltig geklart ist
die Rechtslage, wenn keine Verpflichtung zur Meldung besteht,
wenn auch eine generelle Involvierung des Betriebsrats zur Schaf-
fung einer besseren Akzeptanz zu empfehlen ist.

Meldet der Hinweisgeber seinen Hinweis an die Offentlichkeit,
ist er, da die breite Masse ultima ratio darstellt, nur bei vorheriger
erfolgloser interner oder externer Meldung, bei unmittelbarer
oder offenkundiger Gefahrdung des 6ffentlichen Interesses, bei
kollusivem Zusammenwirken zwischen Behérde und Unterneh-
men oder bei Fehlen eines internen Hinweissystems durch die
Whistleblower-Richtlinie geschitzt.

4. Verbot von Repressalien und Sanktionen

Die Richtlinie untersagt jede Form von Repressalien, einschlieB-
lich der Androhung und des Versuchs. Der Unternehmer muss
bei benachteiligenden MaBnahmen gegen einen Arbeitnehmer
beweisen, dass es sich nicht um eine Repressalie handelt und dies
auch, wenn der Hinweisgeber — mit hinreichenden Grinden —
nur glaubte, dass die weitergegebenen Informationen zutreffend
seien. Hier ist also zukinftig eine liickenlose Dokumentation
noch wichtiger, als bereits bisher.

VerstdBe gegen die Schutzmechanismen sind zu sanktionieren.
So kénnen dem Hinweisgeber Schadensersatzanspriche, die
auch kunftige finanzielle EinbuBen und immateriellen Schaden
umfassen, gegen naturliche und juristische Personen zustehen.

5. To-Dos ftir Unternehmen

Auch wenn die Whistleblower-Richtlinie noch nicht sofort um-
gesetzt werden muss, empfiehlt es sich bereits jetzt, erste Schrit-
te zur Implementierung zu ergreifen. Die Erfahrung mit der
Datenschutz-Grundverordnung hat gezeigt, dass ein Abwarten
unnétigen Zeitdruck und Kosten verursachen kann.

Bereits jetzt ist eine Bestandsaufnahme sinnvoll: Unterneh-
men sollten bereits jetzt einen internen Meldekanal entwickeln
und einrichten. Ist in den Unternehmen bereits ein Hinweisge-
bersystem vorhanden, muss gepruft werden, ob es mit den neu-
en Anforderungen Ubereinstimmt. Gegebenenfalls vorhandene
Lucken sollten zeitnah geschlossen werden. Weiterhin sind Stan-
dardprozesse zur Handhabung von Meldungen zu entwi-
ckeln, sowie die Mitarbeiter tber die zu etablierenden Moglich-
keiten zu informieren. Dabei ist es vorteilhaft, die internen
Systeme mdglichst attraktiv auszugestalten, um die Nutzung
externer Kanale und unter Umstanden damit verbundene Ermitt-
lungsverfahren und Rufschadigungen zu vermeiden.

Die Umsetzung der neuen Whistleblowing-Anforderungen
sollte als Chance und nicht als Burde gesehen werden. Es wird
dadurch die Moglichkeit geschaffen, etwaige Missstande im Un-
ternehmen intern aufzuklaren, anstatt auf die Aufklarung von
Dritten angewiesen zu sein.
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Dringlichkeitsbeschaffungen
wahrend der Corona-Krise

Dr. Oliver Esch,
Rechtsanwalt/Partner;
Fachanwalt fir Vergaberecht,
Lehrbeauftragter Technische
Hochschule Kéin

ie Corona-Krise hatte bzw. hat nach wie vor erhebliche
Auswirkungen auf die Beschaffungspraxis offentlicher
Auftraggeber.

Dies gilt nicht nur fur 6ffentliche Krankenhaustrager, gesetz-
liche Krankenkassen, die Bundeswehr und Gesundheitsamter.
Neben diesen , klassischen” offentlichen Auftraggebern im Ge-
sundheitssektor sind jingst weitere Beschaffungsstellen auf den
Plan getreten. Insbesondere Bundeslander, aber auch der Bund
selbst, handelnd durch das Bundesministerium fiir Gesundheit,
sind als Beschaffer von Arzneimitteln und Medizinprodukten
aufgetreten.

Beschafft wurde dabei in erster Linie medizinische Schutzaus-
ristung, also etwa OP- und FFP2-Masken, Untersuchungshand-
schuhe und OP-Kittel. Beschafft wurden und werden jedoch auch
medizinische Investitionsguter wie z. B. Beatmungs- oder sons-
tige (elektromedizinische) Gerate.

Anders als Ublich erfolgten die Beschaffungen in vielen Fallen
nicht im Wege Ublicher, von vorneherein transparenter Vergabe-
verfahren bzw. Ausschreibungen — dies trotz Uberschreitung der
maBgebenden EU-Schwellenwerte. Vielmehr wurde und wird in
groBerem Umfang vom Instrument sogenannter Dringlichkeits-
beschaffungen Gebrauch gemacht, die unter bestimmten, nach
dem Willen des EU-Gesetzgebers engen, Voraussetzungen zu-
lassig sind. Das Bundeswirtschaftsministerium (BMWi) hatte hier-
zu am 19. Marz 2020 ein Rundschreiben herausgegeben, die
EU-Kommission eine vom 1. April 2020 datierte Mitteilung.
Darin wurden — auf der Basis (bereits) geltenden Rechts, also
ohne Rechtsanderung — die Méglichkeiten fur derartige Dring-
lichkeitsvergaben aufgezeigt. Rechtsgrundlage der deutschen
Umsetzungsnorm ist dabei § 14 Abs. 4 Nr. 3 der Verordnung
Uber die Vergabe offentlicher Auftrage (VgV).

Voraussetzung fur zulassige Dringlichkeitsvergaben, die eine
Auftragsvergabe unter erheblich erleichterten Rahmenbedingun-
gen erlauben — bis hin zu einem Verzicht auf eine Vorabbekannt-
machung des Beschaffungsvorhabens im EU-Amtsblatt, sind
auBerst dringliche, zwingende Griinde im Zusammenhang mit
einem Ereignis, das der betreffende 6ffentliche Auftraggeber

nicht voraussehen konnte, und das es nicht zulasst, die ver-
gaberechtlichen Mindestfristen einzuhalten. Eine akute, unvor-
hergesehene Sondersituation, deren Verlauf nicht sicher pro-
gnostizierbar ist, wird man mit Blick auf die Corona-Krise wohl
annehmen kénnen. Damit korrespondiert ein entsprechend
dringlicher Beschaffungsbedarf zur Ausstattung des Gesund-
heitssektors sowie zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit
der 6ffentlichen Verwaltung.

Ob dabei eine Einhaltung der kraft EU-Vergaberechts geltenden
Mindestfristen fir die Abforderung von Angeboten oder Teil-
nahmeantragen maglich ist, muss der 6ffentliche Auftraggeber
beurteilen. Insoweit ist zu bertcksichtigen, dass etwa die Regel-
mindestfrist von 30 Tagen bei entsprechender (einfacher) Dring-
lichkeit auf bis zu 15 Tage verklrzt werden kann. Sofern dies
jedoch ausreichend ist, befindet man sich aber immer noch im
Anwendungsbereich der klassischen Vergabeverfahrensarten. Erst
(und nur) dann, wenn noch weniger Zeit zur Angebotseinholung
zur Verflgung steht, also bei besonderer Dringlichkeit, kommt
die sogenannte Dringlichkeitsbeschaffung in Betracht, also ein
weitgehend formfreies Verhandlungsverfahren ohne Teilnahme-
wettbewerb, bei dem der 6ffentliche Auftraggeber von sich aus
diejenigen Unternehmen auswahlt, bei denen er Angebote ein-
holt. Die Herausforderung als Hersteller bzw. Lieferant ist dabei
sicherzustellen, dass man in seinem spezifischen Produktbereich
zum Kreis der Unternehmen zahlt, die in solchen Vergabe-
verfahren zur Angebotsabgabe aufgefordert werden. Bei Dring-
lichkeitsbeschaffungen gilt zudem, dass grundsatzlich nur das
im vereinfachten Verfahren beschafft werden darf, was dem
unmittelbaren Bedarf zur Bewaltigung der Dringlichkeitssituati-
on entspricht.

Eine Vergabe groBvolumiger Rahmenvertrage tber einen Ian-
gerfristigen Bedarf an medizinischen Verbrauchsgutern muss
demnach in einem regularen Vergabeverfahren erfolgen, bei
dem sich jedes interessierte Unternehmen beteiligen kann. Ent-
sprechendes gilt fir die Beschaffung von Investitionsgutern fir
eine langerfristige Nutzung.



Mit freundlicher Unterstitzung | WILD Gruppe

VWILD

HIGHTECH
ENTWICKELT UND
PRODUZIERT IN
IHREM AUFTRAG.

Mit WILD haben Sie einen Partner an lhrer Seite,
der Ihre Produkte effizient, rasch sowie sicher zur
Serienreife bringt und langfristig nach validierten
Prozessen liefert.

@ @ @ www.wild.at

Faszinierende Produkte

Ob neuartige Laboranalysegeréate, Operations-Equipment, Beleuch-
tung fur endoskopische Eingriffe, Therapiegerate oder medizinische
Hochleistungslaser — Uberall dort, wo optische Technologien in
Kombination mit Mechanik und Elektronik gefragt sind, spielt der
Systempartner seine Starken aus.

Entwickelt und gefertigt wird ausschlieBlich im Auftrag der Kunden.
Sowohl junge Unternehmen als auch etablierte Marktfuhrer
schéatzen dabei vor allem eines: Die Kombination von Optik,
Elektronik, Feinmechanik und Applikationssoftware, die kaum ein
Auftragsfertiger auf derart hohem Niveau abdeckt.

Auftragsentwicklung und Auftragsfertigung je nach
Kundenwunsch

Sie erhalten alles aus einer Hand: Von der Produktentwicklung
Uber eine individuell abgestimmte Supply Chain, einem stringenten
Qualitdtsmanagement nach EN ISO 13485 und ISO 9001 bis hin zur
prozessstabilen, validen und FDA konformen Produktion. Auch die
Kombinationen einzelner Module aus dieser Prozesskette ist dank
der Service Roadmap, die insgesamt 13 Dienstleistungsmodule
umfasst, moglich.

Durch das WILD Integrated Network erhalten WILD Kunden zudem
einen Benchmark in den Bereichen Kosten, Durchlaufzeit, alter-
native Beschaffungskanéle und Lagerlogistik.

Technologien von morgen jetzt gestalten
Wer neue Technologien friihzeitig in ihrer vollen Komplexitat beherr-

schen und selbst innovative Zukunftslosungen entwickeln will, muss
standig am Ball bleiben. WILD hat deshalb eine eigens entwickelte Marktschwerpunkte:

Technologie Roadmap initiiert. Sie sorgt daflir, dass der System- ¥ Medical & Life Science (u.a. Bildgebende Verfahren,

partner in insgesamt 12 Technologiefeldern fit flr Innovationen und
deren Umsetzung bleibt. SchlieBlich gilt es, den Blick fur das Ganze
zu bewahren und mit Liebe zum Detail zu arbeiten.

Dermatologie, Ophthalmologie)
InVitro Diagnostik & Analytik

. . ) . ) ) Lasertechnik
Die WILD Gruppe agiert mit knapp 450 Mitarbeitern an vier

Standorten in Osterreich und der Slowakei. Endoskopie & Mikroskopie

4 4 < «

Untersuchungsleuchten

WILD Gruppe | WildstraBe 4 | 9100 Volkermarkt, Osterreich | T: +43 4232 2527 0 | sales@wild.at
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Mit freundlicher Unterstitzung | Modis GmbH

modis

Medizintechnik 4.0

Smart, effizient und Iésungsorientiert

Die beste Expertise zur richtigen Zeit

Die Medica in Dusseldorf ist mit ihren zahlreichen Ausstellern
von enormer Wichtigkeit fur die Modis. Hier gestalten wir mit
Partnern und Auftraggebern die Zukunft der Medizintechnik 4.0.
Ein paar Jahre zuvor wurden wir von einer Ausschreibung eines
Kunden Uberrascht. Nach einem Wettbewerb mit neun anderen,
unabhangigen Ingenieurblros erhielten wir den Zuschlag. Die
Serienentwicklung eines smarten Geréates, welches agil und
effizient im Operationssaal nutzbar ist, war der Auftrag. Wenn
Patient und Chirurg dem Produkt vertrauten, so hatten wir unser
Ziel erreicht.

Make it easy!

Eine innovative Losung am Puls der Zeit war gefragt. Digital, agil
und intuitiv. Ein quasi virtueller Operationssaal, der es maglich
macht, externe Expertise aus anderen Fachkliniken in Echtzeit
einzuholen um somit eine erfolgreiche, komplikationslose OP
durchzuftihren. Die Integration eines intuitiven Homescreens
gewahrleistet hochste Funktionalitdt. Unsere jahrzehntelange
Erfahrung in der Mechatronik und im Designbereich sowie
unsere I1SO-13485-Zertifizierung konnten wir bei der Entwicklung
erfolgreich einbringen und den Operationssaal qualitativ auf-
werten.

Kluge Képfe, innovative Projekte

Als Dienstleister fur Forschung und Entwicklung in der Medizin-
technik kdnnen wir auf jahrzehntelange Expertise zurlickgreifen

und hiermit verschiedenste Lésungen anbieten. Unsere Experten

unterstltzen Sie von der Entwicklung des ersten Konzepts bis
hin zur Markteinfiihrung von serienreifen Produkten. Gemeinsam

mit unseren Kunden auf eine optimale Losung hinzuarbeiten, ist
hierbei unser Hauptanliegen. Das Ergebnis liefert eine langfristige

Lésung und spiegelt den aktuellen Stand der Forschung und

Technik wider.

Unsere Kernkompetenzen

» Krankenhaustechnik

» Medizinische Gerate fur Endanwender

» Medizinische Gerate fur Point of Care

» Entwicklung von Test- und Prufstanden in der
Medizintechnik

»  Entwicklung fur Test- und Prifstande in der
medizinischen Informatik

Unsere Competence Center

In unseren Competence Centern in Oldenburg und Mannheim
arbeiten wir leidenschaftlich an medizintechnischen Produkten —
von der Idee bis zur Umsetzung, Zulassung und Integration. Wir
unterstUtzen unsere Kunden in den Bereichen Software, Hard-
ware und Mechanik. All das unter strenger Beachtung medizin-
technischer Normen (ISO 13485, 62304, 60601). Unsere hoch-
modernen, technisch hochgerusteten Elektroniklabore fiihren
System-, Elektronik- sowie Softwaretests durch, bewerten Feld-
rcklaufer und entwickeln Prifsysteme. Komplette Teststéande
und serienreife Prototypen — unsere Experten haben in der Vergan-
genheit eine Vielzahl von Projekten umgesetzt. Das Aufwerten
und Reparieren von Systemen und Komponenten im medizini-
schen Umfeld liegt ebenfalls im Rahmen unserer Mdglichkeiten.

Connect smarter

In der Medizintechnik realisieren wir dank unserer Expertise the-
rapeutische Gerate, Entwicklungsprojekte nach der neuen MDR
und I1SO 13485 konform und komplette Produkte der Medizin-
technik. Zusatzlich stellen wir in den Bereichen der technischen
Beratung, Qualifizierung und Validierung unsere hochqualifizier-
te Expertise zur Verfigung und konnten hier bereits zahlreiche
Erfolge verbuchen.



Kommunikation als Schlissel
zum Erfolg

Anders als das Sprichwort ,, Viele Kéche ver-

derben den Brei” halten wir bei Modis an dem

Glauben fest, dass die besten Ergebnisse und

Ideen in Zusammenarbeit entstehen. Expertise

ist in unserem Arbeitsfeld unabdingbar. Bei

einem unserer vergangenen Design-Thinking-
Workshops gelang es uns in Zusammenarbeit

mit unserem Kunden innerhalb kirzester Zeit,

48 Ideen zu sammeln und hieraus Prototypen zu
fertigen. Die mechatronische Entwicklung mitsamt
agiler Methoden und praziser Kommunikation haben wir
vom Prototypen bis zur finalen Serienherstellung begleitet
und uns immer wieder eingebracht, um ein perfektes Produkt
der Generation 4.0 zu gewahrleisten.

Unsere Themenfelder
» Laborgerateentwicklung

» Medizinprodukte

» Medizintechnik

» Diagnostik

» Healthcare

Sichern Sie sich heute noch unsere Expertise und unsere smarten
Projektlésungen.

Kontaktieren Sie uns per E-Mail oder telefonisch.

Kontakt:

Modis GmbH

Andreas Ries Dieter Miller

Telefon: +49 (0)621 72827121 Telefon: +49 (0) 441 200992 50
Mobil: +49 (0)172 6588802 Mobil: +49 (0)162 4280914
E-Mail: andreas.ries@modis.com dieter.mueller@modis.com
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Die neue Verfahrensordnung

Kontakt:
Peggy
Zimmermann
SPECTARIS e. V.

zur Erstellung und Fortschreibung
des Hilfsmittelverzeichnisses

m 09. Oktober 2019 trat die neue Verfahrensordnung

zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeich-

nisses (HMV) in Kraft. Sie regelt die regelmaBige und
anlassbezogene Fortschreibung sowie das Verfahren zur Auf-
nahme eines Medizinproduktes ins Hilfsmittelverzeichnis und
das Auskunftsverfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) bei der Frage, ob das Hilfsmittel wesentlicher Bestandteil
einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB)
ist. Das Ziel der neuen Verfahrensordnung ist, den Prozess der
Fortschreibung und insbesondere die Neuaufnahme von inno-
vativen Hilfsmitteln transparenter zu gestalten und zu beschleu-
nigen sowie aktuelle Marktentwicklungen, medizinische Erkennt-
nisse und Qualitatsanforderungen maglichst zeitnah abzubilden.

1. Antragsverfahren zur Aufnahme eines
Hilfsmittels in den Hilfsmittelkatalog

GemaB § 2 der Hilfsmittelrichtlinie des G-BA handelt es sich bei
Hilfsmitteln um , sachliche Mittel oder technische Produkte, die
individuell gefertigt oder als serienmaBig hergestellte Ware in
unverandertem Zustand oder als Basisprodukt mit entsprechen-
der handwerklicher Zurichtung, Erganzung bzw. Ab&nderung
von den Leistungserbringern abgegeben werden. Dazu kénnen
auch solche sachlichen Mittel oder technischen Produkte zahlen,
die dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika, die zur
inneren Anwendung bestimmt sind, in den K&rper zu bringen.”
Hierzu zahlen beispielsweise Spritzen, Seh- und Horhilfen sowie
Prothesen.

Um eine Verordnungsfahigkeit und somit eine Kostenerstat-
tung durch die gesetzliche Krankenversicherung zu erreichen, ist
eine vorherige Aufnahme des Medizinproduktes in das Hilfsmit-
telverzeichnis erforderlich.

Nachdem der Hersteller beim Spitzenverband der Krankenkas-
sen (GKV-SV) einen Antrag auf Aufnahme in das HMV gestellt
hat, bestatigt dieser innerhalb von zehn Tagen den Eingang. In-
nerhalb von zehn Wochen prift der GKV-SV den Antrag auf
Vollstandigkeit und fordert ggf. Unterlagen nach. Diese hat der
Hersteller gemal3 der gesetzten Frist von maximal sechs Monaten
seitens des GKV-SV zu Ubersenden. Aus den Unterlagen mussen
folgende Sachverhalte bezuglich des Produktes hervorgehen:

1. Funktionstauglichkeit und Sicherheit
» Nachweis bei Medizinprodukten durch die CE-Kennung

2. Erfiillung besonderer Qualitdtsanforderungen

» Abhangigkeit von Indikation und Einsatzgebiet. Ziel ist es, eine
ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Versorgung
und ggf. eine lange Nutzungsdauer oder einen Wiedereinsatz
bei anderen Versicherten zu gewahrleisten.

3. medizinischer Nutzen

» Das Hilfsmittel muss ausschlieBlich oder zusatzlich zum Aus-
gleich einer Behinderung einer arztlichen Krankenbehandlung
dienen.

4. Gebrauchsanweisung
» Die Produktinformation muss in deutscher Sprache verfligbar
sein.

Liegt der Antrag vollstandig vor, ergeben sich zwei Méglichkeiten:
1. Das Hilfsmittel kommt nicht in Betracht, Bestandteil einer

NUB zu sein

In diesem Fall hat der GKV-Spitzenverband innerhalb von drei
Monaten Uber eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis zu
entscheiden. Die Frist kann nur im beidseitigen Einvernehmen
vom Hersteller und GKV-SV verldngert werden, wenn beispiels-
weise noch Sachverhalte zu prufen sind.

Fallt der Entscheid positiv aus, erfolgt die Vergabe einer
zehnstelligen Positionsnummer, die Bekanntmachung im Bun-
desanzeiger sowie im systematisch strukturierten Hilfsmittelver-
zeichnis.

Die Entscheidung tber die Aufnahme in das HMV und die
Ablehnung der Aufnahme stellen jeweils einen Verwaltungsakt
dar, der entsprechend begriindet und mit einer Rechtsbehelfs-
belehrung versehen werden muss, damit die regelmaBigen
Rechtsbehelfsfristen gelten.

2. Das Hilfsmittel kommt in Betracht, Bestandteil einer NUB zu sein

Ergibt sich aus den Antragsunterlagen die Vermutung, das Hilfs-
mittel kénnte in einer neuen Untersuchungs- und Behandlungs-
methode eingebunden sein, leitet der GKV-SV die Unterlagen
an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter und informiert
den Hersteller hiertiber. In dem Zusammenhang bittet der Spitzen-
verband der Krankenkassen darum, Betriebs- und Geschafts-



geheimnisse in den Antragsunterlagen kenntlich zu machen,
da diese einer besonderen Vertraulichkeit unterliegen.
Gegebenenfalls fordert er noch weitere Unterlagen

und Informationen an.

Die Entscheidungsfrist von drei Monaten von
Seiten des GKV-Spitzenverbandes wird aus-
gesetzt. Liegen dem G-BA die Unterlagen
vor, pruft dieser innerhalb von sechs Mo-
naten, ob er die Einschatzung des GKV-SV
teilt oder nicht. Die Entscheidung hat der
Spitzenverband der Krankenkassen dem
Hersteller unverziglich mitzuteilen. Folgt
der G-BA der Einschdtzung nicht, wird
das Entscheidungsverfahren des GKV-SV
wieder aktiviert und eine Entscheidung ist
binnen der Dreimonatsfrist zu treffen
(s. Punkt 1). Sieht er jedoch ebenfalls eine
potenzielle NUB-Beteiligung, hat der Hersteller
die Mdglichkeit, seinen Antrag innerhalb eines
Monats nach Entscheidungsbekanntgabe zurtick-
zuziehen.

Der GKV-SV hat den Gemeinsamen Bundesausschuss
binnen zwei Wochen nach Fristende ber die Entscheidung des
Herstellers zu informieren. Trifft der Hersteller keine Entscheidung
(Schweigen) oder zieht seinen Antrag nicht zurtck, initiiert der
G-BA ein Methodenbewertungsverfahren gemafl § 135 Abs. 1
SGB V. Der Abschluss der Bewertung hat innerhalb der nachsten
zwei Jahre zu erfolgen. AnschlieBend setzt das Verfahren des
GKV-SV wieder ein. Die endgultige Entscheidung Uber eine Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt im Zuge der Drei-
monatsfrist (siehe Punkt 1). In der Regel folgt der GKV-SV dem
Beschluss des G-BA. Dabei kann er zu drei Ergebnissen kommen:
» Der G-BA befurwortet die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis
» Das Produkt hat sich als gefahrlich erwiesen und wird komplett

aus dem Verkehr gezogen
» Der zusatzliche Nutzen steht nicht im Verhaltnis zu den Kosten

und eine Aufnahme ins HMV wird nicht beflirwortet.

» In dem Fall kann die Kostenerstattung nicht Uber die ge-
setzliche Krankenversicherung erfolgen, aber ein Direktver-
trieb auf dem privaten Markt ist weiterhin erlaubt.

Insbesondere der letzte Punkt kann fur Unternehmen einen
Grund darstellen, den Antrag zuriickziehen und das zeitlich kaum
zu kalkulierende Methodenbewertungsverfahren zu umgehen,
insbesondere wenn Zweifel bestehen, ob eine ausreichende Stu-
dienlage besteht, die den Nutzen der neuen Methode nachwei-
sen kann. So kann es passieren, dass die Unterlagen des Her-
stellers noch nicht genug Informationen liefern, sodass der
Gemeinsame Bundesausschuss zusatzlich eine Erprobungsstudie
beauftragen kann. Der zeitliche Rahmen bis zum Abschluss die-
ser Erprobungsstudie ist nicht definiert und lasst sich daher nicht
vorhersagen. Diese Zeit muss zu den zwei Jahren bis zum Ab-
schluss der Bewertung hinzugerechnet werden. Erfahrungsge-
maB zieht sich der Prozess in der Regel insgesamt Uber funf

Jahre. In dieser Zeit erfolgt jedoch bereits eine Vergitung des
Hilfsmittels seitens der gesetzlichen Krankenversicherung. Vor
diesem Hintergrund ist es mitunter lukrativer, dass Produkt Giber
Direktvertrdge mit einzelnen gesetzlichen Krankenkassen auf
dem Markt zu positionieren, als das Risiko der Ablehnung in Kauf
zu nehmen. Zudem kann die Uberlegung, dem Wettbewerber
einen Vorteil zu verschaffen, ausschlaggebend fur die Antrags-
ricknahme sein. Grund dafur ist, dass das Ergebnis des Metho-
denbewertungsverfahrens mitunter mehreren Anbietern zugu-
tekommt, die dhnliche Produkte auf den Markt bringen moéchten.
Die Kosten wahrend der Laufzeit sowie das Risiko der Ablehnung
bleiben hingegen beim beantragenden Hersteller.

Dabei ist es wichtig zu wissen, dass der GKV-Spitzenverband
sich auch bei erfolgreichem Abschluss des Verfahrens und einem
positiven Nutzennachweis gegen eine Aufnahme in die Regel-
erstattung entscheiden kann. Zudem sei darauf hingewiesen,
dass das HMV keinen abschlieBenden Charakter hat, sondern
eher als Orientierungshilfe zu verstehen ist. Die Erstattung eines
Hilfsmittels ist daher auch ohne Aufnahme ins HMV méglich, die
letztliche Entscheidung dann jedoch bei der jeweiligen Kranken-
kasse bzw. deren Landes- oder Bundesverband.
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Um den Prozess der Erprobungsstudie zu beschleunigen, hat
der Hersteller die Moglichkeit, freiwillig ein unabhangiges wis-
senschaftliches Institut mit der Studie zu beauftragen. Er muss
in diesem Fall jedoch auch die Kosten der Studie Ubernehmen.
Der Vorteil kann darin liegen, dass ein Institut beauftragt werden
kann, das sich besonders mit der Indikation oder der Thematik
des Produktes auskennt und daher eine besondere Expertise
aufweist. Mitunter besteht die Hoffnung, dass dies den Prozess
beschleunigen und das Ergebnis fiir den Hersteller begiinstigen
kann. EntschlieBt sich der Hersteller gegen eine Kostenbeteiligung,
beauftragt der Gemeinsame Bundesausschuss ein Institut seiner
Wahl und tragt die Kosten.

Widerspruch
Hat der Antrag nicht zum gewdinschten Ergebnis gefthrt und
wurde abgelehnt, kann der Hersteller innerhalb eines Monats
nach Bekanntwerden des Ergebnisses Widerspruch beim GKV-SV
einlegen (bei Auslandszustellung drei Monate). Dieser bestatigt
den Eingang innerhalb von zehn Tagen. Der Hersteller hat seinen
Widerspruch innerhalb von zwei Monaten zu begrinden bzw.
ggf. zu konkretisieren. AnschlieBend hat der GKV-SV drei Mo-
nate Zeit, um Gber den Widerspruch zu entscheiden. Reicht die
Zeit nicht aus, hat der GKV-SV den Hersteller tber die Griinde
der Verzégerung zu unterrichten und ihm mitzuteilen, wann mit
einer Entscheidung zu rechnen ist.

Auch hier gilt, dass eine Rechtsbehelfsbelehrung erfolgen muss,
damit die regelmaBigen Fristen zur Klageerhebung von einem
Monat gelten.

2. Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses

Der Fortschreibungsbedarf wird sowohl regelmaBig als auch
anlassbezogen vom GKV-Spitzenverband gepruft:

a. TurnusmaBige Fortschreibung

Zwischen den Jahren 2016 bis 2018 wurden alle Pro-
duktgruppen (PG) systematisch Uberpruft. Seit dem 01.
Januar 2019 werden alle PG mindestens alle funf Jahre
erneut hinsichtlich des Fortschreibungsbedarfs evaluiert.
In diesem Zusammenhang informiert der GKV-SV die
stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Organisa-
tionen' mindestens drei Monate vor Fristende tber die an-
stehende Uberpriifung und fragt den Fortschreibungsbedarf
ab. Binnen zwei Monaten haben die Organisationen die Mog-
lichkeit, ihre Einschatzung schriftlich mitzuteilen. AnschlieBend
trifft der GKV-SV innerhalb von sechs Monaten eine Entscheidung,
ob eine Fortschreibung erfolgt oder nicht. Eine Fristverlangerung
ist nur in Ausnahmefallen gestattet und zu begrinden (z. B. weil
aktuell keine Expertise zum Thema verflgbar oder der Prufauf-
wand sehr hoch ist). Zur Entscheidungsfindung fordert der GKV-
SV ggf. noch Produktunterlagen beim Hersteller an, der diese
binnen drei Monaten zur Verfligung zu stellen hat. Die Entschei-
dung fur oder gegen eine Fortschreibung hat der GKV-Spitzen-
verband in angemessener Weise bekannt zu machen und zu
begrtinden. Wird eine Fortschreibung beschlossen, erfolgt die
Erstellung eines Fortschreibungsentwurfs. Diesen kénnen die
stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Organisationen
anschlieBend innerhalb der gesetzten Frist kommentieren. An-

schlieBend erfolgt die Festschreibung der Fortschreibung.

b. Anlassbezogene Fortschreibung

1 Hierzu zéhlen Spitzenorganisationen (Nachweis durch Vorlage der Satzung oder Statuten
und durch Angabe der Mitgliederzahl bzw. des Marktanteils, den die Mitgliedsunter-
nehmen représentieren), medizinischen Fachgesellschaften, Sachverstandigen aus
Wissenschaft und Technik sowie ggf. Patientenorganisationen.



Bestimmte Anderungen und Sachverhalte kénnen zu einer vor-
zeitigen (d. h. anlassbezogenen) Prifung der Produktgruppe
fUhren. Hierzu zéhlen:

» Anderungen von Gesetzen, Rechtsverordnungen oder anderen
Rechtsnormen, die sich auf die Inhalte der Produktgruppen
auswirken

» Einschlagige Anderungen der Hilfsmittel-Richtlinie des G-BA

» Grundsatzentscheidungen der obersten Gerichte, soweit die
Ausfuhrungen in den jeweiligen Produktgruppen diesen ent-
gegenstehen

» Begriindete Eingaben, Stellungnahmen, Vorschlége oder Ahn-
liches von Dritten

» Auffélligkeiten bei der Bearbeitung der Antrédge auf Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis (z. B. Unklarheiten bei bestimmten
Qualitadtsanforderungen oder Probleme bei der Einordnung
einzelner Produkte in die Systematik des HMV)

» Hinweise aus der Versorgungspraxis

» Notwendigkeit der Weiterentwicklung von Prifverfahren (z. B.
ungleiche Ergebnisse bei unterschiedlichen Prufinstituten, Ka-
pazitdtsengpasse bei Prifinstituten)

» Anderung von technischen Normen

» MaBgebliche medizinisch-technische Weiterentwicklungen

» Neu veroffentlichte Studien, Expertenmeinungen oder evidenz-
basierte Leitlinien sowie Uberarbeitung von Expertenstandards
etc.

» Gravierende oder haufige Vorkommnisse mit Hilfsmitteln im

Sinne des Medizinprodukterechts, soweit diesen durch Ande-
rung der Qualitatsanforderungen des HMV entgegengewirkt
werden kann

» Listung von i. d. R. mindestens zwei neuartigen Medizinpro-
dukten verschiedener Hersteller zur Aufnahme in eine noch
zu bildende neue Untergruppe bzw. Produktart des HMV

» Anerkennung einer NUB durch den G-BA oder neue Erkennt-
nisse zu einer bereits anerkannten Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode, sofern ein Hilfsmittel untrennbarer Be-
standteil davon ist

» MaBgebliche und begriindete Hinweise Dritter, insbesondere
von Versicherten, Uber grundlegende Versorgungsdefizite

Ergeben sich aus einem der Punkte neue Erkenntnisse, ist die
Fortschreibung fortzufuhren und ein Fortschreibungsentwurf zu
verfassen. Ebenso wie bei der turnusmaBigen Fortschreibung
besteht die Moglichkeit der Stellungnahme fur die genannten
Organisationen. Wird kein Fortschreibungsbedarf festgestellt,
beginnt die Frist bis zur nachsten turnusmaBigen Prifung ab
dem Tag der Feststellung erneut. Ebenso kann die anlassbezo-
gene Fortschreibung zu einer turnusmaBigen Fortschreibung
ausgeweitet werden, beispielsweise wenn die regelmaBig wie-
derkehrende Frist demndchst ablauft.
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Novelle des Kreislaufwirtschafts-
gesetzes nimmt Hersteller starker

in die Pflicht

Das Kreislaufwirtschaftsgesetz (KrWG) wird aktuell novelliert. Der Entwurf vom August 2019 halt
dabei einige Uberraschungen fir die Industrie bereit. Neben der zwingenden Umsetzung europa-
rechtlicher Vorgaben aus der Abfallrahmenrichtlinie sieht der deutsche Gesetzgeber sehr viel
weitreichendere Anderungen vor. Mit einer Verabschiedung wird noch im Jahr 2020 gerechnet.

Gunther Kellermann,

Referent ZVEI-Abteilung Umweltschutzpolitik

Kontakt:
Telefon: +49 (0) 69 6302 420
E-Mail: Gunther.Kellermann@zvei.or

bfalle oder Altgerate sind kein wertloser Mull, sondern

die Rohstoffe fur neue Produkte, z. B. medizinische Ge-

rate —so kann man grob die Zielsetzung der Novelle des
Kreislaufwirtschaftsgesetzes (KrWG) beschreiben. Das Ziel ist nicht
neu und war schon ein Leitgedanke des bisherigen KrW@G, es
soll aber jetzt weiter gestarkt werden. Zukiinftig soll die Abfall-
vermeidung und die Wiederverwertung beim Lebenszyklus eines
Produktes im Vordergrund stehen. Das heiBt fir die Hersteller,
sie mUssen das Ende des Produktlebenszyklus viel starker in ihre
Produktentwicklung integrieren. Stand bisher der Nutzen im Vor-
dergrund, kommt zukUnftig die Recyclingfahigkeit und Abfall-
vermeidung hinzu. Der Begriff der Produktverantwortung ist
dabei ein zentrales Element. Die Novelle sieht fur beide Punkte
zusatzliche Pflichten fir die Unternehmen vor.

Um es vorweg zu nehmen: Vieles an der Novelle ist heute
schon gelebte Praxis. Der Leitgedanke, dass Guter und Produk-
te soweit wie maoglich ,,im Kreis” gefahren werden, ist ein zen-
trales Element der Kreislaufwirtschaft der vergangenen Jahre.
Das Ziel war immer die Reduzierung des Abfallaufkommens bzw.
des Einsatzes von Rohstoffen in der Produktion. Geregelt wurde
das Ganze auf nationaler Ebene durch das KrWG als zentrales
Gesetzeswerk, flankiert durch weitere produkt- oder anwen-
dungsspezifische Regelungen, wie z. B. das Batteriegesetz oder
das Elektroaltgerategesetz.

Gerade die Elektroindustrie hat in besonderem MaBe mit die-
sen Regelungen und Gesetzen zu tun. Ein Beispiel: Am Anfang
des Lebenszyklus vieler elektronischer Gerate werden durch Oko-
designanforderungen beispielsweise der Energieverbrauch oder
die Reparaturfahigkeit geregelt. Durch die Chemikaliengesetz-

gebung und Regelungen zum Rohstoffeinsatz sollen der Einsatz
von gefahrlichen Substanzen oder auch von Konfliktrohstoffen
eingeschrankt werden. Ist das Medizinprodukt hergestellt, greift
das Verpackungsgesetz zur Reduzierung des Verpackungsmdills.
Richtung Ende des Lebenszyklus missen Hersteller, Vertreiber
und Konsumenten die Pflichten zur Riicknahme aus dem Batte-
riegesetz oder auch dem Elektroaltgerategesetz umsetzen. Durch
getrennte Sammlungen und festgelegte Sammelquoten sollen
so die Restabfallmengen reduziert und das Recycling ausgebaut
werden. Bei einer theoretischen Sammelquote und Verwertungs-
quote von 100 Prozent ware der Produktkreislauf im Idealfall
geschlossen.

Davon sind wir in Deutschland noch entfernt, dennoch ist in
den vergangenen Jahren viel geschehen: Der Stromverbrauch
beispielsweise von Haushaltsgeraten wurde gesenkt, der Einsatz
gefahrlicher Substanzen eingeschrankt. Dennoch konnte das
eigentliche Ziel nicht erreicht werden. Die Bilder von Plastikmull
in den Meeren, von Kindern, die illegal exportierte Elektroalt-
gerate in Entwicklungsldndern recyceln und der immer héhere
Bedarf an Rohstoffen aus unsicheren Weltregionen befeuern
zusatzlich die Diskussion, dass es so nicht weitergehen kann.
Und der Druck aus der Klimapolitik, Produktionskreislaufe und
Produkte CO,-freundlicher zu gestalten, wachst. Vor diesem Hin-
tergrund sind die aktuellen politischen Entwicklungen auf nati-
onaler, aber vor allem auch auf europdischer Ebene zu sehen:
Mit dem angekindigten Circular Economy Action Plan mochte
die EU die Kreislaufwirtschaft auf ein neues Level heben. Bei
vielen Aktionspunkten handelt es sich im Moment noch um An-
kiuindigungen, aber die Richtung ist klar: Der Produktionskreislauf



soll, wo immer maoglich, geschlossen werden — so auch in der
Medizintechnikindustrie.

Die Novelle des deutschen KrWG ist hier schon konkreter und
aktueller. Sie beschreibt das Recht der deutschen Abfallwirtschaft.
Dieses Abfallrecht besteht aus einer funfstufigen Abfallhierarchie:
1. Vermeidung, 2. Vorbereitung zur Wiederverwendung, 3. Recy-
cling (stoffliche Verwertung), 4. sonstige Verwertung (insbeson-
dere die energetische Verwertung) und 5. Beseitigung. Vorrang
soll grundsatzlich die stoffliche Verwertung haben. Dazu zahlen
alle MaBnahmen zur Nutzung der im Abfall enthaltenen Wert-
stoffe bzw. Energiepotenziale. Ziel des Bundesumweltministeri-
ums (BMU) war und ist es, die Abfallwirtschaft zu einer Quelle
fur die Beschaffung von Rohstoffen und fur die Produktion von
Gutern fortzuentwickeln.

Mit der Novelle des KrWG wird jetzt die ebenfalls Uberarbei-
tete EU-Abfallrahmenrichtlinie aus 2018 in nationales Recht Uber-
fahrt. Direkt oder indirekt betroffen von der Neuregelung sind
u. a. all die Unternehmen, die Abfall erzeugen, besitzen, sammeln,
entsorgen, beférdern etc. —aber auch solche, die beispielsweise
im Rahmen ihrer Produktverantwortung vom KrWG betroffen
sind, wie z. B. Vertreiber, Lieferanten, Hersteller und Erstinver-
kehrbringer.

Aus Sicht der Elektroindustrie besonders kritisch ist hier vor
allem die Neuregelung der Produktverantwortung, die mit einer
erheblichen Ausweitung der Verantwortung und Obhutspflicht
far die Hersteller einhergeht. Das BMU begriindet dies damit,
dass es , das Ziel der Produktverantwortung ist, dem Entstehen
von Abfallen bei der Produktion vorzubeugen, anstatt lediglich
die entstehenden Abfallstrome umweltvertraglich zu steuern”.

Zukinftig sollen Produkte langlebig, reparierbar und recycelbar
sein. Zudem sollen Produkte starker aus Rezyklaten bestehen
und der Einsatz von kritischen Rohstoffen und gefahrlichen Stof-
fen insgesamt gesenkt werden. Dartber hinaus kommen auf die
Unternehmen finanzielle und organisatorische Pflichten fur die
Beseitigung der Abfélle und die Verwertung ihrer Erzeugnisse
zu. Mit der Obhutspflicht geht der Gesetzgeber noch einen Schritt
weiter. Diese soll hinsichtlich der vertriebenen Erzeugnisse so
ausgelegt werden, dass der Hersteller oder Vertreiber Sorge zu
tragen hat, dass die Gebrauchstauglichkeit der Erzeugnisse er-
halten bleibt und diese nicht zu Abfall werden.

Die Obhutspflicht ist deshalb besorgniserregend, weil sie dem
Inverkehrbringer Regeln auferlegt, die auBerhalb seines Verant-
wortungsbereiches liegen. Diese Vorgaben sind zwar noch keine
rechtlich durchsetzbaren Pflichten, sie sind jedoch wegweisend
fur die produktspezifischen Einzelgesetze, die das KrWG flanki-
eren und ebenfalls in der Zukunft zur Novellierung anstehen bzw.
anderweitige Regelungen, die in der Folge per Verordnungser-
méchtigungen erlassen werden kénnen. Doch es ist jetzt schon
klar, dass fur die Unternehmen der Elektroindustrie und damit
auch fur viele Medizintechnikunternehmen mit diesen Grund-
pflichten aus dem KrWG Eingriffe in die Produktpolitik sowie
Regelungen zur Riicknahme oder finanzielle Leistungen fur das
Ende des Produktlebenszyklus zukommen werden.

Generell ist vieles im

vorliegenden Kabi-

nettsentwurf noch Laterale Tibiakopfplatte.
Sie dient zur Versorgung

von korpernahen Schien-
bein-Frakturen.

unausgegoren und

nicht verhaltnismaBig.

Uber den Produktlebenszy-

klus sind es mehrere Akteure, die

. Verantwortung” fir das Produkt haben.
Es ist gerade dieses Zusammenspiel zwi-
schen Herstellern, Vertreibern, Konsumenten, kommunalen Sam-
melstellen und Verwertern, das der Kreislaufwirtschaft zum Erfolg
verhilft. Wenn jeder seinen Aufgaben nachkommt, kann die
Abfallmenge nachhaltig sinken und die Wiederverwertung ge-
steigert werden. Mit der geplanten Obhutspflicht soll diese Ver-
antwortung jedoch viel starker als bisher auf den Hersteller oder
Vertreiber Gbertragen werden.

Aus Sicht der Elektroindustrie sollte deshalb jedem Akteur
Pflichten im KrWG zugewiesen werden, auf die er Einfluss neh-
men kann. Ebenfalls bedenklich ist, wenn die Produktverantwor-
tung aus dem Abfallgesetz in die Produktentwicklung eingreift.
Nationale Alleingange wie Einsatzquoten fur Rezyklate oder den
Einsatz von kritischen Rohstoffen schaden hier dem europaischen
Warenverkehr. Produkt- oder stoffbezogene Anforderungen soll-
ten immer auf EU-Ebene, zum Beispiel tiber Okodesignrichtlinien
oder das Chemikalienrecht, geregelt werden.

Mit den politischen Vorhaben aus dem Circular Economy Ac-
tion Plan der EU-Kommission stehen schon die nachsten politi-
schen Vorhaben in den Startléchern. Die Verabschiedung des
KrWG@G, die noch 2020 erwartet wird, ist somit nur der erste Schritt
hin zu mehr Kreislaufwirtschaft.
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und Ausgabentragern

Gesundheitsausgaben steigen weiter

ie Gesundheitsausgaben in Deutschland beliefen sich
im Jahr 2018 auf 390,6 Milliarden Euro oder 4.712 Euro
je Einwohnerin bzw. Einwohner. Das entspricht einem
Anstieg um vier Prozent gegentiber 2017. Der Anteil der Ge-
sundheitsausgaben am Bruttoinlandsprodukt lag 2018 bei 11,7
Prozent und damit lediglich 0,1 Prozentpunkte héher als 2017.
Fur das Jahr 2019 wird auf Basis bereits vorliegender und fort-
geschriebener Werte ein weiterer Anstieg auf 407,4 Milliarden
Euro geschatzt, das waren 4,3 Prozent mehr als im Jahr 2018.
Mit einem Ausgabenanteil von 56,9 Prozent war die gesetzliche
Krankenversicherung auch 2018 gréBter Ausgabentrager im Ge-
sundheitswesen. lhre Ausgaben beliefen sich auf 222,1 Milliarden
Euro und lagen somit um 7,9 Milliarden Euro oder 3,7 Prozent
Uber denen des Jahres 2017. Die privaten Haushalte und privaten
Organisationen ohne Erwerbszweck waren mit 52,1 Milliarden
Euro oder 13,3 Prozent der Gesundheitsausgaben zweitgroBter

Deutsche Gesundheitsausgaben nach Ausgabentragern

Ausgabentrager. Im Vorjahresvergleich wiesen sie einen Anstieg
um 1,7 Milliarden Euro oder 3,5 Prozent auf. Die soziale Pflege-
versicherung hatte einen Anteil von 10,1 Prozent an den Gesund-
heitsausgaben in 2018. Im Vergleich zum Jahr 2017 verzeichne-
te sie mit einem Plus von 2,3 Milliarden Euro oder 6,2 Prozent
auf 39,5 Milliarden Euro den starksten Ausgabenanstieg. Die
Ausgaben der privaten Krankenversicherung stiegen um 1,6 Mil-
liarden Euro oder 5,0 Prozent auf 33,3 Milliarden Euro. Auf sie
entfielen 8,5 Prozent der Gesundheitsausgaben im Jahr 2018.

Fast die Halfte der laufenden Gesundheitsausgaben wurde 2018
in Deutschland von Arbeitnehmern und Arbeitgebern finanziert.
Die Sozialversicherungsbeitrage der Arbeitnehmer betrugen 97,7
Milliarden Euro, die der Arbeitgeber 91,5 Milliarden Euro. Die
staatlichen Transfers (z. B. Bundeszuschuss zum Gesundheitsfonds,
Beihilfen der 6ffentlichen Arbeitgeber) beliefen sich auf 53,5 Mil-
liarden Euro.

in Mrd. €

Ausgabentrager Ausgaben

. Ausgabentrager insgesamt

G 375

: [ 390,6 :
: Offentliche Haushalte @ 163 :
: @ 16,5
Gesetzliche Krankenversicherung G 2142
G 2221
. Soziale Pflegeversicherung & 372
' @ 395
: Gesetzliche Rentenversicherung 147
: Fa9
. Gesetzliche Unfallversicherung § 58
- 60 G 2017
: Private Krankenversicherung @ 31.7 e 2018
: - 333
© Arbeitgeber @ 155
: @ 164 »  Quelle (Daten/Zitate):
: Private Haushalte und private G 503 Statistisches Bundesamt

Organisationen ohne Erwerbszweck @ 52,1



Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Leistungsarten

Leistungsart

Gesundheitsausgaben insgesamt
» Investitionen
» laufende Gesundheitsausgaben

»

»

»

»

»

»

»

Pravention/Gesundheitsschutz

» allgemeiner Gesundheitsschutz
»  Gesundheitstérderung

» Friiherkennung von Krankheiten
» Gutachten und Koordination
arztliche Leistungen

» Grundleistungen

» Sonderleistungen

» Laborleistungen

» strahlendiagnostische Leistungen
pflegerische/therapeutische Leistungen
» pflegerische Leistungen

» therapeutische Leistungen

» Mutterschaftsleistungen
Unterkunft/Verpflegung

Waren

» Arzneimittel

»  Hilfsmittel

» Zahnersatz (Material-/Laborkosten)
» sonstiger medizinischer Bedarf
Transporte
Verwaltungsleistungen

» Quelle: Statistisches Bundesamt

2017

375,7
6,6
369,1
12,5
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in Mrd. €

2018
390,6
7,0

383,6
13,0

99,7
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Gesundheitsausgaben in Deutschland nach Einrichtungen Dt e
Einrichtungen 2017 2018
Gesundheitsausgaben 375,7 390,6
» Investitionen 6,6 7,0

» Gesundheitsschutz 2,6 2,7
» ambulante Einrichtungen 186,7 193,9
» Arztpraxen 53,5 54,9
» Zahnarztpraxen 26,7 27,3
»  Praxen sonstiger medizinischer Berufe 15,7 171
» Apotheken 50,0 51,9
» Gesundheitshandwerk/-einzelhandel 20,9 21,3
» ambulante Pflege 19,9 21,3
» stationdre/teilstationare Einrichtungen 138,2 142,5
» Krankenhduser 93,9 96,9
» Vorsorge-/Rehabilitationseinrichtungen 9,7 10,1
» stationdre/teilstationdre Pflege 34,6 35,5
» Rettungsdienste 4,9 5,4
» Verwaltung 19,4 20,2
» sonstige Einrichtungen und private Haushalte 15,7 17,1
» Ausland 1,7 1,8

» Quelle: Statistisches Bundesamt
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Kostenarten der Krankenhauser 0 Mrd. €
Ausgabentrager 2017 2018
» Personalkosten insgesamt 63,8 66,5

» Arztlicher Dienst 20,4 21,4

» Pflegedienst 19,2 19,9

» Medizinisch-technischer Dienst 8,7 9,2

» Funktionsdienst 6,5 6,9

» Klinisches Hauspersonal 0,4 0,4

»  Wirtschafts- und Versorgungsdienst 1,6 1,6

» Technischer Dienst 1,0 1,0

» Verwaltungsdienst 4,0 4,2

» Sonderdienste 0,3 0,3

» sonstiges Personal 0,5 0,6

» nicht zurechenbare Personalkosten 1,2 1,0

» Sachkosten insgesamt 39,1 40,8
» Lebensmittel und bezogene Leistungen 2,4 2,4

» medizinischer Bedarf 19,2 20,2
dar. » Arzneimittel 4,6 5,1

» Blut, Blutkonserven und -plasma 0,9 0,9

» \Verband-, Heil-, Hilfsmittel 0,3 0,3

» drztl. u. pfleger. Verbrauchsmaterial, Instrumente 2,4 2,5

»  Narkose- und sonstiger OP-Bedarf 2,1 2,2

» Laborbedarf 1,1 1,2

» Wasser, Energie, Brennstoffe 2,0 2,0

»  Wirtschaftsbedarf 3,7 3,8

» Verwaltungsbedarf 2,7 2,9

» Zentrale Verwaltungsdienste 1,0 1,1

» Zentrale Gemeinschaftsdienste 0,4 0,4

» Versicherungen und sonstige Abgaben 1,1 1,2

» Pflegesatzfahige Instandhaltung 3,8 3,9

» wiederbeschaffte Gebrauchsguter 0,0 0,0

» sonstiges 2,7 2,7

» Zinsen und dhnliche Aufwendungen 0,5 0,6
» Steuern 0,2 0,2
» Kosten der Krankenh&duser insgesamt 103,6 108,0
» Kosten der Ausbildungsstatten 0,8 0.8
» Aufwendungen fiir den Ausbildungsfonds 14 1,7
» Brutto-Gesamtkosten 105,7 108,9
» Abziige insgesamt 14,5 15,4
» Ambulanz 57 6,1

» wissenschaftliche Forschung und Lehre 3,4 3,6

» sonstige Abzlge 54 5,6

» Bereinigte Kosten 91,3 93,5

» Quelle: Statistisches Bundesamt
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im internationalen Vergleich

Bei den internationalen Gesundheitsausgaben, gemessen am jeweiligen Bruttoinlandsprodukt,
liegt Deutschland mit 11,7 Prozent unter den Top 3. Nur die USA (17,0 Prozent) und die Schweiz
(12,1 Prozent) haben einen noch héheren Gesundheitsausgabenanteil. Der OECD-Durchschnitt
lag in 2019 unverandert bei 8,8 Prozent.

Gesundheitsausgaben ausgewahlter Lander in % des Bruttoinlandsprodukts Jahr 2019

USA
Schweiz
Deutschland
Frankreich
Japan
Schweden
Kanada
Norwegen
Osterreich
Belgien
Vereinigtes Konigreich
Danemark
Niederlande
Portugal
Australien
Neuseeland
Chile
Finnland
Spanien
Island

Italien
Slowenien
Republik Korea
Griechenland
Tschechien
Israel
Kolumbien
Slowakei
Irland
Litauen
Estland
Ungarn
Polen
Litauen
Mexiko

Quelle: OECD Health Data Luxemburg
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Mit freundlicher Unterstitzung | FISBA AG - VacuTec MeBtechnik GmbH

Innovators
in Photonics

FISB

The FISBA READYBeam™ combines three key excitation
wavelengths in one compact housing. Different diode combinations
are available, fitting your experimental requirements.

Explore more at fisba.com/readybeam

FISBAAG FISBALLC FISBA Photonics GmbH sales@fisba.com
9016 St.Gallen, Switzerland Tucson, AZ 85712, United States 12489 Berlin, Germany www.fisba.com

VacuTec MeRtechnik GmbH

W VacUTec

Risikominimierung in der Rontgendiagnostik

Die Rdntgendiagnostik stellt eine Hauptquelle der Strah- aus Dosis und der bestrahlten Flache. Anhand der

lenbelastung in der Bevdlkerung dar. Die europaische
Richtlinie fur den Strahlenschutz (2013/59/Euratom)
fordert die Bestimmung der Patientendosis, vor allem bei
Kindern und Untersuchungen mit hoherer Dosisbela-
stung. Das Gerat »VVacuDAP« zur Messung des Dosisfla-
chenprodukts erfiillt in Ubereinstimmung mit der
IEC 60 580 diese Forderung.

Ein DAP (Dose Area Product) - Meter misst das Produkt

gemessenen Werte wird durch Vergleich mit Referenz-
werten ermittelt, ob die Réntgengerate und das klinische
Personal mit minimaler Strahlungsbelastung fiur den
Patienten arbeiten.

Auf Grund der einzigartigen und breiten Palette an
Konfigurationen von DAP - Metern bietet VacuTec
Lésungen fur fast alle Arten von diagnostischen Rontgen-
systemen.

Die VacuTec Meltechnik GmbH entwi-
ckelt, produziert und vertreibt weltweit ein
einzigartiges Spektrum an gasgefillten
Detektoren zur Messung von ionisierender

Strahlung in der Medizin, der Industrie-
messtechnik und der Umweltiberwa-
chung.

o T ——

VacuTec MeRtechnik GmbH | Dornbliithstrasse 14a | 01277 Dresden

www.vacutec-gmbh.de | info@vacutec-gmbh.de
Tel.: +49 351 317 24 0 | Fax +49 351 317 24 68
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Kontakt:
Marcus
Kuhlmann
SPECTARIS e. V.

Patientendaten-Schutz-
Gesetz: Digitalisierung im Gesund-
heitswesen gewinnt an Fahrt

Gesundheitsdaten retten Leben — Moglichkeiten im Patientendaten-Schutz-

Gesetz nutzen

Nach dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) hat der Bundesgesundheitsminister Anfang des
Jahres mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) gleich das nachste Digitalisierungsgesetz
vorgelegt. Das PDSG befasst sich vor allem mit der elektronischen Patientenakte und dem elek-
tronischen Rezept. Fir SPECTARIS ist grundsatzlich wichtig, dass die Erhebung, der Austausch
und die sektoribergreifende Verarbeitung von Daten einen bundeseinheitlichen Rechtsrahmen
bekommen, der sowohl einen hohen Standard an Datenschutz als auch die Nutzbarkeit von
Forschungs- und Versorgungsdaten gewahrleistet. Ohne einen technologieneutralen und inno-
vationsoffenen Rechtsrahmen kénnen die Wertschépfungspotenziale nicht optimal genutzt
werden. AuBerdem wichtig: Die Anbindung der nichtérztlichen Hilfsmittel-Leistungserbringer
an die Telematik-Infrastruktur, die mit dem PDSG leider noch immer nicht vollumfanglich auf-
gegriffen wurde.

Nutzung von Gesundheitsdaten zu Forschungs- als ,Datenspende”) tber die elektronische Patientenakte (ePA)
zwecken auch der Industrie erméglichen geschaffen wird. Damit wird Biirgerinnen und Brgern zukiinf-
tig die Maoglichkeit eroffnet, freiwillig einen Beitrag zur Erfor-
Von der Diagnose seltener oder chronischer Erkrankungen bis  schung von Krankheiten zu leisten.
hin zu deren Therapie — digitale Technologien kénnen die
Lebensqualitat steigern, die Versorgung effizienter gestalten und ~ Datenverfligbarkeit fir die Forschung steigern
Leben retten. Notwendige Grundlage fur die Entwicklung und
Anwendung entsprechender Losungen  Gleichzeitig kritisieren sie die bisher noch sehr enge Einschran-
sind Gesundheitsdaten. Diese sind  kung auf die 6ffentliche Forschung, welche die zu erwartenden
hierzulande allerdings noch ~ Mehrwerte fUr Patientinnen und Patienten erheblich mindert.
immer nur sehr begrenzt  SchlieBlich werden insgesamt rund 75 Prozent der Forschungs-
verflig- und einsetzbar. vorhaben von forschenden Industrieunternehmen getragen.
Vor diesem Hinter- Aus diesem Grund fordern die Verbande gemeinsam, dass im
grund haben die Ver-  PDSG ein geregelter Zugang fur die private Forschung geschaf-
bande der E-Health-  fen wird. Dies wirde auch im Einklang mit den Empfehlungen
Allianz — darunter  der Datenethikkommission stehen, die eine Verbesserung des
SPECTARIS—inihrem  kontrollierten Zugangs zu personenbezogenen Daten fordert.
gemeinsamen Papier  Nicht zuletzt kdnnte die Politik auf diese Weise ein klares Signal
begruBt, dass im Ent-  senden, dass die Entwicklung von qualitativ hochwertigen und
wurf fur das PDSG erst-  innovativen Gesundheitslésungen am Standort Deutschland ge-
malig die Rechtsgrund-  wiinscht und unterstitzt wird.
lage fur eine freiwillige
Datenfreigabe (auch bekannt



Hilfsmittelleistungserbringer im
Versorger-Netzwerk — Informationen der
Hilfsmittelversorgung in elektronische
Patientenakte integrieren

Mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz konkretisiert der Ge-
setzgeber die Vorhaben zum Ausbau der Telematikinfra-
struktur und ihren Anforderungen. Im Besonderen soll
hierbei ein verlasslicher und datensicherer Rahmen fur
die elektronische Patientenakte (ePA) geschaffen wer-
den. Hierbei ist u. a. vorgesehen, dass die Versorgung
durch Physio- und Psychotherapeuten, Pflegepersonal

und Hebammen in der digitalen Patientenakte verar-
beitet werden konnen und dass diese Berufsgruppen
entsprechend an die ePA-Strukturen angebunden wer-
den.

Eine Regelung, die vorsieht, dass auch die Informati-
onen zur Hilfsmittelversorgung in die digitale Patienten-
akte eingebunden werden koénnen, fehlt nach wie vor.
Damit werden Chancen fur eine effektivere Patientenversor-
gung vertan.

Die Mehrzahl der Versorgungen findet interdisziplinar bzw.
interprofessionell statt. Die Hilfsmittelleistungserbringer sind in
ihrer Arbeit in taglichem Austausch mit Arzten, entlassenden
Kliniken und Pflege und stellen diesen versorgungsbezogene
Informationen sowie Dokumentationen Uber konkrete Versor-
gungen, Versorgungsverlaufe und -fortschritte sowie -kompli-
kationen zur Verfligung. So werden beispielsweise Gewichtsver-
laufe im Rahmen einer enteralen Erndhrung, Komplikationen im
Rahmen einer Stoma-, CPAP-Versorgung (Kunstliche Beatmung)
oder Informationen zur Compliance bspw. im Rahmen einer De-
kubitus- oder Kompressionstherapie an die an der konkreten
Versorgung des Patienten beteiligten Partner Gbermittelt.

Dieser Informationsaustausch zwischen arztlichen und nicht
arztlichen Leistungserbringern und Versicherten ist im Sinne
einer sicheren Versorgung unerlasslich und muss dabei die Mog-
lichkeiten eines weiterentwickelten Informationsaustausches,
wie ihn die digitale Patientenakte bietet, nutzen kénnen. Nur
so kann eine informationsdurchlassige, medienbruchfreie und
datensichere Hilfsmittelversorgung gewahrleistet werden.

Sollte die Verarbeitung von Informationen der Hilfsmittelver-
sorgung innerhalb der ePA nicht (zeitnah) ermdglicht werden,
so wird die Verstetigung und aufgrund der Etablierung einer
digitalen Dokumentationssystematik ggf. sogar die Verstarkung

von Medienbrtichen beflrchtet. Vor allem aber sind Informati-
onsverluste auf dem Weg des Patienten durch die Phasen seiner
Erkrankung zu erwarten, sobald eine Hilfsmittelversorgung be-
notigt wird, jedoch nicht in die Patientenakte integriert werden
kann. Verstarkt wird die Problematik bei der hohen Zahl multi-
morbider Patienten mit multiplem Versorgungsbedarf.

Angesichts technischer Moglichkeiten ist ein solches Informa-
tionsdefizit, das im Falle der Hilfsmittelversorgung maBgeblich
die medizinische Versorgung beeintrachtigen kann, nicht hinzu-
nehmen.

Die in der Interessengemeinschaft Hilfsmittelversorgung (IGHV)
zusammengeschlossenen Verbande — darunter SPECTARIS - set-
zen sich daher dafir ein, dass die Informationen der Hilfsmittel-
versorgung strukturiert dokumentiert und zu den relevanten
Leistungserbringern transportiert werden kénnen. Die ePA-Re-
gelungen mussen sich somit auch auf die Hilfsmittelversorgungen
erstrecken. Daher mussen die sonstigen Leistungserbringer nach
§ 126 SGB V in die Regelungen nach § 352 SGB V einbezogen
werden.
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Wie kommen digitale

Kontakt:
Peggy
Zimmermann
SPECTARIS e. V.

Gesundheitsanwendungen

in die Erstattung?

Eine Erlauterung des Fast-Track-Verfahrens

ereits im Jahr 2018 hat Gesundheitsminister Jens Spahn
den Vorschlag geduBert, dass die Krankenversicherung
zukinftig digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) fur
Versicherte finanzieren soll. Ein Jahr spater legte er den entspre-
chenden Referentenentwurf vor, welcher am 19. Dezember 2019
im Zuge des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) in Kraft trat.
Mit den 8§ 33a und 139e SGB V haben Versicherte nun eine
Anspruchsgrundlage zur Erstattung sogenannter Apps, sofern
ihnen diese arztlich verordnet wurden. In diesem Zusammenhang
ist es wichtig zu wissen, dass DiGAs nicht budgetrelevant sind.
Eine Zuzahlungspflicht sowie der Genehmigungsvorbehalt der
Krankenkassen, wie aus anderen Versorgungsbereichen bekannt,
kommen nicht zur Anwendung.
Bei einer digitalen Gesundheits-
anwendung handelt es sich
um ein Medizinprodukt
der Klasse | oder lla, de-
ren Zweck die Erken-
nung einer und/oder
die Erleichterungim
Umgang mit einer
Erkrankung ist und
deren Einsatz tech-
nologisch erfolgt.
Eine Kombination mit
einer entsprechenden
Hardware ist grundsatz-
lich moglich, diese muss je-
doch essenziell zur Nutzung der
App sein und nicht bereits allgemein im taglichen Leben zum
Einsatz kommen. Die Anwendung erfolgt dabei alleine durch
den Versicherten oder gemeinsam mit dem Arzt. Sofern zusétz-
liche arztliche Leistungen erforderlich sind, wird diesbezuglich
eine neue EBM-Ziffer sowie die entsprechende Vergltung ver-
handelt.

Erstattungsfahig sind alle Anwendungen, die ein entsprech-
endes Prufverfahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) durchlaufen und im Verzeichnis er-
stattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA-
Verzeichnis) gelistet sind. Die Details des Aufnahmeverfahrens

werden in der ergdnzenden Digitale-Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung (DiGAV) geregelt und nachfolgend naher er-
lautert.

Das DiGA-Verzeichnis

Das DiGA-Verzeichnis ist ein Webportal, in dem umfassende
Informationen zu den einzelnen digitalen Gesundheitsanwen-
dungen hinterlegt sind. Neben den Basisdaten, wie beispielsweise
Hersteller, Produktbezeichnung, und der eindeutigen DiGA-Ver-
zeichnisnummer, werden auch Informationen fir Versicherte,
Leistungserbringer sowie fur die Fachoffentlichkeit hinterlegt.

Informationen fiir Versicherte

Aufgelistet werden adressatengerecht aufbereitete Informationen
Uber Zielsetzung, Wirkungsweise, Nutzung und Funktionen der
digitalen Gesundheitsanwendung, In-App-Kaufe, Standorte der
Datenverarbeitungen soweit die bestatigte Checkliste zu Daten-
schutz und Informationssicherheit als auch zu Qualitatsanforde-
rungen.

Informationen fiir Leistungserbringer

Festgehalten werden Informationen zu Patientengruppen/Indi-
kation sowie die fur sie nachgewiesenen positiven Versorgungs-
effekte, empfohlene Mindest- und ggf. Hochstdauer sowie Sen-
sitivitat und Spezifitat des diagnostischen Instruments. Enthalten
sein werden auch der aktuell glltige Preis, Antragsstatus (end-
glltige Aufnahme oder Erprobung), ggf. die Dauer des Erpro-
bungszeitraums sowie ggf. notwendige vertragsarztliche Leis-
tungen. Ferner werden Angaben zur qualitatsgesicherten
Anwendung, eine Erlduterung der vorgesehenen Nutzerrollen
fur Patienten, Angehorige, Arzte und andere Leistungserbringer
sowie ein Vorschlag fur eine durch Leistungserbringer nutzbare
Patienteninformation aufgefthrt.

Informationen fiir die Facho6ffentlichkeit

Hierzu zéhlen Informationen Gber die Studie beztiglich des Nach-
weises des positiven Versorgungseffektes sowie der dazugehérige
Studienbericht sowie ggf. Angaben zu weiteren Studien, die mit
der digitalen Gesundheitsanwendung durchgefuhrt wurden.



Daruber hinaus sind die Quellen fur die in der App enthaltenen
Gesundheitsinformationen sowie jene anzugeben, die zur Um-
setzung der medizinischen Inhalte und Verfahren genutzt wurden.
Ebenfalls sind, sofern zutreffend, die Institution zu benennen,
welche das Evaluierungskonzept zur Erprobung der digitalen
Gesundheitsanwendung erstellt hat oder andere an der Entwick-
lung beteiligten medizinischen Einrichtungen und Organisationen
anzugeben. Dartber hinaus werden technische Informationen
bezlglich des Datenaustausches (Interoperabilitdt) sowie
Kompatibilitatszusagen in Bezug auf andere Plattformen, Gerate
etc. veroffentlicht.

Ziel des DiGA-Verzeichnisses ist es, Informationen zielgrup-
penspezifisch zur Verflgung zu stellen und so eine hohe Trans-
parenz zu gewadhrleisten.

Das Antragsverfahren

Um in das Verzeichnis aufgenommen zu wer-
den, ergeben sich als Hersteller zwei An-
tragsmoglichkeiten: der Vollantrag und

der Antrag auf vorlaufige Aufnahme.
Entscheidend ist, ob bereits positive
Versorgungseffekte durch den Her-

steller nachgewiesen werden konn-

ten oder nicht.

Nachweis positiver Versorgungs-

effekte (pVE)

Positive Versorgungseffekte sind im Sin-

ne des patientenzentrierten Nutzens ent-

weder der Nachweis eines medizinischen

Nutzens, z.B. die Verklrzung der Krankheits-

dauer oder die Steigerung der Lebensqualitat, oder

aber der Nachweis patientenrelevanter Struktur- und/oder
Verfahrensverbesserungen, z. B. durch Unterstlitzung bei der
Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag oder
eine bessere Koordination der Behandlungsablaufe. Der Nachweis
von mindestens einem positiven Versorgungseffekt muss durch
eine quantitative vergleichende Studie erfolgen (mdglichst durch
eine prospektive Vergleichsstudie, alternativ sind jedoch auch
Fall-Kontroll-Studien, retrospektive Kohortenstudien oder Intrain-
dividuelle Vergleiche maoglich). Der Vergleich kann sich beispiels-
weise auf die Nichtbehandlung, Standardbehandlung oder Be-
handlung mit einer anderen DiGA beziehen. Die Studie muss in
einem Studienregister registriert werden (Primarregister fur
Deutschland ist das Deutsche Register klinischer Studien (DRKS)
beim DIMDI). AnschlieBend erfolgt bei Antragstellung der Nach-
weis der pVE in Form des Schlussberichtes, der nach anerkann-
ten wissenschaftlichen Standards verfasst sein muss. Wichtig ist,
im Antrag die Patientengruppe zu benennen (Indikation nach
ICD-10), auf die sich die pVE beziehen.

Vollantrag

Ein Vollantrag ist moglich,

wenn bereits pVE durch eige-

ne Studien nachgewiesen wur-

den. Die Studie muss sich auf

Deutschland beziehen. Ergebnisse

sind nur in gut begriindeten Ausnah-

mefallen vom Ausland Ubertragbar. Der

Vorteil liegt hier in einer gréBeren Unabhangig-

keit. So kann das Forschungsinstitut selbst gewahlt werden, wo-

durch z. B. eine Institutsauswahl aufgrund der Expertise im Bereich

der angestrebten Indikation moglich ist. Es erfolgt jedoch wah-
rend der Studienlaufzeit noch keine Erstattung.

Nachdem der Antrag auf Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis beim
BfArM eingegangen ist, bestatigt dieses die formale Vollstan-
digkeit und verktndet binnen drei Monaten, ob die digitale Ge-
sundheitsanwendung in das Verzeichnis aufgenommen wird
oder nicht.

Fallt der Bescheid positiv aus, erfolgt im ersten Jahr die Erstat-
tung entsprechend der Rahmenvereinbarung, die zwischen den
Herstellerverbédnden (u.a. auch von SPECTARIS) und dem
GKV-Spitzenverband (GKV-SV) aktuell verhandelt wird (Stand
01. September 2020). Mdglich ist hier auch die Festlegung
gruppenbezogener Hochstpreise flr das erste Jahr. Innerhalb
dieser ersten zwolf Monate verhandelt der Hersteller mit dem
GKV-SV den anschlieBend geltenden Erstattungspreis, dessen
MaBstabe ebenfalls in der Rahmenvereinbarung festgelegt wer-
den. Zu diesem Zweck hat der Hersteller die Nachweise nach
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§ 139e Abs. 2 SGB V vorzulegen, d. h.
Datenschutzanforderungen, posi-
tive Versorgungseffekte und die
Erfullung der Kriterien eines Me-
dizinproduktes (Sicherheit, Quali-
tat und Funktionstauglichkeit) so-
wie Angaben, in welcher Héhe die

App sowohl an Selbstzahler als auch

ggf. im Ausland abgegeben wird. Erzie-

len beide Vertragsparteien innerhalb eines

Jahres keine Einigung, wird binnen drei Monaten der Vergi-
tungsbetrag von einer Schiedsstelle festgesetzt. Die Vergltungs-
vereinbarung kann friihestens nach einem Jahr gektindigt werden.
Die Gebuhren fur den Antrag auf Aufnahme in das DiGA-Ver-
zeichnis belaufen sich im Ubrigen auf 3.000 Euro bis 9.900 Euro.

Antrag auf vorlaufige Aufnahme

Beim Antrag auf vorldufige Aufnahme verhélt sich der Prozess
ahnlich wie beim Vollantrag, der Bescheid zur Aufnahme ins
DiGA-Verzeichnis ist jedoch nur temporar. Die positiven Versor-
gungseffekte mussen in dem Fall innerhalb des ersten Jahres
nachgewiesen werden (in Ausnahmefallen kann die Frist einma-
lig um weitere zwolf Monate verlangert werden). Es muss jedoch
bereits bei der Antragsstellung dargelegt werden, welcher Nut-
zen aus Sicht des Patienten zu erwarten ist. Ebenso muss ein
schlUssiges Evaluierungskonzept einer unabhangigen wissen-
schaftlichen Einrichtung vorgelegt werden. Die Nachweise der
pVE mussen anschlieBend dem GKV-SV fur die Verhandlung der
Vergutungsvereinbarung mitgeteilt werden. Daraufhin erfolgt
der endgultige Bescheid zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis.
Fur die Erprobung werden bereits erste Daten benétigt. Die Stu-
die ist auf Deutschland begrenzt. Der Vorteil liegt in diesem
Vorgehen darin, dass bereits wahrend der Studienlaufzeit eine
Erstattung erfolgt und so ein friiher Markteintritt und damit
einhergehend eine frihe Umsatzgenerierung ermoglicht wird.
Das Risiko besteht jedoch darin, dass am Ende keine pVE nach-
gewiesen werden. Zudem ist die Laufzeit von zwolf Monaten
knapp kalkuliert, sodass vorab eine sehr genaue Planung der
Erprobung erfolgen muss. So sollte bereits vor Beginn der zwolf-
monatigen Erprobung ein Antrag bei der Ethikkommission ge-
stellt, Arzte rekrutiert, Daten ausgewertet und beim BfArM ein-
gereicht werden. Wichtig erscheint auch, eine hohe Fallzahl
einzukalkulieren, da die Drop-out-Rate einer Metaanalyse zufolge
bei etwa 50 Prozent liegt.

Zu den bereits erwahnten Gebuhren der Antragsstellung sum-
mieren sich beim Antrag auf vorlaufige Aufnahme noch 1.500
Euro bis 6.600 Euro fur die Prifung der positiven Versorgungs-
effekte und 1.500 bis 4.900 Euro, wenn zusatzlich ein Antrag
auf Verlangerung der Erprobung gestellt wird.

1 Torous, J. et al.; Dropout rates in clinical trials of smartphone apps for depressive
symptoms: A systematic review and meta-analysis, in: Journal of Affective Disorders,
Volume 263 (2020), S. 413-419.

Parallel zum gewahlten Antragsverfahren kann der Hersteller
sich Uber die gesamte Zeit vom BfArM gegen GebUhr beraten
lassen. Sowohl das Antragsverfahren als auch die Beratung sind
auf Englisch moglich.

Herstellerpflichten nach Aufnahme

Nachdem die digitale Gesundheitsanwendung endgdltig ins
DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurde, ist der Hersteller ver-
pflichtet, die Studie zum Nachweis der pVE spatestens nach deren
Abschluss bereitzustellen und den Link ans BfArM zu senden.
Zudem miissen wesentliche Anderungen an der DiGA bekannt
gemacht sowie die im Verzeichnis gelisteten Informationen stets
aktuell und vollstandig gehalten werden. Der Hersteller muss au-
Berdem die Gewahrleistung der Sicherheit und Funktionalitat durch
kontinuierliche Pflege und Weiterentwicklung der Anwendung
sicherstellen. Ein Verstol3 gegen diese Pflichten kann als Konse-
quenz eine Streichung aus dem DiGA-Verzeichnis zur Folge haben.

Ablehnung des Antrages

Wird der Antrag auf Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis negativ
beschieden, kann ein neuer Antrag gestellt werden, wenn neue
positive Versorgungseffekte nachgewiesen werden kénnen, frii-
hestens jedoch nach zwolf Monaten. In einem so dynamischen
Markt kann sich dies als groBer Nachteil erweisen. Wurde ein
Antrag auf vorladufige Aufnahme gestellt, ist dieser nicht wieder-
holbar, sondern es muss ein Vollantrag folgen. Die GebUhren der
Antragsstellung sind trotz Ablehnung zu errichten.

Ridcknahme des Antrages

Stellt der Hersteller wahrend des Antragsverfahrens fest, dass
die geforderten Nachweise nicht geliefert werden kénnen, kann
er den Antrag zurlickziehen, sofern noch kein Bescheid erlassen
wurde. Die GebUhren der bereits erbrachten Leistungen sind zu
entrichten, der Vorteil liegt jedoch darin, dass eine neue Antrags-
stellung vor Ablauf der Zwolf-Monats-Frist moglich ist.

Strategische Fragestellung

Vor dem Hintergrund des Antragsverfahrens ergibt sich die
Frage, ob man Vorreiter oder Nachzugler sein mochte. Als Vor-
reiter ist das Risiko einzukalkulieren, dass der Prozess des An-
tragsverfahrens noch neu ist und keine Erfahrungswerte etc.
vorliegen. Bei einem erfolgreichen Antragsverfahren wird im
Gegenzug jedoch ein Wettbewerbsvorteil generiert. Mochte man
jedoch von den Erfahrungen der Vorreiter profitieren und wartet
mit der Antragsstellung, bis das Verfahren eingespielt ist, kann
sich dies nachteilig auswirken. Mitunter muss der Hersteller dann
seine Uberlegenheit seiner Anwendung zu bereits positiv be-
schiedenen digitalen Gesundheitsanwendungen nachweisen, um
gelistet zu werden.
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MEDICAlliance

Messe Diisseldorf — mit der
MEDICAIlliance ein Global Player
im Medizinbereich als , Ttroffner”

Medizinmessen und ihre digitalen Branchenportale sind ein Herz-
stick des globalen Veranstaltungsprogramms der Messe Dssel-
dorf. Dafur stehen am Standort Dusseldorf zum Beispiel die
weltgréBte Medizinmesse MEDICA, die REHACARE als weltweit
bedeutendste Fachmesse fuir Rehabilitation und Pflege oder auch
die COMPAMED als international fihrende Fachmesse fir den
Zuliefermarkt der medizinischen Fertigung.

Seit vielen Jahren organisiert die Messe Dusseldorf Group er-
folgreich Healthcare-Veranstaltungen im Ausland, die seit 2017
unter der neuen Dachmarke ,, MEDICAlliance” zusammengefasst
sind und weltweit einheitlich vermarktet werden. Dazu gehéren
u. a. die MEDICAL FAIR INDIA (Mumbai/Neu Delhi), die MEDICAL
FAIR ASIA (Singapur), die MEDICAL FAIR THAILAND (Bangkok)
oder auch die MEDICAL FAIR CHINA (Suzhou) sowie weitere
Veranstaltungen in Brasilien und Kolumbien.

Die Internationalisierungsstrategie griindet dabei auf zwei pa-
rallel greifende StoBrichtungen: Zum einen werden die Leitmessen
am Standort Dusseldorf, wie beispielsweise die MEDICA, an in-
ternationalen Zielgruppen aus dem Bereich der Top-Entscheider
thematisch vielféltig ausgerichtet und konsequent weltumspan-
nend vermarktet. Darlber hinaus tragt der weitere Ausbau des
Medizinmesseportfolios im Ausland dazu bei, Unternehmen der
Gesundheitsbranche und der Medizintechnikindustrie auch in
lukrativen Kontinental- und Regionalmarkten passende Geschafts-
und Kommunikationsplattformen zu bieten — quasi als , Turoff-
ner” fur erfolgreiches Business mit Wachstumspotenzial.

Das Konzept: Erfolg wird exportiert

Getreu der Maxime ,,Erfolg wird exportiert” hat die COMPAMED
ebenfalls ihren ersten Ableger im Ausland bekommen. Das Kon-
zept der international fihrenden Fachmesse fir die Zulieferer
der Medizintechnikindustrie hat das Team von Messe Diisseldorf

fur Wachstumsmarkte

Asia aufgegriffen und mit der MEDICAL MANUFACTURING ASIA
im Jahr 2012 ein Pendant in Parallelitdt zur MEDICAL FAIR ASIA
am Standort Singapur engagiert an den Start gebracht.

Die MEDICAL FAIR ASIA liefert zugleich einen Beleg dafir, wie
erfolgreiche Programmkomponenten der MEDICA auch in das
Rahmenprogramm einer weiteren Veranstaltung des MEDICAI-
liance-Portfolios integriert werden. Anzuftihren sind die MEDI-
CINE + SPORTS CONFERENCE als internationale Informations- und
Dialogplattform fiir die Fachszene der Sportmediziner sowie der
START-UP PARK, der kreativen Start-ups eine Startrampe bietet
fir gute Kontakte hinein ins internationale Healthcare-Business.

Neben den Medizin- und Gesundheitsmessen zahlen zu den
weiteren Schwerpunkten der Messe Disseldorf Group die Ge-
schaftsfelder ,,Maschinen, Anlagen und Ausristungen”, ,Han-
del, Handwerk und Dienstleistungen”, , Freizeit” sowie ,,Mode,
Lifestyle und Schonheit”. Von den rund 50 Fachmessen, die am
Standort Dusseldorf stattfinden, sind 24 die internationale Leit-
veranstaltung ihrer jeweiligen Branche. Die Messe Dusseldorf
Group zahlt zu den finf erfolgreichsten Messegesellschaften
weltweit. Ein Netzwerk von 75 Partnern bietet rund um den
Globus in mehr als 130 Nationen vielfaltige Services fur Aussteller,
Besucher und fur die Medien.

Informationen zu den Medizinmessen der MEDICAlliance online
unter: https://www.medicalliance.global/

Kontakt: Messe Duisseldorf GmbH - Infoservice - Messeplatz - 40474 Disseldorf
Tel.: +49 211 4560-01- Fax: +49 211 4560-668 - E-Mail: info@messe-duesseldorf.de - www.messe-duesseldorf.de
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Digitalisierung | Studie , DIGITALE JOBS@MEDIZINTECHNIK": Mangel an digitalen Experten bremst das Wachstum in der Medizintechnik

Stuc

Mec
an C

ie ,Digitale Jobs@
izintechnik”: Mangel
igitalen Experten bremst

Kontakt:
Harald
Hartmann
SPECTARIS e. V.

das Wachstum in der

Medizintechnik

ie von SPECTARIS und der Unternehmensberatung
D Kienbaum Consultants International im August 2020

veroffentlichte Studie , Digitale Jobs@Medizintechnik”
legt einmal mehr offen, an welchem Scheideweg die deutsche
Medizintechnikindustrie steht. Ob Wachstumspotenziale er-
schlossen werden oder der Fachkraftemangel die Branche aus-
bremst, entscheidet sich am Umgang mit der Digitalisierung. Die
detaillierte Befragung von mehr als 80 Teilnehmern, zumeist aus
der Geschaftsfihrung und der Abteilung Human Resources, lasst
schon heute ein Wachstumshemmnis der Unternehmen aufgrund
des Mangels an ,digitalen Experten” erkennen: Die Halfte der
Befragten geht davon aus, dass ihr Unternehmen um bis zu zehn
Prozent wachsen kénnte, wenn sich der Bedarf an , digitalen

Experten” ausreichend decken lieBe. Legt man den Gesamtum-
satz von 33,4 Milliarden Euro der Medizintechnik aus dem Vor-
Corona-Jahr 2019 zugrunde, dann hatte dieser den Schatzungen
zufolge um knapp drei Milliarden Euro hoher ausfallen kénnen.

Die technologische Entwicklung schreitet auch in der Medi-
zintechnik voran und bietet gerade dem Gesundheitswesen regel-
maBig neue Losungen. Der Bedarf an Fach- und Fiihrungskréften,
die durch ihre Qualifikation die Digitalisierung im Unternehmen
voranbringen, steigt zunehmend und kann derzeit bei einem
Drittel der befragten Unternehmen nicht vom Arbeitsmarkt ge-
deckt werden. Die Studie zeigt auf, dass der Unternehmenserfolg
nachhaltig negativ beeinflusst wird, wenn es nicht gelingt, sich
besser auf die bestehenden Herausforderungen mit sich

Um wie viel Prozent mehr kénnte Ihr Unternehmen wachsen, wenn eine ausreichende
Anzahl von Mitarbeitern in allen Funktionsbereichen zur Verfiigung stiinde, die liber
Know-how zur digitalen Transformation verfiigen? (Digitale Experten)

Angaben in 50,0
Prozent
27,6
17,2
3 17 0,0
| —
gar nicht bis10% 11-20% 21-30% 31-40% mehr als 40 %



verdndernden Berufsbildern und neuen Anforde-

rungen an Fachkréafte einzustellen. Die Unternehmen

muUssen dringend eingetretene Pfade verlassen, wenn

sie ihren Bedarf an digitalen Fachkraften heute und in
Zukunft decken wollen. Zum Beispiel wird die Weiterbildung
bestehender Mitarbeiter in Punkto digitale Kompetenzen kinf-
tig viel starker in den Fokus rlicken mussen, wenn externe Job-
markte ,leergefischt” sind.

Der Handlungsdruck ist schon heute enorm, denn knapp 70
Prozent der Unternehmen sehen sich nicht gut gerustet fr die-
se Transformation, obwohl mehr als 85 Prozent der Digitalisierung
eine hohe bis sehr hohe Bedeutung fur den zuktnftigen Unter-
nehmenserfolg zusprechen. Mehr als drei Viertel der Studien-
teilnehmer sehen in der ausreichenden Versorgung mit ,, digita-
len Experten” einen klaren Wachstumstreiber.

Durch die Digitalisierung kénnen ungeachtet der oft einseiti-
gen o¢ffentlichen Diskussion neue Arbeitsplatze entstehen: Bei-
nahe die Halfte der befragten Unternehmen erwartet durch die
Digitalisierung insgesamt einen Nettobeschaftigungszuwachs.
Die Job-Perspektive in der Medizintechnik ist hervorragend, die
Unternehmen sind durch ihre vielen Berufschancen zu duBerst
attraktiven Arbeitgebern geworden.

Das Thema Employer Branding und Recruiting gewinnt weiter
an Bedeutung — national und international. Bisher suchten etwa
85 Prozent der Unternehmen kaum im Ausland nach Mitarbei-
tern, das werden sie in den kommenden Jahren jedoch andern.
Zwei Drittel der Befragten messen auch dem , lebenslangen
Lernen” und der beruflichen Weiterbildung ihrer jetzigen Mit-
arbeiter eine groBe Bedeutung zu. Der Stellenwert von Human
Resources in den Unternehmen wird sich dadurch weiter erhéhen.
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94 Anhang | Inlandsproduktion ausgewdhlter medizintechnischer Guter

Inlandsproduktion ausgewdhlter medizintechnischer Giter

Produktbezeichnung Nuﬁm} in M2|212 Un‘::rz:::n':::’;
Rontgenapparate, -gerdte fur medizinische, chirurgische Zwecke 266011150 1.141 1.068 7
Apparate, Gerate, die Alpha-, Beta- oder Gammastrahlen verwenden 266011300 122 124 8
Réntgenrshren 266011500 286 278 5
Teile, Zubehor fur Réntgen- u. a. radioaktive Strahlenapparate 266011705 329 348 22
Andere Teile, Zubehor, Untersuchungs- und Behandlungstische 266011709 100 115 10
Elektrokardiografen (Apparate und Gerate) 266012301 34 41 5
Zubehor fur Elektrokardiografen (z. B. Klebeelektroden) 266012309 66 79 6
Andere Elektrodiagnoseapparate, -gerate, Teile, Zubehor 266012800 841 829 17
UV- oder Infrarotbestrahlungsgerate fur medizinische Zwecke, Teile, Zubehér 266013000 43 40 6
Schwerhérigengerate 266014330 k. A. k. A. 4
Teile und Zubehor fur Schwerhérigengerate 266014390 26 27 5
Herzschrittmacher (ohne Teile und Zubehor) 266014500 k. A. k. A. 1
Teile fur Sterilisierapparate fur medizinische Gerate 282530803 127 125 6
Rollsttihle, Fahrzeuge fur Kranke ohne Motor 309220300 95 92 9
Rollstthle, Fahrzeuge fur Kranke mit Motor 309220900 88 87 8
Teile und Zubehér fir Rollstihle 309230700 140 160 24
Dentalbohrmaschinen, auch mit Sockel 325011300 365 337 5
Zahnarztliche Zangen, Modellier-, Polierinstrumente 325011505 185 192 15
Andere zahnarztliche Instrumente, Apparate, a. n. g. 325011509 315 302 27
Sterilisierapparate fur medizinische Zwecke und Labore 325012000 80 79 12
Spritzen, auch mit Nadeln 325013110 149 151 12
Hohlnadeln aus Metall 325013130 9 9 4
Operationsnahnadeln 325013150 20 21 3
Katheter, Kanulen und dergleichen 325013170 468 506 47
Andere augenérztliche Instrumente und Gerate 325013200 348 388 17
Blutdruckmessgerate SZEULEEED 18 v 4
Endoskope fur medizinische Zwecke 325013350 856 899 21
Fieberthermometer 325013400 k. A. k. A. 1
Kunstliche Nieren 325013530 622 667 7
Apparate und Geréte fur Diathermie 325013550 k. A. k. A. 2
Transfusionsgerate einschlieBlich Infusionsgeréte 325013630 587 595 14
Apparate und Geréate fur Anasthesie 325013650 323 341 8
Lithotripsie-Gerate mit Ultraschall 325013730 43 37 4
Andere elektromedizinische Apparate und Geréte 325013793 460 497 31
Chirurgische Scheren, Zangen, Nadelhalter u. A. 325013795 617 660 78
Andere medizinische Apparate und Gerate 325013799 3.130 3.324 132
Zentrifugen fur Laboratorien 325013800 168 172 5
Elektrische Vibrationsmassagegerate 325021303 3 6 8

Andere Apparate fur die Mechanotherapie und Psychotechnik 325021305 19 25 7



GP09- 2017 2018 Anzahl prod.
Nummer in Mio.€ inMio.€ Unternehmen*

Produktbezeichnung

Apparate, Gerate fur die Ozontherapie, Beatmungsapparate 325021800 631 725 21
Kunstliche Gelenke 325022350 670 719 18
Andere orthopéadische Apparate und Vorrichtungen 325022390 856 914 185
Kinstliche Zahne aus Kunststoffen 325022530 80 89 59
Kunstliche Zdhne aus anderen Stoffen 325022550 48 53 51
Andere Waren der Zahnprothetik 325022590 1.079 1.138 434
Andere Prothesen und andere Waren der Prothetik 325022901 788 830 125
Andere Vorrichtungen z. Beheben v. Funktionsschaden 325022905 446 485 49
Teile und Zubehdr fur Prothesen 325023000 135 182 19
Dental-, Friseurstihle o. &. Stuhle und Teile dafar 325030300 54 48 13
Andere Mébel fur die Medizin oder Chirurgie 325030500 502 568 52
Zahnzement und andere Zahnfullstoffe 325050100 502 545 19
Zubereitungen in Form von Gelen, fur Medizin 325050200 k. A. k. A. 2
Nahtmaterial fur chirurgische Zwecke, ohne Catgut 325050300 167 181 11

*  Betriebe mit 20 Beschaftigten und mehr; Mehrfachnennungen
» Verwendete Abklrzungen: a. n. g. ,anderweitig nicht genannt”; k. A. ,keine Angabe”
» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt
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96 Anhang | Export und Import - Top-20-Ziellander deutscher Medizintechnikexporte - Top-20-Ursprungslédnder deutscher Medizintechnikimporte

Top-20-Ziellander deutscher Medizintechnikexporte

Abweichung Anteil am
2019/2018 Gesamtexport 2019
 Vereinigte Staaten 4.203 4.609 9,7 % 18,0 % °
 China 1.969 2237 13,6 % 8,8%
! Frankreich 1528 1.571 2.8 % 6,1%
Niederlande 1.458 1.436 -1,5% 5,6 %
' Italien 1.128 1.179 45 % 46%
Vereinigtes Kénigreich 1.017 1.131 11,3 % 4,4 %
" Schweiz 994 1.082 8,8 % 42% -
Spanien 814 831 2,1 % 33%
" Japan 677 774 14,4 % 3,0 % :
 Russische Féderation 649 756 16,6 % 3,0 %
" Belgien 554 620 11,9 % 2,4 %
 Osterreich 575 616 7,2 % 2,4%
 Polen 608 593 22,5 % 23%
 Schweden 416 409 1,8 % 16 % -
 Republik Korea 326 408 25,0 % 1,6 % -
 Australien 391 304 0,7 % 1,5% -
 Tschechische Republik 295 299 13 % 12%
" Indien 283 293 3,3 % 2%
Danemark 239 286 19,8 % 1.1 %
" Brasilien 286 273 45 % 1,1 % :

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt

Top-20-Ursprungslander deutscher Medizintechnikimporte

Abweichung Anteil am

2019/2018 Gesamtimport 2019

- Vereinigte Staaten 3.912 4.037 3,2 % 24,5 %
" Schweiz 1,549 1.505 2,8 % 9,1%
 China 1.100 1.290 17,2 % 7,8 %
Irland 612 1.160 89,5 % 71 %
" Mexiko 784 947 20,8 % 5,8 %
" Japan 779 748 4,0 % 45 %
" Niederlande 818 647 -20,9 % 3,99
" Frankreich 602 619 2,9 % 3,8 %
Vereinigtes Konigreich 470 561 19,4 % 3,4 %
" Polen 462 505 9,3 % 3,1%
* Osterreich 377 406 7,8 % 2,5 %
* Malaysia 338 377 11,4 % 23%
' Italien 283 314 11,0 % 1,9%
" Singapur 253 298 17,8 % 1,8%
 Tschechische Republik 236 265 12,0 % 1,6 %
" Ungarn 234 254 8,7 % 1,5 % :
* Australien 137 210 53,8 % 13%:
 Belgien 204 196 23,9 % 12%
Danemark 182 190 4,8 % 1,2 %
lsrael 143 188 31,5 % 1,1%

» Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt



Anhang | Export und Import - Krankenhdauser: Einrichtungen nach Tragerschaft sowie Einrichtungen und Betten nach GroBenklassen

Krankenhauser: Einrichtungen nach Tragerschaft 1997-2018

Insgesamt 2.258 2263 2.252 2.242 2240 2.221 2197 2.166 2.139 2.104 2.087
offentliche Einrichtungen 919 890 854 844 825 817 796 780 751 717 677
freigemeinniitzige Einrichtungen 919 920 930 912 903 877 856 831 818 803 790
private Einrichtungen 420 453 468 486 512 527 545 555 570 584 620

Insgesamt 2.083 2.084 2.064 2.045 2.017 199 1.980 1.956 1.951 1.942 1.925
offentliche Einrichtungen 665 648 630 621 601 596 589 577 570 560 552
freigemeinniitzige Einrichtungen 781 769 755 746 719 706 696 679 674 662 650
private Einrichtungen 637 667 679 678 697 694 695 700 707 720 723

» Quelle: Statistisches Bundesamt

Krankenhauser: Einrichtungen und Betten nach GréBenklassen in 2018

Krankenhauser (Anzahl) Aufgestellte Betten (Anzahl)

. Krankenh&user insgesamt 1.925 498.192 :
KH bis 1 Bett* 61 -
KH bis 49 Betten 363 7.512
KH mit 50 bis 99 Betten 224 16.131
KH mit 100 bis 149 Betten 249 30.384
KH mit 150 bis 199 Betten 189 32.784
KH mit 200 bis 299 Betten 253 62.923
KH mit 300 bis 399 Betten 175 60.310
KH mit 400 bis 499 Betten 131 57.870
KH mit 500 bis 599 Betten 99 54.305
KH mit 600 bis 799 Betten 85 58.441
KH mit 800 und mehr Betten 96 117.532

* Reine Tages- oder Nachtkliniken mit ausschlieBlich teilstationarer Versorgung

» Quelle: Statistisches Bundesamt
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98 Profil | Deutscher Industrieverband SPECTARIS

SPECTARIS auf einen Blick

Profitieren Sie von unseren Dienstleist
PECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fur Optik,
S Photonik, Analysen- und Medizintechnik. Die Mehrzahl
der 400 Mitgliedsfirmen sind deutsche mittelstandische
Hersteller, die in ihren Segmenten als , Hidden-Champions” am
Weltmarkt agieren.

Damit die zugrunde liegenden SchlUsseltechnologien weiter
in Deutschland entwickelt und produziert werden kénnen, setzt
sich der Industrieverband SPECTARIS fir wachstums- und inno-
vationsférdernde Rahmenbedingungen ein. Er informiert Gber

...........
Sprachrohr [p
Nehmen Sie Einfluss
auf branchenrelevante Gesetze
und Verordnungen,
sei es in Berlin oder in Brussel.

/ N
Service und Support @ .

ErschlieBen Sie mit unserer
Unterstlitzung neue Auslandsmarkte.

Hh

News

Lesen Sie vor allen anderen
entscheidungsrelevante News
aus der Branche.

S,
Weiterbildung o3

Bilden Sie sich weiter in Seminaren
zu aktuellen betrieblichen Themen.

9
Firmen-Prasenz .

Prasentieren Sie Ihr Unternehmen einer
breiten Offentlichkeit und potenziellen
Geschaftspartnern.

ungen

Der deutsche Industrieverband SPECTARIS stellt sich vor:

https://www.youtube.com/

watch?v=JYN5uPgSvwY &feature=youtu.be

Marktentwicklungen, berét bei regulatorischen sowie auBen-
wirtschaftlichen Fragen, vernetzt Unternehmen mit Geschafts-
partnern oder der Politik und setzt die wichtigsten Branchen-
themen auf die 6ffentliche Agenda.

& Kontakt

Kommen Sie in Kontakt mit
Entscheidern der Branche und der Politik.

AktueIIe Informationen

Erhalten Sie aktuelle Informationen
zu Gesetzesanderungen und tauschen Sie
sich mit anderen Uber die Umsetzung aus.

D-H’H/Statistiken und Analysen

Greifen Sie auf exklusive Konjunktur- und
Marktdaten aus dem In- und Ausland zu.

Austausch von Wissen

Tauschen Sie sich in den Gremien
der Fachverbande aus.

<

@ ] Netzwerkpflege

<

<

Knipfen Sie Kontakte zu
Kooperations- und Forschungspartnern.


https://www.youtube.com/watch%3Fv%3DJYN5uPqSvwY%26feature%3Dyoutu.be
https://www.youtube.com/watch%3Fv%3DJYN5uPqSvwY%26feature%3Dyoutu.be

Mit freundlicher Unterstitzung | Emerson Automation Solutions

EMERSON

Innovativ, prazise

und zuverlassig

Produkte und maBgeschneiderte Lésungen fir die Medizintechnik

und Laborausristung

Ur Hersteller analytischer Instrumente und medizinischer

Gerate bietet Emerson unter der Produktmarke ASCO™ ein

umfangreiches Fluid-Control- und Pneumatik-Portfolio mit
Miniaturventilen, mediengetrennten Ventilen und Proportional-
ventilen. Unter der Produktmarke Branson™ entwickelt und ver-
marktet Emerson Produktionslésungen fur die Reinraumfertigung
und ist ein fUhrender Hersteller von Reinigungs- und Passivie-
rungssystemen auf Ultraschallbasis.

Als globaler Technologiepartner verfligt Emerson Uber eine aus-
gepragte und langjahrige Branchenerfahrung in der Analysen-
und Medizintechnik. Expertenteams verknipfen die weltweite
Anwendungserfahrung mit dem Wissen um lokale und regiona-
le Anforderungen. Sie unterstitzen Geratehersteller und Produ-
zenten bei der Konzeption, Entwicklung, Inbetriebnahme und
fortlaufenden Optimierung maBgeschneiderter Lésungen auch
unter hohem Zeitdruck. Im Reinraum produzierte und 100 Pro-
zent getestete Losungen von Emerson helfen, Herausforderungen
in der Produktentwicklung zu meistern und effektive Losungen
mit hoher Produktqualitat, Zuverlassigkeit und optimierten Kos-
ten durch hochste Energieeffizienz zu schaffen.

Emerson wurde 1890 in St. Louis, USA, gegrindet und erzielte
2019 einen Umsatz von 18,4 Milliarden US-Dollar. Das Unter-
nehmen beschaftigt an weltweit 200 Standorten rund 88.000
Mitarbeiter.

Weitere Informationen: www.emerson.com

Kontakt der Emerson Automation Solutions:

Asco Numatics GmbH, Otto-Hahn-StraBe 7, 75248 Olbronn-Dirrn

Telefon: +49 (0) 72 37 996-0 - www.emerson.com

ASCO

Aus dem breiten Produktportfolio an Miniaturventilen, medien-
getrennten Ventilen und Proportionalventilen erarbeiten inter-
nationale Expertenteams von Emerson iterativ zusammen mit
den Kunden Komplettlésungen fur alle Einsatzgebiete rund um
Fluid Control und Pneumatik. Die prazisen und zuverlassigen
Losungen der Marke ASCO verringern die Komplexitat in der
Fertigung. Sie steuern den Durchfluss von neutralen und aggres-
siven Medien, wie Blut und aggressiven Chemikalien, fir An-
wendungen angefangen von klinischen Diagnosegeraten bis zu
hochmodernen Beatmungsgeraten.

BRANSON

Von einzelnen Stand-alone-Stationen bis hin zu vollautomatisier-
ten Systemen decken die Fligel6sungen der Marke Branson die
gesamte Bandbreite von Anwendungen in der Reinraum-Ferti-
gung medizinischer Produkte ab. Dartber hinaus erfullt die am
Markt groBte Auswahl an wasser- und flissigkeitsbasierten Ge-
raten fir medizinische und labortechnische Aufgaben besonders
hohe Anforderungen in Bezug auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsfahigkeit.
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Profil | Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS

MEDIZINTECHNIK
im Deutschen Industrieverband

I SPECTARIS

Die Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

PECTARIS ist der deutsche Industrieverband fur Optik,

Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in Berlin.

Der Verband vertritt 400 Uberwiegend mittelstandisch ge-
pragte deutsche Hightechunternehmen.

Im Deutschen Industrieverband SPECTARIS sind rund 150
in Deutschland anséassige Unternehmen der mittelstandisch
gepragten Medizintechnikindustrie organisiert. Die Unter-
nehmen entwickeln, produzieren und vermarkten vor allem me-
dizintechnische Produkte des Investitionsgutersektors, medizini-
sche Hilfsmittel sowie vermehrt digitale Gesundheitslésungen.
Im Bereich der respiratorischen Heimtherapie sind zusatzlich zu
den Herstellern auch die Leistungserbringer Mitglied, sogenann-
te Homecare-Provider.

Die Mission der Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

Wir setzen uns fiir die wirtschaftlichen Interessen unserer
Mitgliedsunternehmen ein und verstehen uns als deutscher
Industrieverband, der die nationale und internationale Wett-
bewerbsfahigkeit sowie die Innovationsfahigkeit der mittelstan-
disch gepragten deutschen Medizintechnikunternehmen starkt.
Genauso setzen wir uns dafir ein, dass Patienten, Versicherte
und Anwender schneller von innovativer Medizintechnik und
Medizinprodukten profitieren.

Wir bieten unseren Mitgliedern zu allen zentralen Bran-
chenthemen hochwertige und bedarfsorientierte Dienst-
leistungen. Wir sind an den Schnittstellen zu Politik und Of-
fentlichkeit, zu den Institutionen des Gesundheitswesens und
den Mérkten im In- und Ausland fur Sie ein Forum der Meinungs-
bildung. Dadurch sind wir die geeignete Plattform zur Vernetzung
und zum Erfahrungsaustausch. Unser politisches und gesellschaft-
liches Netzwerk erweitern wir kontinuierlich.

Wir werden als durchsetzungsstarker Interessenvertreter
besonders deswegen geschatzt, weil wir sachlich fundierte
und verlassliche Informationen ausgehend von der Expertise
unserer Mitglieder als Branchenstandpunkt kondensieren und
Losungsvorschlage in die politische und gesellschaftliche Diskus-
sion einbringen.

Marcus Kuhlmann
Leiter Fachverband
Medizintechnik
kuhlmann@spectaris.de

Die Ziele der Medizintechnik im Deutschen
Industrieverband SPECTARIS

Wir gestalten aktiv die Rahmenbedingungen, die Einfluss
auf eine optimale Patientenversorgung, auf die weltweite Wett-
bewerbsfahigkeit sowie die Innovationskraft unserer Mitglieds-
unternehmen haben. Hierzu untersttitzen wir unsere Mitglieder
durch ein gezieltes Dienstleistungsangebot insbesondere in den
Bereichen Regulatory Affairs, Erstattung, Forschungs- und Ex-
portférderung.

Unser Ziel ist dabei, die Standortbedingungen fiir for-
schende und entwickelnde MT-Unternehmen zu verbessern,
d. h. ein innovationsfreundliches Umfeld zu schaffen und eine
wirksame Forschungsforderung sicherzustellen, die Zahl qualifi-
zierter Nachwuchskrafte zu erhéhen und die infrastrukturellen
Voraussetzungen zu verbessern.

Vor dem Hintergrund der zunehmenden Regulierungen und der
daraus immer haufiger folgenden Verlagerung von Forschung und
Entwicklung ins Nicht-EU-Ausland, setzen wir uns fiir starker
patientenorientierte, forschungsgetriebene und praxistaug-
liche Rahmenbedingungen ein. Regulierung ist im Gesund-
heitswesen grundsatzlich erforderlich, um Patientensicherheit
Uberall auf hochstem Niveau zu gewdhrleisten. Zusatzliche Regu-
lierung, die nicht hinreichend zusatzliche Patientensicherheit bringt,
hinterfragen wir kritisch, weil dadurch der Forschungs- und Inno-
vationsstandort Deutschland geschwacht und die Existenz vieler
innovativer Unternehmen infrage gestellt werden kann.

Unser Ziel ist es, dass Medizintechnik als wesentliche
Saule und als starker Wirtschaftsfaktor der industriellen
Gesundheitswirtschaft wertgeschatzt und nicht auf den
Kostenfaktor verkiirzt wird. Mit einem erheblichen Anteil an
der deutschen Bruttowertschopfung und als verlasslicher Arbeit-
geber von Uber 200.000 Beschaftigten muss sie bei Gesetz-
gebungsvorhaben entsprechend berlcksichtigt werden.
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Harald Hartmann
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hartmann@spectaris.de
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Vorstand Medizintechnik

Vorsitzender

Dr. Martin Leonhard

Bereichsleiter Technologie Management,
KARL STORZ SE & Co. KG

Stv. Vorsitzender
Friedrich Schmitz
Geschéftsfihrender Gesellschafter, SCHMITZ u. S6hne GmbH & Co. KG

Stv. Vorsitzender

Thorsten Weide

Senior Consultant der Drager Medical Deutschland GmbH,
Dragerwerk AG & Co. KGaA

Christian Grapow André Schulte

Geschéftsfuhrer, Abbott GmbH Geschéftsfihrer, WEINMANN Emergency
.................................................... Medical Technology GmbH + Co. KG

Hubertus Lasthaus Jiirgen Steinbeck

Geschaftsfihrung: Regulatory Affairs & Geschéftsfihrer, Richard Wolf GmbH

Risk Management, VitalAire GmbH
Louise Meiners Justus Felix Wehmer

Geschaftsfuhrerin, b o n Optic Mitglied des Vorstands/CFO, Carl Zeiss Meditec AG
Vertriebsgesellschaft mbH
Sabine Mertsch Hans-Peter Welsch

Managerin Market Access, Geschéftsfuhrer, AESCULAP AKADEMIE GmbH
ResMed Deutschland GmbH e
Domenic von Planta Ralf Wiedemann

COO und stv. Geschaftsfuhrer, SCHWIND Geschaftsfuhrer Vertrieb Inland,

eye-tech-solutions GmbH Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

Michael Scherf
Vorstand Vertrieb & Marketing, GETEMED
Medizin- und Informationstechnik AG
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SPECTARIS-Fachverband
Medizintechnik

Mitglieder

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

A/LS

Automated ¢ Lab « Solutions

Abbott GmbH & Co. KG

Bei Abbott setzen wir uns dafur ein, dass Menschen ihr Leben durch die Kraft der Gesundheit
in bestmoglicher Weise fuhren kénnen. Seit tber 130 Jahren bringen wir der Welt neue Pro-
dukte und Technologien — unter anderem im Bereich des Diabetes-Managements — und erdff-
nen dadurch mehr Menschen in all ihren Lebensphasen mehr Maéglichkeiten, um nicht nur
langer, sondern auch besser leben zu kénnen.

Aesculap AG

Aesculap ist verlasslicher Partner fur operative und interventionelle Therapiekonzepte in der
stationaren und ambulanten Patientenversorgung. Das Unternehmen strebt nach Innovationen,
die medizinischen Fortschritt bringen. Seit 1976 gehort Aesculap zur B. Braun-Gruppe und
ist damit Teil eines familiengefuhrten Konzerns mit rund 64.000 Mitarbeitern in 64 Landern.

air-be-c Medizintechnik GmbH

Die air-be-c Medizintechnik GmbH ist ein bundesweit tatiger Hilfsmittelversorger fur die Heim-
therapie. Als Anbieter aller mobilen Sauerstoffkonzentratoren besitzt das mittelstandische
Unternehmen ein Alleinstellungsmerkmal. Beratung vor Ort und Kundendienst rund um die
Uhr zahlen ebenso zum Service wie Testmieten, Privatverkaufe und Kassenversorgungen.

Alcon Pharma GmbH

Als weltweit fihrender Anbieter in der Augenheilkunde mit mehr als sieben Jahrzehnten Tra-
dition, bietet Alcon das umfassendste Produktportfolio zur Verbesserung der Sehkraft und zur
Steigerung der Lebensqualitat. Der Geschéaftsbereich Vision Care konzentriert sich auf den
Vertrieb und die Vermarktung von hochwertigen Kontaktlinsen, Kontaktlinsen-Pflegeproduk-
ten und Benetzungstropfen fur die Augen. Alcon legt hier seinen Schwerpunkt auf ganzheit-
liche Kampagnen und Konzepte mit dem Fokus auf den stationdren Fachhandel und eine
partnerschaftliche Zusammenarbeit mit den Kontaktlinsenspezialisten.

ALS Automated Lab Solutions GmbH

ALS Automated Lab Solutions ist Spezialist fUr innovative, maBgeschneiderte Automatisie-
rungslésungen. Durch Automatisierung + Standardisierung vormals manueller Verfahren
sorgen die Losungen von ALS fur mehr Effizienz in verschiedensten Bereichen der Forschung
und ebnen den Weg fur neue Methoden + Moglichkeiten der Wissenschaft von morgen.

Alu Rehab ApS

Durch Losungen, die fur den einzelnen Benutzer angepasst sind, tragt Netti zu der Erhéhung
der Lebensqualitat der Rollstuhlfahrer bei. Das Ziel ist, dass der Benutzer sich auf alles andere als
den Rollstuhl konzentrieren kann — einfach das Leben genieBen. Fur Netti ist das wichtigste
Ziel neben einer neuen Rollstuhlanpassung fur eine Verbesserung der Lebensqualitat zu sorgen.

ASANUS

ASANUS stellt seit Uber 20 Jahren hochwertige chirurgische Premiuminstrumente fir den
operativen Bereich her. Zudem entwickelt ASANUS intelligente Software, welche KIS-, ERP-
sowie logistische Robotiksysteme integriert und steuert. Die ASANUS BarCon Logistiksoftware
bildet die komplette Sterilgutversorgung mit Fallwagen auf RFID-Technologie-Basis ab.

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

ATMOS hat seinen Sitz in Lenzkirch im Schwarzwald. Die Unternehmensgeschichte reicht bis
in das Jahr 1888 zurtick. Neben Losungen fir alle denkbaren medizinischen Absauganwen-
dungen gehdren zum Portfolio Produkte und Systeme fiir die HNO-Diagnostik und -Chirurgie
sowie flr die Gynakologie. Idee, Entwicklung, Produktion sowie Produktmanagement und
Vertrieb liegen dabei in einer Hand.

www.de.abbott/

www.aesculap.de

www.air-be-c.de

www.de.alcon.com

www.als-jena.de

www.my-netti.de

www.asanus.de

www.atmosmed.de
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aXcent medical GmbH

Ziel der aXcent medical GmbH ist es, einer der weltweit filhrenden Anbieter fir Patiententber-
wachungssysteme, Anasthesiearbeitsplatze sowie Intensiv- und Transportbeatmungsgerate zu
werden. Unser professionelles Team arbeitet mit groBem Engagement, Kunden- und Markt-
verstandnis und hohem Fachwissen daran, die gemeinsamen Ziele zu erreichen und die Ge-
sundheit der Patienten zu verbessern.

Bauer und Haselbarth-Chirurg GmbH

B. Braun Avitum

B. Braun Avitum ist einer der weltweit fiihrenden Anbieter von Produkten und Dienstleistungen
fur Menschen mit chronischem und akutem Nierenversagen. Als Systempartner in der Dialyse
fokussiert sich B. Braun Avitum auf die drei Therapiefelder Hamodialyse, Akutdialyse und
Apherese. B. Braun Avitum versorgt in mehr als 375 Dialysezentren Gber 31.000 Patienten in
mehr als 30 Landern.

B. Braun Miethke GmbH & Co. KG in Potsdam

Die B. Braun Miethke GmbH & Co. KG st ein Joint Venture der Aesculap AG — ein Tochter-
unternehmen des Medizintechnik- und Pharmaherstellers B. Braun Melsungen AG — und
Christoph Miethke — Griinder und Geschaftsfuhrer der Christoph Miethke GmbH & Co. KG
in Potsdam. Das Unternehmen ist fokussiert auf die Entwicklung innovativer Implantate zur
zielgerichteten Medikamentenabgabe, mit dem Anspruch bisher nicht oder kaum erreichte
Anforderungen von Arzten und Patienten zu erfillen.

Metallwarenfabrik Walter H. Becker GmbH

Als Spezialist in der Produktion von Stahlmobeln fur die Medizintechnik setzt die Metall-
warenfabrik Walter H. Becker GmbH nunmehr seit 40 Jahren neue MaBstdbe. Durchdachte
langlebige Einrichtungen fur Kliniken und Krankenhauser werden fur die Bereiche ZSVA,
Endoskopie, OP und Behandlungsraume exakt abgestimmt.

Belimed GmbH

Belimed ist ein weltweit fihrender Anbieter von innovativen Systemlésungen fiir Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation im Medizin Sektor. Das Unternehmen beschaftigt rund 1.200
Mitarbeitende in zehn Landern und ist mit einem Netz eigener Vertriebsgesellschaften und
autorisierter Geschaftspartner in mehr als 80 Landern vertreten.

Berliner Glas KGaA Herbert Kubatz GmbH & Co.

Mit der Entwicklung, Fertigung und Montage leistungsfahiger optischer, elektronischer und
mechanischer Prazisionskomponenten, Baugruppen und Systeme treibt Berliner Glas die Weiter-
entwicklung in der Medizintechnik mit voran. Berliner Glas ist zertifiziert nach ISO 13485 und
ist ein langfristiger OEM-Partner fur ihre Kunden — von der Idee bis zur Serienfertigung.

bon Optic Verbtriebsgesellschaft mbH

Die Firma bon ist seit 1982 ein starker Partner von Augenoptikern, Augendrzten und Kliniken.
Das breit aufgestellte Unternehmen im Familienbesitz zeichnet sich besonders durch seinen
herausragenden Service und seine kunden- und lésungsorientierte Arbeitsweise aus.

bon ist als Medizinproduktehersteller gemaB DIN EN ISO 13485 zertifiziert.

BOSCH + SOHN GmbH u. Co. KG

Premium-Qualitat fir Arzt, Klinik und Patienten.

boso ist weltweit ein Synonym fiir préazise Blutdruckmessung. Seit tber 90 Jahren ist das
mittelstandische Unternehmen aus Stiddeutschland als Premium-Anbieter fir hohe und aus-
gezeichnete Qualitat sowie seine innovativen Technologien bekannt und wird den hohen
Anspruchen der professionellen Anwender gerecht.

BREAS MEDICAL GmbH

BREAS MEDICAL — Mehr Lebensqualitat mit jedem Atemzug

Unsere Vision ist es, innovative Losungen fiir Menschen mit pulmonaler oder ventilatorischer
Insuffizienz zu entwickeln, um ihnen im téaglichen Leben wieder zu splrbar mehr Lebensqua-
litdt zu verhelfen — Breathing by Breas.

Burmeier GmbH & Co. KG

. Mit Sicherheit zuhause leben” — dieses Versprechen an pflegebedirftige Menschen préagt die
Arbeit von Burmeier, dem Marktfuhrer bei Betten fur die hausliche Pflege in Deutschland. Die
innovativen Produkte genieBen international Ansehen. Burmeier ist ein Unternehmen der
Stiegelmeyer-Gruppe.
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www.axcentmedical.com

www.bh-chirurg.de/

www.bbraun.de

www.bbraun-miethke.com

www.becker-triftern.de

www.belimed.com/de

www.berlinerglas.de

www.bon.de

www.boso.de

www.breas.com

www.burmeier.com
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CONDOR' MedTec

EXPAND YOUR POSSIBILITIES

Carl Martin GmbH

Carl Zeiss Meditec AG

Als eines der weltweit filhrenden Medizintechnikanbieter in den Bereichen Ophthalmologie
und Mikrochirurgie, bietet das Unternehmen innovative Technologien und applikationsorien-
tierte Lésungen. Diese ermdglichen es Arzten, die Lebensqualitat ihrer Patienten zu verbessern.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Was mit einer guten Idee 1992 begann, hat sich bis heute zu einem weltweit agierenden Unter-
nehmen entwickelt. Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG ist ein Medizintechnikunternehmen,
das innovative neurochirurgische Implantate fir Hydrocephalus-Patienten entwickelt. Jedes Im-
plantat wird mit modernster Fertigungstechnik und Sorgfalt einzeln produziert und weiterentwickelt.

Condor® MedTec GmbH

.Expand your possibilities” — das ist der neue Claim von Condor® MedTec, der unsere Philo-
sophie verdeutlicht. Seit der Griindung im Jahr 1997 entwickelte sich Condor® MedTec zu
einem erfolgreichen, mittelstandischen Familienunternehmen am Standort Salzkotten in
Ostwestfalen. Mit dem orthopéadischen Portfolio und als deutscher Marktfuhrer far Wund-
Spreizer-Systeme agiert Condor® MedTec weltweit.

DeVilbiss Healthcare GmbH

DeVilbiss Healthcare GmbH ist ein weltweit fiihrender Hersteller von medizinischen Produkten
der respiratorischen Atemwegstherapie fir den Homecare-Bereich. Schwerpunkt ist die Erar-
beitung innovativer Lésungen fur die Behandlung von Atemwegsstérungen. Hierzu gehdren
Gerate zur Sauerstoffversorgung, Schlaftherapie, Sekretabsaugung und Aerosolverneblung
sowie ein breites Spektrum an Zubehor.

DMB Apparatebau GmbH

Wir stehen fur umfassende Kompetenz in den Bereichen EO-Lohnsterilisation, EO-Sterilisatoren
und Beratung. Unser EO-SteriVIT-Verfahren steht fir moderne, zeitgeméaBe Sterilisation und
ermoglicht eine schonende und effiziente Behandlung Ihrer Medizin-/pharmazeutischen Produk-
te. Die Anforderungen der Kunden sind unsere Antriebskraft fir permanente Weiterentwicklung.

DOCERAM Medical Ceramics GmbH

DOCERAM Medical Ceramics GmbH befasst sich seit Gber 20 Jahren mit der Entwicklung und
Herstellung von Zirkonoxid-Komponenten fur die Dentaltechnik. Mit der Marke Nacera® erhalt
der Zahntechniker ein Zirkonoxid, das eine hohe Biegefestigkeit und das Maximum an Asthetik
vereint. Fraszentren und Dentallabore weltweit sind Uberzeugt. Hochwertige Nacera® Prozess-
optimierungs-Produkte und Zubehoér zum Finalisieren vollmonolithischer Restaurationen
komplettieren das Produktportfolio.

Dornier MedTech GmbH

Die Dornier MedTech GmbH hat ihren Hauptsitz in WeBling bei Minchen und ist Weltmarkt-
fuhrer fur Lithotripter. Sie bietet unterschiedliche StoBwellengerate und medizinische Laser fir
die Steintherapie an. Auf der ganzen Welt steht die Marke Dornier fur wissenschaftlich fun-
dierte und richtungsweisende Produkte und Loésungen fur die Urologie.

Dr. Honle Medizintechnik GmbH

Das bayrische Unternehmen Dr. Honle Medizintechnik GmbH ist seit Giber 40 Jahren spezialisiert
auf die Entwicklung, Produktion, den weltweiten Vertrieb und Service von qualitativ hochwer-
tigen UV-Bestrahlungsgeraten sowie der Leitungswasser-lontophorese zur Behandlung von
Hauterkrankungen und Hyperhidrose. Besonderes Augenmerk gilt der sicheren und einfachen
Bedienung der Medizinprodukte.

Dr. Mach GmbH + Co. KG

Dr. Mach steht im Bereich der medizinischen Untersuchungs- und Operationsleuchten fur
hochste Qualitat und modernste Technik. Unsere Fertigungstiefe betragt 85 Prozent und reicht
von Metallbearbeitung Uber Herstellung von Elektronikbauteilen bis hin zur Endmontage.
Unseren Kunden bieten wir ein HochstmaB an Flexibilitdt und eine gleichbleibend hohe
Produktqualitat.

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Dréger ist ein international fihrendes Unternehmen der Medizin- und Sicherheitstechnik.
. Technik fur das Leben” ist die Leitidee des Unternehmens. Ob im Operationsbereich, auf der
Intensivstation, bei der Feuerwehr oder im Rettungsdienst: Drager-Produkte schitzen, unter-
stltzen und retten Leben.1889 gegrindet, beschéftigt Drager heute weltweit mehr als 14.500
Mitarbeiter und ist in Gber 190 Landern vertreten.

www.carlmartin.de

www.zeiss.de/meditec

www.miethke.com

www.condor-medtec.de

www.drivedevilbiss-int.com

www.dmb-apparatebau.de

www.nacera.de

www.dornier.com/de

www.drhoenle.de

www.dr-mach.de

www.draeger.com
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Eppendorf AG

Die Eppendorf AG ist ein international fiihrendes Unternehmen der Life Sciences und entwickelt
und vertreibt Geréte, Verbrauchsartikel und Services fur Liquid Handling, Sample Handling und
Cell Handling weltweit. Die Erzeugnisse von Eppendorf werden in akademischen oder indus-
triellen Forschungslaboren, z. B. in Unternehmen der Pharma- und Biotech- sowie Chemie- und
Lebensmittelindustrie, eingesetzt.

ERKA. Kallmeyer Medizintechnik GmbH & Co. KG

ERKA ist ein traditionsreiches Familienunternehmen, das seit Gber 130 Jahren mit besonderer
Leidenschaft Gerate zur Blutdruckmessung von hochster Prazision und Qualitat entwickelt.
Unser Anspruch bei ERKA ist es, Medizinern die exaktesten und effizientesten Geréate in die Hand
zu geben, die sie zur Austibung ihrer professionellen Tatigkeit benétigen. MADE IN GERMANY

Ernst Krauskopf — Fabrik fiir chirurgische und zahnérztliche Instrumente

Eschenbach Optik GmbH

Eschenbach Optik zahlt weltweit zu den flhrenden Herstellern optischer Erzeugnisse. Das
Produktportfolio reicht von Brillenfassungen und Sonnenbrillen tber Ferngléser bis zu vergro-
Bernden Sehhilfen. Insbesondere mit letzteren gilt das Unternehmen als Garant fir Innovation
und hochwertige Markenqualitdt ,made in Germany”.

EsCo Orthopadie-Service GmbH

Essilor GmbH

Essilor ist weltweit fuhrend in der Entwicklung, Herstellung und Personalisierung von Brillen-
glasern. Auf finf Kontinenten vertreibt Essilor eine umfassende Auswahl an Brillenglasern fur
Kurz-, Weitsichtigkeit und Presbyopie. Darlber hinaus entwickelt und vertreibt Essilor Instru-
mente sowie Serviceleistungen flr Augenoptiker.

Ferdinand Menrad GmbH +Co. KG

In vierter Generation im Familienbesitz ist MENRAD seit 120 Jahren im Fassungsgeschaft aktiv.
Die Fassungen und Sonnenbrillen aus dem Markenportfolio werden in eigenen Werken pro-
duziert und in Uber 100 Landern verkauft. MENRAD ist eines der fiihrenden Unternehmen
dieser Branche.

FISBA AG

Seit 1957 bietet FISBA weltweit flihrend optische Komponenten & Systeme fir kundenspezifische
Applikationen in den Bereichen Life Sciences, Luftfahrt & Verteidigung und Produktionstech-
nologie an. Spezialisierte Teams erftllen hochkomplexe Anforderungen und begleiten ihre
Kunden als Partner von der Idee bis hin zur Serienfertigung.

Fisher & Paykel Healthcare GmbH

Fisher & Paykel Healthcare ist ein Hersteller, Entwickler und Vermarkter von Produkten und
Systemen flr den respiratorischen Einsatz in der Akutversorgung bei Kindern und Erwachsenen
und der Behandlung von obstruktiver Schlafapnoe. Mit Sitz in Neuseeland werden die Produk-
te und Systeme von Uber 4.000 Mitarbeitern in rund 120 Landern weltweit vertrieben.

FLO Medizintechnik GmbH

FMB Care GmbH

FMB care legt seit 2001 den Fokus auf die Entwicklung und Herstellung von hochwertigen
und innovativen Pflegebetten. Die Pflegebetten und Einrichtungen von FMB Care fur die sta-
tiondre Altenpflege und fur den Reha-Bereich zahlen zu den besten auf dem internationalen
Markt. Alles getreu unserem Leitspruch: Gut liegen. Gut pflegen. Gut wohnen.

Fraunhofer-Institut fiir Lasertechnik ILT

Mit Uber 540 Mitarbeitern zahlt das Fraunhofer-Institut fur Lasertechnik ILT in Aachen zu den
fuhrenden Auftragsforschungs- und Entwicklungsinstituten seines Fachgebiets. Seit mehr als
30 Jahren entwickeln und optimieren unsere Experten Laserstrahlquellen und Laserverfahren
fur Produktion, Medizintechnik, Messtechnik, Energie und Umwelt.

Fritz Stephan GmbH - Medizintechnik

Seit mehr als 40 Jahren bietet die Firma Fritz Stephan GmbH innovative Medizintechnik an und
begeistert immer wieder mit innovativen Losungen in den Bereichen Beatmung und Sauer-
stofferzeugung. Ein besonderes Augenmerk liegt auf dem Bereich der Herstellung von Be-
atmungsgeraten fur Frih- und Neugeborene, wobei auch das mobile Beatmungssystem EVE
neue MaBstabe im Erwachsenenbereich setzt.
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www.eppendorf.com

www.erka.org

www.eschenbach-optik.de

www.esco-orthopaedie.com/

www.essilor.de

www.menrad.de

www.fisba.com/de

www.fphcare.com/de

www.flo-medizintechnik.de/

www.fmb-care.de

www.ilt.fraunhofer.de

www.stephan-gmbh.com
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Galifa Contactlinsen AG

Das Schweizer Unternehmen Galifa ist spezialisiert auf die Entwicklung und Produktion von
individuell gefertigten Prézisionskontaktlinsen nach MaB. Als Partner von Augenoptikern
bietet das Schweizer Hightechunternehmen eine vielseitige Auswahl innovativer Kontaktlinsen
fur nattrliches und gesundes Sehen, die nur im Fachhandel vertrieben werden.

Gebriider Martin GmbH & Co. KG

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG

Mit Gber 30 Jahren Erfahrung entwickelt, produziert und vertreibt GETEMED Medizinproduk-
te fur die kardiologische Funktionsdiagnostik, das ambulante Vitalfunktions-Monitoring von
Risikopatienten sowie fiir das Telemonitoring. Am Anfang stand die hiusliche Uberwachung
von Neugeborenen im Vordergrund. Heute behauptet sich GETEMED als anerkannter Spezia-
list fir das ambulante Monitoring von Risikopatienten aller Altersgruppen.

GIMMI GmbH

Seit 1932 konzentriert man sich bei der Gimmi GmbH auf die Entwicklung und den Vertrieb
von medizinischen Produkten. Neben der herausragenden Qualitat unserer Produkte war es
uns schon immer wichtig, unseren Kunden und ihren Patienten die bestmdglichen Losungen
anzubieten. Mit strategischen Allianzen, wie mit dem mexikanischen Unternehmen Vitalmex,
ist man bestens geristet fur die Zukunft.

Greiner GmbH

GTI medicare GmbH

GTI medicare mit Hauptsitz in Hattingen sowie einem bundesweiten Filialnetz ist seit dem Jahr
2000 fur die stationare und mobile Sauerstoffversorgung erfolgreich auf dem deutschen Markt
tatig und gehort seit Mai 2019 zur Sapio-Gruppe. Seinen Partnern — u. a. dem medizinischen
Fachhandel, Sanitatshdusern und dem Rettungsdienst — bietet die GTI die komplette appara-
tive Ausristung zum Thema Sauerstoff und med. Gase an.

HALSA Pharma GmbH

Die HALSA Pharma GmbH ist ein freigebender Hersteller fir Arzneimittel und verantwortlicher
Hersteller von Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika (IVD) sowie von Drug/Device-Combi-
nations. An der Schnittstelle zwischen Fertigung und Vertrieb sorgt HALSA fir die Sicherheit
pharmazeutischer Produkte. HALSA ist ein Unternehmen der Diapharm (www.diapharm.com).

HAAG-STREIT SURGICAL GmbH & Co. KG

HAAG-STREIT SURGICAL GmbH & Co. KG ist ein global agierendes Unternehmen in der
Entwicklung und Herstellung von hochprazisen Operationsmikroskopen in der Mikrochirurgie
fur die medizinischen Fachdisziplinen Ophthalmologie, Neuro-, Wirbelsaulen- und plastische
Chirurgie sowie HNO. Der Medizintechnikhersteller ist Teil der Haag-Streit-Gruppe mit Sitz in
Kéniz, Schweiz, und entstand im Mai 2020 aus der Zusammenfihrung der Unternehmen
HAAG-STREIT SURGICAL GmbH und MOLLER-WEDEL GmbH & Co. KG.

Handicare Group AB

Die Handicare Gruppe produziert und liefert verschiedene Hilfsmittel zur Verbesserung der
Mobilitat im und um das Haus. Diese Produkte werden fir Menschen mit einer Funktions-
beeintrachtigung und Senioren entwickelt, aber auch fur Betreuer wie Familienmitglieder,
Pfleger und Therapeuten. Handicare legt den Fokus in Deutschland auf Treppenlifte.

Hans Miiller HMP Medizintechnik GmbH

Als Homecare-Spezialist setzt sich die Hans Muller Unternehmensgruppe dafur ein, dass Pati-
enten auch auBerhalb der Klinik von héchsten Standards profitieren. Mit den Bereichen Heim-
beatmung, Schlafapnoe, Monitoring und Flussigsauerstoff stehen wir als verlasslicher Partner
an der Seite von Patienten, Angehoérigen, Arzten und Krankenkassen.

Hecht Contactlinsen GmbH

HECHT ist eine Premiummarke mit hochwertigen individualisierten Produkten. Durch innova-
tive Technologie und qualifizierte Anpassung durch unsere Anpasspartner erftllen HECHT
Kontaktlinsen die verschiedenen Erwartungen der Kontaktlinsenkunden optimal. Als mittel-
standisches Unternehmen leben wir diesen Anspruch seit nahezu 40 Jahren. Jeden Tag.

www.galifa.ch

www.getemed.net/de

www.gimmi.de

www.greiner-gmbh.de/home.html

www.gti-medicare.de

www.haelsa.de/

www.haag-streit.com/de

www.handicare-

treppenlifte.de

www.hmp-

medizintechnik.de

www.hecht-

kontaktlinsen.de
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Heidelberg Engineering GmbH

Heidelberg Engineering entwickelt nachhaltige Losungen fir die Augenheilkunde, die es
Arzten erméglichen, die Patientenversorgung zu verbessern. Die eingesetzten Technologien
fur Bildgebung und Healthcare-IT werden standig optimiert und weiterentwickelt. Seit der
Griindung im Jahr 1990 arbeitet das Unternehmen mit Wissenschaftlern, Arzten und Industrie-
partnern daran, den klinischen Nutzen von innovativen Produkten zu maximieren.

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Als ein weltweit fuhrender Hersteller von Primardiagnostik-Instrumenten ist HEINE Optotech-
nik seit mehr als 70 Jahren ein zu 100 Prozent inhabergefuhrtes Familienunternehmen.
HEINE entwickelt und fertigt Instrumente in den Produktionseinrichtungen in Deutschland,
wo Erfahrung und Handwerkskunst mit modernsten Fertigungstechnologien vereint werden.

Hemovent GmbH:

Hemovent entwickelt und stellt neuartige Technologien und Produkte fur die chronische Herz-Lun-
gen-Unterstltzung her; sogenannte ECMO Systeme kénnen Herz und Lunge bis zu 30 Tagen
unterstiitzen. Patienten mit akuten Herzproblemen gewinnen Zeit bis zur weiteren Therapie und
Patienten mit Lungenerkrankungen kénnen durch direkte Beatmung des Blutes naturlich genesen.

Andreas Hettich GmbH & Co. KG

Hettich ist Premiumhersteller von Laborzentrifugen sowie Brut- und Ktihlbrutschranken. Mit
austauschbaren und vielseitigen Zubehor erflllen Hettich Produkte sowohl Standard- als auch
Spezialanforderungen und erleichtern die tagliche Routine in den Laboren weltweit.

Hermann Bock GmbH

Hermann Bock ist ein international fihrender Entwickler und Hersteller von Pflegebetten. Die
hoch funktionalen Betten des Familienunternehmens sind weltweit im Einsatz — in Reha-Ein-
richtungen und Seniorenheimen ebenso wie in der hduslichen Pflege. Mit einer Vielzahl zu-
kunftsweisender, patentierter Losungen setzt bock neue MafBstabe fir verantwortungsvolle
Pflege im Bett.

HEYER Medical AG

HEYER Medical ist ein international fiihrendes Unternehmen mit mehr als 130 Jahren Erfahrung
in der Entwicklung, Herstellung und im Vertrieb von innovativen Medizinprodukten. Ein hoch-
qualitatives Produktportfolio rund um die Kernkompetenz , Beatmung” umfasst Produktgruppen
der Anasthesie-Arbeitspldtze, Patiententberwachungssysteme, Intensivbeatmungsgerate und
Systeme zur Inhalations- und Atemtherapie.

Hillrom GmbH

Hillrom ist ein weltweit fuhrendes Medizintechnikunternehmen, das sich auf die standige
Weiterentwicklung der vernetzten Gesundheitsversorgung konzentriert. Unsere Innovationen
ermdglichen eine friihere Diagnose und Behandlung, optimieren die chirurgische Effizienz und
beschleunigen die Genesung der Patienten. Gleichzeitig vereinfachen unsere vernetzten intel-
ligenten Betten, Patientenlifter, Technologien zur Patientenbewertung und -tUberwachung die
klinische Kommunikation.

Hittech Group BV

Hittech Group BV ist ein Systemlieferant und Partner von OEM-Unternehmen. Die Gruppe ist
spezialisiert auf die Entwicklung und Herstellung von Baugruppen und Geraten in den Be-
reichen Medizintechnik, Mikroelektronik und Halbleiterindustrie, Labor- und Analyse-
ausristungen und Verpackungsmaschinen.

Hoffrichter Medizintechnik GmbH

HP Medizintechnik GmbH

Die HP Medizintechnik GmbH entwickelt, fertigt und vertreibt Gerate fir den Labor-, Analyse-
und Medizinbereich. Mit mehr als 40 Jahren Know-how in der Herstellung von Laborgeraten
und Medizinprodukten bieten wir daftr eine optimale Entwicklungs- und Fertigungsstruktur.

Hu-Friedy Mfg.Co., LLC.

Als einer der weltweit fihrenden Hersteller bietet Hu-Friedy tGber 10.000 hochwertige Instru-
mente und Produkte auf dem Gebiet der konservierenden und prothetischen Zahnheilkunde,
der Kieferorthopadie, der Oralchirurgie sowie der Instrumentenwiederaufbereitung (IMS) an.
Zudem offeriert Hu-Friedy fachspezifischen Fortbildungskurse und Serviceangebote, um lhre
hochwertigen Hu-Friedy-Instrumente wiederaufzubereiten.
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www.heidelbergengineering.com/de

www.heine.com

www.hemovent.com

www.hettichlab.com

www.bock.net

www.heyermedical.de

www.hillrom.com

www.hittech.de

www.hp-med.com

www.hufriedy.eu/de
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Industrieverband Schneid- und Haushaltswaren e. V.

Infors GmbH Deutschland

INFORS bietet Gerate zur Kultivierung von Zellen im weitesten Sinne an. Die Schuttler und
Bioreaktoren von INFORS werden im Wesentlichen in der Labor-Biotechnologie, sprich in
Forschung und Entwicklung, eingesetzt. Die neue Software eve ist eine Laborsoftware, weil
man damit nicht nur die INFORS-Gerate steuern kann, sondern auch 3. Gerate wie z. B.
Massen-Spektrometer. Méglich ist die 3. Geratesteuerung, weil sowohl OPC-Protokolle als
auch Gerate mit analogen Schnittstellen eingebunden werden kénnen. INFORS ist weltweit
durch Tochterfirmen oder Handler aktiv.

infoteam Software Gruppe

Die infoteam Software Gruppe ist langjahriger Anbieter von normativ regulierten Software-
I6sungen fur Labor- und Medizintechnik gemaB MDR, IVDR, FDA, ISO 13485, IEC 62304, ISO
14971 und IEC 62366-1. Das Leistungsportfolio umfasst die Entwicklung von Embedded- und
Standalone-Software bis hin zur Inverkehrbringung von z. B. Medical Apps. infoteam beschéf-
tigt 300 Mitarbeiter an Standorten in Deutschland, der Schweiz, Tschechien und China.

Insulet Germany GmbH

Insulet ist ein innovativer Hersteller von Medizinprodukten und unser Ziel ist es, Menschen
mit Diabetes das Leben zu erleichtern. Wir sind der Entwickler und Hersteller des Omni-
pod®-Insulin-Management-Systems und unsere Technologie hat bereits mehr als 150.000
Menschen geholfen, besser mit ihrem Diabetes umzugehen. Insulet ist in den USA, Kanada
und in Europa tatig.

INTERCO GmbH

Die interco Group! bietet verschiedene Moglichkeiten der Zusammenarbeit: mit innovativen
und hochwertigen Rehalésungen mehr Lebensqualitat im Sitzen und Positionieren — ganz-
heitlich, individualisiert und patientengerecht optimiert. Ganzheitliche Sitzsysteme und
Reha-4.0-Lésungen werden aus einer Hand geboten und nach individuellen Kundenwtinschen
angefertigt.

INTERSPIRO GmbH

Invacare GmbH

Die Invacare GmbH gehort zur global agierenden Invacare Gruppe, Hersteller und Weltmarkt-
fuhrer hauslicher und institutioneller Hilfsmittel. Das Portfolio reicht von Mobilitat tber Reha
bis hin zu Pflege und Therapie. Mit internationalen Standorten und Uber 4.700 Mitarbeitern
zahlt das Unternehmen zu den gréBten Herstellern von Reha-Hilfsmitteln.

Johnson & Johnson Medical GmbH

Johnson & Johnson Vision sorgt mit einem breiten Spektrum an augenheilkundlichen Lésun-
gen dafur, dass Millionen Menschen auf der ganzen Welt besser sehen kénnen. Unter anderem
mit der Kontaktlinsenmarke ACUVUE® sowie im Bereich der refraktiven Chirurgie ist das Un-
ternehmen weltweit fihrend. Insgesamt beschaftigt es 10.000 Mitarbeiter in 103 Landern.

Jiilke Systemtechnik GmbH

Fr unsere Kunden sind wir erfahrener Dienstleister fur Systementwicklung, Produktion und
Regulatory Affairs in der Medizintechnik. Wir haben langjéhriges Know-how mit komplexen
mechatronischen Baugruppen und Geraten, der Programmierung von Firm- und Software, der
Systemintegration und der normgerechten Dokumentation. Jike ist ISO-13485-zertifiziert und
kiimmert sich um alle Phasen im Produktlebenszyklus.

Karl Kaps GmbH & Co. KG

Das weltweit agierende Medizintechnikunternehmen Karl Kaps GmbH & Co. KG ist spezialisiert
auf die Entwicklung und Herstellung von modernen Operations- und Diagnosemikroskopen.
Als innovatives deutsches Traditionsunternehmen ist Karl Kaps in mehr als 100 Landern mit
einem sehr gut ausgebauten Handlernetz erfolgreich tatig.

Karl Leibinger Medizintechnik GmbH & Co. KG

KARL STORZ SE & Co. KG

Das Familienunternehmen ist weltweit fhrender Anbieter von Endoskopen, endoskopischen
Instrumenten und Geraten fur humanmedizinische Fachdisziplinen. KARL STORZ entwickelt,
fertigt und vertreibt seine Produkte mit Fokus auf funktionelles Design, handwerkliches Kénnen
und kontinuierlichen Fortschritt. Die neuesten Entwicklungen prasentiert KARL STORZ im
Bereich Dokumentationssysteme und Operationssaal-Konzepte.

www.ivsh.de

www.infors-ht.de

www.infoteam.de

www.insulet.com

www.interco.gmbh

www.interspiro.de

www.invacare.de

www.jnj.de

www.jueke.de

www.kaps-optik.de/medizin-

technik

www.karlstorz.com
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KEK GmbH www.kek-dresden.com/

Kendrion Kuhnke Automation GmbH
Kendrion entwickelt und fertigt Komponenten und komplette Funktionsmodule fur die Me-
KENDRION dizin- und Analysetechnik. Hochprazise Druckregler, Proportionalventile, Ventile mit Medien-
trennung, innovative Anschlussplattentechnologie und starke Verriegelungen fur z. B. Zentri-
fugen bilden nur einen Teil des Fluid-, Magnet- & Steuerungstechnik-Portfolios. www.kendrion.com/de

KaWe - KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG

KaWe — KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG ist seit 1890 in der deutschen Medizintech-

nik etabliert. Unsere kleindiagnostischen Produkte wie Otoskope, Laryngoskope und Stethos-

kope zeichnen sich durch hochwertige Qualitat und besondere Zuverlassigkeit aus. Weltweit

werden unsere Produkte in tber 100 Landern tber den medizinischen Fachhandel angeboten. www.kawemed.com

KLS Martin Group

Die KLS Martin Group ist eine international agierende Unternehmensgruppe fir innovative

Medizintechnik. Seit 1923 widmet sich die Gruppe der Chirurgie und ist heute in tber 140

Landern aktiv. Mit dem Anspruch , Surgical Innovation is our Passion” entwickelt und vertreibt

die Unternehmensgruppe eine Vielzahl von hochwertigen medizintechnischen Produkten. www.kIsmartin.com

Koberg & Tente GmbH + Co. KG

Seit Uber 70 Jahren bieten wir hochwertige Brillenfassungen mit einem guten Preis-Leistungs-

Verhaltnis an. Wir bedienen Augenoptik-Fachgeschéfte in Deutschland, Benelux, Frankreich,

Osterreich und der Schweiz. Unser Verkaufsteam unterstiitzt Sie vor Ort oder telefonisch. Um-

fangreiche Marketing- und Werbematerialien fiir den Optiker runden unser Dienstleistungsangebot

ab. Derzeit fihren wir sieben verschiedene Kollektionen fur verschiedene Zielgruppen. www.koberg-tente.de

Koégel GmbH

Kogel bietet fur den gesamten Sterilgutkreislauf ganzheitliche Produktlésungen aus einer

Hand —von der Nutzung tber die Aufbereitung, Lagerung, Organisation bis zum nachfolgen-

den Transport. ,Bei allen unseren Aktivitaten steht die Infektionspravention und Sicherheit

der Klinikmitarbeiter und Patienten im Vordergrund.” Mit Gber 60 Jahren an Erfahrung ist

Kogel der Spezialisten im Bereich der innovativen Metallverarbeitung. www.mk-koegel.de

Konigsee Implantate
Seit mehr als 25 Jahren entwickelt, produziert und vertreibt unser Unternehmen Implantate
und Instrumente fur die Traumatologie, Orthopédie und Wirbelséulenchirurgie. Die Motiva-

" Kanigsee tion unserer taglichen Arbeit zielt auf die Entwicklung und Optimierung gesundheitsfordern-
‘} |mp|0 ntate der Produkte ab — immer mit dem Augenmerk auf das Wohl des Patienten. Mit unseren

innovativen Produkten fur nahezu alle Knochenabschnitte — vom Schlusselbein bis zu den
Zehen — verkirzen wir aktiv den Heilungsprozess von Frakturen gegentiber konventionellen
Behandlungsmethoden. www.koenigsee-implantate.de

Komet Medical — Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG

Unter der Marke Komet Medical entwickelt und fertigt Gebr. Brasseler seit 1988 motorge-

triebene Prazisionswerkzeuge fur den Einsatz in chirurgischen Antriebssystemen. Das umfang-

reiche Sortiment umfasst chirurgische Sageblétter, Raspeln, Bohrer, Fraser, Craniotome und

Spiralbohrer sowie Diamantschleifer. Die Instrumente der Produktgruppen finden ihren Einsatz

in der Orthopadie/Traumatologie, HNO-, Neuro- und OMF-Chirurgie. www.kometmedical.de

Krober Medizintechnik GmbH www.kroeber.de

Labotect Labor-Technik Géttingen GmbH

Labotect entwickelt, produziert und vertreibt eine groBe Auswahl an Produkten fir den Einsatz

im Bereich assistierte Reproduktion, in der Medizin und in naturwissenschaftlichen Laboren.

Das herausragende Qualitdtsmanagementsystem ist durch EC- und 1SO-13485-Zertifikate

belegt. Zudem wird mit unseren qualitativ hochwertigen Produkten — Made in Germany — in

mehr als 60 Landern gearbeitet. www.labotect.com

Landesinnung Chirurgiemechanik

LAP GmbH Laser Applikationen

LAP ist ein weltweit fihrender Anbieter von Systemen zur Steigerung von Qualitdt und

Effizienz durch Laserprojektion, Lasermessung und weitere Verfahren. Jahrlich liefert LAP 15.000

Einheiten an Kunden unter anderem aus den Branchen Strahlentherapie, Stahlerzeugung und
Composite-Verarbeitung. 350 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind an acht Standorten in

Europa, Amerika und Asien tatig. www.lap-laser.com

SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021 | Medizintechnik
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F. & M. Lautenschlager GmbH & Co. KG

Vor tber 130 Jahren baute Mathias Lautenschlager den weltweit ersten Dampfsterilisator —
ein Meilenstein in der Asepsis der Wundversorgung. Heute ist Lautenschldger einer der fiihren-
den Spezialisten fur Sterilgutaufbereitung und liefert individuelle Systemlésungen im Bereich
der Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationstechnik fur Medizin, Forschung und Industrie.

Leica Microsystems CMS GmbH

Leica Microsystems entwickelt innovative optische und digitale Lésungen fiir die Bildgebung
und Analyse von Mikro- und Nanostrukturen. Mikroskope, Software und wissenschaftliche
Instrumente von Leica Microsystems ermoglichen Kunden in aller Welt, neue Erkenntnisse zu
gewinnen in Forschung, Medizin, Materialwissenschaft, Industrie und der Forensik.

LEJ || Systempartner der Photonik

Die Leistungselektronik JENA GmbH ist Ihr Anbieter fur professionelle Beleuchtungs- und
Leistungselektronik-Losungen in den Bereichen Mikroskopie, Analytik, Halbleiter, Industrie
sowie Medizintechnik. Neben einem dezidierten Portfolio an eigenen Markenprodukten bietet
die LEJ ein HochstmaB an Flexibilitdt und Geschwindigkeit in der Umsetzung kundenspezifisch
modifizierter Produkte. Namhafte OEMs zahlen auf LEJ als Systemlieferant ftr bspw. Laser- und
System-Stromversorgungen, LED-Hochleistungstreiber sowie als Partner in der Entwicklung &
Fertigung komplexer opto-mechanischer und opto-elektronischer Baugruppen und Gerdte im
Kundenauftrag.

LLS ROWIAK LaserLabSolutions GmbH

LLS ROWIAK bietet durch durch Kombination von Laserschneiden und Bildgebung Losungen
fur definierte Zell-, Gewebe und Materialpraparation bzw. Manipulation in Histologie, Zell-
sowie Molekularbiologie, insbesondere fur die Regenerative Medizin und Implantatentwick-
lung in Orthopadie, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, HNO und kardiovaskuldrer Medizin.

Linde Gas Therapeutics GmbH/Linde Healthcare

Linde Healthcare Deutschland ist ein fihrender Anbieter fir die Arzneimittelversorgung mit
Gasen und den dazugehorigen Medizinprodukten. Wir versorgen Patienten zu Hause sowie
in spezialisierten Beatmungspflege-Centern und vereinen die Bereiche Homecare und Hospital
Care der Linde Gas Therapeutics GmbH sowie das Beatmungspflegekonzept der Linde Remeo
Deutschland GmbH.

Lowenstein Medical GmbH & Co. KG

Lowenstein Medical mit Sitz in Bad Ems agiert als weltweit tatiger Hersteller und Produzent
hochwertiger Gerate und Medizinprodukte in Anasthesie, Intensivbeatmung und Neonatolo-
gie und Diagnostik sowie in ausgewahlten Landern als Vertriebspartner international fihrender
Hersteller und Leistungserbringer in der auBerklinischen respiratorischen Therapie.

Léwenstein Medical Innovation GmbH & Co. KG

Seit Uber 50 Jahren entwickelt und produziert LMl lebenserhaltende Systeme fiir die klinische
Anwendung und gehort zu den weltweit technologisch flihrenden Anbietern auf diesem
Gebiet. Ein wesentlicher Fokus liegt dabei auf der Entwicklung von Intensivbeatmungs- und
Atemtherapiegeraten flr den Einsatz in Intensivstationen und Akutbehandlungseinheiten.

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Lowenstein Medical Technology mit Sitz in Hamburg und weiteren Standorten in Deutschland
ist Hersteller von Therapie- und Diagnosesystemen zur Behandlung respiratorischer Storungen.
Schwerpunkte im Produktportfolio des international ausgerichteten Unternehmens sind die
auBerklinische Beatmung, die Schlafatemtherapie sowie telemedizinische Anwendungen.

Luneau Technology Deutschland GmbH

MAICO Diagnostics GmbH

Die MAICO Diagnostics GmbH ist Teil der internationalen Demant Holding. Seit mehr als 80
Jahren entwickeln und vertreiben wir innovative Gerate fur Hortests: vom Hoérscreening fir
Neugeborene tber Klinikbedarf bis hin zu Softwarelésungen fur die Audiologie. Unser ge-
samtes Portfolio verbindet hierbei die intuitive Nutzerfihrung und einfache Handhabung.
Unsere Vision: eine frihzeitige Erkennung von Horverlusten heute fur ein gesundes und
gltickliches Leben morgen.

www.lautenschlaeger.net

www.leica-microsystems.com/de/

www.lej.de

www.lIs-rowiak.de

www.linde-healthcare.de

www.loewensteinmedical.com

www.loewensteinmedical.com

www.loewensteinmedical.com

www.luneautech.de

www.maico-diagnostics.de/
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Matachana Germany GmbH

MATACHANA st seit mehr als 55 Jahren als eines der global fihrenden Unternehmen im
Healthcare- und Life-Science-Bereich tatig. Wir bieten Systemlésungen fiir die zentrale Steril-
gutversorgungsabteilung (ZSVA/AEMP) sowie fur den Wissenschaftssektor in Laboren und der
Pharmaindustrie. Entwickelt werden Komplettldsungen mit hervorragendem Support fur ein
erstklassiges Anwendererlebnis. Wir sind mit unserem Service weltweit und Uber Distributoren
in mehr als 110 Landern vertreten.

MedicalCommunications GmbH
MEDICARE Medizinische Gerate GmbH

Medicon eG Chirurgiemechaniker-Genossenschaft

Seit 1941 bundelt die Medicon eG die Starken von Herstellerbetrieben innerhalb der Ge-
nossenschaft und bietet ein Komplettprogramm von chirurgischen Instrumenten und Implan-
taten. Die Produkte unserer Kernbereiche SURGICAL, CMF und NEURO+SPINE genieBen welt-
weit einen exzellenten Ruf hinsichtlich Ihrer Verldsslichkeit, Qualitat und Verfugbarkeit.

MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG

Uber 60 Jahren bieten wir Komplettiésungen im Bereich Desinfektion und Sterilisation fur
Praxen und Kliniken. Unsere Mitarbeiter entwickeln und produzieren unsere Thermodesinfek-
toren, Siegelgerate, Dampfsterilisatoren, Wasseraufbereitungsanlagen und Softwarelésungen
und Uber 500.000 installierte Gerate weltweit sind Anerkennung und Antrieb, um unseren
Kunden noch bessere Losungen zu bieten.

Memmert GmbH + CO. KG

In der dritten Generation entwickelt und produziert Memmert an zwei Standorten in Deutschland
Temperiergerate. Die Produktpalette umfasst Warme-/Trockenschranke, Vakuumschranke, Ste-
rilisatoren, Brutschranke, Kompressor-/Peltier-Kuhlbrutschranke, CO,-Brutschdnke, Konstantkli-
ma-Kammern, Feuchtekammern, Klimaschranke, Umweltpriifschranke und Wasser-/Olbader.

Messer Group GmbH

Die Messer Group ist der groBte privat gefiihrte Spezialist fur Industrie-, Medizin- und Spezial-
gase. Unter der Marke Messer — Gases for Life ist das Unternehmen in tber 35 Landern aktiv.
Messer ist nicht nur als Industriegase-, sondern auch als pharmazeutisches Unternehmen mit
einem differenzierten Gaseprogramm speziell fr den medizinischen Bereich aktiv.

MEYER-HAAKE GmbH OBERMORLEN Medical Innovations

MEYER-HAAKE ist bekannt fir qualitativ hochwertige Produkte, die mit Arzten & Wissenschaft-
lern entwickelt werden. EPIGLU, der Gewebekleber, revolutioniert das Wundmanagement;
wirtschaftliche, infektionssichere & schmerzlose Wundversorgung. Das Radiochirurgie-Gerat
radioSURG 2200 bietet die neueste Technologie und sollte daher in keinem OP fehlen.
Weitere innovative Produkte befinden sich im Sortiment.

Miele & Cie. KG

Eine starke strategische Aufstellung: Miele und Steelco.

Wahrend sich Miele auf innovative Losungen fur die Instrumenten- und Laborglasaufbereitung
in Arztpraxen und Laboren fokussiert, bietet das Tochterunternehmen Steelco kundenspezifische
High-Class-Systemlésungen fiir den Hospital-, Pharma- und Life-Science-Bereich.

Mikrop AG

MMM Group
Die MMM Group ist weltweit einer der fihrenden Systemanbieter fir Losungen zur Steril-
gutaufbereitung. Mit einem Produkt- und Dienstleistungsangebot rund um Reinigung, Des-
infektion und Sterilisation ftr den Bereich Healthcare und Life Science hat sich die MMM als
entscheidender Qualitdts- und Innovationstrager im Markt positioniert. MMM. Protecting
human health.

MPV MEDICAL GmbH

MPV MEDICAL konzentriert sich mit seinen hochwertigen Medizinprodukten seit 1997 auf
den Bereich Respiratory Care (z.B. Inhalationstherapie). GemaB dem Grundsatz , Qualitat, mit
der Sie rechnen kénnen” bieten wir Apotheken, Sanitatshausern und dem medizinischen
Fachhandel innovative Hochqualitatsprodukte zu attraktiven Preisen.
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www.matachana.de

www.ashvins.eu/

www.medicare-cpap.de

www.medicon.de

www.melag.com/de

www.memmert.com

www.messergroup.com

www.meyer-haake.com

www.miele.de

www.mikrop.com

www.mmmgroup.com

www.mpvmedical.com
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Nn.

FIBER TECHNOLOGIES

& ocuJLus®

o ovesco

innovation in scope

Mihle Miiller Pflegebetten | M2 handels- und vertriebs GmbH
Wir sind Hersteller von Pflegebetten fir die hausliche, private wie auch die 6ffentliche Alten-
pflege. Neben den Standardpflegebetten werden Sonder-Pflegebetten entwickelt und produ-
ziert. Das Sortiment umfasst Pflegebetten, Lagerungsbetten, Niedrigbetten, Schwerlastbetten,
Betteinsatze sowie Patientenlifter, Deckenlifter und weitere Produkte.

Newsenselab GmbH

nova:med GmbH & Co. KG

nova:med verbessert nachhaltig die Lebensqualitat seiner Patienten und bietet Ihnen die
geeignete Unterstltzung zur Aufrechterhaltung oder Verbesserung der Atmung. Mit unseren
Service- und Dienstleistungen wenden wir uns an Patienten mit Atemwegserkrankungen,
Kliniken sowie Kostentrager. Durch unsere Arbeit méchten wir das Leben von chronisch
kranken Menschen verbessern.

OBERON GmbH Fiber Technologies

OBERON Fiber Technologies entwickelt und produziert ausschlieBlich in Deutschland sterile
medizinische Lasersonden flr operative Anwendungen in der endovaskularen Chirurgie,
Urologie, Orthopadie, Proktologie, Ophthalmologie, Gastroenterologie, Gynakologie, Dental-
medizin und HNO. OBERON Fiber Technologies ist zertifizierter Medizinproduktehersteller nach
ISO 13485 und verfligt tUber die notwendigen Zulassungen in der EU/EWR (CE) sowie in den
USA (FDA), Australien (TGA), Brasilien (ANVISA) und Israel (AMAR).

OCULUS Optikgerate GmbH

OCULUS Optikgerate feiert 2020 sein 125-jahriges Jubildum. Das in Berlin gegriindete
Familienunternehmen wird heute von der 3. und 4. Generation gefuhrt. Im Stammhaus
Wetzlar-Dutenhofen sind tUber 400 Mitarbeiter beschaftigt. Weltweit 10 Niederlassungen und
200 Handler in 90 Landern unterstttzen den Vertrieb der ophthalmologischen Instrumente
fur Augenarzte, Augenoptiker, Optometristen und Arbeitsmediziner.

Ofa Bamberg GmbH

Ofa Bamberg ist ein fiihrender deutscher Hersteller fir medizinische Kompressionsstrimpfe,
orthopadische Bandagen und Orthesen. Vorbeugende Gesundheitsprodukte, darunter Vital-
und Reisestrimpfe sowie wohltuende Warmekissen, runden das Produktportfolio ab. Seit
1928 verfolgt Ofa Bamberg einen klaren Anspruch: maximaler Komfort und attraktive Optik
bei optimaler Wirksamkeit.

OLYMPUS SURGICAL TECHNOLOGIES EUROPE | Olympus Winter & Ibe GmbH
OLYMPUS SURGICAL TECHNOLOGIES EUROPE ist als Hightech-Spezialist das Entwicklungs- und
Produktionszentrum fiir Endoskopie, bipolare Hochfrequenz-Chirurgie, Systemintegration und
Aufbereitung. Mit 1.700 Mitarbeitern steht das Unternehmen fir Spitzenleistungen in
Diagnostik und Therapie und bietet die gesamte Bandbreite modernster endoskopischer
Anwendungen vom Produkt bis zur Systemlésung.

Ottobock SE & Co. KGaA

Fir Menschen mit eingeschrankter Mobilitat entwickelt Ottobock , wearable human bionics” -
medizintechnische Produkte in den Bereichen Prothetik, Orthetik und Human Mobility (Rollstih-
le). Zudem versorgt das 1919 gegriindete Unternehmen Patientinnen im Bereich Patient Care.
Niederlassungen in 59 Landern bieten weltweit Qualitat ,made in Germany” und beschaftigen
mehr als 7.000 Menschen. Die internationalen Aktivitaten des Unternehmens werden vom Haupt-
sitz in Duderstadt (Niedersachsen) aus koordiniert.

Otto Rittgers GmbH + Co. KG

Ovesco Endoscopy AG

Die Ovesco Endoscopy AG ist ein innovatives, internationales Medizintechnikunternehmen mit
Standorten in Deutschland, Frankreich und den USA, welches in der endoluminalen Chirurgie
tatig ist. Wir entwickeln, produzieren und vertreiben Produkte fir die Behandlung von gastro-
intestinalen Erkrankungen. Markenzeichen sind Clip-Systeme, z. B. OTSC® und FTRD®.

www.muehle-mueller.de

www.m-sense.de

www.novamed.de

www.oberonfiber.com

www.oculus.de

www.ofa.de

www.olympus-oste.eu

www.ottobock.com

www.otto-ruettgers.com

Www.ovesco.com



PakuMed medical products gmbh

Seit 1990 sind wir Spezialisten fur implantierbare Titan-Port-Katheter-Systeme — als permanen-

te, sichere Zugangswege fiir verschiedene Indikationen sowie entsprechendes Zubehér. Hoch-

qualifizierte medizinische Fachkenntnisse, Flexibilitdt, enge Zusammenarbeit mit den Anwen-

dern und guter Service sind unsere Starken. Wir arbeiten ausschlieBlich mit namhaften

Produzenten und Zulieferern zusammen und sind international tatig. Unsere Produkte erftillen

hochste Qualitatsstandards. Im Fokus unserer Tatigkeit steht immer der Patient! www.pakumed.de

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

PARI ist als Hersteller von Medizinprodukten und Arzneimitteln im Bereich Atemwege mit

dem Schwerpunkt auf Inhalationsgeréten seit vielen Jahrzehnten die Marke des Vertrauens

fur Arzte, Apotheker und Patienten. Ein breites Produktportfolio findet seinen Einsatz von der

Diagnose tber die Behandlung bis zum Monitoring, um Patienten eine umfassende Versorgung

zu bieten. Die PARI Unternehmensgruppe hat ihren Sitz in Starnberg mit weiteren Standorten

in Weilheim, Gréfelfing und Gilching. www.pari.com

PENTAX Europe GmbH

PENTAX Medical ist ein Geschaftsbereich der Hoya Corporation und Anbieter flexibler Endos-

kope, die weltweit entwickelt werden. Der Anspruch von PENTAX Medical ist es, bevorzugter

Partner fur Krankenhduser und Arzte zu sein. Hierfur bieten wir endoskopische Systeme,

Losungen und therapeutische Produkte an. Dies erfolgt Gber Plattformen von Fritherkennung

Uber Diagnose bis Therapie und dient der Optimierung der Patientenversorgung. www.pentaxmedical.com

phenox GmbH

Das Bochumer Unternehmen phenox entwickelt, produziert und vertreibt Produkte zur Be-

handlung von Aneurysmen und Schlaganfallen. Die hochinnovativen Instrumente wie Stents,

Flow Diverter und Katheter werden von Neuroradiologen weltweit in Kliniken zur interventi-

onellen Behandlung in Hirnarterien eingesetzt. www.phenox.net

Philips GmbH Respironics

Philips Respironics ist ein flhrender Hersteller von Produkten fur Schlaftherapie, auBerklinische

Beatmung sowie flr Sauerstoff- und Aerosoltherapie. Bei der Entwicklung neuer Produkte

stehen die Bedurfnisse der Patienten im Mittelpunkt. Dank tber 25 Jahren Erfahrung haben

Fachhandler und medizinisches Fachpersonal mit uns einen starken Partner an ihrer Seite. www.respironics.com/de

Radimed GmbH

Die Radimed GmbH entwickelt und vertreibt Produkte zur Schmerztherapie an der Wirbelsaule

mit dem Fokus auf Methoden zwischen konventioneller Therapie und operativen Eingriffen.

Die Spezialisierung der Radimed GmbH auf Methoden und nicht nur auf reine Produkte macht

sie zu Ihrem kompetenten Zulieferer fur minimalinvasive Eingriffe an der Wirbelsaule. www.radimed.de

RAYLYTIC GmbH
RAYLYTIC ist ein ISO-13485-zertifizierter Hersteller von medizinischer Software fur die Erfassung
und Strukturierung medizinischer Daten sowie die Automatisierung klinischer Studien. Mit
[ <
D RAYLYTIC Hilfe der webbasierten Plattform UNITY kénnen klinische Daten direkt vom Patienten erfasst
und automatisiert analysiert werden. Uber spezialisierte Module wertet UNITY zudem auch
Daten der medizinischen Bildgebung mithilfe von kinstlicher Intelligenz hochgenau aus. www.raylytic.com

medical data automation

ResMed Deutschland GmbH
Die ResMed Deutschland GmbH ist die deutsche Vertriebs- und Servicegesellschaft fur das

..°.".".._ Fachhandelsgeschaft des Medizintechnikherstellers ResMed Inc., San Diego (USA). Die ResMed

~  e® Deutschland GmbH ist ein langjahriger und etablierter Ansprechpartner fir ihre Kunden im

tee® Bereich der Schlaf- und Beatmungsmedizin. Bundesweit tatige Homecare Provider, regional

ReSMGd agierende Medizintechnikhandler sowie der qualifizierte Fachhandel werden durch ein kom-
petentes Team optimal betreut. www.resmed.com

ResMed GmbH & Co. KG/ResMed Medizintechnik GmbH

ResMed Healthcare steht als Homecare-Unternehmen fir Kompetenz im Bereich der

Schlaf- und Beatmungsmedizin. Das Unternehmen bietet Patienten, Arzten, medizinischem

Fachpersonal, Kliniken und Kostentragern innovative Produkte sowie ausgezeichnete Service-

leistungen. Deutschlandweit ist das Unternehmen mit tGber 50 Filialen bzw. Dienstleistungs-

zentren vertreten. www.resmed-healthcare.de
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G® Rupp +
Hubrach

Brillenglas #innovativ

ReWalk Robotics GmbH

ReWalk Robotics ist ein global fihrender Hersteller von robotergestiitzter Exoskelett-Techno-
logie. Das etablierte ReWalk Personal 6.0 ermdéglicht es Querschnittgeldhmten wieder zu
stehen, zu gehen sowie Treppen zu steigen und ist als Pionier das erste Exoskelett mit Hilfs-
mittellistung. Mit dem ReStore Soft Exo Suit bietet ReWalk eine innovative Methode in der
rehabilitativen Behandlung von Schlaganfallpatienten.

Richard Wolf GmbH

Richard Wolf GmbH ist ein mittelstandisches Medizintechnikunternehmen, das ein breites
Spektrum an Produkten und Losungen fir die Endoskopie und extrakorporale StoBwellen-
behandlung anbietet. Integrierte OP-Systeme runden das Produkt-Portfolio ab. Das Unter-
nehmen beschaftigt weltweit rund 1.500 Mitarbeiter und ist mit 16 Niederlassungen sowie
130 Auslandsvertretungen weltweit prasent.

ROWIAK GmbH

Unsere Entwicklungen unterstlitzen Augenarzte weltweit bei der Diagnose und Behandlung
von Patienten. Solide Innovation, Forschung und Entwicklung sind die Grundlage zur Herstel-
lung ultrapraziser Femtosekunden-Laser und hochsensibler Opto-Elektronik. Wir bauen lhren
Prototypen und entwickeln die passende Steuerungssoftware. Wir managen Ihr Projekt zu-
verlassig und dokumentieren ltickenlos Prozesse und Ergebnisse. Wir unterstiitzen laufende
Projekte I6sungsorientiert und liefern einzelne OEM-Module nach Ihren Vorgaben.

Rudolf Riester GmbH

Rudolf Riester hilft Dienstleistern in der Gesundheitsvorsorge und Krankenversorgung mit
innovativen und diagnostischen Instrumenten das Leben ihrer Patienten zu verbessern. Wir
reagieren auf die Bedurfnisse unserer Kunden mit Flexibilitat, jedoch auch mit Innovationskraft,
fortschrittlichen Fertigungsmethoden und dem qualifizierten Vertrieb eines Global Players.

Rupp + Hubrach Optik GmbH

Die Rupp + Hubrach Optik GmbH fertigt seit 1922 Qualitatsbrillenglaser. Eine eigene Entwick-
lungsabteilung sowie ausgepragte fachliche Kompetenz stellen die hohe Qualitat der Glaser
und Veredelungen sicher. Mehrfach wurden die Bamberger ausgezeichnet — z. B. mit dem
German Brand Award — und in den Kreis der Top 100 innovativsten Unternehmen Deutschlands
gewahlt.

SAPIO Life — Spezialist in der respiratorischen Heimtherapie

SAPIO Life ist ein Teil der ital. SAPIO-Gruppe mit europaweit rund 1.500 Mitarbeitern in funf
Landern. Als Spezialist und Full-Service-Anbieter in der respiratorischen Heimtherapie sind wir
seit 1989 mit heute elf Standorten am deutschen Markt aktiv und fur unsere Patienten jeder-
zeit direkt vor Ort.

Sartorius AG

Der Sartorius-Konzern ist ein international fiihrender Partner der biopharmazeutischen For-
schung und Industrie. Die Sparte Lab Products & Services konzentriert sich mit innovativen
Laborinstrumenten und Verbrauchsmaterialien auf Forschungs- und Qualitatssicherungslabore
in Pharma- und Biopharmaunternehmen und akademischen Forschungseinrichtungen. Die
Sparte Bioprocess Solutions tragt mit einem breiten Produktportfolio mit Fokus auf Einweg-
Loésungen dazu bei, dass Biotech-Medikamente und Impfstoffe sicher und effizient hergestellt
werden.

SCHMIDT+HAENSCH GmbH & Co.

Seit 1864 verbindet SCHMIDT+HAENSCH Tradition mit Innovation bei der Herstellung und
dem weltweiten Vertrieb von qualitativ hochwertigen opto-elektronischen Messgeraten. Das
Produktportfolio umfasst u. a. Polarimeter, Refraktometer, Laborgeréte, Laborautomation und
Prozessanalytik. Eine neue Generation von Dichtemessern vervollstandigt das Programm der
quantitativen Flussigkeitsanalyse.

SCHMITZ u. S6hne GmbH & Co. KG

Fast 90 Jahre Erfahrung in der Herstellung medizintechnischen Mobiliars zeichnen uns aus.
Unser Produktportfolio umfasst Operationstische, Patiententransporter, Ambulanz- und OP-
Mobiliar, gynékologische Arbeitsplatze, Full-HD-Videokolposkope mit Monitor, Funktionswagen,
allgemeines medizinisches Mobiliar sowie Entbindungsbetten.

www.rewalk.com/de

www.richard-wolf.com/de

www.rowiak.de

www.riester.de/de

www.rh-brillenglas.de

www.sapiolife.de

www.sartorius.com

www.schmidt-haensch.com/de

www.schmitz-soehne.com



SCHWIND eye-tech-solutions GmbH

SCHWIND eye-tech-solutions ist der fiihrende Anbieter von Augenlasern zur Behandlung von
Fehlsichtigkeit und Hornhauterkrankungen. Zum Produktportfolio gehéren Excimer Laser, ein
Femtosekundenlaser, Planungssoftware fur ein einzigartig breites Anwendungsspektrum und
Diagnosesysteme. Renommierte Augenchirurgen in mehr als 100 Landern behandeln ihre
Patienten mit SCHWIND Lasern.

seca gmbh & co. kg

seca ist Weltmarkfuhrer fir medizinische Messsysteme und Waagen und bietet Anwendern
wissenschaftlich validierte Prazision auf hochstem Niveau. Das Portfolio umfasst innovative
Lésungen wie medizinische \Waagen, Langenmessgerate, vernetzte Vitaldatenmonitore, Mess-
stationen, die miteinander kommunizieren, Service- und Softwaresysteme und medical Body
Composition Analyzer zur Erfassung der Kérperzusammensetzung.

Semeda GmbH

SomnoMed® Germany GmbH

SomnoMed® ist ein weltweit tatiges Unternehmen der Medizintechnik und ist auf Entwicklung,
Herstellung und Vertrieb von intraoralen Schienen zur Behandlung des obstruktiven Schlafapnoe-
Syndrom spezialisiert. SomnoMed bietet eine komfortable und hochwertige Lésung, damit Sie
wieder erholsame Nachte genieBen und die Tage ausgeschlafen und aktiv erleben kénnen!

Sonovum AG

Die Sonovum AG mit Sitz in Leipzig entwickelt und produziert Medizinprodukte auf Basis
ihrer Ultraschalltechnologie, der Akustocerebrografie (ACG). Mit ACG lassen sich pathologi-
sche Zustandsanderungen im Gehirn nicht invasiv, schnell und kostengtnstig erfassen. Wir
nutzen hierbei die aktuellen Forschungsergebnisse im Bereich Ultraschall sowie Gehirndiag-
nostik und -monitoring.

S6ring GmbH

Die Séring GmbH wurde 1985 von Holger Soéring mit Hauptsitz in Quickborn gegriindet.
Seitdem stellt das Familienunternehmen hochwertige Produkte fr die Ultraschall-Chirurgie
her. Mit seinen etablierten Anwendungen fur die Leber-, Neuro- und Wirbelsaulenchirurgie
sowie die Wundbehandlung steht es mittlerweile an der Weltspitze der Ultraschall-Technolo-
gie. Bei Soring ist alles ,,Made in Germany”.

Stiegelmeyer GmbH & Co. KG

Die Stiegelmeyer-Gruppe produziert hochwertige Betten und Maobel fur den medizinischen
Alltag. Eingesetzt werden sie in Krankenhdusern, Pflegeheimen, Reha-Einrichtungen sowie in
der Pflege zuhause. Das Unternehmen ist seit seiner Griindung im Jahr 1900 familiengefthrt
und steht fir Qualitat und Verldsslichkeit — in Deutschland und in Gber 60 Landern weltweit.

Sutter Medizintechnik GmbH

Seit Uber 45 Jahren steht Sutter Medizintechnik fir innovative Produkte im Bereich der mini-
malinvasiven Elektrochirurgie. Das Freiburger Familienunternehmen ist international als Pionier
fur die Non-stick-Technologie bipolarer Pinzetten bekannt und fuhrend in der RF-Chirurgie.
Bei der Herstellung setzt Sutter auf hochste Qualitat ,, made in Germany”.

Textilia Stahlwaren-Manufaktur GmbH & Co. KG
TQ-Systems GmbH

UniTransferKlinik Liibeck GmbH

Die Non-profit-UniTransferKlinik befordert Projekte, Produktentwicklungen und Start-ups auf
der Plattform ,, www.industrie-in-klinik.de”, , www.Klinik.de" und stellt die Testumgebung fur
Medizintechnik/Krankenhaus-4.0-Anwendungen bereit. Eng vernetzt mit ihnren Gesellschaftern
und Medizintechnikhersteller Gberfihrt sie die breiten Kompetenzen des BioMedTec-Campus
Libeck in Entwicklung- und Erprobungskooperationen.

VacuTec Messtechnik GmbH

Gegriindet im Jahr 1956, leistet VacuTec Messtechnik GmbH Pionierarbeit bei der Entwicklung
von Detektoren fur ionisierende Strahlung. VacuTec ist heute ein weltweit tatiges Unternehmen
mit mehr als 50 hoch qualifizierten, engagierten Mitarbeitern und entwickelt, produziert und
vertreibt ein breites Spektrum an Detektoren zur Messung ionisierender Strahlung.
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www.eye-tech-solutions.de

www.seca.com

www.semeda.de

www.somnomed.com/de

www.sonovum.de

www.soering.de

www.stiegelmeyer.com

www.sutter-med.de

www.textilia-solingen.de

www.tg-group.com/de

www.unitransferklinik.de

www.vacutec-gmbh.de/de
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JULKER

Vistec AG Vision Technologies

Die Vistec AG ist bekannt fur Ihre Zuverlassigkeit und Fachkompetenz und fur die Rundumbe-
treuung der Kunden in der Arbeits- und Verkehrsmedizin. Dieser Service, der unsere Kunden in
ihrem Arbeitsalltag unterstltzt, sorgt gleichzeitig fur einen kontinuierlichen Erfahrungsaustausch.
Dies hilft uns wiederum, unsere Leistungen noch enger an deren BedUrfnissen auszurichten.

VitalAire GmbH

In Zusammenarbeit mit Arzten, Pflegediensten, Pflegeheimen und Angehérigen realisiert
VitalAire eine zuverlassige Versorgung im auBerklinischen Bereich. Das Versorgungsspektrum
umfasst Monitoring, Sauerstoff-Langzeittherapie, Schlafapnoe-Therapie und Beatmungs-
versorgung. Ergénzt wird das Angebot durch ein abgestimmtes Service-Konzept und zertifi-
ziertes Qualitdtsmanagement.

Vivisol Deutschland GmbH

Wir sind ein bundesweiter spezialisierter Homecare-Dienstleister mit den Serviceschwerpunkten
in den Bereichen Langzeit-Sauerstofftherapie, auBerklinische Beatmung, Schlafapnoe-Therapie,
Monitoring und kiinstliche Erndhrung. Unser Ziel ist die Verbesserung der Lebensqualitat, vor
allem fur chronisch kranke Patienten, deren Behandlung zu Hause oder in spezialisierten Ein-
richtungen durchgefuhrt werden muss.

Volker GmbH

Die Volker GmbH aus Witten entwickelt und fertigt multifunktionale und zugleich komforta-
ble Pflege- und Klinikbetten. Dabei setzt das 1912 gegriindete Traditionsunternehmen auf
Qualitat aus Deutschland. Auf der eigenen Produktionsflache produziert Volker zahlreiche
Produkte fur Pflegeeinrichtungen und Kliniken, die in die ganze Welt exportiert werden.

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

WEINMANN Emergency ist ein international tatiges Medizintechnikunternehmen in Familien-
besitz. Mit unseren mobilen Systeml6sungen fur die Bereiche Notfall-, Transport- und Katastrophen-
medizin setzen wir MaBstabe beim Retten von Menschenleben. Seit tiber 100 Jahren bieten wir
unseren Kunden ein HochstmaB an Verlasslichkeit, Erfahrung und Qualitat ,,made in Germany”.

WILAmed GmbH

WILAmed ist ein international agierender Hersteller und Handler von medizinischen Geraten
und Zubehor auf dem Gebiet der invasiven und nicht invasiven Beatmung. Das mittelstandische
Unternehmen betreut tber autorisierte Fachhandelspartner den Homecare-Bereich ebenso wie
Kliniken, Krankenhauser und Reha-Einrichtungen.

WILD Gruppe

WILD ist Auftragsentwickler und -fertiger anspruchsvoller optomechatronischer Systeme und
Komplettgerate fir Medical & Life Sciences, Labortechnik, In-Vitro-Diagnostik & Analytik,
Lasertechnik sowie Lichtquellen & Operationsleuchten. Als Systempartner ist WILD dort gefragt,
wo es auf Prazision ankommt und Innovationen stattfinden.

www.vistec-support.de

www.vitalaire.de

www.vivisol.de

www.voelker.de

www.weinmann-

emergency.com

www.wilamed.com

www.wild.at



Mit freundlicher Unterstitzung | WEINMANN-Gruppe

WEINMANN Emergency — ein
grolSer Meilenstein beim Ausbau
von Digitalen Services

Ein neuer Meilenstein in der Geschichte von WEINMANN Emergency ist die Integration des Unter-
nehmens Tech2go. Mit dem Ausbau der Monitoring-/Defibrillations-Linie wird der Stellenwert der
Telemedizin fiur WEINMANN Emergency immer grdéBer. Die Produktentwicklung fur den Bereich
Digitales Einsatzdaten- und Geratemanagement wird durch die Fusion in groBBen Schritten nach

vorne getrieben.

Mit dem Ausbau der Monitoring-/Defibrillations-Linie bei
WEINMANN Emergency werden auch die Themen Vernetzung,
Datenmanagement und Telemedizin immer wichtiger. Die
datentechnische Vernetzung im Rettungsdienst ist auf vielen
Ebenen kundenseitig immer starker gefordert. Das Unternehmen
Tech2go ist spezialisiert auf Produkte zur Patientendatenerfassung
in der Notfallmedizin. Mit dem Produkt MedicalPad hat Tech2go
bereits jahrelange sowie internationale Markterfahrung und das
entsprechende Know-how dazu.

Bereits seit Ldngerem besteht eine Kooperation zwischen Tech2go
und WEINMANN Emergency bei der Entwicklung eines
Onlineportals zur Ubertragung von Gerate-Einsatzdaten. Durch
die Zusammenfihrung beider Unternehmen mit Wirkung zum
01.10.2020 kann die bereits positive Zusammenarbeit intensiviert
und der Bereich der Digitalen Services bei WEINMANN Emergency
nachhaltig ausgebaut werden. Die Mitarbeiter von Tech2go so-
wie das gesamte Know-how, das bestehende Produktportfolio
und bestehende Kundenbeziehungen der Tech2go werden voll-
standig von WEINMANN Emergency Ubernommen.

Kontakt:

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
FrohbdsestralBe 12

22525 Hamburg

Die neu hinzugewonnenen Kollegen von Tech2go werden ge-
meinsam mit den am Monitoring-/Defibrillations-Innovations-
prozess beteiligten Mitarbeitern von WEINMANN Emergency
neu angemietete Buroflachen beziehen. Dort werden sie im
Schulterschluss daran arbeiten, digitales Einsatzdaten- und Ge-
ratemanagement fir WEINMANN Emergency zu entwickeln.

Telefon: +49 (0)40 88 18 96-156 - Telefax: +49 (0)40 88 18 96-488

E-Mail: pr@weinmann-emt.de - www.weinmann-emergency.de
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Mit freundlicher Unterstitzung | DIN Deutsches Institut fur Normung e. V.

DIN

Normung —

globale Chancen nutzen

er gesamtwirtschaftliche Nutzen

der Normung wird fur Deutsch-

land auf 17 Mrd. Euro im Jahr
geschatzt.! Unternehmen profitieren je-
doch nicht nur durch die Anwendung von
Normen, die aktive Teilnahme am Nor-
mungsprozess ist stets auch eine strategi-
sche Entscheidung. Durch die Mitwirkung
in der Normung kénnen Unternehmen
eigene Technologien oder Vorstellungen
einbringen, aber auch Festlegungen zur
Sicherheit mitgestalten.

Erfolg durch Normung

Normen férdern den weltweiten Handel
und dienen der Rationalisierung, der Qua-
litatssicherung, dem Schutz der Gesell-
schaft sowie der Sicherheit und Verstan-
digung. Sie sorgen dafir, dass eins zum
anderen passt: Sei es als marktordnendes
Instrument zur Beseitigung von Handels-
hemmnissen, zur Entlastung von Routi-
neaufgaben oder zur Sicherstellung von
Sicherheit und Gesundheit durch Defini-
tion des Stands der Technik.

1 Prof. Dr. Knut Blind, Prof. Dr. Andre Jungmittag,
Dr. Axel Mangelsdorf: Der gesamtwirtschaftliche Nutzen
der Normung — Eine Aktualisierung der DIN-Studie aus
dem Jahr 2000, DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.,
Berlin, 2011, ISBN 978-3-410-21957-6.

Globaler Marktzugang
und Handel

» Normen sind die Sprache des
Welthandels.

Internationale und Europdische Normen
funktionieren wie eine gemeinsame tech-
nische Sprache der Handelspartner auf
dem globalen Markt. Fir weltweit agie-
rende Unternehmen sind Internationale
Normen ein wichtiges Kriterium, um das
Potenzial fUr eine Partnerschaft mit einem
Zulieferer einzuschatzen und Kunden ge-
genlUber Kompatibilitdt und Qualitat si-
cherzustellen. In Europa ist das harmoni-
sierte europaische Normenwerk eine
entscheidende Grundlage fur das Funkti-
onieren des freien Warenverkehrs im Bin-
nenmarkt.

Innovation und Normung

» Normen sind Wissensbasis und
Katalysator fiir Innovationen.

Frihzeitige Normung und Standardisie-
rung ist entscheidend fur die Etablierung
von Hochtechnologien auf den Weltmark-
ten. Normung ist das Instrument fur die
Umsetzung von Innovationen in marktfa-
hige Produkte und Dienstleistungen.

Unternehmensstrategie

» Erfolgreiche Unternehmen
beeinflussen die zukiinftigen
Rahmenbedingungen ihres
Wirkungsfeldes.

Normung ist ein strategisches Instrument
im Wettbewerb. Die aktive Teilnahme am
Normungsprozess bietet vielfaltige Vor-
teile:

Strategisches Marketing: die Moglich-
keit, Technologien und Innovationen friih-
zeitig und erfolgreich am Markt zu etab-
lieren

Wettbewerbsvorteil: direkte Einfluss-
nahme auf die inhaltliche Gestaltung von
Normen auf nationaler, européischer und
internationaler Ebene

Informationsvorsprung: direkte Kon-
takte zu Mitbewerbern und Marktpart-
nern auf neutraler Plattform; friihzeitiges
Erkennen von Entwicklungstendenzen
und Marktchancen sowie Risikoverminde-
rung bei Forschungs- und Entwicklungs-
aktivitaten; Kenntnis Gber die Inhalte der
kunftigen Norm bereits vor deren Verof-
fentlichung



Mitgestalten —
Maérkte sichern

Die Erarbeitung von Normen ist eine
Dienstleistung, die DIN Deutsches Institut
far Normung e. V. fUr die interessierten
Kreise erbringt. Fir den Inhalt der Normen
sind die Fachgremien der DIN-Normenaus-
schisse, d. h. konkret die mitwirkenden
Experten der interessierten Kreise aus z. B.
Wirtschaft, Wissenschaft, Prifstellen und
Verwaltung, verantwortlich.

Der Prozess der Erarbeitung einer Norm
ist transparent, demokratisch und erfolgt
auf der Basis von festgelegten Regeln. DIN
Ubernimmt in diesem Prozess die Rolle des
Organisators und Koordinators auf natio-
naler, europdischer und internationaler
Ebene.

Normung ftr die
Medizintechnik

Von Aufbereitung Uber biologische Be-
urteilung und klinische Priifungen von
Medizinprodukten bis hin zu zahnarzt-
lichen Instrumenten — die Themen fir Nor-
mung und Standardisierung im Bereich
der Medizin sind ausgesprochen vielfaltig
und im Aufgabenbereich verschiedener
DIN-Normenausschiisse verankert.

» Wie finde ich die fiir mich interes-
santen Norm-Projekte?

Das Normungsportal Gesundheit gibt
einen umfassenden Uberblick tber die
Aktivitdten und Arbeitsergebnisse von DIN
im Bereich Gesundheit: https://www.din.
de/de/service-fuer-anwender/normungs-
portale/gesundheit.

Eine ThemenUbersicht fuhrt zielgerichtet
auf veroffentlichte Normen, Entwiirfe,
Spezifikationen sowie in Bearbeitung be-
findliche Projekte. Da Normung und Stan-
dardisierung im Bereich Gesundheit vor-
rangig europdisch bzw. international
ausgerichtet sind, bezieht das Portal auch
die Arbeiten der relevanten europaischen
und internationalen Technischen Komitees
mit ein. Zu jedem Thema finden Sie pas-
sende Ansprechpartner, die fur Fragen zur
Verfligung stehen und an die Sie sich bei
Interesse an einer Mitarbeit jederzeit wen-
den kénnen.

SPECTARIS Jahrbuch 2020/2021 |

Interessiert an der
Mitarbeit?

DIN begri3t jederzeit gerne neue enga-

gierte Mitglieder in seinen Fachgremien.

Fur die Mitwirkung gelten folgende Vor-

aussetzungen:

» Anerkennung der Regeln der
Normungsarbeit;

» Autorisierung des Mitglieds durch
seine entsendende Stelle;

» Beteiligung an den Kosten der
Normungsarbeit.

» Gemeinsam Standards setzen.
Fiir Ihren Erfolg.

Autorin: Elisabeth Beck ist Gruppenleiterin
bei DIN Deutsches Institut fir Normung
e. V. und Geschéftsfihrerin der DIN-Nor-
menausschisse Medizin (NAMed), Ret-
tungsdienst und Krankenhaus (NARK),
Feinmechanik und Optik (NAFuO) sowie
Radliologie (NAR).

Kontakt:
elisabeth.beck@din.de

Medizintechnik
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Medienpartner | MTD-Verlag

MTD-Verlag

Kompetente Informationen fir die Medizinproduktebranche

Seit 1974 konzentriert sich der MTD-Verlag mit zielgerichteten
Verlagsdienstleistungen auf die Medizinproduktebranche. Ori-
gindre Zielgruppen sind der Fachhandel und die Industrie aus
den Bereichen Medizintechnik und Hilfsmittel. Im Fachhandels-
bereich werden in erster Linie Sanitatshduser, Homecare-Betriebe
und medizintechnische Fachhandler angesprochen.

Gelesen werden die Print- und Onlinemedien dariber hinaus von
weiteren Entscheidungstragern im Gesundheitswesen. Zu nennen
sind die Kostentrager fir Hilfsmittel, der Krankenhaus-Einkauf,
die Politik, Verbande und Dienstleister.

Fachzeitschrift MTDialog

Die Fachzeitschrift MTDialog informiert als Wirtschaftsmagazin
Uber die Welt der Medizinprodukte. Berichtet wird beispielswei-
se Uber die Auswirkungen der Gesundheitspolitik wie aktuell im
Fall der MDR, tUber Markttrends, Entwicklungen bei den Kunden
des Fachhandels und der Industrie, Uber branchenspezifisches
Marketing, aber auch tber Branchen-Veranstaltungen und in-
novative Medizinprodukte. MTDialog mochte zudem Briicken
schlagen zwischen den Marktbeteiligten und den Dialog férdern.

Branchen-Informationsdienst MTD-Instant

Der per E-Mail erhaltliche und als App abrufbare wochentliche
Branchen-Informationsdienst MTD-Instant bietet ergdnzend Kurz-
informationen. MTD-Instant gibt einen raschen Uberblick tiber
aktuelle, mitunter auch brisante Entwicklungen in der Branche.

Vertrags- & Ausschreibungsportal
Das MTD-Onlineportal unter www.medizinprodukte-ausschrei-
bungen.de informiert tagesaktuell Gber Vertragsabsichten im

Kontakt

MTD-Verlag GmbH - Schomburger Str. 11 - 88279 Amtzell
Telefon +49 (0) 7520 958-0 - Telefax +49 (0) 7520 958-99
E-Mail: info@mtd.de - www.mtd.de

=

Medizin-

Technischer Dialog
Offielles rgan

e T
Der Sanitits

fachhancel

womsasx SR

u.?
EAIX People Health.Care.

Unsere L&R Behandlungsempfehlung:
In 3 Schritten zur erfolgreichen Wundbehandiung bei UCV.

Corona-
Rechtsverordnungen

Aufbereitung Hilfsmittel
MT-Studie
Brexit und Medizintechnik

SPECIAL:
Moderne Wundversorgung

Hilfsmittelbereich von Krankenkassenseite, Uber Ausschreibungen
im Hilfsmittelbereich durch 6ffentliche Auftraggeber und Uber
Medizinprodukte-Ausschreibungen der Krankenhauser und wei-
terer 6ffentlicher Einrichtungen.

Gesundheitskatalog

Der Gesundheitskatalog ist als Verkaufsforderungsinstrument
far Industrie und Fachhandel konzipiert und richtet sich an statio-
nare und ambulante Pflegedienste sowie pflegende Angehérige.
Im Mittelpunkt stehen Qualitatsprodukte fur die Pflege. Der Ge-
sundheitskatalog dient Pflegedienstleistern als Entscheidungs-
hilfe fur den Einkauf und privaten Pflegepersonen zur Bedarfs-
information.

Gesundheitsmagazin WIE GEHT'S HEUTE

Das vier Mal jahrlich erscheinende Kundenmagazin , Wie geht's
heute” setzen Sanitatshauser aktiv als Marketinginstrument ein.
Es vermittelt dem Leser Spa3 am Leben, macht neugierig, weckt
Nachfrage und dient dem Sanitatsfachhandler als Turéffner fur
Beratungsgesprache.


http://www.medizinprodukte-ausschreibungen.de
http://www.medizinprodukte-ausschreibungen.de

Medienpartner | HEALTH-CARE-COM GmbH

HEALTH-CARE-COM GmbH

HEALTH-CARE-COM ist Verlag und Agentur. In beiden Sparten setzt das Unternehmen auf hohe
inhaltliche und gestalterische Qualitat. Auch komplexe Sachverhalte werden zielgruppengerecht
und verstandlich aufbereitet sowie in attraktiver und oft Gberraschender Form dargeboten.

Verlag

E-HEALTH-COM ist das unabhangige Fachmagazin fir Gesund-
heitstelematik, vernetzte Medizintechnik, Telemedizin und
Health-IT fur Deutschland, Osterreich und die Schweiz. Seit 2015
ist E-HEALTH-COM offizielles Verbandsorgan des Bundesverban-
des Gesundheits-IT — bvitg e. V.

Im Printmagazin finden Beitrédge zu aktuelle Entwicklungen, neu-
en Anwendungen, Hintergrundthemen und Diskussionen aus
dem E-Health-Bereich ihren Platz. Dabei gewahrleisten anerkann-
te Experten als Autoren, eine fachlich versierte Redaktion.

Gerade bei einem multidisziplindren Bereich wie E-Health ist es
wichtig, dass alle Beteiligten verstehen, wovon gesprochen wird.
E-HEALTH-COM tragt dieser Anforderung Rechnung, indem auch
schwierige Sachverhalte immer allgemeinverstandlich und auf
hohem journalistischen Niveau dargestellt werden.

Kontakt:

Agentur

Unsere Starke ist Corporate Publishing

Von Blogbeitragen tber Anwenderberichte bis hin zu Live-Be-
richten von lhrer Firmenveranstaltung — wir setzen Ihre Fakten
in Szene und erstellen professionell Thren Content und liefern
nach kurzem Briefing punktgenaue Ergebnisse.

Erfahrung durch Spezialisierung

Seit vielen Jahren arbeiten wir als Mediengestalter und Kommu-
nikationsexperten fur Kliniken, Krankenkassen, Verbande und
Ministerien sowie Dienstleister und Unternehmen im Gesund-
heitswesen, in Forschung, Wissenschaft und Technik.

Wissen, wovon man spricht

Wir verstehen nicht nur unser konzeptionelles Handwerk,
sondern auch lhre Inhalte. In unserem Team sitzen namhafte
Fachjournalisten, die seit Jahren das Geschehen im Gesundheits-
markt begleiten.

HEALTH-CARE-COM GmbH - Beate Gehm - Kaiserleistr. 8 A - 63067 Offenbach am Main
Telefon: +49 (0)69 84 0006 3030 - E-Mail: b.gehm@health-care-com.de - www.health-care-com.de
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Medienpartner | BIOCOM AG

BIOCOM.
BIOCOM AG

Innovative Medizintechnik — ein Wachstumsmotor der Life Sciences

ie BIOCOM AG mit Hauptsitz in Berlin ist seit mehr als
30 Jahren ein europaweit engagiertes Fachinformations-
unternehmen in den Themenfeldern Life Sciences,
Biookonomie und Medizintechnik. Das Produkt- und Dienstleis-
tungsspektrum reicht von eigenen Fachzeitschriften, Blchern,
Webseiten und Konferenzen bis hin zu Fachinformationsplatt-
formen, Workshops, Online-Events, Corporate Publishing, Stu-
dien und Videodienstleistungen von Reportage bis Animation,
die fur Kunden aus Privatwirtschaft und Bundesregierung um-
gesetzt werden.
In der Medizintechnik hat sich BIOCOM mit der deutschspra-
chigen Fachzeitschrift ,medtech zwo" einschlieBlich Webseite

Interview
m e E c =
Benbelaid
von Covestro
iiber die
Tec ie. Wirtschaft. z wo
Heft 1.2020. 4. Jahrgang. BIOCOM.

Rolle von

Materialien im
Zukunftsmarkt
Wearables

Messe-Spezial MEDTECH@ADAR

Wearables —

Kontakt:

BIOCOM AG - Lutzowstr. 33-36 - 10785 Berlin

als Kommunikationspartner fur innovative Start-ups und Mittel-
standler etabliert und ist u. a. Premium-Partner der Medtech-
Messen T4M und MedtecLIVE. Dartber hinaus gibt es mit dem
englischsprachigen , Guide to German Medtech Companies” ein
Aushangeschild der Medtech-Branche fir den internationalen
Messeauftritt. BIOCOM produziert in der Medizintechnik im Kun-
denauftrag Animationen sowie Publikationen wie , Life Science
Nord Magazin” und den ,,MedTech Radar”. Den Projekttrager
VDI TZ unterstltzt BIOCOM als langjdhriger Partner in der Me-
dizintechnik-Kommunikation des Bundesministeriums fur Bildung
und Forschung.

VOLUME 5

Guide to Germon

Medftech
Compoaonies

BIOCOM.

Telefon: +49 (0)30 26492 1-56 - E-Mail: m.fegers@biocom.de - www.biocom.de



Medienpartner | DeviceMed

DeviceMed

DeviceMed -

Das Community-Magazin

Praxiswissen fur Profis in der Medtech-Branche

ie DeviceMed ist das fuhrende deutschsprachige Fach-

medium fur Hersteller medizintechnischer Produkte und

deren Zulieferer. Mit klarem Fokus auf die industrielle
Praxis werden in den Ressorts Konstruktion, Fertigung und
Management alle branchenrelevanten Informationen in einem
Magazin konzentriert. Einzigartige Marktuibersichten geben den
Lesern ein klares Bild der verfigbaren Angebote.

Neben dem monatlich erscheinendem Magazin gehoren die
Online-Plattform www.devicemed.de und der zweimal wochent-
lich erscheinende Newsletter zur Community-Plattform fur
Medtech-Profis. Und nicht zuletzt verbinden unsere erfahrenen
Redakteure durch die Moderation der XING-Ambassador-
Community Medizintechnik mit Gber 27.000 Mitgliedern alle
Akteure der Branche.

a www.twitter.com/devicemed

www.facebook.com/devicemed.de

Kontakt:

DeviceMed

Flr Profis in der Medtech-Branche

DAS COMMUNITY-MAGAZIN

EXTRA
Mergers &
Acquisitions
Corona-Pandemie pragt
M&A-Aktivititen im
1. Halbjahr 2020
Seite 14

TITELTHEMA

Orthopédietechnik —

Das bessere Lebensgefiihl

Seite 22
o
¢
7 B
2 Q
I N
& o
N
QUALITATS-
SICHERUNG FERTIGUNG think
‘Warum Prozessiiberwachung Cleverer Liickenfiiller: So sitzen
unverzichtbar ist selbst Teleskopkronen richtig
; Seite 48 Seite 40
&VOGEL:::: """"""""
WWW, de

Vogel Communications Group - Max-Planck-StraBe 7/9 - 97082 Wiirzburg

Dipl. Ing. (FH) Peter Reinhardt, Chefredakteur

Telefon: +49 (0)931 418-3201 - E-Mail: peter.reinhardt@vogel.de - www.devicemed.de
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126 Medienpartner | pn verlag

pnverlag

pn verlag

Der renommierte Fachverlag im Gesundheitswesen

Healthcare-Plattform mit langer Tradition

Der pn verlag in Finning am Ammersee konzentriert seine Aktivitaten
auf den deutschsprachigen Healthcare-Markt. Mit seinen etablierten
Publikationen ,,KTM — Krankenhaus Technik + Management” sowie
. RT — Radiologie Technik & [T-Systeme” gehort er zu den renommier-
ten und traditionsreichen Fachverlagen im deutschsprachigen Ge-
sundheitssektor.

Mit ihrem journalistisch und fachlich fundierten Stil erreichen diese
modern gestalteten Medien die Fihrungskrafte in Krankenhausern,
Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) und Praxen. Beide Maga-
zine richten sich an professionelle Zielgruppen wie Arzte, Kranken-
hausmanager, Geschaftsfihrer, Facility-Manager, IT-Spezialisten, Hy-
gieniker, Logistiker und alle anderen Disziplinen im Healthcare-Markt.

Professionelle Print- und Online-Bericht-
erstattung seit vielen Jahren

L KTM” und ,RT" sorgen seit vier bzw. zwei Jahrzehnten fir den

fundierten Informationstransfer zwischen Medizintechnik-Herstellern
und Medizintechnik-Anwendern. Im Mittelpunkt stehen dabei die
informative Zusammenstellung und Aufbereitung von Losungen, mit
deren Hilfe Anwender ihre Prozesse rationeller gestalten, ihr Arbei-
ten sicherer machen und ihre Gesundheitsleistung stetig verbessern.

Erganzend zu den Ubersichtlich gestalteten Print-Ausgaben begleitet
der pn verlag den Informationsaustausch mit seinem Internetauftritt
www.pn-verlag.de. Ebenso strukturiert wie in den Print-Formaten
erfahren Praktiker und Professionals der Healthcare-Branche auch
im Netz, was ihnen wertvolle Unterstitzung im Alltag liefert. Erganzt
wird das Angebot durch Social-Media-Aktivitaten auf Facebook und
Instagram.

Hochwertiger Journalismus und sorgfaltig recherchierte Informatio-
nen sind Anspruch und Erfolgsrezept des pn verlags im Dienst seiner
Leser und Anzeigenkunden.

Kontakt:
pn verlag, Dr. Wolf Zimmermann - Leitenberg 5 - 86923 Finning
Telefon: +49 (0)8806 9577-0 - Telefax: +49 (0)8806 9577-0 - E-Mail: info@pn-verlag.de - www.pn-verlag.de


www.pn-verlag.de

Medienpartner | GesundheitsProfi

GesundheitsProfi

Lesernahe ist unsere Starke

esundheitsProfi ist ein Fachmagazin fir Sanitatshauser

und orthopadietechnische Handwerksbetriebe. Wir

verstehen uns als journalistischer Service-Dienstleister,
der seiner Zielgruppe, den Entscheidern in Gesundheitsfach-
handel und -handwerk, in einem durch Politik und Kranken-
kassen dominierten Markt beratend zur Seite steht.

GesundheitsProfi lasst Praktiker aus Handel und Industrie zu Wort
kommen. Die redaktionelle Arbeit steht unter dem Leitmotiv
,aus der Praxis — fur die Praxis”.

GesundheitsProfi richtet den Blick bewusst Uber den Hilfsmittel-
bereich hinaus in andere Handelsbranchen. Denn nur wer mehr
weif3, kann die Entwicklungen von morgen vorhersehen und
danach handeln.

GesundheitsProfi ist digital. Von dem wdéchentlichen Newsletter
Uber die Website www.gesundheitsprofi.de bis zum E-Paper:
GesundheitsProfi informiert Sie Gber lhren bevorzugten Kanal.

GesundheitsProfi erscheint seit 1995 in der Sternefeld Medien
GmbH (friiher: Verlag Sternefeld) in Dusseldorf. Das Familienun-
ternehmen wurde 1946 gegriindet und ist auf B2B-Medien spe-
zialisiert.

Kontakt:

GP’

www.gesundheitsprofi.de

»
roicensie unsaur XING

G13606 DIE FACHZEITSCHRIFT FUR DAS SANITATSHAUS Anzeige

06/20 == BAUERFEIND®

www.gesundheitsprofi.de

THEMA:

PROTHETIK

Gesprich
ne

DIGITALISIERUNG:
Neue Lésungen von
Sporlastic

INKLUSIO!
1dW-Studi
faktor Dig

Sternefeld Medien GmbH - Oberkasseler StraBe 100 - 40545 Dusseldorf

Telefon: +49 (0)211-57708-0 - www.gesundheitsprofi.de
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Medienpartner | Konradin Mediengruppe

Konradin Mediengruppe

Das richtige Konzept fir die Medizintechnikbranche

Die Technik fiir Menschen — das ist es, was die Medizintechnik
ausmacht. Fir Entscheider in dieser spannenden Branche wurde
das Konzept der Fachzeitschrift medizin&technik entwickelt.

Ingenieurwissen fiir die Medizintechnik ist der Schwerpunkt
der Beitrage, sowohl in der Fachzeitschrift als auch im zugeho-
rigen Onlinemagazin. Neue Technologien werden in den Artikeln
vorgestellt, es geht um Herausforderungen in der Anwendung
sowie um geschickte Lésungen — die sich vielleicht aus anderen
Branchen Ubertragen lassen. Im Rahmen von Prasenzveranstal-
tungen oder virtuellen Events, die wegen pandemiebedingter
Beschrankungen besonders gefragt sind, wird dieses Wissen auch

Kontakt:

von Experten direkt an Interessenten aus der Branche weiterge-
geben.

Exklusiv recherchierte Artikel, Interviews und Titelthemen
bieten einen Uberblick tber die aktuellen Entwicklungen mit
besonderem Potenzial. Das konnen Werkstoffe oder Verfahren
fir den 3-D-Druck sein, Einsatzmoglichkeiten der kinstlichen
Intelligenz, Vernetzung Uber 5G oder andere Facetten der Digi-
talisierung.

Damit die Technik fir die Menschen so sicher ist, wie Arzte und
Patienten es sich winschen, missen auch Qualitatssicherung
und regulatorische Vorgaben passen. Details zur MDR und Er-
fahrungen der Unternehmen und Benannten Stellen mit dieser
neuen gesetzlichen Vorgabe sind seit 2017 Thema zahlreicher
Artikel, und der Medical Device Regulation ist eine eigene The-
menseite im Onlinemagazin gewidmet:
https://medizin-und-technik.industrie.de/themen/medical-
device-regulation/.

Nachwuchs an Fachkraften, die sich fir die Branche begeistern
kénnen, ist ebenfalls ein Anliegen fur die Unternehmen. Was
die Medizintechnik an spannenden Produkten und Aufgaben fur
Ingenieure bietet, haben wir zusammengefasst unter:

www.medizin-und-technik.industrie.de/medizintechnik-studium/

Sechs Mal jahrlich erscheint medizin&technik in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz. Fortlaufend informieren das Online-
magazin und ein regelmaBiger Newsletter Gber die Neuigkeiten
aus der Medizintechnikbranche.

Probeexemplar bestellen: http:/hier.pro/O0tjv

Redaktion medizin&technik - Konradin Mediengruppe - Ernst-Mey-StraBBe 8 - 70771 Leinfelden-Echterdingen

Telefon: +49 (0)711 7594 459 - www.medizin-und-technik.de


https://medizin-und-technik.industrie.de/themen/medical-device-regulation/
https://medizin-und-technik.industrie.de/themen/medical-device-regulation/

Medienpartner | mt | medizintechnik

mt | medizintechnik

Zeitschrift, Onlineportal und Newsletter fir Hersteller und Betreiber

ie bei der TUV Media GmbH er-
D scheinende mt | medizintechnik ist

das Organ der VDI-Gesellschaft
Technologies of Life Sciences, des Fach-
verbands Biomedizinische Technik e. V.
und des Bundesverbands der Sachverstan-
digen fir Medizinprodukte e. V. Sie ist eine
der wichtigsten praxisorientierten Zeit-
schriften zur Medizintechnik auf dem
deutschsprachigen Markt.

mt | medizintechnik informiert Gber aktu-
elle Technologien, Produktentwicklungen
und Forschungen sowie das wirtschaftli-
che, regulative und organisatorische Um-
feld der Medizintechnik. Den Schwerpunkt
der Zeitschrift bilden redaktionell hoch-
wertige Fachbeitrage zu den Themen Me-
dizinprodukte, Medizinprodukterecht,
Krankenhaustechnik, IT und medizinische
Software sowie Strahlenschutz und Pati-
entensicherheit.

Da ihr Themenspektrum alle relevanten
Aspekte der diagnostischen und kurativen
Medizintechnik umfasst, widmet sie sich
neben der Technik und dem Markt auch
dem organisatorischen, rechtlichen und

Kontakt:

TUV Media GmbH - Dr. Benita Herder (Produktmanagement) - Am Grauen Stein 1 - 51105 K&In
Telefon: +49 (0)221 806-3517 - E-Mail: Benita.herder@de.tuv.com - www.mt-medizintechnik.de

betriebswirtschaftlichen Umfeld. Dabei
richtet sie sich gleichzeitig an Hersteller
und Betreiber von Medizinprodukten und
schlagt so die Bricke zwischen Medizin
und Technik.

Das Onlineportal www.mt-medizintech-
nik.de und ein 14-tagig erscheinender
Newsletter mit aktuellen News aus der
Medizintechnikszene erganzen das Infor-
mationsangebot der Zeitschrift.

SPECTARIS Jahrbuch 202072021

Medizintechnik

129


http://www.mt-medizintechnik.de
http://www.mt-medizintechnik.de

130 Medienpartner | MED engineering

MED engineering
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MED engineering unterstutzt ...

Konstrukteure und Entwickler in der Medizintechnikbranche mit
passenden und abgestimmten Artikeln, Meldungen und Infor-
mationen. Aber auch der Vertrieb und das Marketing erhalten
relevante Informationen fur die tdgliche Praxis.

MED engineering schreibt tber ...

Hard- und Software, Geratekomponenten, Halbzeuge sowie
Werkstoffe, die fur die Gerateentwicklung, aber auch fur die
Entwicklung von Endo- und Exoprothesen von Belang sind. In-
formationen aus der Messtechnik und tber Software, Tools und
Testwerkzeuge unterstitzen den Entwickler bei der taglichen
Arbeit.

Neue Technologien, Entwicklungsmethoden, das Thema Biokom-
patibilitat, Wissenswertes zu gesetzlichen Regelungen im MPG
(GPSG und MedGV), aber auch zu Normen und nationalen wie
internationalen Zertifizierungen sowie zu ldnderspezifischen An-
forderungen auf den unterschiedlichen Medizintechnikmarkten
runden das Informationsangebot ab.

MED engineering erscheint ...

Siebenmal jahrlich mit aktuellen Themen und passenden Mes-
seausgaben sowie einmal jahrlich als englischsprachige Ausgabe
zu Jahresbeginn. MED engineering MARKET bietet als Leistungs-
verzeichnis eine nachhaltige Informationsquelle zur Lieferanten-
recherche. Aus- und Weiterbildungsangebote in der Branche
erscheinen einmal jéhrlich in der MED engineering career.

Das Informationsportal www.med-eng.de bringt Sie immer auf
den neuesten Stand — egal ob News, Branchenverzeichnis, die
neuesten Produkte oder unser Heftarchiv.

Kontakt:

Mediengruppe Oberfranken — Fachverlage GmbH & Co. KG
E.-C.-Baumann-Str. 5 - 95326 Kulmbach

Telefon: +49 (0)9221 949 407

E-Mail: j.lutz@mgo-fachverlage.de

www.med-eng.de
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