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Medizintechnikindustrie: Wichtiger Eckpfeiler der deutschen
Wirtschaft im Zukunftsmarkt Gesundheit

> Wichtiger Wirtschaftsfaktor: 29 Milliarden Euro Umsatz
Mit einem Gesamtjahresumsatz von uber 29 Milliarden Euro im Jahr 2016 ist die Medizintechnikindustrie in

Deutschland ein bedeutender und stetig wachsender Eckpfeiler der deutschen Wirtschaft. Die Unternehmen der
Hightech-Branche der Medizintechnikindustrie sind mit ihren innovativen, weltweit nachgefragten Produkten ein
wesentlicher Teil des Zukunfts- und Wachstumsmarktes Gesundheit.

> Hoher Arbeitsmarktfaktor: 214.000 Beschéftigte
Die (iber 1.250 Betriebe mit mehr als 20 Beschéftigten bieten rund 133.000 Arbeitsplatze. Die Mehrzahl dieser

Beschaftigten verfligt (iber einen Hochschulabschluss oder einen qualifizierten Berufsabschluss. Zahlt man die
11.300 Kleinst- und Handelsbetriebe mit knapp 81.000 Beschaftigten mit, kommt die Branche auf insgesamt (iber
12.500 Betriebe mit iber 200.000 Mitarbeitern. Jeder Arbeitsplatz in der Medizintechnik-Branche sichert zudem 0,75
Arbeitsplatze in anderen Bereichen.

> Mittelstéandisch gepragt: 92 Prozent der Unternehmen gehoren dem Mittelstand an
Die Branche ist gepragt von kleinen und mittelstandischen Unternehmen — mehr als 92 Prozent der Unternehmen

beschaftigen weniger als 250 Mitarbeiter — und bekannt durch eine Reihe von Weltmarktfihrern in anspruchsvollen
Nischenmarkten, die engagiert fur den medizinischen und pflegerischen Bedarf und zum Nutzen fiir den Patienten
Produkte und Methoden entwickeln.

> International ausgerichtet und exportstark: 64 Prozent Exportquote
International betrachtet ist Deutschland der mit Abstand starkste Medizintechnikhersteller in Europa: Mehr als ein

Drittel des in Europa erzielten Gesamtumsatzes in der Medizintechnik in H8he von 76 Mrd. Euro wird in Deutschland
erzielt. Weltweit halt Deutschland seine Position als drittgroRter Medizintechnikhersteller hinter den USA (38.8
Prozent) und China (12,2 Prozent) mit einem Anteil von 9,3 Prozent am Weltmarkt.

Rund zwei Drittel (64 Prozent) des Umsatzes erzielt die deutsche Medizintechnikindustrie durch Exporte.

-> Hohe Innovationskraft: 9 Prozent F+E-Quote
Die Medizintechnikindustrie ist eine der innovationsstarksten Branchen der deutschen Wirtschaft. Viele der

medizintechnischen Innovationen haben kurze Lebenszyklen von oft weniger als 3 Jahren und kénnen so dem
Anwender schnell verfligbar gemacht werden.

Die Branche investiert rund 9 Prozent des Umsatzes in Forschung und Entwicklung. Die F+E-Quote liegt damit
deutlich Gber denen der Automobilbranche und des Maschinenbaus (jeweils zwischen 3 und 4 Prozent).

> Gute Wachstumsaussichten: 4 - 5 Prozent Wachstum p.a.
Die Wachstumsaussichten der Branche sind grundsatzlich gut, denn die Branche ist Gberdurchschnittlich innovativ

und profitiert von der weiter zunehmenden Bedeutung von Gesundheit, der demografischen Entwicklung, des
medizintechnischen Fortschritts und der Dynamik in den Schwellen- und Entwicklungsléandern. Experten gehen von
einem jahrlichen Wachstum von vier bis fiinf Prozent aus.
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Die Forderungen des Fachverbandes Medizintechnik im Einzelnen

8.

9.

. Klares Bekenntnis zum Freihandel

. Ausbau der mittelstandsorientierten AuBenwirtschaftsforderinstrumente

Effizientere Exportkontrolle und schnellere Bearbeitungszeiten beim BAFA

Einrichtung und Forderung einer AiF-Forschungsallianz ,,Gesundes Leben / Medizintechnik” als
ressortiibergreifende MaBnahme zur Starkung der Innovationskraft des entsprechenden
deutschen Mittelstands zur Bewaltigung der gesundheitlichen Herausforderungen unserer
alternden Gesellschaft

Signifikante Aufstockung der Forschungsférderung von innovationsorientierten,
transdisziplinaren und vorwettbewerblichen Projekten der Industriellen
Gemeinschaftsforschung (IGF) sowie kontinuierliche Anpassungen des IGF-Forderetats in
darauffolgenden Jahren

Die mittelstandisch gepragte Medizintechnikindustrie starken, Trend zu immer mehr Regulierung
und Biirokratie stoppen!

. Bei Umsetzung der MDR die Besonderheiten der mittelstandisch gepragten Branche

beriicksichtigen und Lésungen zur Deckung des Fachkraftebedarfs entwickeln
Nutzenbewertung in der Medizintechnik mit AugenmaR

Krankenhausfinanzierung reformieren - Investitionsstau im Krankenhausbereich beenden

10.Digitalisierung der Medizintechnik/Gesundheitswirtschaft vorantreiben

11.Telemedizin auf weitere Anwendungsfelder ausdehnen, nicht-arztliche Leistungserbringer

einbinden

12.Qualitat der Versorgung mit Hilfsmitteln verbessern - starker auf langfristige

Kosteneinsparungen fokussieren

13.Stationare Pflege starken; Trend zur ,Ambulantisierung“ der stationaren Pflege stoppen

14.Hygienevorschriften besser kontrollieren und im Vergiitungssystem abbilden
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1. Klares Bekenntnis zum Freihandel

Begriindung:

Freihandelsabkommen sind in der Offentlichkeit in Kritik geraten. Es ist wichtig, dass alle Akteure transparent liber die Vorteile
des freien Handels aufgeklart werden. Damit auch in Zukunft der Wohlstand gesichert ist, muss die Exportnation Deutschland
weiter auf den Freihandel setzten. Es ist wichtig, dass die Verhandlungsprozesse deutlich vereinfacht und verkrzt werden. Das
Freihandelsabkommen EU-Kanada (CETA) ist ein gutes Abkommen, an dem sich die zukiinftigen EU-Freihandelsabkommen
orientieren sollen. Auch in unklaren Zeiten wie diesen muss weiterhin ein ambitioniertes Freihandelsabkommen mit den USA
gesucht werden. Ein sog. , TTIP light* lehnen wir ab.

2. Ausbau der mittelstandsorientierten AuBenwirtschaftsforderinstrumente

Begriindung:

Das AuBenwirtschaftsinstrumentarium des Bundes mit Schwerpunkt auf den Instrumenten des BMWi bietet eine Vielzahl von
UnterstltzungsmaBnahmen. Die MaBnahmen zur Exportférderung und -absicherung (Forderung von Messebeteiligungen,
Delegationsreisen, Blirgschaften etc.) sind sehr wichtig flir KMU und sollten weiter ausgebaut werden und weiter auf die
mittelstandisch gepragten SPECTARIS-Branchen zugeschnitten werden. Die Anpassung der bestehenden
Finanzierungsinstrumente in Richtung einer mittelstandsfreundlichen Finanzierung fiir kleine und mittlere Auftragsvolumina,
sogenannte ,Small Tickets" ware eine wichtige Erganzung des bestehenden Instrumentariums.

3. Effizientere Exportkontrolle und schnellere Bearbeitungszeiten beim BAFA

Begriindung:

Die Unternehmen beklagen sich (ber die langen Bearbeitungszeiten von Ausfuhrantragen. Standig wechselnde
Rahmenbedingungen und neue Vorschriften (Embargos) machen dem Bundesamt fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) zu
schaffen, welches sich Uber Personalmangel beklagt. Dariiber hinaus werden viele Antrage noch in Berlin vom BMWi und/oder
dem AA geprift, was die Bearbeitungszeiten weiter erhoht.

4. Einrichtung und Férderung einer AiF-Forschungsallianz ,,Gesundes Leben / Medizintechnik“ als
ressortiibergreifende MaBnahme zur Starkung der Innovationskraft des entsprechenden deutschen Mittelstands zur
Bewiltigung der gesundheitlichen Herausforderungen unserer alternden Gesellschaft

Begriindung:

,Gesundes Leben® ist eine von sechs ,Prioritren Zukunftsaufgaben® der Hightech-Strategie der aktuellen

Bundesregierung. Das BMG, das BMBF und das BMWi haben die ressortiibergreifende Zusammenarbeit zur Bewéltigung dieser
Zukunftsaufgabe beschlossen. Bei dieser Zusammenarbeit geht es zum einen um die Lésung zentraler gesundheitlicher
Herausforderungen, inshesondere angesichts alternder Gesellschaften, zum anderen geht es um volkswirtschaftliche Aspekte.

Deutschland ist mit einem Umfang von 23 Mrd. Euro weltweit der drittgroRte Produzent von Medizinprodukten. Der Export
deutscher Medizinprodukte hat einen Welthandelsanteil von 14,6 %, an zweiter Stelle hinter den USA. 64 % der deutschen
Medizinprodukte werden exportiert. Die Branche beschaftigt ca. 190.000 Mitarbeiter. Rund 95 % der Medizintechnik-
Unternehmen sind KMU. Die Bedeutung von Innovationen in der Medizintechnik fiir Deutschland wird dadurch deutlich, dass ca.
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ein Drittel der Produkte weniger als drei Jahre alt sind. In Medizintechnikprodukten finden zahlreiche Schliisseltechnologien
Anwendung, z. B. Optische Technologien, Mikrosystemtechnik, Nanotechnologie, etc.

Der nationale Strategieprozess ,Innovationen in der Medizintechnik® soll die mittelstandisch gepragte Medizintechnikbranche in
Deutschland stérken und die internationale Spitzenposition festigen und ausbauen. Ziel dieser Forderinitiative ist, zu einer
kohérenten, bedarfsgerechten Forschungs- und Innovationspolitik zu gelangen. Bisheriges Ergebnis der resultierenden
Aktivitaten zur Umsetzung: drei getrennte Malnahmenlisten der drei Ressorts.

Zur Erzielung der grotmaéglichen Effektivitat der eingesetzten Steuergelder ist es sinnvoll, die Férderung dort anzusetzen, wo
ohne Forderung die meisten Innovationsideen aufgrund zu hoher Risiken verloren gingen, also in der Friihphase der
Innovationsschdpfung, in der die industrielle Machbarkeit noch nicht nachgewiesen ist und die Amortisierungsrisiken von FuE-
Aufwendungen konsequenterweise am héchsten sind. Transdisziplindre und vorwettbewerbliche Zusammenarbeit von Wirtschaft
und Wissenschaft in klar definierten Projekten erhoht die Effektivitat zusétzlich betrachtlich. Diese Anforderungen an ein
Forderprogramm lassen das BMWi-Konzept der Industriellen Gemeinschaftsforschung (IGF) optimal erscheinen. Aufgrund der
eingeschrankten Fordermittel des IGF-Programms und der in den Programmrichtlinien festgelegten Themenoffenheit, die auf
eine Breitenwirkung fiir die Gesamtheit der mittelstandischen Industriebranchen in Deutschland ausgerichtet ist, ist eine
prioritare Zuwendung von Férdermitteln flir medizintechnische oder gesundheitliche Themen jedoch nicht méglich.

Zur Bewaltigung der prioritaren Zukunftsaufgabe "Gesundes Leben" kénnten von BMBF oder BMG Férdermittel bereitgestellt
und tber eine AiF-externe Trégerschaft vergeben werden. Gefrdert wiirde nach den Vorgaben der IGF, also 2-3-jahrige,
vorwettbewerbliche Studien der industriellen Machbarkeit von konkreten Innovationsideen unter der besonderen
Berticksichtigung des Nutzens fir KMU. Zur grofitmdglichen Effektivitat der eingesetzten Steuergelder sollte die AiF als
Technologietransfer-erfahrener Partner des Forderprogramms fungieren und die ausgereiften Werkzeuge zur Verfligung stellen,
die die IGF so erfolgreich machen: 1.) das ehrenamtliche IGF-Gutachterwesen der AiF und 2.) eine AiF-Forschungsallianz von
relevanten Networking-, Administrations- und Technologietransfer-erfahrenen Forschungsvereinigungen, Uber die Projektantrage
eingereicht werden kénnten.

IGF-Projekte zu gesundheitlichen und medizintechnischen Themen involvieren in der Regel Kliniker in projektbegleitenden
Ausschissen. Validierungen sind hiufig Bestandteil von Arbeitspaketen medizinischer IGF-Projekte und werden hieriiber
gefordert. Eine AiF-Forschungsallianz Gesundes Leben / Medizintechnik wiirde uns vielen Lésungen zu Fragen der Prioritaren
Zukunftsaufgabe Gesundes Leben effizient naherbringen.

5. Signifikante Aufstockung der Forschungsforderung von innovationsorientierten, transdisziplinaren und
vorwettbewerblichen Projekten der Industriellen Gemeinschaftsforschung (IGF) sowie kontinuierliche Anpassungen
des IGF-Forderetats in darauffolgenden Jahren

Begriindung:

Der Standort Deutschland ist durch eine lange Historie der Findung und Entwicklung genialer Ideen und Innovationen geprégt.
Deutschland nimmt in internationalen Vergleichen der Innovationskraft weltweit nachhaltig einen Spitzenplatz ein, der die
Grundlage unseres wirtschaftlichen Erfolgs in einer globalisierten Welt darstellt. Dieser wirtschaftliche Erfolg ist der Motor
unseres Wohlstands, denn die direkten Steuerleistungen der Unternehmen sowie die Besteuerung der Arbeit bilden zusammen
die Haupteinnahmequelle des Staates und erlauben unter anderem die Finanzierung der gesamtstaatlichen Aufgaben wie die
Unterhaltung des Bildungssystems, der Infrastruktur und die Sicherstellung unserer Sicherheit. Doch weder die Nachhaltigkeit
der Innovationskraft noch die resultierende Starke unserer Wirtschaft stellen sich von selbst ein.

Die enorme Leistungsfahigkeit unseres Landes, zukiinftige Technologieentwicklungen mitzugestalten, ist hauptsachlich dem
weltweit einzigartigen deutschen System der besonderen parallel-gliedrigen Wissenschaftsférderung zu verdanken.
Insbesondere die neuen gesellschaftlichen und globalen Herausforderungen sind am effektivsten mithilfe einer vielseitigen
Forschungslandschaft zu adressieren.

Die Finanzierung der Forschungsaufgaben verteilt sich im Wesentlichen auf drei Schultern, die des BMBF, die des BMWi und
die der Industrie. Die Uber das BMBF zur Verfligung gestellte institutionelle Grundfinanzierung (8,3 Mrd. EUR/Jahr) sowie die
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DFG-getragene Programm- und Projektférderung (3,0 Mrd. EUR/Jahr) wird auf der einen Seite fiir ein umfassendes Netzwerk
von Universitaten und Hochschulen zur Verfigung gestellt, auf der anderen Seite fir sogenannte aulReruniversitére
Forschungseinrichtungen. GroRe Verbiinde solcher Einrichtungen wie die Max-Planck-Gesellschaft (1,6 Mrd. EUR/Jahr), die
Fraunhofer Gesellschaft (0,6 Mrd. EUR), die Helmholtz-Gemeinschaft (3,0 Mrd./Jahr) und die Leibniz-Gemeinschaft (1,2
Mrd./Jahr), stehen neben zahlreichen Einzelinstitutionen, die sich in Organisationen wie der Union der deutschen Akademien der
Wissenschaften, der Arbeitsgemeinschaft industrieller Forschungsvereinigungen (AiF) und der Zuse-Gemeinschaft vernetzen.
Institute der beiden zuletzt genannten Netzwerke, die eine Schliisselrolle der innovationsorientierten Forschung einnehmen,
erhalten keine institutionelle Férderung sondern finanzieren sich iberwiegend Uber thematische Programmfdrderungen des
BMBF oder (iber BMWi-geférderte Forschungsprojekte (insbesondere im Rahmen des IGF- und des ZIM-Programms) sowie
Uber Industriemittel.

Es ist essentiell, zu realisieren, dass die Fahigkeit unserer Wirtschatt, im globalen Wettbewerb zu bestehen, davon abhangt,
dass 6ffentliche Férdermittel die Amortisierungsrisiken von Investitionen zur Entwicklung von Innovationen minimieren. Eine
steuerliche Férderung kdnnte dem bei weitem nicht Rechnung tragen. Die Beteiligungsmaéglichkeit von KMU an gefdrderten
Studien der AiF-Forschungsvereinigungen, z. B. zum Nachweis der industriellen Machbarkeit von noch nicht vollstandig
ausgereiften Innovationsideen, begrenzt die erforderlichen Aufwendungen in dieser Friihphase der Innovationsschépfung, mit
noch hohem technologischen Risiko, fiir den Mittelstand am effektivsten.

Bedenkt man die Bedeutung des Mittelstands fiir die deutsche Wirtschaft und den stetig wachsenden Innovationsdruck, der auf
den Unternehmen lastet, erscheint eine betrachtliche Ausweitung der aktuellen Innovationsforschungsférderung fir
unumganglich und dringlich. Insbesondere das vorwettbewerbliche BMWi-Programm der Industriellen Gemeinschaftsforschung
(0,17 Mrd./Jahr) BMWi begrenzt die hohen Risiken der Innovationsaktivitaten fir KMU auferst wirkungsvoll und erreicht durch
projektbegleitende Industrieausschiisse bei jedem geférderten Projekt einen hohen Multiplikationsfaktor beziiglich der Effektivitat
der eingesetzten Mittel.

6. Die mittelstandisch gepragte Medizintechnikindustrie starken, Trend zu immer mehr Regulierung und Biirokratie
stoppen!

Die Politik ist gefordert, fir passgenaue Rahmenbedingungen fiir die Medizintechnikindustrie und Qualitétswettbewerb in
Deutschland zu sorgen und diese, wo noch nicht vorhanden, zu schaffen. Insbesondere ist darauf zu achten, dass durch
unangemessene und oft (ibertriebene Regulierungen die Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft der deutschen
Medizintechnikindustrie nicht (weiter) beschrénkt wird.

Begriindung:

Die Wachstumsaussichten der Branche sind grundsatzlich gut, denn die Branche ist iiberdurchschnittlich innovativ und profitiert
von der weiter zunehmenden Bedeutung von Gesundheit, der demografischen Entwicklung, des medizintechnischen Fortschritts
und der Dynamik in den Schwellen- und Entwicklungsléndern. Experten gehen von einem jahrlichen Wachstum von vier bis flinf
Prozent aus.

Die Sorge in der Branche ist allerdings groB, dass dieses Wachstumspotenzial nicht vollends ausgeschdpft werden kann und
dass die mittelstdndischen Unternehmen den immer neuen und zusatzlichen regulatorischen Anforderungen und burokratischen
(Dokumentations)Pflichten

- im Rahmen des Marktzugangs,
- bei der Riickverfolgbarkeit und Uberwachung eines Medizinproduktes und
- im Zuge der Erstattung

nicht standhalten kénnen und sich dies zunehmend negativ auf die Innovationsfahigkeit auswirkt.
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7. Bei Umsetzung der européischen Medizinprodukteverordnung (MDR) die Besonderheiten der mittelstandisch
gepragten Branche beriicksichtigen und Losungen zur Deckung des Fachkréftebedarfs entwickeln

Im Rahmen der nationalen Umsetzung der in 2017 in Kraft tretenden neuen européischen Medizinprodukteverordnung (MDR) ist
die Politik gefordert, auf die Besonderheiten der deutschen mittelsténdisch geprédgten Medizintechnikbranche Riicksicht zu
nehmen und sich dafiir in Briissel einzusetzen, dass die Regulierungsschraube nicht immer weiter — oftmals unangemessen und
ohne einen zusétzlichen Gewinn an Patientensicherheit — angezogen wird. AulSerdem missen Lésungen entwickelt werden, um
den steigenden Bedarf an qualifiziertem Regulatory-Affairs-Personal zu decken.

Begriindung:

Ziel bei der Umsetzung der MDR muss eine Ausgewogenheit von groéBtmdglicher Patientensicherheit einerseits und Erhalt bzw.
Stérkung der Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Medizintechnikunternehmen andererseits sein.

Fir viele Medizintechnikunternehmen, insbesondere aber die vielen kleineren und Kleinstbetriebe, sind die heutigen
regulatorischen Anforderungen und Dokumentationspflichten bereits eine sehr groRe Herausforderung und stellen immer
haufiger ein Innovations- und Wachstumshemmnis dar. Die Folge ist immer &fter, dass bestimmte Produkte stark verzogert oder
auch gar nicht mehr angeboten werden kdnnen, da kein ausreichender Return on Investment zu erwarten oder die
diesbezlgliche Unsicherheit unternehmerisch nicht zu verantworten ist. Vermehrt wird in der Branche auch dazu ibergegangen,
Produktsegmente an auslandische Unternehmen abzutreten oder die Unternehmen verlegen die Zulassung des Produktes
gleich ins Ausland - vor allem in die USA. Dies kann nicht im Sinne der deutschen Wirtschaftspolitik sein.

Daher

- ist bei der Umsetzung der MDR im Zuge der zahlreichen delegierten und implementierten Rechtsakte durch die EU
Kommission darauf zu achten, dass die Unternehmen nicht zusatzlich mit Blrokratie und regulatorischen
Anforderungen belastet werden, insbesondere dann, wenn diese keine unmittelbar positiven Auswirkungen auf
zusétzliche Patientensicherheit haben,

- sind hinsichtlich der praktischen Umsetzung der MDR die Zustandigkeiten und Haftungsfragen eindeutig zu kléren,

- muss sichergestellt werden, dass alle an der Umsetzung Beteiligten ein gemeinsames Verstandnis zur Auslegung der
Anforderungen aus der MDR haben; ggf. miissen hier europaische Guidelines erstellt werden,

- sind Konzepte zu entwickeln, wie der bereits heute sehr groBe und zukinftig noch wachsende Bedarf an Fachkraften
mit regulatorischem Know-how gedeckt werden kann.

Bereits heute ist ein Engpass an regulatorischen Fachkréaften bei den Herstellern, Benannten Stellen und Behérden
festzustellen. Zukiinftig werden Mitarbeiter mit regulatorischem Know-How auch bei der EU-Kommission zum Einsatz
kommen mussen. Qualifiziertes Regulatory-Affairs-Personal wird europaweit stark nachgefragt werden und der Bedarf
wird nicht kurzfristig zu decken sein.

8. Nutzenbewertung in der Medizintechnik mit AugenmaR

Bei der Einfiihrung von Nutzenbewertung in der Medizintechnik ist die Entwicklung geeigneter Methoden zur Bewertung von
neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter Einsatz eines Medizinproduktes voranzutreiben. Dabei sind die
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Besonderheiten der Medizintechnikindustrie mit ihren kurzen Innovationszyklen zu berticksichtigen und die grundsétzlichen
Unterschiede zur Pharmaindustrie und den dort verwendeten Methoden der Nutzenbewertung zur Kenntnis zu nehmen. Die
derzeit gesetzlich vorgegebene Dauer einer méglichen Nutzenbewertung von in der Regel 3 Jahren ist deutlich zu lang und
muss an das Interesse der Patienten an einer schnellen Verfiigbarkeit von Innovationen in der Versorgung angepasst und
deutlich verkiirzt werden.

Begriindung:

Im Rahmen der Erstattung durch die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) kommt der Nutzenbewertung eine immer groRere
Bedeutung zu. Nutzenbewertung ist auch in der Medizintechnik richtig und wichtig. SPECTARIS setzt sich aber fiir eine
sachgerechte Nutzenbewertung mit Augenmal ein, die ein differenziertes Vorgehen bei Medizinprodukten nach Risikoklasse
(Klassen I, lla, Ib oder Il1) und Modifikationsgrad (Me-too-Verfahren, Schritt- oder Sprunginnovation) vorsieht.

Die Medizinprodukteindustrie ist — anders als die Pharmaindustrie — stark mittelstandisch gepragt und eine der
innovationsstarksten Branchen der deutschen Wirtschaft. Die Patientensicherheit und die Qualitat der Versorgung stehen bei
den Innovationen immer an oberster Stelle. Viele der Innovationen haben kurze Lebenszyklen; stetig werden Verbesserungen
von Produkten vorgenommen (Schrittinnovationen).

Grundsatzlich kdnnen die im Bereich der Arzneimittel etablierten Prinzipien und Verfahren zur Nutzenbewertung auf die
Uberpriifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die wesentlich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes beruhen,
nicht 1:1 Ubertragen werden. Vielmehr gibt es im Zusammenhang mit der Nutzenbewertung im Bereich Medizinprodukte eine
Reihe bisher ungeléster inhaltlicher, methodischer aber auch wirtschaftspolitischer Fragen.

Die Anforderung héchster Evidenz in Form von randomisierten kontrollierten Studien (RCT) und der dazugehdrigen zusatzlichen
Qualitatsstandards im mafigeblichen IQWiG-Methodenpapier ist fiir die Hersteller von Medizinprodukten in vielen Féllen kaum zu
erfiillen. Wesentliche Ursachen dafiir sind der im Vergleich zu Arzneimitteln ungleich groRere Einfluss des Anwenders auf den
medizinischen Nutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode sowie die Multifunktionalitat vieler Medizinprodukte im
Unterschied zum indikationsspezifischen Einsatz eines Medikaments. Hinzukommen die hohen Fallzahlanforderungen, die bei
vielen der behandelten Erkrankungen nicht im Rahmen der Innovationszyklen abgedeckt werden kénnen. Dies bedeutet, der
Methodennutzen wird mit Produkten ,veralteter Generationen“ nachgewiesen. Eine wirtschaftliche Produkteinfiihrung in
Deutschland wird damit aus heutiger Sicht der Hersteller in vielen Féllen unwahrscheinlich. Dadurch wird nicht nur der
wirtschaftliche Erfolg von Innovationen und damit die Existenz der Unternehmen geféhrdet, sondern auch die bestmdgliche
Patientenversorgung verfehlt. Insbesondere kleine und mittlere Unternehmen verfigen nicht dber die Méglichkeiten, die
methodischen Anforderungen und Verfahren der Selbstverwaltung umzusetzen. Die Investitionsunsicherheit auf Herstellerseite
erhdht sich zusatzlich durch den Umstand, dass sich bislang weder aus dem IQWiG-Methodenpapier noch aus den
Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Regeln fiir die Gewichtung einzelner Kriterien bei der
Bewertung von Studienergebnissen erkennen lassen.

Bei der Auslegung des IQWiG-Methodenpapiers und der Verfahrensordnung des G-BA mlssen sowohl den berechtigten
Anforderungen an eine sichere und moderne Patientenversorgung als auch den wirtschaftlichen Notwendigkeiten der Industrie
Rechnung getragen werden. Die Hersteller bendtigen verldssliche Grundlagen bezliglich der Anforderungen, um weiterhin ihre
Produktentwicklungen und Marktchancen kalkulieren zu kdnnen. Notwendig ist deshalb eine systematische Identifizierung und
Analyse der aus Sicht der Hersteller bestehenden Unsicherheiten im Prozess der Nutzenbewertung und die Entwicklung von
Ldsungsvorschlagen zur Beseitigung dieser Unsicherheiten. Dieses neu zu schaffende Instrumentarium ist eine notwendige
Ergénzung zum existierenden IQWiG-Methodenpapier. Insbesondere ist die Entwicklung neuer, praktikabler
Bewertungsmethoden durch alle Beteiligten und Betroffenen aktiv zu begleiten. Ein bloBes Stellungnahmerecht /
Anhérungsrecht ist hier nicht mehr genug. Zudem mussen kleine und mittelstandische Unternehmen durch verbindliche
Aussagen zu Verfahren, Nachweisen und finanzielle Unterstiitzung fiir Studien besser in der Risikoabschatzung begleitet
werden.
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9. Krankenhausfinanzierung reformieren — Investitionsstau im Krankenhausbereich beenden

Die Politik muss Fehlsteuerungen in der Krankenhausfinanzierung korrigieren und innovationsfreundlicher gestalten, um den
anhaltenden Innovationsstau zu beenden. Patienten sollten mit den modernsten verfiigbaren Medizin- und Pflegehilfsmitteln
versorgt und Krankenh&user dem technischen Fortschritt entsprechend modern ausgestattet werden. Die Politik darf sich nicht
langer aus ihrer Verantwortung ziehen.

Begriindung:

Die mittlerweile auf einen deutlich zweistelligen Milliardenbetrag angewachsene zuriickhaltende Investitionsfinanzierung der
Lander im stationaren Bereich — laut Krankenhaus Rating Report 2016 betragt der kumulierte Investitionsstau deutscher
Krankenhauser mindestens 27,8 Milliarden Euro — verzégert nicht nur den Strukturwandel, den die Kliniken nur miihsam aus
eigener Kraft gestalten kdnnen. Vielmehr hat der Investitionsstau auch unmittelbar negative Auswirkungen auf die
Medizintechnikbranche. Nur noch ein Drittel des Umsatzes erzielen deutsche Medizintechnikunternehmen im Inland.
Klinikneubauten sind hierzulande eine absolute Seltenheit und auch die oft dringend notwendige Modernisierung von stationaren
Einrichtungen bleibt aus.

Die Investitionsquote &ffentlicher Krankenh&user liegt bundesweit gerade noch bei 5 bis 6 Prozent. Bei Krankenh&usern mit
privater Tragerschaft liegt sie etwa doppelt so hoch.

Das DKI geht in einer Publikation davon aus, dass der Investitionsbedarf der deutschen Krankenh&user in den nachsten Jahren
bei rund 7 Mrd. € pro Jahr liegen wird. Da die dffentliche Forderquote durch die Bundeslander in den letzten Jahren nur bei 2,7
Mrd. € pro Jahr lag, ist der Investitionsbedarf damit um das Zweieinhalbfache hdher als aktuell die éffentlichen Fordermittel fiir
Krankenhausinvestitionen.

Die Ursachen fiir diesen Investitionsstau liegen in der dualen Krankenhausfinanzierung. Grundlage fir Zuwendungen bildet der
von den Landern aufgestellte Krankenhausplan. Nur sogenannte ,Plankrankenh&user” sind berechtigt, fiir gesetzliche
Krankenversicherungen Leistungen zu erbringen. Ihre laufenden Kosten finanzieren sie Uber die von ihnen erbrachten
Leistungen nach dem DRG-System. Dariber hinaus erhalten sie Investitionsférdermittel. Diese sind jedoch letztlich von der
Finanzkraft der jeweiligen Bundeslander abhéngig und unterliegen zudem in hohem AusmaR politischen und nicht immer
sachlichen Erwagungen. Da die Bundeslander jedoch gesetzlich verpflichtet sind, die medizinische Versorgung der Bevélkerung
mit Haus- und Fachérzten sowie einem arztlichen Notdienst zu gewahrleisten (Sicherstellungsauftrag), missen ihnen dazu auch
Instrumente an die Hand gegeben werden. Nicht nur der Sicherstellungsauftrag veranlasst die Lander, fiir die Fortfilhrung der
Dualistik zu kampfen.

Da die Bundeslander seit Jahren ihrer Investitionspflicht nicht nachkommen, gleichzeitig aber den Kostendruck fiir alle erhéhen
und sich so die Privatisierungsspirale im Krankenhauswesen mit all ihren negativen Auswirkungen auf die Beschéftigten in den
Krankenhausern und die Versorgungsqualitat fir die Patienten weiterdreht, ist der Bundesgesetzgeber gefordert, die
Krankenhausfinanzierung grundsatzlich zu reformieren. Der mit einem Volumen von einer Milliarde Euro, verteilt (iber drei Jahre,
vom Gesetzgeber mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) aufgelegte Strukturfonds kann nur ein erster Schritt sein. Um den
Strukturwandel tatsachlich bewaltigen zu kénnen, bedarf es deutlich hoherer finanzieller Mittel. Dies wiirde zudem dazu fiihren,
dass die deutsche Medizintechnikindustrie weniger auf das Auslandsgeschéft und die diesbezliglichen Unsicherheiten —
Wahrungsabhangigkeiten, Krisen/Konflikte, Sanktionen — angewiesen wéare. Daneben darf sich die Politik nicht Ianger aus ihrer
Verantwortung stehlen und die Krankenhausfinanzierung alleine den L&ndern Uberlassen.

Eine innovationsfreundliche Krankenhausfinanzierung ist und bleibt fiir den Gesundheitsstandort Deutschland von zentraler
Bedeutung.
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10. Digitalisierung der Medizintechnik/Gesundheitswirtschaft vorantreiben

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen sind so positiv zu gestalten, dass sich die groBen Potenziale, die die Digitalisierung der
Gesundheitswirtschaft im Allgemeinen und der Medizintechnik im Besonderen in sich bergen, ausgeschipft werden kénnen. Bei
der Umsetzung der Européischen Datenschutzgrundverordnung in die deutschen Fachgesetze im néchsten Jahr darf auch im
Gesundheitsbereich nicht hinter die in der Verordnung geregelten Nutzungsmdglichkeiten von Daten zuriickgegangen werden.

Begriindung:

Moderne Medizin ist ohne Medizintechnik nicht moglich. Medizintechnische Produkte und Gerate werden auch in Zukunft fiir die
medizinische Versorgung unersetzlich sein. Die Digitalisierung verandert aber sowohl die Erzeugnisse der Medizintechnik als
auch die Art und Weise, wie diese Erzeugnisse in der medizinischen Versorgung eingesetzt werden. Die deutsche
Medizintechnik muss diese Veranderung aufgreifen, um ihre international flihrende Rolle zu behaupten.

Die Digitalisierung verbessert die Gesundheitsversorgung und macht medizinischen Fortschritt im ganzen Land verfligbar.
Birger und Patienten erleben durch die Digitalisierung bessere Qualitat von Diagnosen und Behandlung, weil relevante
Informationen vollstandig und schnell verfligbar sind.

Digitalisierung umfasst im Wesentlichen die Fahigkeiten zur Datenerfassung, zur Vernetzung von Datenquellen und
Datennutzern sowie zur Datenanalyse. Ziel der Digitalisierung in der Gesundheitswirtschaft und Medizintechnik ist es, durch
umfassende Datenanalysen eine ,individualisierte Medizin“ zu erméglichen, in der jeder Patient die fiir ihn beste medizinische
Behandlung erfahrt. Ein Schliissel hierfiir liegt bei der Medizintechnik, die viele der Daten generiert, die fiir diese Art der
medizinischen Versorgung bendtigt werden.

Die Digitalisierung der Medizintechnik und die Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft kénnen nicht getrennt voneinander
betrachtet werden. Ausgehend von den bestehenden Stérken in der Datenerfassung und Vernetzung kann die deutsche
Medizintechnik auch in der Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft zum internationalen Vorreiter werden. Dafir missen
Uberzeugende Antworten auf sechs zentrale Herausforderungen gefunden werden:

- Gesetzlich definierte Organisationsstrukturen der Gesundheitswirtschaft diirfen digitale Losungen nicht verhindern,
- Datenschutz darf Datennutzung nicht unmdglich machen,

- offene rechtliche Fragen einer digitalen Gesundheitswirtschaft miissen zligig geklart werden,

- leistungsfahige und sichere Infrastruktur fir die digitale Gesundheitswirtschaft muss geschaffen werden,

- Standards und Normen miissen praxisorientiert entwickelt und verbreitet werden,

- der Bedarf an Fachkraften muss durch Ausbildung und Qualifizierung gesichert werden.

11. Telemedizin auf weitere Anwendungsfelder ausdehnen, nichtérztliche Leistungserbringer einbinden

Mit einer Ergénzung des eHealth-Gesetzes miissen Voraussetzungen geschaffen werden, dass die Versorgungskette der
Patienten von der Klinik (iber die Arztpraxis bis hin in den héuslichen Bereich telemedizinisch unterstiitzt wird. Dazu muss die
Telematik Infrastruktur schnellstméglich fiir weitere nichtérztliche Leistungserbringer wie Homecare-Provider und
Gesundheitshandwerker sowie fiir weitere Anwendungen im Gesundheitswesen gedffnet werden.
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Begriindung:

Mehr als 6 Millionen Patienten werden in Deutschland in der hiuslichen Umgebung von nichtarztlichen Leistungserbringern
versorgt. Deren Versorgung ist im eHealth-Gesetz nicht berticksichtigt.

Wahrend es zurzeit in Deutschland insgesamt rund eine halbe Million Klinikbetten gibt — Tendenz sinkend —, wéchst der Anteil
der Patienten in der hauslichen Versorgung aufgrund des demografischen Wandels und medizinischen Fortschritts stetig und
betragt derzeit (iber 6 Millionen Patienten. Damit ist der hausliche Versorgungsbereich gemessen an der Bettenzahl heute um
ein Vielfaches grofer als der stationare Bereich. Hinzu kommt, dass die meisten dieser Patienten dauerhaft auf Begleitung
angewiesen sind.

Der hausliche Bereich wird im beschlossenen und in Kraft getretenen eHealth-Gesetz véllig ausgeblendet. Dies widerspricht
dem politischen Willen nach einer Digitalisierung des Gesundheitswesens sowie der grundsatzlichen gesetzlichen Vorgabe
Lambulant vor stationar". Gerade im Hinblick auf die groRen Potenziale im hauslichen Bereich bietet eHealth enorme Vorteile:

- Verbesserung der Patientensicherheit durch Verfugbarkeit aktueller Daten aus der hduslichen Umgebung des
Patienten,

- Verbesserung der Qualitdt und Effizienz der Versorgung durch intersektorale Vernetzung,
- Einbeziehung des Patienten in das Management seiner Erkrankung (,mundiger Patient®),
- Verbesserung der Versorgungssituation insbesondere in strukturschwachen Regionen.

Der Nutzen und die Akzeptanz von eHealth-Lésungen wurden in zahlreichen Studien und Projekten bereits umfassend
dargestellt. Der Gesetzgeber hat im Gesetzgebungsprozess zum eHealth-Gesetz versaumt, anerkannte Lésungen in die
Regelversorgung zu Uberflihren. Damit ware der Aufbau der Telematikinfrastruktur weiter forciert worden.

Fir die Realisierung von eHealth-Lésungen bedarf es folgender Schritte:

Beriicksichtigung nicht-arztlicher Leistungserbringer im eHealth-Gesetz bei der intersektoralen und fachiibergreifenden
Vernetzung von stationérer und ambulanter medizinischer Behandlung und Pflege

Gerade durch den sektoren- und fachibergreifenden Einsatz von elektronischen Kommunikations- und Informationstechnologien
wird die im letzten Koalitionsvertrag geforderte Verbesserung der Leistungsfahigkeit unseres Gesundheitswesens erst
ermdglicht. Nur die explizite Beriicksichtigung von qualifizierten nicht-arztlichen Gesundheitsberufen im eHealth-Gesetz
ermdglicht eine effiziente, flachendeckende Umsetzung delegierter arztlicher Leistungen mittels eHealth-Losungen.

Vergiitung von telemedizinischen Patientenversorgungen durch die nichtérztlichen Leistungserbringer

Das wesentliche Potential von eHealth liegt in der intersektoralen und interdisziplinéren Vernetzung des Patienten im hduslichen
Bereich. Die Anbindung des Patienten an Arzte und Kliniken setzt voraus, dass es Lésungen fiir die alltégliche hausliche
Versorgung gibt. In der Regel werden diese Aufgaben von nichtarztlichen Gesundheitsberufen und Leistungserbringern bzw. von
medizintechnischen Unternehmen Gbernommen.

Um diese Vernetzung zu fordern und die Potenziale der Telemedizin auszuschdpfen, missen alle Arbeitsleistungen sowie die
eingesetzten Hilfsmittel der nicht-arztlichen Gesundheitsberufe leistungsgerecht und angemessen vergiitet werden.

Anwendungsfelder fiir eHealth und Telemedizin erweitern
Der Anwendungsbereich der Telematik Infrastruktur sollte nicht wie bisher auf einzelne Anwendungen (wie z.B.
Réntgendiagnostik, elektronischer Arztbrief, Notfalldatensatz und Medikationsplan) begrenzt werden. Vielmehr sollte ein offener
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Katalog von eHealth-Einsatzgebieten erstellt und die im Rahmen dieser Anwendungen erbrachten Leistungen angemessen
vergitet werden.

Verantwortungsabgrenzung und Kompetenzrahmen schaffen
Damit eHealth erfolgreich eingesetzt werden kann, ist es erforderlich, dass Verantwortungen klar definiert und Regeln der
medizinischen Fachgesellschaften geschaffen werden, die dieser Entwicklung Rechnung tragen.

12. Qualitat der Versorgung mit Hilfsmitteln verbessern - starker auf langfristige Kosteneinsparungen fokussieren

Die Qualitat der Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln muss durch konsequente Umsetzung der im
Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) beschlossenen MalBnahmen und Regeln weiter und nachhaltig verbessert werden. Die
bisherige starke Fokussierung in der Gesundheitspolitik auf Kosteneinsparungen ist dabei zugunsten einer stérkeren
Beriicksichtigung von Qualitétsaspekten aufzugeben.

Begriindung:

Der Anteil der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) fiir Hilfsmittel an den GKV-Gesamtausgaben belduft sich auf
weniger als 4 Prozent und liegt damit noch niedriger als der Verwaltungskostenanteil (ca. 5 Prozent). Umso unverstandlicher ist
der groRe Kostendruck in der Hilfsmittelversorgung. Die deutlichen Einsparungen treffen vor allem altere Menschen und
Menschen mit Behinderung, die immer héufiger wirtschaftliche Aufzahlungen leisten miissen.

Die Krankenkassen sollten zudem nicht weiter auf kurzfristige Einsparungen schielen und insoweit nicht I&nger das billigste
Hilfsmittel erstatten, sondern verstarkt auf die langfristigen (Folge-)Kosten schauen, die oftmals umso niedriger sind je qualitativ
hochwertiger das Hilfsmittel ist. In innovativen Hilfsmitteln steckt ein groBes Potenzial an langfristigen Einsparungen fiir die
Krankenkassen und das Gesundheitssystem.

Die meist fast alleinige Fokussierung der Gesundheitspolitik und der Kostentrager auf das gunstigste Hilfsmittel und nicht wie
gesetzlich vorgeschrieben auf das wirtschaftlichste, hat zu einem enormen Preisdruck in der Branche gefiihrt. Aufgrund der
anhaltenden massiven Einsparbemiihungen der Krankenkassen bleibt die Ertragslage bei zahlreichen Unternehmen der
Branche trotz leichter Umsatz- und Mengenzuwachse sehr angespannt.

Das beschlossene Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) soll auf den gestiegenen Bedarf und die
damit verbundenen héheren Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Versorgung mit Hilfsmitteln im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung reagieren. So ist die mit dem HHVG gefasste Anderung, dass in der Vergabepraxis der Preis und
Qualitdtsaspekte kunftig gleichberechtigt zu berticksichtigen sind, ausdriicklich zu begriiRen. Auch die Regelung, dass
Ausschreibungen bei fiir einen Versicherten individuell angefertigten Hilfsmitteln oder bei Hilfsmittelversorgungen mit einem
hohen Dienstleistungsanteil nicht zweckméaRig sind, entspricht voll und ganz dem Gedanken einer qualitativ hochwertigen
Versorgung. Zudem schafft der Gesetzgeber mit der Klarstellung, wann eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode
("Methode") als neu anzusehen ist, eine wesentliche Grundlage, mit der innovative Produkte schnellstmdglich Zugang in das
Hilfsmittelverzeichnis erhalten und Betroffene somit im Rahmen der Erstattungsfahigkeit davon profitieren kénnen.

Wichtig ist nun, dass der Intention des Gesetzgebers Rechnung getragen wird, in dem die gefassten Regelungen von allen
Beteiligten in der Praxis vollumfénglich umgesetzt und gelebt werden. Nur so kann eine qualitativ hochwertige
Hilfsmittelversorgung sichergestellt werden und nachhaltig Wirkung entfalten. Um eine Nachhaltigkeit der verbesserten,
qualitatsgesicherten Hilfsmittelversorgung zu gewahrleisten, fordert SPECTARIS jedoch die Schaffung folgender weiterer
Regelungen:
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Aktive Beteiligung der Hersteller und Leistungserbringer

Um die dringend erforderliche Beteiligung der Hersteller und Leistungserbringer in samtlichen Prozessen und Verfahren der
Hilfsmittelversorgung — inshesondere bei der Aufnahme neuer Produkte in das und der Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses — sicherzustellen, sollte der GKV-Spitzenverband verpflichtet werden, ein paritatisch durch die
medizinischen Fachgesellschaften sowie die mageblichen Hersteller- und Leistungserbringerverbande bestehendes
Expertengremium zu installieren, in dem alle beteiligten Gruppen ein gleichgewichtiges Stimmrecht haben. Das bisher
bestehende Anhdrungsrecht, das Hersteller und Leistungserbringer haben, ist mitnichten ausreichend. Da diese Forderung im
HHVG nicht umgesetzt wurde, halten wir die Forderung hiermit aufrecht und bekraftigen diese einmal mehr.

Verbindlichkeit und Rechtsklarheit in der Hilfsmittelversorgung

Die in der Hilfsmittelversorgung geltenden Rahmenempfehlungen (z. B. zum Vertragscontrolling oder zur ZweckmaRigkeit von
Ausschreibungen) miissen fiir alle Beteiligten transparent, eindeutig und umfassend gestaltet werden. Hier schaffen nur
Verbindlichkeit und Rechtsklarheit eine Grundlage fiir einen qualitatsgesicherten Gesamtprozess. Samtliche
Rahmenempfehlungen sollten insoweit in rechtsverbindliche Verordnungen oder Richtlinien tberflhrt werden. Insbesondere
beim Vertragscontrolling ist es wichtig, bundeseinheitliche Regelungen zur Vergleichbarkeit der Qualitatsprifungen fir alle
Kostentrager zu schaffen, die von einer unabhéngigen Stelle iiberwacht werden.

13. Stationére Pflege stérken, Trend zur ,Ambulantisierung“ der stationaren Pflege stoppen

Sowohl ambulante als auch stationdre und sémtliche andere Formen der Pflege sind gleichberechtigt zu behandeln. Ferner ist
der anhaltende Trend zur ,Ambulantisierung” der stationéren Pflege zu stoppen.

Begriindung:

Samtliche Formen der Pflege werden zukiinftig gebraucht, um den steigenden Pflegebedarf decken zu konnen. Die in der
politischen und &ffentlichen Diskussion oftmals festzustellende Diskreditierung der stationaren Pflege ist dabei kontraproduktiv.

In der aktuellen gesellschaftlichen Diskussion um die Pflege wird die vollstationére Pflege oft als die fir den Patienten
minderwertigere Versorgungsform, die hdusliche (ambulante) Pflege und speziell die Pflege durch Angehdrige als die
wiinschenswertere Form der Pflege gepriesen. Wenn ein Pflegebedrftiger in eine vollstationare Einrichtung geht, dann ist die
offentliche Auffassung oft die, dass dieser von seinen Angehdrigen dorthin geschickt wurde, ohne in diese Entscheidung
ausreichend einbezogen worden zu sein. Gesellschaftlich wird dies oft als ,Abschiebung® geédchtet: Die Angehdrigen empfénden
die zu pflegende Person als Belastung und wiirden sich insoweit ihrer Verantwortung entziehen.

Eine derartige Diskreditierung der stationaren Pflege kann sich Deutschland jedoch angesichts des steigenden Pflegebedarfs
nicht leisten.

Mit Blick in die Zukunft und auf die demografische Entwicklung wird die stationare Pflege besonders im Bereich der Altenpflege
deutlich an Bedeutung gewinnen. Durch geburtenstarke Jahrgange, gefolgt von einer geburtenschwachen Generation, wird eine
vollumfangliche Pflege allein durch Angehdrige zu Hause nicht mehr (iberall moglich sein. Auch wenn der technische Fortschritt
eine langere Betreuung zu Hause ermdglichen wird, erfordern Krankheiten, die haufig in Komorbiditat auftreten, wie Demenz,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes auch zunehmend medizinische Kenntnisse der Pflegenden. Nicht nur, aber
insbesondere in spateren Verlaufsstadien wird eine stationare Versorgung somit fast immer unumganglich sein. Der Vorteil der
stationéren Pflege liegt hier insbesondere darin, dass eine Einbindung in andere medizinische Versorgungskanale leichter
maglich ist als bei der hauslichen Pflege.

Zu beflirchten ist, dass die von der Bundes- und den Landesregierungen vorgesehenen zukiinftig hdheren Betrage fiir die
Ausstattung der ambulanten und stationdren Pflege gleichermalen nicht genligen werden, um die grofier werdenden Bedarfe zu
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decken. Um dem zu erwartenden Anstieg der Zahl der Pflegebediirftigen standhalten zu konnen, bedarf es insbesondere
weiterer Anstrengungen und insoweit auch zuséatzlicher Investitionen in die Pflege: Zum einen werden bis zum Jahr 2030 in
Deutschland 371.000 zusétzliche Pflegeheimplatze bendtigt. Zum anderen muss dem bereits existierenden
Pflegefachkraftemangel entgegengewirkt werden. Bis zu 331.000 neue Mitarbeiter — davon 157.000 Pflegefachkréafte — in der
ambulanten und stationaren Pflege werden im selben Zeitraum bendtigt, zwischen 54 und 73 Milliarden Euro miissen in neue
Pflegeplatze investiert werden, um die erwartete Nachfrage allein in den stationdren Einrichtungen zu decken.

Im Zuge einer gleichberechtigten Behandlung samtlicher Pflegeformen sollte zudem der Trend, dass allein aus Kostengriinden
immer haufiger stationére Einrichtungen als ambulante umdeklariert werden, gestoppt werden. Ambulante Einrichtungen
unterliegen grundsatzlich weniger Regelungen und Vorschriften und sind insoweit guinstiger als regelméBig tberwachte
stationére Einrichtungen. Dies kann in Teilen der von allen Seiten angestrebten Versorgungsqualitat in der Pflege
entgegenstehen.

14. Hygienevorschriften besser kontrollieren und im Vergiitungssystem abbilden

Die Politik muss sicherstellen, dass die vorhandenen Hygienevorschriften nachgehalten, Anwender und Betreiber zur
Beseitigung von Méngeln durch die zusténdigen Stellen/Behérden unterstiitzend beraten, bei Nichteinhaltung der
Hygienevorschriften Sanktionsma8nahmen ergriffen und durchgesetzt und die Betreiber und Anwender im Nachgang
regelméBig kontrolliert werden. Ferner miissen die Betreiber und Anwender fiir die Einhaltung der Hygienevorschriften
angemessen verglitet werden.

Begriindung:

Medizinproduktehersteller erfiillen bei der Produktion verschiedenste regulatorische und speziell hygienische Anforderungen und
wahren damit eine hohe Qualitét. Ist das Produkt fiir die Wiederaufbereitung vorgesehen, geben die Hersteller in der
Betriebsanleitung eine validierte Methode zur hygienischen Aufbereitung an. Dennoch werden die Anforderungen an die
hygienische Aufbereitung oft nicht konsequent umgesetzt. Dies kann fiir Patienten und Mitarbeiter eine erhebliche
Gesundheitsgefahrdung darstellen, die bis zum Tod der Betroffenen flihren kann.

Zwar gibt es behdrdliche Kontrollen, jedoch werden diese aus den unterschiedlichsten Griinden nicht in der geforderten
RegelmalRigkeit ausgefiihrt. Zudem agieren die Behdrden zum Teil sehr unterschiedlich in ihrer Vorgehensweise. Eine
einheitliche Vorgehensweise muss angestrebt werden. Anwender und Betreiber werden daher nicht immer ausreichend in die
Pflicht genommen. Leidtragende sind in erster Linie die Patienten, aber auch die Mitarbeiter der Kliniken und Praxen.

Die Hersteller stehen zwar fiir Nachfragen zur Verfligung, die Wahrung hygienischer Pflichten im Klinik- und Praxisbetrieb gehort
aber nicht zu ihren Aufgaben.

Das Vergutungssystem, vor allem in den Arztpraxen, reicht bei Weitem nicht aus, die bestmégliche Aufbereitungsmethode zu
wahlen. Kliniken und niedergelassene Arzte stehen unter einem hohen finanziellen und personellen Druck. Pauschale
Vergltungssysteme bilden den Aufwand des vorbereitenden und nachbereitenden Hygieneprozess zudem nicht ausreichend ab.
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