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GRURWORT

Liebe Leserinnen und Lesern,

auch in diesem Newsletter haben wir wieder viele interessante Informationen, News
und Veranstaltungshinweise aus unserer Branche zusammengestellt. Spannend ist
vor allem, wie ernst es Bundesgesundheitsminister Jens Spahn mit den Planen fiir
eine Verbesserung der Pflege und der Digitalisierung meint und was von seinen zum
Teil durchaus ambitionierten Planen am Ende Ubrig bleibt.

Die Medizintechnikbranche schlagt sich derweilen vor allem mit der Umsetzung der
neuen europdischen Medizinprodukteverordnung (MDR) herum. Fast taglich errei-
chen uns Anfragen von lhnen, unseren Mitgliedern, und auch von anderen Unter-
nehmen, die uns berichten, welche Schwierigkeiten sie mit ihrer Benannten Stelle
haben oder erst gar keine Benannte Stelle finden. Gemeinsam mit dem Deutschen
Industrie- und Handelskammertag und somit gemeinsam mit den 79 IHKn bundes-
weit fuhren wir daher derzeit eine groRe Umfrage zu den madglichen Auswirkungen
der MDR auf den Wirtschafts- und Gesundheitsstandort Deutschland aus. Die Er-
gebnisse wollen wir fir die Untermauerung unserer Forderungen insbesondere nach
einer Verlangerung der viel zu kurz bemessenen Ubergangsfristen in Briissel nutzen.
Daher an dieser Stelle meine grofe Bitte: Wenn Sie von Ihrer IHK angesprochen und
gebeten werden, den Fragebogen online auszufillen, bitte beteiligen Sie sich an
dieser fiir die Branche extrem wichtigen Umfrage.

Bevor auch ich mich in den Sommerurlaub verabschiede, mdchte ich Sie auch auf
diesem Weg nochmals ganz herzlichst einladen zu unserer Jahrestagung, die neu-
erdings (brigens Branchentag heil’t, am 13. September 2018 einzuladen. Den Link
zur Online-Anmeldung und das Programm finden Sie hier im MedTech-Letter. Wir
freuen uns auf Ihr Kommen!

Ich wiinsche lhnen einen erholsamen und sonnigen Sommer und vorab eine kurz-
weilige Lektire!

lhr
Marcus Kuhimann

zuriick
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AUS DEM MITGLIEDERKREIS

| SPECTARIS gratuliert Mitgliedern zum Firmenjubildum

Wir gratulieren unserem Mitgliedsunternehmen HECHT Contactlinsen GmbH zu 40
Jahren erfolgreicher Unternehmensgeschichte als Hersteller fiir moderne, individuel-
le Kontaktlinsen. Seit 1978 produziert HECHT weiche und formstabile Kontaktlinsen
und hat seinen Sitz mittlerweile in Au bei Freiburg.

Ebenso gratulieren méchten wir SCHWIND eye-tech-solutions GmbH & Co.KG zu 60
Jahren Erfolg im Bereich Entwicklung, Produktion und Vertrieb von medizinischen
Lasern zur Korrektur von Fehlsichtigkeit sowie den entsprechenden diagnostischen
und chirurgischen Peripheriegeraten.

Sie kdnnen stolz und froh auf die letzten Jahre zuriickblicken, aus dem Ihre starken,
leistungsfahigen und fortschrittlichen Unternehmen hervorgegangen sind!

Wir bedanken uns fiir die bisherige vertrauensvolle partnerschaftliche Zusammenar-
beit und wiinschen fiir die unternehmerische Zukunft weiterhin nur das Beste.

zuriick

AKTUELLES

| Dr. Roy Kiihne (MdB) im Dialog mit SPECTARIS

Fur Dr. Roy Kiihne MdB, Beauftragter der CDU/CSU fir Hilfsmittelversorgung, ist
ein guter Dialog zwischen Wirtschaft und Politik entscheidend. Dies betont er auch
nochmals in einem kurzen Videoclip, in dem SPECTARIS ihn gefragt hat: “Wie
kommen medizintechnische Innovationen schneller zum Patienten?”

Die Antwort von Herrn Dr. Kihne finden Sie auf unserer Internetseite.

Der SPECTARIS-Fachverband Medizintechnik steht der Politik als vertrauensvoller
Partner zur Verfligung. Dies wird auch in Zukunft so bleiben.

zuriick

AUS UNSEREN ARBEITSKREISEN

| AG Compliance in der Medizintechnik am 24.09.2018 in Berlin

Die nachste Sitzung der Arbeitsgruppe Compliance in der Medizintechnik findet am
24. September 2018 in der SPECTARIS-Geschéftsstelle in Berlin statt.


http://www.hecht-kontaktlinsen.de/
http://www.eye-tech-solutions.com/home/
https://www.spectaris.de/medizintechnik.html
mailto:kuhlmann@spectaris.de
mailto:rapp@spectaris.de
mailto:kuhlmann@spectaris.de
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Ein Teil der Sitzung wird genutzt, um tber den neusten Entwurf des ,Gemeinsamen
Standpunktes zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit im Gesundheits-
wesen* zu diskutieren, der als gemeinsame Empfehlung von verschiedenen Stake-
holdern erarbeitet wird. Die Unterarbeitsgruppen hierzu werden durch den Bundes-
verband der Compliance Manager koordiniert.

Bei Interesse an einer Mitarbeit flir SPECTARIS melden Sie sich bitte bei Cordula
Rapp.

zuriick

| FG Respiratorische Heimtherapie am 26.09.2018 in Berlin

Die nachste Sitzung der Fachgruppe Respiratorische Heimtherapie findet am 26.
September 2018 in der SPECTARIS-Geschéftsstelle in Berlin statt.

Wieder wird der Austausch zu aktuellen Entwicklungen und Projekten im Vorder-
grund stehen. Weitere Informationen werden wir Ihnen rechtzeitig mit der offiziellen
Einladung zukommen lassen.

zuriick

| PG Uberarbeitung der Empfehlungen zur hygienischen Aufbereitung
von Hilfsmitteln in der resp. Heimtherapie am 27.09.2018 in Berlin

Die nachste Sitzung der Projektgruppe Uberarbeitung der Empfehlungen zur hygie-
nischen Aufbereitung von Hilfsmitteln der respiratorischen Heimtherapie findet am
27. September 2018 in der SPECTARIS-Geschéftsstelle in Berlin statt.

Weitere Informationen erhalten Sie rechtzeitig mit der offiziellen Einladung.

zuriick

| FG Ophthalmologische Gerate am 28.09.2018 in Bonn

Die nachste Sitzung der Fachgruppe Ophthalmologische Gerate findet im Rahmen
des DOG-Kongresses am 28. September 2018 in Bonn statt.

Wichtiger Programmpunkt ist auch in diesem Jahr der Austausch mit dem Berufsver-
band der Augenarzte.

Weitere Informationen werden wir Ihnen rechtzeitig mit der offiziellen Einladung zu-
kommen lassen.


mailto:rapp@spectaris.de
mailto:rapp@spectaris.de
mailto:kuhlmann@spectaris.de
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REGULATORY AFFAIRS

| Einladung der Verbéande zu "MDR: Noch 20 Monate und 20 Tage - rich-
tig vorbereiten" am 06.09.2018 in Berlin

Am 25. Mai 2017 ist die Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments
und des Rates tber Medizinprodukte (Medical Devices Regulation, kurz: MDR) in
Kraft getreten.

Mit der MDR werden zahlreiche Veranderungen auf alle Beteiligten zukommen: Pro-
zesse und Ablaufe in den Unternehmen miissen sich verandern, zahlreiche Rechts-
akte zur Umsetzung sind erst noch zu erstellen und viele Regelungen der MDR mds-
sen noch interpretiert werden.

Die innerhalb der AG MPG organisierten Fachverbande der Medizinprodukteindust-
rie in Deutschland (BAH, BPI, BVMed, SPECTARIS, VDDI und ZVEI) laden ihre
Mitgliedsunternehmen herzlich ein, sich in einer weiteren Informationsveranstal-
tung am 6. September 2018 im Hotel NH Collection in Berlin Mitte einen Uber-
blick (iber die regulatorischen Schwerpunkthemen der neuen MDR sowie den damit
verbundenen Herausforderungen bei der Umsetzung in Deutschland und Europa zu
verschaffen.

Experten aus dem Bundesministerium flir Gesundheit (BMG), des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), der Zentralstelle der Lander fiir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG), der Industrie, einer Ko-
dierungsstelle sowie den Benannten Stellen informieren Uber den aktuellen Stand
der Implementierung und geben Hinweise zur praktischen Umsetzung verschiedener
neuer Anforderungen durch die MDR.

Nehmen Sie teil, um sich Uber den aktuellen Stand und ausgewéhlte wichtige Rege-
lungen der neuen MDR zu informieren sowie mit Branchenvertretern die Auswirkun-
gen auf die Industrie zu diskutieren!

Diese Informationsveranstaltung richtet sich ausschlieBlich an die Mitgliedsunter-
nehmen der in der AG MPG organisierten Industriefachverbande.

Néhere Informationen zu der Veranstaltung sowie den Teilnahme- und Anmeldemo-
dalitaten, finden Sie im Einladungsflyer. Bitte beachten Sie, dass die Teilnehmer-
zahl wieder begrenzt ist und die Anmeldungen nach der zeitlichen Reihenfolge bear-
beitet werden. Anmeldungen erfolgen ausschlielich online.

Die Arbeitsgruppe MPG der Industriefachverbande freut sich auf Ihr Kommen!

zuriick


http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewsartikel/Einladung_VA_MDR_180906.PDF
https://www.coll-pharm.de/Veranstaltungen/Weitere-Themen/event.php?vnr=c19-10c#EventAnmeldung
mailto:benad@spectaris.de
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| DIHK & SPECTARIS: Befragung zu Auswirkungen der MDR und IVDR

Wir méchten Sie gerne darliber informieren, dass eine gemeinsame Umfrage des
Deutschen Industrie- und Handelskammertags (DIHK) und SPECTARIS zu den
Auswirkungen der MDR und IVDR gestartet ist.

Mit der bundesweiten Umfrage méchten der DIHK und SPECTARIS Daten zusam-
mentragen, die eine realistische Folgenabschatzung flr die Hersteller von Medizin-
produkten und/oder In-vitro-Diagnostika zulassen und entsprechende Argumente
gegeniber der Politik zur Gestaltung einer industrie- und mittelstandsfreundlichen
Implementierung liefern.

Um reprasentative und valide Daten der zu erwartenden Auswirkungen beider Ver-
ordnungen auf die deutschen Hersteller zu erhalten, miissen méglichst viele Unter-
nehmen erreicht werden. Die Umfrage wurde deshalb tber den DIHK an alle 79 IHKs
in Deutschland verteilt und hat eine Laufzeit bis zum 31. August 2018.

Jede IHK schreibt die Mitglieder in ihrer Kammer zur Beteiligung an der Umfrage an.

Bitte beteiligen Sie sich an der Umfrage, wenn Sie von lhrer IHK angeschrieben
werden oder nutzen Sie direkt den Link zur Umfrage:

https://www.soscisurvey.de/Umfrage MDR_IVDR/

zuriick

ERSTATTUNG

| Aktuelle Stellungnahmeverfahren des G-BA

Bei Methoden, deren technische Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts beruht, ist vor der Entscheidung tber die Richtlinien nach den §§
135, 137c und § 137e den betroffenen Medizinprodukteherstellern und ihren Ver-
banden Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Wir informieren Sie nachstehend (ber aktuelle Stellungnahmeverfahren zum Zeit-
punkt der Letter-Erstellung.

Stellungnahmeverfahren fiir eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhaus-
behandlung zur ,Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von
Spiralen (Coils) beim schweren Lungenemphysem'

Frist zur Eingabe bei SPECTARIS: 20.07.2018

Stellungnahmerecht: Geplanter Beschluss des G-BA zu der Richtlinie (iber die Friih-
erkennung von Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richtlinie): Screening von Neugebo-
renen zur Friherkennung von SCID



https://www.soscisurvey.de/Umfrage_MDR_IVDR/
https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/Anschreiben-Spitzenorg-MPH-Einl-SNV-BLVR-Coils-2018-06-28.pdf
https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/Anschreiben-Spitzenorg-MPH-Einl-SNV-BLVR-Coils-2018-06-28.pdf
https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/Anschreiben-Spitzenorg-MPH-Einl-SNV-BLVR-Coils-2018-06-28.pdf
https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/2018-06-28_Anschreiben_MPH_StellnV_SCID-Screening.pdf
https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/2018-06-28_Anschreiben_MPH_StellnV_SCID-Screening.pdf
https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/2018-06-28_Anschreiben_MPH_StellnV_SCID-Screening.pdf
mailto:rapp@spectaris.de
mailto:benad@spectaris.de
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Frist zur Eingabe bei SPECTARIS: 20.07.2018

Bewertung eines Screenings auf Sichelzellkrankheit bei Neugeborenen
Frist zur Eingabe bei SPECTARIS: 23.07.2018

zuriick

| Riickblick: Konferenz zur Zukunft der EU-HTA am 09.7.2018 in Briissel

Am 09. Juli 2018 lud die EU-Kommission zu einer Stakeholder-Konferenz mit dem
Thema ,The Way Forward for HTA Cooperation — The Views of Stakeholders* ein.
HTA bedeutet Health Technology Assessment, die systematische Bewertung von
Gesundheitstechnologien.

Die Veranstaltung diente nicht nur dazu, einen Riickblick auf die bisherigen Ergeb-
nisse der bisher freiwilligen Kooperation zu HTA, EUnetHTA, zu gewahren, sondern
auch um Sympathien flr den Entwurf einer verpflichtenden EU-HTA zu wecken. Mit
einer EU-HTA-Verordnung soll zukiinftig eine verpflichtende Kooperation der EU-
Mitgliedstaaten fur eine gemeinsame klinische HTA geschaffen werden.

Dabei stehen bestimmte Produkte im Fokus: Medizinprodukte hoher Klassen, IVDs
der Klasse D und Arzneimittel. Allerdings kam die Medizintechnik- und IVD-Industrie
nur sehr eingeschrankt zu Wort und wurde lediglich fir das Thema Post-Market
Surveillance mit Real-World-Data auf das Podium geholt. Dies ist insbesondere
deshalb erschreckend, da fiir diese Industrien die groRten Auswirkungen durch die
Verordnung drohen.

Eine Differenzierung zwischen den verschiedenen betroffenen Produktgruppen (Arz-
neimittel, IVDs und Medizinprodukte) wurde nicht wirklich angesprochen. Vielmehr
nur betont, wie dringend es doch sei, dass ausschlieBlich sichere Produkte den Pati-
enten erreichen. Zudem wurde schlichtweg behauptet, dass durch die EU-HTA auch
der Zugang zu innovativen Produkten beschleunigt werde. Dies mag fir einzelne
Mitgliedstaaten, wie beispielsweise Griechenland, auch tatsachlich der Fall sein.
Experten aus Osterreich sahen es ahnlich kritisch wie die deutsche Medizintechnik-
und IVD-Industrie, dass die EU-HTA um Nutzen zu bringen, sehr schnell sein msste
und durchgreifend. So war auch hier von Arzteseite die Befiirchtung der Verlangsa-
mung angeklungen.

Fragen auch an die Experten aus der freiwilligen Kooperation waren weitgehend
sehr spezifisch und offensichtlich so ausgewéahlt, dass Konfrontationen aus dem
Publikum maglichst vermieden wurden.

Da der Entwurf derzeit in allen Gremien (EU und national auf Mitgliedstaatsebene)
diskutiert wird, wurde unterschwellig auch immer wieder die Botschaft vermittelt,
dass Diskussionen zum Entwurf an sich gar nicht erwiinscht sind.


https://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/2018-07-02_Anschreiben_MPH_SpitzenOrg_SCD.pdf
mailto:rapp@spectaris.de
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Zum Thema Patientenbeteiligung war fiir viele der Teilnehmer aber auch der Bericht
des Patientenvertreters aus dem Gemeinsamen Bundesausschuss interessant. Die
Maglichkeit, im deutschen Erstattungssystem als Patientenvertretung selbst Vor-
schlage zur Prufung durch die Selbstverwaltungsorgane der gesetzlichen Kranken-
kassen anregen konnen, ist offenbar fur viele Mitgliedstaaten revolutionar. Dies zeigt
einmal mehr wie unterschiedlich die Mitgliedstaaten ihre Erstattungssysteme gestal-
ten. Auch die EU-Kommission sieht offenbar die Patienten nur als einen von vielen
Stakeholdern, hat sie doch kein vergleichbares Gremium der Patientenbeteiligung in
ihrem Vorschlag vorgesehen.

Auf die mogliche Verwendung von Real-World-Data-Nachweisen im Rahmen der
EU-HTA wurde nicht eingegangen. Jedoch wurde die Frage aufgeworfen, ob rando-
misierte kontrollierte Studien immer einen qualitativen Nachweis des Patienten er-
maoglichen kdnnen.

Real-World-Data-Evidenznachweise wurden lediglich als Post-Market-Surveillance-
Maglichkeit behandelt, die somit erst nach Erstattungsentscheidungen an Relevanz
gewinnen.

Insgesamt sollen nur 300 Teilnehmer die Konferenz besucht haben, angesichts des
wichtigen Themas Uberraschend wenig. Kurzfristig wurde noch am Freitag vor der
Veranstaltung ein Live-Stream fiir die Konferenz angeboten, damit auch Externe die
Konferenz verfolgen konnen. Wie viele diese Moglichkeit genutzt haben, ist nicht
bekannt.

Einige der Vortrage und Ansprachen sind HIER nachzulesen.

zuriick

| HTA-Positionierung der Industrieverbénde

Die Medizintechnikverbédnde SPECTARIS, VDGH und ZVEI haben gemeinsam eine
Positionierung zur EU-HTA-Verordnung abgestimmt. In dieser wird der vorgelegte
Entwurf in der Form kritisch gesehen.

Gleichzeitig hat man sich auf einen Kompromiss verstandigt, wie eine solche HTA-
Verordnung aussehen konnte, wenn die EU-Kommission nicht komplett Abstand
davon nehmen wird.

Praktische Anpassungsvorschldge der Verbande zum Vorschlag fir eine HTA-
Verordnung (,Bewertung von Gesundheitstechnologien®) durch die EU-Kommission
vom Januar 2018

zuriick


https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/events/ev_20180709_en
https://spectaris.de/ftp/2018-07-17%20Praktische_Anpassungs_HTA_Verbaende.pdf
https://spectaris.de/ftp/2018-07-17%20Praktische_Anpassungs_HTA_Verbaende.pdf
https://spectaris.de/ftp/2018-07-17%20Praktische_Anpassungs_HTA_Verbaende.pdf
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| Wissensraumseminar ,Vergaberecht 2018 und Vertragsschliisse nach
SGB V“am 17.09.2018 in Berlin

Am 17. September 2018 findet das Wissensraumseminar ,Vergaberecht 2018 und
Vertragsschlisse nach SGB V* in der SPECTARIS-Geschaftsstelle in Berlin zusam-
men mit RA Dr. Oliver Esch statt.

Das Seminar bietet einen Uberblick zu den Regeln des Vergaberechts und geht noch
einen Schritt weiter und beleuchtet, was einem Zuschlag folgt: ein Vertrag mit der
offentlichen Hand. Am Beispiel der Vertrage nach dem Sozialgesetzbuch V (SGB V)
werden typische Vertragskonstellationen betrachtet und die Besonderheiten von
Vertragen zur Versorgung mit Hilfsmitteln, Sprechstundenbedarf, Besondere Versor-
gung und Entlassmanagement erlautert.

Weitere Informationen zu dem Seminar finden Sie hier.
zuriick

INTERNATIONALE MARKTZUGANGE

| Deutscher Gemeinschaftsstand auf der Russian Healthcare Week
IZdravookhraneniye

Nach zwei schwacheren Jahren zieht die Nachfrage nach Medizintechnik in Russ-
land wieder an. Die Branche profitiert von steigenden Investitionen im Gesund-
heitssektor. Etwa 43 Milliarden Euro sollen 2018 in neue Kliniken und andere medi-
zinische Ausristung flieen, so berichtet die GTAI. Deutsche Produkte sind auch
weiterhin sehr begehrt. Mit der Présentation auf dieser flihrenden Plattform fur den
Gesundheitssektor kénnen deutsche Unternehmen lhre Mdglichkeiten ausloten oder
lhre Marktposition gegenliber dem Wettbewerb festigen. Die Russian Healthcare
Week findet vom 3. bis 7. Dezember in Moskau statt.

www.zdravo-expo.ru/en

Die aktuellen, offiziellen Besonderen Teilnahmebedingungen und Anmeldeformulare,
die vom zustandigen Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie genehmigt wur-
den, sind nun abrufbar.

Anmeldung German Pavilion Zdravookhraneniye HealthyLifestyle 2018
Application German Pavilion Zdravookhraneniye HealthyLifestyle 2018

Besondere & Allgemeine TBs German Pavilion Zdravookhraneniye HealthyLifestyle
2018
Special & General Conditions German Pavilion Zdravookhraneniye HealthyLifestyle
2018



https://www.spectaris.de/verband/veranstaltungen/wissensraum/artikel/seite/vergaberecht-2018-und-vertragsschluesse-nach-sgb-v/veranstaltungen-2.html
http://www.zdravo-expo.ru/en/
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=a4e69809-aab5-6c8f-859d-726ef8f4046e&PublicCheck=True&Checksum=BwydZX&UniqueId=8f897a2c-bd7c-7376-9a9a-582732434e10
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=f5cb3384-fd7e-e222-d1aa-85a2dba281e3&PublicCheck=True&Checksum=0Ipnrb&UniqueId=a3743441-c719-a57c-ba7c-7d8d8c13f331
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=ebe83459-4d8d-c3f4-9418-52b34a93da3d&PublicCheck=True&Checksum=2H9N04&UniqueId=89e0673b-2693-7be8-a6b2-7322169e7d95
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=ebe83459-4d8d-c3f4-9418-52b34a93da3d&PublicCheck=True&Checksum=2H9N04&UniqueId=89e0673b-2693-7be8-a6b2-7322169e7d95
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=d9ff1c65-ba64-34c4-54e6-8dfc11f2c719&PublicCheck=True&Checksum=Kj8ZkN&UniqueId=43a77239-94f7-e6e2-38b1-7dde40f44a96
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=d9ff1c65-ba64-34c4-54e6-8dfc11f2c719&PublicCheck=True&Checksum=Kj8ZkN&UniqueId=43a77239-94f7-e6e2-38b1-7dde40f44a96
mailto:goldenstede@spectaris.de
mailto:rapp@spectaris.de
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Wichtiger Hinweis: Alle Unternehmen, die zwei hintereinander folgende Veran-
staltungen als Aussteller ausgelassen haben, starten bei der Teilnahmehaufig-
keit wie ein Neuaussteller von vorn!

Fir die Medtravel 2018 bietet die Messe besonders glinstige Konditionen auf Basis
,Made in Germany* by Messe Diisseldorf/Planetfair

MedTravelExpo 2018 Application
MedTravelExpo 2018 Conditions of Participation

Bitte beachten Sie den Anmeldeschluss am 10. September 2018.

Fir die Durchflihrung der Beteiligung ist die Messe Dusseldorf zustandig, die gerne
bei Fragen zur Verfligung steht.

Dietmar Terviel

Senior Project Manager

U1-OP/ Official Participations
Tel.: +49 211 4560-7734

Fax: +49 211 4560-877734
TervielD@messe-duesseldorf.de

Messe Diisseldorf GmbH
Stockumer Kirchstr. 61
40474 Dusseldorf, Germany
zurlick

| Bundesgefdrderte Reise nach Siidkorea — Gesundheitswirtschaft, Me-
dizintechnik, Pharmaindustrie, 25. bis 28.02.2019

Das Geschaftsanbahnungsprojekt "Siidkorea — Gesundheitswirtschaft, Medizintech-
nik, Pharmaindustrie" findet im Rahmen des MarkterschlieBungsprogramms fir KMU
des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Energie (BMWi) vom 25. bis 28. Februar
2019 in Seoul statt.

Mit der Durchfiihrung dieses Projekts hat das Bundesministerium fir Wirtschaft und
Energie das Kdlner Unternehmen trAIDe GmbH beauftragt. trAlDe arbeitet im Rah-
men des Projektes eng mit dem sehr erfahrenen lokalen Branchenspezialisten Red-
dal Inc., der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft sowie deutschen Fachverbanden
und Interessensvereinigungen wie SPECTARIS, GHE, BVMW und GHP zusammen.
Bei Projektteilnahme wird in Abhangigkeit der UnternehmensgroRe ein Eigenbetrag
von 500 EUR bis 1.000 EUR (netto) pro Unternehmen unabhangig von der Teilneh-
merzahl erhoben, hinzu kommt eine Reisekostenpauschale. Auch lokale Vertriebs-
partner kdnnen in das Programm eingebunden werden.

Bitte verweisen Sie bei lhrer Anmeldung auf SPECTARIS.


https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=362ee6ce-6911-bc57-351b-8a32a772c508&PublicCheck=True&Checksum=y5Y7Ux&UniqueId=2eb06b2a-a0c6-ec8e-7d64-ba9b95d62e5a
https://webspace.messe-duesseldorf.de/Proom/FileDownload.ashx?FileId=0d27cf49-8f00-5673-24f5-5694512e3e79&PublicCheck=True&Checksum=ADf8Ss&UniqueId=5ffa209c-0c29-b4c9-9b63-64e535ea6560
mailto:TervielD@messe-duesseldorf.de
http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/Informationsflyer_01.pdf
http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/Informationsflyer_01.pdf
mailto:goldenstede@spectaris.de
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Weitere Informationen zum Programm und den Reisen finden Sie hier.

zurtck

| Bundesgeforderte Reise nach Frankreich — Messtechnik und Sensorik
Schwerpunkt Industrie 4.0 vom 11. bis 14.02.2019

Das Geschaftsanbahnungsprojekt "Frankreich — Messtechnik und Sensorik Schwer-
punkt Industrie 4.0" findet im Rahmen des MarkterschlieBungsprogramms flir KMU
des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie (BMWi) vom 11. bis 14. Februar
2019 in Paris statt.

Mit der Durchfilhrung dieses Projekts hat das Bundesministerium flr Wirtschaft und
Energie das die deutsch-franzésische Industrie- und Handelskammer beauftragt, die
sowohl in Deutschland als auch Frankreich Uber erstklassige Kontakte verfigt. Zu-
dem arbeitet die Kammer im Rahmen des Projektes deutschen Fachverbanden und
Interessensvereinigungen zusammen ein Fachpartner ist der Industrieverband
SPECTARIS. Bei Projektteilnahme wird in Abhangigkeit der Unternehmensgrofie ein
Eigenbetrag von 500 EUR bis 1.000 EUR (netto) pro Unternehmen unabhangig von
der Teilnehmerzahl erhoben, hinzukommen die Reisekosten. Auch lokale Vertriebs-
partner konnen in das Programm eingebunden werden.

Bitte verweisen Sie bei lhrer Anmeldung auf SPECTARIS.
Weitere Informationen zum Programm und den Reisen finden Sie hier.

zuriick

| Einladung zur ErschlieBung von Gesundheitsprojekten in den Verei-
nigten Arabischen Emirate (VAE)

Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Energie (BMWi) unterstltzt Unternehmen der Gesundheitswirtschaft bei der Identifi-
zierung von Projektvorhaben und Geschéftspartnern im Gesundheitssystem der
Vereinigten Arabischen Emirate.

Kurzreise: 14. bis 16. Oktober 2018, Abu Dhabi und Dubai, VAE

Nach Angaben des Departments of Health Abu Dhabi besteht Bedarf an spezialisier-
ten Einrichtungen, wie z.B. in der Notfallmedizin. Weitere spezialisierte Bereiche sind
Orthopédie, Padiatrie, Rehabilitation und Neurologie.

Ziel ist es, im gesamten Land einen groReren Fokus auf Innovation und Forschung
zu setzen. Dabei ist auch die Anwendung von E-Health Lésungen sowie die Einfiih-
rung elektronischer Datensysteme fir Endkunden und Regierung von Interesse.


http://www.spectaris.de/verband/aussenwirtschaft/markterschliessungsprogramm.html
http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/MEP_Frankreich_Messtechnik.pdf
http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/MEP_Frankreich_Messtechnik.pdf
http://www.spectaris.de/verband/aussenwirtschaft/markterschliessungsprogramm.html
mailto:goldenstede@spectaris.de
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Somit ergeben sich auch Geschaftschancen in der digitalen Transformation von
Geschaftsprozessen.

Im Rahmen der Mafinahme sollen konkrete Projektvorhaben identifiziert werden und
Unternehmen in die Lage versetzt werden, sich als mdgliche Auftragnehmer zu posi-
tionieren. Daflr werden im Rahmen einer Kurzreise Fachgesprache bei relevanten
Behdrden und Institutionen in Dubai und Abu Dhabi organisiert.

Vorbereitungsseminar: 23. August 2018, Berlin

Anmeldungen zur Kurzreise konnen bis zum 6. September 2018 iiber das bei-
gefiigte Formular erfolgen. Organisator ist die Deutsch-Emiratische Industrie- und
Handelskammer (AHK) im Auftrag der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft / Ger-
many Trade & Invest GmbH.

Dr. Dalia Abu Samra-Rohte

Weitere Informationen und Anmeldeformular auf der Seite der AHK.
zuriick

| DIHK/IHK-Delegationsreise nach Saudi-Arabien, 24. bis 26.09.2018 in
Kooperation mit SPECTARIS e.V.

Anlasslich des 40. Jubildums der Delegation der Deutschen Wirtschaft fiir Saudi-
Arabien, Bahrain und Jemen organisiert der Deutsche Industrie- und Handelskam-
mertag eine Reise nach Dschidda und Riad vom 24. bis 26. September 2018
unter Leitung von Herrn Dr. Volker Treier, stellvertretender Hauptgeschaftsfiihrers
des DIHK.

Gerade in der Medizintechnik gibt es jedoch klare Einschrankungen im Bereich
der offentlichen Ausschreibungen, die seitens der Unternehmen verstarkt wahr-
genommen werden. Gerade auch unter diesem Aspekt wéare eine Mitreise beson-
ders fiir Medizintechnikunternehmen eine Mdglichkeit, direkte Gesprache mit der
saudischen Regierung aufzunehmen und die Situation vor Ort zu eruieren. Bisher
ist der Fokus der Reise im Programm noch nicht explizit auf die Medizintechnik zu-
geschnitten. SPECTARIS wiirde sich dann jedoch bei entsprechendem Interesse der
Branche als einer der Partner der Reise positionieren und sich in dieser Funktion
gemeinsam mit der DIHK fir eine Einbindung des saudischen Gesundheitsminis-
teriums (Ministry of Health) stark machen, um die derzeit bestehenden Beein-
trachtigungen im Saudi-Arabien-Geschaft vor Ort zu thematisieren. Ein Vertreter der
SPECTARIS-Geschaftsstelle wiirde bei groBerem Interesse die Reise ggfs. auch
begleiten. Zudem wurde schon im Wirtschaftsministerium um eine Begleitung der
Reise auf Leitungsebene gebeten. Eine Entscheidung dazu steht jedoch noch aus!

Weitere Informationen zum Programm, zu den Kosten und zur Anmeldung erhalten
Sie von Jennifer Goldenstede oder von Anne-Kathrin Schmalz.



https://vae.ahk.de/veranstaltungen/event-details/einladung-zur-erschliessung-von-gesundheitsprojekten-in-den-vereinigten-arabischen-emirate-vae/
mailto:goldenstede@spectaris.de
mailto:schmalz@spectaris.de
mailto:goldenstede@spectaris.de
mailto:schmalz@spectaris.de

"B SPECTARIS

Medizintechnik

Anne-Kathrin Schmalz
Junior-Referentin AuBenwirtschaft
und Exportférderung

Tel.:
eMail:

030414021-58
schmalz@spectaris.de

Anne-Kathrin Schmalz

Junior-Referentin AuBenwirtschaft

und Exportférderung

Tel..
eMail:

030414021-58
schmalz@spectaris.de

MedTech-Letter » 07/2018  SEITE 14

zuriick

| Zahlungsverkehr mit dem Iran: EIB sieht keine Moglichkeit, die US-
Sanktionen gegen den Iran zu ignorieren

Zeitgleich mit dem Blockadestatus hat die Europaische Kommission am 6. Juni 2018
auch das Mandat der Europaischen Investitionsbank (EIB) fiir externe Dienstleistun-
gen verabschiedet. Das AuBenmandat der EIB kann kinftig fur den Iran angewendet
werden, wodurch Finanzierungen auflerhalb der Europdischen Union mit einer EU-
Haushaltsgarantie ermaéglicht werden. Ob Projekte im Iran tatsachlich unterstitzt
werden, bleibt allerdings den Leitungsgremien der EIB Uberlassen, die entscheiden,
ob einer Finanzierung stattgegeben wird.

Die Europaische Investitionsbank (EIB) erteilt den Planen der Europaischen Kom-
mission um eine Rettung des Atomabkommens mit dem Iran einen Déampfer. Das
Institut konne die von den USA angedrohten Sanktionen nicht ignorieren, erklarte die
EIB am 6. Juni 2018. Die EIB war bislang nicht im Iran engagiert. Somit besteht
weiterhin keine Klarheit, wie der Zahlungsverkehr nach Ablauf der Ubergangsphase
der USA am 4. November 2018 mit dem Iran fortgefiihrt werden soll. Zwar haben
bereits einige Banken, unter anderem das KompetenzCenter International, sechs
siiddeutscher Volksbanken angekindigt, ihr Iran-Geschaft fortzufiihren zu wollen.
Jedoch fehlt nach wie vor eine zentrale staatliche Finanzinstitution als Mittler im
Zahlungsverkehr.

SPECTARIS arbeitet derzeit an einem Positionspapier zum Iran, in dem Malinahmen
zur Abwicklung des Zahlungsverkehrs eine der zentralen Forderungen darstellt.

zuriick

| BMWi richtet Kontaktstelle Iran ein

Das Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie (BMWi) hat eine Kontaktstelle flr
den Iran eingerichtet. An die Kontaktstelle kdnnen sich Unternehmen, insbesondere
kleine und mittlere Unternehmen, mit Fragen zum Iran wenden.

Sie erreichen die Kontaktstelle ab sofort unter Kontaktstelle-Iran@bmwi.bund.de.
Das Bundesamt firr Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) bietet zudem eine Hot-
line fiir Fragen zum Iran-Embargo an. Exportkreditgarantien sowie Investitionsgaran-
tien der Bundesregierung stehen weiterhin zur Verfugung.

Bitte beachten Sie, dass das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie keine
Rechtsauskiinfte erteilen darf.

zuriick


https://de.reuters.com/article/iran-atom-eib-idDEKCN1J2221
http://www.spiegel.de/wirtschaft/unternehmen/mehrere-volksbanken-wollen-iran-geschaefte-fortfuehren-trotz-us-sanktionen-a-1209007.html
mailto:Kontaktstelle-Iran@bmwi.bund.de
http://www.bafa.de/DE/Aussenwirtschaft/Ausfuhrkontrolle/Embargos/Iran/iran_node.html
http://www.bafa.de/DE/Aussenwirtschaft/Ausfuhrkontrolle/Embargos/Iran/iran_node.html
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| Handelsstreit zwischen den USA und China lebt wieder auf

Im Handelsstreit mit China hat US-Prasident Donald Trump in einer Ankiindigung
neue Zusatzzélle von 25% auf Importe chinesischer Produkte in Hohe von ca. 50
Mrd. US-Dollar angekindigt. Das Bliro des US Trade Representative (USTR) verof-
fentlichte eine Pressemitteilung, die die Produktliste fiir Zusatzzélle enthlt. Die Liste
besteht aus zwei Teilen.

Der erste Teil enthalt 818 der urspriinglichen 1.333 Warennummern der Warenliste,
die am 6. April 2018 verdffentlicht wurde. Diese 818 Warennummern umfassen einen
Wert von ca. 34 Mrd. US-Dollar. Auf dieser Liste sind unter anderem auch Produkte
aus der Medizintechnik aufgefiihrt. Die Zusatzzdlle fiir diese Waren gelten seit dem
6. Juli 2018.

Der zweite Teil enthalt 284 neue Warennummern mit einem Wert von ca. 16 Mrd.
US-Dollar. Zu dieser Liste soll noch eine offentliche Konsultation folgen, bevor sie
ver6ffentlicht wird. China verdffentlichte am 6. Juli 2018 ebenfalls eine Produktliste
mit vorrangig landwirtschaftlichen Produkte wie Soja.

Mitgliedsunternehmen von SPECTARIS koénnen indirekt von den wechselseitig
verhangten Zusatzzollen betroffen sein, wenn sie beispielsweise von ihren Pro-
duktniederlassungen in China in die USA liefern.

zuriick

FORSCHUNG UND INNOVATION

| IGF-Projekt ,,Entwicklung der LightPLAS-Schichtchemie zur Adhasi-
onsreduzierung von humanen Zellen auf Traumaimplantaten” (Light-
Traum) befiirwortet

Der Projektantrag "Entwicklung der LightPLAS-Schichtchemie zur Adhésionsreduzie-
rung von humanen Zellen auf Traumaimplantaten" (LightTraum) des Fraunhofer
IFAM Bremen wurde mit guten 33 Punkten (von 40) von den Gutachtern der Arbeits-
gemeinschaft industrieller Forschungsvereinigungen (AiF) bewertet. Die Forschung
soll mit ca. 250.000 EUR im Rahmen des Programms der Industriellen Gemein-
schaftsforschung geférdert werden und kann voraussichtlich Anfang 2019 starten.

Bei der Versorgung von Knochenfrakturen verbleiben Implantate oft nur temporér im
Kérper. lhre Entnahme wird jedoch aufgrund des Bewuchses durch z. B. Knochen-
zellen erschwert. Eine starke Zelladhasion ist Ursache hoher OP-Risiken und Ver-
sorgungskosten. Die effektive Reduktion der Zellhaftung durch LightPLAS-
Beschichtung des Implantats wurde demonstriert. Projekiziel ist, verbleibende Nut-
zungshirden durch Erhéhung der Prozesssicherheit abzubauen. Dazu wird die Ef-
fektivitat bei weiteren Zelltypen und Implantatmaterialien untersucht, die statistische
Evaluierung erweitert und eine konkrete Prozesstechnik erarbeitet.

Das Projekt wird durch einen projektbegleitenden Industrieausschuss (PA) mit zehn
Unternehmen (darunter acht KMU), einer Klinik und SPECTARIS, dem Deutschen


https://www.whitehouse.gov/briefings-statements/statement-president-regarding-trade-china/
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2018/june/ustr-issues-tariffs-chinese-products
https://ustr.gov/sites/default/files/enforcement/301Investigations/List%201.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2018/04/06/2018-07119/notice-of-determination-and-request-for-public-comment-concerning-proposed-determination-of-action
https://ustr.gov/sites/default/files/enforcement/301Investigations/List%202.pdf
https://www.chinabusinessreview.com/us-and-china-fire-shots-in-mounting-trade-dispute/
mailto:schmalz@spectaris.de
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Industrieverband fiir optische, medizinische und mechatronische Technologien e. V.
unterstutzt.

Méchten Sie das Projekt durch Ihre Teilnahme am Projektbegleitenden Ausschuss
oder durch eine Beteiligung an den Administrationskosten unterstlitzen, freuen wir
uns auf lhre Kontaktaufnahme und lassen lhnen gerne weitere Informationen zu-
kommen.

Projektsteckbrief LightTraum

zuriick

| Aktuelle Férder-Bekanntmachungen

In Kooperation mit der Forschungsvereinigung Feinmechanik, Optik und Medizin-
technik (F.O.M) informiert SPECTARIS seine Mitglieder Uber aktuelle Férderbe-
kanntmachungen aus dem Bereich Medizintechnik.

Néhere Informationen (ber den jeweiligen Forderungsgegenstand, die antragsbe-
rechtigten Zuwendungsempfanger, zu den Zuwendungsvoraussetzungen sowie (iber
Art, Umfang und Hohe der Zuwendungen der aktuellen Bekanntmachungen konnen
Sie weiter unten Uber die jeweiligen Websiten abrufen.

Projekte aus dem Bereich der Medizintechnik und der digitalen Gesundheitsversor-
gung/Gesundheitswirtschaft
Bayerische Forderinitiativen fiir Projekte aus dem Bereich der Medizintechnik und
der digitalen Gesundheitsversorgung/Gesundheitswirtschaft; Einreichung von Skiz-
zen bis 07.08.2018 maglich

Interaktive Systeme in virtuellen und realen Rdumen — Innovative Technologien fiir
ein gesundes Leben

Anderung der Richtlinie — Férderung von Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet
"Interaktive Systeme in virtuellen und realen Radumen - Innovative Technologien fiir
ein gesundes Leben". Bundesanzeiger vom 04.07.2018

Chronische Schmerzen — Innovative medizintechnische Losungen zur Verbesserung
von Pravention, Diagnostik und Therapie

Anderung der Richtlinie zur Férderung von Projekten zum Thema "Chronische
Schmerzen — Innovative medizintechnische Lésungen zur Verbesserung von Pra-
vention, Diagnostik und Therapie"; Bundesanzeiger vom 18.06.2018

Bildgefthrte Diagnostik und Therapie — Neue Wege in der Intervention

Anderung der Richtlinie zur Férderung von Projekten zum Thema "Bildgefiihrte Di-
agnostik und Therapie — Neue Wege in der Intervention"; Bundesanzeiger vom
18.06.2018



https://www.forschung-fom.de/fileadmin/user_upload/Dokumente/Projekte__Steckbriefe__Beschreibungen/LightTraum.pdf
https://mailchi.mp/1d893a04f08e/bayerische-frderinitiativen-fr-medizintechnik-und-digitale-gesundheitsversorgunggesundheitswirtschaft-verffentlicht-einreichfrist-462061?e=5592e56bda
https://mailchi.mp/1d893a04f08e/bayerische-frderinitiativen-fr-medizintechnik-und-digitale-gesundheitsversorgunggesundheitswirtschaft-verffentlicht-einreichfrist-462061?e=5592e56bda
https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1830.html
https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1830.html
https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1800.html
https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1800.html
https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1803.html
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Vorprojekten und Durchfilhrbarkeitsstudien fiir anspruchsvolle, risikoreiche FuE-
Vorhaben

Anderung der Richtlinie zur Férderung von Vorprojekten und Durchfiihrbarkeitsstu-
dien flr anspruchsvolle, risikoreiche FuE-Vorhaben von KMU im Rahmen der Fér-
derinitiative KMU-innovativ (KMU-innovativ: Einstiegsmodul). Bundesanzeiger vom
28.05.2018

zuriick

DIGITALISIERUNG

| »Innovation trifft Politik“: Bundesgesundheitsminister duBert sich zu
Gesundheits-Apps

Am 28. Juni 2018 hat Bundesgesundheitsminister Jens Spahn fiinf Start-Up Unter-
nehmen unter dem Motto ,Innovation trifft Politik fir einen Dialog ins Bundesge-
sundheitsministerium eingeladen. Es drehte sich vor allem um |deen, Visionen und
wie sich die Digitalisierung positiv auf die Gesundheitsversorgung auswirken kann.
Neben den Griindern waren auch Gaste aus Politik, Selbstverwaltung und der digita-
len Gesundheitsszene im Bundesgesundheitsministerium anwesend.

Alle der fiinf eingeladenen Unternehmen kommen aus Deutschland und entwickeln
Apps und mobile Anwendungen, durch die Krankheiten friiher erkannt werden kén-
nen und Pravention vereinfacht werden soll.

In einem kurzen Interview mit dem Onlinemagazin Griinderszene, welches ebenfalls
auf der Veranstaltung anwesend war, hat Bundesgesundheitsminister Spahn sich
nun zu seinen Planen fiir Gesundheits-Apps und weitere eHealth-Angebote gedu-
Rert. Unter anderem hinterfragte er, dass viele Apps derzeit als Medizinprodukt ge-
handelt wirden und ob dieses Zulassungsverfahren hierfiir iberhaupt passend ware.
Dies mochte Spahn zusammen mit Start-Ups und den zusténdigen Behérden kléren.
Dariiber hinaus sprach er die Erstattungsfahigkeit von Gesundheits-Apps an und
dass die Kassen, wenn ein Nutzen fir den Patienten gegeben ist, hierfir auch zah-
len sollten. Unklarheiten sollen beseitigt werden, die Digitalisierung im Gesundheits-
wesen starker als bisher politisch vorangetrieben werden.

Auch das Thema digitale Arztkonsultationen wurde kurz angeschnitten. Laut Spahn
sollen Arzt und Patient selbst entscheiden, inwieweit personlicher Kontakt von Néten
ist. Der Bundesgesundheitsminister aulerte sich hierzu folgendermalien: ,Ich méch-
te nicht vorschreiben, was online geht und was nicht. Ich vertraue da dem Arzt-und-
Patienten Verhéltnis.”

zuriick

| Zentrales Implantateregister geplant

Die Bundesregierung halt an den Planungen fiir ein zentrales Implantateregister fest.
Der Referentenentwurf fiir ein solches Gesetz solle im zweiten Halbjahr 2018 vorge-
legt werden, heilt es in der Antwort (19/3193) der Bundesregierung auf eine Kleine



https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1749.html
https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1749.html
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/19/031/1903193.pdf
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Anfrage (19/2784) der FDP-Fraktion. Das Register soll nach dem Gesetzgebungs-
verfahren den Betrieb aufnehmen.

Mit dem Register soll die Sicherheit und Qualitat von Implantaten sowie der medizi-
nischen Versorgung bei Implantationen verbessert werden. Dazu wiirden insbeson-
dere durch Erfassung von Implantationen und Revisionsoperationen die sogenann-
ten Standzeiten der Implantate ermittelt und bewertet.

Um zu neutralen Auswertungen zu kommen und die datenschutzrechtlichen Vorga-
ben zu gewéhrleisten, sollen die Daten beim Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) zentral gesammelt werden. Geliefert werden
die Daten von Krankenhausern, Krankenversicherungen und Herstellern. Zunéchst
soll das Register mit wenigen Produkten starten und dann ausgebaut werden.

Quelle: Heute im Bundestag — HiB vom 10.07.2018
Zuriick

| Erstmals farbige Réntgenaufnahmen

Wissenschaftler eines neuseelandischen Unternehmens haben zum ersten Mal eine
Réntgenaufnahme in Farbe erstellt. Die Technologie, auf der dieser Erfolg basiert,
tragt den Namen Medipix3 und stammt urspriinglich aus dem Forschungszentrum
CERN. Sie sollte an dem Teilchenbeschleuniger LHC (Large Hadron Collider) zum
Einsatz kommen.

Ahnlich wie eine Kamera erkennt und zahlt der neuartige Scanner mit speziellen
Pixeldetektoren jedes ankommende Strahlungsteilich und ist in der Lage, deren
unterschiedliche Energien farbig darzustellen. Dies erlaubt eine einfache Unterschei-
dung von Gewebetypen. Darlber hinaus sollen die Rontgenbilder hochaufldsender
und kontrastreicher als Aufnahmen aus den noch Gblichen Bildgebungsverfahren
sein.

In den kommenden Monaten soll der Scanner in weiteren klinischen Untersuchungen
bei Patienten mit Rheuma und orthopadischen Beschwerden in Neuseeland getestet
werden. Das Forscherteam hofft, Réntgenaufnahmen in Farbe so bald wie mdéglich
routineméanig in Kliniken und Praxen einzusetzen zu kénnen.

zuriick

| Elektronischer Zugang zu Patientendaten zum Greifen nah?

Nachdem sich in Sachen elektronische Patientenakte lange Zeit nicht besonders viel
getan hat, folgen nun neue Forderungen seitens des Bundesgesundheitsministers
Spahn.

Spahn liel} laut eines Berichtes der Frankfurter Allgemeinen Zeitung verlauten, dass
Mitglieder der gesetzlichen Krankenkassen spatestens ab 2021 digital auf ihre Pati-



http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/19/027/1902784.pdf
https://home.cern/about/updates/2018/07/first-3d-colour-x-ray-human-using-cern-technology
https://home.cern/about/updates/2018/07/first-3d-colour-x-ray-human-using-cern-technology
http://www.faz.net/aktuell/wirtschaft/diginomics/jens-spahn-beschleunigt-die-einfuehrung-digitaler-patientenakten-15692357.html
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entendaten zugreifen konnen sollen. Auch auf dem Handy und Tablet sollen gesetz-
lich Krankenversicherte auf ihre Patientenakte zugreifen konnen.

Dies bedeute nicht das Ende der elektronischen Gesundheitskarte, sondern wiirde
eine zusatzliche, patientenfreundliche Option darstellen. Hierfir soll auch das Au-
thentifizierungsverfahren vereinfacht und erweitert werden: Analog zum Onlineban-
king sollen Versicherte mit PIN und TAN auf ihre eigenen Daten zugreifen konnen.
Daten durften jedoch weiterhin nur dann ubertragen werden, wenn der Patient oder
die Patientin dies wiinsche, betonte Spahn.

Entsprechende gesetzliche Rahmenbedingungen hierzu mdchte Spahn noch in
diesem Monat vorlegen.
zurtick

| Industrielle Gesundheitswirtschaft legt Diskussionspapier fiir ein
eHealth-Zielbild vor

Die acht Verbande der industriellen Gesundheitswirtschaft, BIO Deutschland, Bit-
kom, bvitg, BVMed, SPECTARIS, VDGH, vfa und ZVEI, schlagen in einem gemein-
samen Positionspapier eine ,Dialogplattform eHealth-Zielbild fir Deutschland® vor.
Dabei setzen sie sich fir eine starkere Vernetzung von unterschiedlichen Politikfel-
dern und Branchen unter einer zentralen politischen Moderation ein, um die Voraus-
setzungen fir eine konsequente Digitalisierung anhand einer nationalen eHealth-
Strategie zu schaffen. Dies soll zur erfolgreichen Umsetzung der im Koalitionsvertrag
verankerten Ziele, wie dem ,eHealth-Aktionsplan 2020, beitragen.

In dem branchenubergreifenden Papier werden die zentralen Herausforderungen der
Digitalisierung des Gesundheitssystems aus Sicht der beteiligten Verbande zusam-
mengefiihrt und ein Formulierungsvorschlag fiir ein eHealth-Zielbild présentiert.

Zu den inhaltlichen Aspekten gehdren unter anderem ein neues Datenmodell, das
die Nutzbarkeit von Forschungs- und Versorgungsdaten durch ,gesetzliche Erlaub-
nistatbestande” beispielsweise im Rahmen von Big Data-Anwendungen gewéhrleis-
tet sowie die Verbesserung der Interoperabilitdt von medizintechnischen IT-
Systemen auf Basis von Datenstandards. Auch sind transparente und verlassliche
Zugangs- und Erstattungswege erforderlich, um Patienten regelmaRig einen schnel-
len Zugang zu innovativen, digitalen Versorgungsangeboten zu gewahren.

Bereits im Januar 2018 haben die acht Verbédnde gemeinsam zur Entwicklung eines
nationalen eHealth-Zielbilds aufgerufen. Dieses gibt nach Auffassung der Branchen-
verbande allen Beteiligten des Gesundheitssystems bei der Umsetzung des digitalen
Wandels die notwendige Orientierung und erméglicht es ihnen, konkrete Ziele zu
definieren und zu erreichen.

Die industrielle Gesundheitswirtschaft steht in Deutschland fiir rund eine Million Be-
schaftigte und mit einem Gesamtumsatz von 77 Milliarden Euro flir einen Anteil von
22 Prozent an der Bruttowertschdpfung der gesamten Gesundheitswirtschaft.


https://spectaris.de/ftp/2018_06_20_Positionspapier_eHealth.pdf
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zurtck

| SPECTARIS-Positionspapier zu eHealth

Die SPECTARIS-Arbeitsgruppe eHealth und Telemedizin hat ein Positionspapier
.LHealth: Vernetzung fiir mehr Effizienz und Qualitat in der Gesundheitsversorgung*
erarbeitet, das begleitend und erganzend zum Diskussionspapier fir ein eHealth-
Zielbild in die politische Diskussion eingespeist wird. Insbesondere in Vorbereitung
auf ein kolportiertes zweites eHealth-Gesetz war es erforderlich, die Forderungen
von SPECTARIS frilhzeitig abzustimmen. Mit dem Entwurf eines zweiten eHealth-
Gesetzes wird noch in diesem Jahr gerechnet.

zuriick

IN EIGENER SACHE

| Weltmarktindex Medizintechnik — knapp unter Vorjahresniveau

Im abgelaufenen 1. Quartal 2018 erreichte der Index erstmalig keinen neuen
Hoéchstwert fiir ein erstes Quartal

Mit 124,4 lag der Index um 1,5 Prozent unter dem 1. Quartal 2017. Uberhaupt ist
dies der schlechteste Wert seit sechs Quartalen.

In diesem Index, welcher quartalsweise aktualisiert wird, spiegeln sich die Umsatz-
entwicklungen von 13 internationalen und bérsennotierten Unternehmen der Branche
wider (Deutschland 6, USA: 3, Niederlande, Schweden 2 und GroRbritannien 1).

Dabei besagt der Wert von 124,4, dass die Umsétze der betrachteten Unternehmen
um 24,4 Prozent tber denen des 1. Quartals 2011 lagen (Referenzquartal).

Den kompletten Index finden Sie hier zum Download oder auf unserer Homepage in
der Rubrik ,Medizintechnik” und dort unter Zahlen & Fakten.

zuriick

| Einladung zum Branchentag Medizintechnik am 13.09.2018

Auch im Namen des Vorsitzenden des Fachverbandes Medizintechnik laden wir Sie
ein zum Branchentag Medizintechnik — ehemals Jahrestagung Medizintechnik — am
13. September 2018 in der SRH Hochschule Berlin, Ernst-Reuter-Platz 10, 10587
Berlin. Anders als in den Vorjahren startet diese erst nach der offiziellen SPECTA-
RIS-Mitgliederversammlung nach dem Mittagessen um 13:30 Uhr. Wir beginnen
unsere Tagung mit einem interessanten Blick zurlick auf das vergangene Jahr, inklu-


https://spectaris.de/ftp/Verbaende_Diskussionspapier_eHealth_Zielbild%2006_2018.pdf
http://www.spectaris.de/ftp/01-18-SPECTARIS-Weltmarktindex%20Medizintechnik.pdf
http://www.spectaris.de/medizintechnik/zahlen-fakten.html
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sive ausflihrlicher Marktdaten, und wollen dann gemeinsam mit lhnen die aktuellen
Herausforderungen der Branche diskutieren. Hier sind wir auch sehr gespannt auf
lhre Erfahrungsberichte. Nach einer Kaffeepause haben wir mit Fuad Abuschuscha,
Future Management Group, und Marcus Bauer, PWC Strategy, zwei sehr interessan-
te Gaste, die gemeinsam mit uns einen Blick in das Jahr 2030 werfen und mit lhnen
diskutieren wollen, wie machtige Treiber den Healthcare-Markt bis dahin verandern
werden. Themen wie Kiinstliche Intelligenz, eHealth und Big Data werden hier eine
wichtige Rolle spielen.

Im Anschluss an unsere Jahrestagung findet dann wie gewohnt der SPECTARIS-
Jahresempfang statt mit einer Keynote von Oliver Wittke, MdB, Parlamentarischer
Staatssekretar im BMWi, und anschlielender Podiumsdiskussion mit weiteren inte-
ressanten Gasten zum Thema ,Arbeit 4.0“. Das genaue Programm konnen Sie hier
einsehen.

Zu den einzelnen Tagespunkten kénnen Sie sich gerne Online anmelden.

zuriick

| Datenschutz bei SPECTARIS: Wir informieren

Die neue Datenschutzgrundverordnung: Unser Umgang mit personenbezoge-
nen Daten

Auch kiinftig wollen wir Sie Uber die neuesten Trends, Zusammenhange und Veran-
staltungen unserer spannenden Industrie auf dem Laufenden halten. Ein wichtiger
Kanal zu Ihnen ist dafir dieser Newsletter. Den Schutz Ihrer personenbezogenen
Daten nehmen wir dabei sehr ernst.

Wir haben unsere Prozesse und nicht zuletzt unsere Datenschutzrichtlinie den neuen
Gegebenheiten angepasst, die mit der EU-Datenschutzgrundverordnung (DS-GVO)
ab 25. Mai 2018 einhergehen. Dort erklaren wir, wie wir mit lhren personenbezoge-
nen Daten umgehen und welche Ihre Rechte bezlglich Ihrer an uns Gbermittelten
Daten sind.

Wir mdchten noch darauf hinweisen, dass Sie sich jederzeit vom Bezug des Med-
Tech-Letters abmelden kénnen. Dazu klicken Sie bitte hier.

zuriick


https://www.spectaris.de/ftp/2018_07_17_Einladungsflyer_MT.pdf
https://eveeno.com/SPECTARIS2018
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WORAN WIR AURERDEM FUR SIE ARBEITEN

| Neue Ausgabe: SPECTARIS-Spotlight Photonik 2018 - Daten und Fak-
ten einer Schliisseltechnologie

Der SPECTARIS-Fachverband Photonik verdffentlicht jahrlich einen Uberblick zu
aktuellen Markt- und Branchendaten der Photonik-Industrie sowie ausgewahlten
Wachstumsmarkten.

Mit einem Gesamtumsatz in Hohe von 34,8 Mrd. Euro in 2017 konnte die Photonik-
Industrie in Deutschland ein deutliches Umsatzplus (+ 12 Prozent) verzeichnen.
Auch flr dieses Jahr wird ein &hnlich hohes Wachstum erwartet. Zuriickzufiihren ist
diese positive Entwicklung unter anderem auf die hohen Wachstumsraten in den
Produktsegmenten Messtechnik, Medizintechnik und Optische Komponenten sowie
wie auf das starke Exportgeschaft.

In der neuen SPECTARIS-Spotlight Ausgabe finden Sie weitere Daten und Fakten
der Schllisseltechnologie Photonik. Dariiber hinaus wird die Entwicklung der Photo-
nik-Industrie in der Automotivebranche dargestellt.

Die deutsch- und englischsprachige Ausgabe steht lhnen als Download zur Verfi-
gung.

zuriick

SONSTIGES

| Terminhinweis: REHACARE, MEDICA und COMPAMED

Im September geht die REHACARE 2018 in eine neue Runde. Vom 26. — 29. Sep-
tember treffen sich in Disseldorf mehr als 750 nationale und internationale Aussteller
unter dem Motto ,Selbstbestimmt leben* und prasentieren ihre Dienstleistungen
sowie neue Produkte.

AuRerdem findet dieses Jahr natlirlich auch wieder die MEDICA, die Weltleitmesse
der Medizinbranche statt! Vom 12. bis zum 15. November dreht sich auf der interna-
tional groften Medizinmesse alles um Medizintechnik, Gesundheit, Pharmazie, Pfle-
ge und Zuliefererwirtschaft. Unter anderem wird SPECTARIS sein diesjahriges Jahr-
buch ,Die deutsche Medizintechnikindustrie 2018* veréffentlichen! Zeitgleich zur
MEDICA wird auf dem Gelande die COMPAMED stattfinden, welche die Zulieferer-
branche und Produktentwicklung naher beleuchtet und auch flir SPECTARIS-
Mitglieder immer wichtiger wird.

SPECTARIS wird in Halle 12 wieder mit einem eigenen Stand vertreten sein. Sie
sind herzlich auf einen Kaffee eingeladen! Gerne bieten wir lhnen auch an, am
SPECTARIS-Stand Gesprache mit Kunden und/oder Partnern zu fiihren. Wenn Sie
diesbezugliches Interesse haben, wenden Sie sich bitte an Linda Dang.


http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/SPECTARIS_Spotlight_Photonik_2018_de.pdf
http://www.spectaris.de/uploads/tx_ewscontent_pi1/SPECTARIS_Spotlight_Photonics_2018_en_01.pdf
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zuriick

| Terminhinweis: Kick-off-Meeting Innovation Hub FOMed: OCT fiir neue
medizinische Applikationen am 27. September in Miinchen

Das Fraunhofer-Institut fur Produktionstechnologie IPT aus Aachen hat sich gemein-
sam mit dem Industrieverband SPECTARIS zum Ziel gesetzt, ein Innovationsnetz-
werk zu etablieren und auszubauen, um neue OCT-Produkte fiir den klinischen Ein-
satz zu entwickeln und in den Markt zu bringen.

Das »lInnovations-Hub FOMed: OCT fiir neue medizinische Applikationen« blindelt
die Kompetenzen und Interessen nahezu aller Akteure der Wertschopfungskette —
von der medizinischen Anwendung bis zur Forschung und Entwicklung der Systeme
und Komponenten.

Das Kick-off-Meeting findet am Donnerstag, 27. September 2018, 10.00 -15.00 Uhr,
in der Fraunhofer Zentrale in Miinchen statt.
Interessierte Unternehmen sind herzlich eingeladen, sich am Netzwerk zu beteiligen.

Weitere Informationen finden Sie unter www.forschungsallianz-oct.de

Kontakt: Michael Witte, Michael. Witte@ipt.fraunhofer.de

zuriick
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dem seiner leitenden Angestellten sowie fiir schwerwiegendes Organisationsver-
schulden. Bei Verschulden eines Erflllungsgehilfen und bei grobem und einfa-
chem Verschulden eines Erfullungsgehilfen oder bei eigener einfacher Fahrlés-
sigkeit beschrénkt sich die Haftung auf die Verletzung wesentlicher Vertrags-
pflichten und Kardinalpflichten, wobei die Haftung auf den Ersatz des typischen
oder vorhersehbaren Schadens beschrankt ist.
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