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Parlamentarische Staatssekretiarin Ulrike Flach er6ffnet Internationale
Dental-Schau: ,,Sicherheit und Qualitit von Medizinprodukten haben

hochste Prioritiat.”

Die Parlamentarische Staatssekretirin Ulrike Flach hat heute in K6In die 35. Internationale Den-
tal-Schau (IDS) mit einem Grufwort und einem Rundgang eroffnet. Die IDS versteht sich als
globale Leitmesse und fithrender Branchentreff fiir Entscheidungstrager aus Zahnirzteschaft,
Zahntechnikerhandwerk, Dentalfachhandel, Dental-Industrie sowie Forschung und Entwick-
lung. Veranstalter sind der Verband der Deutschen Dental-Industrie (VDDI) e.V. sowie dessen

Gesellschaft zur Férderung der Dental-Industrie mbH (GFDI).

Thre Er6ffnungsrede nutzte die Parlamentarische Staatssekretirin, um insbesondere auf die Fort-
schritte und Initiativen der Bundesregierung im Bereich der Sicherheit und Qualitit von Medi-
zinprodukten hinzuweisen. Ulrike Flach: ,Es ist unser oberstes Ziel, das teilweise verlorengegan-
gene Vertrauen der Offentlichkeit in Medizinprodukte und ihre Hersteller schnell wiederherzu-
stellen. Dazu gehoren die geplanten Regelungen zu den sogenannten Benannten Stellen, wie z.B.
dem TUV in Deutschland. Die Qualitit soll EU-weit stirker harmonisiert und einer gegenseitigen
Kontrolle unterzogen werden. Auflerdem sollen die Benannten Stellen selber zu unangemelde-
ten Kontrollen und Stichproben bei den Herstellern verpflichtet werden. Ein weiterer wichtiger

Punkt ist die Riickverfolgbarkeit der Produkte im Markt. Wir werden mit Nachdruck die beab-
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sichtigte Einfiihrung einer eindeutigen Produktnummer unterstiitzen: die unique device identi-
fication, kurz UDI. Das bringt einen Sicherheitsgewinn, weil es die Marktiiberwachung erleich-

tert und Ruckrufe effizienter durchgefiihrt werden kénnen.“

Ferner verwies die Staatssekretirin auf die guten Rahmenbedingungen fiir Innovationen in der
Gesundheitswirtschaft. So wiirden medizinische Innovationen im Vergleich zu vielen anderen
Lindern in Deutschland besonders schnell Teil des medizinischen Alltags und seien damit fiir
alle zugdnglich, die sie benotigen. Wichtig sei dabei die Balance zwischen dem offenen Zugang zu
Innovationen und einer dauerhaften Finanzierbarkeit des Systems. Das kénne nur gelingen,
wenn die fiir die Versorgung relevanten und niitzlichen Innovationen identifiziert und mog-

lichst zligig in der Regelversorgung etabliert werden.

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz, so Flach, habe der Gesetzgeber eine neue Erprobungs-
regelung eingefiihrt, um die Entwicklung und Einfiihrung vielversprechender medizinischer
Innovationen zu beschleunigen. Der Gemeinsame Bundesausschuss konne nunmehr, auch wenn
die notige Evidenz fiir einen positiven Nutzenbeleg noch fehle, die Erprobung einer Methode

beschliefen.

Auflerdem hob die Staatsekretdrin hervor, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit gemein-
sam mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung sowie Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie bereits im vergangenen Herbst den "Nationalen Strategieprozess
Innovationen in der Medizintechnik" ins Leben gerufen hitten, um unter Einbindung aller wich-
tigen Akteure liber die Weiterentwicklung des Innovationssystems Medizintechnik zu diskutie-
ren. Der Strategieprozess habe bereits wesentliche Impulse dafiir geliefert, wie sich Versorgungs-
qualitit und Patientensicherheit bei medizintechnischen Innovationen verbessern liefden. Dazu
gehore unter anderem ein Aus- und Aufbau medizinischer Register fiir Implantate, so Ulrike

Flach.

Weitere Informationen zu der Fachmesse erhalten Sie unter: http://www.ids-cologne.de
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