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> VORWORT

THOMAS SCHMITZ-RODE/OLAF DOSSEL/HELMUT ERMERT

Die Medizintechnik ist ein wichtiger Baustein der Gesundheitsversorgung - doch auf
dem Weg von der guten Idee zur erfolgreich am Markt etablierten medizintechnischen
Innovation gibt es noch zu viele Hiirden: ein Kernproblem sind die langen Zulassungs-
und Erstattungswege medizintechnischer Innovationen, die schnelles Wachstum und
damit auch die Entstehung von Arbeitspldtzen erschweren. acatech - Deutsche Akade-
mie der Technikwissenschaften engagiert sich daher bereits seit einigen Jahren fiir die
Verbesserung der strukturellen Rahmenbedingungen zur Implementierung medizintech-
nischer Innovationen.

Mit der Veranstaltung Runder Tisch Medizintechnik, die wahrend der Fachmesse
MEDICA im November 2008 in Dusseldorf stattfand, ist es acatech gelungen, Spitzen-
vertreter der Ministerien, Branchenverbande, Kostentréger, Zulassungsinstitutionen, der
medizintechnischen Industrie und der Wissenschaft zusammen zu bringen. Der Runde
Tisch bot den Teilnehmern eine Plattform, um (iber gemeinsame Losungswege zur Be-
schleunigung der Zulassungs- und Erstattungsverfahren von Medizinprodukten zu dis-
kutieren.

Mit dem Runden Tisch Medizintechnik wurde eine dringend notwendige Diskussion
iber den Erhalt und die Férderung der Wettbewerbsfahigkeit der Medizintechnik in
Deutschland angestoB3en. Die Publikation fasst die wichtigsten Positionen des Runden
Tisches zusammen und zeigt Wege auf, wie der Zugang neuer Medizintechnik in die
Gesundheitsversorgung erleichtert werden kann.
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> DER RUNDE TISCH MEDIZINTECHNIK

EIN WEITERER SCHRITT AUF DEM WEG ZUR BESCHLEUNIGUNG DER
ZULASSUNGS- UND ERSTATTUNGSVERFAHREN FUR MEDIZINTECHNISCHE
INNOVATIONEN

THOMAS SCHMITZ-RODE/JOHANNES WINTER

1 EINLEITUNG

Die Medizintechnik ist ein wichtiger Baustein der Gesundheitsversorgung (vgl. Abbil-
dung 1) - doch auf dem Weg von der guten Idee zur erfolgreich am Markt etablierten
medizintechnischen Innovation gibt es noch zu viele Hiirden: ein Kernproblem sind die
langen Zulassungs- und Erstattungswege medizintechnischer Innovationen, die schnel-
les Wachstum und damit das Schaffen von Arbeitsplatzen erschweren.

Abbildung 1: Das breite Spektrum der Medizintechnik (Quelle: acatech 2007)
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1.1 acatech EMPFEHLUNGEN ZUR FORDERUNG DER MEDIZINTECHNIK IN DEUTSCH-
LAND

acatech - Deutsche Akademie der Technikwissenschaften engagiert sich daher schon
seit einigen Jahren fiir die Verbesserung der strukturellen Rahmenbedingungen zur Im-
plementierung medizintechnischer Innovationen. Dabei ist die Akademie bestrebt, die
Interessen von Patienten, Forschung und Wirtschaft zu vertreten. Im Marz 2007 wurde
die acatech Stellungnahme ,Innovationskraft der Gesundheitstechnologien” der Offent-
lichkeit vorgestellt (vgl. acatech 2007). Ziel der Empfehlungen ist es, einen schnelleren
Zugang neuer Medizintechnik in die Gesundheitsversorgung zu ermdglichen und neue
Finanzierungswege aufzuzeigen (vgl. Abbildung 2). Die Stellungnahme umfasst sowohl
allgemeine gesundheitspolitische Forderungen - wie zum Beispiel ,mehr Wettbewerb
im Gesundheitswesen" - als auch konkrete Empfehlungen an malgebliche Akteure wie
Bundesministerien, Prif- und Zulassungsinstitutionen, die medizintechnische Forschung
sowie an das Forschungs- und Entwicklungsmanagement in der Industrie. Zwei wichtige
Empfehlungen lauteten:

- Schaffung von Strukturen fiir Pilotprojekte: Viel versprechende Medizintechnik
sollte in ausgewdhlten Exzellenzzentren zeitlich begrenzt erprobt werden.

- Schaffung von Strukturen fiir Fast-Track-Programme: Innovative medizintechni-
sche Produkte, die sich in den Pilotprojekten bewdhrt haben, sollten beschleunigt
geprift, zugelassen und erstattet werden.

Voraussetzung fiir Pilotprojekte, also fiir die Zulassung und Vergiitung viel versprechen-
der Medizintechnik auf Zeit an ausgewahlten Zentren, ist, dass ein hohes Mal an Evi-
denz beziiglich Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit bereits vorliegt und dass die Zentren
eine hohe Kompetenz in dem entsprechenden medizinischen Anwendungsfeld und aus-
reichend hohe Patientenzahlen vorweisen kénnen. Zudem sollen die Projekte durch eine
wissenschaftliche Evaluierung und ein ,Health Technology Assessment” (HTA) begleitet
werden. Innerhalb eines Jahres sollen die Prif- und Zulassungsinstitutionen Gemeinsa-
mer Bundesausschuss (G-BA) und das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK) entscheiden, ob sich das innovative medizintechnische Produkt bewahrt hat.

Die Voraussetzungen und Randbedingungen fiir Fast-Track-Programme, also eine
Zulassung und Verglitung nach einer schnellen und fokussierten Priifung in besonderen
Fallen sind, dass ein besonders hoher Grad an Evidenz beziiglich der Nutzenbewertung
bereits vorliegt und eine besonders groRe Bedeutung fiir die Verbesserung der Gesund-
heit, die Erhdhung der Lebensqualitdt und die Reduzierung der Gesundheitsausgaben
erwartet werden. Eine Bewertung durch den G-BA soll im Falle der Fast-Track-Programme
innerhalb von sechs Monaten vorliegen, so die Empfehlung der Akademie (vgl. acatech
2007).
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Abbildung 2: Wie innovative Medizintechnik zum Patienten kommt (Quelle: acatech 2007)
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1.2 acatech EXPERTENGESPRACH ,HOT TOPICS DER MEDIZINTECHNIK"

Im Herbst 2007 veranstaltete acatech ein Expertengesprach zum Thema ,Hot Topics der
Medizintechnik”. Das Expertengesprach, das wahrend der Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft flr Biomedizinische Technik in Aachen stattfand, sollte die Empfehlungen
fortschreiben und deren Umsetzung unterstiitzen. 20 Experten aus Wissenschaft und
Wirtschaft identifizierten gesundheitswirtschaftlich bedeutende und zukunftsweisende
Forschungsthemen und gaben Empfehlungen zu deren Umsetzung ab. Die Ergebnisse
dieses Gesprachs sowie Stellungnahmen der drei Ministerien fiir Gesundheit (BMG),
Wirtschaft und Technologie (BMWi) und Bildung und Forschung (BMBF) zur Rolle der
Medizintechnik im Gesundheitswesen und in der Gesundheitswirtschaft dokumentiert
die Publikation ,Hot Topics der Medizintechnik” (vgl. SchmitzRode 2008). Dabei ging
man folgenden Fragen nach: Wurden die vorgeschlagenen Malnahmen umgesetzt?
Welche Empfehlungen miissen nochmals bekréftigt und welche angepasst werden?
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1.3 REAKTIONEN AUF acatech EMPFEHLUNGEN IN DEN MINISTERIEN

Eine stdrkere Koordination und Abstimmung der Aktivitdten der beteiligten Ministeri-
en ist eine wichtige Voraussetzung, um Zulassungsprozesse und Wege zur Vergiitung
schneller und durchsichtiger zu gestalten. Seit den Empfehlungen der Akademie vom
Mérz 2007 gibt es bereits einige erfreuliche Entwicklungen. So hat sich die Koordina-
tion im BMBF innerhalb der verschiedenen Referate stark verbessert. Auch werden die
Empfehlungen in der Fortschreibung des ,Aktionsplans Medizintechnik” - dem wich-
tigsten Instrument zur Férderung der Branche - einbezogen. Der medizintechnische
Ausschuss des Gesundheitsforschungsrates des BMBF 1adt dariiber hinaus regelmaRig
Vertreter des BMWi und des BMG ein, was die Abstimmung zwischen den Ministerien
erleichtert.

Das Wirtschaftsministerium hat ebenfalls zentrale Forderungen der Akademie um-
gesetzt: Dort waren bislang mehrere Fachreferate fiir die Belange der Gesundheitswirt-
schaft zustdandig. Mit einem ,Arbeitsstab Gesundheitswirtschaft und soziale Dienstleis-
tungen” biindelt das Ministerium nun die fir die Branche relevanten MaBnahmen.

Das Gesundheitsministerium dagegen ist der Empfehlung, eine Projektgruppe Me-
dizintechnik einzurichten, nicht gefolgt. Staatssekretar Dr. Klaus Theo Schroder verwies
in seiner Rede auf der Tagung in Aachen auf das Wirtschaftlichkeitsgebot. Unter die-
ser Pramisse sei das deutsche Gesundheitswesen offen fiir innovative Medizintechnik.
In seiner - ebenfalls in der Publikation abgedruckten - Rede sagte der Staatssekretar
indes auch: ,Wir wollen die Anforderungen an die Unternehmen und Produkte auf das
notwendige und verniinftige MaR beschrénken, um Entwicklungschancen der Branche
nicht unndtig zu behindern.”

Aus den Ministerien kommen insgesamt also ermutigende Signale fiir die Medizin-
technik. Denn aufgrund der demografischen Entwicklung in Deutschland - Stichwort
alternde Gesellschaft - werden chronische und degenerative Krankheiten zunehmen:
Der Bedarf an Medizintechnik wird steigen. Schon deshalb sollte die Entwicklung neu-
er Technologien nicht nur rein unter dem Kostenaspekt der EinzelmaBnahme gesehen
werden. Tatsdchlich kann ein teureres, innovatives Produkt die Kosten einer Therapie in
der Gesamtbilanz senken, wenn es beispielsweise die Krankenhaustage reduziert, die In-
fektionsgefahr vermindert oder die Lebensqualitdt verbessert (vgl. Schmitz-Rode/Winter
20009, S. 28ff.; Schmitz-Rode 2008).

2 RUNDER TISCH MEDIZINTECHNIK

In Fortfihrung des Expertengesprachs von 2007 lud acatech im November 2008 unter
Vorsitz von Professor Dr. Thomas Schmitz-Rode zu einem ,Runden Tisch Medizintech-
nik" mit Spitzenvertretern aus Politik, Fachverbanden, Wirtschaft und Wissenschaft (vgl.
Abbildung 3). Diese Veranstaltung fand in gemeinsamer Initiative mit dem BMBF und
mit Unterstiitzung des Zentralverbandes Elektrotechnik- und Elektronikindustrie (ZVEI)
im Rahmen der Fachmesse MEDICA in Diisseldorf statt.
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Abbildung 3: Runder Tisch Medizintechnik bringt maRgebliche Akteure des Gesundheitswesens zusammen
(Foto: J. Winter)

Der Runde Tisch Medizintechnik griff die eigenen Empfehlungen der Akademie aus dem
Jahr 2007 auf und bezog auch von der Forschungsunion Wirtschaft-Wissenschaft im
Rahmen der Hightech-Strategie der Bundesregierung diskutierte Thesen mit ein. Dabei
wurden wesentliche Aspekte zur Férderung der Medizintechnik in Deutschland mit Ver-
tretern aus folgenden Bereichen diskutiert:

- Bundesministerien fiir Gesundheit (BMG), Wirtschaft und Technologie (BMWi)
und Bildung und Forschung (BMBF)

- Branchenverbédnde: Bundesverband Medizintechnologie (BVMed), Deutscher
Industrieverband fiir optische, medizinische und mechatronische Technologien
(Spectaris), Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie (ZVEI) und
VDI/VDE Innovation + Technik GmbH

- Kostentrager: Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen (MDS) und Techniker Krankenkasse

- Prif- und Zulassungsinstitutionen: Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), Insti-
tut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und Deut-
sches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)

- Medizintechnische Industrie: Aesculap AG (Tuttlingen) und Biotronik GmbH
(Berlin)

- Wissenschaft: acatech Themennetzwerk Gesundheitstechnologie sowie Deutsche
Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik im Verband der Elektrotechnik, Elektro-
nik, Informationstechnik (DGBMT im VDE)
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Der Runde Tisch Medizintechnik bot den Beteiligten eine wichtige Plattform, um (iber
Hemmnisse und magliche strukturelle Verbesserungen zur beschleunigten Zulassung
und Erstattung von Medizinprodukten zu diskutieren. Nachfolgend sind die wesentli-
chen Positionen der beteiligten Akteure zusammengefasst.

2.1  POSITIONEN AM RUNDEN TISCH MEDIZINTECHNIK

2.1.1 POSITIONEN DER BETEILIGTEN UNTERNEHMEN (BIOTRONIK, AESCULAP)

Aesculap und Biotronik forderten stellvertretend fiir die Medizintechnikindustrie eine
hohere Transparenz im Zulassungs- und Erstattungsverfahren. Unternehmen der Medi-
zintechnik missten in nennenswerte finanzielle Vorleistung gehen, wenn sie sich um
die Zulassung von Medizinprodukten bemiihten. Einer Offenlegung der Ergebnisse
klinischer Studien, wie vom MDS gefordert, steht die Medizintechnikindustrie insofern
skeptisch gegeniiber, als dadurch der Schutz geistigen Eigentums von Unternehmen
geféhrdet werden konnte. Auch fragt sich die medizintechnische Industrie, weshalb es
eines evidenzbasierten Nutzenbelegs im ambulanten Sektor bediirfe, wie es der G-BA
vorschldgt, wenn der Nutzen bereits ausreichend im klinischen Bereich dokumentiert
worden sei.

Stellvertretend fiir die Medizintechnikindustrie verweist Biotronik am Beispiel eines
Telemonitoring-Systems auf dessen klinische und gesundheitsékonomische Vorziige
gegenliber der ,Prdsenznachsorge”. Diese Vorziige konnten allerdings nur erschlossen
werden, wenn sowohl die erforderliche Technologie als auch die Befundung der Daten
durch den Arzt erstattet wiirden. Fiir den ambulanten Bereich besteht diese Mdglichkeit
bereits, fiir die Befundung der Daten durch stationare Einrichtungen hingegen nicht. So
gibt es hier keine Kostenerstattung fiir die Gerate und den Datenmanagement-Service.
Eine breite Markteinfiihrung in Deutschland sei ohne Kostenerstattung nach Ansicht
von Biotronik jedoch nicht denkbar.

Biotronik fordert daher die Einflihrung einer pauschalen Kostenerstattung fiir die
Transmitter-Gerdte mit eingeschlossenem Datenmanagement-Service fiir die gesamte
Laufzeit des Implantats. So kdnne die Patientenversorgung verwaltungstechnisch effi-
zient geldst werden. Uber die Weiterentwicklung der im Implantat eingebauten Senso-
rik fiir Vitaldaten konnte dann in einem zweiten Schritt eine Differenzierung der DRG-
Abrechnungsziffern fiir die Implantation erfolgen.

2.1.2 POSITIONEN DER BRANCHENVERBANDE (BVMED, ZVEI, SPECTARIS)

Die Branchenverbadnde der Medizintechnikindustrie konstatieren, dass die allgemeinen
Rahmenbedingungen fiir die Zulassung von Medizinprodukten in Deutschland positiv
seien. Allerdings sei bekanntlich mit dem Marktzugang eines Medizinprodukts noch
nicht eine ziigige Aufnahme in den Erstattungskatalog sicher gestellt. Die neue BMBF-
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Studie zur Identifizierung von Innovationshiirden in der Medizintechnik zeige zudem,
dass die Zulassungs- und Erstattungsverfahren aufwéndig, intransparent und kostenin-
tensiv seien, insbesondere fiir kleine und mittlere Unternehmen (BMBF 2008).

Daher fordern die Branchenverbdnde 1) eine Vereinfachung und Entbirokratisie-
rung bei der Vergiitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach dem
Krankenhausentgeltgesetz, 2) das Prinzip ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt" im Kranken-
haus beizubehalten, 3) eine transparente Darstellung der von den Zulassungsinstitu-
tionen geforderten HTA-Kriterien, um damit die Verfahren der Technologiebewertung
im gemeinsamen Interesse von Unternehmen und G-BA ziigiger abschlieBen zu kénnen,
sowie 4) eine Flexibilisierung der Vergiitungsregelungen.

Die Branchenverbande fordern, dass die im Rahmen der Konformitdtsbewertungs-
verfahren fiir die CE-Kennzeichnung erhobenen Daten gleichwertig behandelt werden
wie Daten, die (iber separate Nutzenbewertungen generiert wurden. In einer Debatte
ber die mégliche Verscharfung der Zulassung fiir Medizinprodukte verwies der Sach-
verstandige fiir Medizintechnik, Dr. Hans Haindl, darauf, dass die Zulassungsverfahren
flir Medizinprodukte schon deshalb nicht denen fiir Arzneimittel angeglichen werden
durften, weil die Wirksamkeit von Medizinprodukten deutlich einfacher beurteilt werden
kénne als die von Arzneimitteln. Die physikalisch-technischen Zusammenhéange und die
biologischen Wechselwirkungen von Medizinprodukten sind besser ermittelbar als die
pharmakologischen und biochemischen Wirkungen von Arzneiwirkstoffen.

2.1.3 POSITION DES MEDIZINISCHEN DIENSTES DES SPITZENVERBANDES BUND DER
KRANKENKASSEN (MDS)

Von Seiten des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(MDS) wird argumentiert, dass die gesetzlichen Rahmenbedingungen den Kranken-
kassen nur wenig Spielraum bei der Erprobung oder gezielten Foérderung von Metho-
den, Medizinprodukten oder Arzneimitteln geben. Der MDS kritisiert die im Kontext
der Marktzulassung geforderten Wirksamkeits- und Nutzenbelege. So fiihrt aus Sicht
des MDS die Produktpriifung beim Markteintritt nicht immer zu einem eindeutigen und
uberzeugenden Nutzenbeleg. Dadurch werde der Vergiitungseintritt gehemmt, weil
zusatzliche Daten erhoben werden miissen. So unterscheiden sich etwa die von der
Europdischen Kommission aufgestellten Richtlinien fiir Medizinprodukte von den me-
thodischen Kriterien des IQWiG und der Verfahrensordnung des G-BA. Das fiihrt dazu,
dass viele Medizinprodukte zwar marktféhig sind, aber aufgrund diskrepanter Nutzen-
bewertung ohne kurzfristige Aussicht auf eine entsprechende Aufnahme in den Erstat-
tungskatalog sind.

Der MDS unterstlitzt daher die acatech Empfehlungen, Medizinprodukte mit befris-
teten, an Auflagen gekoppelte Vergiitungszusagen in der Versorgung einzusetzen und
die erzielten Studienergebnisse zu veréffentlichen.
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2.1.4 POSITIONEN DER PRUF- UND ZULASSUNGSINSTITUTIONEN (IQWIG, G-BA, DIMDI)

Das IQWIG verweist auf seinen gesetzlichen Auftrag, den Nutzen von medizintechni-
schen Methoden, Verfahren und Leistungen zu bewerten. Die Nutzenbewertung erfolgt
auf Basis der international anerkannten Standards evidenzbasierter Medizin. Dahinter
steht das Verstandnis, dass wenn Studien auf hochstem Evidenzgrad méglich sind und
vorliegen, Studien auf niedrigerer Evidenzstufe keinen Zuwachs an Ergebnissicherheit
der Nutzenbewertung geben kénnen. Liegen keine Studien hochster Evidenz vor, kann
in begriindeten Féllen von dieser Regelung Abstand genommen werden.

Dem Vorwurf mangelnder Transparenz der Priifkriterien im Kontext der Zulassung
von Medizinprodukten zur Erstattung entgegnet das IQWiG mit dem Verweis auf eine
ausreichende, frei zugangliche Dokumentation der Priifkriterien im Internet. Auch ver-
weist das DIMDI darauf, dass auch die Zulassungsinstitutionen im medialen Zeitalter
mit einer Informationstiberflutung zu kdmpfen haben. Dies erfordere bei der Wirksam-
keits- und Nutzenbewertung von Medizinprodukten eine umfangreiche Prifung und
Selektion von Informationen im Zulassungsprozess und erhéhe die Verfahrensdauer.
Auch kdnne die Erprobung von Medizinprodukten im Ausland nicht die automatische,
ungepriifte Zulassung in Deutschland bedeuten.

Der G-BA fordert, dass sich neue Methoden der Medizintechnik, die im Krankenhaus
nach der System ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt” Anwendung finden und daher keinen
evidenzbasierten Nutzenbeleg flir den Zugang zum GKV-System erbringen miissen, sich
im Interesse des Patienten dennoch einer Nutzenbewertung unterziehen sollten. Anreiz
genug fiir eine freiwillige Offnung gegeniiber einer evidenzbasierten Nutzenbewertung
im stationdren Bereich sollte die Aussicht auf eine schnellere Entscheidung zur Erstat-
tung fiir den ambulanten Bereich sein. Ein solches Verfahren konnte als Modellvor-
haben aufgelegt werden. Eine Auswertung der Dokumentation konnte innerhalb von
drei Jahren zugesichert werden. Im Anschluss daran entscheide dann der G-BA iiber
die Anerkennung der Methode fiir den ambulanten und stationdren Bereich.

Aus Sicht des IQWiG bleibt allerdings ein Dilemma nur schwer auflésbar: Auf der
einen Seite stehen Akteure des Gesundheitswesens, die Hiirden beim Zugang zum GKV-
System wie etwa dem angeblichen Mangel an Transparenz feststellen. Andererseits sind
die Priif- und Zulassungsinstitutionen verpflichtet, eine evidenzbasierte und schaden-
minimierende patientenbezogene Gesundheitsversorgung in Deutschland sicherzustellen.



DER RUNDE TISCH MEDIZINTECHNIK

2.1.5 POSITIONEN DER MINISTERIEN (BMG, BMWi, BMBF)

Die am Runden Tisch Medizintechnik beteiligten Vertreter der Ministerien fir Gesund-
heit, fir Wirtschaft und Technologie sowie fiir Bildung und Forschung bestatigen die
positive Entwicklung der Medizintechnik in Deutschland und deren Bedeutung fiir den
Standort Deutschland. Es wird darauf verwiesen, dass bereits wirksame Programme von
BMBF und BMWi zur Férderung innovativer Technologien in der Medizintechnik aufge-
legt wurden.

Von Seiten des BMWi wurde allerdings kritisch angemerkt, dass die Forderung in der
Regel endet, wenn ein marktfahiges Produkt entwickelt wurde. Gerade kleinere und
junge Unternehmen hatten Schwierigkeiten, sich im Dickicht der Regularien zu orien-
tieren. Unterschiedliche Bestimmungen fiir stationdre und ambulante Versorgung, fiir
Investitionsgliter und Ver- oder Gebrauchsguiter, fir Medizinprodukte und Arzneimittel
etc. erschweren den Uberblick. Auch wird das im Rahmen der Debatte iiber die Be-
schleunigung der Zulassung und Erstattung medizintechnischer Produkte erkennbare
Dilemma zwischen Krankenversicherung und Krankenversorgung vom BMWi thema-
tisiert. So bestehe die Herausforderung, jedem Patienten eine innovative, hoch wirk-
same medizinische Versorgung zu bieten, zugleich aber jedem Versicherten eine bezahl-
bare Krankenversicherung anbieten zu kdnnen.

Von Seiten des Gesundheitsministeriums werden die von acatech empfohlenen
Pilotprojekte als sinnvolle Losungsansétze erachtet. Allerdings diirfe ein Pilotprojekt
nicht zum allgemeinen Standard werden, sondern diirfe nur in ausgewahlten Fallen an
ausgewahlten Orten zum Einsatz kommen.

Die Bundesministerien begriiBen die acatech Initiative ,Runder Tisch Medizin-
technik". Folgerichtig griffen sie das Konzept einer Zusammenfiihrung aller relevanten
Akteure des Gesundheitswesens an einem Runden Tisch auf und etablierten die soge-
nannten ,Werkstattgesprache” unter Federfithrung des BMWi. Im Rahmen dieser Ge-
sprachsrunde, die erstmals Ende 2008 stattfand und unter Einbeziehung von acatech
erfolgt, werden Innovationshiirden im Zulassungs- und Erstattungsverfahren von Medi-
zinprodukten anhand konkreter Praxisbeispiele nachvollzogen. Zugleich haben sich die
Werkstattgesprache" zum Ziel gesetzt, an dem von acatech geforderten, gemeinschaft-
lichen Losungsansatz zur Beschleunigung der Zulassung und Erstattung medizintechni-
scher Innovationen zu arbeiten.
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3 LOSUNGSVORSCHLAGE ZUR BESCHLEUNIGTEN ZULASSUNG UND ERSTATTUNG
VON MEDIZINPRODUKTEN

Zusammenfassend lassen sich einige zentrale Diskussionspunkte des Runden Tisches
Medizintechnik herausfiltern, die zu einem gemeinschaftlichen, von den beteiligten
Ministerien, Kostentrdgern, Priif- und Zulassungsinstitutionen, Branchenverbanden und
von der Medizintechnikindustrie getragenen Ldsungsansatz beitragen konnen:

- Aufstellung eines ,Integrierten Fahrplans” von der Zulassung zur Inverkehrbrin-
gung bis zur Erstattung medizintechnischer Produkte
- Kombination von klinischer Bewertung der Sicherheit und technischen Leistungs-
féhigkeit (Konformitatsbewertungsverfahren) und der Nutzenbewertung
- Befristete Vergtitungszusage fir Medizinprodukte mit der Auflage einer Nutzen-
evaluation und einer Verdffentlichung der Studienergebnisse
- Eindeutige Regulierung der Durchfiihrung von Pilotstudien und Fast-Track-Zulas-
sungen
- ohne Aufhebung des Standortvorteils fiir Deutschland (Erlaubnis mit Verbots-
vorbehalt) im stationdren Sektor
- ggf. unter Einbeziehung der Krankenkassen (Erhebung, Aufbereitung und Be-
reitstellung von Evaluierungsdaten zur Sicherheit und Wirksamkeit von Medi-
zinprodukten durch die Krankenkassen)
- Vorschlag zur Finanzierung von Pilotprojekten: 1% des Gesundheitsfonds

4 FAZIT

Der Runde Tisch Medizintechnik hat verdeutlicht, wie vielféltig die Positionen der einzel-
nen Interessengruppen des Gesundheitswesens zum Thema Zulassung und Erstattung
von Medizinprodukten sind. Auch wurde klar, dass es teilweise noch an ,routinierten
Pfaden” und einer addquateren Abstimmung zwischen den Akteuren mangelt, was sich
auch durch die noch relativ jungen Institutionen (G-BA, IQWiG) und die Beriicksichti-
gung komplexer juristischer Regelwerke erklaren [&sst.

Die acatech Veranstaltung hat eindrucksvoll bewiesen, wie wichtig es auf dem Weg
zu einem gemeinschaftlichen Losungsansatz zur Beschleunigung der Zulassung und Er-
stattung medizintechnischer Produkte ist, alle nennenswerten Akteure - Ministerien,
Kostentrager, Prif- und Zulassungsinstitutionen, Branchenverbdnde und Medizintechnik-
industrie - an einen Tisch zu bringen. Dieser erste Meilenstein wurde erreicht.

Es ist das Anliegen von acatech, einen Beitrag zur Gestaltung einer verbesserten Zu-
sammenarbeit im Gesundheitswesen zu leisten, damit das Potenzial der Medizintechnik
zum Aufbau einer optimalen Gesundheitsversorgung und international wettbewerbsfa-
higen Gesundheitswirtschaft noch besser erschlossen wird. Mit den Empfehlungen, dem
Expertengesprach und der Plattform Runder Tisch Medizintechnik sind erste Schritte
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getan. Zur Erarbeitung eines gemeinschaftlichen Lésungsansatzes von Politik, Fachver-
banden, Wirtschaft und Wissenschaft zur Forderung der Medizintechnik in Deutschland
werden weitere Schritte folgen missen.

In den ,Werkstattgesprachen” unter Federfiihrung des BMWi wird die von acatech
angestoBene Initiative ,Runder Tisch Medizintechnik” in dhnlicher Konstellation bereits
weiterverfolgt. Dies ist sehr positiv zu bewerten, da die angestol3ene Debatte anhand der
Analyse konkreter Beispielen fortgefiihrt und die hier angedachten Losungsvorschlage an
Einzelfallen tberpriift und konkretisiert werden miissen. Besonders hervorzuheben ist die
Bereitschaft aller wichtigen Akteure des Gesundheitswesens, gemeinsam ber konkrete
MaBnahmen zum Abbau von Innovationshiirden zu sprechen. Immerhin handelt es sich
bei der Medizintechnikindustrie um eine Branche, die mehr Patente anmeldet als jede
andere in Deutschland, mit einem erwirtschafteten Gesamtumsatz von 18 Mrd. Euro
und einer Beschaftigtenzahl von annahernd 100.000 Menschen (Spectaris 2008).
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> AKTUELLE BMBF-STUDIE ZUR IDENTIFIZIERUNG VON
INNOVATIONSHURDEN IN DER MEDIZINTECHNIK

THOMAS BECKS/CORD SCHLOTELBURG/AXEL MUHLBACHER

Die VDI/VDE-Innovation und Technik GmbH, die Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizi-
nische Technik und das IGM Institut Gesundheitsékonomie und Medizinmanagement,
Hochschule Neubrandenburg haben im Auftrag des Bundesministeriums fir Bildung
und Forschung (BMBF) gemeinsam die ,Studie zur Identifizierung von Innovationshiir-
den in der Medizintechnik” erstellt. Die Studie wurde im Rahmen der Medica im No-
vember 2008 der Offentlichkeit vorgestellt. Sie kann unter www.gesundheitsforschung-
bmbf.de heruntergeladen werden.

Mit der Studie wird erstmals eine umfassende und systematische Analyse von
Innovationshiirden beim Transfer medizintechnischer Innovationen in den deutschen
Markt und in die Gesundheitsversorgung vorgelegt. Die gute Nachricht: Es gibt keine
gravierenden Hiirden fiir innovative Medizintechnik in Deutschland. Das Innovations-
klima wird auch im internationalen Vergleich iberwiegend als zufriedenstellend bis gut
beurteilt.

Gleichwohl gibt es zwei Phasen in der Entwicklung eines Medizinproduktes, die
sich aus Sicht der befragten Experten als besonders schwierig oder aufwéndig erwei-
sen. Dies betrifft zum einen die klinische Forschung und Validierung einer innovativen
Medizintechnologie und zum anderen die Uberfiihrung in die Kostenerstattung durch
die Gesetzliche Krankenversicherung und damit in die breite Gesundheitsversorgung.
Vor allem die Vertreter aus kleineren Unternehmen blicken aufgrund der steigenden
Anforderungen bei der Entwicklung und Regulierung innovativer Medizintechnik mit
einer gewissen Skepsis in die Zukunft. Die Studie endet mit Handlungsempfehlungen,
die den Innovationsstandort Deutschland wettbewerbsfahig halten sollen.

Die medizintechnische Industrie hat sich in Deutschland dynamisch entwickelt und
ist international gut positioniert. In den vergangenen zehn Jahren expandierte der Um-
satz um ca. 7 % pro Jahr. Die bisherige Dynamik der deutschen Medizintechnikbranche
beruht auf hoher wissenschaftlich-technischer Kompetenz und daraus resultierenden
hohen Marktanteilen. Jedoch kann sich die Branche mit dem Erreichten nicht zufrieden
geben. Die Konkurrenz auf dem Weltmarkt wird sowohl in technologischer als auch
6konomischer Hinsicht stetig gréBer. Dariiber hinaus wird die Medizintechnik immer
starker durch Technologie- und Wissensintensitat, Interdisziplinaritdt und Regulierung
charakterisiert. Aktuell gewinnen deutsche Hersteller nicht in dem MaBe Marktanteile
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im Ausland hinzu, wie dies auslandischen Anbietern auf dem deutschen Markt gelingt.
Damit die deutsche Medizintechnik ihre Position im internationalen Wettbewerb mittel-
bis langfristig halten bzw. ausbauen kann, ist die Fahigkeit zur kontinuierlichen techno-
logischen Innovation von zentraler Bedeutung. Damit neue Ideen aus Wissenschaft und
Forschung letztlich ihren Weg zum Markt als erfolgreiche Produkte und Dienstleitungen
finden konnen, miissen die richtigen Rahmenbedingungen fiir die beteiligten Akteure
der Wertschopfungskette geschaffen und magliche Innovationshemmnisse minimiert
werden. Dies sind somit wichtige Ansatzpunkte fiir staatliches Handeln.

Vor diesem Hintergrund hat die hier vorgelegte Studie das Ziel verfolgt, eine sys-
tematische Analyse mdglicherweise bestehender Hiirden beim Transfer innovativer For-
schungsergebnisse der Medizintechnik in den Markt bzw. in die klinische Versorgung
durchzufiihren. Das Studienkonzept umfasst die Untersuchung maéglicher Innovations-
hirden an allen Stufen der Wertschopfungskette anhand flinf wesentlicher medizintech-
nischer Innovationsfelder:

- Bildgebende Verfahren,

- Prothesen und Implantate,

- Telemedizin und modellbasierte Therapie,

- Operative sowie interventionelle Systeme und Geréte sowie
- In-Vitro-Diagnostik.

Der Bereich Zell- und Gewebetechnik wurde ausgeschlossen, da zu diesem Gebiet be-
reits eine aktuelle, im Auftrag des BMBF erstellte Studie zur Situation der Gewebe- und
Regenerationstechnologie in Deutschland vorliegt (Regenerationstechnologien fiir Me-
dizin und Biologie, Capgemini, 2007).

Die Studie sollte einen mdglichst breiten Bereich unterschiedlichster potenzieller
Innovationshemmnisse entlang der gesamten medizintechnischen Wertschépfungskette
beriicksichtigen, d. h. von der Idee bis zur Vermarktung des jeweiligen Produkts. Zent-
rales Element der Studie war die Befragung von insgesamt 45 Experten aus Wirtschaft
und Wissenschaft in den oben genannten Innovationsfeldern.

1 ERGEBNISSE

Die Gesamtanalyse besagt, dass keine gravierenden Hiirden fiir innovative Medizin-
technik in Deutschland feststellbar sind, die nicht im bestehenden System tiberwunden
werden kénnten. Das Innovationsklima in der Medizintechnik in Deutschland wird von
den befragten Experten - insbesondere im Vergleich zu anderen internationalen Innova-
tionsstandorten - (iberwiegend als zufriedenstellend bis gut beurteilt. In Deutschland
existieren demnach Rahmenbedingungen, die Innovationen in der Medizintechnik er-
moglichen und unterstiitzen. Dieses Ergebnis korreliert mit den positiven wirtschaft-
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lichen Rahmendaten der Medizintechnikbranche in Deutschland. Allerdings werden das
Innovationsklima bzw. die Bedeutung von Innovationshiirden vor allem mit Blick auf
die zukiinftige Entwicklung der Medizintechnik differenziert beurteilt. Es zeigt sich, dass
Unternehmen die Situation insgesamt ungiinstiger einschatzen als Forschungseinrich-
tungen und Kliniken.

Der Gesamtprozess von der Idee bis zur Refinanzierung eines Medizinprodukts
im deutschen Markt wird nach Auffassung der Unternehmensvertreter immer langer,
komplexer und kostenintensiver. Da insbesondere kleinere Unternehmen dafiir nur tiber
begrenzte finanzielle Méglichkeiten verfiigen, nehmen sie diese Hemmnisse im medi-
zintechnischen Innovationsprozess in starkerem Malle wahr. So kénnen sich Prozesse
zum Schutz geistigen Eigentums und der Marktzulassung aufgrund ihres bisweilen ho-
hen Aufwandes bei kleineren Unternehmen innovationshemmend auswirken. Dartiber
hinaus werden fiir die Nutzenbewertung eines Medizinprodukts, die immer wichtiger
flir eine spatere Refinanzierung im geregelten Markt des Gesundheitssystems wird, zu-
nehmend klinische Studien verlangt. Dies fihrt fiir Unternehmen teilweise zu einem ho-
heren Entwicklungsaufwand und zu einer groReren Planungsunsicherheit der spateren
Refinanzierung der Investitionen. Tendenziell werden innovative medizintechnische Ent-
wicklungen dadurch teurer. Es besteht die Gefahr, dass kleinere Unternehmen zukiinftig
immer weniger in der Lage sein werden, den gesamten Prozess von der Idee bis zum ver-
markteten Produkt erfolgreich zu bewaltigen. Auf der anderen Seite profitieren vor allem
die Forschungseinrichtungen von einem derzeit umfangreichen Angebot &ffentlicher
Fordermittel fir innovative Medizintechnik; sie beurteilen daher das Innovationsklima
erkennbar positiver.

2 ZWEI ENGPASSE ... UND EIN INFORMATIONSDEFIZIT

Die Expertenbefragung ergab, dass sich insbesondere zwei Phasen im medizintechni-
schen Innovationsprozess als ,Engpdsse” erweisen kénnen. Dies ist erstens die Phase
der klinischen Forschung und Validierung einer innovativen Medizintechnologie, die
mit hohen Kosten einhergehen kann und - vor dem Hintergrund eines erheblichen Er-
folgsrisikos - refinanziert werden muss. Erschwerend kommt hier dazu, dass einschldgige
Expertise in der medizintechnisch-klinischen Forschung in Deutschland offenbar nur ein-
geschrankt verfligbar ist. Aus Sicht der Unternehmen und Forschungseinrichtungen ist
die Identifizierung und Kooperation mit einem geeigneten klinischen Partner, der iiber
das jeweilige spezifische Kompetenzprofil fiir eine bestimmte medizinische Fragestel-
lung verfligt, eine wesentliche Herausforderung.

Zweitens wird ein Engpass in der Phase der Uberfiihrung einer innovativen Techno-
logie in die Kostenerstattung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gesehen. Die
Uberwiegende Zahl der befragten Experten beurteilt diesen Prozess aufgrund einer zu-
nehmenden Regulierung als vergleichsweise lang, mit hohem Aufwand verbunden und
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nicht nutzerfreundlich bzw. nicht ausreichend transparent. Diese Kritik gilt sowohl dem
ambulanten als auch dem stationdren Versorgungssektor. Es wird zudem bemaéngelt,
dass die fir den Nachweis des medizinischen Nutzens geforderten Kriterien nicht ohne
weiteres auch auf Studien mit Medizinprodukten anwendbar seien. Zudem sind fiir die
zukiinftig mogliche, weitergehende Kosten-/Nutzenbewertung eines Medizinprodukts
derzeit noch keine eindeutigen Vorgaben oder Kriterien vorhanden. Fiir Anbieter von
Medizinprodukten resultieren daraus Planungsunsicherheiten und womdglich héhere
Kosten, die den Zugang von medizintechnischen Innovationen zum geregelten Markt
erschweren.

Die Experteninterviews haben auch deutlich gemacht, dass vielfach ein erhebliches
Informationsdefizit im Hinblick auf den Gesamtprozess der Erstattung durch die GKV
besteht. Angesichts der ausgesprochen komplexen und sich in relativ kurzen Zeitraumen
andernden Rahmenbedingungen der GKV-Erstattung ist dieses Ergebnis versténdlich.
Das Informationsdefizit kann sich negativ auf den medizintechnischen Innovationspro-
zess auswirken: Wird eine innovative Medizintechnologie mdglicherweise nicht in den
geregelten Markt iberfiihrt, weil aus Sicht des Medizinprodukt-Anbieters das Prozess-
risiko zu hoch erscheint, muss von einer Innovationshiirde ausgegangen werden. Dabei
spielt es letztlich keine Rolle, ob die Entscheidung auf objektiv bestehenden oder sub-
jektiv wahrgenommenen Sachverhalten beruht. In beiden Fallen wiirde die innovative
Technologie nicht den geregelten Markt und damit auch nicht die Giberwiegende Zahl
der Patientinnen und Patienten in Deutschland erreichen.

Neben den oben genannten beiden ,Engpéssen” kann der medizintechnische In-
novationsprozess durch weitere Faktoren erschwert werden. In fast allen Phasen dieses
Prozesses fehlt hoch- und vor allem auch interdisziplinar qualifiziertes Personal. Wie
kaum ein anderes Technologiefeld ist die Medizintechnik dadurch gekennzeichnet, dass
Innovationen immer mehr das interdisziplindr erarbeitete Ergebnis mehrerer Techno-
logien und Wissenschaften sind. Die befragten Medizintechnik-Akteure (Unternehmen,
Forschungseinrichtungen und Kliniken) erkennen in der wachsenden Kooperationsnot-
wendigkeit und den damit verbundenen steigenden Anforderungen an Management
und Wissenstransfer eine potenzielle Innovationshiirde. Daher gilt es, verstarkt inter-
disziplindre Kompetenz durch qualifiziertes Personal zu entwickeln und Wissenstransfer
zwischen allen an der Wertschopfungskette beteiligten Akteuren zu organisieren.

3 HANDLUNGSOPTIONEN

Trotz der oben dargestellten Innovationshemmnisse bestehen keine gravierenden Hiir-
den, welche die Entwicklung innovativer Medizintechnik erheblich behindern wiirden.
Gleichwohl sollten die Rahmenbedingungen am Innovationsstandort Deutschland fiir
die Entwicklung und Vermarktung moderner Medizintechnik angesichts des sich ver-
scharfenden Wettbewerbs in einer globalisierten Welt kontinuierlich analysiert und -
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wenn erforderlich - weiter angepasst werden. Deshalb enthalt die Studie Handlungs-
optionen, die als Ausgangspunkt fiir diesen Prozess dienen konnen. Basierend auf den
Ergebnissen der Analyse betreffen die Handlungsoptionen iiberwiegend die klinische
Forschung zu innovativer Medizintechnik und die GKV-Erstattung. Dariiber hinaus wur-
den Handlungsoptionen abgeleitet, welche die unmittelbar miteinander verknipften
Aspekte Interdisziplinaritat, Wissenstransfer und Verfiigharkeit von Kompetenzen auf-
greifen. Als wesentliche ,Schaltstellen” zur weiteren Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen des medizintechnischen Innovationsprozesses in Deutschland wurden dabei die
folgenden Aspekte identifiziert:

- Steigerung der Qualitat in der medizintechnisch-klinischen Forschung

- Erhéhung der Reputation medizintechnischer Forschung in den Kliniken

- neue Anséatze zur Finanzierung/Forderung klinischer Studien

- starkere Kooperation zwischen den fiir Medizintechnik relevanten Fachdisziplinen
(Technik-, Ingenieurwissenschaften und Medizin)

- starkere interdisziplindre Ausbildung in vorhandenen (Medizintechnik-) Studien-
gangen

- mehr nutzerfreundliche Information und Beratungsangebote zum Prozess der
Erstattung innovativer Medizintechnik durch die GKV, z. B. in Form einer nach-
vollziehbaren und leicht zuganglichen Gesamtdarstellung und praxisorientierter
Beratungsstellen

- eindeutige und ldngerfristig giiltige Kriterien fiir die Kosten-/Nutzenbewertung
innovativer Medizinprodukte

- starkere Einbeziehung der Medizinproduktanbieter in den Prozess der Aufnahme
eines innovativen Medizinprodukts in die GKV-Erstattung

- Einfithrung von Prozessfristen fiir bestimmte Schritte im Bewertungsverfahren zur
Aufnahme eines Medizinprodukts in die GKV-Erstattung

Diese Handlungsoptionen kdnnen als Ansatzpunkte fiir die Weiterentwicklung der Rah-
menbedingungen fiir medizintechnische Innovationen in Deutschland dienen und miis-
sen in weiterfiihrenden Diskussionen mit allen wichtigen Akteuren weiter konkretisiert
werden.
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> MEDIZINTECHNIK ALS INNOVATIONSPOLITISCHE
HERAUSFORDERUNG

CLAUDIA HEROK

Mit der ,Hightech-Strategie fiir Deutschland” hat die Bundesregierung ihre Innova-
tionspolitik auf eine neue Grundlage gestellt. Ideen sollen schneller verwirklicht und wis-
senschaftliche Forschungsergebnisse hdufiger in neue Produkte, Verfahren und Dienst-
leistungen umgesetzt werden. Gesundheitsforschung und Medizintechnik bilden dabei
eines der zentralen Innovationsfelder. Medizintechnische Forschung und Entwicklung
wird am anwendungs- und patientenorientierten Bedarf ausgerichtet und gefordert.
Erklartes Ziel ist es, neue ldeen und Verfahren nicht nur in Deutschland zu erfinden,
sondern hier auch umzusetzen und marktfahig zu machen.

Zentrales Element zukunftsorientierter Medizintechnikférderung ist eine wirksame
Vernetzung medizinischer und technischer Disziplinen sowie die enge Kooperation zwi-
schen Wissenschaft und Wirtschaft. Gerade auch in Zeiten der Finanzknappheit gilt
es riskanten und innovativen Forschungsansadtzen nach wie vor Chancen zur Verwirk-
lichung zu eréffnen. Dazu wird das BMBF die Férderung der Medizintechnik weiter
vorantreiben.

Damit neue wissenschaftliche Ideen zu einer héheren Lebensqualitat der Menschen
flihren kdnnen, missen vielfaltige Aspekte adressiert werden. Eine umfassende Innova-
tionspolitik muss folglich den ,Blick fiir das Ganze" besitzen: Von der anfanglichen Idee
uber die Grundlagenforschung sowie die angewandte Forschung bis hin zur Produktent-
wicklung, Zulassung und letztlich Markteinfithrung. Der Markt fiir Medizinprodukte ist
dabei im Wesentlichen durch das Gesundheitssystem mit seinen komplexen Rahmen-
bedingungen bei Zulassung und Verglitung geprégt. Eine wirksame Innovationspolitik
muss dies bertiicksichtigen und die Rahmenbedingungen so gestalten, dass medizin-
technische Innovationen den betroffenen Menschen sicher und ziigig zu Gute kommen
kénnen.

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) hat mit der Initiierung
einer Studie zur Identifizierung von Innovationshiirden in der Medizintechnik hierzu eine
wesentliche Grundlage gelegt. Mit dieser Studie wird eine belastbare und fundierte
Basis zur Konkretisierung der vor allem von Seiten der Unternehmen vielfach beklag-
ten Innovationshiirden geschaffen und Ansatzpunkte fiir MaBnahmen zur gezielten
Verbesserung des Innovationsklimas eruiert. Die anldsslich der MEDICA im November
2008 verdffentlichte Studie legt somit eine aktuelle und systematische Analyse der in
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Deutschland bestehenden Hiirden beim Transfer innovativer Forschungsergebnisse der
Medizintechnik in den Markt bzw. in die klinische Versorgung vor. Die Studienergebnisse
werden ausfiihrlich in dem Beitrag von Becks et al. dargestellt.

An dieser Stelle werden nur einige wenige, aus Sicht des BMBF besonders wichtige
Ergebnisse herausgehoben. Zu allererst haben die Expertenbefragungen ergeben, dass
das Innovationsklima in Deutschland auch im internationalen Vergleich gegenwartig
positiv gesehen wird. Die Zukunftsaussichten werden allerdings primar von den Unter-
nehmen und hier vor allem von den KMU etwas pessimistischer beurteilt. Engpésse in
der Innovationskette fokussieren sich gegenwartig offenbar auf zwei wichtige Schritte
im medizintechnischen Innovationsprozess: erstens die Phase der klinischen Forschung
und Priifung einer innovativen Medizintechnologie hinsichtlich Wirksamkeit und medi-
zinischem Nutzen, zweitens die Phase der Uberfiihrung einer innovativen Technologie
in die Kostenerstattung der Gesetzlichen Krankenversicherung. Die von der Studie be-
nannten Handlungsoptionen zur Verbesserung der Situation in diesen Bereichen miissen
nun in weiterfiihrenden Diskussionen mit allen wichtigen Akteuren weiter konkretisiert
werden.

Es ist daher ausgesprochen erfreulich, dass die im Rahmen der BMBF-Studie erarbei-
teten Ergebnisse zeitnah vom Themennetzwerk Gesundheitstechnologie der acatech im
Rahmen des ,Runden Tisches Medizintechnik" aufgegriffen wurden.

Im weiteren hat auch das Bundeswirtschaftsministerium die Studienergebnisse
zum Anlass genommen, ressortiibergreifende ,Werkstattgesprache Medizintechnik” ins
Leben zu rufen, um die Probleme bei der Einfithrung innovativer Medizintechnologie
unter Beteiligung der Unternehmensverbadnde zielorientiert weiter zu verfolgen.

Das BMBF hat inzwischen vielfache Konsequenzen aus den Studienergebnissen
gezogen:

Angesichts der wachsenden Anforderungen, die die klinische Forschung bei inno-
vativen medizintechnischen Produkten zu bewaltigen hat, ist auch auf Empfehlung des
Gesundheitsforschungsrates des BMBF eine Arbeitsgruppe zum Thema ,Klinische Stu-
dien mit Medizinprodukten" eingerichtet worden. Diese Arbeitsgruppe, in der Exper-
ten aus Wirtschaft, Wissenschaft und der Selbstverwaltung vertreten sein werden, wird
konkret analysieren, wie deutsche, medizintechnische Forschungseinrichtungen und
Unternehmen fiir die Durchfithrung klinischer Studien mit Medizinprodukten aufge-
stellt sind und zukiinftige Handlungsempfehlungen erarbeiten. Dabei werden sowohl
klinische Priifungen als Teil des Konformitdtsbewertungsverfahrens wie auch klinischen
Studien zur Erlangung der Erstattungsfahigkeit durch die gesetzlichen Krankenkassen
betrachtet werden. Ferner sollen bereits laufende Aktivitdten zu diesem Problemfeld
einbezogen werden. So beschéftigt sich die kirzlich gegriindete Arbeitsgruppe Me-
dizintechnik der Telematikplattform fiir medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V. mit
klinischen Studien mit Medizinprodukten. In einem Projekt im Rahmen der TMF werden
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aktuell u. a. Checklisten fiir die Durchfiihrung von klinischen Studien nach dem Medizin-
produktegesetz und fiir ein entwicklungsbegleitendes Health-Technology-Assessment mit
Hauptausrichtung auf den klinisch-universitdren Anwendungsbereich erarbeitet. Es wird
zu priifen sein, welcher Bedarf mit diesen Materialien, die 6ffentlich zuganglich sein
werden, bereits gedeckt werden kann und in welchen Gebieten zusatzlicher Handlungs-
bedarf besteht. In dhnlicher Weise werden auch die Vorschldge der acatech fiir eine
verbesserte und schnellere Bewertung von innovativen Medizinprodukten im Rahmen
von ,Pilotprojekten” an bestimmten Zentren mit hoher Kompetenz und hohen Patien-
tenzahlen in die Diskussion einflieBen.

Auch beim jadhrlich stattfindenden Innovationswettbewerb Medizintechnik des
BMBF, mit dem ungewdhnliche und innovative Ideen fiir medizintechnische Produkte
unterstiitzt werden, wurden Neuerungen vorgenommen. In der 2009 anlaufenden Wett-
bewerbsrunde wurde der Forderrahmen fiir Projekte zur Durchfiihrung eines Schliissel-
experiments (Modul BASIS) auf 400.000 € erhéht und zusatzlich Elemente der Vor-
griindungsférderung in den Wettbewerb integriert. Maximal 50.000 € kénnen nun fiir
Fortbildungen und die Vorbereitung einer Unternehmensausgriindung beantragt wer-
den. Damit soll die Umsetzung der Forschungsergebnisse in Produkte und Verfahren
gezielter unterstiitzt werden.

Die Zusammenarbeit zwischen Wirtschaft und Wissenschaft wird aber nicht nur
projektbezogen verbessert, mindestens genau so wichtig ist die Intensivierung des
Dialogs auf breiter Basis. Dazu hat BMBF in Zusammenarbeit mit den Unternehmens-
verbanden SPECTARIS, ZVEI und BVMed als neue Plattform das ,Innovationsforum
Medizintechnik” auf den Weg gebracht. Neben der ressortiibergreifenden Diskussion
aktueller Themen ist das ,Matchmaking” zwischen Wissenschaftlern und Unterneh-
mensvertretern fester Bestandteil der Veranstaltung. Unter dem Motto ,Forschung trifft
Industrie” kdnnen konkrete Kooperationen auf den Weg gebracht werden.

NaturgemaR kann das BMBF den Wachstumsmotor Medizintechnik vor allem mit
seiner ,Kernkompetenz®, der Férderung von Forschung und Entwicklung auf Touren
halten und noch leistungsfahiger machen. Daneben wird es sich aber auch weiterhin
konstruktiv in die Diskussion iiber den Erhalt und die Férderung der Wettbewerbsfahig-
keit der Medizintechnik in Deutschland einbringen und dabei fiir forschungsfreundliche
Rahmenbedingungen einsetzen.
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> OPTIMIERUNG DES ZULASSUNGS- UND ERSTATTUNGS-
VERFAHRENS FUR MEDIZINTECHNISCHE PRODUKTE

HARALD KUHNE

Die Medizintechnikindustrie in Deutschland hat in den letzten Jahren eine erfreuliche
Entwicklung genommen. Mit einem Gesamtumsatz von mehr als 18 Milliarden Euro
und fast 100.000 Mitarbeitern ist die deutsche Medizintechnik-Industrie nahezu ein
Musterkind deutscher Wirtschaft: Deutsche Ingenieurskunst entwickelt innovative High-
techprodukte, die weltweit nachgefragt werden.

Die Bedeutung und Entwicklungsméglichkeiten der deutschen Medizintechnik-
Industrie wurde schon in den Gutachten des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Technologie (BMWi) [DIW Berlin 2005, Gutachten im Auftrag des BMWA] und des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) aus dem Jahre 2005 deutlich.
Diese Untersuchungen zeichneten ein klares Bild der Zukunftstrachtigkeit dieses Indus-
triezweiges. Sie wiesen auch auf die Hindernisse hin, die die Einfithrung neuer Medizin-
technikprodukte hemmen.

Dieses Thema hat das BMBF in seiner Studie ,ldentifizierung von Innovationshiir-
den in der Medizintechnik” (BMBF 2008) aufgegriffen und vertieft. Die Autoren machen
darin deutlich, dass fiir die Einfihrung innovativer Produkte in den Gesundheitsmarkt
eine grofBe Hiirde weiterhin die Anerkennung zur Erstattung durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung darstellt. Dies iiberrascht nicht, da es das bekannte Dilemma zwischen
Krankenversicherung und Krankenversorgung widerspiegelt. Auf der einen Seite eine
moglichst hoch wirksame innovative medizinische Versorgung fiir jeden Patienten, auf
der anderen Seite ein bezahlbarer Krankenversicherungsbeitrag fiir jeden Versicherten.

Beide Positionen sind nicht unvereinbar. Dies zeigen eindrucksvoll die ,Einspar-
potenziale innovativer Medizintechnik im Gesundheitswesen". Diese mittlerweile im
dritten Jahr erscheinende Gemeinschaftsstudie von Spectaris, ZVEI, MedTech und
Droege & Company (2006, 2007, 2008) gibt zahlreiche Beispiele innovativer Produkte,
deren Einsatz nicht nur die Versorgungsqualitdt erhdhen, sondern auch dem Gesund-
heitswesen Geld sparen. Es ist daher im Interesse aller, dass solche Produkte oder Ver-
fahren unverziiglich in der allgemeinen medizinischen Versorgung angewandt werden.

Die BMBF-Studie tiber die Innovationshiirden beschreibt nachhaltig den komple-
xen Prozess von Forschung lber Produktentwicklung, Marktzulassung bis zur Erstat-
tungsfahigkeit und Markteinfihrung (BMBF 2008). Ziel muss es sein, diesen Prozess
zu beschleunigen. Sowohl das BMBF als auch das BMWi bieten zahlreiche Programme
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zur Forderung innovativer Technologien an. Freilich endet die Forderung in der Regel,
sobald ein marktfahiges Produkt entwickelt ist. Nun beginnen aber gerade fiir kleinere
und junge Unternehmen neue Schwierigkeiten. Sie sehen sich in einem Dickicht von Re-
geln, Regularien, Institutionen und Behdrden gegeniiber. Unterschiedliche Bestimmun-
gen fiir stationdre oder die ambulante Versorgung, fiir Investitionsgiiter oder Ver- oder
Gebrauchsgiiter, fiir Medizinprodukte oder Arzneimittel usf. erschweren den Uberblick.
Dies bestatigte sich in der Diskussionsrunde des ,Runden Tisches Medizintechnik" von
acatech am 20. November 2008. Dabei wurde auch offenbar, dass jenseits der recht-
lichen Regeln, die Abldufe innerhalb der Institutionen und das Zusammenspiel
zwischen den Einrichtungen eine gro3e Rolle spielt. Teilweise fehlen routinisierte Pfade
und Ablaufraster. Das liegt auch daran, dass sowohl die beauftragten Institutionen als
auch das juristische Regelwerk noch relativ jung sind.

Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie sieht dies, wie auch das
Bundesministerium fiir Forschung und das Bundesministerium fiir Gesundheit als
Herausforderung und fihrt dazu ,Werkstattgesprache Medizintechnik” durch. Unter
Beteiligung der Wirtschaft, vertreten durch die drei Verbande (BVMed, Spectaris,
ZVEI), werden anhand konkreter Beispiele aus der Praxis die erlebten Schwierigkeiten,
Liicken oder Hindemisse bis zur Einfiihrung eines Medizinproduktes in den Markt iden-
tifiziert. Unter Bertlicksichtigung der aufgezeigten Strukturen sollen Lésungsvorschlage
entwickelt werden. Diese kdnnen von der Infobroschiire bis zur Gesetzesdnderung
reichen. Wesentlich fiir das Gelingen ist ein fairer Dialog, der die berechtigten Interes-
sen der vertretenen Institutionen wahrt. Das erste Gesprach am 10. Dezember 2008
machte Mut; zeigte es doch ein bemerkenswertes Mal3 an Offenheit und Tatkraft der
Beteiligten. Es ist zu hoffen, dass dieser Dialog nicht nur die Transparenz erhoht und
das Vertrauen starkt, sondern inshesondere umsetzbare Lésungen und Alternativen zur
Starkung des Innovationsstandortes Deutschland entwickelt.
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> GEGENWARTIGES EUROPAISCHES MARKTZUGANGS-
SYSTEM FUR MEDIZINPRODUKTE IST KEINE INNOVA-
TIONSBREMSE

MATTHIAS NEUMANN

Anfang der 1990er Jahre wurde fiir den Europdischen Binnenmarkt ein Marktzugangs-
system fiir Medizinprodukte entwickelt. Man begann mit einer Richtlinie iber aktive
implantierbare Medizinprodukte (RL 90/385/EWG). Es folgte eine Richtlinie iiber allge-
meine Medizinprodukte (RL 93/42/EWG), an die sich die Erarbeitung einer Richtlinie tiber
In-vitro-Diagnostika (RL 98/79/EG) anschloss.

Ziele dieser Richtlinien war die freie Verkehrsfahigkeit der Medizinprodukte durch
die Schaffung eines einheitlichen Binnenmarktes, die Gewahrleistung der Patienten-
sicherheit sowie eine schnelle Verfiigbarkeit von innovativen medizinischen Technologien
auf dem Europdischen Markt.

Als Regelungsrahmen wurden Richtlinien nach der ,Neuen Konzeption” (New
Approach) gewahlt. Die Neue Konzeption sieht im Gegensatz zu anderen bekannten
Marktzugangs- bzw. Marktzulassungssystemen von Produkten keine direkte staatliche
Zulassung der Produkte vor. Die Behérden der Mitgliedstaaten haben nur einen sehr
geringen Einfluss auf den ,Zulassungsprozess”. Der Hauptakteur in diesem Gebilde ist
der Hersteller, der gegeniiber anderen Marktzulassungssystemen ein groBes Mal} an
Freiheit, aber auch ein sehr hohes MaR an Verantwortung iibertragen bekommt. Bei
risikoarmen Produkten hat der Hersteller die Aufgabe, fiir seine Produkte die Einhal-
tung der in den Richtlinien grundsatzlich beschriebenen und in harmonisierten Normen
spezifizierten grundlegenden Anforderungen sicherzustellen und nachzuweisen. Gelingt
es ihm, darf er die Verkehrsfahigkeit seiner Produkte selbst erklaren (Konformitatserkla-
rung), die Produkte mit einer CE-Kennzeichnung versehen und auf dem Europdischen
Markt verkaufen. Bei risikoreicheren Produkten muss eine von den Mitgliedsstaaten
benannte, unabhéangige dritte Stelle (Benannte Stelle) in die Konformitatsbewertungs-
verfahren einbezogen werden. Bei Produkten mit mittlerem Risiko haben die Benann-
ten Stellen hauptsachlich die Aufgabe, die Fahigkeiten des Herstellers hinsichtlich der
Erreichung einer einheitlichen Qualitat, der Beherrschung und Kontrolle von Prozessen
der Herstellung, des Designs, des Vertriebs etc. zu bewerten. Bei risikoreichen Produkten
(sogenannte Klasse Ill - Produkte, z. B. viele Implantate) haben die Benannten Stellen
die Aufgabe, die Konformitat der einzelnen Produkte zu bewerten und entsprechende
Konformitatserklarungen auszustellen.
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Die staatlichen Behorden haben in diesem System hauptséchlich die Aufgabe, die
Arbeit und Kompetenz der Benannten Stellen zu gewéhrleisten und zu kontrollieren. Zu-
dem sollen sie im Rahmen der Uberwachung des Marktes sicherstellen, dass Produkte,
von denen trotz der erfolgreich durchgefiihrten Konformitatsbewertungsverfahren un-
akzeptable Risiken ausgehen, rechtzeitig identifiziert werden und geeignete korrektive
MaRnahmen (bis hin zum Riickruf) zum Schutz der Patienten, Anwender oder Dritter
getroffen werden.

Die Medizinprodukterichtlinien sind in den EU-Mitgliedsstaaten Mitte/Ende der
90 Jahre in nationales Recht umgesetzt worden.

Im Jahr 2003 iiberreichte die Europdische Kommission dem Europdischen Parla-
ment und dem Europdischen Rat einen Erfahrungsbericht Uber die Medizinprodukte-
richtlinien. Zusammenfassend kam die Kommission damals zu der Auffassung, dass der
gewdhlte Rechtsrahmen angemessen ist und sich bewéhrt hat. Es hatte sich deutlich ge-
zeigt, dass in Europa innovative medizinische Technologien am schnellsten zugelassen
werden kénnen. Insbesondere fiir die kleinen und mittleren Medizinprodukteunterneh-
men stellte das bisherige Europdische Marktzugangssystem einen Wettbewerbsvorteil
dar, der andere in der EU gegeniiber z. B. den USA bestehende Wettbewerbsnachteile
(etwa der Zugang zu Wagniskapital) zumindest reduzierte. Das von den Mitglieds-
staaten aufgebaute Vigilanzsystem (Erfassung von Vorkommnissen mit Medizinproduk-
ten und Ergreifung entsprechender korrektiver MaBnahmen) funktionierte.

In diesem Bericht wurde aber auch festgestellt, dass in einigen Bereichen die euro-
paische Gesetzgebung nachgebessert werden muss.

Insbesondere im Bereich der klinischen Bewertung bzw. klinischen Prifung von
Medizinprodukten wurde ein Handlungsbedarf gesehen. Hintergrund war, dass sich
viele Behdrden der Mitgliedsstaaten dariiber beklagten, dass der bisherige Wortlaut
der Richtlinien eine eigenwillige juristische Auslegung ermdgliche, die dazu fiihrte, dass
viele Hersteller klinische Bewertungen nicht vornahmen oder dass notwendige klini-
sche Priifungen vor dem Inverkehrbringen unterblieben. Wenn klinische Bewertungen
durchgefiihrt wurden, mussten die Behorden vielfach feststellen, dass die Qualitat nicht
den Erwartungen und Erfordernissen entsprach. Haufig wurden klinisch unzureichend
geprifte Medizinprodukte mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet und auf den Markt ge-
bracht, um dann dort in klinischen Studien die Daten zu generieren, die fiir die Markt-
zulassung in anderen Regionen (z. B. in den USA) erforderlich waren. Anekdotenhaft
wurde (ber offentliche Statements auch von deutschen Herstellern berichtet, die sich
damit briisteten, dass sie (teilweise sogar bei implantierbaren Produkten der Klasse
[Ib) im Vorfeld der Vermarktung ihrer Produkte noch nie eine klinische Priifung gemaR
Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG durchgefiihrt hatten.

Im Jahr 2004 begann die Europdische Kommission mit der Revision der Medizin-
produkterichtlinien. Im Dezember 2007 wurde die Anderungsrichtlinie 2007/47/EG im
Amtsblatt der Europdischen Kommission veréffentlicht.
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Neben der jetzt auch fiir Hersteller von Produkten mit mittlerem Risiko eingefiihrten
Priifung reprasentativer Produkte (reprasentative Auslegungspriifung) durch eine Be-
nannte Stelle sind insbesondere die Prézisierungen und Neuregelungen zum Komplex
klinische Bewertung und klinische Priifung hervorzuheben.

Nun ist eindeutig klargestellt, dass fiir jedes Produkt eine klinische Bewertung erfol-
gen muss und dass insbesondere fiir Hochrisikoprodukte und implantierbare Produkte
grundsatzlich immer eine klinische Priifung vorgenommen werden muss. Hersteller und
Benannte Stellen sind eindeutig in der Pflicht, die klinischen Bewertungen als Bestand-
teil der Technischen Dokumentation im Rahmen der Konformitdtsbewertungsverfahren
zu priifen.

Die neue Forderung, dass Hersteller grundsatzlich verpflichtet sind, im Rahmen
von Post Market Clinical Follow-up (PMCF) Studien weiterhin die klinische ,Langzeit"-
Leistungsfahigkeit zu untersuchen, bietet die Chance, dass iiber diesen Weg (der in
vielen Fallen eine Fortfithrung oder Erweiterung der klinischen ,Zulassungspriifung”
sein wird), auch die soziodkonomischen Daten systematisch erhoben werden kénnen,
die fiir die Bewertung des medizinischen und 6konomischen Nutzen z. B. im Rahmen der
HTA-Bewertung (Health Technology Assessment) erforderlich sind. Diese Daten kdnnten
dann fiir die Bewertung innovativer medizinischer Technologien zur Aufnahme in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherungen herangezogen werden.

Insgesamt stellen diese Regelungen insbesondere fiir Hersteller, die in der Vergan-
genheit in diesem Bereich nicht vorbildlich gearbeitet haben, groBe Herausforderungen
dar. Bis zum 21.03.2010 miissen alle Hersteller dafiir Sorge tragen, dass ihre Produkte
den neuen Anforderungen geniigen.

Obwohl die Mehrzahl der Mitgliedstaaten derzeit noch an der nationalen Umset-
zung der geanderten Richtlinien arbeiten, hat die Europdische Kommission im Mai
2008 ein 6ffentliches Konsultationsverfahren begonnen, mit der Absicht, die Medizin-
produkteregulation grundsatzlich neu zu regeln (Recast). Aus dem Konsultationspapier
ist erkennbar, dass die Europdische Kommission mit dem Gedanken spielt, in vielen Be-
reichen von dem ,Neuen Konzept" abzuriicken und Regelungen einzufiihren, die bisher
im Bereich der Arzneimittelzulassung angewendet werden. So wird z. B. eine zentrale Zu-
lassung von Hoch-Risiko-Produkten durch die Européische Arzneimittel Agentur (EMEA)
angestrebt. Ebenso soll die EMEA bzw. ein in der EMEA angesiedelter Medizinproduk-
teausschuss die Benannten Stellen kontrollieren, im Vigilanzsystem eine zentrale Rolle
iibernehmen und die Marktiiberwachung der Mitgliedsstaaten koordinieren.

Diese Vorschldge wurden von der groBen Mehrzahl der an der Konsultation betei-
ligten Institutionen, Verbdnde, Organisationen und Behdrden abgelehnt. Insbesondere
der von der Kommission scheinbar angestrebte Wechsel zu einem staatlichen Zulas-
sungssystem wurde in Hinblick auf die 6konomischen Konsequenzen und die fehlende
Notwendigkeit kritisiert. So kénnte nach Angaben der Industrie ein Wechsel zu einem
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System, wie es in den USA derzeit praktiziert wird, zu einer etwa Verzehnfachung der
Zulassungskosten fithren. Die Zulassungszeiten wiirden sich etwa verdreifachen. Vielen
kleinen innovativen Unternehmen wiirden erhebliche Hiirden in den ,Zulassungsweg"
gelegt, ohne dass es einen messbaren zusatzlichen Sicherheitsgewinn fiir die Patienten
geben wiirde. Aufgrund dieser kritischen Stellungnahmen hat die EU-Kommission der-
zeit entschieden, den Recast nicht, wie urspriinglich geplant, schon im Jahr 2009 zu
starten, sondern auf das Jahr 2010 zu verschieben. Die letzten 6ffentlichen Stellungnah-
men der in der EU-Kommission fiir Medizinprodukte Verantwortlichen lassen allerdings
erkennen, dass weiterhin angestrebt wird, der EMEA eine herausragende Bedeutung in
der Medizinproduktegesetzgebung einzurdumen.



DIE POSITIONEN DER PRUF- UND
ZULASSUNGSINSTITUTIONEN



> VERFAHREN DES G-BA ZUR AUFKLARUNG VON
ZWEIFELN AM THERAPEUTISCHEN NUTZEN EINER
MEDIZINISCHEN METHODE

RAINER HESS/KAI FORTELKA

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung von Arzten, Zahnérzten, Psychotherapeuten, Kranken-
hausern und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir etwa 70 Millionen
Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von
der GKV erstattet werden.

Der G-BA wurde am 1. Januar 2004 durch das Gesetz zur Modemisierung der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GMG) errichtet. Er Ubernimmt und vereinheitlicht
die Aufgaben der bis dahin tatigen unterschiedlichen Ausschiisse der gemeinsamen
Selbstverwaltung. Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums
fiir Gesundheit (BMG), ist aber keine nachgeordnete Behorde. Rechtsgrundlage fiir die
Arbeit des G-BA ist das flinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland
gibt das Parlament durch Gesetzte vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rah-
mens einheitliche Vorgaben fiir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. In
dieser Funktion wird der G-BA daher mitunter auch ,kleiner Gesetzgeber" genannt. Die
von ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und
sind fiir alle Akteure der GKV bindend.

Die Richtlinien gelten fiir die ambulante Behandlung beim niedergelassenen Arzt,
Zahnarzt und Psychotherapeuten sowie fiir die Behandlung im Krankenhaus. Sie regeln
die Versorgung mit Arzneimitteln, Heil- und Hilfsmitteln, ebenso wie die Versorgung mit
arztlichen, diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den aktuellen Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nut-
zen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem
Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im
Bereich des Qualitdtsmanagement und der Qualitatssicherung in der ambulanten und
stationdren Versorgung.

Der G-BA hat 13 Mitglieder. Neben dem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren unparteiischen Mitgliedern stellen die gesetzlichen Krankenkassen und die
Leistungserbringer - Vertragsarzte, Vertragszahnarzte, Vertragspsychotherapeuten und
Krankenhduser - jeweils fiinf Mitglieder. An den 6ffentlichen, monatlichen Sitzungen
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des G-BA nehmen zudem jeweils fiinf Patientenvertreter verschiedener, durch das BMG
ausgewahlter Organisationen beratend teil. Die Patientenvertreter haben ein eigenes
Antrags- aber kein Stimmrecht. In den verschiedenen Unterausschiissen und Arbeits-
gruppen des G-BA sind insgesamt mehr als 100 Patientenvertreterinnen und Patienten-
vertreter aktiv.

Im Jahr 2004 hat der G-BA das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) als unabhéngiges, wissenschaftliches Institut errichtet. [hm
obliegt die Bewertung des medizinischen Nutzens, der Qualitat und der Wirtschaftlich-
keit von Leistungen in der GKV anhand des aktuellen medizinischen Wissensstandes.
Das IQWIG untersucht dabei im Auftrag des G-BA diagnostische und therapeutische
Verfahren bei ausgewahlten Krankheiten sowie den Nutzen von Arzneimitteln. Dartiber
hinaus gibt das IQWiG allgemeinverstandliche Patienteninformationen heraus. Durch
die Abgabe von Empfehlungen unterstiitzt das Institut den G-BA bei der Wahrmehmung
seiner gesetzlichen Aufgaben.

Die Nutzenbewertung von medizinischen oder medizinisch-technischen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden durch den G-BA schliel3t in der Regel mit drei mog-
lichen Ergebnissen ab:

1. der (Zusatz) Nutzen einer Methode etc. ist evidenzbasiert belegt. In der Regel
indiziert dieser Nutzenbeleg auch die medizinische Notwendigkeit, wobei inso-
weit wegen maglicher nur stationar beherrschbarer Behandlungsrisiken eine
Einschrankung der Anerkennung auf die stationare Behandlung erfolgen kann.
Bei gleichem Nutzen zweier Methoden ist bei hdherem Preis einer Methode
diese in der Regel unwirtschaftlich, es sei den, sie ist bei Unvertraglichkeit der
anderen Methode indiziert.

2. der (Zusatz) Nutzen einer Methode ist nicht belegt. Eine solche Methode kann
grundsatzlich im GKV-System nicht anerkannt werden, bzw. muss ausgeschlos-
sen werden. Auf die Frage, ob bei geringeren Nutzen aber signifikant niedrige-
rem Preis die Methode doch anerkannt werden sollte, kann im Zusammenhang
mit der hier nur dargestellten Bewertung in der Regel teuerer Innovationen
nicht eingegangen werden.

3. es fehlen ausreichende evidenzbasierte Belege fiir den (Zusatz) Nutzen einer
Methode (non liquet). Dies fiihrt bisher in der Regel in der vertragsérztlichen
Versorgung zur Ablehnung, wenn eine Behandlungsalternative besteht. In
der stationdren Behandlung besteht Streit dariiber, ob ein Zweifel am Nutzen
schon die Aberkennung der Leistungsberechtigung rechtfertigt.

Die Verfahrensordnung des G-BA sieht zur Aufklarung solcher Zweifel am medizinischen
Nutzen einer Methode in § 21 Abs. 4 VerfO folgende Regelung vor:
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.Der G-BA kann bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt,
aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden konnen,
Beschliisse mit der MalRgabe treffen, dass

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten vertragsarzt-
lichen Versorgung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V oder bei neuen Heilmitteln gemaR
§ 138 eine Beschlussfassung ausgesetzt wird mit der MaRgabe, dass insbesonde-
re durch Modellvorhaben im Sinne des §§ 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom G-BA
festgelegten Anforderungen die erforderlichen aussagekraftigen Unterlagen in-
nerhalb der vom G-BA festgelegten Frist von héchstens drei Jahren beschafft
werden.

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemaR § 137c
SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalBgabe erfolgt, dass in-
nerhalb einer vom G-BA hierfiir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens
mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann. Die Beschlussfassung soll mit
Anforderungen an die Strukturqualitat und an die Ergebnisqualitdt der Leistungs-
erbringung gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V oder an eine der Beiden
sowie an eine hierflir notwendige Dokumentation verbunden werden."

Da neue Methoden i.d.R. erstmals im Krankenhaus eingefiihrt und erprobt werden, in-
soweit aber ein evidenzbasierter Nutzenbeleg fiir den Zugang zum GKV System nicht
vorgeschrieben und erfahrungsgemal auch nicht zu erwarten ist, empfiehlt sich fiir Leis-
tungen die nach ihrer Eigenart auch oder sogar liberwiegend ambulant erbracht werden
kénnen zur Aufkldrung von Zweifeln am medizinischen Nutzen folgendes Vorgehen:

1. Wird eine solche neue Methode im Krankenhaus eingefiihrt und eine zweck-
maBige ambulante Behandlungsméglichkeit von den behandelnden Arzten
festgestellt, wird iber die im G-BA fir die Einleitung von Nutzenbewertungen
nach § 135 Abs. 1 SGB V zustandigen Antragssteller zeitnah ein Antrag auf
Nutzenbewertung fiir die vertragsarztliche Versorgung eingebracht.

2. Die Beschlussfassung lber diesen Antrag wird nach § 21 Abs. 4 VerfO mit
der Mal3gabe ausgesetzt, dass zundchst das IQWIG beauftragt wird, die zur
Klarung der Evidenz notwendigen Anforderungen an ein Modellvorhaben nach
§§ 63, 64 SGB V festzustellen.

3. Der G-BA legt auf dieser Grundlage die Anforderungen fest und nimmt als
zusatzliche strukturelle Anforderung die sektoreniibergreifende ambulante
und stationdre Durchfiihrung des Modellvorhabens sowie damit verbundene
Anforderungen an die Strukturqualitidt und/oder an die Ergebnisqualitat der
Leistungserbringung gemal § 137 Abs. 1 idF GKV-WSG sowie an eine hierflir
notwendige Dokumentation auf.
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4. Die Durchfithrung eines solchen Modellvorhabens durch die Krankenkassen
kann vom G-BA nicht angeordnet werden. Die nur tber ein solches Modellvor-
haben mégliche Offnung der Leistungserbringung fiir die ambulante Behand-
lung misste jedoch Anreiz genug sein, um den Abschluss integrierter Versor-
gungsvertrdge mit entsprechenden Auflagen zu erreichen.

5. Spatestens nach drei Jahren erfolgt die Auswertung der Dokumentation bzw.
damit verbundener klinischer Studie im Auftrag des G-BA durch das IQWiG.

6. Im Anschluss daran entscheidet der G-BA Uber die Anerkennung der Methode
ggf. nach erganzender Antragstellung gem. § 137c SGB V fiir beide Bereiche.



> NUTZENBEWERTUNG DURCH DAS IQWIG - HURDE
ODER SINNVOLLES VERFAHREN ZUR PRUFUNG DER
PATIENTENRELEVANZ?

MICHAEL KULIG

Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat den

gesetzlichen Auftrag, den Nutzen von medizinischen Methoden, Verfahren und

Leis-

tungen zu bewerten. In der (Fach)Offentlichkeit werden diese Nutzenbewertungen und
die zugrunde liegende Methodik oftmals sehr kontrovers diskutiert, was auf folgenden
Missverstéandnissen und Fehlinterpretationen beruhen kann. Hierzu einige Beispiele:

- Der medizinische Nutzen wird entsprechend den Vorgaben des §35b des SGB V
anhand patientenbezogener Endpunkte bewertet. Die zentralen Nutzendimen-
sionen sind hierbei Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat. Dies darf nicht
zwangslaufig mit Wirksamkeitsbewertungen gleichgesetzt werden. Eine signifi-
kante Verdnderung eines Blutwertes oder eine detailliertere Darstellung eines
Befundes aufgrund eines (diagnostischen) bildgebenden Verfahrens muss noch
keinen unmittelbaren patientenrelevanten Nutzen bedeuten. In die Bewertungen
einflieBende ZielgréBen miissen also eindeutig patientenrelvant sein.

Die Nutzenbewertungen haben zudem It. GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
(2007) auf der Basis international anerkannter Standards der evidenzbasierten
Medizin (ebM) zu erfolgen. Entsprechend diesen Standards gilt sowohl fir Wirk-
samkeitspriifungen als auch fiir Nutzenbewertungen das Kausalitatsprinzip fur
den Nachweis eines Effektes. Dies ist erforderlich, damit bei einem Unterschied
zwischen Gruppen dieser Effekt kausal auf die zu priifende (therapeutische) In-
tervention zuriickgefiihrt werden kann. International unstrittige ebM-Standards
setzen hierzu u. a. eine méglichst hohe Strukturgleichheit in den zu vergleichen-
den Gruppen hinsichtlich bekannter wie unbekannter StérgréBen voraus. Die
bisher beste verfligbare Technik das Ziel der Strukturgleichheit zu erreichen ist
die Randomisierung. Diesbeziigliche kontroverse Einschdtzungen kdnnen auf der
Fehlinterpretation beruhen, dass andere - oftmals statistische - Verfahren, die in
nicht-randomisierten Studien angewandt werden, mdgliche Strukturungleichhei-
ten verldsslich ausbalancieren kdnnten. Aufgrund der Uberschitzung der Ausba-
lancierungsmaoglichkeiten von solchen Adjustierungsverfahren wird immer wieder
das Argument bemiiht, neben der Evidenzstufe 1 auch nicht-randomisierte Inter-
ventionsstudien den Nutzenbewertungen zugrunde legen zu wollen. Es findet sich
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jedoch unter den Organisationen, die Nutzenbewertungen durchfiihren, keine die
dieser Argumentation folgen. Mit anderen Worten: Wenn Studien auf hochstem
Evidenzgrad méglich sind und vorliegen, ermdglichen Studien auf niedrigerer Evi-
denzstufe keinen Zuwachs an Ergebnissicherheit der Nutzenbewertung.

Das Institut und der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) sind sich jedoch be-
wusst, dass Studien hochster Evidenz nicht immer verfiigbar sind, wie beispiels-
weise bei sehr seltenen Krankheitsbildern. Das IQWIG schlieBt gemal seinem
Methodenpapier niedrigere Evidenzstufen per se nicht aus, und kann in begriin-
deten Fallen vom Studieneinschlusskriterium der hdchsten Evidenzstufe abwei-
chen. Gerade bei Bewertungen nicht-medikamentéser Verfahren hat das Institut
auch Studien niedrigerer Evidenzstufe eingeschlossen. Hierzu bedarf es jedoch
einer expliziten Begriindung und dem Bewusstsein, dass die Verladsslichkeit der
Bewertung (,Ergebnissicherheit”) kaum derjenigen unter Einbezug von hochster
Evidenz entsprechen kann. Da die Empfehlungen des IQWiGs als Entscheidungs-
grundlage fiir den Gemeinsamen Bundesausschusses dienen, steht es wohl auBer
Frage, eine hohe Ergebnissicherheit der Nutzenbewertung fiir die Gesundheits-
versorgung und damit fiir den Schutz der Patienten zu fordern. Dies wird auch
durch die Verfahrensordnung des G-BA in §20 geregelt: ,Die Anerkennung des
medizinischen Nutzens einer Methode auf (...) einer niedrigeren Evidenzstufe be-
darf jedoch (...) zum Schutz der Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter
von der Evidenzstufe 1 abgewichen wird."

Als letztes Beispiel moglicher Missverstandnisse kann der nicht selten gedulBerte
Vorwurf mangelnder Transparenz, insbesondere der Priifkriterien genannt wer-
den. Das Institut entspricht auch hier dem gesetzlichen Auftrag [GKV-Wettbe-
werbsstarkungsgesetz 2007, Anderung § 35b (1): ,Das Institut gewahrleistet ...
hohe Verfahrenstransparenz und angemessene Beteiligung der in § 35 Abs. 2
und § 139a Abs. 5 Genannten. Das Institut verdffentlicht die jeweiligen Me-
thoden und Kriterien im Internet”; vgl. IQWiG 2009], indem es seine Methoden
(Allgemeine Methoden und Berichtspldne) publiziert bzw. zur Diskussion stellt.
Ebenso werden die vorldaufigen Ergebnisse einer Nutzenbewertung im Internet
veroffentlicht (Vorbericht), zu denen Stellung genommen werden kann. Die Stel-
lungnahmen werden dementsprechend bei der Erstellung des Abschlussberichts
gewiirdigt. Beim Stellungnahmeverfahren kénnen auch Studien niedrigerer Evi-
denz eingereicht werden. In begriindeten Fallen, wie beispielsweise dem Nach-
weis eines dramatischen Effektes, kdnnen diese dann in die Nutzenbewertung
mit einflieRen.

Diese genannten Beispiele werden von manchen Akteuren im Gesundheitswesen einer-
seits als Hirden beim Zugang zum GKV-System angesehen. Von anderen werden sie
als notwendige Voraussetzungen fiir eine evidenzbasierte und schadensminimierende
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patientenbezogene Gesundheitsversorgung der deutschen Bevodlkerung gewertet. Zur
Erreichung des letztgenannten Ziels sind die EBM-basierten Methoden mittlerweile all-
gemein anerkannter und gesetzlich vorgeschriebener notwendiger Standard, iiber deren
Sinnhaftigkeit eigentlich nicht mehr diskutiert werden sollte.

Die Hiirden bei der Férderung und Anwendbarkeit von Medizintechnik und deren
Innovationen in der Praxis diirften eher an anderer Stelle liegen. Schwierige strukturelle
Gegebenheiten bei der Priifung und Umsetzung neuer medizintechnologischer Verfah-
ren werden durch die Methodik des IQWiG nicht bedingt und nicht verscharft, weshalb
das Institut in dieser Debatte nicht der richtige Adressat ist. Zumal das IQWiG keine
Zulassungs- oder Zertifizierungsbehorde fiir neue Verfahren ist. Wenn das Institut einen
Beitrag zum besseren Verstandnis seiner methodischen und formalen Vorgehensweise
bei den Nutzenbewertungen leisten kann, ist es zu Erlduterungen in Diskussionsrunden
wie der von acatech veranstaltete ,Runde Tisch Medizintechnik” gerne bereit.
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> DER HANDLUNGSSPIELRAUM ZUR FORDERUNG VON
INNOVATIONEN IN DER MEDIZINTECHNIK IM RAH-
MEN DER GESETZLICHEN KRANKENVERSICHERUNG

MARTIN STOCKHEIM

1 EINLEITUNG

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen geben Krankenkassen bei der Erprobung oder
gezielten Forderung von Methoden, Medizinprodukten oder Arzneimitteln nur wenig
Spielraum. Das Sozialgesetzbuch legt fest, dass Leistungen, die zu Lasten der gesetz
lichen Krankenversicherung erbracht werden, wirksam sowie ausreichend und zweck-
maBig sein missen (§ 2, § 12 SGB V). Methoden, Produkte oder Arzneimittel ohne
nachgewiesenen Nutzen sind primar unwirtschaftlich und kdnnen nicht zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung erbracht oder verordnet werden. Biomedizinische For-
schung sowie die Erforschung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten sind von der
Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung, auch fiir Modellvorhaben (§ 63
Abs. 4 SGB V) explizit ausgeschlossen.

Ein gewisser Spielraum besteht auf dem Gebiet der Selektivvertréage. Hier kénnen
zwischen Kostentrdgern und Leistungserbringern Versorgungsstrategien vereinbart wer-
den, die die Anwendung innovativer Medizinprodukte beinhalten.

2 MARKTEINTRITT

Ein wesentlicher Kritikpunkt an der Marktzulassung sind die Anforderungen, die an die
Wirksamkeit (bezogen auf eine bestimmte Indikation) und zum medizinischen Nutzens
der Produkte gestellt werden. Qualitat und Umfang der vom Gesetzgeber fiir die Produk-
te der Risikoklasse 11b und 111 vorgeschriebenen klinischen Priifungen werden von der ge-
setzlichen Krankenversicherung anders bewertet als von der Medizinprodukte-Industrie.

Uber Art und Umfang dieser klinischen Priifung hat die europdische Kommission
Richtlinien herausgegeben (Guidelines on Medical Devices MEDDEV 2.7.1), die sich als
harmonisierte internationale Norm in der DIN EN ISO 14155 niederschlagen. In der
GKV werden fiir die Nutzenbewertung hingegen das Methodenpapier des IQWiG und
die Verfahrensordnung des G-BA zugrunde gelegt. Diese unterschiedlichen Blickwinkel
flihren zu den verschiedensten Schwierigkeiten, die darin gipfeln kdnnen, dass das Me-
dizinprodukt zwar marktfahig ist, der Hersteller fiir das Produkt aber keine Vergiitung
erreichen kann.
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3 VERGUTUNGSEINTRITT IN ANLEHNUNG AN ETABLIERTE PRODUKTE

Handelt es sich um ein Medizinprodukt, das einer DRG zugeordnet werden kann und
ubersteigen die Kosten fiir das Medizinprodukt nicht die in der Fallpauschale kalkulier-
ten Betrage flir Material und/oder Implantate, kann das Medizinprodukt nach CE-Zerti-
fizierung direkt verwendet werden und wird auch von den Krankenhdusern nachgefragt
werden.

In der ambulanten Versorgung kénnen Medizinprodukte, die fiir solche Interventio-
nen verwendet werden, fiir die Sachkostenpauschalen im Kapitel 40 des EBM vereinbart
wurden, ebenfalls ohne weitere Priifung verwendet werden, sobald die CE-Zertifizierung
vorliegt. Die Kosten fiir Produkte, die nicht iiber eine Sachkostenpauschale zur Abrech-
nung gebracht werden, kdnnen direkt zur Erstattung bei der KV oder der Krankenkasse
eingereicht werden.

Medizinprodukte, fiir die keine Kostenpauschale im Kapitel 40 des EBM vereinbart
wurde, die aber gleichwohl in eine, in der ambulanten (belegéarztlichen) Versorgung
ubliche Kategorie fallen (z. B. Herzschrittmacher, Augenlinsen oder Endoprothesen),
kénnen in den meisten Fallen ebenso problemlos abgerechnet werden wie die bereits
etablierten Produkte, solange das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht verletzt wird.

4 VERGUTUNGSEINTRITT NEUER PRODUKTE

Fir neue Medizinprodukte, die sich in keiner DRG abbilden lassen, hat der Gesetzge-
ber im § 6 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) einen Weg vorgesehen, in dem diese
Produkte in die Vergiitung iiberfithrt werden kdnnen: das sog. NUB-Verfahren (NUB =
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden). Das Institut flr Entgeltkalkulation
(InEK) prift dabei zunéchst, ob fir die neue Methode im Rahmen des DRG-System eine
addquate Verglitung erreicht werden kann. Ist dies nicht der Fall, wird die neue Metho-
de in das NUB-Verfahren aufgenommen. Die Methoden und Medizinprodukte, die im
Rahmen des NUB-Verfahrens in die Vergiitung eingefiihrt werden, werden durch den
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung einer orientierenden Nutzenbewertung
nach den in der Einleitung angefiihrten Grundlagen unterzogen, soweit das anhand
der vorgelegten Literatur moglich ist. Die Vergiitung erfolgt nach Verhandlungen auf
Krankenhausebene. Der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund (MDS) gibt
einmal im Jahr das NUB-Gutachten heraus, welches den Krankenhausverhandlern der
Krankenkassen als Grundlage zur Verglitungsvereinbarung dient.

Neue Produkte kdnnen auch durch selektivvertragliche Regelungen nach § 63 ff.
oder 140 ff. SGB V eingefiihrt werden.

Selektivvertrage sollen es den Kostentragern erlauben, die Versorgung weiterzuent-
wickeln. Sie werden mit unterschiedlichen Schwerpunkten geschlossen und unterliegen
regionalen, kassen- und verbandsspezifischen Praferenzen. Die heterogene Ausgestal-
tung der Zusammenarbeit im Rahmen von Selektivvertrdgen fithrt daher nicht immer zu
der Evidenzlage, wie sie im Rahmen von G-BA-Beratungen gefordert wird.
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In der ambulanten Versorgung missen die Behandlungsmethoden, bei denen das neue
Medizinprodukt zur Anwendung kommt, im Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
kassen aufgefiihrt sein. Medizinprodukte, die mit Behandlungsmethoden verbunden
sind, die nach dem Einheitlichen Bewertungsmalstab vergiitet werden kénnen, kdnnen
unter Beachtung der einschldgigen Regularien (Praxisbedarf, Sprechstundenbedarfsver-
einbarungen, Kapitel 7 und 40 EBM, §12 SGB V) als Sachkosten abgerechnet werden.

Fir neu in die ambulante Versorgung eingefiihrte Medizinprodukte, die mit einer
neuen Methode verbunden sind, ist die Priifung der Methode durch den G-BA nach
§ 135 SGB V erforderlich. Im Rahmen dieser Methodenpriifung wird auch der Nutzen
des Produktes nach wissenschaftlichen Kriterien gemaR der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) gepriift.

5 FAZIT

Die Priifungen des Produktes beim Markteintritt fithren aus Sicht des MDS nicht immer
zu einem (iberzeugenden Nutzenbeleg. Der Vergiitungseintritt wird durch diese diskre-
panten Beurteilungen gehemmt.

Um diskrepante Beurteilungen zu vermeiden gibt es derzeit nur die Méglichkeit
beim Design der klinischen Priifungen, die im Rahmen des Konformitdtsbewertungs-
verfahrens durchgefiihrt werden, internationale Anforderungen an die Erprobung von
Interventionen am Menschen, wie sie auch im Methodenpapier des IQWiG und der Ver-
fahrensordnung des G-BA abgebildet sind, bereits zu berticksichtigen und die klinische
Priifung so anzulegen, dass sie eine Nutzenbewertung anhand der genannten Kriterien
ermdglicht.

Mittelfristig ist die kontrollierte Einflihrung neuer Methoden, Medizinprodukte
und ggf. auch von Arzneimitteln zu fordern. Denkbar ist, neue Medizinprodukte durch
befristete, mit Auflagen verbundene Vergiitungszusagen in der Versorgung zu verwen-
den. Dabei ist es erforderlich, dass die neue Technik im Befristungszeitraum nur unter
Studienbedingungen an definierten Zentren fr klar definierte Indikationen an harten
klinischen Endpunkten gepriift wird. Die Studienergebnisse sind zu verdffentlichen. Auf
dieser Basis konnte die Entscheidung Uber die endgiiltige Einflihrung des neuen Medi-
zinproduktes getroffen werden. Medizinprodukte, deren Anwendungshorizont mehrere
Jahre betragt, bei denen der harte klinische Endpunkt vielleicht sogar erst nach Jahr-
zehnten erreicht wird, missen zwar fiir eine zeitnahe Entscheidung an Surrogatpara-
metern gepriift werden, werden aber zeitgleich in Register zu Langzeitnachverfolgung
eingetragen.

In einem jiingst vorgelegten ,Health Technology Assessment” (HTA) des Ludwig
Boltzmann Instituts zu den Erfahrungen, die in den USA, England und Australien mit
der bedingten Erstattung gemacht wurden, werden die Mdglichkeiten und Limitierun-
gen dieses Ansatzes nachvollziehbar beschrieben (Nachtnebel 2009).
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Bei moglichen Regelungen, die den Vergiitungseintritt neuer Medizinprodukte verein-
fachen oder beschleunigen, sind auch Regelungen zu entwickeln, die Entfernung von
obsoleten und veralteten Methoden oder Methoden mit unzuldnglicher Evidenz verein-
fachen und beschleunigen.
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DIE POSITIONEN DER
BRANCHENVERBANDE



> MEDIZINTECHNISCHE INNOVATION BESCHLEUNIGEN -
FUR DIE GESUNDHEITSWIRTSCHAFT VON MORGEN

HANS-PETER BURSIG/TOBIAS WEILER

Die Innovationsfahigkeit der deutschen medizintechnischen Industrie ist in den letzten
Jahren von verschiedenen Stellen analysiert worden. Neben acatech haben auch das
BMBF und das BMWi Studien erstellen lassen. Dabei ist die grundsatzliche technische
und wissenschaftliche Leistungsfahigkeit der Branche sowohl bei der Industrie als auch
bei der Forschung immer wieder bestatigt worden.

Als zentraler Mangel wird aber die sehr langsame Verbreitung innovativer Produk-
te im deutschen Markt identifiziert, die aus verschiedenen Griinden problematisch ist.
Zum einen werden damit Potenziale zur Verbesserung der wirtschaftlichen Effizienz und
der Qualitat der Gesundheitsversorgung nicht ausgenutzt. Diese Einsparpotenziale sind
von den Verbdnden ZVEI und SPECTARIS in den letzten Jahren in mehreren Studien
an Beispielen demonstriert worden. Zum anderen wird die Innovationskraft insbeson-
dere kleiner und mittelstandischer Unternehmen (KMU) der Branche gehemmt, wenn
der Heimatmarkt keine ausreichende wirtschaftliche Basis fiir die aufwandige Entwick-
lungsarbeit bietet. Da die innovativen KMU und die zahlreichen Start-ups einen wesent-
lichen Anteil am internationalen Erfolg der deutschen Medizintechnik haben, verdient
dieser Punkt besondere Beachtung. Wenn sich Innovationen in Deutschland weiterhin
langsamer verbreiten als in anderen Markten, geféhrdet das langfristig aber auch die
internationale Wettbewerbsfahigkeit der Wissenschaft und Forschung in Deutschland,
sowohl in den medizinischen als auch den technischen Anwendungsfachern.

Aus Sicht des ZVEI und des Industrieverbands SPECTARIS sind die komplexen Struk-
turen und Abldufe der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ein wesentlicher Faktor
fiir die langsame Diffusion von medizintechnischen Innovationen in Deutschland. Die
GKV dominiert mit einem Marktanteil von 90 Prozent die Nachfrage nach medizini-
schen Leistungen auf dem deutschen Markt. Die Finanzierung bzw. Kosteniibernahme
fir innovative Medizinprodukte ist direkt oder indirekt an eine Entscheidung der Selbst-
verwaltung der GKV gebunden. Ohne eine derartige Entscheidung der GKV ist eine
erfolgreiche Vermarktung innovativer Produkte praktisch nicht méglich.

Die Antrags- und Entscheidungsverfahren zur Kosteniibernahme haben damit de
facto die Wirkung einer zweiten Produktzulassung. Die CE-Kennzeichnung der Produkte,
die eine Verkehrsfahigkeit der Produkte im europdischen Binnenmarkt bestatigt, stellt
zwar eine technische Zulassung der Produkte dar, die aber fiir den Markterfolg und
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damit die schnelle Verbreitung der Innovation nicht ausreicht. Diese Analyse wird auch
durch die Ergebnisse einer im Herbst 2008 veroffentlichten BMBF-Studie iiber Innova-
tionshiirden auf dem deutschen Medizintechnikmarkt bestatigt.

Die Komplexitat und Dauer der Verfahren stellt insbesondere KMU vor enorme He-
rausforderungen, welche fiir diese Anbieter schnell existenzbedrohend werden kénnen.
Dieses Problem wird sich durch wachsende Anforderungen an die Qualitdt und den
Umfang von Kosten-Nutzen-Analysen und Health Technology Assessments (HTA) noch
verstarken. Anders als bei der pharmazeutischen Industrie besteht wegen der zugrunde-
liegenden Technologie keine Notwendigkeit, den Entwicklungsprozess durch umfangrei-
che klinische Studien zu begleiten. Das Dilemma besteht also darin, dass ohne Kldrung
der Finanzierung durch die GKV keine wirtschaftlich vertretbare Méglichkeit besteht, die
Daten zu sammeln, die fiir die Entscheidung der GKV gebraucht werden.

ZVEI und SPECTARIS schlagen deshalb vor, dieses Problem von verschiedenen Sei-
ten anzugehen:

1. Die Unternehmen der medizintechnischen Industrie miissen intensiver iiber
die notwendigen Entscheidungsverfahren und die zu erfiillenden Anforderun-
gen informiert werden. Hierbei sollten Industrieverbdnde und Einrichtungen
der GKV zusammenwirken. Aber auch die Hochschulen kénnen einen Beitrag
leisten, z. B. durch entsprechende Inhalte in den Studiengdngen.

2. Die Hersteller miissen stdrker in die Entscheidungsprozesse iber die Erstat-
tung der innovativen Produkte und Behandlungsformen einbezogen werden.
Das entsprechende Know-how der Unternehmen kann zu einem transparenten
Informationsaustausch beitragen, der sowohl Herstellern als auch Leistungser-
bringern einen Mehrwert bietet. Bei den Beratungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses ist daher eine Antrags-, Mitwirkungs- und Einspruchsméglich-
keit fiir die entsprechenden Medizintechnikunternehmen unerlasslich.

3. Die Antragsverfahren sollten soweit wie mdglich vereinfacht werden. Dazu
gehdren ein Antragsrecht fiir Unternehmen und eine Anpassung der formalen
Anforderungen an die technischen Gegebenheiten der Medizintechnikindust-
rie. Hierbei sollten die Industrieverbande und die zustandigen Stellen der GKV
zusammenarbeiten, um zu definieren, welche Evidenzstufen ausreichen und
welche formalen und inhaltlichen Anforderungen an die Daten gestellt wer-
den.

4.  Letztendlich muss aber der Marktzugang fiir neue Produkte innovationsfreund-
lich gestaltet werden. Dazu wiirde eine zeitlich befristete Finanzierung durch
die GKV beitragen. Diese Zusage konnte an eine tragfahige Vorabbewertung
und eine umfassende Analyse der in der Probephase gesammelten Daten ge-
koppelt werden. Damit kénnten die Daten gesammelt werden, die fiir eine
abschlieBende Kosten-Nutzen-Analyse der Innovation notwendig sind.
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Die Plattform, die acatech fiir den Dialog der Beteiligten bietet, kann wesentlich zur
Umsetzung der Punkte 1 und 2 beitragen. Fiir die konsequente Umsetzung der Punkte
2 bis 4 ist aber die Unterstiitzung durch die Politik notwendig.

Aus Sicht von ZVEI und SPECTARIS miissen dabei aber neben sozial- und gesund-
heitspolitischen Aspekten auch wirtschafts- und industriepolitische Aspekte eine Rol-
le spielen. Der Gesundheitsmarkt ist mit 10 Prozent des deutschen BIP und bald 4,5
Millionen Beschéftigten ein wesentlicher stabilisierender und produktiver Teil unserer
Volkswirtschaft. Die Medizintechnik ist eine Hightech-Industrie, die verschiedene Tech-
nologiebereiche miteinander verbindet. Die medizintechnische Industrie leistet mit ihrer
Innovationskraft damit auch einen wesentlichen Beitrag zur internationalen Wettbe-
werbsfahigkeit Deutschlands. Auch die medizinischen Vorteile, die innovative Produkte
fiir die Patienten bedeuten, und dieser Beitrag zur Wirtschafskraft Deutschlands recht-
fertigen eine groBere Offenheit gegentiber innovativer Medizintechnik.

63



> BESCHLEUNIGUNG DER ZULASSUNGS- UND
ERSTATTUNGSVERFAHREN MEDIZINTECHNISCHER
PRODUKTE

JOACHIM M. SCHMITT

Medizinprodukte umfassen eine groBe Bandbreite von medizintechnischen Produkten
und Verfahren, die Leben retten, heilen helfen und die Lebensqualitat der Menschen ver-
bessern. Beispiele sind Implantate, Hilfsmittel, Verbandmittel, OP-Materialien, Gerate
fir Diagnostik, Chirurgie oder Intensivmedizin. Zu Medizinprodukten gehéren nach dem
Medizinproduktegesetz (MPG) dariiber hinaus auch Labordiagnostika.

Die Medizintechnologie ist eine dynamische und hoch innovative Branche. Bei Pa-
tenten und Welthandelsanteil liegt Deutschland auf Platz 2 hinter den USA. Rund ein
Drittel ihres Umsatzes erzielen die deutschen Medizintechnikhersteller mit Produkten,
die héchstens drei Jahre alt sind. Durchschnittlich investieren die forschenden MedTech-
Unternehmen rund neun Prozent des Umsatzes in Forschung und Entwicklung.

Aufgrund dieser Dynamik und Innovationsgeschwindigkeit ist es fir die MedTech-
Unternehmen umso wichtiger, dass neue Produkte und Verfahren ziigig eingefiihrt wer-
den kénnen.

1 ERSTER SCHRITT: IDEEN FUR MEDIZINISCHEN FORTSCHRITT

Bis ein innovatives, Leben rettendes oder die Lebensqualitat verbesserndes Verfahren
auch wirklich den Patienten zugute kommt, muss es einen langen Weg zuriicklegen. Am
Anfang steht immer die Frage: Kann ich eine Erkrankung mit einem Medizinprodukt
erfolgreich behandeln bzw. ein bestehendes Verfahren verbessern? Oder: Eine Behand-
lung hat sich in einem Bereich hervorragend bewdhrt - kénnen wir sie auf andere Ge-
biete (ibertragen? Solche Ideen kommen tiberwiegend von den Anwendern, den Arzten
oder Pflegefachkraften.

Die Rahmenbedingungen hierfiir sind in Deutschland hervorragend. Wir haben in
den zukunftstrachtigen Innovationsfeldern der Medizintechnologie durch die groRe Zahl
gut ausgebildeter Arzte, Forscher und Ingenieure und durch den hohen Standard der kli-
nischen Forschung beste Voraussetzungen, neue Produkte und Verfahren zu entwickeln.
Wir haben durch die Universitatskliniken und die zahlreichen Kompetenzzentren in der
Medizintechnik ein groBes Wissen.

Auch die Férdermdglichkeiten in Deutschland sind sehr gut. Die Férdermittel des
Forschungsministeriums sind stetig gestiegen. Die Medizintechnik ist einer der Leitmark-
te in der HighTech-Strategie der Bundesregierung.
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Verbesserungsbedarf sehen wir beim Thema Koordination der verschiedenen Politik-
bereiche. Wir setzen uns fiir eine engere Verkniipfung zwischen den Politikbereichen
Wirtschaft, Forschung, Finanzen und Gesundheit ein, um die Zusammenarbeit aller zu-
standigen Ministerien insbesondere bei Studien und Unterstiitzungsprogrammen fiir die
Gesundheitswirtschaft noch stérker zu koordinieren.

2 ZWEITER SCHRITT: VON DER IDEE ZUM FERTIGEN PRODUKT

Die Idee zu einem Produkt oder Verfahren wird von den Arzten gemeinsam mit Techni-
kern und Ingenieuren in den Unternehmen weiterentwickelt. Die Entwicklung der Tech-
nologie selbst orientiert sich an maximalen Sicherheitsanforderungen. Der Prozess wird
begleitet von einer Risikoanalyse, die das mogliche Gefahrenpotential des jeweiligen
Verfahrens dem Nutzen gegeniiberstellt. Ein umfangreiches Regelwerk gibt die Bewer-
tung dieser Parameter vor.

Wenn die hohen gesetzlichen Sicherheitsanforderungen erfiillt werden, kann die
CE-Kennzeichnung angebracht werden. Es ist der ,Reisepass”, der das Inverkehrbrin-
gen innerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums ermdglicht. Die CE-Kennzeichnung
steht aufgrund der detaillierten Risikoanalyse fiir umfassende Sicherheit. Dartiber hin-
aus steht sie - und das gilt nur fiir Medizinprodukte - auch fiir die Leistungsfahigkeit.
Denn fiir jedes Medizinprodukt hat der Gesetzgeber die Durchfiihrung einer klinischen
Bewertung vorgegeben.

Dieser Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte mit risikoabgestuften Anforderungen
hat sich bewahrt. Wir setzen uns fiir die Beibehaltung dieser Regelungen ein, da die
Abhéngigkeit der Anforderungen von der Risikoklasse der Medizinprodukte in unserer
heterogenen Branche absolut sinnvoll ist.

3 DRITTER SCHRITT: DAS NEUE PRODUKT IN DER ANWENDUNG

Mit dem Marktzugang ist allerdings noch nicht sichergestellt, dass das neue Produkt
bzw. Verfahren auch dem Patienten zur Verfiigung steht. Zur ziigigen Erstattung von
neuen Produkten und Verfahren der Medizintechnologie sind folgende Punkte wichtig:

1. Wir setzen uns fiir eine weitere Verbesserung der Innovationsklausel des DRG-
Systems ein. Um einen flexibleren und schnelleren Zugang zu medizinischem
Fortschritt zu erméglichen, schldgt der BVMed eine Vereinfachung und Entbi-
rokratisierung bei der Verglitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden nach dem Krankenhausentgeltgesetz vor.

2. Wir setzen uns fiir die Beibehaltung des Prinzips ,Erlaubnis mit Verbotsvorbe-
halt" im Krankenhausbereich ein. Dieses Prinzip ist wichtig fiir die Innovations-
kraft der Kliniken und der MedTech-Branche. Viele Innovationen finden zuerst
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im Krankenhaus ihre Anwendung. Medizintechnologische Innovationen im
Krankenhaus werden zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung vergi-
tet, solange keine negative Entscheidung des G-BA vorliegt. An diesem Prinzip
muss im stationdren Sektor festgehalten werden, um innovative Medizintech-
nologien in Deutschland allen Patienten, die sie bendtigen, ohne Zeitverzége-
rung zur Verfligung zu stellen.

Bei den Verfahren der Technologiebewertung bendtigen die Unternehmen der
Medizintechnologie eindeutige, aber auch sachgerechte Vorgaben, was man
im Rahmen der HTA-Verfahren wie bewerten will. Dann wird es auch gelingen,
die Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses ziigiger abzuschlieBen.
Wir setzen uns flr eine Flexibilisierung der Vergiitungsregelungen ein. Wir
sind fir eine starkere Eigenverantwortung der Versicherten. Wir sind fiir zeitbe-
fristete Finanzierungsmodelle in ausgewahlten Bereichen der Medizintechnik.
Mit addquaten Begleituntersuchungen kdnnen der Nutzen von Innovationen
dokumentiert und den Patienten ein schnellerer Zugang ermdglicht werden.
Wenn wir hier das System 6ffnen, dann werden die Krankenkassen kiinftig im
Wettbewerb um die schnelle Innovationseinfiihrung stehen.
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> MEDIZINTECHNIK: REGULATION CONTRA
INNOVATION?

HANS HAINDL

Das seit fast 15 Jahren bestehende europdische Medizinprodukterecht, basierend auf
drei EU-Direktiven und einer groRen Zahl von EU-weiten und nationalen Ergdnzungen
ist seinerzeit entstanden, als die politische Grundstimmung in Richtung Deregulierung
ging. Dementsprechend hat sich ein System etabliert, das den Firmen ermdglicht, sofern
sie bestimmte Grundanforderungen an ihre interne Organisation erfiillen, ihre Produkte
abhangig von ihrer Risikoeinstufung mit relativ tiberschaubaren Verfahren der Konfor-
mitdtsbewertung unter eigener Verantwortung auf den Markt zu bringen.

Dieses Procedere hat sich, auch nach eigenen Feststellungen der EU, hervorragend
bewahrt, auch wenn es noch gewisse Mangel bei der tatsachlich gleichmaRigen Um-
setzung der EU-Anforderungen in den verschiedenen europdischen Landern gibt. Hier
ist aber sicherlich zu differenzieren, ob dies Méngel sind, die dem System zuzurechnen
sind, oder ob es sich eher um unterschiedlich genutzte Spielrdume in der nationalen
Umsetzung handelt.

Obwohl eigentlich niemand plausibel anfithren kann, warum nun auf einmal das
System der

Marktzugangsregulierung bei Medizinprodukten dringend reparaturbediirftig sein
soll, wird im Moment Uber ein so genanntes Recast der Medizinprodukte-Direktiven
diskutiert, das zu einer vollstandigen Anderung des Verfahrens zumindest fiir jene Pro-
dukte fiithren soll, denen man ein hohes Risikopotential zugeordnet hat. Man denkt hier
an die Ubertragung von Strukturen aus dem Arzneimittelbereich, so dass fiir die Hochri-
sikoprodukte eine zentrale europdische Agentur zusténdig sein soll.

Dies weckt unter den Herstellern die Befiirchtung, dass es in Zukunft komplizierter,
langwieriger und schwieriger wird, innovative Produkte auf den Markt zu bringen und
dass insbesondere die leistungsfahige mittelstandische Medizinprodukteindustrie da-
durch an Innovationen gehindert werden kdnnte.

1 WIE VERHALT ES SICH MIT DEN RISIKEN?

Zundachst einmal ist es nicht ganz einfach, die Risiken von Medizinprodukten, z. B. im
Vergleich zu Arzneimitteln, abzuschatzen. Schon zahlenmaBig ist die Sache schwierig.
Die deutsche Gesundheitsministerin hat vor dem Bundestag erklart, es gabe pro Jahr
140.000 Todesfalle durch Fehldosierungen und Nebenwirkungen von Arzneimitteln
(Rede anldsslich der 2./3. Lesung des Beitragssicherungsgesetzes und 12. Anderungsge-
setzes SGB V im Deutschen Bundestag, 15.11.2002).
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Uber die Zahl der tédlichen Zwischenfille mit Medizinprodukten hat die Ministerin
nichts gesagt. Wenn wir die entsprechenden Fallzahlen des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte durchgehen, so finden sich tber einen Zeitraum von drei
Jahren etwa 150 tddliche Zwischenfélle bei der Verwendung von Medizinprodukten,
von denen etwa ein Drittel dem Medizinprodukt als Ursache zugeordnet werden. Das
Verhéltnis dieser beiden Zahlen, auch wenn die erste wahrscheinlich zu hoch und die
zweite moglicherweise zu niedrig ist, ruft nicht auf den ersten Blick nach scharferen
Sicherheitsvorkehrungen fiir den Vertrieb von Medizinprodukten, wohl aber fiir den Ge-
brauch von Arzneimitteln. Niemand hat bisher plausibel erklart, warum auf diesem Hin-
tergrund eine Verscharfung der Medizinprodukte-Regulation geboten sein soll.

Aber nicht nur zahlenmaRBig gibt es erhebliche Unterschiede in den Risiken von
Arzneimitteln und Medizinprodukten. Wenn wir beispielsweise eine neue Wirksubstanz
einfiihren, die die Haufigkeit von todlichen Herzinfarkten verringern soll, so werden wir
moglicherweise, um statistisch einen todlichen Herzinfarkt zu verhindern, viele, viel-
leicht sogar Hunderte von Patienten, mit dieser Substanz behandeln miissen. Auf der
individuellen Ebene betrachtet bedeutet dies, dass der Segen der neuen Substanz, den
sie fiir einen Patienten individuell entfalten mag, aufgewogen werden muss gegen die
Summe der Nebenwirkungen, die das Produkt verursacht und die méglicherweise bei
vielen Patienten zum Tragen kommen. Dieser Zusammenhang ist ein Grund, bei Arznei-
mitteln in der Zulassung auBerordentlich restriktiv vorzugehen.

Wir miissen aber auch erkennen, dass diese Vorgehensweise auch deutliche Nach-
teile hat. So werden fiir bestimmte Erkrankungen, die relativ selten sind, schon heute
keine Medikamente mehr entwickelt, weil man sich vorher ausrechnen kann, dass auf-
grund der geringen Patientenzahl der hohe Aufwand, der mit der Zulassung verbunden
ist, moglicherweise nicht zuverldssig wieder hereingespielt werden kann. Der gleichen
Betrachtung unterliegen natiirlich auch die Entwicklungskosten.

Bei vielen Medizinprodukten ist das vollig anders, jedenfalls bei denen, die fiir die
Verscharfung der regulatorischen Bedingungen vorgesehen sind. Dies sind im Wesent-
lichen Implantate und Produkte, die auf neuen Technologien basieren, beispielsweise
dem Tissue-Engineering. Betrachten wir einmal die Implantate. Wenn ein Patient sein
Hiiftgelenk nur noch unter Schmerzen bewegen kann und ihm konservative Therapien
keine Linderung verschaffen, so besteht eine Indikation fiir die Implantation einer En-
doprothese. Diese Endoprothese wird dem Patienten implantiert. In der Regel sind seine
Beschwerden damit erheblich gebessert und seine Lebensqualitdt nimmt zu. Es gibt
niemanden, der dadurch, dass dieser Patient einen Vorteil durch das Medizinprodukt
erhalten hat, in irgendeiner Weise planmaRig geschadigt wiirde. Um einen Patienten zu
heilen, miissen wir auch nur genau einen behandeln. Dabei sollen erfolglose Behand-
lungen nicht unter den Tisch gekehrt werden. Jede Operation hat ihre Komplikationsra-
ten. Diese sind aber in der modernen Endoprothetik vergleichsweise gering.
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2 BRAUCHEN WIR MEHR KLINISCHE PRUFUNGEN?

Von Seiten der EU-Kommission wird auf die Hersteller erheblicher Druck ausgetibt, mehr
klinische Daten fiir Ihre Produkte zur Verfiigung zu stellen. So soll in Zukunft, zumindest
bei den Produkten hoherer Risikogruppen, die klinische Priifung neuer Produkte die
Regel werden.

Die Forderung ist zundchst einmal verstandlich. Wir haben im Nachhinein sehen
miussen, dass Produkte, die mit erheblichen Risiken behaftet waren, wie etwa der RO-
BODoc-Roboter fiir die Endoprothesenimplantation, auf den deutschen Markt kommen
konnten, ohne dass belastbare klinische Daten vorgelegen haben. Hier ist aber festzu-
halten, dass dies nach geltender Rechtslage eigentlich nicht hatte geschehen diirfen.
Hier haben wir ein Umsetzungsproblem bestehenden Rechts, das keineswegs die Forde-
rung nach schéarferen gesetzlichen Regelungen rechtfertigt.

Ahnliche Probleme haben wir auch bei anderen Produkten gesehen, aber immer hat
es sich um Umsetzungsprobleme gehandelt. Wenn wir nun die klinische Priifung prak-
tisch zur Standardanforderung bei Klasse Il Produkten machen, so [6st dies erhebliche
Kosten aus. Es bremst méglicherweise den Prozess der stdndigen Weiterentwicklung in
kleinen Schritten. Und es stellt sich die Frage, was bringt es uns?

Wenn ich mit einer neuen Hiiftprothese iiber ein Jahr eine klinische Priifung durch-
fiihre, vielleicht sogar tiber zwei Jahre, ist die Wahrscheinlichkeit, daraus Erkenntnisse zu
gewinnen, nahe Null. Die Unterschiede zum Stand der Technik werden sich friihestens
nach 10 Jahren, méglicherweise aber auch erst nach 15 Jahren zeigen. Die Wahrschein-
lichkeit jedenfalls, dass sie sich innerhalb des klinischen Priifungszeitraumes zeigen, ist
auBerordentlich gering.

Dennoch ist die Sorge berechtigt, dass man es mdglicherweise gar nicht bemerken
wiirde, wenn ein Implantat deutlich schlechtere Standzeiten aufweist als der Stand der
Technik.

Ein gutes Mittel, um dies unter Kontrolle zu bekommen, sind Implantatregister, wie
in den skandinavischen Landern seit vielen Jahren etabliert. Die Sinnhaftigkeit dieser
Register ist seit Jahrzehnten unbestritten, die Nutzung dieses Instruments wird leider
durch die praktizierte Datenschutzpolitik blockiert. Diese kann auf der einen Seite nicht
verhindern, dass massenhaft sensible Personendaten auf dem offentlichen Markt lan-
den, sie verhindert aber erfolgreich, dass ein im Interesse des Patienten gelegener sinn-
voller Umgang mit seinen Daten erfolgen kénnte.

Demnach wird ein eigentlich wirksames Instrument zur Erhdhung der Patienten-
sicherheit durch selbst aufgestellte Barrieren blockiert. Nun soll Abhilfe durch die Ein-
flihrung eines vermutlich ungeeigneteren Instrumentes geschaffen werden. Die Eng-
lander nennen das ,feel good policy": es wird nichts besser, aber die Beteiligten fiihlen
sich besser.
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3 WAS BRINGT DIE VERSCHARFUNG DER REGULATIONEN?

Jedenfalls nicht erkennbar eine Verbesserung der Patientensicherheit. Bereits jetzt ist
die Rate der todlichen Zwischenfalle so niedrig, dass sie nur noch mit extremen Anstren-
gungen weiter gesenkt werden kann. Die bekannt gewordenen Probleme, wie etwa die
todlichen Zwischenfélle durch brennende Pflegebetten, wiirden von der Verschérfung
der Regulation ohnehin nicht erfasst. Denn es gilt hier wie in der Sicherheitstechnik all-
gemein, dass Unfalle in der Regel nicht dort passieren, wo man die Lage fiir besonders
gefahrlich halt. Eigene Untersuchungen im Gutachtenbestand mehrerer Sachverstandi-
ger haben ergeben, dass unter jenen Zwischenfallen, die schlieBlich zum Streit fiihren,
mindestens ebenso viele durch unsachgemaRe Anwendung von Medizinprodukten aus-
geldst werden, wie durch fehlerhafte Medizinprodukte.

Wenn es also nichts fiir den Patienten bringt, wem bringt es dann etwas, und was
ist die Triebfeder? Hier kénnte es um Fragen der Machtverteilung gehen. In Deutschland
als auch in anderen europdischen Landern haben sich einige Behorden offensichtlich
immer noch nicht damit abgefunden, dass bestimmte Produkte durch die Medizinpro-
dukte-Gesetzgebung teilweise ihrem Zustandigkeitsbereich entzogen worden sind. Was
wir zurzeit erleben, kénnte ein ,Rollback” der Beflirworter staatlicher Regulierung gegen
eine aus ihrer Sicht unzureichende privatwirtschaftlich umgesetzte Regulierung sein.

Es stehen sich in dieser Kontroverse aber nur Behauptungen gegeniiber. Wenn wir
betrachten, wie viele Zwischenfalle im Bereich der Arzneimittel auftreten und erkennen,
dass keine der internationalen Arzneimittelkatastrophen trotz hohen behordlichen re-
gulatorischen Aufwandes an Deutschland vorbeigegangen ist, mutet die Behauptung
schon kithn an, dass das staatliche Regulierungssystem eine héhere Sicherheit erzeugen
kann. Was es aber mit Sicherheit kann, ist Zulassungsprozesse biirokratisieren und kom-
plizieren.

4 WO BEWEGEN WIR UNS HIN?

Deutschland hat bei Arzneimitteln vergleichsweise hohe Hiirden und teilweise nicht
mehr akzeptable Bearbeitungszeiten bei Zulassungsantragen. Dies hat zusammen mit
anderen Standortfaktoren dazu gefiihrt, dass namhafte pharmazeutische Unternehmen
das Land verlassen haben. Im Medizinproduktebereich stellt sich insbesondere die mit-
telstandische Industrie zurzeit noch sehr wettbewerbsfahig dar. Sie hat teilweise deutli-
chen technischen Vorsprung vor anderen Landern und ist exportstark.

Mit der Verscharfung der Regulation wirken wir darauf hin, dies zu dndern. Dabei
werden die Verlierer die kleinen und mittleren Unternehmen sein. Die GroBunternehmen
haben es wesentlich leichter, sich auf neue Regulationen einzustellen. Sie unterhalten
umfangreiche Abteilungen eben dafiir und kénnen aufgrund ihrer internationalen Auf-
stellung den fiir die regulatorischen Belange jeweils giinstigsten Standort nutzen. Des-
halb ist es auch nicht verwunderlich, dass der Proteststurm von den ,Big Playern” bisher
ausgeblieben ist.



MEDIZINTECHNIK: REGULATION CONTRA INNOVATION?

Gerade die zeitliche Uberschaubarkeit des Prozesses der CE-Kennzeichnung erméglicht
es kleinen Firmen auch Produkte auf den Markt zu bringen, deren Marktpotential durch
die Seltenheit der behandelten Erkrankung sehr begrenzt ist. Mit einer Komplizierung
des Zulassungsweges drdngen wir die MarktgroRe als Entscheidungskriterium fiir Neu-
entwicklungen in den Vordergrund. Wir erleben bereits heute, dass es ausgesprochen
schwierig ist, Hersteller zur Entwicklung von Produkten fiir die Padiatrie zu bewegen.
Der Grund ist, der Markt ist klein. Was zu verdienen ist, ist begrenzt und der Entwick-
lungs- und Zulassungsaufwand ist erheblich. Es muss damit gerechnet werden, dass
sich eine Verscharfung der Zulassungsbedingungen, insbesondere wenn es sich um eine
Rickkehr zu behérdlich gelenkten Verfahren handelt, fiir bestimmte Patientengruppen
hinsichtlich der Verfiigharkeit von Medizinprodukten nachteilig auswirken wird.
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> MARKTZULASSUNG UND KOSTENERSTATTUNG EINES
TELEMONITORING-SYSTEMS

HANS-JURGEN WILDAU

Die Nutzung der Telemedizin zur Verbesserung und Effizienzsteigerung der Patienten-
versorgung wird seit mehr als zehn Jahren von politischer Seite gefordert und deren
Erforschung auch gefdrdert. In einem eindringlichen Appell hat zuletzt Ende 2008 die
.Commission of the European Communities" das EU Parlament und die Mitgliedslan-
der aufgefordert, Telemedizin zum Nutzen von Patienten, Gesundheitssystemen und der
Gesellschaft einzufiihren (European Commission 2008). Nachfolgend sollen an einem
Beispiel eines technisch ausgereiften und klinisch erprobten Telemonitoring-Systems die
Hiirden der Markteinfithrung in Deutschland aufgezeigt werden.

1 TELEMONITORING TECHNOLOGIE UND MARKTZULASSUNG

Im Jahr 2000 wurde in Deutschland der erste Herzschrittmacher mit einer drahtlosen
Dateniibertragung aus dem Kérper heraus zu einem externen, mobilen Transmitter in
einer Humanstudie eingesetzt. Der Transmitter benutzte damals bereits das Mobilfunk-
netz, um die Daten zu einem Service Center zu senden. Dort wurden die Daten gespei-
chert und aufbreitet, um den Arzt automatisch per Fax bei Abweichungen der Herzda-
ten-Trendkurven von Normwerten zu informieren. Das Prinzip der Dateniibertragung,
wie in Abbildung 1 dargestellt, ist seither unverandert. An den Machbarkeitsbeweis der
drahtlosen Dateniibertragung schlossen sich etwa zwei Jahre der intensiven technischen
Evaluation mit mehreren hundert Patienten in Europa und USA an. Mit der Einfiihrung
eines geschiitzten Internetportals zur Datenbefundung durch den behandelnden Arzt
wurde das System im Jahr 2003 fiir den Markt in Europa und USA zugelassen. Es folg-
ten Zulassungen in vielen weiteren Landern, zuletzt Indien und China.
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Abbildung 1: Dateniibertragungsprinzip bei einem Telemonitoring-System

Implantat Transmitter Kommunikation Daten Management Medizinische Befundung
Service der Daten

D, )
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Das Home-Monitoring System wird heute in mehr als 50 Ladndern weltweit eingesetzt.
Uber 150.000 Patienten sind bisher mit Implantaten mit Home-Monitoring-Technologie,
versorgt worden. Alle Patienten werden mit einem weltweit einzigen Service Center in
Deutschland tiberwacht. Der gesamte Dateniibertragungs- und Auswertungsprozess ist
vollstéandig automatisiert und erfiillt damit hochste Anspriiche an Zuverlassigkeit und
wirtschaftliche Effizienz.

2 KLINISCHER UND GESUNDHEITSOKONOMISCHER NUTZEN

Der Nutzen des Home-Monitoring-Systems liegt sowohl in der Fritherkennung eines sich
verschlechternden kardiovaskuldren Zustandes der Patienten wie auch in der Effizienz-
steigerung bei der Nachsorge der Patienten.

Anfang 2007 veroffentlichte Lazarus (2007) eine Studie mit 11.624 Patienten, bei
denen er die Friihwarnzeit von im Home-Monitoring erfassten Ereignissen mit den nor-
malen Nachsorgeintervallen von Herzschrittmacher und Defibrillator-Patienten verglich.
Dabei stellte er fest, dass die Friilhwarnzeit zwischen 2 und 5 Monaten liegt und auch
gerade asymptomatische Ereignisse, die den Patienten naturgemaR nicht zum Arztbe-
such veranlassen, viel friiher erkannt werden.

Im November 2008 publizierten Varma et al. (2008) auf einem amerikanischen
Kardiologenkongress die TRUST-Studie mit 1.443 Defibrillator-Patienten, bei denen
multizentrisch, prospektiv und randomisiert in USA untersucht wurde, wie das Nach-
sorgeschema mit und ohne Home-Monitoring-Technologie die Sicherheit des Patienten
beeinflusst. Es konnte gezeigt werden, dass bei gleicher Patientensicherheit die Anzahl
der Nachsorge-Termine beim Arzt um 43% bei Verwendung der Home-Monitoring-Tech-
nologie gesenkt werden kann. Routinekontrollen lieBen sich in erheblichem Umfang
einsparen und damit auch Kosten. Die knappe Zeit des arztlichen Personals konnte fiir
die Versorgung von wichtigeren Féllen zur Verfiigung stehen. Zudem war die Fritherken-
nung von Ereignissen bei den Home-Monitoring-Patienten signifikant verbessert.



MARKTZULASSUNG UND KOSTENERSTATTUNG

3 SITUATION DER KOSTENERSTATTUNG IN DEUTSCHLAND

Diese lberzeugenden klinischen und gesundheitsdkonomischen Vorteile kénnen nur
erschlossen werden, wenn sowohl die erforderliche Technologie (Abbildung 1: Kompo-
nenten 1 bis 4) als auch die Befundung der Daten durch den Arzt (Komponente 5)
erstattet werden.

Seit 2008 haben die Kostentradger fiir den ambulanten Bereich im Rahmen des EBM
(Ziffer 13552) eine Moglichkeit geschaffen, die Befundung der Daten abzurechnen. Die-
se telemetrische Funktionskontrolle der Implantate wird mit demselben Punktwert (790
Punkte) verglitet, wie die Kontrolle des Implantates im Rahmen einer Prasenznachsorge
des Patienten beim Arzt. Fiir die Befundung der Daten durch stationdre Einrichtungen,
die flr Patienten mit komplexeren Implantaten und Krankheitsbildern (Defibrillatorpa-
tienten, Herzinsuffizienzpatienten mit Resynchronisationsimplantat) verantwortlich
sind, gibt es keine Kostenerstattung.

Wahrend auf der medizinischen Seite das Thema zumindest teilweise angegangen
wurde, gibt es auf Seiten der Kostenerstattung fiir die Gerdte und den Datenmana-
gement-Service bislang keine Ldsung. Da die Aufwendungen fiir die Medizintechnik-
Industrie beachtlich sind, kann ohne Kostenerstattung eine breite Markteinfiihrung in
Deutschland nicht erfolgen.

Der Nutzen der Telemonitoring-Technologie fiir eine bessere und effizientere Pa-
tientenversorgung verteilt sich auf die verschiedenen Beteiligten: Patient, Arzt, Klinik,
Krankenkassen, Sozialversicherung. Die Bestimmung des Wertes der Technologie richtet
sich nach der Perspektive des jeweiligen Beteiligten. Es gibt kein transparentes und von
Herstellerseite einsteuerbares Verfahren, wie die gesamte Wertschopfung der Technolo-
gie und des Service ermittelt und in vorhersagbaren Zeitraumen in die Kostenerstattung
tberfiihrt werden kann. Ein moglicher erster Schritt wére die Einflihrung einer pauscha-
len Kostenerstattung fiir die Transmitter-Gerdte mit eingeschlossenem Datenmanage-
ment-Service flir die gesamte Laufzeit des Implantates. Damit wiirde in einem verwal-
tungstechnisch effizienten Prozess die Versorgung des Patienten komplett geregelt. Die
Weiterentwicklung der im Implantat eingebauten Sensorik fiir Vitaldaten kénnte dann
in einem zweiten Schritt iiber eine Differenzierung der DRG-Abrechnungsziffern fiir die
Implantation erfolgen.
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zum Thema Festkdrperphysik. Vor der Ubernahme seiner heutigen Funktion bei BIO-
TRONIK war er zunéchst als Strategieberater mit Schwerpunkt Medizintechnik-/Mikro-
elektronikindustrie fiir Roland Berger & Partner tatig. Hans-Jirgen Wildau ist Mitglied
des VDI, der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) und der Arbeitsgruppe Te-
lemonitoring der DGK sowie Vorsitzender des Beirates der BMBF-Initiative ,Praventive
Mikromedizin mit 24/7-Monitoring".

Dr. rer. pol. Johannes Winter (winter@acatech.de) ist seit 2008 als Referent im Projekt-
zentrum von acatech in Miinchen tatig. Zuvor hat er das von der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (DFG) finanzierte Projekt ,Kompetenzerwerb in der Automobilindustrie”
durchgefiihrt. Seine Promotion verfasste Johannes Winter zum Thema Upgrading-
Prozesse in Tochtergesellschaften internationaler Unternehmen der Automobilindustrie,
nachdem er zuvor drei Jahre als Wissenschaftlicher Mitarbeiter am Wirtschaftsgeo-
graphischen Institut der Universitat zu KdIn gewirkt hat. Johannes Winter hat Geogra-
phie, Volkswirtschaftslehre, Soziookonomik und Politikwissenschaft an den Universita-
ten in Géttingen, Osnabriick und Santander/Spanien studiert.



> acatech - DEUTSCHE AKADEMIE DER TECHNIKWISSENSCHAFTEN

acatech vertritt die Interessen der deutschen Technikwissenschaften im In- und Ausland
in selbstbestimmter, unabhéngiger und gemeinwohlorientierter Weise. Als Arbeitsaka-
demie berat acatech Politik und Gesellschaft in technikwissenschaftlichen und techno-
logiepolitischen Zukunftsfragen. Darliber hinaus hat es sich acatech zum Ziel gesetzt,
den Wissenstransfer zwischen Wissenschaft und Wirtschaft zu erleichtern und den tech-
nikwissenschaftlichen Nachwuchs zu fordern. Zu den Mitgliedern der Akademie zahlen
herausragende Wissenschaftler aus Hochschulen, Forschungseinrichtungen und Un-
ternehmen. acatech finanziert sich durch eine institutionelle Férderung von Bund und
Landern sowie durch Spenden und projektbezogene Drittmittel. Um die Akzeptanz des
technischen Fortschritts in Deutschland zu fordern und das Potenzial zukunftsweisender
Technologien fiir Wirtschaft und Gesellschaft deutlich zu machen, veranstaltet acatech
Symposien, Foren, Podiumsdiskussionen und Workshops. Mit Studien, Empfehlungen
und Stellungnahmen wendet sich acatech an die Offentlichkeit. acatech besteht aus
drei Organen: Die Mitglieder der Akademie sind in der Mitgliederversammlung organi-
siert; ein Senat mit namhaften Personlichkeiten aus Industrie, Wissenschaft und Politik
berat acatech in Fragen der strategischen Ausrichtung und sorgt flir den Austausch
mit der Wirtschaft und anderen Wissenschaftsorganisationen in Deutschland; das Prasi-
dium, das von den Akademiemitgliedern und vom Senat bestimmt wird, lenkt die Arbeit.
Die Geschéftsstelle von acatech befindet sich in Miinchen; zudem ist acatech mit einem
Hauptstadtbiiro in Berlin vertreten.

Weitere Informationen unter www.acatech.de

> acatech DISKUTIERT

Die Reihe ,acatech diskutiert” dient der Dokumentation von Symposien, Workshops
und weiteren Veranstaltungen der Deutschen Akademie der Technikwissenschaften.
Darliber hinaus werden in der Reihe auch Ergebnisse aus Projektarbeiten bei acatech
veréffentlicht. Die Béande dieser Reihe liegen generell in der inhaltlichen Verantwortung
der jeweiligen Herausgeber und Autoren.
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BISHER SIND IN DER REIHE ,acatech DISKUTIERT" FOLGENDE BANDE ERSCHIENEN:

Otthein Herzog/Thomas Schildhauer (Hrsqg.): Intelligente Objekte. Technische Gestal-
tung - Wirtschaftliche Verwertung - Gesellschaftliche Wirkung (acatech diskutiert), Hei-
delberg u. a.: Springer Verlag 2009.

Thomas Bley (Hrsg.): Biotechnologische Energieumwandlung. Gegenwdrtige Situation,
Chancen und Kiinftiger Forschungsbedarf (acatech diskutiert), Heidelberg u. a.: Springer
Verlag 2009.

Joachim Milberg (Hrsg.): Férderung des Nachwuchses in Technik und Naturwissen-
schaft. Beitrige zu den zentralen Handlungsfeldern (acatech diskutiert), Heidelberg
u. a.: Springer Verlag 2009.

Norbert Gronau/Walter Eversheim (Hrsg.): Umgang mit Wissen im interkulturellen Ver-
gleich. Beitrdge aus Forschung und Unternehmenspraxis (acatech diskutiert), Stuttgart:
Fraunhofer IRB Verlag 2008.

Martin Grétschel/Klaus Lucas/Volker Mehrmann (Hrsg.): Produktionsfaktor Mathematik.
Wie Mathematik Technik und Wirtschaft bewegt (acatech diskutiert), Heidelberg u. a.:
Springer Verlag 2008.

Thomas Schmitz-Rode (Hrsg.): Hot Topics der Medizintechnik. acatech Empfehlungen in
der Diskussion (acatech diskutiert), Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2008.

Hartwig Hocker (Hrsg.): Werkstoffe als Motor fiir Innovationen (acatech diskutiert),
Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2008.

Friedemann Mattern (Hrsg.): Wie arbeiten die Suchmaschinen von morgen? Informati-
onstechnische, politische und 6konomische Perspektiven (acatech diskutiert), Stuttgart:
Fraunhofer IRB Verlag 2008.

Klaus Kornwachs (Hrsg.): Bedingungen und Triebkréfte technologischer Innovationen
(acatech diskutiert), Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2007.

Hans Kurt Tonshoff/Jirgen Gausemeier (Hrsg.): Migration von Wertschépfung. Zur Zu-
kunft von Produktion und Entwicklung in Deutschland (acatech diskutiert), Stuttgart:
Fraunhofer IRB Verlag 2007.

Andreas Pfingsten/Franz Rammig (Hrsg.): Informatik bewegt! Informationstechnik in
Verkehr und Logistik (acatech diskutiert), Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2007.



Bernd Hillemeier (Hrsg.): Die Zukunft der Energieversorgung in Deutschland. Herausfor-
derungen und Perspektiven fiir eine neue deutsche Energiepolitik (acatech diskutiert),
Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2006.

Glinter Spur (Hrsg.): Wachstum durch technologische Innovationen. Beitrdge aus Wissen-
schaft und Wirtschaft (acatech diskutiert), Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2006.

Glinter Spur (Hrsg.): Auf dem Weg in die Gesundheitsgesellschaft. Ansditze fiir innovative
Gesundheitstechnologien (acatech diskutiert), Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2005.

Glinter Pritschow (Hrsg.): Projektarbeiten in der Ingenieurausbildung. Sammlung bei-

spielgebender Projektarbeiten an Technischen Universititen in Deutschland (acatech
diskutiert), Stuttgart: Fraunhofer IRB Verlag 2005.
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