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1. Zusammenfassung

Die medizintechnische Industrie hat sich in Deutschland dynamisch entwickelt und ist
international gut positioniert. In den vergangenen zehn Jahren expandierte der Umsatz
um ca. 7 % pro Jahr. Es handelt sich um eine innovative Zukunftsbranche, die nicht nur
wesentliche Beitrdge flr eine bessere medizinische Versorgung der Bevdlkerung leistet
und damit eine hohe gesamtgesellschaftliche Bedeutung genieBt, sondern auch zur
Schaffung von Arbeitsplatzen und Wohlstand beitragt.

Die bisherige Dynamik der deutschen Medizintechnikbranche beruht auf hoher wissen-
schaftlich-technischer Kompetenz und daraus resultierenden hohen Marktanteilen.
Jedoch kann sich die deutsche Medizintechnikbranche nicht mit dem Erreichten zufrie-
den geben. Die Konkurrenz auf dem Weltmarkt wird sowohl in technologischer als
auch 6konomischer Hinsicht stetig gréBer. Darlber hinaus wird die Medizintechnik im-
mer starker durch Technologie- und Wissensintensitat, Interdisziplinaritdt und Regulie-
rung charakterisiert. So gewinnen deutsche Hersteller nicht in dem MaBe Marktanteile
im Ausland hinzu, wie dies auslandischen Anbietern auf dem deutschen Markt gelingt.

Damit Deutschland im internationalen Wettbewerb der Medizintechnik mittel- bis lang-
fristig bestehen und Marktanteile halten bzw. ausbauen kann, ist die Fahigkeit zur kon-
tinuierlichen technologischen Innovation von zentraler Bedeutung und wird somit zum
wichtigen Ansatzpunkt staatlichen Handelns. Damit neue Ideen aus Wissenschaft und
Forschung letztlich ihren Weg zum Markt als erfolgreiche Produkte und Dienstleitungen
finden kdénnen, missen die richtigen Rahmenbedingungen fir die beteiligten Akteure
der Wertschépfungskette geschaffen und mdégliche Innovationshemmnisse minimiert
werden.

Vor diesem Hintergrund ist es das Ziel der vorliegenden Studie, eine systematische
Analyse mdglicherweise bestehender Hirden beim Transfer innovativer Forschungser-
gebnisse der Medizintechnik in den Markt bzw. in die klinische Versorgung durchzufth-
ren. Das Studienkonzept umfasst die Untersuchung méglicher Innovationshiirden an
allen Stufen der Wertschépfungskette in fiinf wesentlichen medizintechnischen Innova-
tionsfeldern. Dazu wurden insgesamt 45 Experten aus unterschiedlichen Bereichen der
Medizintechnik befragt. Die medizintechnischen Innovationsfelder sind bildgebende
Verfahren, Prothesen und Implantate, Telemedizin und modellbasierte Therapie, ope-
rative und interventionelle Systeme und Gerate sowie In-Vitro-Diagnostik. Die Studie
soll einen moglichst breiten Bereich unterschiedlichster potenzieller Innovationshemm-
nisse entlang der gesamten medizintechnischen Wertschépfungskette, d. h. von der
Idee bis zur Vermarktung eines jeweiligen Produkts, aufgreifen.



Die Gesamtanalyse flhrt zu dem Ergebnis, dass keine gravierenden Hirden fir inno-
vative Medizintechnik in Deutschland feststellbar sind, die nicht im bestehenden Sys-
tem Uberwunden werden kdnnten. Das Innovationsklima in der Medizintechnik in
Deutschland wird von den befragten Experten, insbesondere im Vergleich zu anderen
internationalen Innovationsstandorten, Uberwiegend als zufriedenstellend bis gut beur-
teilt. In Deutschland existieren demnach Rahmenbedingungen, die Innovationen in der
Medizintechnik ermdéglichen und unterstitzen. Dieses Ergebnis korreliert mit den posi-
tiven wirtschaftlichen Rahmendaten der Medizintechnikbranche in Deutschland.

Allerdings werden das Innovationsklima bzw. die Bedeutung von Innovationshirden
differenziert beurteilt. Es zeigt sich, dass Unternehmen, vor allem mit Blick auf die zu-
kinftige Entwicklung der Medizintechnik in Deutschland, die Situation insgesamt un-
gunstiger beurteilen als Forschungseinrichtungen und Kliniken. Nach Auffassung der
Unternehmen wird der Gesamtprozess von der Idee bis zur Refinanzierung eines Me-
dizinprodukts im deutschen Markt immer l&anger, komplexer und kostenintensiver. Da
insbesondere kleinere Unternehmen dieser Entwicklung lediglich mit begrenzten finan-
ziellen Mdéglichkeiten begegnen kdénnen, nehmen diese Hemmnisse im medizintechni-
schen Innovationsprozess in starkerem MaBe wahr. Die Untersuchungen haben in die-
sem Zusammenhang gezeigt, dass sich Prozesse der Marktzulassung von Medizin-
produkten und des Schutzes geistigen Eigentums aufgrund ihres z. T. hohen Aufwan-
des bei kleineren Unternehmen als innovationshinderlich auswirken kénnen. Auch die
Finanzierung von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben in kleinen und insbesondere
jungen Medizintechnikunternehmen, vor allem in der Markteintrittsphase, kann eine
signifikante Hirde darstellen. Darlber hinaus fihrt die wachsende Notwendigkeit von
klinischen bzw. gesundheitsékonomischen Studien im Zuge der Nutzen- bzw. Kosten-/
Nutzenbewertung eines Medizinprodukts mit Blick auf die spatere Refinanzierung im
geregelten Markt zu Planungsunsicherheit und Aufwand bei den entsprechenden Un-
ternehmen. Tendenziell werden innovative medizintechnische Entwicklungen teurer. Es
besteht somit die Gefahr, dass kleinere Unternehmen immer weniger in der Lage sein
werden, den gesamten Prozess von der Idee bis zum vermarkteten Produkt erfolgreich
zu bewaltigen. Auf der anderen Seite profitieren vor allem die Forschungseinrichtungen
von einem derzeit umfangreichen Angebot 6ffentlicher Férdermittel fir innovative Me-
dizintechnik. So beurteilen die Forschungseinrichtungen das Innovationsklima erkenn-
bar positiver.

Die Expertenbefragung ergab, dass sich insbesondere zwei Phasen im medizintechni-
schen Innovationsprozess als "Engpasse" erweisen kdnnen. 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 Erfolgs-
risikos - refinanziert werden muss. Zudem zeigte sich, dass ein Kapazitdtsmangel bei
der medizintechnisch-klinischen Forschung zu verzeichnen ist: aus Sicht der Unter-
nehmen und Forschungseinrichtungen ist die "Akquise" eines geeigneten klinischen



Partners, der Uber das jeweilige spezifische Kompetenzprofil fir eine bestimmte medi-
zinische Fragestellung verflgt, eine wesentliche Herausforderung.

Zweitens wird ein Engpass im medizintechnischen Innovationsprozess in der Phase
der Uberfiihrung einer innovativen Technologie in die Kostenerstattung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) gesehen. Die Uberwiegende Zahl der befragten Ex-
perten beurteilt diesen Prozess als vergleichsweise lang, mit hohem Aufwand verbun-
den und nicht ausreichend transparent. Es wird zudem beméngelt, dass vor allem fir
die Kosten-/Nutzenbewertung eines Medizinprodukts noch keine eindeutigen Vorgaben
oder Kriterien vorhanden seien. Die diesbezligliche Kritik bezieht sich dabei sowohl auf
den ambulanten als auch auf den stationaren Sektor. Der Zugang von medizintechni-
schen Innovationen zum geregelten Markt und damit auch zur Gberwiegenden Zahl der
Patienten in Deutschland wird dadurch erschwert.

Die Experteninterviews haben in diesem Zusammenhang auch deutlich gemacht, dass
vielfach ein erhebliches Informationsdefizit in Hinblick auf den Gesamtprozess der Er-
stattung durch die GKV zu verzeichnen ist. Ein solches Informationsdefizit kann sich
negativ auf den medizintechnischen Innovationsprozess auswirken: wird eine innovati-
ve Medizintechnologie mdglicherweise nicht in den geregelten Markt Uberfihrt, weil
aus Sicht des Medizinproduktanbieters das diesbezlgliche Prozessrisiko zu hoch er-
scheint, muss von einer Innovationshirde ausgegangen werden. Dabei spielt es letzt-
lich keine Rolle, ob die Entscheidung auf objektiv bestehenden oder subjektiv wahrge-
nommenen Sachverhalten beruht. In jedem Fall wiirde die innovative Technologie nicht
den geregelten Markt erreichen.

Neben den oben genannten beiden wesentlichen Engpéssen kann der medizintechni-
sche Innovationsprozess durch weitere Faktoren erschwert werden. Die Expertenbe-
fragung hat zu dem Ergebnis geflhrt, dass die Verfugbarkeit von hoch und vor allem
auch interdisziplinar qualifiziertem Personal in nahezu allen Phasen des Innovations-
prozesses eine signifikante Herausforderung darstellt. Wie kaum ein anderes Techno-
logiefeld ist die Medizintechnik dadurch gekennzeichnet, dass Innovation immer mehr
ein Ergebnis des interdisziplindren Zusammenwirkens von unterschiedlichen Techno-
logien und Wissenschaften ist. Die befragten Medizintechnikakteure, d. h. Unterneh-
men, Forschungseinrichtungen und Kliniken, erkennen darin eine potenzielle Innovati-
onshilrde. Die Bereitstellung interdisziplinarer Kompetenz bezieht sich dabei nicht nur
auf die Verfugbarkeit qualifizierten Personals, sondern auch auf die Organisation des
erforderlichen Wissenstransfers zwischen den verschiedenen an der Wertschdpfungs-
kette beteiligten Akteuren.

Trotz der oben dargestellten Innovationshemmnisse wurden keine gravierenden Har-
den identifiziert, welche die Entwicklung innovativer Medizintechnik in erheblichem
MaBe behindern. Gleichwohl sollten die Rahmenbedingungen am Innovationsstandort
Deutschland fir die Entwicklung und Vermarktung moderner Medizintechnik mit Blick



auf den sich verscharfenden Wettbewerb in einer globalisierten Welt einer kontinuierli-
chen Analyse und - wenn erforderlich - einer Anpassung unterzogen werden. Vor die-
sem Hintergrund wurden Handlungsoptionen erarbeitet, die als Ausgangspunkt fir ei-
nen solchen Prozess dienen kénnen. Basierend auf den Analyseergebnissen betreffen
die Handlungsoptionen Uberwiegend die Bereiche GKV-Erstattung und klinische For-
schung. Darlber hinaus wurden Handlungsoptionen abgeleitet, welche die unmittelbar
miteinander verknUpften Aspekte Interdisziplinaritat, Wissenstransfer und Verfligbarkeit
von Kompetenz aufgreifen. Als wesentliche "Schaltstellen" zur weiteren Verbesserung
der Rahmenbedingungen des medizintechnischen Innovationsprozesses in Deutsch-
land wurden dabei die folgenden Aspekte identifiziert:

. Steigerung der Qualitat in der medizintechnisch-klinischen Forschung

. Erhdhung der Reputation medizintechnischer Forschung in den Kliniken

. neue Ansétze zur Finanzierung bzw. Férderung klinischer Studien

" mehr nutzerfreundliche Information und neutrale Beratungsangebote zum Pro-
zess der Erstattung innovativer Medizintechnik, z. B. in Form einer nach-
vollziehbaren und leicht zuganglichen Gesamtdarstellung und praxisorientierter
Beratungsstellen

. eindeutige und langerfristig gulltige Kriterien fir die Kosten-/Nutzenbewertung
innovativer Medizinprodukte

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

. Einflhrung von Prozessfristen fir bestimmte Schritte im Bewertungsverfahren
zur Aufnahme eines Medizinprodukts in die GKV-Erstattung

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

. starkere interdisziplindre und innovationsorientiertere Ausbildung in vorhandenen
(Medizintechnik-) Studiengangen mit Blick auf alle Phasen der medizintechni-
schen Wertschdpfungskette

Diese "Schaltstellen" kénnen als Ansatzpunkte fir die Weiterentwicklung der Rahmen-
bedingungen flr medizintechnische Innovationen in Deutschland dienen und muissen
in weiterfiihrenden Diskussionen mit allen wichtigen Akteuren der Medizintechnik wei-
ter konkretisiert werden.



2. Einleitung

Der Wettbewerb zwischen Wissens- und Technologiestandorten hat mit der Globalisie-
rung zugenommen. Wahrend sich neue Standorte etablieren, geraten alte Standorte
zunehmend unter Druck. Vor allem die kapital- und zugleich wissensintensiven Indust-
rien werden dabei in Zukunft fir Wachstum sorgen. Die Industrienationen sind auf
technischen Fortschritt angewiesen, um héheren Wohlstand zu erzeugen. Aus diesem
Grunde ist die Schaffung von Rahmenbedingungen, die Innovation férdern, von hoher
Bedeutung. Nachhaltiges wirtschaftliches Wachstum wird durch ein gutes Innovations-
klima induziert. Dabei investieren Unternehmen in Innovationen mit dem Ziel einer gu-
ten Marktpositionierung. Insofern stellen Innovation und technischer Fortschritt das
Resultat unternehmerischer Entscheidungen dar. Die bildungs- und forschungspoliti-
schen Rahmenbedingungen kdnnen dabei die Forschungs- und Entwicklungsaktivita-
ten der Unternehmen in erheblichem MaBe bestimmen.

Far die Zukunft ist zu erwarten, dass es vor allem im Bereich Gesundheit, Medizin und
Pharma auch durch eine steigende Nachfrage nach entsprechenden Produkten ver-
starkt zu Innovationen kommen wird. So geht die Weltbank davon aus, dass die Welt-
bevdlkerung bis 2050 auf rund neun Milliarden Menschen anwachsen wird. In den In-
dustrielandern wird gleichzeitig ein ausgepragter demografischer Wandel stattfinden: in
Deutschland etwa wird sich der Anteil der Bevolkerung mit einem Lebensalter von Gber
65 Jahren von derzeit 19,3 % bis 2050 auf 33,2 % erhdhen. Beide Trends werden die
Nachfrage nach ,Gesundheitsprodukten® deutlich steigern. Dabei wird es nicht nur um
die verbesserte Behandlung von Krankheiten sowie deren Pravention gehen, sondern
ebenso um den Erhalt der physischen und psychischen Fitness und der Arbeitsfahig-
keit (HWWI 2008).

In der Summe hat das Thema Gesundheit das volkswirtschaftliche Potenzial, Trager
von Innovation, Wachstum und Beschéftigung zu sein. Eine zentrale Rolle in diesem
Kontext Ubernimmt die Medizintechnik als technisches Bindeglied zwischen Medizin,
Pharma und den modernen Biowissenschaften. In Deutschland kann die Medizintech-
nik auf eine lange und erfolgreiche Geschichte zurlickblicken. Die medizintechnische
Industrie hat sich in Deutschland dynamisch entwickelt und ist international gut positio-
niert. Es handelt sich um eine innovative Zukunftsbranche, die nicht nur wesentliche
Beitrage flr eine bessere medizinische Versorgung der Bevdlkerung leistet und damit
eine hohe gesamtgesellschaftliche Bedeutung genieBt, sondern auch zur Schaffung
von Arbeitsplatzen und Wohlstand beitragt.

Die bisherige Dynamik der deutschen Medizintechnikbranche beruht auf hoher wissen-
schaftlich-technischer Kompetenz und daraus resultierenden hohen Marktanteilen.
Jedoch kann sich die deutsche Medizintechnikbranche nicht mit dem Erreichten zufrie-
den geben. Die Konkurrenz auf dem Weltmarkt wird sowohl in technologischer als
auch ékonomischer Hinsicht stetig gréBer. Darlber hinaus wird die Medizintechnik im-



mer starker durch Technologie- und Wissensintensitat, Interdisziplinaritat und Regulie-
rung charakterisiert. So gewinnen deutsche Hersteller nicht in dem MaBe Marktanteile
im Ausland hinzu, wie dies auslandischen Anbietern auf dem deutschen Markt gelingt
(BMBF 2005).

Damit Deutschland im internationalen Wettbewerb der Medizintechnik mittel- bis lang-
fristig bestehen und Marktanteile halten bzw. ausbauen kann, ist die Fahigkeit zur kon-
tinuierlichen technologischen Innovation von zentraler Bedeutung und wird somit zum
wichtigen Ansatzpunkt staatlichen Handelns. Damit neue Ideen aus Wissenschaft und
Forschung letztlich ihren Weg zum Markt als erfolgreiche Produkte und Dienstleitungen
finden kdnnen, muss die Innovationspolitik die richtigen Rahmenbedingungen fir die
beteiligten Akteure der Wertschdpfungskette schaffen und Innovationshemmnisse mi-
nimieren.

2.1 Medizintechnikindustrie in Deutschland

Die Européische Union (EU) stellte im Jahr 2006 mit ca. 60 Mrd. € p. a. nach den USA
(ca. 85 Mrd. € p. a.) den zweitgréBten Markt fir Medizinprodukte. Der Weltmarkt der
Medizinprodukte betrug im Jahr 2006 ca. 200 Mrd. €. Er wéchst jahrlich mit Steige-
rungsraten von ca. 10 %. Deutschland stellte im Jahr 2006 mit ca. 21 Mrd. € p. a. den
drittgréBten Markt dar (Invest in Germany 2008a).

Die Medizintechnik aus Deutschland hat sich im scharfer werdenden Wettbewerb bis-
lang gut behauptet. In den vergangenen zehn Jahren expandierte der Umsatz um ca.
7 % p. a (DB 2006). So Ubertrifft er das jahrliche Plus in der Elektrotechnik (+ 4 %) und
dasjenige der gesamten Industrie (+ 3 %) deutlich (BMBF 2005). Mit einem Umsatz
von ca. € 17,3 Mrd. und ca. 10 % Weltmarktanteil im Jahr 2007 steht die Branche auf
Platz 3 hinter den USA (ca. 43 % Weltmarktanteil) und Japan (ca. 11 % Weltmarktan-
teil) (Spectaris 2008). Zu diesem Umsatzplus tragt ganz wesentlich der hohe Anteil der
Ausgaben fur Forschung und Entwicklung am Umsatz bei. Er liegt in der Medizintech-
nik bei durchschnittlich 8 % (bis zu 12 % bei der Elektromedizin) gegenlber ca. 4 % in
der gesamten Industrie (BMBF 2005).

Der AuBenhandel bleibt die treibende Kraft der deutschen Medizintechnik. In den ver-
gangenen 10 Jahren nahm der Auslandsumsatz um jahrlich ca. 12 % zu, die Export-
quote stieg dabei von 41 % auf 64 % (Spectaris 2008). Deutschland halt mit ca. 12,5 %
an den weltweiten Medizintechnikexporten Rang 2 hinter den USA, die mit ca. 23 %
weniger als doppelt so viel exportieren. Dagegen stagniert das Inlandsgeschaft. Derzeit
wirkt sich der Investitionsstau in Deutschland von ca. € 30 Mrd. infolge von Finanzie-
rungsproblemen in Krankenhdusern und Arztpraxen nachteilig fir die Medizintechnik in
Deutschland aus (DB 2006).



In der deutschen Medizintechnikindustrie sind ca. 165.000 Personen tatig, das sind
knapp 2 % der Gesamtbeschaftigten in Deutschland. Europaweit arbeiten ca. 435.000
Personen in der Medizintechnikindustrie (Eucomed 2007).
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Abbildung 1: Umsatzentwicklung (Ausland: Exporte) der Medizintechnik in Deutschland bis
2007 (Prognose fir 2008, rot umrandet). Angaben in Mio. €. Quellen: Statistisches Bundes-
amt, Spectaris e. V. (Spectaris 2008).

Weltweit ist eine Marktkonzentration zu verzeichnen. So teilen die zehn flhrenden
Weltkonzerne der Medizintechnik ca. 30 % des Gesamtmarktes unter sich auf. In
Deutschland tberschreiten mit Siemens Healthcare, B. Braun und Drager Medical nur
drei Unternehmen aus der reinen Medizintechnik die jahrliche Umsatzgrenze von
1 Mrd. €. Funf weitere Unternehmen erlésen mehr als 250 Mio. €
p. a. und weitere 38 Unternehmen mindestens 50 Mio. € (Invest in Germany 2008b).
Typisch flr die deutschen Medizintechnikunternehmen ist ihre mittelsténdische Struktur
(Abbildung 2). So sind die meisten Hersteller von Medizintechnik kleine und mittlere
Unternehmen. Insgesamt 50 % des deutschen Gesamtumsatzes werden von Unter-
nehmen erwirtschaftet, welche die jéhrliche Umsatzschwelle von 25 Mio. € nicht tber-
schreiten. Das durchschnittliche Medizintechnikunternehmen in Deutschland hat rund
80 Mitarbeiter. Uber 93 % aller umsatzsteuerpflichtigen Unternehmen der Branche ver-
zeichnen einen Jahresumsatz von maximal 2 Mio. € bei einem Anteil am Gesamtum-
satz von 27 %.

Ein Vergleich der Medizintechnik mit der Biotechnologieindustrie und der Pharmain-

dustrie fhrt zu weiteren interessanten Fakten (Tabelle 1). Mit weniger als 7 % der Mit-
arbeiter und des Umsatzes der Medizintechnikindustrie ist die Biotechnologieindustrie
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in Relation klein zu nennen. Die Pharmaindustrie erwirtschaftet hingegen mit einer et-
was geringeren Mitarbeiterzahl etwa das doppelte Umsatzvolumen im Vergleich zur
Medizintechnikindustrie.

| |
GroBunternehmen 42,3%
(ab EUR 50 Mio. Jahresumsatz) 0.4%

MittelgroBe 15,9% Anteile am

tJnternehmen 1,0% gesamten Umsatz
bis EUR 50 Mio. Jahresumsatz .
) M Anteile an der

Kleinunternehmen 14,6% Unternehmenszahl
(bis EUR 10 Mio. Jahresumsatz) l30 y
o

Kleinstunternehmen 27,2%
(bis EUR 2 Mio. Jahresumsatz)

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%  100,0%

Abbildung 2: Der Mittelstand dominiert die Medizintechnikindustrie. Quelle: Statistisches
Bundesamt.

Ausgewahlte Biotechnologie- Medizintechnik- . .
Daten industrie industrie Pharmaindustrie
Anzahl der 395 11.044 1.031
Unternehmen

Anzahl der 10.162 149.855 127.036
Beschaftigten

Jahresumsatz [€] 1 Mrd. 14,6 Mrd. 26,2 Mrd.

Tabelle 1: Branchenvergleich zwischen der Life Science Industrie (Quelle: Ernst & Young 2008,
Stand 2007), Medizintechnikindustrie (Quelle: DIW 2006, Stand 2005) und Pharmaindustrie in
Deutschland (Quelle: BP1 2008, Stand 2007).

Zurzeit befinden sich etwa 8.000 verschiedene medizintechnische Produktgruppen mit
insgesamt 400.000 Artikeln im Handel (Invest in Germany 2008b). Medizinprodukte
entsprechend der Begriffsbestimmung gemaB § 3 MPG (Medizinproduktegesetz, siehe
Abschnitt 4.3) dlrfen erst nach einem Registrierungsverfahren in Verkehr gebracht
werden. Das Ergebnis jedes in Deutschland durchgefihrten Verfahrens wird dem Deut-
schen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) gemeldet. In
den beiden Abbildungen 3 und 4 sind die Verteilungen dieser Produkte gemaR der Ri-
sikoklassen aus dem MPG und in Kategorien fur das Jahr 2003 - 2006 aufgetragen.
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Einleitung: Medizintechnikindustrie in Deutschland
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Abbildung 3: Verteilung der Erstanzeigen nach Risikoklassen 2003 - 2006. Quellen: DIMDI
2008 und PWC Analyse 2008.
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Abbildung 4: Verteilung der Erstanzeigen nach Kategorien 2003 - 2006. Quellen: DIMDI 2008
und PWC Analyse 2008.
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2.2 Ziele der Studie

Als Grundlage flr eine konsequente Fortentwicklung seiner Forderstrategie hat das
BMBF im Jahre 2002 eine Analyse der Situation der Medizintechnik in Deutschland im
internationalen Vergleich in Auftrag gegeben (BMBF 2005), um eine verlassliche und
umfassende Bewertung und Prognose der weiteren Entwicklung der deutschen Medi-
zintechnik zu erhalten. Die BMBF-Medizintechnikstudie hat einen sehr umfassenden,
primar deskriptiven Uberblick iiber das nahezu gesamte Spektrum an FuE, Produkten,
Verfahren und Akteuren im Kontext der Gesundheitsversorgung gegeben und wurde
im Februar 2005 verdffentlicht. Neben der Umsetzung von Empfehlungen der Studie in
mehreren Foérderbekanntmachungen des BMBF erfolgte eine intensive Diskussion in
verschiedenen einschlagigen Gremien. Dabei ist auch diskutiert worden, ob eine weite-
re Starkung der Wertschdpfungskette im Bereich der Medizintechnik tber eine Anpas-
sung der Rahmenbedingungen fir die Markteinfihrung neuer medizinischer Technolo-
gien erreicht werden kénnte. Die BMBF-Medizintechnikstudie hat in dieser Hinsicht
Hinweise auf Innovationshemmnisse erbracht, ohne allerdings eine vollstédndige Analy-
se von Problemen und denkbaren Lésungsansatzen leisten zu kénnen (vergleiche Ab-
schnitt 4.5).

Daher sollte aufbauend auf den Ergebnissen der BMBF-Medizintechnikstudie eine sys-
tematische Analyse der bestehenden Hurden beim Transfer innovativer Forschungser-
gebnisse der Medizintechnik (u. a. auch der Ergebnisse der BMBF-Foérderung) in den
Markt bzw. in die klinische Versorgung vorgenommen werden. Gleichzeitig sollten
Handlungsansatze zur Lésung der identifizierten Probleme aufgezeigt werden.

Die vorliegende Studie beinhaltet folgende Elemente:

a) Aktualisierung der BMBF-Medizintechnikstudie

Aufbauend auf den Ergebnissen der BMBF-Medizintechnikstudie wurde eine Aktuali-
sierung der Innovationsanalyse in den wesentlichen Technologie- und Anwendungsfel-
dern der Medizintechnik auf Basis vorliegender Informationen vorgenommen.

b) Systematische Analyse von Innovationshiirden
In finf wesentlichen medizintechnischen Innovationsfeldern wurden mégliche Innovati-
onshirden identifiziert und zuséatzlich anhand von Fallbeispielen erértert.

c) Erarbeitung von Handlungsoptionen

Ferner wurden Handlungsoptionen als Ansatzpunkt zur Uberwindung potenzieller In-
novationshirden abgeleitet.
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Ein wichtiges Ziel dieser Studie bestand darin, eine Analyse eines maoglichst breiten
Bereichs unterschiedlichster potenzieller Angriffspunkte fir Innovationshiirden entlang
der gesamten medizintechnischen Wertschdpfungskette, d. h. von der Idee bis zur Ver-
marktung eines jeweiligen Produkts, vorzunehmen. So wurde auch der Begriff Medizin-
technik in der vorliegenden Studie grundsatzlich weit gefasst und nicht ausschlieBlich
auf die unmittelbare Gerateentwicklung, sondern auf alle technikbezogenen Ansétze,
d. h. Produkte und Verfahren zum Einsatz in der Medizin, bezogen. Die Studie richtet
sich an Entscheidungstrager in Politik, Wissenschaft und Wirtschaft und soll eine
Grundlage zur Verbesserung der Innovationsrahmenbedingungen in der Medizintech-
nik in Deutschland darstellen.
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3. Methodisches Konzept

3.1 Aufbau der Studie

Wesentlicher Eckpfeiler des methodischen Konzepts zur Identifikation von potenziellen
Innovationshiirden war die Durchfihrung von ausfuhrlichen Experteninterviews. Die
nachfolgende Darstellung gibt eine Ubersicht iiber Aufbau und Ablauf der Studie.

Aktualisierung Analyse GKV
Analyse Zulassung

Innovationsfelder

= Experteninterviews = Fallbeispiele

Innovationshirden

= Handlungsoptionen

Abbildung 5: Schematische Darstellung des Studienaufbaus.

3.2 Aktualisierung der BMBF-Medizintechnikstudie

Im Vorgriff auf die Identifikation von wesentlichen medizintechnischen Innovationsfel-
dern erfolgte eine Aktualisierung ausgewahlter Inhalte der BMBF-Medizintechnikstudie,
die im Wesentlichen auf Daten aus den Jahren 2003 und 2004 beruht. Die Aktualisie-
rung wurde auf technologische Aspekte fokussiert und diente primar dazu, moglicher-
weise neu hinzugekommene Entwicklungen oder Trends zu erkennen. Ferner wurden
Aspekte in Zusammenhang mit der Marktzulassung medizintechnischer Produkte ge-
maB Medizinproduktegesetz (MPG) und ggf. Arzneimittelgesetz (AMG) aufgegriffen. Im
Mittelpunkt standen gezielte Literaturanalysen sowie eine Auswertung relevanter se-
kundarer Quellen, vor allem Konferenz-, Tagungs- und Messebande sowie bekannte
Projektdatenbanken (siehe Quellentbersicht in Abschnitt 6). Auf zusatzliche priméar-
bzw. sekundarstatistische Erhebungen wurde aufgrund des gegebenen Studienrah-
mens verzichtet. Darlber hinaus wurden die Expertenbefragungen auch hinsichtlich
der Beurteilung innovativer medizintechnischer Trends ausgestaltet.
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In einem separaten Analyseteil wurde untersucht, wie sich die allgemeinen Rahmen-
bedingungen der GKV in Hinblick auf mdgliche innovationshemmende Faktoren in der
Medizintechnik darstellen. Dazu gehdrte eine Analyse der gesetzlichen und gesund-
heitsbkonomischen Rahmenbedingungen sowie der relevanten Akteure in Zusammen-
hang mit der Einfihrung neuer Medizinprodukte in die Erstattungssysteme der Gesetz-
lichen Krankenversicherung sowohl im ambulanten als auch stationaren Sektor. Der
Bereich der Heil- und Hilfsmittel wurde in der vorliegenden Studie nicht explizit bertick-
sichtigt.

3.3 Identifikation von medizintechnischen Innovationsfeldern

Die Identifikation und Festlegung einzelner medizintechnischer Innovationsfelder hatte
signifikanten Einfluss auf den Studienverlauf. Im Kontext der spezifischen Fragestel-
lung dieser Studie wurden insbesondere drei Anforderungen an die zu definierenden
Innovationsfelder gestellt:

[) Es sollten die Bereiche der Medizintechnik identifiziert werden, in denen eine signi-
fikante Innovationstatigkeit zu verzeichnen ist und die Uber ein diesbezlglich ho-
hes Zukunftspotenzial verfigen.

[I) Ziel der Studie war die Analyse aller méglichen Innovationshirden auf dem Weg
von der Phase der angewandten FuE bis hin zu einem medizintechnischen Pro-
dukt. Aus diesem Grunde musste die Produktebene bei der Definition der Innovati-
onsfelder explizit adressiert werden. Die Analyse von reinen FUE- oder etwa inno-
vativen Querschnittsthemen ware nicht ausreichend gewesen. Vielmehr mussten
die Innovationsfelder mdéglichst vollstdndige Wertschépfungsketten abbilden, in
den die Innovationshirden systematisch - entlang des gesamten Prozesses auf al-
len Ebenen - untersucht werden konnten.

[ll) Die Medizintechnik ist ein vergleichsweise heterogener Bereich, der sich als ein
interdisziplindres Technologiefeld mit komplexer industrieller Branchenstruktur
darstellt. In Anbetracht des gegebenen Studienrahmens war es daher nicht még-
lich, alle innovativen Bereiche der Medizintechnik durch geeignete Innovationsfel-
der abzudecken. Es musste daher eine Fokussierung auf die wichtigsten Bereiche
vorgenommen werden.

Die wesentliche Grundlage zur Ableitung der Innovationsfelder stellte die BMBF-
Medizintechnikstudie dar (BMBF 2005). Dort wurde die Medizintechnik umfassend so-
wohl auf der Ebene von Produkten als auch von Forschungsthemen systematisiert. Als
Klassifizierungsgrundlage fur die Innovationsfelder wurde der Abschnitt 5.3.2 "FuE-
Aktivitaten" der BMBF-Medizintechnikstudie herangezogen, der die Griindungen von
FUE betreibenden Medizintechnikunternehmen in Deutschland aufgreift. Dieser Bereich
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kann in der Medizintechnik a priori als innovativ betrachtet werden. Zur Analyse der
entsprechenden Medizintechnikunternehmen wurde in der BMBF-Medizintechnikstudie
eine spezifische Nomenklatur eingefiihrt, welche eine Gliederung der innovativen Me-
dizintechnik in 20 Untergruppen vorsieht:

Zell- und Gewebetechnik
Therapiesysteme
Diagnosesysteme
Bildgebende Verfahren
Gerate und Systeme fir minimal invasive Interventionen
Labortechnik
Diagnostika
Hygiene und Sicherheit
Nicht zuzuordnende Medizintechnik
. Chirurgische Gerate und Systeme
. e-Health, Software und Telemedizin
Einrichtungen in Klinik und Praxis
. Physiotherapeutische Gerate und Systeme
. Rehabilitationsgerate und -systeme / Hilfen fir Behinderte
. Audiologische Gerate und Systeme
. Zahnmedizinische Gerate und Systeme
. Implantate
Bedarfs- und Verbrauchsartikel
Medizintechnik-Dienstleistungen
. Ophthalmologische Gerate und Systeme

© O NOOORLDdD -

[ I S e L . e . I
SO ®O®NOU AWN=O

In einem ersten Schritt wurden die 20 Untergruppen im Sinne von Punkt Ill zwecks
Vereinfachung inhaltlich kombiniert, bzw. einige Untergruppen aufgrund tbergeordne-
ter Aspekte aus der weiteren Betrachtung herausgenommen. So gehéren die Unter-
gruppen Zell- und Gewebetechnik (1.), Hygiene und Sicherheit (8.), Einrichtungen in
Klinik und Praxis (12.), Zahnmedizinische Gerate und Systeme (16.), Bedarfs- und
Verbrauchsartikel (18.), sowie Medizintechnik-Dienstleistungen (19.) nicht zum enge-
ren technologischen Fokus der Studie und wurden von einer weiteren Betrachtung
ausgeschlossen.

Die unspezifische Untergruppe ,Nicht zuzuordnende Medizintechnik® (9.) wurde in der
Gesamtbewertung als unterkritisch im Sinne von Il angesehen und ebenfalls von einer
weiteren Betrachtung ausgeschlossen. Die Untergruppe Gerate und Systeme fir mini-
mal invasive Interventionen (5.) wurde aufgrund der starken technologischen Néhe der
Untergruppe Chirurgische Gerate und Systeme (10.) zugeordnet.

Die verbliebenen 12 Untergruppen (fett gekennzeichnet, siehe oben) wurden einer wei-

teren Analyse in Hinblick auf die Innovationsfelddefinition unterzogen. Dazu wurden
zwei weitere Schritte durchgeflhrt:
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Im Abschnitt 7.13 der BMBF-Medizintechnikstudie ("Zusammenfassung der wich-
tigsten Forschungsthemen der Medizintechnik") werden innovative Themen der Me-
dizintechnik dargestellt und gemaB ihrer Bedeutung in die drei Gruppen ,extrem
wichtig“, ,sehr wichtig“ und ,wichtig“ eingeteilt. Die zu definierenden Innovationsfel-
der wurden an diesen Themen gespiegelt, d. h. es wurde gepruft, in welchem MaBe
die wichtigsten innovativen Themen der Medizintechnik durch die Innovationsfelder
reprasentiert werden (BMBF 2005).

Ferner mussten die Innovationsfelder weiteren spezifischen Kriterien mit Blick auf
die Zielsetzung dieser Studie gentigen bzw. anhand dieser Kriterien charakterisiert
werden kénnen. Diese sind im Einzelnen:

= Rolle und Beteiligung von GroBunternehmen (GU) bzw. kleinen und mittleren
Unternehmen (KMU). Dieser Aspekt ist vor dem Hintergrund der Annahme zu
sehen, dass Innovationshirden, welche grundsatzlich die Industrie betreffen
kdénnen, vornehmlich fir kleinere Unternehmen relevant sein sollten. Somit
kdénnte das quantitative Verhaltnis GU/KMU in einem jeweiligen Innovationsfeld
eine Rolle spielen. Es sollten sowohl GU- als auch KMU-dominierte Innovati-
onsfelder bzw. solche mit ausgeglichener industrieller Struktur in die Analyse
einbezogen werden.

= FUr ein jeweiliges Innovationsfeld sollte eine entsprechende Industrie in rele-
vantem MaBe in Deutschland vorhanden sein.

= Fir ein jeweiliges Innovationsfeld sollten entsprechende angewandte FuE-
Institute sowie klinische Forschungseinrichtungen in relevantem MaBe in
Deutschland vorhanden sein.

= Es wurde betrachtet, ob die Innovationsfelder ggf. im Fokus entsprechender
BMBF-Foérderprogramme standen.

= Ein grundsétzliches gesundheitspolitisches Interesse an einem jeweiligen Inno-
vationsfeld sollte darstellbar sein.

= In einem jeweiligen Innovationsfeld sollten die unterschiedlichen Medizinpro-
dukterisikoklassen gemaB Medizinproduktegesetz betrachtet werden, da auch
hier ein Zusammenhang mit méglichen Innovationshiirden vermutet wurde.

3.4 Experteninterviews

Die Durchfiihrung Leitfaden gestitzter Experteninterviews zu den jeweiligen Innovati-
onsfeldern war zentraler Baustein der vorliegenden Studie. Mit Blick auf den medizin-
technischen Innovationsprozess wurden im Interviewdesign vier unterschiedliche As-
pekte explizit aufgegriffen:
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Innovationsfeld

Wie bereits oben dargestellt wurden medizintechnische Innovationsfelder definiert. Im
Rahmen der Interviews wurde explizit nach Innovationshirden in den jeweiligen Inno-
vationsfeldern gefragt. Ggf. vorhandene Unterschiede zwischen den Innovationsfeldern
konnten auf diese Weise identifiziert werden.

Akteursgruppe
Unterschiedliche Akteure der Medizintechnik sind in unterschiedlichem MaBe von mdg-

lichen Innovationshiirden betroffen. Aus diesem Grunde wurden Akteursgruppen defi-
niert und in die Expertenauswahl einbezogen:

= Start-Up / Mikro-Unternehmen (MikroU, junge oder sehr kleine Unternehmen)

= kleine und mittlere Unternehmen (KMU, weniger als 1.000 Mitarbeiter)

= GroBunternehmen (GU, mehr als 1.000 Mitarbeiter)

= Forschungseinrichtungen (FuE, Einrichtungen der angewandten FuE)

= Kiliniken (Klinik, typischerweise Kliniken, die in FUE involviert sind)

= Vertreter aus den Bereichen Politik, Administration, Verbéande und Gesund-
heitssystem (PAVG)

Der Bereich der Grundlagenforschung wurde in der vorliegenden Studie nicht berlck-
sichtigt.

Innovationsphase

Zur weiteren Systematisierung wurde eine Wertschdpfungskettenbetrachtung einge-
fihrt. Ziel war es, eine Ubersicht Uiber die wesentlichen Entwicklungsstufen eines FuE-
Produktes von der Idee bis zum Markt aus industrieller Perspektive in die jeweiligen
Innovationsfelder einzufihren. Mit Hilfe der Wertschdpfungskettenbetrachtung sollte
eine Zuordnung moglicher Innovationshirden zu bestimmten Innovationsphasen er-
maoglicht werden. Dazu wurde der Innovationsprozess modellhaft in 9 unterschiedliche
Phasen unterteilt:
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Methodisches Konzept: Experteninterviews

9. Serienproduktion,
Markteinfithrung

8. Anerkennung, Erstattung

GKV
— I
4. Produktion, 7. Gesundheitsokonomische
Nullserie Studie
A
3. Industrielle Entwicklung, 6. Marktzulassung
Prototyp CE, MPG (AMG)
] 5
I
2. Industrielle Forschung, 5. Anwendertest,
Demonstrator Klinische Studie
* A
I
1. Anhwendungsnahe Forschung,
Schliisselexperiment

Abbildung 6: Modellhafte Darstellung der unterschiedlichen Phasen im medizintechnischen
Wertschdépfungsprozess.

1. Anwendungsnahe Forschung / Schllsselexperiment
Diese Innovationsphase umfasst Forschungsarbeiten in Zusammenhang mit einem
neuartigen wissenschaftlich-technischen Konzept, das Uber Anwendungspotenzial
verflgt. In dieser Innovationsphase werden Schllsselexperimente durchgefihrt,
welche die prinzipielle Machbarkeit einer neuen Technologie belegen.

2. Industrielle Forschung / Demonstrator
Diese Innovationsphase umfasst Forschungsarbeiten mit unmittelbarem industriel-
lem Anwendungsbezug. In einem technischen Demonstrator wird das neue Konzept
mit Bezug zum spateren Produkt erstmalig realisiert.

3. Industrielle Entwicklung / Prototyp
In dieser Innovationsphase werden die Grundlagen fiir eine spatere Uberfiihrung in
die Produktion geschaffen. Diese ,Industrialisierungsphase” endet Ublicherweise mit
einem validierten Prototyp einer Technologie.
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Produktion / Nullserie
In dieser Innovationsphase erfolgen die Entwicklung eines Produktionskonzepts und
die Fertigung einer ersten Serie zu Testzwecken. Es werden die Muster fir spatere
Funktionstests erstellt.

Anwendertest / klinische Studie
In dieser Innovationsphase muss die neue Technologie ihre medizinisch-klinische
Eignung im Einsatz an Probanden und Patienten unter Beweis stellen.

Marktzulassung CE, MPG, (AMG)

Die Innovationsphase der Marktzulassung bezieht sich auf den Prozess der Ertei-
lung eines CE-Kennzeichens flr ein Medizinprodukt. Nach entsprechender Erteilung
darf das Medizinprodukt in der EU in den Verkehr gebracht und vermarktet werden.
Ggf. ist auch eine Zulassung nach AMG erforderlich (vergleiche Abschnitt 4.3).

. Gesundheitsékonomische Studie (GKV)

Die gesundheitsékonomische Studie stellt einen weiteren Baustein fir die Anerken-
nung eines Medizinprodukts durch die GKV dar und soll im Wesentlichen die Da-
tengrundlage fir eine Kosten-/Nutzenbewertung der neuen Technologie schaffen.

Anerkennung GKV

Diese Innovationsphase umfasst den Prozess der Anerkennung, Preisfestsetzung
und Erstattung eines Medizinprodukts im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung.

Serienproduktion / Markteinflihrung
In dieser abschlieBenden Innovationsphase wird die Serienproduktion des Medizin-
produkts etabliert und die Technologie in den (geregelten) Markt eingefihrt.

Themengruppen

Um gezielt nach mdglichen Angriffspunkten von Innovationshemmnissen suchen zu
kénnen, wurde eine Themengruppierung méglicher Bereiche vorgenommen:

Wissen und Technologie

= wissenschaftlich-technische Machbarkeit

= medizintechnisch-klinische Forschung

= Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung

= interne Faktoren von Unternehmen bzw. FUE-Einrichtungen

Markt und Standort
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= spezifische Aspekte auf der Nachfrageseite
= Gesundheitsentwicklung und Demographie
= allgemeine Standortbedingungen

Regulierung und Reglementierung

= Zulassungsprozess gemaB CE/MPG und ggf. gemai AMG
= Anerkennung und Preisfestsetzung durch die GKV

= medizinische Behandlungsleitlinien

= Qualitditsmanagementsysteme

= Schutz von geistigem Eigentum

Interviewaufbau

Vor dem Hintergrund der oben dargestellten Punkte wurden die Interviews in insge-
samt 5 Fragenteile gruppiert:

Fragenteil 1: Medizintechnische Innovation

In diesem Fragekomplex wurden aktuelle Trends medizintechnischer Innovation
erfasst. Die Abfrage diente insbesondere der Erganzung des Abschnitts 4.2, der ei-
ne Aktualisierung der Medizintechnikstudie vorsah. Durch das Einholen der Exper-
tenmeinung sollte sichergestellt werden, dass in der vorliegenden Studie die we-
sentlichen Bereiche medizintechnischer Innovation erfasst werden.

Fragenteil 2: Innovationshirden in der Medizintechnik (allgemein)

In diesem Fragekomplex sollten die Innovationsrahmenbedingungen der Medizin-
technik in Deutschland allgemein erfasst werden. Darin enthalten waren eine Ein-
schatzung des auf die Medizintechnik bezogenen Innovationsklimas in Deutschland
sowie eine offene Abfrage mdglicher Innovationshlirden. Hier sollte dem Experten
die Mdglichkeit gegeben zu werden, allgemein Stellung zu nehmen zum Themen-
komplex Innovationshiirden in der Medizintechnik.

Fragenteil 3: Systematische Identifizierung von Innovationshirden entlang einer
standardisierten Medizintechnikwertschépfungskette

In diesem Fragekomplex sollten mdgliche Innovationshirden der Medizintechnik in
Deutschland in Abhéngigkeit von der jeweiligen Phase der Wertschopfung erfasst
werden. Grundlage fir diesen Fragenteil waren die oben erlauterten 9 Innovations-
phasen (Abbildung 6). Die Experten wurden hier zudem um die Benennung und Er-
lauterung konkreter Fallbeispiele gebeten. Der Frageteil beinhaltete auch eine
Selbsteinschatzung des Experten in Hinblick auf die jeweilige Erfahrung an einer
bestimmten Stufe der Wertschépfungskette.
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= Fragenteil 4: Systematische Abfrage und Erérterung potenzieller Innovationshirden
in jeweiligen Themengruppen

In diesem Fragekomplex sollten mégliche Innovationshirden direkt abgefragt wer-
den. Grundlage flr diesen Frageteil waren die oben dargestellten Themengruppen.

= Fragenteil 5: Abfrage von Handlungsoptionen
In diesem Fragenteil sollten mégliche Handlungsoptionen zur Uberwindung von In-
novationshirden ermittelt werden. Da zu diesem Zeitpunkt die Innovationshirden
noch nicht analysiert waren, wurde eine akteursgruppenspezifische Abfrage durch-
gefuhrt. Eine Zuordnung der Handlungsempfehlungen zu den jeweiligen Innovati-
onshirden wurde u. a. im Expertenworkshop vorgenommen (siehe 3.5).

Bei vielen Fragen, insbesondere in den Fragenteilen 3 und 4, wurden auch semi-
quantitative Daten erhoben. Die Experten mussten eine Einschatzung bzgl. einer jewei-
ligen Innovationshirde gemaB eines vierstufigen Bewertungsschemas abgeben (0 =
gar nicht, 1/3 = schwach, 2/3 = stark, 3/3 = sehr hoch bzw. entscheidend). Auch die
Veranderung des allgemeinen Innovationsklimas und die Selbsteinschatzung der Ex-
pertenerfahrung erfolgten analog zu diesem semiquantitativen Ansatz.

Durch den Interviewaufbau, d. h. durch den Ubergang von einem offenen Frageteil am
Anfang des Interviews zu einem immer spezifischeren und damit méglicherweise "sug-
gestiven“ am Ende des Interviews sollte eine leichtere Interpretation der Ergebnisse
ermdglicht werden. Aufgrund von Erfahrungswerten war zu erwarten, dass die spezifi-
sche Abfrage von mdglichen Innovationshiirden im Gegensatz zu einer offenen Abfra-
ge in Folge des "suggestiven" Charakters zu einer negativeren Einschatzung fihren
wirde. Im offenen Frageteil sollte den Experten explizit die Méglichkeit gegeben wer-
den, auch eine ggf. positive Situationsbeurteilung abgeben zu kénnen und sich nicht
ausschlieBlich auf die negativen, innovationshemmenden Aspekte zu fokussieren.

Mit Blick auf die Komplexitdt des medizintechnischen Innovationsprozesses musste
auch davon ausgegangen werden, dass das Befragungsergebnis vergleichsweise he-
terogen sein wirde, d. h. dass eine hohe Zahl individueller Experteneinschatzungen
aus einem jeweiligen spezifischen Akteursblickwinkel erhalten werden wirde. Vor die-
sem Hintergrund sollte die oben dargestellte Strukturierung des Fragenbogens auch
der Moglichkeit der Verallgemeinerung des Befragungsergebnisses dienen.

Die Experten wurden mehrheitlich telefonisch interviewt. Mit 10 der insgesamt 45 be-
fragten Experten wurden erweiterte Interviews durchgefihrt. Diese ,Schlisselexperten”
konnten sich in langeren und persénlich geflhrten Interviews ausfuhrlicher zu den Fra-
genteilen 1, 2 und 5 &uBern. Darlber hinaus wurde der Themenkomplex GKV-
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Erstattung’ in einem zusatzlichen Frageteil erdrtert, da die diesbeziiglichen Rahmen-
bedingungen in Deutschland Gegenstand der intensiven Diskussion in Zusammenhang
mit mdglichen Innovationshirden sind. Der Interviewfragebogen ist im Anhang 2 dar-
gestellt.

Expertenauswahl

Die beiden Ebenen Innovationsfeld und Akteursgruppe wurden durch die Experten-
auswahl in die Interviews einbezogen. Die 5 Akteursgruppen MikroU, KMU, GU, FukE
und Klinik waren in allen 5 Innovationsfeldern etwa gleichstark vertreten. In jedem Fall
wurde jede Akteursgruppe in jedem Innovationsfeld wenigstens einmal reprasentiert.
Darlber hinaus wurde eine relevante Gruppe von PAVG-Vertretern identifiziert.

3.5 AbschlieBende Analyse von Innovationshirden, Fallbeispielen und
Handlungsoptionen

Es folgte eine systematische Analyse von Innovationshirden entlang der medizintech-
nischen Wertschépfungskette bzw. in den jeweiligen Innovationshirdengruppen sowie
die Identifikation von reprasentativen Fallbeispielen. Ein wesentlicher Teil der erforder-
lichen Information fir diesen Analyseteil ergab sich aus den erhobenen Daten. Darlber
hinaus wurde die abschlieBende Untersuchung der Innovationshirden durch einen
Workshop mit Schliisselexperten vertieft. Der Workshop hatte die folgenden Ziele:

= Priorisierung der identifizierten Innovationshirden

= ggf. Identifikation zusétzlicher Innovationshlrden

= Entwicklung und Zuordnung von Handlungsoptionen zu den Innovationshirden
= Priorisierung und Konkretisierung der Handlungsoptionen

= ggf. Identifikation zuséatzlicher Handlungsoptionen

= |dentifikation und Diskussion von Fallbeispielen

Dazu wurde ein strukturierter Prozess im Rahmen eines eintédgigen Workshops mit 12
eingeladenen Experten durchgefiihrt. Die Zusammensetzung der Expertengruppe be-
rcksichtigte sowohl die unterschiedlichen medizintechnischen Akteursgruppen als
auch die Innovationsfelder.

! Aus Griinden der sprachlichen Vereinfachung wird fortan der Begriff "GKV-Erstattung" verwendet.
Damit ist der Gesamtprozess bestehend aus Anerkennung, Preisfestsetzung und Erstattung eines
innovativen Medizinprodukts im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung gemeint.
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4. Studienergebnisse

4.1 Innovationsfelder

Im Ergebnis des im Abschnitt 3.3 dargestellten Prozesses wurden 5 Innovationsfelder
abgeleitet. Die Innovationsfelder sind im Einzelnen:

l. Bildgebende Verfahren

Als bildgebende Verfahren bezeichnet man die Gesamtheit der apparativen Verfahren,
mit denen medizinische Befunde oder physikalische bzw. chemische Ereignisse visua-
lisiert werden. Zu den klassischen bildgebenden Verfahren gehéren das planare Rént-
gen, die Computertomographie, die Magnetresonanztomographie und der Ultraschall.
Neuere Verfahren sind die Positronen-Emissionstomographie (PET) und die Single-
Photon-Emissionstomographie (SPECT). Darlber hinaus spielen optische Verfahren
eine zunehmende Rolle. Wichtige FUE-Themen und damit besonders innovative Teil-
bereiche dieses Innovationsfeldes sind Screening/Frihdiagnostik, Therapiemonitoring,
molekulare  Bildgebung, = multimodale = Systeme, bildgeflhrte  Intervention,
4D/funktionelle Bildgebung sowie Bild- und Datenaufarbeitung.

In Anlehnung an die BMBF-Medizintechnikstudie, Abschnitt 7.13, haben 23 % aller
genannten "extrem wichtigen”, "sehr wichtigen" und "wichtigen" Themen einen unmit-
telbaren Bezug zum Innovationsfeld Bildgebende Verfahren. Die Themen sind im Ein-

zelnen:

= planares Réntgen

= Computertomographie

= MR-Tomographie

= molekulare Bildgebung

= Bildverarbeitung und Bildanalyse
= Medizintechnik und Kontrastmittel
= optische Scanning-Verfahren

= Positronen-Emissionstomographie
= Ultraschallbildgebung

= bildgeflihrte Intervention

»= Modellierung und Simulation

= computerassistierte Diagnose

Das Innovationsfeld bildgebende Systeme wird in Hinblick auf die Industriestruktur
durch wenige dominierende GU bei wenig KMU charakterisiert. Eine Ausnahme sind
Unternehmen im Bereich Kontrastmittel, die Gberwiegend KMU sind. In allen Fallen,
auch im Bereich der angewandten FuE-Institute und klinischen Einrichtungen, sind in
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Deutschland entsprechende Vertreter in relevanter Zahl vorhanden. Die bildgebenden
Verfahren waren dartiber hinaus in jingster Vergangenheit Gegenstand umfangreicher
FérdermaBnahmen des BMBF. Die wichtigsten sind Molekulare Bildgebung in der Me-
dizin, Nachwuchsgruppen Bildgebende Verfahren, Technologieinitiative Molekulare
Bildgebung und NanoforLife. Ein gesundheitspolitisches Interesse an den bildgeben-
den Verfahren ist deutlich vorhanden. In Hinblick auf die Medizinprodukteklassen las-
sen sich bei den bildgebenden Verfahren folgende Beispiele anflihren:

= Klasse |: MRT-Bildverarbeitungssoftware

= Klasse ll(a): bildvermittelte Navigations- oder Trackingverfahren
= Klasse ll(b): planares Rontgen

= Klasse llI: implantierbarer Ultraschallsensor

Kontrastmittel fir bildgebende Verfahren sind hingegen Arzneimittel, die der Zulassung
gemaB AMG durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
bedrfen. Dieser Aspekt ist ein spezifisches Merkmal des Innovationsfelds Bildgeben-
de Verfahren, da eine unmittelbare Nahe der technischen zur stofflichen Ebene vorliegt
— mit den entsprechenden Konsequenzen fiir die Marktzulassung. Aus diesem Grunde
kénnten Innovationshirden, die mit Fragen der Marktzulassung zusammenhangen,
etwa auch bei den Zell- und Gewebetechnologien eine Rolle spielen, die nicht
Gegenstand dieser Studie sind. Ein weiteres Charakteristikum der bildgebenden Ver-
fahren ist die bereits oben erwahnte Industriestruktur, die sich von anderen Innovati-
onsfeldern unterscheidet.

Il. Prothesen und Implantate

Eine Prothese bezeichnet in der Medizin den Ersatz von GliedmaBen, Organen oder
Organteilen durch klnstlich geschaffene, funktionell dhnliche Produkte. Die Prothese
kann sich auBerhalb des Korpers (Exoprothese, etwa kinstliche GliedmaBen, Arm-,
Bein- oder Handprothesen) oder als Implantat innerhalb des Koérpers befinden (En-
doprothese, wie z. B. kiinstliche Hiftgelenke). Geschlossene Implantate sind vollstan-
dig von Kérpergewebe umgeben. Offene Implantate sind zum Teil von Kérpergewebe
umgeben und ragen aus dem Korper heraus (z. B. Epithesen). Im Rahmen dieser In-
novationsfelddefinition wurden die unter 3.3 genannten Untergruppen Physiotherapeu-
tische Gerate und Systeme (13), Rehabilitationsgerate und -systeme / Hilfen fir Behin-
derte (14), Audiologische Gerate und Systeme (15), Implantate (17) und Ophthalmolo-
gische Gerate und Systeme (20) aus Griinden der Vereinfachung und angesichts ihrer
inhaltlichen Uberschneidungen zusammengefiihrt. Wichtige FUE-Themen und damit
besonders innovative Teilbereiche dieses Innovationsfeldes sind technische Hilfen far
Behinderte und die Rehabilitation, Neuroprothetik / funktionelle Elektrostimulation so-
wie intelligente und nano- bzw. biofunktionalisierte Implantate.
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In Anlehnung an die BMBF-Medizintechnikstudie, Abschnitt 7.13, haben 21 % aller
genannten "extrem wichtigen”, "sehr wichtigen" und "wichtigen" Themen einen unmit-
teloaren Bezug zum Innovationsfeld Prothesen und Implantate. Die Themen sind im

Einzelnen:

» Medizintechnik fir die Ophthalmologie

= neural Engineering, Stimulation von Nerven und Muskeln
= passive Implantate (Stents, Gelenke, Patches etc.)

= aktive Implantate und Herzschrittmacher

= Medizintechnik flr die Audiologie und Hoérgeréate

= Herzersatz und Herzunterstitzung

= kunstliche Gelenke und Prothesen

= Biomaterialien und Biokompatibilitat

= sensorische Implantate

= Medizintechnik fir Rehabilitation und Hilfen fir Behinderte
= interventionelle Techniken mit Katheter

Das Innovationsfeld Prothesen und Implantate wird in Hinblick auf die Industriestruktur
insbesondere durch mittlere und kleinere Unternehmen charakterisiert, wenngleich die
Anzahl entsprechender Unternehmen in Deutschland begrenzt ist. Bei den Instituten
der angewandten FUE und den klinischen Einrichtungen sind in Deutschland entspre-
chende Akteure in relevanter Zahl vorhanden. Die Prothesen und Implantate sind Ge-
genstand von mehreren BMBF-FérdermaBnahmen. Die wichtigsten sind Retina-
Implantat, Innovative Hilfen fir Rehabilitation und Behinderungen, Intelligente Implan-
tate und Bioaktive Implantate. Ein gesundheitspolitisches Interesse am Innovationsfeld
ist deutlich vorhanden. In Hinblick auf die Medizinprodukteklassen lassen sich bei den
Implantaten und Prothesen folgende Beispiele anfiihren:

= Kilasse I: Exoprothesen, etwa der unteren GliedmaBen
= Klasse lla: Endoprothesen, z. B. der dynamische Arm
= Kilasse lll: Retina-Implantat

Das Innovationsfeld ist gekennzeichnet durch eine weite technologische Spannbreite,
die von einfachen mechanischen Systemen bis zu komplexen aktiven Implantaten
reicht. Im internationalen Vergleich konkurrieren deutsche Unternehmen einerseits
bereits mit Unternehmen aus Schwellenlandern und andererseits mit Firmen aus flh-
renden Technologienationen. Es ist zudem ein direkter Bezug zu den Material- und
Biowissenschaften vorhanden. Insofern gibt dieses Innovationsfeld auch ein sehr gutes
Beispiel fur die interdisziplindre Zusammenarbeit ab.
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[l. Telemedizin und modellbasierte Therapie

Die Telemedizin ist ein Teilbereich der Telematik im Gesundheitswesen und bezeich-
net Diagnostik und Therapie unter Uberbriickung einer raumlichen oder auch zeitlichen
Distanz zwischen Arzt und Patienten oder zwischen zwei sich konsultierenden Arzten
mittels Telekommunikation. E-Health geht im Sinne eines holistischen Ansatzes weiter
als eine rein technische Entwicklung und bezieht auch spezifische Konzepte, Denkwei-
sen, Einstellungen und Verpflichtungen zu vernetztem und globalem Denken ein, um
die Gesundheitsversorgung durch den Gebrauch von Informations- und Kommunikati-
onstechnologie zu verbessern. Wichtige FUE-Themen und damit besonders innovative
Teilbereiche dieses Innovationsfeldes sind die elektronische Patientenakte, Telemoni-
toring, Expertensysteme, Ambient Assisted Living und virtuelle Realitat in der Medizin.
Die modellbasierte Therapie wurde als wichtiges Gebiet aus der Aktualisierung der
BMBF-Medizintechnikstudie identifiziert.

In Anlehnung an die BMBF-Medizintechnikstudie, Abschnitt 7.13, haben 19 % aller
genannten "extrem wichtigen”, "sehr wichtigen" und "wichtigen" Themen einen unmit-
teloaren Bezug zum Innovationsfeld Telemedizin und modellbasierte Therapie. Die

Themen sind im Einzelnen:

= e-Health, elekironische Patientenkarte, elektronisches Rezept

=  Telemedizin

= Messsysteme flr die Medizin, z. B. Elektrokardiogramm (EKG), Blutdruck etc.

= Biosignalverarbeitung und Biosignalanalyse

= Learning und Training in der Medizin

= virtuelle Realitat in der Medizin

= Storage and Retrieval, Picture Archiving and Communication System (PACS),
Health Information System (HIS)

=  Workflow-Management

= Softwarepakete fir Diagnostic Related Groups (DRG) und das Disease-
Management

= Software fir das Health Technology Assessment (HTA)

Das Innovationsfeld Telemedizin und modellbasierte Therapie wird in Hinblick auf die
Industriestruktur in Deutschland durch die Anwesenheit sowohl von GU als auch KMU
charakterisiert, wenngleich die Anzahl entsprechender Unternehmen, FuE-Instituten
und Klinischer Forschungseinrichtungen begrenzt ist. Die Telemedizin ist Gegenstand
von mehreren BMBF-FérdermaBnahmen. Die wichtigsten sind Praventive Mikromedi-
zin, Neue Dienste im Internet und Next Generation Media. Ein gesundheitspolitisches
Interesse an der Telemedizin ist deutlich vorhanden. In Hinblick auf die Medizinproduk-
teklassen lassen sich bei Telemedizin und modellbasierter Therapie folgende Beispiele
anfuhren:

28



= Klasse I: Software, etwa fir ein PACS

= Klasse lla: extrakorporale Sensorik, etwa ein EKG

= Kilasse lll: spezielle Home-Monitoring-System, die mit einem Implantat verbun-
den sind

Ein spezifisches Merkmal des Innovationsfelds Telemedizin und modellbasierte Thera-
pie ist die enge Verknlpfung mit der Informations- und Kommunikationstechnologie.
Viele Innovationen in diesem Bereich haben weniger einen unmittelbaren Medizingera-
techarakter, sondern stellen Prozesslésungen dar, die eher auf neuen Softwarekon-
zepten und Netzwerkansatzen beruhen. Hieraus ergeben sich Konsequenzen in Hin-
blick auf mégliche Innovationshirden, etwa in Hinblick auf die Einbettung telemedizini-
scher Konzepte in das Erstattungssystem der GKV oder auf den Umgang mit Schutz-
rechten. Das Innovationsfeld ist weiterhin insofern spezifisch, als dass es ein (in Teilen)
noch vergleichsweise junges Thema mit hohem prognostiziertem Potenzial jedoch bei
gleichzeitig gering ausgepragter industrieller Basis ist.

V. Operative und Interventionelle Gerate und Systeme

Dieses Innovationsfeld umfasst Gerate und Verfahren zum operativen, d. h. direkten,
manuellen oder instrumentellen Eingriff am menschlichen Kérper. Dabei werden Kor-
perfunktionen unterstitzt, ersetzt oder wieder hergestellt. Wichtige FUE-Themen und
damit besonders innovative Teilbereiche dieses Innovationsfeldes sind minimal-
invasive Chirurgie, Robotik und Navigation in der Chirurgie, chirurgische Instrumente
sowie die Intensivmedizin.

In Anlehnung an die BMBF-Medizintechnikstudie, Abschnitt 7.13, haben 11 % aller
genannten "extrem wichtigen”, "sehr wichtigen" und "wichtigen" Themen einen unmit-
telbaren Bezug zum Innovationsfeld Operative und Interventionelle Gerate und Syste-

me. Die Themen sind im Einzelnen:

= minimal-invasive Techniken in der Chirurgie

= Laserin der Medizin

= computergestutze Chirurgieplanung

= Robotik und Navigation in der Chirurgie

= Systeme fir Anésthesie und Monitoring

= Endoskopie und interventionelle Techniken mit Endoskop

Das Innovationsfeld Operative und Interventionelle Gerate und Systeme wird in Hin-
blick auf die Industriestruktur in Deutschland durch die Anwesenheit sowohl von GU als
auch KMU charakterisiert. Die Anzahl entsprechender Unternehmen, FuE-Institute und
klinischer Forschungseinrichtungen ist vergleichsweise hoch. Das Innovationsfeld ist
Gegenstand von BMBF-FérdermaBnahmen, jedoch im Vergleich zu anderen Innovati-
onsfeldern eher in moderatem MaBe. Die wichtigsten Férderprogramme sind Sanftes
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Operieren mit innovativen Hilfen und Biophotonik. Ein gesundheitspolitisches Interesse
an den operativen und interventionellen Geraten und Systemen ist erkennbar. In Hin-
blick auf die Medizinprodukteklassen lassen sich bei den operativen und interventionel-
len Geraten und Systemen folgende Beispiele anfiihren:

= Klasse I: wiederverwendbare chirurgische Instrumente
= Klasse lla: Endoskop

= Klasse lIb: Beatmungsgerat

= Klasse lll: GefaBstitzen (Stents)

Ein spezifisches Merkmal des Innovationsfelds operative und interventionelle Geréate
und Systeme ist die starke Industriebasis in Deutschland, vor allem in mittelstandi-
schen Familienunternehmen. Darlber hinaus spielen Aspekte der Vernetzung im Sinne
von interoperablen Geraten und Systemen ebenso eine besondere Rolle wie eine ein-
fache und intuitive Bedienbarkeit durch den Anwender.

V. In-Vitro-Diagnostik

Die In-Vitro-Diagnostik (IVD) umfasst Instrumente und Apparate (inkl. deren Software),
welche zusammen mit Reagenzien zur Labor- oder ggf. vor-Ort-Untersuchung von aus
dem menschlichen Kérper stammenden Proben verwendet werden. Sie liefern Informa-
tionen Uber physiologische oder pathologische Zustande, angeborene Anomalien, Ver-
traglichkeit fir Empfanger und zur Uberwachung therapeutischer MaBnahmen. Im Rah-
men dieser Innovationsfelddefinition wurden die unter 3.3 genannten Untergruppen 6
(Labortechnik) und 7 (Diagnostika) aus Grinden der Vereinfachung und angesichts
ihrer inhaltlichen Uberschneidungen zusammengefiihrt. Wichtige FuE-Themen und
damit besonders innovative Teilbereiche dieses Innovationsfeldes sind Lab-on-Chip-
Technologie, molekulare Diagnostik, Immundiagnostik, dezentrale Diagnostik und indi-
vidualisierte Medizin.

In Anlehnung an die BMBF-Medizintechnikstudie, Abschnitt 7.13, haben 6 % aller ge-

nannten "extrem wichtigen”, "sehr wichtigen" und "wichtigen" Themen einen unmittel-
baren Bezug zum Innovationsfeld In-Vitro-Diagnostik. Die Themen sind im Einzelnen:

= Biosensoren und Zelldiagnostik
= DNA-Chips und Protein-Chips
= Lab-on-Chip und Mikrofluidik

Das Innovationsfeld In-Vitro-Diagnostik wird in Hinblick auf die Industriestruktur in
Deutschland durch die Anwesenheit sowohl von GU als auch KMU charakterisiert. Je-
doch ist die Zahl entsprechender GU eher gering. Insgesamt sind 1VD-Unternehmen,
FuE-Institute und klinische Forschungseinrichtungen in Deutschland in relevantem
MaBe vorhanden. Das Innovationsfeld ist Gegenstand von BMBF-FérdermaBnahmen,
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jedoch im Vergleich zu anderen Innovationsfeldern eher in moderatem MaBe. Die wich-
tigsten Férderprogramme sind Integrierte Mikrosysteme fiir biotechnologische Anwen-
dungen (bioMST), NanoforLife und Biotechnologie. Vielfach werden IVD-Projekte im
Zuge Ubergeordneter FérdermaBnahmen aufgegriffen, insbesondere im Bereich der
molekularen Biotechnologie. Ein gesundheitspolitisches Interesse an der IVD ist er-
kennbar. Fir In-Vitro-Diagnostika gibt es keine Risikoklassifizierung wie bei den Medi-
zinprodukten geman Richtlinie 93/42/EWG. Jedoch werden unterschieden:

= Produkte gemaB Anhang I, Liste A (besonders kritische Produkte)
= Produkte gemaB Anhang I, Liste B (kritische Produkte)

* Produkte zur Eigenanwendung im hauslichen Umfeld

= Produkte fir Leistungsbewertungszwecke

= Ubrige In-Vitro-Diagnostika

Alle nach dem 07. Dezember 2003 erstmalig in den Verkehr gebrachten In-Vitro-
Diagnostika missen den Vorschriften des MPG entsprechen. Davor war eine Zulas-
sung geman AMG erforderlich (Bundesinstitut flir Arzneimittel, BfArM).

Wie beim Innovationsfeld Bildgebende Verfahren liegt bei der IVD eine unmittelbare
Nahe der technischen zur stofflichen Ebene vor. Seitens des MPG besteht jedoch eine
Sonderregelung, eine Zulassung gemaB AMG ist nicht mehr erforderlich. Dartber hin-
aus ist die innovative IVD unmittelbar mit der molekularen Biotechnologie verknUpft. In
diesem Bereich treffen anspruchsvolle (medizinische) Systemtechnik und komplexe
molekularbiologisch-klinische Konzepte unmittelbar aufeinander. Hier ist von mdéglichen
Innovationshirden etwa im Bereich Schutzrechte, Zulassung und Organisation der
Interdisziplinaritédt auszugehen.

Zusammenfassend wird durch die 5 definierten Innovationsfelder der (berwiegende
Teil der in Abschnitt 7.13 der BMBF-Medizintechnikstudie genannten "extrem wichti-
gen", "sehr wichtigen" und "wichtigen" Themen abgedeck.

Bei den nicht explizit durch die 5 definierten Innovationsfelder beriicksichtigten Themen
handelt es sich um:

Diagnosesysteme
= EEG-Systeme
» EMG-Systeme

Therapiesysteme
= Drug-Delivery-Systeme
= Therapie mit elektrischen Feldern und Strémen
= Therapie mit Gasen und Aerosolen
= Dialyse und Apherese
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= Strahlentherapie
= Radionuklidtherapie

Zell und Gewebetechnik
= Zell- und Gewebetechnik, Gewebekonstrukte, Scaffolds und Organersatz

Im Sinne von Abschnitt 3.3 Il wurden die oben aufgeflihrten Themen aus dem Bereich
Diagnose- und Therapiesysteme nicht weiter aufgegriffen. Die Aktualisierung der
BMBF-Medizintechnikstudie hat ferner gezeigt, dass diese Themen nicht im priméaren
Fokus des Innovationsgeschehens in Deutschland liegen. Der Bereich Zell und Gewe-
betechnik wurde von vornherein ausgeschlossen, da zu diesem Gebiet bereits eine
aktuelle, im Auftrag des BMBF erstellte Studie zur Situation der Gewebe- und Regene-
rationstechnologie in Deutschland vorlag (Regenerationstechnologien fur Medizin und
Biologie, Capgemini, 2007). Im Gegensatz dazu konnten alle finf ausgewahlten Inno-
vationsfelder aus inhaltlicher Sicht anhand der Studienaktualisierung bestatigt werden
(siehe Abschnitt 4.2). Auch die Experteninterviews haben bestétigt, dass die wesentli-
chen innovativen Themen der Medizintechnik durch die Auswahl der Innovationsfelder
abgedeckt wurden. In einem zusatzlichen Schritt wurden die finf Innovationsfelder
einer zusatzlichen Expertenbeurteilung unterzogen. Dazu wurden die Innovationsfelder
den Mitgliedern des Vorstandes der DGBMT zur fachlichen Bewertung vorgelegt. Der
DGBMT Vorstand hat die Innovationsfelder bestétigt.

4.2 Innovation in der Medizintechnik

Die BMBF-Medizintechnikstudie wurde vor dem Hintergrund der Innovationsfelddefini-
tion fortgeschrieben. Im Rahmen einer Sekundarrecherche wurden fiir den Zeitraum
2005 - 2008 wichtige Fachzeitschriften sowie die Programme von Fachkongressen und
(Kongress-) Messen ausgewertet. Parallel wurden Studien und Foresights auf neue
Innovationsfelder hin untersucht (Quellentbersicht siehe Abschnitt 6). Dartber hinaus
wurden die Experten in den Interviews zu den aktuellen FUE-Trends in den Innovati-
onsfeldern befragt. Die nachfolgende Darstellung gibt eine Ubersicht liber das aktuelle
Innovationsgeschehen und die aktuellen Trends in der Medizintechnik.

Bildgebende Verfahren

Computertomographie (CT)

Die Entwicklungszyklen der Gerate werden immer kirzer: In der Regel gibt es bei den
CT-Geréten alle drei Jahre Spriinge in der Leistungsfahigkeit, die Auswirkungen auf
den klinischen Nutzen haben. Die Anzahl der Zeilen steigt - aktuell bieten die gréBten
Hersteller folgende maximalen Leistungsdaten: Toshiba 356 Zeilen, Philips 256 Zeilen,
Siemens 128 Zeilen und General Electric 64 Zeilen. Zusammen mit einer stetigen Stei-
gerung der Rotationsgeschwindigkeit steigen die erzielbaren raumlichen Auflésungen.
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Die Réntgendosen bei Untersuchungen werden bei gleicher oder besserer Bildqualitat
immer geringer. Mit Hilfe von weiterentwickelten Verfahren wie dem Dual-Energy-CT
kénnen winzige Strukturen unter 0,4 mm aufgeldst werden. Dadurch wird es mdglich,
die Durchblutung von Geweben zu visualisieren. Durch Einsatz von prospektivem Ga-
ting kann die primare Datengewinnung auf die Bewegung abgestimmt werden. Zu-
sammen mit den schnellen Umlaufzeiten kdnnen heute Zeitschritte von 12 bis 25 Milli-
sekunden aufgelést werden. Typische Einsatzbereiche dieser 4D-Methode liegen bei
der Koronarangiographie. Technisch erreichbar scheinen Auflésungszeiten von 3 Milli-
sekunden. Damit werden in der Kardiologie die Aufnahme von Arrhythmien und systoli-
sche Anamnesen mdglich.

Magnetresonanztomographie (MRT)

Bei der Magnetresonanztomographie ist ein Trend zu h6heren magnetischen Feldstér-
ken erkennbar. Der klinisch eingesetzte Standard verschiebt sich aktuell von 1,5 auf 3
Tesla. Zurzeit stehen 7 Tesla Systeme an der Schwelle zur wissenschaftlichen Erpro-
bung. Die neue Magnetresonanz-Spektroskopie erlaubt quantitative und semiquantita-
tive Aussagen Uber die Konzentration von Metaboliten. Damit werden beispielsweise
strahlungsfreie, nicht-invasive Untersuchungen von Prostatakarzinomen ebenso mdég-
lich wie eine verbesserte funktionelle Hirnbildgebung. Durch den Einsatz von Kon-
trastmitteln erhéht sich die Sensitivitat der Untersuchung. Neben der Diagnose werden
zudem erste therapeutische Verfahren erprobt. Bildgeflhrte minimal-invasive Eingriffe
werden mit speziell entwickelten antimagnetischen Instrumenten durchgefihrt. Ein ge-
nereller Trend geht zu einer molekularen Bildgebung und zur Kombination mit anderen
bildgebenden Verfahren. Aufgrund der Verbreitung der MRT rlickt auch die Sicherheit
des Verfahrens zunehmend in den Fokus der Entwickler und Anwender.

Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Bei der PET wird die Verteilung einer schwach radioaktiv markierten Substanz (Radio-
pharmakon) im Organismus sichtbar gemacht und damit biochemische und physiologi-
sche Vorgéange abgebildet (funktionelle Bildgebung). Die Ortsauflésung hat sich ver-
bessert, liegt mit 4-6 mm aber immer noch deutlich unter der von CT- und MRT-
Systemen. Die Aufnahmezeiten sind recht lang und Aktivitdtsanreicherungen lassen
sich anatomisch nicht immer gut lokalisieren, da in PET Bildern in erster Linie Stoff-
wechselprozesse aufgezeigt werden. Deshalb wird heute sehr stark an der Entwicklung
von Kombinationsgeraten aus PET mit CT oder MRT gearbeitet (multimodale Bildge-
bung).

Auf Grund der stetig steigenden Auflésung neuer Positronen-Emissions-Tomographen
und der trotzdem verhaltnismaBig langen Aufnahmezeiten, die selbst bei modernen
Geraten bei 15 bis 30 Minuten liegen, riickt das Problem von Patientenbewegungen
wéahrend einer Untersuchung in den Mittelpunkt. Es gibt daher weltweit immer mehr
Forschungsgruppen, die sich diesem Thema widmen und versuchen, mit Hilfe von Be-
wegungserfassungssystemen (Motion-Tracking) die Bewegung des Patienten wahrend
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der Untersuchung aufzuzeichnen und um dann ggf. bei starken Bewegungen die Roh-
daten einer Aufnahme so zu modifizieren, dass quasi bewegungsfreie Schnittbilder
erzeugt werden kénnen. Experimentelle Entwicklungen zur Steigerung der Ortsauflo-
sung von PET sind - bisher nur anwendbar fir kleine Tiergehirne (Ratten) - bis zur
praktischen Anwendung fortgeschritten und Ortsauflésungen kleiner als 1,6 mm er-
reichbar.

Flachdetektortechnik

Flachdetektoren sind eine neue Entwicklung auf dem Gebiet der digitalen Projektions-
radiographie. Es handelt sich dabei um groBflachige Halbleitermatrixelemente mit ho-
her Empfindlichkeit fir Rdntgenstrahlung. Im Gegensatz zu der vor etwa 20 Jahren
eingefuhrten Speicherfolienradiographie, bei der die Rdntgenkassetten mit entspre-
chendem Arbeits- und Zeitaufwand ausgelesen werden missen, steht bei dem neuen
Verfahren innerhalb weniger Sekunden das fertige Rontgenbild auf dem Bildschirm zur
Verfligung. Durch diese Technik sind bessere Bilder bei gleichzeitiger Dosisreduktion
maoglich. Mit Hilfe von fahrbaren C-Bégen werden die Gerate auch immer stérker inter-
operativ eingesetzt. Aufgrund der groBen Massen, die schnell bewegt werden, sind
dabei u. U. bauliche Anpassungen notwendig.

Ultraschall

Die Ultraschalldiagnostik wird heute von vielen medizinischen Fachdisziplinen genutzt.
Grinde liegen in der risikoarmen, nicht-invasiven, schmerzlosen und strahlenexpositi-
onsfreien Anwendung, der hohen Verfligbarkeit und der schnellen Durchfihrung. Auf-
wendige StrahlenschutzmaBnahmen kénnen entfallen. Eine freie SchnittfiUhrung der
Sonden erlaubt eine Kontrolle Gber das gewtinschte Schnittbild in Echtzeit. Die Dopp-
lersonographie kann als einzige etablierte Methode Fllssigkeitsstrome dynamisch dar-
stellen.

Die Gewinnung und Interpretation aussagekraftiger sonografischer Bilder hangt von
verschiedenen Fertigkeiten ab: der Positionierung des Patienten, den Geréateeinstel-
lungen sowie der Handhabung der Sonde. Beim ,Schallen® eines Organs soll sich der
Untersucher einen mdéglichst akkuraten mentalen Eindruck von der Anatomie des Pati-
enten in drei Dimensionen verschaffen. Dieses erfordert eine gute Hand-Augen-
Koordination und sehr viel Erfahrung.

Der Trend im Ultraschall geht zu einer Steigerung der Bildqualitat durch computerisier-
te intelligente Nachbearbeitung. Neue Kontrastmittel werden entwickelt, und ein weite-
rer Trend geht auch zu einer kontrollierten Wirkstofffreigabe von Medikamenten, die in
Mikroblaschen eingeschlossen sind. Diese werden per Ultraschall zum Platzen ge-
bracht und der eingeschlossene Wirkstoff dadurch freigesetzt.
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Biophotonik

Die Biophotonik umfasst die Anwendung lichtbasierter Technologien auf Fragestellun-
gen in Medizin und Lebenswissenschaften. Zu diesen Technologien gehéren moderne
Mikroskopie- und Spektroskopieverfahren, aber auch der Einsatz von Licht in Form von
Lasern als Werkzeug, sei es in der Zellbiologie oder in der Chirurgie. Die Experten se-
hen schwerpunktmaBig folgende Verfahren im Trend:

= Optische Koharenztomographie (OCT): ein Untersuchungsverfahren, bei dem zeit-
lich kurzkoharentes Licht mit Hilfe eines Interferometers zur Entfernungsmessung
reflektiver Materialien eingesetzt wird. Ultraschall ist das entsprechende akustische
Verfahren.

= Konfokale Mikroskopie: Variante des Lichtmikroskops, hauptséchlich des Fluores-
zenzmikroskops, bei dem Markerstoffe eingesetzt werden, mit denen virtuelle opti-
sche Schnitte durch ein Objekt erzeugt werden kdnnen. Diese Schnittbilder kénnen
anschlieBend durch geeignete Software zu einer raumlichen Darstellung zusam-
mengesetzt werden.

= Multiphotonenspektroskopie

= Rahman-Spektroskopie

Multimodale Bildgebung / Funktionale Bildgebung

Ein PET/CT-Gerat kombiniert die hohe Ortsauflésung (von bis zu 0,35 mm) und detail-
reiche Anatomiedarstellung des CT mit den hochsensitiven Stoffwechselinformationen
aus der PET. Erste PET/MRT-Geréte sind ebenfalls jingst auf den Markt gekommen.
Sie verbinden anatomische, funktionelle und metabolische Bildgebung in einem Gerat
und stellen damit einen wichtigen Schritt auf dem Weg zur personalisierten Medizin
dar. Eine Vorhersage Uber die Wirkung von Medikamenten wird méglich. Der Trend
geht von der rein morphologischen Beurteilung von Organen hin zur Beurteilung der
Organfunktion. Mit ihr kénnen pathophysiologische Parameter untersucht werden. In
der Korrelation mit der Behandlung lassen diese Verfahren eine Prognose auf die Be-
handlungsergebnisse zu.

Bildgefihrte Interventionen

Bildgebung und Intervention ricken immer enger zu bildgefihrten Interventionen zu-
sammen. Typische Beispiele sind die Angiographie, um Katheter zu fuhren, die Ver-
bindung von Bildgebung, Navigation und Robotik flr die Radiofrequenzablation und die
Nachzeichnung des Nadelverlaufs. Flachdetektoren liefern wahrend der Operation CT-
ahnliche Bilder, so dass ein kontinuierlicher Abgleich mit praoperativ gewonnenen Bil-
dern stattfindet. Derartige Verfahren werden insbesondere bei der Weichteilchirurgie
eingesetzt (z. B. bei der Leberchirurgie). Eine besondere Bedeutung kommt der Ent-
wicklung von interventionell einsetzbaren Geraten, Werkzeugen und Implantaten zu.
So missen MR-taugliche Instrumente, Stents und Katheter entwickelt werden.

Die Experten sehen einige Entwicklungen durchaus kritisch. So macht nach ihrer Ein-
schatzung die Bildsteuerung im Operationssaal zwar kombinierte Eingriffe wie Bypass
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und Dilatation mdglich, kann aber auch Krankenhauser Uberfordern. Der Trend geht
aber weiter zu minimal-invasiven Eingriffen.

Diagnoseunterstlitzung/modellgesttiitzte Therapie

Die Leistungsfahigkeit der bildgebenden Systeme steigt sténdig und sorgt fir eine im-
mer grdBer werdende Datenflut. Die Verarbeitung dieser Informationsmenge im Sinne
einer Diagnoseunterstitzung (CAD — Computer Aided Detection), die eine Verbindung
des Bildinhalts mit medizinischem Wissen ermdglicht und beispielsweise die Quantifi-
zierung von Befunden (z. B. den Stenosegrad) zulasst, wird immer wichtiger. War die
Diagnose bisher immer an die Erfahrung eines Individuums, i. A. ndmlich an das Wis-
sen eines einzelnen Arztes gebunden, geht kiinftig die Erfahrung der Community ein.
Selbst sehr erfahrene Arzte kénnen eine wichtige Unterstiitzung bei der Diagnose sel-
tener Kombinationen von Symptomen und Erkrankungen erhalten. Das wird vor dem
Hintergrund der alternden Gesellschaft und vielfach multimorbiden alteren Patienten
immer wichtiger. Die Zielvorstellung ist, dass die Systeme zuklnftig zusammen mit
Befunden aus dem Labor einen Clinical Decision Support leisten, der bis zur Empfeh-
lung von Therapien gehen kann. In der Folge wird auch eine Individualisierung der me-
dizinischen Therapie méglich. So kdnnte vorhergesagt werden, ob z. B. Krebstherapien
erfolgreich anschlagen werden. Durch den Einsatz von IT-Systemen fir die CAD und
Clinical Decision Support werden auch Ansatze flr das Screening von Menschen mit-
tels Ganzkérper-MRT in der Routinediagnostik méglich. Auch hier ergeben sich neue
gesellschaftliche Herausforderungen.

Neue oder optimierte Workflows

Die Einbindung von bildgebenden Verfahren in Krankenhausinformations- und Bildar-
chivierungssysteme ermdglicht die exakte Abbildung des Arbeitsablaufs (Workflow) und
mogliche Regelungen und Vorgaben zur Verbesserung des Workflow. Die Behandlung
der Patienten wird durch eine optimierte Auswertung verbessert. Mit der Ablésung alter
durch neue Verfahren werden auch vollig neue Workflows maéglich. Die virtuelle Ko-
loskopie kann beispielsweise einmal die herkdbmmliche Darm-Endoskopie ersetzen.

Molekulare Bildgebung

Krankhaft verédnderte Zellen haben veranderte Stoffwechsel- und Genaktivitaten. Eben-
so bilden sie haufig EiweiBstrukturen - etwa Rezeptoren - auf ihrer Oberflache, die ge-
sunden Zellen fehlen. Bei der molekularen Bildgebung wird ein Signalmolekiil, das von
einem bildgebenden Verfahren erkannt werden kann, mit einem anderen Molekdl
(Marker) gekoppelt, das sich hochspezifisch mit bestimmten veranderten Zellstrukturen
verbindet. Wie bereits erwéhnt, stehen auch heute schon nuklearmedizinische Metho-
den zur Verfligung, um Stoffwechselvorgange in Zellen sichtbar zu machen: die Po-
sitronen-Emissions-Tomographie (PET) und die Single Photon Emission Tomographie
(SPECT). Diese Verfahren liefern jedoch nur geringe morphologische Informationen.
Darum haben die Arzte bisweilen Probleme, eine Region mit erhdhter Stoffwechselak-
tivitat im Korper exakt zu lokalisieren. Daher Uberprifen die Forscher derzeit, ob die
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Magnetresonanz-Tomographie (MRT) sowie andere, optische Verfahren bei der mole-
kularen Bildgebung bessere Einsichten liefern kénnen.

Die Entwicklung von Markerstoffen im Sinne des beschriebenen Schllissel-Schloss-
Mechanismus ist mit hohem zeitlichem und finanziellem Aufwand verbunden und ist
auch vom Zulassungsverfahren gemaB AMG der Pharmaentwicklung gleichzusetzen.
Kunftig wird hier eine noch engere Kooperation zwischen Pharma, Biotechnologie und
Medizintechnik notwendig. Die Ablésung der bislang eingesetzten Breitband-
Kontrastmittel durch diese Markerstoffe eréffnet vollig neue Diagnosemdéglichkeiten. So
kénnten etwa mit Stoffen, die die Blut-Hirn-Schranke Uberwinden, entzlindliche Pro-
zesse und Plaques im Gehirn festgestellt werden. Das kénnte die friihzeitige Diagnose
von Alzheimer und anderen neurodegenerativen Krankheiten erméglichen.

Verschiedenes

Einige Experten sehen kiinftig auch einen verstarkten Einsatz von Targeted Drug Deli-
very voraus. Hier werden an Mikro- oder Nanopartikel gebundene Wirkstoffe mittels
bildgebender Verfahren verfolgt und am gewiinschten Wirkort etwa durch Ultraschall,
Hochfrequenz, Licht oder Warme freigegeben.

Prothesen und Implantate

Werkstoffentwicklung

In der Werkstoffentwicklung sind neue Werkstoffe fir die tragende Struktur ebenso zu
erwarten wie bioresorbierbare Materialien fir Implantate und MR-taugliche aktive und
passive Implantate. Fokussiert wird auch auf die Entwicklung von Biomaterialien zur
Verbesserung der Biokompatibilitat.

Orthopédische Implantate (Endoprothesen)

Orthopéadische Implantate haben zu 98 bis 99 % Standzeiten von zehn und mehr Jah-
ren. Gleichzeitig werden die Trager aber immer jlnger, so dass die Standzeiten weiter
erhéht werden missen. Das soll erreicht werden durch verbesserte Werkstoffe, die
Individualisierung der Implantate und eine Verbesserung der Operationsplanung. Hier
lassen sich folgende wesentliche Entwicklungsrichtungen unterscheiden:

= Durch die Entwicklung von Werkstoffen mit einem Elastizitdtsmodul &hnlich dem von
Knochen soll die Biegespannung an den Grenzflachen zwischen Prothese und Kno-
chen minimiert werden.

= Durch ein Aufbringen von innovativen bioaktiven Oberflachen auf die Prothesen
wirken diese antiseptisch und helfen damit, Infektionen zu vermeiden.

= Meist ist es weniger die Haltbarkeit der Prothese selbst, sondern vielmehr die nicht
dauerhafte Verankerung im Knochen, durch die die Standdauer einer Prothese limi-
tiert ist. Mit Hilfe einer bioaktiven, wachstumsférdernden Oberflache soll die Anhei-
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lung des Knochens an die Prothese verbessert und somit ein stabilerer Kontakt ge-
schaffen werden.

* In den Gelenken (z. B. Kniegelenken) und Hiftpfannen sollen Gleitpaarungen aus
neuen Polyethylenmaterialien und Keramiken den Abrieb und damit Lockerungen
der Prothese verhindern.

= |mplantate werden mit Rapid Prototyping Prozessen — beispielsweise durch Anwen-
dung von 3D-Drucktechniken — auf die individuelle Anatomie ihres Tragers ange-
passt.

= Die individuelle Anpassung setzt eine ausfiihrliche Operationsplanung voraus. Auf
der Grundlage von CT- und/oder MRT-Bildern fihrt der Arzt eine CAD-Planung
durch und passt die Prothese optimal an den Patienten an. Diese Anwendung fallt
damit auch in den Bereich individualisierte Medizin.

Lockerungen werden heute Uber den Selbstindikator Schmerz des Prothesentrégers
angezeigt. Der Schmerz kann aber auch andere Ursachen haben. Gegenwartig wer-
den telemetrische Sensoren entwickelt, die in die Prothesen eingebaut werden sollen.
Sie sollen eine Kontrolle der Qualitat der Implantation und die kontinuierliche Messung
der Langzeitstabilitdt ermdglichen, um eine Lockerung sofort feststellen zu kdnnen.
Damit 1&sst sich die Langzeitstabilitdt des Implantats erhéhen, die Zahl der Revisions-
operationen verringern und notwendige Revisionsoperationen schonender gestalten.

Aktive Implantate

Aktive Implantate sind implantierbare elektronische Medizingeréte. Bei aktiven Implan-
taten sind die Miniaturisierung und die Energieversorgung die gréBten Herausforde-
rungen. Hinzu kommt die Entwicklung von biokompatiblen Gehausen und Elektroden,
die langzeitstabil funktionieren. Die befragten Experten erwarten zudem grundlegende
Durchbriiche bei langzeitstabilen implantierbaren Drucksensoren fir die Blutdruckmes-
sung und biochemischen Sensoren flr die Blutzuckermessung. Es werden grundséatz-
lich folgende Systemtypen unterschieden:

» Closed-Loop-Systeme: In der Medizin wird der Begriff ,Closed-Loop® im Zusam-
menhang mit Kontrollsystemen verwendet, bei denen im Sinne eines Regelkreises
in einem technischen System aus einer MessgréBBe am Patienten, z. B. dem arteriel-
len Blutdruck, aktiv eine StellgréBe, z. B. die Flussrate einer Infusion beispielsweise
Nitroprussid-Natrium als Wirkstoff, gesteuert wird, die hier z. B. blutdrucksenkend
wirkt. Der Ruckwirkungskreis (Loop) wird dabei als ,Closed” bezeichnet, wenn die
Rackwirkung kontinuierlich und ohne den Eingriff eines Menschen allein durch einen
Algorithmus auf der Basis eines Vergleiches von Sollwert und MessgrdBe erfolgt.

= Aktorisch funktionale Implantate: Sie greifen durch Aktoren und gegebenenfalls Re-
gelkreise (Closed-Loops) aktiv in die Kérperfunktionen ein. Sie sind insbesondere in
der Lage Steuersignale zur Beeinflussung der Aktoren oder gegebenenfalls Regel-
kreise telemetrisch von Basisgeraten zu empfangen und Messwerte und Zustands-
gréBen an diese zu Ubermitteln.
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= Sensorisch funktionale Implantate: Sensorisch funktionale Implantate haben in der
Unterscheidung zu aktorisch funktionalen Implantaten keine Aktoren. Sie greifen
nicht in die Kdrperfunktion ein, sondern bestehen aus Elektroden und haben eine
Messfunktion. Die erfassten Parameter kdnnen telemetrisch an ein Basisgerat Uber-
mittelt werden.

Herzschrittmacher, Defibrillatoren und Cochlea-Implantate

Herzschrittmacher fallen in die Kategorie der Closed-Loop-Systeme. Aktuelle Gerate
enthalten komplexe Signalprozessoren, die das Herz kontinuierlich Gberwachen und
nur noch im Ereignisfall, beim Auftreten von Rhythmusstérungen unterstiitzen. Um
dem Arzt die Mdglichkeit zu geben, die vom Herzschrittmacher aufgezeichneten Daten
auszulesen, wurden Herzschrittmacher (telemetrische Implantate) entwickelt, die in-
duktiv mit Lesegeraten nahe am Kérper verkoppelt wurden. Neueste Systeme kommu-
nizieren in einem funkbasierten Local Area Network, z. B. mit einem speziellen Mobil-
funkgerat, das der Patient am Korper tragt. Von dort werden die ausgelesenen Daten
an eine Datenbank Ubertragen. Sobald die eingehenden Daten einen vom behandeln-
den Arzt definierten Zielkorridor verlassen, werden MaBnahmen eingeleitet. Ein weite-
rer Trend geht zu multifunktionalen Herzschrittmachern. Mit diesen Geréten lassen sich
weitere physiologische Parameter analysieren. So kann man mit ihnen beispielsweise
AbstoBungsreaktionen von Transplantaten oder den Wassergehalt im Kérper messen,
was bei herzinsuffizienten Patienten ein wichtiger Parameter fir die Qualitat der Pump-
leistung des Herzens ist.

Vollautomatische, implantierbare Defibrillatoren Uberwachen den Herzschlag und de-
fibrillieren ohne externe Interaktion selbstéandig. Sie gehéren ebenfalls zu den Closed-
Loop-Systemen. Mit ihnen konnten Tachykardierisikopatienten erfolgreich versorgt
werden. Die Entwicklung von Doppelkammerdefibrillatoren schuf an dieser Stelle deut-
liche Verbesserungen, da die zusétzliche Auswertung des atrialen EKG zusétzliche
Sicherheiten brachte. Damit lieB sich die Rate falsch positiver Schocks signifikant sen-
ken.

Aktuell wird versucht, die GréBe der Defibrillatoren deutlich zu verringern. Ansatzpunk-
te hierflr sind neuartige Batterietechnologien und vor allem die Verbesserung der
Schockkondensatoren. Es zeichnet sich ab, dass Tantalelektrolytkondensatoren eine
Renaissance erleben und eine signifikante Volumenreduktion erméglichen werden.
Mittel- und langfristig werden Schrittmacher- und Defibrillatortechnologien miteinander
verschmelzen und so den Weg fir eine universelle Therapie des Herzens freimachen.
Die Entwicklung geeigneter Plattformen wird dabei helfen, derartige Implantate kosten-
gunstiger herzustellen und somit einer groBen Bevdlkerungsgruppe eventuell sogar
prophylaktisch zur Verfigung stellen zu kénnen.

Das Cochlea-Implantat ersetzt die ausgefallenen Funktionen des Innenohres. Es wird
wahrend einer mikrochirurgischen Operation in den Schéadelknochen hinter dem Ohr
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eingesetzt. Auf diese Weise kdénnen ertaubte Erwachsene oder gehdrlos geborene
Kinder Héreindricke gewinnen, akustisch an ihrer Umwelt teilhaben und sich laut-
sprachlich verstéandigen. Wichtige Entwicklungen der letzten Jahre sind intracochleare
Mehrkanalelektroden, leistungsfahige Sprachprozessoren zur Kodierung des akusti-
schen Signals, eine transkutane Ubertragungsstrecke, ein aktives Implantat zur Um-
setzung der Informationen in elektrische Impulse, Telemetrie zur Uberpriifung der Imp-
lantatfunktion, objektives Messen der Hornervenantworten zur Optimierung der Anpas-
sung und Hinter-dem-Ohr-Sprachsignalprozessoren. Zukinftige Cochlea-Implantate
werden vollimplantierbar und nach auBBen hin nicht mehr sichtbar sein. Ein voll implan-
tierbares System benétigt jedoch implantierbare Batterien, die periodisch geladen wer-
den mussen und implantierbare Mikrophone, welche akustische Signale in ausreichen-
der Qualitdt aufnehmen kénnen. Das System wird durch den Zusammenbau von
Sprachprozessor- und Stimulatorfunktion folglich noch komplexer.

Neue Anwendungsfelder aktiver Implantate
Mit Mikro-/Nano-Implantaten werden in Zukunft neue Anwendungsfelder erschlossen
und wichtige Beitrage zur medizinischen Weiterentwicklung geleistet:

= Adipositas (Fettleibigkeit): Regulierung des Hungergefihls bei fettleibigen Patienten
durch die Kontrolle des aktuellen Essenzugangs und der Stimulation eines Satti-
gungsgefuhls.

= Aneurysmen-Clips: bei der neurochirurgischen Therapie wird das Aneurysma mittels
einer offenen Hirn-Operation angegangen. Der Aneurysmasack wird mittels eines
Clips vom Blutkreislauf abgetrennt. Diese Clips bestehen heute aus Titan. Sinnvoll
wdren Implantate, die auch den Druck messen kénnen und/oder mit Medikamenten
beschichtet sind.

= Aneurysmen-Coils: bei der endovaskularen Therapie werden mittels eines hohlen
Mikrokatheters sogenannte Coils (heute Spiralen aus einer Titanlegierung) in den
Aneurysmasack gebracht; diese verursachen dort eine Thrombenbildung und damit
die Ausschaltung aus der Blutzirkulation. Aktive Coils kénnten ihre Struktur Uberwa-
chen, die sich in Abhangigkeit von Zeit und Temperatur andert.

= Diabetes: Hier wird eine nahezu kontinuierliche Messung des Blutzuckers und der
Abgabe von Insulindosen aus einem internen Depot favorisiert. Der Patient ist konti-
nuierlich und automatisch richtig eingestellt. Komplikationen und Folgeerkrankungen
lassen sich dadurch besser vermeiden.

= Inkontinenz: durch die Stimulation der Sakralnerven kann Harn-Inkontinenz behan-
delt werden. Durch eine &hnliche Stimulation I&sst sich die Blase auch entleeren.

= Knochenbriiche: eine Messung der Biege- und Scherkréfte an Implantaten dient der
Uberwachung von Bewegungstherapien und unterstiitzt eine schnellere Knochen-
bruchheilung.

= Monitoring von Lebensfunktionen: eine Uberwachung zentraler Lebensfunktionen
kénnte durch indirekte Messung der Blutversorgung des Gehirns stattfinden, z. B.
mit Ultraschallsensoren (phased arrays).
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= Parkinson-Erkrankung: Neuroprothesen, bei denen in aller Regel in beiden Gehirn-
hélften Elektroden implantiert werden, geben gezielte elektrische Pulse ab, die dem
fir den Patienten unkontrollierbaren, erkrankungstypischen Zittern entgegenwirken.

= Stents: GefaBstitzen bestehen heute aus Metall und wirken rein passiv tber ihre
geometrische Struktur. Aktive Stents kénnen klinftig den Druck in GefaBen messen
und zusammen mit der Sauerstoffsattigung auch Steuerungsfunktionen im Sinne
von Ventilen vornehmen.

» Wundheilung: die Uberwachung von Gewebeentziindungen kann z. B. durch bio-
chemisch arbeitende Multisensorsysteme an Drainagespitzen erfolgen. So kénnen
Flussigkeitsansammlungen im Kérper analysiert und die Wundheilung beschleunigt
werden.

Eine Zukunftsvision fur viele Anwendungen koénnte die Entwicklung resorbierbarer ak-
torischer Implantate sein, die sich nach Ende der Nutzungsdauer im Korper auflésen
und auf natlrlichem Weg ausgeschieden werden. Denkbar sind beispielsweise auf
Gewebe aufgedruckte Bauelemente, bei denen der Trager resorbiert wird. Die Ener-
giegewinnung kénnte aus dem Blutstrom, der Kérperbewegung oder durch Einkopp-
lung von Energie von auBerhalb des Kérpers stattfinden, so dass keine Batterien im-
plantiert werden mussten.

Neuroprothetik

Neuroprothesen werden mit dem Ziel eingesetzt, eine vorhandene neuronale Funkti-
onsstdérung mit einem motorischen oder sensorischen Hintergrund mdéglichst zu kom-
pensieren. Dabei stimulieren sie mit elektrischen Reizen myogene Bereiche und neu-
ronale Strukturen im peripheren, spinalen, zentralen oder zunehmend im vegetativen
Nervensystem. Neben Herzschrittmachern, implantierbaren Defibrillatoren und Coch-
lea-Implantaten (siehe oben) haben sich heute Implantate zur Tiefenhirnstimulation bei
Morbus Parkinson in der klinischen Praxis etabliert (siehe oben). Die funktionelle Elekt-
rostimulation, beispielsweise bei Querschnittgeldhmten und Patienten nach Schlagan-
fall ist ein weiteres wichtiges Anwendungsfeld. Fir die Therapie von chronischen
Schmerzen und Inkontinenz mittels Neuromodulation werden immer h&ufiger implan-
tierbare Elektrostimulatoren eingesetzt.

Der Stand der Technik auf dem Gebiet der Neuroprothesen ist gekennzeichnet durch
eine fortschreitende Miniaturisierung und den Einsatz neuer Materialien und Ferti-
gungstechnologien. Dies wird verbunden mit sich stetig entwickelnden medizinischen
Erkenntnissen und neuartigen Methoden. Das Forschungsgebiet der Neuroprothetik ist
zudem stark von praklinischen, experimentellen Arbeiten gepragt. Viele Fragen der
Kopplung von Neuronen mit technischen Materialien sind noch nicht grundlegend ver-
standen, wéhrend beispielsweise die Erregung von Nerven mittlerweile bis in viele De-
tails simuliert werden kann. Teilweise liegen sogar analytische Lésungen vor. Neue
Materialien und Technologien werden stetig auf ihre Eignung zum Einsatz in der Neu-
roprothetik untersucht.
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Im Folgenden werden verschiedene Szenarien in Hinblick auf die aktuelle Forschung
einschlieBlich von Pilotexperimenten vorgestellt:

Kortikale Implantate: Hauptziel ist die Entwicklung einer Neuroprothese zur teilwei-
sen Restitution der Sehwahrnehmung bei Blinden. Hauptzielgruppe sind Patienten
mit Retinitis pigmentosa, bei denen Photorezeptoren in der Netzhaut zerstért sind,
der Sehnerv aber intakt geblieben ist. Das BMBF férdert seit 1995 entsprechende
Forschungsschwerpunkte. In den vergangenen beiden Jahren gab es erste wegwei-
sende Erfolge. Bei einem Implantationsversuch konnten Blinde Lichtreflexe wahr-
nehmen und einfache Strukturen erkennen. Die nachsten Forschungsschritte gehen
in Richtung einer Erhéhung der Langzeitstabilitat der Implantate (Verkapselung des
Implantats, das kontinuierlich betrieben wird) und der Verkopplung mit dem Seh-
nerv, der Entwicklung von Arrays mit mehr Bildpunkten (Miniaturisierung) fur ein de-
taillierteres Sehen und einer verbesserten Energieversorgung.
RlUckenmarkimplantate: Neuroprothesen zur Wiederherstellung von Stand und
Gang sind bislang nur in geringer Stiickzahl bei Patienten implantiert worden. Die
Muskulatur ermtdet unter der Elektrostimulation schnell, da durch die so genannte
inverse Rekrutierung die schnell ermidbaren Muskelfasern zuerst erregt werden.
Neuste Forschungen zeigen bei der Implantation von dinnen Dréahten im Bereich
des Lendenmarks von Katzen, dass so genannte zentrale Mustergeneratoren (Cent-
ral Pattern Generator) elektrisch so stimuliert werden kénnen, dass einzelne Bewe-
gungsmuster mit einer Elektrode bei normaler (d. h. nicht inverser) Rekrutierung der
Muskulatur erzielt werden. Bei der Rickenmarkstimulation zur Gangkontrolle trat
keinerlei Ermidung der Muskulatur auf. Bei einem Transfer in eine humane Anwen-
dung muss zunachst die Frage geklart werden, inwiefern bei Querschnittslahmung
beim Menschen vergleichbare zentrale Mustergeneratoren gefunden werden kén-
nen. Sollten sie jedoch vorhanden sein und ausreichend komplexe Bewegungen
ermdglichen, die das Gewicht eines Patienten tragen kénnen, so steht im Bereich
der Stand-Gang-Stimulation sicher ein Quantensprung in der Anwendung bevor.
Vagus-gesteuerter Herzschrittmacher: Obwohl das Herz durch seine eigenen inter-
nen Signalgeneratoren meist als autonomes Organ betrachtet wird, steht es unter
dem Einfluss des vegetativen Nervensystems. Insgesamt passt das Nervensystem
Uber den Vagusnerv und die sympathischen Nervenstrange die Herzrate, Kontrakti-
onsstarke und Herzmuskelerregbarkeit an externe Belastungen an. Nachdem Herz-
versagen haufig mit einem Nachlassen des Schlagvolumens bei erhéhter Herzrate
einhergeht, bietet sich eine Reduktion der Herzfrequenz zur Vermeidung des Herz-
versagens an. Dies kann medikamentds z. B. durch Beta-Blocker oder aber tech-
nisch durch geeignete Stimulatoren des Nervus vagus erfolgen.

Biohybride Ansatze: Die Kombination von technischen Systemen mit biologischen
Komponenten zur Herstellung langzeitstabiler biologischer Verbindungen zum Ner-
vensystem nach der Implantation kann mit dem Begriff ,biohybride Systeme* be-
schrieben werden. Forschungsansatze zur Kultivierung einzelner Zellen in Silizium-
Mikrosysteme und anschlieBende Implantation in den Hippocampus reichen bis in
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die 80er Jahre zuriick. Nach dem Nachweis, dass die Implantation embryonaler Mo-
toneurone bei peripherer Nervenlasion eine Verédung der neuromuskularen End-
platten verhindern kann, wurde dieser Ansatz um eine neuro- technische Schnittstel-
le auf Basis eines Mikroimplantates erweitert. Die prinzipielle Machbarkeit des An-
satzes wurde gezeigt, doch war die Funktionalitdt aufgrund der geringen Uberle-
bensrate der Neurone - genau wie beim Silizium-basierten Ansatz im zentralen Ner-
vensystem (ZNS) - derart gering, dass vor einer klinischen Einflihrung noch grund-
legende Fragestellungen bezliglich der technologischen Randbedingungen bei der
Transplantation von Zellen in Mikrostrukturen geklart werden missen.

= Zungenplastik: Eine Folge des Konsums von Tabakprodukten ist eine stetige Zu-
nahme von Krebserkrankungen der Zunge und des Mundraumes. Es gibt operative
Ansadtze, um einen Zungenersatz aus Muskeln der Halsvorderseite auszuflhren
(.Myofasziokutane Zungenplastik®). Dieser Muskelbereich wird vom Nerv Ansa Cer-
vicalis gesteuert und I6st andere Bewegungsmuster aus, als der vom originalen
Nervus hypoglossus innervierte Zungenmuskel. Entsprechend kann die prazise Ab-
folge muskularer Aktionen wahrend des Schluckvorganges stark eingeschrankt bis
unmdoglich sein. Laufende Forschungsprojekte versuchen die muskularen und ner-
valen Defizite der Zungenplastik durch die Funktionelle Elektrostimulation des ver-
sorgenden Nervs zu kompensieren. Das Fernziel dieser Projekte ist ein medizinisch
nutzbarer, implantierbarer Signalverstarker, der durch kérpereigene Nervensignale
die Zungenplastik synchron zum Schlucktakt stimuliert.

= Prothesen fir Extremitaten: Die Steigerung der Leistungsmerkmale einer Prothese
fr die obere Extremitét geht mit der Anzahl und der mdglichst simultanen Steue-
rung der nachgebildeten Gelenke einher. Durch den Einsatz implantierter Elektro-
den, welche Aktionspotentiale eines Stumpfmuskels oder eines Stumpfnervs nah an
ihrem Entstehungsort ableiten und telemetrisch zur Prothese Ubertragen, sollten hier
kiinftig wesentliche Fortschritte mdglich sein: Zum einen stehen derartigen Elektro-
den stabiler erfasste Aktionspotentiale zur Verflgung, die beim Durchtritt durch die
Haut nicht den Schwankungen der elektrischen Hauteigenschaften unterworfen
sind. Zum anderen besteht die Mdéglichkeit zur Gewinnung differenzierterer Reiz-
muster, die fir die simultane Ansteuerung einer mehrgelenkigen Prothese viel ver-
sprechend wéren. Neben den Methoden der statistischen Signalverarbeitung bieten
sich auch kinstliche neuronale Netze als Bausteine fir die Gewinnung differenzier-
ter Steuersignale an. Alternative Antriebsverfahren werden auf der Basis fluider Ma-
terialien entwickelt.

TeleMonitoring

Implantate werden beim TeleMonitoring von chronisch Erkrankten und in der HomeCa-
re eine breite Anwendung finden: Beispiel Blutzuckeriberwachung: Heute wird der
Blutzucker zwei bis drei Mal pro Tag gemessen; mit Implantaten kann alle 15 Minuten
gemessen werden. Beispiel Herzschrittmacher: Diese Implantate werden mit Zusatz-
funktionen fir das TeleMonitoring von Herzinssuffizienz ausgestattet. Biofunktionale
Implantate werden biochemische Parameter im Kérper messen (wird von einigen Ex-
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perten wegen fehlender Langzeitstabilitdt auch in Zukunft eher kritisch gesehen). Te-
leMonitoring in Verbindung mit einer Heimtherapie und Heim-Rehabilitation fihrt zur
Verkurzung stationérer Aufenthalte.

Zusammenarbeit von Medizintechnik- und Pharmaindustrie

Die Zusammenarbeit von Medizintechnik- und Pharmaindustrie wird sich weiter inten-
sivieren. Die Arzneimittelhersteller drangen aufgrund des geringeren Entwicklungsrisi-
kos in die Medizintechnik. Erst Beispiele flr eine erfolgreiche Zusammenarbeit werden
bei der Medikamentenbeschichtung von Implantaten, funktionellen Oberflachen und bei
der Wirkstofffreisetzung im Koérper erwartet. Es werden Drug Release Systeme entwi-
ckelt, die als Implantate und extrakorporale Systeme funktionieren.

Cellular and Tissue Engineering

Biofunktionale Implantate, die eine biochemische Interaktion mit ihrer Umgebung ein-
gehen, werden entwickelt. Einen Anfang kénnen dabei Stents mit aufgebrachten Endo-
thelzellen machen. Beim Tissue Engineering sehen die Experten Hirden vor dem Hin-
tergrund der Rationalisierung in Krankenhdusern. Hier sind nach ihrer Auffassung
,Custom Made“ Produkte nur schwer zu realisieren. Gezlchtete Haut und gezichtetes
Gewebe sind noch sehr weit von einer Anwendung entfernt.

Telemedizin und modellbasierte Therapie

Telemedizinische Dienste und Netzwerke

Sobald entsprechende Abrechnungsmodalititen zwischen Arzten beispielsweise fir
Zweitbefundungen etabliert waren, haben sich telemedizinische Systeme im ,Business
to Business“ Bereich zwischen Arzten sehr schnell durchgesetzt. Positive Beispiele
sind die Telepathologie, die Teleradiologie und die Telekardiologie. Wichtige neue An-
wendungsgebiete und Trends sind:

= Teleophthalmologie fir die Bewertung der Ergebnisse in der Netzhautdiagnostik
wird sich nach Meinung der Experten ebenfalls durchsetzen.

= Telemedizinische Verbindung von Stroke Units (Spezialstation fir Schlaganfallpati-
enten) mit Krankenh&ausern ohne Stroke Unit zur optimalen Erstversorgung von Pa-
tienten mit Schlaganfallen

= Leistungsdelegation fiihrt zu einer Anderung der Versorgungsstruktur, so dass eine
Zentrenbildung in schwach entwickelten Gebieten stattfinden wird. Niedergelassene
Fachéarzte werden tendenziell von medizinischen Versorgungszentren und Teleme-
dizin abgeldst.

Fir die Telechirurgie wird von den Experten keine Zukunft gesehen.

Trotz dieser grundséatzlich positiven Entwicklung wird Deutschland in diesem Bereich
immer noch durch einen ,Flickenteppich“ von regionalen Lésungen und Modellvorha-
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ben gekennzeichnet. Wichtig sei die schnelle Schaffung von Infrastrukturen, d. h. Net-
ze, Dienste, Werkzeuge usw., die stabil, interoperabel und sicher mit hoher Leistungs-
fahigkeit funktionieren sowie eine ausreichende politische Unterstitzung, etwa durch
die Einflhrung des Heilberufausweises und der Gesundheitskarte.

Telemonitoring fir die Prdvention chronischer Erkrankungen

Chronische Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems, Diabetes und Chronisch Ob-
struktive Lungenerkrankungen (COPD) betreffen in Deutschland mehr als 10 Millionen
Menschen und machen mehr als 60 % der Kosten im Gesundheitssystem aus. In klini-
schen und gesundheitsékonomischen Studien scheinen sich Telemonitoringsysteme
bei einigen Indikationsbereichen als probates Mittel fir die Sekundar- und Tertiarpra-
vention zu erweisen. Sie helfen erfolgreich, die Folgen der Erkrankung zu lindern, eine
weitere Gesundheitsverschlechterung und Folgekrankheiten zu vermeiden.

Zukinftig besteht ein Telemonitoringsystem idealerweise aus medizinischen Sensoren
(Anwendungsteil) und einer Basisstation bei der Person bzw. beim Patienten, die die
Messdaten erfasst, dem Ubertragungssystem und schlieBlich der Datenspeicherung
und Auswertung bei dem telemedizinischen Zentrum, Krankenhaus oder Arzt. An oder
im Koérper applizierte Sensoren kommunizieren Uber ein Netzwerk z. B. Body Area
Network/Personal Area Network sowohl untereinander als auch mit Empfangspunkten,
die sich in Ubertragungsreichweite befinden. Das kénnen je nach Einsatzort und Funk-
reichweite Personalcomputer in medizinischen Behandlungsraumen, Arztpraxen oder
eine Basisstation in der Wohnung der betreuten Person oder des Patienten sein. Die
Verwendung standardisierter Schnittstellen ermdglicht die fallweise Integration weiterer
Sensoren in das Netzwerk. Die Basisstation des Patienten nimmt die Daten vom Sen-
sorsystem entgegen und leitet sie an ein telemedizinisches Zentrum weiter. Das tele-
medizinische Zentrum ist zumeist bei einem Dienstleister angesiedelt, kann sich aber
auch in einem Krankenhaus oder einem medizinischem Zentrum befinden. Von dort
aus werden die Daten an die behandelnde Klinik oder den Hausarzt gesendet. Die Ba-
sisstation kann ein Mobilfunkgerat sein, oder auch ein ortsfestes Gerat in der Wohnung
mit einem Anschluss an das Festnetz oder ein Weitverkehr-Ubertragungssystem. Das
Telemonitoringsystem lasst durch standardisierte Schnittstellen leicht in vorhandene
Systeme wie beispielsweise Krankenhaus-Informations-Systeme (KIS) einbinden. Auch
die Anbindung an das kinftige eingeflhrte System rund um die elektronische Gesund-
heitskarte ist einfach mdglich. Folgende wichtige Trends kénnen angefiihrt werden:

= Es werden interoperabel arbeitende Telemonitoringsysteme geschaffen, bei denen
Komponenten und Sensoren, die vom Patienten genutzt werden, nach dem ,Plug
and Play“ Konzept funktionieren.

= Es werden weitere extrakorporale Sensoren entwickelt, die z. B. mit der Impedanz-
spektroskopie arbeiten. Fir COPD werden Peakflow-Messverfahren weiterentwi-
ckelt. Den Blutzucker bei Diabetikern messen extrakorporale Sensoren mikrokapil-
lar.
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= Die Einbindung von Implantaten in Telemonitoringsysteme fihren zu einer deutli-
chen Zunahme der gemessenen Parameter. Beispiele sind die Variabilitat der Herz-
frequenz, die intrathorakale Impedanz und die intrakardiale Impedanz.

= Die Datenaufzeichnung wird automatisch und autonom durchgefihrt werden, ohne
dass der Patient aktiv werden muss. Die Datenauswertung erfolgt automatisch. Der
Patientenstatus muss kontinuierlich erfassbar sein. In diesem Bereich werden weite-
re klinische und gesundheitsékonomische Studien benétigt.

= In der Pflege wird der Trend weg von High-Tech-Geraten hin zu zuverlassigen ein-
fachen Geraten gehen. Es missen Systeme entwickelt werden, die selten zum Ein-
satz kommen, dann aber auch unbedingt funktionieren missen (Beispiel Sturzsen-
soren).

= Bei den chronischen Krankheiten liegt der Fokus gegenwartig auf kardiovaskularen
Erkrankungen: Fir Asthma/COPD und Diabetes gibt es erst wenige etablierte Struk-
turen.

= Die Uberwachung von Schwangerschaften und hier insbesondere Risikoschwan-
gerschaften wird aufgrund der demographischen Entwicklung ein wichtiges gesell-
schaftliches Anliegen.

Telemedizin im Krankenhaus
Innerhalb von Krankenhdusern existieren zahlreiche Einsatzmdéglichkeiten fir Teleme-
dizin, die sich aktuell in der Entwicklung befinden oder als Vision existieren:

= Kabelfreier Operationssaal, in dem die Gerate und Systeme im Sinne einer ,Plug
and Play“ Funktionalitat kabelfrei miteinander verbunden sind.

= Das intelligente Krankenbett, in dem die Signale aller Sensoren, die sich am Patien-
ten befinden, drahtlos zusammenlaufen und von da in das KIS eingespeist werden.

= ,Point of Care* (PoC) Diagnostik beim Patienten mit einer automatischen Ubertra-
gung der Analysedaten in die elektronische Fallakte.

= Die Netzanbindung von Tablet-PC zur Ubertragung der elektronischen Fallakte inkl.
von Bildern an das Patientenbett wahrend der Visite wird in ersten Krankenhdusern
bereits eingesetzt.

= RFID-Systeme (Radio-Frequency-ldentification-Tag) zur Identifikation und Nachver-
folgung von Patienten und Investitionsgltern werden heute bereits eingesetzt. In der
Zukunft werden diese Systeme mit zusétzlicher Intelligenz versehen werden. So
kénnen beispielsweise zusatzliche Temperatursensoren eingesetzt werden, um die
Kihlkette von Blutprodukten und temperaturempfindlichen Medikamenten zu kon-
trollieren.

Die Telemedizinsysteme werden in die kabelbasierten IT-Systeme eingebunden wer-
den und insgesamt zur Prozessoptimierung im Gesundheitswesen beitragen.
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Modellbasierte Therapie im Rahmen der personalisierten Medizin

Die wachsende Informationsmenge und die eingeschrankte Fahigkeit des Menschen,
daraus realitatsnahe Abstrahierung und effektive Entscheidungen zu treffen, missen
durch entsprechend intelligente Informationssysteme ausgeglichen werden. Hierzu
gehort insbesondere die computerunterstitzte Sensorik und Bildgebung, Integration
der zur Verflgung stehenden Information zu einem patientenspezifischen Modell
(Knowledge Management), Modellierung und Management von neuen Arbeitsablaufen
fir Diagnostik und Therapie, die Telemedizin unterstitzende Informatikinfrastrukturen,
sowie Informationsverarbeitung mit verteilten Datenbanken fir Validierung und Quali-
tatsverbesserung der Patientenversorgung.

Es ist zu erwarten, dass die modellgestiitzte Therapie basierend auf dem Patienten-
modell zunehmende Bedeutung in der patientenspezifischen Gesundheitsversorgung
einnehmen wird. In einem klinischen Umfeld missen sowohl quantitative als auch qua-
litative Informationen vom behandelnden Mediziner beriicksichtigt werden. Es ist haufig
Aufgabe des behandelnden Personals, insbesondere der Arzte, die verschiedenen
Messungen zusammen zu flhren, um ein Gesamtbild des Zustands des Patienten, ein
so genanntes Patientenmodell, wenn auch nur abstrakt, zu bekommen. Computersys-
teme, welche diese Integration verschiedener Daten dem Benutzer abnehmen und in
einer modellhaften Représentation des Patienten zusammenfassen, existieren aktuell
nicht oder nur in begrenztem Rahmen.

Waéhrend der letzten zwei Jahrzehnte wurden Systeme entwickelt, welche auf Grundla-
ge zwei- und dreidimensionaler Bilder und geometrischer Modelle klinische Eingriffe
unterstitzen. Die verwendeten Modelle enthalten in der Regel wenig oder keine zeitli-
che und physiologische Informationen. Informationssystembasiertes Wissensmanage-
ment ist deshalb kaum oder nur begrenzt méglich. Ein patientenspezifisches Modell,
welches neben den herkdmmlichen Bilddaten verschiedene, z. B. physiologische, me-
tabolische oder pharmakobiologische Informationen enthalt und in Bezug setzt, wirde
dies ermdglichen. Zu integrierende Daten waren z. B. Biosensordaten oder metabo-
lisch- medizinische Daten. Die Integration dieser Daten und Informationseinheiten in
ein patientenspezifisches Modell muss verschiedene Stufen der Generalisierung bzw.
der Spezifizierung ermdglichen. Diese Daten missen in einem Modell derart struktu-
riert werden, dass sie sowohl die Beziehungen zwischen den einzelnen Komponenten,
als auch deren Stellenwert darstellen. Hierzu missen neue Informationssysteme ge-
schaffen werden, welche fiir die verschiedenen Signale und Messwerte, entsprechen-
de Datenstrukturen und Methoden zur Integration bereitstellen.

Operative und interventionelle Gerédte und Systeme

Vernetzte Geréte und Systeme
Medizintechnische Gerate werden heute vielfach als Einzelgerate betrieben. Die Ver-
kopplung von medizintechnischen Geraten zu Systemen und deren Einbindung in die
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IT-Infrastruktur des Krankenhauses stellt immer noch die Ausnahme dar. Aus der In-
tegration ergeben sich neue Mdglichkeiten bei der Therapie und der Prozessoptimie-
rung:

= Chirurg und Anéasthesist haben wahrend der Operation alle fir die Prozedur relevan-
ten Daten zur Verfugung. Das betrifft sowohl Bilder und die Labordaten aus der e-
lektronischen Fallakte als auch medizinisches Wissen (Metawissen). Die Integration
schafft ein vollstandiges Wissensbild Uber den Patienten, die Prozedur und deren
augenblicklichen Stand.

= Entscheidungsunterstitzung am ,Point of Care” durch ,Knowledge Based Devices*
und ,Run Time Engines” verknlpft die Daten aus Datenbanken mit aktuell gewon-
nen Daten (,Vorbild“: Autonavigation mit Kartenmaterial und aktuellen Verkehrsin-
formationen). In heutigen Anwendungen werden beispielsweise bereits praoperativ
gewonnene Bilddaten (z. B. durch CT, MRT) verglichen mit aktuellen Bildern (z. B.
durch Ultraschall, Flachdetektortechnik), die durchaus aus einer anderen Modalitat
stammen kdnnen.

= Es ergeben sich neue Mdglichkeiten fur die Prozessoptimierung. Aus dem Vergleich
des Ablaufs von zuvor ausgewerteten Standardprozeduren mit dem bisherigen Ab-
lauf der aktuellen Operation kénnen Hinweise auf deren weiteren Verlauf gewonnen
werden. Mit einer solchen Workflowanalyse |asst sich beispielsweise der vermutli-
che Endzeitpunkt der Operation bestimmen und damit die Einleitung des nachsten
Patienten zeitoptimal gestalten.

= Mit Hilfe von OP-Ablauf-Analysen lassen sich Benchmarking-Prozesse durchfiihren,
kann Qualitatssicherung betrieben und die Ausbildung durch Operationstrainings-
systeme unterstiitzt werden, indem wiederholte Abweichungen von der Standard-
prozedur z. B. WeiterbildungsmaBnahmen fir den Operateur ausldsen.

Fir die Vernetzung von Geraten und Systemen in der oben beschriebenen Art und
Weise mussen die Voraussetzungen geschaffen werden:

= Existierende internationale Standards fir Hard- und Softwareschnittellen sollten
konsequent angewendet werden. Wenn sie nicht ausreichen, missen neue Stan-
dards entwickelt werden.

= Die Zusammenschaltung von medizintechnischen Geraten und IT-Systemen kann
beispielsweise tber SOAP (Simple Object Access Protocol) erfolgen. Entsprechen-
de Konzepte werden aktuell entwickelt.

= Die Bedienung der Gerate muss im Sinne einer besseren Gebrauchstauglichkeit
und intuitiver Bedienbarkeit weiter verbessert werden und an die Arbeitsprozesse
angepasst werden.

Robotik und Navigation

GroBe Robotersysteme, die in der Vergangenheit flr orthopadische Operationen und
Operationen am Herzen entwickelt wurden, haben sich in der Praxis nicht durchge-
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setzt. Sie haben die Rist- und Operationszeiten verlangert (und damit die Operations-
kosten erhdht), die Sterilisierung erschwert, speziell ausgestattete Operationssale not-
wendig gemacht und die Krankenhduser in ein Abhé&ngigkeitsverhéltnis zu speziell
ausgebildetem Personal gebracht.

Der Trend geht zu Unterstitzungssystemen, die dem Operateur ein haptisch feineres
Arbeiten erméglichen und zu Robotern, die im Umfeld des Operateurs stehen, um ihn
zu unterstitzen. So werden Roboter heute eingesetzt, um Navigationssysteme und
bildgebende Systeme wie beispielsweise Flachdetektoren zu positionieren. Der Navi-
gation kommt dabei eine wachsende Bedeutung zu, die in folgende Trends miindet:

= Entwicklung von Navigationsmethoden zur Unterstitzung von Eingriffen in der
Strahlenchirurgie, aber auch in der Orthopéadie, der Neurochirurgie sowie der ge-
samten herkdmmlichen Chirurgie

* multimodale intraoperative Registrierung von Bilddaten

= Registrierung von préaoperativen und intraoperativen Bildern

= intraoperative Visualisierung

= Echtzeit-Steuerung von Robotern flir medizinische Anwendungen

= exakte Modellierung von Weichgewebeverformung zur Navigation

= Konvergenz der verschiedenen eingesetzten Navigationsverfahren mit Blick auf
modular eingesetzte Operationssale

Minimal-invasive Techniken
Minimal-invasive Techniken werden weiter zunehmen. Die Technik und die Instrumen-
te werden kontinuierlich verbessert. Es zeichnen sich folgende Trends ab:

= Endoskopische Rekonstruktion von Herzklappen und die Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen durch robotergesteuerte Navigation von Kathetern zur Kathete-
rablation.

= Die Instrumente werden verfeinert, z. B. erfolgt das Clippen der GefaBe nicht mehr
mechanisch sondern thermisch.

= Instrumente mit einem verbesserten taktilen Feedback werden entwickelt, die zu-
satzlich mit Sensoren ausgestattet sind.

= Die Anwendung erfolgt oft intraoperativ bildgestitzt, z. B. mit Ultraschall als immer
wichtiger werdende Modalitat.

Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery (NOTES)

NOTES ist eine Weiterentwicklung der minimal-invasiven Chirurgie. Dabei nutzen Chi-
rurgen vollig neue Zugange uber die Koérperdffnungen und vermeiden damit Narben.
Ein Beispiel ist die Gallenblasen-OP mit einem Endoskop durch die Scheide (Vagina)
oder durch den Magen. Die Vorteile sollen weniger Schmerzen, schnellere Genesung,
Verringerung von Liegezeiten und das Fehlen von Narben sein. Die neuen Verfahren
kommen auch far Ubergewichtige Menschen in Frage, bei denen es aufgrund der Fett-
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masse bei konventionellen Operationen oft zu Wundheilungsstérungen kommt. Die
befragten Experten erwarten hier eine weitere Miniaturisierung der Instrumente und
den Einsatz multifunktionaler, smarter Instrumente. DarUber hinaus werden Teilauto-
nomie in Geratefunktionen, mechatronische Supportsysteme und hochflexible Plattfor-
men eine Rolle spielen. Der Paradigmenwechsel in der Chirurgie macht ferner eine
bessere Kommunikation zwischen Ingenieuren und Arzten notwendig, denn bei
NOTES stellt sich nach Meinung von Arzten erstmals eine vollstindige Abhéngigkeit
der Medizin von der Technik ein.

In-Vitro-Diagnostik (1IVD)

Dezentraler Einsatz

Die modernen Verfahren der IVD werden zunehmend dezentraler, d. h. ndher am Pati-
enten, etwa in der Hausarztpraxis oder ggf. sogar beim Hausbesuch, einsetzbar sein.
Dazu sind Systeme erforderlich, die komplexe Funktionen auf kleinem Raum mit ho-
hem Bedienungskomfort und hoher Bedienungssicherheit gewahrleisten. Schllssel-
technologien sind hier Mikro- und Nanotechnologie, Molekularbiologie und Systemin-
tegration.

Molekulare Diagnostik

Generell ist ein immer starkerer Trend zur molekularen Diagnostik erkennbar, d. h.
anhand bestimmter molekularer Marker, zumeist Nukleinsauren oder Proteine, kbnnen
Erkrankungen oder deren Vorstufen in Patientenmaterial nachgewiesen werden. Im
Mittelpunkt steht die Identifizierung und Validierung von neuen molekularen Markern.
Auch die Kombination von Markern in einem Test (Multiplex-Verfahren) ist ein wichtiger
Trend.

Marktentwicklung

Aufgrund der Rahmenbedingungen im Gesundheitswesen besteht der Trend zu immer
kostengulinstigeren IVD-Systemen. Gedeckelte Kosten férdern somit die Technikopti-
mierung im Sinne von Automatisierung und Systemvereinfachung. Im Gegenzug haben
ganzlich neue IVD-Verfahren kaum eine Chance auf Anerkennung im geregelten
Markt.

Theranostik

Eine weitere wichtige Entwicklung ist die unmittelbare Verknipfung von IVD mit der
Therapie im Sinne eines theranostischen Konzepts. Konsequente Diagnostik erlaubt
eine bessere Auswahl und Einstellung der Therapie und ein fortlaufendes Monitoring.
Auf diese Weise werden auch in starkerem MaBe personalisierte therapeutische An-
satze ermdglicht.
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4.3 Rahmenbedingungen der Marktzulassung von Medizinprodukten

Der Markt der Medizinprodukte gewinnt in Europa zunehmend an Bedeutung. Mit nur
einem Registrierungsverfahren, der CE-Kennzeichnung, lasst sich fir ein Produkt der
gesamte europaische Wirtschaftsraum erschlieBen. Die CE-Kennzeichnung von Medi-
zinprodukten ist in Europa durch drei Richtlinien geregelt:

=  Richtlinie 93/42/EWG: Richtlinie fir Medizinprodukte (geandert durch die Richtli-
nie 2000/70/EG und die Richtlinie 2001/104/EG und durch die Richtlinie
2007/47/EG) mit zugehdrigen Ergéanzungsrichtlinien

2003/12/EG: Richtlinie fir die Neuklassifizierung von Brustimplantaten
2003/32/EG: Richtlinie fir unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
hergestellte Medizinprodukte

2005/50/EG: Richtlinie zur Neuklassifizierung von Gelenksersatz fur Hifte, Knie
und Schulter

» Richtlinie 90/385/EWG: Richtlinie Uber aktive implantierbare medizinische Gerate
= Richtlinie 98/79/EG Richtlinie fir In-Vitro-Diagnostika

Diese EU-Richtlinien sind in Deutschland in nationales Recht umgesetzt.

Die Verdffentlichung einer Novelle der européischen Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/8/EG erfolgte am 05. September 2007 durch die Richtlinie
2007/47/EG. Die Richtlinie trat am 25. September 2007 in Kraft. Entsprechende natio-
nale Medizinproduktegesetze der Mitgliedsstaaten missen bis zum 21. Dezember
2008 an die Novelle der Richtlinie angepasst werden. Ab dem 21. Marz 2010 sind die
Bestimmungen der Novelle anzuwenden.

Am 30. Juni 2007 trat in Deutschland das ,Gesetz zur Anderung medizinprodukterecht-
licher und anderer Vorschriften“ (MPG-Anderungsgesetz) in Kraft. Es beruht auf den
europaischen Vorgaben und regelt Anderungen in folgenden Gesetzen:

= Medizinproduktegesetz (MPG)

= Arzneimittelgesetz (AMG)

» Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

= DIMDI-Verordnung

» Flnftes Buch des Sozialgesetzbuchs (SGB V)

=  Zweites Gesetz Uber die Krankenversicherung der Landwirte (KVLG 1989)
=  GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetze (GKV-WSG)

GemaB des deutschen Medizinproduktegesetzes sind Medizinprodukte nach
§ 3 (1) alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instrumente, Apparate,
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Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegensténde ein-
schlieBlich der flir einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten
Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum
Zwecke

= der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

= der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung oder Kompensie-
rung von Behinderungen,

= der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder

= der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt ist und deren bestimmungsgeméaBe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologische wirkende
Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstitzt werden kann.

Ebenfalls Medizinprodukte sind Produkte, die zusétzlich einen arzneilich wirksamen
Stoff enthalten oder mit einem solchen beschichtet sind und die in Erganzung zu den
Funktionen des Medizinproduktes eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten
kénnen, oder die Blut- oder Blutplasmaderivate enthalten oder In-Vitro-Diagnostika
nach § 3 (2-4) sind (siehe Abbildung 7).

Das MPG regelt die Umsetzung der EU-Vorgaben hinsichtlich des Inverkehrbringens
von Medizinprodukten, der Inbetriebnahme von Medizinprodukten, der medizinischen
und technischen Anforderungen sowie die Anforderungen an den Nachweis der vom
Hersteller angegebenen Zweckbestimmung. Ziel ist der Nachweis der Sicherheit, der
Eignung und der Leistung des Medizinprodukts sowie die Gesundheit und der Schutz
der Anwender des Medizinprodukts.

Jeder Hersteller muss fUr sein Medizinprodukt in einem Konformitédtsbewertungsverfah-
ren darlegen, dass die grundlegenden Anforderungen Qualitat, Sicherheit, Unbedenk-
lichkeit und Erfallung der Zweckbestimmung (u. a. durch technische Dokumentation,
Risikomanagementakte) erfillt sind. Diese werden durch harmonisierte Normen ge-
stitzt und dienen zum Nachweis der Sicherheit. Nach erfolgreichem Abschluss des
Verfahrens darf der Hersteller sein Medizinprodukt mit der CE-Kennzeichnung verse-
hen und dann vermarkten.
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Studienergebnisse: Rahmenbedingungen der Marktzulassung von Medizinprodukten

Medizinprodukt
oder
Arzneimittel?

Ohne Mit Arzneistoff Mit Arzneistoff

Arzneistoff (Nebenwirkung) (Hauptwirkung)

Medizinprodukt

Reines : -- Reines

P mit erganzendem o
Medizinprodukt Arzneibestandteil Arzneimittel
... Stent, Stent mit Spirale mit
Beispiele: Spirale Beschichtung Hormonen

Abbildung 7: Abgrenzung zwischen Medizinprodukten und Arzneimitteln. Medizinprodukte
sind auch Produkte, die einen Stoff / Zubereitungen aus Stoffen enthalten oder mit solchen
beschichtet sind und die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel oder Bestandteil eines
Arzneimittels angesehen werden. Das Arzneimittel wird nach dem Arzneimittelgesetz beurteilt.

GemaB § 13 MPG in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG werden Me-
dizinprodukte in vier Klassen (I, lla, Ilb oder Ill) eingeteilt, soweit es sich nicht um In-
Vitro-Diagnostika oder aktive implantierbare Medizinprodukte handelt. Die Einteilung
erfolgt risikobasiert, d. h. nach steigender Invasivitat, Produktaktivitdt und Anwen-
dungsdauer. Die Klassifizierung bestimmt das Verfahren der Konformitatsbewertung.
Je nach Klassifizierung des Produktes muss das in §11 der Richtlinie 93/42/EWG ge-
forderte Verfahren eingehalten werden.

Risikoklasse |

Zu dieser Klasse gehéren Produkte mit niedrigem Risiko (nicht-invasive Produkte und
wieder verwendbare chirurgischen Instrumente, z. B. Stethoskop, Spatel). Hier wird
das Konformitatsbewertungsverfahren generell unter der alleinigen Verantwortung des
Herstellers durchgefliihrt, da das Gefahrenpotential dieser Produkte als gering einge-
stuft wird. Dennoch ist es sinnvoll, dass Hersteller eine technische Dokumentation in-
klusive der Risikomanagementakte bereithalten.

Risikoklasse lla

Zu dieser Klasse gehdren nicht-aktive Produkte mit mittlerem Risiko sowie invasive
bzw. nicht-invasive Produkte fur kurzzeitige Benutzung (z. B. Kandlen). Hier erfolgt
eine Prufung des Herstellungsvorgangs durch die Benannte Stelle. Auch flr diese Pro-
dukte muss eine technische Dokumentation mit Risikomanagementakte erstellt wer-
den.
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Risikoklasse llb

Zu dieser Klasse gehéren aktive Produkte mit mittlerem Risiko, die Substanzen oder
Energie mit (potenziellem) Risiko emittieren und Produkte fir lIangere Nutzung (z. B.
Roéntgengerate, Kontaktlinsen). Diese Produkte unterliegen der Kontrolle der ,Benann-
ten Stelle* in Bezug auf Herstellung und Produktauslegung. Bei Klasse llb Produkten
wird die technische Dokumentation, die u. a. die Risikomanagementakte und eine
praklinische und klinische Bewertung beinhaltet, in aller Regel wahrend der Auditierung
zur Firmenzertifizierung kontrolliert.

Risikoklasse Il

Zu dieser Klasse gehéren Produkte mit hohem Risiko und solche, die mit dem GefaB-
system oder dem zentralen Nervensystem in Kontakt kommen (z. B. GeféaBtransplanta-
te). Auch diese Produkte unterliegen der Kontrolle der Benannten Stelle in Bezug auf
Herstellung und Produktauslegung. Die technische Dokumentation, die ebenfalls eine
Risikomanagementakte und eine praklinische bzw. klinische Bewertung beinhaltet,
muss bei der Benannten Stelle in aller Regel zur Prifung eingereicht werden.

Der Beleg der Eignung von Medizinprodukten fiir den vorgesehenen Verwendungs-
zweck wird mittels wissenschaftlicher Daten oder einer klinischen Prifung (§§ 20, 21
MPG) durchgefiihrt. GemaB Anhang 10 der Richtlinie 93/42/EWG miissen insbesonde-
re bei implantierbaren Produkten und bei Produkten der Klasse Il klinische Daten vor-
liegen. Diese kénnen aus der Literatur entnommene Daten von klinischen Prifungen
oder ein Ergebnis aus eigenen klinischen Priifungen sein. Bei innovativen Produkten
werden fir den Hersteller damit i. A. eigene klinische Prifungen notwendig.

Bei der Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers auf der Basis von Litera-
turdaten hat die Benannte Stelle zu priifen, ob die im MEDDEV-Dokument 2.7.1 ,Eva-
luation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies* (MEDDEV
2003) dargelegten Kriterien erfillt sind. In diesem Dokument sind unter anderem An-
merkungen und Kriterien enthalten zur Auswahl und kritischen Betrachtung der vor-
handenen Literatur, insbesondere hinsichtlich ihrer Relevanz und Validitat. Der Aspekt
der Vergleichbarkeit von Medizinprodukten und damit der Ubertragbarkeit von Daten
aus der Literatur wird ebenfalls betrachtet.

Will der Hersteller eine eigene klinische Prufung durchfiihren, so ist diese bei der zu-
standigen Landesbehérde anzumelden. Die Genehmigung des Prifplans erfolgt durch
eine Ethikkommission. Nach der Durchfihrung werden die Daten an das DIMDI Uber-
mittelt.

Die Festlegung der Grundlagen fiir die Priifung und die Uberwachung der Benannten
Stellen erfolgt fur aktive Medizinprodukte durch die Zentralstelle der Lander fiir Sicher-
heitstechnik (ZLS) und far nichtaktive Medizinprodukte durch die Zentralstelle der Lan-
der fir Gesundheitsschutz (ZLG). Beinhaltet das Medizinprodukt einen arzneilichen
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Bestandteil mit erganzender Wirkung, ist ein Konsultationsverfahren vorgesehen. Die
Bewertung des Arzneimittelanteils erfolgt dann durch die Arzneimittelzulassungsbehér-
de. GemaB § 19 (1) MPG existiert ein Sonderfall fir befristete Zulassungen ohne Klini-
sche Prifungen, wenn im Sinne des Gesundheitsschutzes ein Konformitats-
bewertungsverfahren nicht abgewartet werden kann und wenn keine Alternativprodukte
auf dem Markt sind.

Fir Klasse Il Produkte wird nach positiver Prifung ein eigenes EC-Produkizertifikat
ausgestellt. Nur dieses berechtigt zum Inverkehrbringen von Klasse 11l Produkten. Her-
steller, deren Medizinprodukte in Klasse lla, llb oder Il eingestuft werden, missen ihr
Produkt / Qualitatssicherungssystem durch eine Benannte Stelle bewerten, zertifizieren
und Uberwachen lassen. Das EC-Firmenzertifikat, das nach erfolgreicher Prifung aus-
gestellt wird, muss sich auf einen der Anhange Il, IV, V oder VI der Medizinprodukte
Richtlinie beziehen. Eine zuséatzliche Zertifizierung nach dem harmonisierten Standard
DIN EN ISO 13485 ist sinnvoll.

Die Verantwortung und Haftung fir das Produkt liegt ganzlich beim Hersteller. Die Be-
nannte Stelle Uberprift, ob der Hersteller ein geeignetes Verfahren / Qualitatssiche-
rungssystem etabliert hat und pflegt. Es muss sichergestellt sein, dass dieses System
betriebsbereit ist und die notwendigen Ergebnisse und Dokumentationen erhoben wer-
den kdnnen. Daher liegt es im Interesse des Herstellers, sich frihzeitig Uber die rechtli-
chen Grundlagen zu informieren und diese von vornherein in die Produktplanung und
-herstellung einzubeziehen.

Aktuelle Anderungen des MPG

Das am 30. Juni 2007 in Deutschland in Kraft getretene ,Gesetz zur Anderung medi-
zinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften* (MPG-Anderungsgesetz) beinhaltet
folgende Anderungen:

= Préazisierung der Regelung der Eigenherstellung von In-Vitro-Diagnostika

Bei der Eigenherstellung von In-Vitro-Diagnostika sollte neben den Regeln des
MPG fir Eigenherstellung auch die Richtlinie ,Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® der Bundeséarztekammer Beach-
tung finden.

= Reduzierung der Anzeigepflichten bei klinischen Prifungen
Friher waren klinische Prifungen nicht nur vom Auftraggeber, sondern auch
von den beteiligten Prifeinrichtungen anzuzeigen. In der Neufassung des § 20

Abs. 6 MPG ist neuerdings nur noch der Auftraggeber, der einer Anzeigepflicht
unterliegt. Klargestellt wurde, dass auch nachtragliche Anderungen bei den An-
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gaben zu klinischen Priifungen anzeigepflichtig sind. Diese Anderung schafft
groBe administrative Erleichterungen bei den Behdérden, weil das héchst auf-
wendige Abgleichen von Versionen entféllt.

Reduzierung der Anzeigepflichten bei Sonderanfertigungen

Ein Medizinproduktehersteller, der ein Produkt fir einen individuellen Verbrau-
cher eigens anfertigt und diesem direkt Ubergibt und anpasst, wird Sonderanfer-
tiger genannt. Sonderanfertiger werden ahnlich zu Eigenherstellern (vormals
.In-House-Hersteller") gestellt, da ihre Medizinprodukte ebenso nicht in den
Handel gelangen. Die Produkte missen nach wie vor die gleichen Anforderun-
gen erfillen wie Medizinprodukte im Allgemeinen. Da sie jedoch nicht an Dritte
weitergereicht werden, wird seitens des Gesetzgebers auf eine CE-
Kennzeichnungspflicht verzichtet. Die Eigenhersteller missen nur intern doku-
mentieren, dass ihre Produkte die grundlegenden Anforderungen erflllen.

Einrichtung einer Ausnahmeregelung von zwingenden Vorschriften in Fallen
des Zivil- und Katastrophenschutzes

Far Krisen- und Katastrophenfalle dirfen hierflr von den Sicherheitskraften an-
geschaffte Medizinprodukte mit Verfalldatum neuerdings auch nach dessen Ab-
lauf angewendet werden, wenn deren Qualitat und Sicherheit gleichwohl ge-
wahrleistet ist (§ 44 MPG). Die Bundeswehr und die zivilen Katastrophen-
schutzeinrichtungen wurden diesbeziglich jetzt gleichgestellt (§ 39 MPG).

Regelung fir ,Nichtmedizinprodukte*
Erweiterung des Anwendungsbereiches des MPG: auch ,Nichtmedizinproduk-

te“, die als Medizinprodukte eingesetzt werden, unterliegen von nun an si-
cherheits- und messtechnischen Kontrollen (neuer Abs. 2 in § 2 MPG).

In § 37 ,Verordnungsermachtigungen® Abs. 1, 8 und 11 des Medizinproduktegesetzes
wird das Gesundheitsministerium ermachtigt, per Medizinprodukteverordnung (MPV)
Regeln fir das Konformitatsbewertungsverfahren festzulegen. In den entsprechenden
Paragraphen der MPV wird u. a. auf die EU Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/8/EG Bezug genommen. Durch die Novellierung dieser Richtlinien kommt es zu
Verscharfungen einiger Regelungen:

Mit der Richtlinie 2005/50/EG wird der Gelenksersatz fir Hifte, Knie und Schul-
ter neu klassifiziert. Entsprechende Implantate werden nun als Klasse Il Pro-
dukte eingestuft.
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= In der Richtlinie 2007/47/EG wurde Software in die Definition ,medizinisches
Gerat" aufgenommen, wenn sie spezifisch vom Hersteller fir einen oder mehre-
re der in Definition von Medizinprodukten genannten medizinischen Zwecke
bestimmt ist.

Neufassung der Richtlinien tiber Medizinprodukte und medizinische Gerate

Die o. g. Vorschriften Uber Sicherheit und Leistung von Medizinprodukten und medizi-
nischen Geraten wurden in den neunziger Jahren in der EU entwickelt und harmoni-
siert. Seit dieser Zeit hat es eine Reihe von Anpassungen und Erganzungen gegeben.
Neue Herausforderungen entstehen vor allem durch die Erweiterung der EU, die ge-
stiegenen Sicherheitsanforderungen und durch das Verschmelzen der klassischen
Medizintechnik mit der Biotechnologie und Arzneimitteln.

Zur Regelung dieser Aspekte und zur vorausschauenden Vorbereitung auf kiinftige
Herausforderungen plant die EU-Kommission eine umfassendere Herangehensweise
verbunden mit einer Neufassung des gesamten Rechtsrahmens fiir Medizinprodukte
(implantierbare medizinische Gerate, Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika). Ziel
der EU-Kommission ist die Abschatzung der zukinftigen medizintechnischen Entwick-
lungen Uber die kommenden 5 bis 15 Jahre und die damit verbundene Neugestaltung
des Rechtsrahmens, um kunftigen Herausforderungen in der EU in Hinblick auf die
Gesundheit der Bevoélkerung besser gewachsen zu sein.

Im Rahmen eines o6ffentlich geflihrten Konsultationsprozesses haben die jeweiligen
Interessengruppen bis zum 2. Juli 2008 zu bestimmten Hauptfragen Stellung bezogen.
Diese Fragen greifen folgende Aspekte auf:

= Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien, insbesondere zur Auf-
nahme von Medizinprodukten, die aus nicht lebensfahigen menschlichen Zellen
und/oder Geweben und/oder ihren Derivaten bestehen, sowie von Medizinpro-
dukten, die solche Zellen und/oder Gewebe und/oder ihre Derivate mit einer
dieses Medizinprodukt ergdnzenden Wirkung enthalten.

= Verscharfung der wesentlichen Anforderungen und Starkung der Bewertungs-
verfahren fir Medizinprodukte der hdchsten Risikoklasse

= Konsolidierung des Fachwissens, insbesondere durch die Schaffung eines Me-
dizinprodukteausschusses bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMEA),
deren Zustandigkeit von Arzneimitteln auf Medizinprodukte erweitert wird

= ein EU weites Medizinprodukte-Monitoringsystem

= Angleichung an internationale Regelungsgrundsatze
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4.4 Rahmenbedingungen fir die Einfihrung neuer Medizinprodukte
in die Erstattungssysteme in Deutschland

4.4.1 Ambulanter Sektor

Struktur

Die Grundlage der Finanzierung vertragsarztlicher Leistungen sind Kollektivvertrage,
die durch die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung (KV) mit den Landesverb&nden der
Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen vereinbart werden (§ 83 SGB
V). Die Vergltung der vertragsarztlichen Versorgung ist zweigeteilt: Im Rahmen der
Gesamtvergutung, welche gedeckelt ist, wird der lberwiegende Teil der vertragsarztli-
chen Leistungen in Kollektivvertragen erfasst. Vergitungen auBerhalb der Gesamtver-
gUtung werden nur flr einige gesetzlich festgelegte Leistungen gezahlt. Dies sind Leis-
tungen, die besonders geférdert werden sollen, z. B. Drogensubstitution mittels Metha-
don, Pravention, nichtarztliche Dialysekosten oder Mutterschaftsvorsorge. Weiterhin
werden auch vertraglich vereinbarte Verglitungen auBerhalb der Gesamtvergltung fir
ambulante Operationen, ambulante Schmerztherapie, Leistungen zur Versorgung
Krebskranker oder zur Verbesserung des vertragsérztlichen Notdienstes gezahlt. (Si-
mon 2008, S. 198f.) Einzelvertragliche Regelungen zur Integrierten Versorgung werden
aus dem Budget der Gesamtvergiltung finanziert bzw. fihren zu einer Bereinigung der
Gesamtvergutung.

Zentrale Vereinbarungen zur Vergutung in der vertragsarztlichen Versorgung werden
im Kollektivvertragssystem geregelt. Die Vergitung wird in § 85 Abs. 2 SGB V als ,das
Ausgabenvolumen fur die Gesamtheit der zu vergltenden vertragsarztlichen Leistun-
gen“ definiert. Die Krankenkassen zahlen die Gesamtvergltung nicht als vertragsarztli-
che Einzelleistung, sondern fir die Ubernahme des Sicherstellungsauftrages durch die
KV (Simon 2008, S. 199). Die Zahlungen durch die Krankenkassen an die jeweilige KV
erfolgt nicht als einmaliger und einheitlicher Gesamtbetrag, sondern in Form von Kopf-
pauschalen. Dabei zahlt jede Krankenkasse pro Mitglied, das im Bezirk der KV wohnt,
einen pauschalen Betrag (Kopfpauschale) an die zustandige KV. Zudem zahlen die
Krankenkassen ,mit befreiender Wirkung*“ (§ 85 Abs. 1 SGB V), d. h. mit der Uberwei-
sung der Gesamtvergitung hat die Krankenkasse ihre Vertragspflicht zur angemesse-
nen VergUtung der vertragsarztlichen Leistungen erflllt. Die Vergitungsanspriiche der
einzelnen Vertragsarzte haben sich nur an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten,
welche die Gesamtvergiitung erhalten hat. Zwischen den Krankenkassen und den ein-
zelnen Vertragsérzten bestehen somit im Kollektivvertragssystem keine direkten finan-
ziellen Beziehungen. Zusatzlich hat die KV aus dieser Gesamtvergitung auch jene
Honorare flr ambulante arztliche Leistungen zu zahlen, die nicht durch ihre Vertrags-
arzte erbracht worden sind. Dazu zahlen speziell Leistungen der ermachtigten Arzte,
beispielsweise zur ambulanten Behandlung erméchtigte Krankenhausérzte und so ge-
nannte Fremdarzte, die aus Sicht der jeweiligen KV ihren Vertragsarztsitz im Bezirk
einer anderen KV haben. Wenn beispielsweise Reisende oder Berufspendler Leistun-
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gen eines Fremdarztes in Anspruch nehmen, stellt die KV des Fremdarztes (Empféan-
ger-KV) der fir den Versicherten zustandigen KV (Zahler-KV) die erbrachten Leistun-
gen in Rechnung (Simon 2008, S. 199f.).

Die Verteilung der Gesamtvergitung an die Vertragsarzte erfolgt in Deutschland durch
die KV, wobei bundesweit geltende Grundsétze der Honorarverteilung nach SGB V
einzuhalten sind. Zudem ist der so genannte HonorarverteilungsmaBstab (HVM) anzu-
wenden, der zwischen der KV und den Landesverbdnden der Krankenkassen verein-
bart wird (§ 85 SGB V). Die Grundlage der Honorarverteilung sind die von den einzel-
nen Vertragséarzten in einem Kalendervierteljahr erbrachten Leistungen. Diese Leistun-
gen werden jedoch nicht mit festen Preisen vergltet, sondern im Rahmen eines zwei-
stufigen Vergutungssystems aus Punktzahl je Einzelleistung und einem erst im Nach-
hinein ermittelten Punktwert je Einzelpunkt. Dabei sind die Punktzahlen der verschie-
denen Einzelleistungen in einer bundesweit geltenden Geblhrenordnung fur die ver-
tragsarztliche Abrechnung festgelegt, dem Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM).
Der einheitliche BewertungsmaBstab bestimmt den Inhalt der abrechnungsféhigen
Leistungen und ihr wertmaBiges, in Punkten ausgedriicktes Verhaltnis zueinander.
Soweit méglich, sind die Leistungen mit Angaben fir den zur Leistungserbringung er-
forderlichen Zeitaufwand des Vertragsarztes zu versehen. Bei der Bewertung der Leis-
tungen ist insbesondere der Aspekt der wirtschaftlichen Nutzung der bei der Erbrin-
gung von Leistungen eingesetzten medizinischen Gerate zu bertcksichtigen (§ 87 Abs.
2 SGB V).

Der EBM wird von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und den Spitzenverban-
den der Krankenkassen im Bewertungsausschuss vereinbart (§ 87 Abs. 1 SGB V). Die
Honorarverteilung beginnt zunachst mit der vierteljahrlichen Abrechnung des Vertrags-
arztes mit der KV. Die Grundlage der Abrechnung bildet der EBM. Im EBM sind alle
gegeniber der Krankenkasse abrechnungsfahigen Leistungen aufgelistet, welche mit
einer Abrechnungsziffer sowie einer Punkizahl versehen sind. In den Punktzahlen wird
nun das relative Wertverhéltnis der einzelnen Leistungen zueinander ausgedrlckt. Die
tatsachliche Vergltung ergibt sich aber erst durch die Multiplikation der angegebenen
Punktzahl mit dem von der KV berechneten Auszahlungspunktwert. Der Auszahlungs-
punktwert errechnet sich, indem die Gesamtvergitung der KV durch die Gesamtzahl
der von der KV anerkannten Punktzahlen aller Vertragsarzte der jeweiligen Arztgruppe
dividiert wird. Da die Gesamtvergitung der jeweiligen KV feststeht, ist die H6he des
einzelnen Auszahlungspunkiwerts abhangig von der Zahl der abgerechneten Punkte
aller Vertragsarzte der jeweiligen Arztgruppe. Angenommen die Summe der abgerech-
neten Punkte steigt, sinkt der Punktwert und umgekehrt steigt der Punktwert, wenn die
Summe der Punkte sinkt. Da die Punktwerte zum Zeitpunkt der Abrechnung des ein-
zelnen Vertragsarztes noch nicht feststehen, kann der jeweilige Arzt die genaue Hbéhe
seiner in dem Quartal erzielten Einnahmen noch nicht berechnen. Im Wesentlichen
kennt der Arzt nur die Summe der zur Abrechnung eingereichten EBM-Punkte. Die
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Honorarhéhe erfahrt der Arzt in der Regel erst mehrere Wochen nach Einreichen sei-
ner Abrechnung durch den Honorarbescheid der KV (Simon 2008, S. 205ff.).

EinfUhrung und Anwendung von innovativen Medizinprodukten

Bei der Einfihrung und Anwendung von Medizinprodukten unterscheidet sich der am-
bulante Sektor wesentlich von den Regelungen im stationdren Sektor. Fir die arztliche
Versorgung im ambulanten Bereich gilt das so genannte ,Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt®. GemaB § 135 SGB V dirfen demzufolge neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden nur dann erbracht werden, wenn der Unterausschuss ,Arztliche Be-
handlung“ des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) den diagnostischen und
therapeutischen Nutzen sowie die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
positiv beschieden hat. Somit sind Medizinprodukte, die nicht explizit zugelassen wor-
den sind, grundsatzlich von der Erstattung durch die GKV ausgenommen (Winde-
ler/Dietz 2007, S. 259). Ausnahmen sind die Einfihrung von Innovationen:

= durch Modellvorhaben gem. §§ 63 ff SGB V, Vertrage der Integrierten Versor-
gung gem. §§ 140a ff SGB V und Disease Management Programme gem. §§
137f und g SGB V,

= (ber das Hilfsmittelverzeichnis (HMV, indirekte Beschreibung in § 33 SGB V),

= durch individuellen Antrag oder durch Klage vor Gericht.

Im G-BA sind die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), die Kassenzahnérztliche
Bundesvereinigung (KZBV), die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) sowie der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV) vertreten. Die Leitung hat ein unpar-
teiischer Vorsitzender. Neben ihm und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern be-
steht das Plenum des G-BA aus jeweils neun Vertretern der Leistungserbringer und
der Krankenkassen. Zudem nehmen neun Vertreter von Patientenorganisationen an
den Beratungen teil. Sie haben ein Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein
Stimmrecht (G-BA, 2006).

Leistungserbringer  Patientenvertreter,

Beschlussgremium GKV KBV KzZBV DKG unparteiische
i Mitglieder
Ubergreifende Ange-
legenheiten (Plenum) 9 4 ! 4 max. 9 %5 B s
Arztliche -5
Angelegenheiten 9 5 i 4 max. 9 § 8—%
Vertragsarztliche o 2=
9 9 - - max. 9 NO=
xersorgun% — 520
ertragszahnarztliche S 06
Versorgung 9 - 9 - max. 9 ii a
Krankenhausbehandlung 9 - - 9 max. 9

Tabelle 2: Zusammensetzung der Beschlussgremien des G-BA.
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Medizinproduktanbieter sind nicht antragsberechtigt beim G-BA. Es bleibt ihnen nur die
Mdoglichkeit, sich an Antragsberechtigte zu wenden (siehe Tabelle 2) und diese von der
Notwendigkeit und Sinnhaftigkeit eines Antrags zu Uberzeugen. Der Ende des Jahres
2005 ins Leben gerufene Innovationsservice der KBV bietet hier eine entsprechende
Unterstitzung. Der Innovationsservice der KBV erwartet in diesem Zusammenhang die
Vorlage folgender Unterlagen (KBV, 2008a):

= Bezeichnung und genaue Beschreibung des innovativen Verfahrens

= Angaben zum Zulassungsstatus in Deutschland (Verkehrsféhigkeit) bei gerate-
gestitzten Methoden

= Anwendungsstatus in Deutschland, ggf. auch Verbreitung im Gesundheitssys-
tem vergleichbarer Staaten

= empfohlene oder wissenschaftliche belegte Indikationen

= Inzidenz und Pravalenz der Zielerkrankung

= Darstellung des derzeitigen Behandlungsstandards fir diese Zielerkrankungen

= wissenschaftliche Unterlagen, die den Nutzen in Bezug auf patientenrelevante
Ergebnisse belegen

= wissenschaftliche Unterlagen zur Nutzen-/Risikoabschéatzung

= Darstellung der medizinischen Notwendigkeit der Innovation

= Angaben zur Wirtschaftlichkeit der Innovation

Die Liste zeigt, dass Medizinproduktanbieter damit bereits zur Antragstellung bei der
KBV Uber Ergebnisse aus klinischen und gesundheitsékonomischen Studien verfligen
mussen.

Die KBV kann dann einen Antrag beim G-BA stellen oder eine Antragstellung ableh-
nen. Typische Ablehnungsgriinde sind unzureichende Unterlagen, mangelnde Produkt-
reife oder eine bereits erfolgte Integration des betreffenden Medizinprodukts in die ver-
tragsarztliche Versorgung. Von 15 bis zum Jahr 2008 beim KBV-Innovationsservice
eingegangenen Antrdgen hat lediglich einer zu einem Antrag beim G-BA geflhrt
(Schiffner 2008). Der Autor fihrt die niedrige Zahl in seiner Analyse auf Probleme beim
Nachweis der entsprechenden Evidenz der klinischen Wirksamkeit eines Medizinpro-
dukts zurlck.

Die vom G-BA zur Prifung ausgewahlten Innovationen werden im Bundesanzeiger, in
wissenschaftlichen Fachzeitschriften und im Internet veréffentlicht (§ 13 Abs. 1 G-BA-
VO). Mit dieser Verdffentlichung wird Sachverstandigen der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der
Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen von Medi-
zinproduktanbietern die Méglichkeit zur Stellungnahme gegeben. Aufgrund der einge-
henden Meldungen entscheidet das Beschlussgremium, welche Organisationen zur
Stellungnahme einbezogen werden. Diese werden daraufhin vom G-BA im Bundesan-
zeiger und im Internet bekannt gegeben (§ 32 Abs. 3 G-BA-VO). Fir diese Stellung-
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nahmen arbeitet der verantwortliche Unterausschuss einen Fragebogen aus. Antwor-
ten kdnnen mit zuséatzlichen Unterlagen belegt werden. Nach Eingang beim G-BA be-
werten und dokumentieren Beschlussgremium oder der Unterausschuss die Antworten
(§ 33 Abs. 3 G-BA-VO). Der Unterausschuss hat zusatzlich noch die Mdglichkeit,
mundliche Stellungnahmen einzufordern oder zur Klarung weiterer Fragen erganzende
Stellungnahmen einzuholen (§ 33 Abs. 4 und § 35 G-BA-VO).

Das eigentliche Bewertungsverfahren gliedert sich in eine sektorentibergreifende, ein-
heitliche Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie eine sek-
torspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit gem. § 14 Abs. 1 G-BA-VO. Zur Unter-
stitzung der Entscheidungsfindung kann sich der G-BA externen Rat durch fachlich
unabhéngige Organisationen einholen (§ 139b SGB V und § 38 Abs. 1 B-GA-VO).
Hierbei spielt das am 1. Juni 2004 gegriindete Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) eine maBgebliche Rolle. Es unterstiitzt den G-BA u. a.
bei der Bewertung von Nutzen, Qualitat und Wirtschaftlichkeit von medizinischen Leis-
tungen. Zuséatzlich zu diesen Kriterien muss der G-BA u. a. auch die notwendige Quali-
fikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie Anforderungen an MaBnah-
men der Qualitatssicherung berticksichtigen (§ 135 SGB V und § 21 Abs. 2 G-BA-VO).

In der Verfahrensordnung des G-BA wird lediglich in allgemeiner Form beschrieben,
mit welchen Unterlagen Nutzen, Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit sowie die anderen
Kriterien belegt und Uberprift werden sollen (Tabellen 3 und 4).

Kriterium Geforderte Inhalte der Unterlagen

Wirksamkeit klinische Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Parametern

Studien unter Alltagsbedingungen, die die Wirksamkeit belegen und
die damit verbundenen Risiken analysieren

Wirtschaftlichkeit Kosten pro entdecktem Fall

Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung oder
eines Todes

Kosten/Einsparung der aus der Friherkennung resultierenden The-
rapie

Kosten-/Nutzenabwégung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder
Versicherten

Kosten-/Nutzenabwégung in Bezug auf die Gesamtheit der Versi-
cherten, auch Folgekostenabsché&tzung

Kosten-/Nutzenabwéagung im Vergleich zu anderen MaBnahmen

Vor- oder Fruhsta- Studien zum natiirlichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit
dien der Krankheit Intervention

sind durch diagnos- Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen MaBnah-

tische MaBnahmen men in Bezug auf eine Friiherkennung nachweisen und Riickschliis-
erfassbar se auf den Nutzen bei ihrer Anwendung zulassen.

Unterlagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft und Quali-
tat auch bei flachendeckendem Einsatz gewéhrleistet werden kann.
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Krankheitszeichen
sind medizinisch
technisch genu-
gend eindeutig zu
erfassen

Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennschérfe von
Befundkategorien

Studien zur technischen Giite des Diagnoseverfahrens

Geniigend Arzte
und Einrichtungen
vorhanden, um die
gefundenen Ver-
dachtsfalle einge-
hend zu diagnosti-
zieren und zu be-

Haufigkeit der abzuklarenden Félle
Haufigkeit der behandelnden Falle
Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer

notwendige Organisation der gesamten Prozesskette, einschlieBlich
der Behandlung

Struktur der Behandlung

handeln

Tabelle 3: Unterlagen zur Prifung von Leistungen der Friherkennung (Neumann et al. 2007; §
17 Abs. 1 G-BA-VO)

Kriterium Geforderte Inhalte der Unterlagen

Nutzen Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen

Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Me-
thode

Abwéagung des Nutzens gegen die Risiken
Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen
Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung

Relevanz der medizinischen Problematik
Spontanverlauf der Erkrankung
diagnostische oder therapeutische Alternativen

Medizinische
Notwendigkeit

Wirtschaftlichkeit Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder
Versicherten

Kosten-/Nutzenabwégung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder
Versicherten

Kosten-/Nutzenabwégung in Bezug auf die Gesamtheit der Versi-
cherten, auch Folgekostenabsché&tzung

Kosten-/Nutzenabwégung im Vergleich zu anderen Methoden

Tabelle 4: Unterlagen zur Prifung von diagnostischen und therapeutischen Leistungen (Neu-
mann et al. 2007; § 17 Abs. 2 G-BA-VO)

Ausschlaggebend fur die Qualitédtseinschétzung der in den Tabellen 3 und 4 geforder-
ten Unterlagen ist die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitat (§ 18 Abs. 5 G-BA-
VO). Gefordert wird, dass der Nutzen einer Methode ,durch qualitativ angemessene
Unterlagen® belegt wird. Dies soll, soweit méglich, durch Unterlagen der Evidenzstufe |
(Tabellen 5 und 6) mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat) erfolgen (§ 20 Abs. 2 G-BA-VO). Wenn es aufgrund der Seltenheit ei-
ner Erkrankung, einer fehlenden Alternative oder anderer Griinde unmdglich oder un-
angemessen ist, Studien der Evidenzstufe | durchzuflhren oder zu fordern, kénnen
Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen ausreichend sein (Tabellen 5 und 6). Es bedarf
aber umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird.
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Darlber hinaus ist eine patientenbezogene Nutzen-/Risikoabwagung durchzufihren (§
20 Abs. 2 B-GA-VO). Kann lediglich eine niedrigere Evidenzstufe erreicht werden,
muss eine Entscheidung gemaB geltender Rechtsprechung in Ubereinstimmung mit
der groBen Mehrheit der einschlagigen Fachleute erfolgen (Francke et al., 2006).

Evidenzstufe Voraussetzungen

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b

Ib randomisierte, kontrollierte Studien

lc andere Interventionsstudien

Ila systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Testgenau-
igkeit der Evidenzstufe Il b

b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen Kenn-

groéBen zur Testgenauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitdt, Wahrscheinlichkeits-
verhaltnisse) berechnen lassen

1 andere Studien, aus denen sich die diagnostischen KenngréBen zur Testge-
nauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitdt, Wahrscheinlichkeitsverhéltnisse) berech-
nen lassen

v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte u. &., nicht mit Studien belegte Meinung aner-
kannter Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen

Tabelle 5: Evidenzklassifikation fir Methoden der Diagnostik und Friherkennung (§ 18 Abs. 3
G-BA-VO)

Evidenzstufe Voraussetzungen

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b

b randomisierte klinische Studien

Ila systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b

b prospektive vergleichende Kohortenstudien

1 retrospektiv vergleichende Studien

v Fallserien und andere nicht-vergleichende Studien

\Y Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive

Darstellungen, Einzelfallberichte u. &.; nicht mit Studien belegte Meinung aner-
kannter Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen

Tabelle 6: Evidenzklassifikation fiir therapeutische Methoden (§ 18 Abs. 3 G-BA-VO)

Preisfestsetzung

Nachdem der G-BA die neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden anerkannt
hat, werden diese als erstattungsfahige Leistungen in den Leistungskatalog der Ge-
setzlichen Krankenkassen aufgenommen. Dem Bewertungsausschuss, bestehend aus
sieben Vertretern der KBV und sieben Vertretern der Spitzenverbéande der GKV, ob-
liegt dabei gemaB §87 Abs. 3 SGB V die Aufgabe, die EBM-Punktzahl der neuen Leis-
tung zu bestimmen. Fir Zahnarzte existiert analog der Bewertungsma@stab fur zahn-
arztliche Leistungen (BEMA) bzw. das Bundeseinheitliche Leistungsverzeichnis fir
zahntechnische Leistungen (BEL Il). Die BewertungsmaBstédbe sind in bestimmten
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Zeitabstanden dahingehend zu Uberprifen, ob die Leistungsbeschreibungen und ihre
Bewertungen noch dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik sowie
dem Erfordernis der Rationalisierung im Rahmen wirtschaftlicher Leistungserbringung
entsprechen. Bei der Bewertung der Leistungen ist insbesondere der Aspekt der wirt-
schaftlichen Nutzung der bei der Erbringung von Leistungen eingesetzten medizin-
technischen Gerate zu beriicksichtigen.

Die KBV und die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen haben zur Unter-
stitzung des Bewertungsausschusses gemaB § 87 Abs. 3b, ¢, d SGB V ein Institut
gegrindet. Das Institut soll die gesetzlich vorgesehene Einflihrung von morbiditatsori-
entierten Regelleistungsvolumen (RLV) in die vertragsérztliche Versorgung und die
Weiterentwicklung der Vergitungssystematik unterstitzen. Dieses Institut des Bewer-
tungsausschusses hat vorrangig die Aufgabe der Pflege und Weiterentwicklung eines
Patientenklassifikationsverfahrens, welches die zuverlassige Abschatzung des Versor-
gungsbedarfs der Versicherten ermdéglichen soll. Zudem Ubernimmt das Institut die
Analysen und Berechnung bei der Anpassung von Geblhrenordnungspositionen und
Sachkostenpauschalen im EBM (GKV Pressemitteilung 2006). Das Institut wird durch
einen Zuschlag auf jeden ambulant-kurativen Behandlungsfall in der vertragsarztlichen
Versorgung finanziert. Der Zuschlag ist von den Krankenkassen auBerhalb der Ge-
samtvergltung zu finanzieren. Bereits im Mai 2006 hatten die KBV und die Spitzenver-
bande der gesetzlichen Krankenkassen ein Institut als Gesellschaft birgerlichen
Rechts gegriindet. Zielsetzung war die Unterstitzung der Trager bei der Weiterent-
wicklung des Systems der vertragséarztlichen Vergitung und der damals gesetzlich
vorgesehenen Einfihrung von morbiditatsorientierten Regelleistungsvolumina in die
vertragsarztliche Versorgung. Das damals gegrindete Institut wurde nach MaBgabe
der gesetzlichen Anforderungen des GKV Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)
nun in das Institut des Bewertungsausschusses umgewandelt.

Sollte der Bewertungsausschuss nicht durch Ubereinstimmenden Beschluss zu einer
Einigung Uber den BewertungsmaBstab kommen, wird nach § 87Abs. 4 SGB V auf
Verlangen von mindestens zwei Mitgliedern eine Erweitung um einen unparteiischen
Vorsitzenden und vier weitere unparteiische Mitglieder des Bewertungsausschusses
vorgenommen. Daraufhin trifft dieser erweiterte Bewertungsausschuss mit einfacher
Mehrheit seiner Mitglieder eine verbindliche Vereinbarung.

Erstattung
Grundsatzlich sind medizintechnische Investitionen in der ambulanten Praxis aus den

laufenden Einnahmen, d. h. Uber Leistungsentgelte zu finanzieren. Der EBM-Katalog
enthalt hierfir eine Auflistung von abrechnungsfahigen Sachkosten fir medizinische
Technologien und Produkte. Dabei werden die Kosten fir Medizinprodukte auf nach-
folgend aufgeflihrte Arten berlcksichtigt:
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= als Praxiskosten bzw. Praxisbedarf

= als Teil des Honorars (EBM-Nummer)

= als Sprechstundenbedarf

= durch die Kostenpauschalen des Kapitel 40 des EBM (Henke/Reimers 2005,
S.33f.).

In der Gebuhrenordnung des EBM -Katalogs sind folgende Kosten enthalten:

= allgemeine Praxiskosten

= Kosten, die durch die Anwendung von arztlichen Instrumenten und Apparaturen
entstanden sind

= Kosten fur Einmalartikel

= Kosten fur Reagenzien, Substanzen und Materialien fir Laboratoriumsuntersu-
chungen

= Kosten fur Filmmaterial

= bestimmte Versand- und Transportkosten

Dabei wird der Praxisbedarf vom Arzt zun&chst selbst beschafft (Finanzierung) und
Uber die EBM-Leistungsentgelte (VergUtung) erstattet. Kosten fur Arzneimittel, Ver-
bandmittel, Materialien, Instrumente, Gegenstéande und Stoffe, die nach der Anwen-
dung verbraucht sind oder die der Kranke zur weiteren Verwendung behalt sowie Kos-
ten far Einmalinfusionsbestecke, Einmalkatheter, Einmalinfusionsnadeln, Einmalbiop-
sienadeln und Telefonkosten zur Ricksprache zwischen dem Arzt und dem Kranken-
haus bezlglich einer erforderlichen stationdren Behandlung werden nicht Uber eigen-
stéandige GebUhrenpositionen des EBM erstattet, sie missen Uber die EBM-
Leistungsentgelte finanziert werden (KBV 2008b, S. 24). Medizinprodukte, die dem
Sprechstundenbedarf zuzurechnen sind, werden auf Grundlage von Vereinbarungen
zwischen der jeweiligen KV und den Landesverbanden der Krankenkassen erstattet.
Dabei gelten nur solche Artikel zum Sprechstundenbedarf, die ihrer Art nach bei mehr
als einem Berechtigten im Rahmen der vertragsarztlichen Behandlung angewendet
werden oder die zur Sofortbehandlung im Rahmen der vertragsérztlichen Behandlung
erforderlich sind. Die regional recht unterschiedlichen Vereinbarungen zum Sprech-
stundenbedarf regeln den Anspruch des Arztes auf Ersatz seines verbrauchten Praxis-
vorrats und werden in der Regel auf Bestellung vierteljéhrlich von den Krankenkassen
ersetzt (Knappe et al. 2000, S. 56). GroBere Investitionsvorhaben in medizintechnische
Materialen und Geréate kénnen teilweise durch den Arzt gesondert mit der KV abge-
rechnet werden oder missen letztendlich von den Leistungserbringern selbst getragen
werden, d. h. aus den laufenden Einnahmen und Uber Leistungsentgelte finanziert
werden.

66



EU

Staat
: Medizintechnik- Forschungs-
Kapitalgeber |——p -— o
pras Hersteller einrichtung
o0 ;
=] pommm el
: : |
% 1 ZLG
= DIMDI -»| Benannte Stellen <-|:
N ; ZLS
Antragsteller
(KBV/KZBV/KV/GKV)
G-BA
Unterausschuss - IQWIG
arztliche Behandlung

: EBM i
‘éﬂ i Bewertungs- < Institut des Bewertungs- i
5 [ ausschuss ausschusses |
= ] i
&0 i 1
5 Ul } _________ | ]
%3 i i Erweiterter i i
g ! i Bewertungssauschuss ! i
8 i TR EESE R : :
D : 1
E | | :
7] 1 1
- | :
- ! Vertragsarzt ;
. t |

: KBV/KV ~— | GKv ;
2 | |
B
R Kreditinstitut Vertragsarzt
g
=
=
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Studienergebnisse: Einfiihrung neuer Medizinprodukte in die Erstattungssysteme in Deutschland
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Abbildung 10: Prozessdarstellung der GKV-Erstattung im ambulanten Bereich.
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4.4.2 Stationarer Sektor

Struktur

Krankenbehandlungen zu Lasten der GKV dlrfen in Krankenhdusern nur erbracht
werden, wenn gemaB § 109 SGB V ein Versorgungsvertrag zwischen den Landesver-
bénden der Krankenkassen und den Verba&nden der Ersatzkassen gemeinsam mit dem
Krankenhaustrager geschlossen ist. Fir Plankrankenhduser und Hochschulkliniken gilt
die Aufnahme in den Krankenhausplan des einzelnen Bundeslandes bzw. die Aner-
kennung nach landesrechtlichen Vorschriften als Abschluss eines Versorgungsvertra-
ges.

In der stationaren Krankenversorgung ist grundsatzlich zwischen der Krankenhausfi-
nanzierung und der Krankenhausvergatung zu differenzieren. Wéhrend die Finanzie-
rung die Mittelaufbringung in Form von Steuern, Beitrdgen, Pramien und Spenden be-
inhaltet, bezieht sich die Vergitung auf die Entgelte, welche die Patienten oder deren
Kostentrager fur die Leistungserbringung aufwenden missen (Neubauer/Ujlaky 2006,
S. 232) Die Investitionskosten im Krankenhausbereich werden nach dem Kranken-
hausfinanzierungsgesetz (KHG) von den jeweiligen Bundeslandern getragen, wahrend
die laufenden Betriebskosten durch die Kostentrager und Patienten auf Grundlage des
Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) in Form von Fallpauschalen und Pflegeséatzen
Ubernommen werden (duale Finanzierung). Universitatskliniken finanzieren sich Uber
Einnahmen durch die Krankenkassen und Zufiihrungsbetrdge fir Lehre und For-
schung. Nach Verabschiedung der Férderalismusreform liegt der allgemeine Bau und
Ausbau von Hochschulen und Universitatskliniken in der alleinigen Verantwortung der
Lander. Sie erhalten daflir bis zum Jahr 2019 Ausgleichszahlungen aus dem Haushalt
des Bundes, die bis 2013 zweckgebunden sind. Daneben werden Forschungsbauten
und ForschungsgroBgerate von Uberregionaler Bedeutung nach Art. 91 b Abs. 1 Nr. 3
GG weiterhin gemeinsam von Bund und Landern finanziert werden.

Die staatlichen Mittel zur Investitionsférderung der Plankrankenhduser werden in zwei
verschiedene Verfahren unterteilt. Als Pauschalférderung werden kleine und mittlere
Investitionen nach § 9Abs. 3 KHG durch jahrliche Pauschalbetrage ohne Antrag ge-
wahrt. Abhangig von der Versorgungsstufe des Krankenhauses und dem einzelnen
Bundesland liegt die Pauschale zwischen € 1.750,- und € 3.000,- pro Planbett (Neu-
bauer/Ujlaky 2006, S. 235). Generell kann das Krankenhaus mit den zugewiesenen
Mitteln im Rahmen der Zweckbindung frei wirtschaften, wobei gerade kurzfristige In-
vestitionen zwischen 1 und 3 Jahren damit finanziert werden sollen (Simon 2008, S.
280). Fur grdBere Investitionsvorhaben bzw. mittel- und langfristige Investitionen ist die
Antragsférderung nach § 9 Abs. 1 und 2 KHG vorgesehen. Danach stellen die Bundes-
lander Investitionsprogramme auf, in denen sie die von den Krankenh&usern beantrag-
ten Investitionen nach Haushaltslage zur Verfligung stellen. Dabei ist es grundsétzlich
von der Finanzlage und dem politischen Willen der Landesregierungen abhangig, ob
und inwieweit die Lander ihrer gesetzlichen Pflicht zur Investitionsfinanzierung nach-
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kommen. Auf Grund der leeren Haushaltskassen erfiillen die meisten Bundeslander
ihre Pflichten im Rahmen der dualen Krankenhausfinanzierung derzeit nicht oder nur
unzureichend (Rosenbrock/Gerlinger 2006, S. 163; Knappe et al. 2000, S. 33). Die
Bundesregierung hat einen Gesetzentwurf zum ordnungspolitischen Rahmen der
Krankenhausfinanzierung ab dem Jahr 2009 (Krankenhausfinanzierungsreformgesetz
— KHRG) vorgelegt, der unter anderem eine Neuregelung fir die Investitionskostenfi-
nanzierung vorsieht. Fir Krankenhduser, die in den Krankenhausplan eines Landes
aufgenommen sind, soll ab 2012 neben der bisher bestehenden antragsbasierten In-
vestitionsfinanzierung die Mdglichkeit zur Investitionsférderung durch leistungsorien-
tierte Investitionspauschalen geschaffen werden. Die Grundséatze und Kriterien flr die
Ermittlung eines Investitionsfallwertes auf Landesebene sollen durch einen entspre-
chenden Auftrag ermittelt werden. Diese Reform der Investitionsférderung der Lander
bezieht sich nicht auf Universitéatskliniken, da diese nicht in die Krankenhausplane der
Lander aufgenommen sind

Im Rahmen der dualen Finanzierung ist zwischen Medizinprodukten als Anlageguter
(z. B. GroBgerate) und Medizinprodukten als Verbrauchsgiter (z. B. Implantate) zu
differenzieren. Die Finanzierung von Anlagegitern, welche im Zusammenhang mit der
Errichtung oder Erstausstattung von Krankenhausern angeschafft werden, erfolgt
durch die staatliche Antragsférderung in Zustandigkeit der einzelnen Bundeslander. Bei
Anlagegutern, die nicht im Zuge von BaumaBnahmen angeschafft werden ist die Fi-
nanzierung abhangig von der Nutzungsdauer der Medizinprodukte. Liegt die Nut-
zungsdauer bei drei oder mehr Jahren féllt die Finanzierung ebenfalls unter die An-
tragsférderung. Anlagegtiter, deren Nutzungsdauer unter drei Jahren liegt, werden als
Gebrauchsguter bezeichnet. Die Mittel zur An- bzw. Wiederbeschaffung werden in Ab-
hangigkeit des Produktwertes aus den Pflegesatzen bzw. Fallpauschalen / Sonderent-
gelten oder der staatlichen Pauschalférderung finanziert. Verbrauchsgiter werden da-
gegen vollstandig aus den Pflegesatzen und Fallpauschalen / Sonderentgelten bezahlt
(Knappe et al. 2000, S. 35f.; Woérz et al. 2002, S. 127).

Im Jahr 2000 hat der Gesetzgeber in Deutschland mit dem GKV-
Gesundheitsreformgesetz die Einflhrung eines neuen Vergutungssystems im stationa-
ren Bereich beschlossen. Fir die Verglitung der allgemeinen Krankenhausleistungen
wurde flr die deutschen Krankenhauser gemaB § 17b KHG ein durchgangiges, leis-
tungsorientiertes und pauschalierendes Vergltungssystem eingeftihrt. Grundlage flr
das Vergutungssystem bildet das G-DRG-System (German-Diagnosis Related Groups-
System), wodurch jeder stationdre Behandlungsfall mittels einer entsprechenden DRG-
Fallpauschale vergutet wird. Nach § 17b Abs. 2 KHG ist eine jahrliche Weiterentwick-
lung und Anpassung des Vergitungssystems, insbesondere an medizinische Entwick-
lungen und Kostenentwicklungen vorzunehmen. Gerade fiir die Einfihrung und Diffusi-
on von Innovationen ist diese Anpassung von entscheidender Bedeutung (Wérz et al.
2002, S. 74). Der o. g. Entwurf fir das Krankenhausfinanzierungsreformgesetz enthalt
auch Regelungen flr den kiinftigen Regelbetrieb des DRG-Vergltungssystems.
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Im Mai 2001 wurde von den Selbstverwaltungspartnern, d. h. den GKV-
Spitzenverbénden, dem Verband der privaten Krankenversicherung e. V. (PKV) und
der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG), das Institut fir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) gegriindet. Der INEK GmbH wurden die Aufgaben im Zusammen-
hang mit der Einfihrung, Weiterentwicklung und Pflege des DRG-Systems Ubertragen.
Eine der wichtigsten Aufgaben des InEK umfasst die Erarbeitung des Fallpauschalen-
katalogs, in welchem die abrechenbaren DRGs aufgelistet werden. Dazu werden die
Kostendaten von so genannten Kalkulationskrankenhdusern (eine Stichprobe von
Krankenhausern) ausgewertet. Die H6he der Pauschale fir einen stationdren Behand-
lungsfall ergibt sich aus einem zweistufigen Preisbildungsverfahren. Dazu werden zu-
nachst so genannte Relativgewichte (auch als Bewertungsrelationen oder Kostenge-
wicht bezeichnet) gebildet. Das Relativgewicht ist dabei auf einen Standardfall mit dem
Wert 1,0 bezogen und driickt dabei das Verhéltnis der jeweiligen DRG zum Referenz-
fall aus. Demnach gibt ein Relativgewicht von 2,0 an, dass die Leistung doppelt so kos-
tenintensiv ist wie der Standardfall. In ihrer Funktion sind die Relativgewichte grund-
satzlich mit der Punktzahl im ambulanten Sektor zu vergleichen. Um die Relativgewich-
te in monetéren Einheiten abzubilden, wird daraufhin der so genannte Basisfallwert
(auch Baserate oder Basisfallrate) gebildet. Dieser gibt den Grundpreis fir eine Leis-
tung mit dem Relativgewicht 1,0 an und ist generell mit dem Punktwert im ambulanten
Sektor gleichzusetzen. Die Hbhe der Fallpauschale (Preis fir einen Krankenhausfall)
ergibt sich aus der Multiplikation der Relativgewichte mit dem Basisfallwert (Gericke /
Woérz / Busse 2006, S. 63).

Einfihrung und Anwendung von innovativen Medizinprodukten

In Bezug auf die Leistungserbringung in der stationaren Versorgung gilt nach § 137¢c
SGB V die so genannte ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt.“ Danach wird die Anwendung
von zugelassenen Medizinprodukten solange durch das System der GKV mittels DRGs
abgegolten, bis der G-BA sich auf Antrag eines Spitzenverbandes der Krankenkassen,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Kranken-
haustréager gegen die Zulassigkeit der Innovation ausspricht. Nach § 91 Abs. 7 SGB V
hat der G-BA in der Besetzung fiir Fragen der Krankenhausbehandlung (Ausschuss
Krankenhausbehandlung) als Rechtsnachfolger des friiheren Ausschusses Kranken-
haus die Aufgabe, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden fiir den stationdren
Versorgungsbereich daraufhin zu prifen, ob diese fiir eine ausreichende, zweckmaBi-
ge und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allge-
mein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind (Wirt-
schaftlichkeitsgebot; § 12 SGB V).

Um eine Innovation im stationdren Sektor abrechnen zu kdnnen, muss sie durch eine
DRG oder eine andere Vergutungsmdglichkeit abgebildet werden kénnen. Die Einflih-
rung von Innovationen wird méglich durch eine Anderung der Verglitungsvorgaben
Uber:
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die OPS-Klassifizierung (Operations- und Prozedurenschlissel),
= eine Anpassung der G-DRG,

spezielle Entgelte

Modellvorhaben und sonstige Vertrage

Landes-, Industrie- oder Eigenmittel.

OPS-Klassifizierung: Grundlage des DRG-basierten Vergltungssystems sind die Diag-
nosen- und Prozedurenklassifikationen ICD-10-GM und OPS, die bereits in der Ver-
gangenheit fur die Abrechnung von Sonderentgelten und Fallpauschalen eingesetzt
wurden. Insbesondere in der gegenwartig noch laufenden Einflihrungsphase des
G-DRG-Systems ist eine jahrliche Weiterentwicklung der Klassifikationen und ihre An-
passung an das neue Vergutungssystem notwendig. Grundlagen fir die Aufnahme von
Prozeduren in den OPS sind (KKG 2007):

= Eine Prozedur ist fir 6konomische Zwecke relevant (G-DRG-System, EBM und
andere Abrechnungsverfahren).

= Eine Prozedur ist flr die gesetzlich vorgeschriebene externe Qualitatssicherung
erforderlich.

= Eine Prozedur ist notwendig zur Kodierung ambulanter Operationen nach § 115b
SGB V.

= Eine Prozedur ist neu (entwickelt) oder bisher nicht oder nicht ausreichend diffe-
renziert abbildungsfahig.

Far die Entscheidung Uber die Aufnahme solcher Prozeduren in den OPS sollten die
folgenden Aspekte erlautert werden (KKG 2007):

= fachliche Unverzichtbarkeit der Prozedurkodierung

= fachliche Etablierung und wissenschaftliche Evaluierung der Prozedur, ggf. inklu-
sive Angaben zum Evidenzgrad basierend auf Studien und vorhandener Proze-
durenklassifikation in anderen Landern

= Relevanz der Prozedur (Patienten- und klinische Fachabteilungzahlen)

= Kosten der Prozedur im Verhaltnis zu den Kosten des Falles

= ausreichend glnstiges Kostenverhéltnis der Prozedur zu einer anderen Prozedur
innerhalb einer Schlliisselnummer

= diagnostische oder therapeutische Eigenstandigkeit der Prozedur

Vorschlage zur Anderung der Klassifikation im OPS kénnen vom InEK, von der BQS
(Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung), von den wissenschaftlich medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) sowie den Berufsverbdnden und Dachverbanden anderer
Organisationen eingereicht werden. Die Vorschlage werden vom DIMDI angenommen
und ggf. unter Einbeziehung von autorisierten Fachvertretern aufgearbeitet. Danach
Ubermittelt das DIMDI die Vorschlage zur Prifung und Stellungnahme an die beiden
Arbeitsgruppen OPS und ICD-10, an das InEK sowie die BQS. Im Anschluss entschei-
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det das DIMDI Uber die Umsetzung der dort erarbeiteten Vorschlage. Die beiden Ar-
beitsgruppen OPS und ICD-10 wurden fir Fragen der Klassifikation im Gesundheits-
wesen eingerichtet und beraten das DIMDI. Die folgenden Organisationen sind in den
Arbeitsgruppen vertreten:

Spitzenverbéande der Gesetzlichen Krankenversicherungen, vertreten durch:

= Bundesverband der AOK

= Bundesverband der BKK

= Bundesverband der IKK

= Verband der Angestellten- und Arbeiter-Ersatzkassen (VAAK/AEV)

= Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

= Bundesarztekammer (BAK)

= Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

= Arbeitsgemeinschaft der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften
(AWMF)

= Hauptverbande der gesetzlichen Unfallversicherungen

= Verband Deutscher Rentenversicherer

= |nstitut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)

= Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH (BQS)

= Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV)

Die Sitzungen der Arbeitsgruppen finden in regelmaBigen Absténden statt. Zur weite-
ren Klarung inhaltlicher Fragen kdnnen autorisierte Fachvertreter zu den Sitzungen
eingeladen werden.

Anpassung der G-DRG: Anderungsvorschlage, die in die Weiterentwicklung des G-
DRG-Klassifikationssystems fir das Jahr 2009 einflieBen sollen, nahm das InEK bis
zum 31. Mérz 2008 entgegen. Die Anderungsvorschlage werden primar durch Organi-
sationen und Institutionen formuliert und eingebracht. Einzelpersonen, die Anderungs-
vorschlage einbringen mdchten, werden vom InEK gebeten, sich unmittelbar an die
entsprechende Interessenvertretung zu wenden. Vorschlagende Organisationen kén-
nen insbesondere sein:

die Trager der Selbstverwaltung im Bereich der stationdren Versorgung
die medizinischen Fachgesellschaften

die Bundesarztekammer

der Deutsche Pflegerat

der Bundesverband der Medizinproduktehersteller

die Spitzenorganisation der pharmazeutischen Industrie

weitere Organisationen und Institutionen

Das InEK bearbeitet die formal korrekten Vorschlage und legt sie den Partnern der
Selbstverwaltung zur Entscheidung vor. Im Anderungsvorschlag soll eine jeweilige
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"Problematik” mdglichst prazise beschrieben und deren Bedeutsamkeit und Auswir-
kungen nachvollziehbar erlautert werden. Eine Problematik kann z. B. darin bestehen,
dass Leistungen nicht Gber die Kodierung oder andere Gruppierungsmerkmale abge-
bildet oder abgegrenzt werden kdnnen (InEK 2007a). Eine weitere mégliche Problema-
tik kann darin bestehen, dass eine Leistung nicht sachgerecht vergitet erscheint. Hier
ist eine stichhaltige Begrindung erforderlich, die wesentliche Aspekte in diesem Zu-
sammenhang aufgreift (z. B. unzureichende Differenzierung nach Schweregrad, Ver-
weildauer, Alter, Aufnahme- oder Entlassungsgrund, Besonderheiten von Fachberei-
chen oder Fachabteilungen, bestimmten Einzelleistungen, Sachgltern oder Leistungs-
komplexen). Die Bedeutsamkeit der Problematik soll z. B. durch die Darstellung der
Art, der Anzahl und der Kosten der betroffenen Leistungen bzw. deren Anteil in Bezug
auf eine Fallgruppe, einen medizinischen Fachbereich, eine Fachabteilung oder ein
Krankenhaus erldutert werden. Der jeweilige Lésungsvorschlag soll nachvollziehbar
beschrieben werden und deutlich machen, dass er geeignet ist, die spezifische Prob-
lematik zu beseitigen.

Neumann et al. (2007) haben festgestellt, dass fiir den Prozess der Uberfiihrung einer
Innovation in das G-DRG-System mit einer Dauer von mindestens zwei Jahren ge-
rechnet werden muss. Aufgrund der notwendigen Kostenerhebung zur Kalkulation der
DRG kann eine angemessene Vergitung frlhestens im dritten Jahr nach Vor-
schlagseinreichung erfolgen. Das wird von den Autoren jedoch als eher unwahrschein-
lich angesehen, weil die OPS-Klassifizierung angepasst werden muss. Dies geschieht
wiederum nur einmal jahrlich. Unter Berilicksichtigung dieser Verzdgerung und der Tat-
sache, dass die Innovation fir eine Kalkulation zun&chst eine Zeit lang in ausreichend
vielen Krankenhdusern zur Anwendung gebracht werden muss, halten die Autoren
einen Zeitraum von drei bis finf Jahren fir die Uberfiihrung einer Innovation in das G-
DRG-System fir realistisch. Der Gesetzgeber hatte der Selbstverwaltung die wissen-
schaftliche Bewertung der Auswirkungen der G-DRG-Einfihrung vorgeschrieben. Ende
2005 sollte der erste Bericht der in § 17b Abs. 8 KHG festgelegten Evaluierung vorlie-
gen. Die Ausschreibung fir die hierfir notwendige Begleitforschung wurde jedoch erst
am 17. Mai 2008 im Amtsblatt der EU verdéffentlicht.

Spezielle Entgelte: Die aktuellen DRG-Séatze gelten grundsatzlich unabhangig vom
Einsatz innovativer Medizintechnik. Somit schlieBt die Anwendung neuer Medizinpro-
dukte keine héhere Vergltung im Vergleich zu bereits etablierten Produkten und Ver-
fahren ein. Nach § 6 Abs. 1 KHEntgG existieren jedoch neben den DRG als zusétzli-
che Komponente Entgelte, mit denen sich spezielle Leistungen wie beispielsweise be-
stimmte Implantate abrechnen lassen. Mit diesen Entgelten sollen Harten bei der Ein-
fihrung des G-DRG-System gemildert werden. Sie kommen zum Einsatz, wenn Leis-
tungen ab dem Jahr 2005 mit dem G-DRG-System noch nicht sachgerecht vergtitet
werden kénnen. Die genauen Bedingungen zur Schaffung eines Zusatzentgelts sind
allerdings gemaB Neumann et al. (2007) nicht transparent.
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Ein Teil der Entgelte wird, mit bundeseinheitlichen Preisen versehen, in Anlage 2 und 5
der jahrlich aktualisierten Fallpauschalenvereinbarung (FPV 2008) zwischen den Spit-
zenverbanden der Krankenkassen und der DKG gelistet. Zusatzlich sind in Anlage 4
und 6 der FPV 2008 krankenhausindividuelle Zusatzentgelte fir Leistungen aufgefuhrt.
Diese sind in den Budgetverhandlungen zwischen Krankenhaus und Krankenkassen
fir das jeweilige Krankenhaus spezifisch zu verhandeln. In Anlage 3 der FPV 2008
sind DRG enthalten, die aufgrund zu hoher Sachkosten oder zu geringen Erfahrungs-
werten, noch nicht mit DRG-Fallpauschalen vergiitet werden kénnen. Diese Entgelte
kénnen gem. § 7 Abs. 1 der FPV 2008 krankenhausindividuell vereinbart werden.
Wenn flr diese Leistungen keine Entgelte vereinbart worden sind, kdnnen im Einzelfall
fir jeden Belegungstag gem. § 7 Abs. 4 der FPV 2008 € 600,- abgerechnet werden.

Die Vergutung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB), die noch
nicht in der Fallpauschalensystematik abgebildet sind, wird gemas § 6 KHEntgG ge-
sondert abgerechnet. Zusatzentgelte fir NUB sollen den Zeitraum bis zur Anpassung
des G-DRG-Systems Uberbriicken. Danach kénnen die Sozialleistungstréager und die
Krankenhaustrager als Vertragsparteien, fir das einzelne Krankenhaus fir neue Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden, die mit Fallpauschalen und Zusatzentgelten
nach § 7 Satz 1 Nr. 1 und 2 KHEntgG noch nicht sachgerecht vergutet werden kénnen,
zeitlich befristete fallbezogene Entgelte vereinbaren. Bevor die Vertragsparteien eine
gesonderte Vergltung vereinbaren, hat das jeweilige Krankenhaus bis zum 31. Okto-
ber eines Jahres einen Antrag beim InEK zu stellen, inwiefern die neue Methode mit
den bereits vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten abgerechnet werden
kann. Die Anfrage sollte dabei folgende Punkte beinhalten:

= Die Beschreibung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode (ins-
besondere Darstellung der Neuheit)

= die Beschreibung der Patienten, die mit der neuen Methode/Leistung behandelt
werden sollen

= die durch die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode verursachten
Mehrkosten (mdglichst in Personal- und Sachkosten getrennt)

= die Begrindung, warum die neue Methode bzw. Leistung im gegenwartigen
DRG-System nicht sachgerecht abgebildet ist

Das InEK prift alle fristgerecht eingegangenen Antrédge daraufhin, ob fir das anfra-
gende Krankenhaus in den vergangenen Jahren die Mdglichkeit bestand, eine sachge-
rechte Vergltung fUr die neue Methode zu erreichen. Es erfolgt dann eine Bewertung.
Ein entsprechender Antrag kann akzeptiert, abgelehnt, aus Zeitmangel nicht entschie-
den oder als unzureichend verabschiedet werden. Hierbei ist zu beachten, dass die
Anfragen jeweils nur fir das DRG-System im darauf folgenden Kalenderjahr gestellt
werden kdnnen und somit nur fir 1 Jahr gelten. Die Krankenhduser werden bis zum
31. Januar des Folgejahres Uber die Statuseingruppierung ihrer Anfragen informiert.
Anfragen, die mit dem Prifergebnis ,Status 1“ (akzeptiert) versehen sind, werden bei
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der Weiterentwicklung des Vergitungssystems im Folgejahr automatisch auf die Még-
lichkeit zur Integration in das DRG-System geprift. Die Vereinbarung eines kranken-
hausindividuellen Entgeltes ist bis zu einer Integration in das DRG-System zulassig.

Konnten aufgrund der hohen Anzahl nicht alle Anfragen bearbeitet werden erhalten
diese den ,Status 3“ (nicht entschieden). Die anfragenden Krankenh&user sind in die-
sem Falle berechtigt, auch ohne endgultige Antwort eine Vereinbarung Gber kranken-
hausindividuelle Entgelte zu schlieBen. Enthalten die Anfragen unplausible oder nicht
nachvollziehbare Angaben, kdnnen diese vom weiteren Verfahren ausgeschlossen
werden und erhalten im glnstigsten Falle das Prifergebnis ,Status 4“ (unzureichende
Antrage). Es besteht dann die Méglichkeit, fir diese Methode / Leistung in begrindeten
Einzelfallen gemaB § 6 Abs. 2 Satz 5 KHEntgG ein krankenhausindividuelles Entgelt
zu vereinbaren, soweit noch keine Budgetvereinbarung vorliegt. Nachdem ein geson-
dertes Entgelt vereinbart wurde, melden die an der Vereinbarung beteiligten gesetzli-
chen Krankenkassen Art und Hoéhe des Entgelts dem InEK, das die Meldung stellver-
tretend fOr die Vertragsparteien auf Bundesebene (GKV-Spitzenverbénde, PKV-
Verband und DKG) entgegen nimmt. Die Vertragsparteien auf Bundesebene kénnen
eine Bewertung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode durch den G-BA
veranlassen. Diese Bewertung ist jedoch nicht mit einer Bewertung nach § 137c SGB
V (Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt) gleichzusetzen (§ 6 KHEntgG).

Das NUB-Verfahren hat nach Ansicht des InEK eine groBe Bedeutung fir das DRG-
System. Einerseits kann Uber die Vereinbarung sonstiger Entgelte nach § 6 Abs. 2
KHENtgG eine potentielle Finanzierungsliicke geschlossen werden. Andererseits dient
es als Informationsquelle zur Erméglichung einer raschen Integration von medizini-
schen Innovationen in das deutsche DRG-System und tragt damit dem Wunsch nach
einem innovationsfreundlichen System Rechnung (InEK 2007b).

Die Einfuhrung von Innovationen im Krankenhauswesen, insbesondere neue diagnos-
tische und therapeutische Verfahren sowie der medizinische und medizintechnische
Fortschritt, sind bei der Entwicklung und Pflege des neuen Verglitungssystems zu be-
rcksichtigen. Daher haben die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen, der
Verband der privaten Krankenversicherung und die DKG bundeseinheitliche Regelun-
gen fur Zu- und Abschlage gemaB 17b Abs. 1 Satz 4 KHG erlassen. Danach kdnnen
Krankenhausleistungen, die nicht tber Fallpauschalen und Zusatzentgelte abgerechnet
werden konnen, weil der Finanzierungstatbestand nicht in allen Krankenhausern vor-
liegt, mittels bundeseinheitlichen Zu- und Abschldgen fur das jeweilige Krankenhaus
abgerechnet werden.

Modellvorhaben und sonstige Vertrdge: Gem. §§ 63 ff SGB V kdnnen Krankenkassen
und Leistungserbringer in Modellvorhaben die Vergitung von Innovationen vereinba-
ren. Diese kénnen sowohl im stationaren als auch im ambulanten Bereich liegen. Die
Dauer der Einfihrung einer Innovation Uber diesen Weg bestimmt sich aus der Ver-
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handlungsdauer zwischen Krankenkasse und Leistungserbringer. Es muss keine Ent-
scheidung durch den G-BA abgewartet werden. Hat der G-BA (ber eine Leistung aber
bereits eine ablehnende Entscheidung getroffen, darf diese auch in Modellvorhaben
nicht finanziert werden.

Mit dem §§ 140a ff SGB V hat der Gesetzgeber weiterhin das Modell der integrierten
Versorgung (IV) eingeftihrt. Im Rahmen der integrierten Versorgung kénnen die Kran-
kenkassen Vertrage Uber eine verschiedene Leistungssektoren Ubergreifende Versor-
gung der Versicherten oder eine interdisziplinar fachtubergreifende Versorgung mit den
in § 140b Abs. 1 genannten Leistungserbringern abschlieBen. Die Vertrédge zur integ-
rierten Versorgung sollen dabei eine bevoélkerungsbezogene Flachendeckung der Ver-
sorgung ermoglichen. Die Ausgestaltung der Vergitung wird durch § 140b Abs. 1 ex-
plizit in die Verantwortung der Vertragspartner gelegt, die diese im Rahmen der IV-
Vertrage festlegen. Der Gesetzgeber gibt weder fir die Hohe, noch fir die Art der Ver-
gltung eine Orientierung vor, so dass eine Vielzahl von Vergltungsvarianten méglich
ist. Die IV-Vertrage kénnen die Ubernahme der Budgetverantwortung insgesamt oder
far definierte Teilbereiche (kombiniertes Budget) vorsehen, wobei die Zahl der teilneh-
menden Versicherten und deren Risikostruktur (Risikoadjustierung) zu berticksichtigen
sind. Der Gesetzgeber etablierte mit der integrierten Versorgung parallel zum Kollektiv-
vertragssystem ein zunachst zeitlich befristetes und budgetér sehr viel geringer aus-
gestattetes Einzelvertragssystem. Die Finanzierung des Einzelvertragssystems erfolgt
Uber eine Anschubfinanzierung (§ 140d Abs. 1 SGB V), die im GKV-
Modernisierungsgesetz bis Ende 2006 befristet war, zwischenzeitlich mit dem Ver-
tragsarztrechtsanderungsgesetz (VAndG) und dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
(GKV-WSG) jedoch bis Ende 2008 verlangert wurde. Insgesamt ist also bislang von
einer funfjdhrigen Anschubfinanzierung der Integrierten Versorgung auszugehen. Fir
die Anschubfinanzierung steht bis zu 1% des GKV-Budgets zur Verfligung.

Der Gesetzgeber hat durch die 1V-Vertrage einen Prozess geschaffen, der auch helfen
kann, innovative Medizinprodukte in die Kostenerstattung zu bringen. Die Dauer der
EinfUhrung wird letztlich nur durch die Lange der Vertragsverhandlung zwischen Kran-
kenkassen und Leistungserbringern bestimmt. Damit wird die integrierte Versorgung
besonders fir Medizinproduktanbieter interessant, die eng mit Leistungsanbietern ko-
operieren oder selbst auch als Leistungsanbieter auftreten kénnen. Wie bei den zuvor
genannten Modellvorhaben nach §§ 63 ff SGB V kénnen hier Innovationen auch im
ambulanten Bereich eingesetzt werden, ohne dass der G-BA vorher eine positive Ent-
scheidung getroffen haben muss. Hat der G-BA Uber eine Leistung aber bereits eine
ablehnende Entscheidung getroffen, darf diese auch hier nicht finanziert werden. Pro-
jekte der integrierten Versorgung werden gegenwartig auch dazu genutzt, gesund-
heitsékonomische Studien im Rahmen der reguléren Versorgung durchzufihren.

Die bei der BQS angesiedelte Registrierungsstelle zur Unterstiitzung der Umsetzung
des § 140d SGB V nimmt seit dem 01.04.2004 Meldungen der Krankenkassen entge-
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gen. Sie aktualisiert quartalsweise eine Ubersichtsstatistik (iber die gemeldeten Vertra-
ge der integrierten Versorgung. Zum Stichtag 30. Juni 2008 gab es 5.583 Vertragsmel-
dungen, die 3.937.764 teilnehmende Versicherte umfassen und fir das laufende Jahr
2008 ein Budget von 783.581.144 € ausmachen (RegStelle 2008). Die weitere Analyse
zeigt durchschnittlich 705 teilnehmende Versicherte pro Vertragsmeldung und ein Bud-
get von durchschnittlich 140.351 € pro Vertragsmeldung. Die durchschnittlichen Ver-
tragssummen sind als niedrig zu bewerten.

Speziell fir die Behandlung chronisch Kranker hat der Gesetzgeber gem. §§ 137f und
g SGB V Disease Management Programme geschaffen, um ein einheitliches, qualitativ
hochwertiges Vorgehen zu etablieren. Uber Disease Management Programme kann
z. B. in ausgewiesenen Zentren ein neues Verfahren implementiert und vergltet wer-
den. Teilnehmende Krankenhauser haben den Vorteil, eine Vergitung auBerhalb des
stationaren Budgets zu erhalten. Der G-BA empfiehlt dem BMG gem. § 137f Abs. 1
und 2 SGB V geeignete chronische Krankheiten fir Programme, sowie entsprechende
Anforderungen an deren Ausgestaltung. Das Bundesversicherungsamt erteilt auf An-
frage einer Krankenkasse oder eines Verbandes der Krankenkassen befristet die Zu-
lassung, wenn die Anforderungen gem. § 137g Abs. 1 erfillt sind. Disease Manage-
ment Programme muissen evaluiert werden. Grundlage bilden dabei die allgemein an-
erkannten wissenschaftlichen Standards. Die Evaluation muss veréffentlicht werden
(§137f Abs. SGB V).

Landes-, Industrie- und Eigenmittel: Im Rahmen der dualen Finanzierung werden Aus-
gaben fir Medizintechnik im Krankenhaus auch Uber Investitionsférderungen der ein-
zelnen Bundeslander getragen. Gem. § 4 Nr. 1 KHG erfolgt die Finanzierung der Inves-
titionskosten Uber Landesmittel. Diese Mittel teilen sich in zwei Arten:

= Die Pauschalférderung gem. § 9 Abs. 3 KHG ist fUr kleine und mittlere Investitio-
nen vorgesehen. Ein gesetzlicher Anspruch auf Pauschalférderung hangt davon
ab, ob das Krankenhaus in den Krankenhausplan des Bundeslandes aufgenom-
men wurde.

= Die Einzelférderung gem. § 9 Abs. 1 KHG ist insbesondere flr die Errichtung und
Erstausstattung mit den fir den Betrieb notwendigen Anlagengltern vorgesehen.

Medizintechnische GroBgerate werden somit durch Landesmittel finanziert. Innovatio-
nen aus dem InvestitionsgUterbereich kdnnen auf diese Weise ohne Evaluation durch
den G-BA in die stationére Versorgung gelangen.

Preisfestsetzung

Zu den Verhandlungspartnern des Preisfestsetzungs-Prozesses gehéren laut § 6
KHEntgG die Krankenhaustrédger und die Sozialleistungstréager (Krankenkassen). Zwi-
schen den Krankenhausern und den Krankenkassen wird ein krankenhausindividueller
Basisfallwert bestimmt. Das Ziel ist jedoch ein einheitlicher Basisfallwert je Bundes-
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land. Dazu werden im Rahmen der Konvergenzphase (2005 bis 2009) die individuellen
Basisfallwerte schrittweise an den landeseinheitlichen Basisfallwert angepasst, welcher
zwischen den Landeskrankenhausgesellschaften und den Landesverbanden der GKV
und PKV ausgehandelt wird (Simon 2008, S. 297ff.). Der Fallpauschalenkatalog weist
darUber hinaus noch weitere Komponenten auf. Dazu gehdrt auch, dass fur jede DRG
eine obere und untere Grenzverweildauer ausgewiesen wird. Fir Patienten, deren Lie-
gezeit innerhalb der Grenzverweildauer liegt erhalt das Krankenhaus die DRG geman
dem Relativgewicht multipliziert mit dem Basisfallwert. Sofern die Grenzverweildauer
Uberschritten wird, erhalt das Krankenhaus ein in dem Fallpauschalen-Katalog festge-
legtes Entgelt. Bei Unterschreiten der Grenzverweildauer muss ein tagesbezogener
Abschlag in Kauf genommen werden (§ 9 Abs. 1 Satz 1 KHEntgG).
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Abbildung 11: Institutionelle Darstellung der GKV-Erstattung im stationaren Bereich.
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Abbildung 12: Funktionale Darstellung der GKV-Erstattung im stationéren Bereich.
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4.5 Potenzielle Innovationshiirden in der Medizintechnik

Die Markte im deutschen Gesundheitswesen (Markt fir Versicherungsvertrage, Ver-
sorgungsvertrage und Gesundheitsglter) sind teilweise durch Regulierungen gekenn-
zeichnet. Reglementierung und Regulierung kénnen durch Marktversagen begrindet
sein. Vielfach wird beklagt, dass diese Regulierungen innovationsfeindlich seien und
somit die Einfihrung und Entwicklung von medizintechnischen Innovationen behindern.
Dem entgegen steht die Auffassung, dass innovative Medizinprodukte oft ein aus-
schlaggebender Faktor fir die Wirtschaftlichkeit der Versorgung sind (Knappe et al.
2000, S. 51; Kraft 2007).

Mit Blick auf die in den vorherigen Abschnitten dargestellten Rahmenbedingungen der
Marktzulassung und GKV-Erstattung in der Medizintechnik werden in diesem Abschnitt
potenzielle Angriffspunkte fir Hemmnisse bei der Einflihrung medizintechnischer Inno-
vationen erdrtert. Insbesondere die Phase der Aufnahme eines Medizinprodukts in den
Leistungskatalog der GKV ist ein essentieller Schritt fir den kommerziellen Erfolg einer
neuen Medizintechnologie.

Die zentralen Akteure fur die Implementierung von innovativen Medizinprodukten sind
die Arzte, sowohl im ambulanten als auch im stationdren Bereich (hier ist auch die
Verwaltung in starkem MaBe involviert), die Patienten und die Krankenkassen. Weitere
Institutionen, wie der G-BA, das IQWIG, die Benannten Stellen und die Medizinproduk-
tehersteller haben ebenfalls einen wichtigen Einfluss auf die erfolgreiche Uberfiihrung
innovativer Medizintechnik von der Idee bis in den Markt.

Forschung und Entwicklung

Laut Studie des Deutschen Instituts fir Wirtschaftsforschung (DIW) ,Die Medizintech-
nik am Standort Deutschland” (DIW 2006, S. 123f.) schatzen Vertreter der fihrenden
Medizintechnikverb&nde Deutschland als einen Wirtschaftsraum ein, der durch die
groBe Zahl gut ausgebildeter Arzte, Forscher und Ingenieure und durch den hohen
Standard der klinischen Forschung beste Voraussetzungen in den zukunftstrachtigen
Innovationsfeldern der Medizintechnik bietet, um neue Produkte und Verfahren zur
Marktreife zu flhren. Weiterhin werden die Universitatskliniken und die zahlreichen
Kompetenzzentren in der Medizintechnik als eine wertvolle Wissensressource voran-
gestellt. Die befragten Unternehmen gaben an, oft und intensiv sowohl national als
auch international mit Hochschulen, Kliniken und anderen Unternehmen zu kooperie-
ren. Andere Unternehmen wiederum gaben an, in Netzwerken organisiert zu sein. Die
befragten Unternehmen beméngelten jedoch Schwierigkeiten in der Zusammenarbeit
mit deutschen Hochschulen auf der administrativ-juristischen Ebene. Nach Meinung
der Unternehmen sei die Hochschulverwaltung oftmals Uberfordert, justiziable Koope-
rationsvertrage abzuschlieBen, was wiederum die Planungssicherheit der Unterneh-
men gefahrde und dazu flhren kénne, dass verstérkt Kooperationen mit auslandischen
Hochschulen gesucht wirden. Die Unternehmen sprachen sich zum Teil auch flr die

84



Einbindung regionaler Universitatskliniken in die Produktentwicklung aus. Auf Seiten
der Kliniken sei jedoch, den Aussagen der Unternehmen folgend, die Bereitschaft zur
Zusammenarbeit oftmals nicht ausgepragt. Die Autoren vermuten, dass verbesse-
rungswurdige Anreizsysteme fir die Kooperation von Kliniken und Unternehmen ge-
schaffen werden sollten (DIW 2006).

Trotz der guten wissenschaftlichen und der vergleichsweise finanziell glinstigen Bedin-
gungen far Forschung und Entwicklung kénnen in dieser Phase potenzielle Innovati-
onshirden ermittelt werden. Die deutsche Medizintechnikbranche wird im Vergleich zu
anderen Nationen wie den USA und Japan Uberdurchschnittlich von KMUs und Start-
Ups gepragt (siehe Ausfihrungen in Abschnitt 2.1). Es gibt nur wenige groBe Medizin-
technikunternehmen. Aber gerade groBe Unternehmen verfigen Uber finanzielle Mittel,
die umfangreiche Forschung und Entwicklung erst ermdglichen. Weiterhin sind diese
eher in Lage, durch gezielte Steuerung der Forschung und Entwicklung sowie durch
Zukaufe der technologischen Entwicklung zu folgen. Hierin wird auch in der bereits
angefthrten DIW-Studie ein wirtschaftlicher Nachteil mit Blick auf den internationalen
Markt gesehen (DIW 2006).

Insbesondere flr Start-Up-Firmen kann die Finanzierung ihrer Geschéftstétigkeit eine
Herausforderung darstellen. Dies gilt sowohl fir das Eigenkapital als auch fir bendtig-
tes Fremdkapital. Hornschild et al. ermittelten, das es unter Umstéanden in Deutschland
Probleme bereiten kann, ausreichendes Eigen- und Fremdkapital zu akquirieren (DIW
2006). Grund dafiir sei nach Einzelaussagen die fehlende Innovationsfreudigkeit der
Eigenkapitalgeber, insbesondere der Risikokapitalgeber. Benétigtes Fremdkapital wird
oft durch Kredite und Férdergelder zur Verfligung gestellt. Bei der Beschaffung von
Krediten und Férdergeldern kénnen verschiedene Schwierigkeiten auftreten. So kdn-
nen unter Umstanden die Informationen Uber die Art und Weise der Férderung unvoll-
standig sein, wie beispielsweise bestehende Unklarheiten lber die Vorraussetzungen
und die dafur zustandigen bzw. durchfihrenden Institutionen (DIW 2006).

Zuséatzliche Schwierigkeiten fir junge Unternehmen bringt die Rechtspraxis mit Blick
auf die Nutzung von Patenten. Nicht selten spielt hier allerdings auch das Kalkil der
Marktverdrangung oder der giinstigen Ubernahme eine Rolle. Gerade junge Unter-
nehmen haben oftmals nicht die finanziellen Mittel flr lange Rechtsstreitigkeiten
(BMBF 2005, S. 156f.).

Zusammenfassend stellen Hornschild et al. als Ergebnis der Expertenbefragung her-
aus, dass Deutschland fir die Medizintechnik ein guter Forschungsstandort ist, aber
die kleinen, innovativen Unternehmen vielfach Schwierigkeiten haben, mit Hochschu-
len zu kooperieren, den Marktzugang zu schaffen und die notwendige Finanzierung
sicherzustellen (DIW 2006, S. 190). Die wichtigsten Verbesserungsansatze sehen die
Unternehmen darin, gesetzliche Hindernisse in Deutschland zu beseitigen und die For-
schung und Entwicklungsaktivitdten der Unternehmen steuerlich zu begtinstigen. Des
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Weiteren wird der Ausbau der klinischen Erprobung neuer Verfahren als vornehmliche
Unterstltzungsleistung des Staates gesehen. Dies bekréftigt die Beobachtung, dass
die klinische Erprobung und die Ermittlung valider Daten im Sinne einer wissenschaft-
lich fundierten Bewertung immer wichtiger fur die Diffusion medizinisch-technischer
Innovationen werden. Dies gilt sowohl fir den ambulanten als auch fir den stationaren
Bereich (DIW 2006).

Zulassung vom Medizinprodukten

Bei der Marktzulassung innovativer Medizinprodukte kénnen Hlrden auftreten. Eine
mogliche Hirde besteht im Zusammenwirken der Medizinproduktehersteller und der
Benannten Stellen. So sind die Unternehmen selbst fir die Klassifizierung ihrer Medi-
zinprodukte in die Risikoklassen verantwortlich. Fur die Zuordnung der Produkte zu
einer jeweiligen Risikoklasse hat die EU jedoch ein vergleichsweise komplexes Regel-
werk geschaffen (Kindler/Menke 2007, S. 41). Dieser Faktor wurde bereits in der
BMBF-Medizintechnikstudie als hinderlich bzw. verzégernd auf die Einfiihrung von in-
novativen Medizinprodukten identifiziert. Es schien insbesondere fir Existenzgrinder
schwierig zu sein, eine zustandige Benannte Stelle zu finden, die entsprechende Spe-
zialisten auf dem jeweiligen Fachgebiet der Medizintechnik beschaftigt und bereits
Produkte mit vergleichbarer Spezifikation gepruft hatte. Des Weiteren trat die Proble-
matik auf, dass geforderte klinische Studien in Abh&ngigkeit von der Benannten Stelle
individuell unterschiedliche Spezifikationen erfiillen mussten und darUber hinaus unter-
schiedliche Kostenstrukturen aufwiesen. Fir die Medizintechnikunternehmen war es
nicht ersichtlich, nach welchen Kriterien die Benannten Stellen zu unterschiedlichen
Kostenstrukturen flr die gleiche Leistung kamen.

Grundsatzlich kann ein Unternehmen alle europaischen Benannten Stellen nutzen. In
jedem Falle besteht jedoch eine Kundenbeziehung zwischen dem Medizinprodukte-
hersteller und der Prifinstitution, die den Regeln des Marktes unterliegt (BMBF 2005,
S. 156ff.). Das DIMDI verdéffentlicht auf seiner Internetseite sdmtliche zustandigen Be-
hérden und Benannten Stellen sowie diejenigen Stellen, denen die Zertifizierung ent-
zogen wurde. Theoretisch sollte somit das Auffinden einer passenden Benannten Stel-
le erheblich verklrzt werden. Dies l6st allerdings nicht die Problematik eines komple-
xen Regelwerkes zur Risikogruppenklassifizierung.

Wie sich die in Abschnitt 4.3 dargestellten Anderungen in Zusammenhang mit der ge-
planten Neufassung der européischen Richtlinien fir die Zulassung von Medizinpro-
dukten als mogliche Hirde im Innovationsprozess auswirken kénnen, bleibt abzuwar-
ten. Ein erheblicher Mehraufwand fir Medizinproduktanbieter kann allerdings schon
jetzt konstatiert werden.

Nachfrage und Wettbewerb von Medizinprodukten
Niedergelassene Arzte und Krankenhauser sind durch die pauschalierten Vergiitungs-
systeme im zunehmenden MaBe gezwungen, unter rein wirtschaftlichen Gesichtspunk-
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ten zu arbeiten. Dies bedeutet zuklnftig fir innovative Medizinprodukte, dass sie vor
allem dann eingesetzt werden, wenn sich aus ihnen ein Kostenvorteil ergibt.

Im ambulanten Sektor entscheiden letztendlich die niedergelassenen Arzte bei der
EinfUhrung von innovativen Medizinprodukten tber deren Diffusion in den Markt. Die
Budgetierung der Leistungsausgaben im ambulanten Sektor zwingt die niedergelasse-
nen Arzte zu wirtschaftlichem Handeln: die Entscheidung lber den Einsatz von Medi-
zintechnik ist abhangig von betriebswirtschaftlichen Uberlegungen. Insgesamt haben
die knappen Mittel, welche flr Investitionen in Medizinprodukte zur Verfligung stehen,
im ambulanten Bereich zur Folge, dass die Nachfrage nach und die Diffusion von Me-
dizingeraten sinkt (Wérz et al. 2002, S. 128; Knappe et al. 2000, S. 57). Eine direkte
Preisfestsetzung findet nicht statt, vielmehr ist die Preisfindung Uber den Markt geregelt
— mit entsprechender Regulierung durch die Aufnahme in die EBM-Leistungsentgelte.
Demnach ist die Entscheidung zum einen abhangig von der Finanzierbarkeit bzw.
Wirtschaftlichkeit eines Medizinprodukts und zum anderen von der angemessenen
Beriicksichtigung im EBM-Leistungskatalog bei der Honorarverteilung.

Aus der Perspektive des Krankenhauses als Leistungserbringer bildet das DRG-
System den starksten Anreiz fir die Aus- und Umgestaltung des Leistungsangebotes.
Die Einfihrung innovativer Medizinprodukte veréndert in der Regel die urspringliche
Relation von Personal- zu Sachkosten bei der Behandlung eines Patienten. Die erhéh-
ten Sachkosten aus der Beschaffung eines Medizinproduktes gehen oft mit sinkenden
Personalkosten aufgrund der kiirzeren Verweildauer einher. Durch das Verkirzen der
Verweildauer des Patienten kénnen die Deckungsbeitrédge erhéht werden, da der Erlés
pauschalisiert ist und die Kosten stark von der Aufenthaltsdauer abhangen. Prinzipiell
wird dadurch die Erbringung von medizintechnischen Leistungen begtnstigt. Die zu-
satzlichen Kosten, die durch die medizintechnischen Leistungen anfallen, werden
durch die héheren Erlése bei einer friheren Entlassung des Patienten wieder aufge-
wogen.

Durch den verstarkten Einsatz von Medizinprodukten, welche die Verweildauer verkir-
zen, geht der Personalbedarf im Pflegebereich zurlick. Ein solcher Einsatz von Medi-
zinprodukten entspricht 6konomisch einer Substitution von menschlicher Arbeit durch
Kapital in der Pflege. In dem Prozess des Einsatzes von Medizinprodukten kénnen
jedoch volkswirtschaftlicher Nutzen und betriebswirtschaftliche Bestrebungen kollidie-
ren. Dies ist etwa der Fall, wenn Leistungen erbracht werden, welche die Verweildauer
des Patienten zwar nicht verkirzen, aber Einsparungen auf anderen Ebenen ermégli-
chen, wie z. B. eine kirzere Arbeitsunféhigkeit. Hieraus wurde sich fir das Kranken-
haus ein betriebswirtschaftlicher Nachteil ergeben. Solche Uberlegungen bzw. Ent-
scheidungen stellen prinzipiell eine Hirde fir Innovationen der Medizintechnik dar
(Knappe et al. 2000, S. 36ff; BMBF 2005, S. 647ff).
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Nach Knappe et al. (2000, S. 51) gibt der Quotient aus Erlésen und Kosten Auskunft
Uber die Wirtschaftlichkeit der Behandlung aus der Sicht des Krankenhauses. Dabei ist
die zentrale Frage aus Sicht des Krankenhauses, ob sich durch die Einfihrung einer
neuen Behandlungsmethode entweder die zu erzielenden Erlése erhéhen und/oder die
mit der Patientenbehandlung verbundenen betriebswirtschaftlichen Kosten senken
lassen. In einem solchen betriebswirtschaftlichen Kalkul ware somit kein Platz far even-
tuelle positive Effekte der neuen Behandlungsmethode auf das Gesamtsystem der
Krankenversorgung oder gar die gesamte Volkswirtschaft. Im Spannungsfeld zwischen
steigenden Anforderungen an Quantitdt und Qualitdt der Behandlungsleistungen und
knappen Finanzmitteln liegt jedoch die wichtigste Reaktionsmdglichkeit der Kranken-
hauser in der Verwendung neuer und effizienter Behandlungsmethoden. Oftmals sind
allerdings innovative Medizinprodukte die Trager der damit verbundenen Verbesserung
der Wirtschaftlichkeit (Knappe et al. 2000, S. 51).

NUB-Verfahren und Entgeltverhandlungen

Krankenhausleistungen werden im Allgemeinen durch das DRG-Fallpauschalensystem
vergltet. Das DRG-System ist als ein lernendes System ausgelegt, indem es zum ei-
nen die Moglichkeit bietet, die Fallpauschalen den Gegebenheiten der Krankenh&user
anzupassen und zum anderen den medizinischen Fortschritt aufgreift. Nach Schlott-
mann (2005) ist dies in der Praxis allerdings nur bedingt der Fall: ,Die Abbildung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in einem DRG-System ist grundsétzlich
mit Schwierigkeiten behaftet. Dies liegt einerseits daran, dass fir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden OPS-Kodes zumeist nur zeitlich verzdgert geschaffen wer-
den. Andererseits kann eine angemessene Berucksichtigung der Leistungen in der
Kalkulation nur dann erfolgen, wenn ausreichend viele Krankenhauser die neue Me-
thode anwenden (Schlottmann 2006, S. 850).

Far die Vergitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, sieht das Kran-
kenhausentgeltgesetz (KHEntgG) gemaB der Regelung in §6Abs. 2 die Mdglichkeit der
Vereinbarung von zeitlich befristeten, fallbezogenen Entgelten oder Zusatzentgelten
vor. Voraussetzung hierfir ist jedoch, dass diese neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden noch nicht im DRG-System definiert bzw. nicht bereits durch Zusatz-
entgelte vergutet werden. Im Jahr 2006 wurde, dhnlich dem Jahr 2005, ein GroBteil der
Krankenhausleistungen tber das DRG-System vergutet (96,4%). Die Anzahl der ver-
glteten Leistungen gemaB § 6 KHEntgG ist mit nur 1,5% gering (DKI 2007, S. 11).

Bevor eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode vergitet werden kann,
muss diese einmalig als solche definiert werden. Das Definieren einer neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode ist in der ,Vereinbarung zu § 6 Absatz 2 Satz 3
KHEntgG — Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden — (NUB)“ geregelt. Die-
se Vereinbarung gilt seit 2004. Dem InEK obliegt die Prifung ob anhand von bestimm-
ten Kriterien fir diese Methoden und/oder Leistungen eine sachgerechte Vergltung
maoglich ist. Im Anschluss an die Prifung unterteilt das InEK die Anfragen in vier Kate-
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gorien, wobei jedoch nur die Methoden und Leistungen, die den Status 1 erhalten, die
Kriterien der NUB-Vereinbarung erfillen und somit nach § 6 Abs. 2 KHEntgG vergutet
werden kénnen (vergleiche Abschnitt 4.4).

Nach Aussage des Deutschen Krankenhausinstituts (DKI) beteiligen sich mehr als die
Halfte aller Krankenhauser nie an diesem Prifungsverfahren oder nur in absoluten
Ausnahmefallen. Sie stellen daher in der Regel keine Antrdge auf neue Untersu-
chungs- und Behandlungsverfahren. Allerdings gibt es signifikante Unterschiede im
Antragsverfahren in Abh&ngigkeit von der Gr6Be der Krankenhauser (DKI 2007, S. 21).
Fast zwei Drittel aller Krankenhauser zwischen 50 und 299 Betten stellen keine NUB-
Anfragen an das InEK. Das DKI vermutet einen wesentlichen Grund darin, dass in die-
sen Krankenhdusern vor allem die Grund- und Regelversorgung stattfindet und die
Forschung und Umsetzung von medizinischen Innovationen nicht die oberste Prioritat
besitzt. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden werden in den Krankenhau-
sern unter 300 Betten scheinbar erst dann angewendet, wenn es sich entweder um
kostenintensive Verfahren und Methoden oder um Verfahren und Methoden mit einer
hohen Patientenanzahl handelt. Lediglich 13% der Krankenh&user von 50 bis 299 Bet-
ten unterziehen sich fir alle relevanten neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden dem umfangreichen und aufwandigen Antragsverfahren.

In den GroBkrankenhdusern Uber 600 Betten wird eine umgekehrte Vorgehensweise
deutlich. Mehr als zwei Drittel dieser Hauser versuchen méglichst alle relevanten neu-
en Untersuchungs- und Behandlungsverfahren in Antrage an das InEK umzusetzen.
Die innovativen Verfahren und Methoden beglinstigende Ursache hierfir dirfte neben
der hohen Prioritat der Forschung in Krankenhausern der Maximalversorgung und der
Universitatskliniken vor allem auch die hohe Spezialisierung und ausgepragte medizi-
nische Kompetenz in einzelnen Fachbereichen sein. Auch hier wird im Vergleich zu
den kleineren Krankenhausern deutlich, dass sich die groBen Krankenhduser dem
NUB-Antragsverfahren nur dann unterziehen, wenn es sich um kostenintensive Metho-
den und Verfahren handelt oder viele Patienten betroffen sind. Nur eine geringe Anzahl
der Hauser ab 600 Betten stellt nie oder nur in absoluten Ausnahmefallen einen NUB-
Antrag.

Das DKI ermittelte eine Erfolgsquote, die sich aus der Relation der Antrage mit Status
1 bzw. Status 2 zu der Gesamtzahl der gestellten Antréage ergibt. Diese Erfolgsquote
gibt Auskunft darGber, wie viele Antrage auf neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden als solche definiert wurden (DKI 2007, S. 23). Den Status 1 erhielten rund
44 % aller im Jahr 2005 gestellten Antréage. Die Vertragsparteien auf értlicher Ebene
konnten somit fir die Leistungen der so bewerteten Antrage zeitlich befristete falloezo-
gene Entgelte oder Zusatzentgelte vereinbaren. Rund 51% aller NUB-Antrage haben
im Jahr 2006 den Status 2 erhalten. GemaB § 6 Abs. 2 KHEntgG durfte fiir sie kein
Entgelt vereinbart werden. Die GréBe eines Krankenhauses ist im Hinblick auf die ,Er-
folgsquote” der gestellten Antrage nicht relevant.
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In der Umfrage des DKI gaben 59 % der Krankenhauser, die einen oder mehrere NUB-
Antrédge mit Status 1 hatten an, dass krankenhausindividuelle Entgelte fir das Jahr
2006 vereinbart werden konnten. Rund 39 % der Krankenhauser gaben an, dass keine
Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG abgeschlossen werden konnte. Die restlichen
Krankenhauser machten keine Angabe. Das DKI stellte fest, dass die Fallzahlen der fur
das Jahr 2006 vereinbarten krankenhausindividuellen Entgelte vergleichsweise niedrig
waren. Die durchschnittliche vereinbarte Fallzahl der fallbezogenen NUB-Entgelte lag
bei den teilnehmenden Krankenhdusern bei 19. Bei den Zusatzentgelten lag die mittle-
re vereinbarte Fallzahl zwar bei 92, doch ist dieser Wert durch einige wenige Kranken-
hauser stark beeinflusst. Wird diese starke Beeinflussung nicht mit einbezogen liegt
der Mittelwert der Fallzahl, der vereinbarten Zusatzentgelte, nur noch bei 7 je Kranken-
haus. Hinzu kommt, dass lediglich 23 % der NUB-Antrage aus dem Jahr 2005, die zu
krankenhausindividuellen Entgelten im Jahre 2006 gefuhrt haben, erfolgreich waren
(DKI 2007, S.24f.).

Somit ist die Prifung durch das InEK und die Statusklassifizierung die erste Hirde. An
dieser Hirde scheitern mehr als die Halfte der NUB-Antrage. Lediglich 44 % der von
den Krankenhdusern gestellten Antrége erhielten den Status 1 und damit die Voraus-
setzung fur die Vereinbarung eines krankenhausindividuellen Entgeltes. Wiederum die
Halfte der erfolgreichen Antrage scheiterte an der Hirde der Vereinbarung eines kran-
kenhausindividuellen Entgeltes. Damit liegt insgesamt eine Erfolgsquote auf die Ver-
einbarung eines fallbezogenen Entgeltes oder Zusatzentgeltes fir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden von rund einem Viertel vor. Fir ein Flnftel der
NUB-Antrage waére ein krankenhausindividuelles Entgelt mdglich gewesen, aber es
kam zu keiner Vereinbarung zwischen Krankenhaus und den Kostentragern vor Ort.
Die von den meisten Krankenh&usern vereinbarten Fallzahlen fir diese Entgelte sind
sehr gering. Sie lagen bei der Mehrzahl der Krankenh&user deutlich unter 10 Féllen je
Entgelt. Nur in wenigen Krankenhdusern erreichten die Fallzahlen den dreistelligen
Bereich (DKI 2007 S. 24f.).

In der Literatur wird vielfach Kritik an dem NUB-Verfahren und dem Verfahren der Ent-
geltverhandlung geduBert. Dabei werden von den verschiedenen Akteuren teils kontra-
re Standpunkte vertreten. Anhand des DRG-Fragenkatalogs des BMG werden die un-
terschiedlichen Standpunkte der Akteure des Gesundheitswesens in Bezug auf das
NUB-Verfahren und die Entgeltverhandlungen zwischen Leistungerbringern und Kran-
kenkassen deutlich. So setzt das DRG-System nach Meinung der GKV und PKV wich-
tige Anreize fiir die Umsetzung von Prozessinnovationen. Diese kénnen, so die Uber-
zeugung, die bereits bestehenden Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bei
gleichen Kosten zum Nutzen der Patienten verbessern oder die Verfahren bei gleich
bleibender Qualitdt Ressourcen schonender einsetzen. Die GKV und PKV beklagen
jedoch den zunehmenden Differenzierungsgrad des DRG-Systems in Richtung Einzel-
leistungsvergltung. Dabei wird von ihnen insbesondere die Vielzahl an krankenhaus-
individuellen Entgelten sowie die hohe Anzahl an Zuschlagen kritisiert, da diese, so die
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Aussage, zu Untransparenz und mangelnder Vergleichbarkeit flihren. Der IKK-
Bundesverband weist vor diesem Hintergrund darauf hin, dass mit der Vereinbarung
krankenhausindividueller Entgelte sehr zurlckhaltend umgegangen werden sollte
(BMG 2007, S. 20f.). Eine Grundlage fir krankenhausindividuelle Entgelte bildet das
NUB-Verfahren, das von Seiten der GKV und PKV als eine erganzende und geeignete
Grundlage zur unmittelbaren Berucksichtigung von Innovationen im DRG-System an-
gesehen wird und eine Aufnahme von Innovationen in das DRG-System und somit
deren Finanzierung auf zeitnahe und unbdirokratische Art und Weise sicherstellt. Das
NUB-Verfahren ermdéglicht nach Ansicht der GKV und PKV die Unterscheidung zwi-
schen Scheininnovationen und tatséachlichen Verbesserungen.

Wie an den Aussagen der GKV und PKV deutlich wird, liegt der Schwerpunkt des Inte-
resses eher auf Prozess- statt auf Produktinnovationen - oder anders ausgedrlckt eher
auf "Schritt-" anstatt von "Sprung-Innovationen". Eine Prozessinnovation gibt es jedoch
nur in bereits bestehenden Prozessen. Auf das Gesundheitssystem bzw. die Vergi-
tung im stationaren Bereich projiziert heiBt dies, dass primar ein Interesse an Innovati-
onen besteht, welche bereits verglitete Prozesse innerhalb des DRG-Systems verbes-
sern oder effizienter gestalten. Somit besteht vermutlich eher Interesse an innovativen
Medizinprodukten, welche bereits bestehende Prozesse verbessern, als auf solchen,
die eine vollig neue Eingruppierung im DRG-System erfordern.

Im Hinblick auf mdégliche Innovationshirden kann die Haltung der GKV und PKV als
zwiespaltig betrachtet werden. So kénnten auf Seiten der Medizinproduktanbieter Pla-
nungsunsicherheiten konstatiert werden, wenn es um die Implementierung eines inno-
vativen Medizinproduktes geht, das noch nicht innerhalb eines Prozesses im DRG-
System abgebildet ist. Auf der anderen Seite kann das DRG-System auch durchaus zu
einer Sicherung von Planung und Kalkulation fir den Medizinproduktanbieter beitra-
gen. Die Prozesse innerhalb des DRG-Systems geben einen Rahmen vor, innerhalb
dessen die Vergutung eines neuen Produktes sichergestellt ist. Die so festgesetzte
Vergutungsobergrenze kann durchaus auf Medizinproduktanbieter hemmend wirken,
da sie die Gewinnmarge nach oben hin begrenzt. Andererseits bietet sie flr interessier-
te Unternehmen den Anreiz, die eigenen Produkte dahingehend zu positionieren, dass
entweder eine Qualitatsfihrerschaft oder eine optimale Ressourcenallokation ange-
strebt und somit eine gesicherte Marktpositionierung erreicht werden kann (BMG 2007,
S. 20f.).

Auf Seiten der Leistungserbringer wurde der DRG-Fragenkatalog des Bundesministe-
riums flr Gesundheit (BMG) durch die Bundeséarztekammer, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, den Deutschen Pflegerat (DPR), den Verband der Krankenhausdi-
rektoren Deutschlands e.V. (VKD), den Verband der Universitatsklinika Deutschlands
e.V. (VUD) und die Medizinischen Fachgesellschaften beantwortet. Nicht zu den Leis-
tungserbringern gehdérten unter den Befragten der Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e.V. (VFA) und der Bundesverband der Medizintechnologie e.V. (BVMed).
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Deren Aussagen werden jedoch mit einbezogen, da sie inhaltlich denen der Leistungs-
erbringer dhneln und somit eine genauere Darstellung erlauben.

Laut Ferdinand Rau vom BMG (HealthTech Wire 2007) wird in Hinblick auf das InEK-
Antragsverfahren insbesondere mehr Transparenz Uber die Datengrundlage, die Ent-
scheidungskriterien und die Entscheidungsfindung gefordert. Kritik gebe es weiterhin
bei der Vereinbarung von Entgelten, da die Krankenkassen auf der lokalen Ebene hau-
fig z6gerlich agierten. Die Bundesarztekammer sieht krankenhausindividuelle Entgelte
prinzipiell als positiv an. Jedoch wird gerade beim NUB-Verfahren ebenfalls ein Bedarf
fir eine gréBere Transparenz Uber die Datengrundlage sowie die Entscheidungskrite-
rien und die Entscheidungsfindung gesehen. Sie fordert eine verbesserte Koordination
des NUB-Verfahrens unter Nutzung der medizinisch-wissenschaftlichen Kompetenz
der Arzteschaft und der Fachgesellschaften. Sie fordert weiterhin, dass das NUB-
Verfahren so zu optimieren sei, dass der Zugang von medizinischem Fortschritt und
Innovationen zeitnah und bei ausreichender Planungssicherheit fiir alle Beteiligten er-
folgen kénne. Aufgrund der Erfahrungen in der Praxis gibt die Bundeséarztekammer zu
bedenken, dass sich die Verhandlungen mit den lokalen Krankenkassen bzw. Kran-
kenkassenverbanden duBerst kompliziert und zeitaufwendig gestalteten* (BMG 2007,
S.6f.) Weiterhin wird von der Bundesarztekammer die derzeitige Praxis kritisiert, dass
Krankenkassen trotz Anerkennung eines neuen Untersuchungs- und Behandlungsver-
fahrens die Zusage vor Ort verzdgerten bzw. Budgetvereinbarungen erst Ende des
Budgetjahres geschlossen wirden (BMG 2007, S. 6f.) Insbesondere wird hierbei auf
die deutliche Planungsunsicherheit fir die Leistungserbringer hingewiesen.

Fdr Dr. Dominik Franz (HealthTech Wire 2007) von der DRG-Research Group des
Universitatsklinikums Mulnster ist das NUB-Verfahren ein richtiger Schritt zur Innovati-
onsfreundlichkeit, allerdings gibt er zu bedenken, dass das Verfahren zu birokratisch
und zu unflexibel sei. Im Allgemeinen bdte das NUB-Verfahren nach seiner Aussage
viele Vorteile, da Patienten schneller von potenziell vorteilhaften Therapieoptionen pro-
fitierten. Ebenso sieht er die Finanzierung innovativer Therapien gewéhrleistet. Damit
unterliege, seiner Meinung nach, die Therapiefreiheit keinen Einschrankungen durch
6konomische Zwéange. Insofern seien die NUBs ein ,Brickenschlag® zwischen Innova-
tionen und Bestandsverfahren. Er sieht das Ziel der Verkiirzung der Ubergangszeit bis
zur Bertcksichtigung von Innovationen im DRG-System damit als erreicht.

Die Mdglichkeit zur Vereinbarung von Innovationsentgelten stellt nach Ubereinstim-
mender Meinung der DKG, des VKD und des VUD ein wichtiges Verfahren zur Férde-
rung von Innovationen dar. Der VUD kritisiert jedoch, dass die Vereinbarung von Inno-
vationsentgelten in der praktischen Umsetzung oft an der Blockade der Kostentrager
vor Ort scheitere. Aus Sicht der DKG und des VUD ist das NUB-Verfahren ein geeigne-
tes Instrument zur angemessenen Berlcksichtigung von Innovationen. Der VKD mo-
niert, dass der Umsetzungsgrad der eingereichten Vorschlage nach wie vor als zu ge-
ring anzusehen sei. Der VUD beklagt, dass bislang rein diagnostische neuartige Ver-
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fahren von der Méglichkeit der Finanzierung tGber NUB-Entgelte quasi ausgeschlossen
seien sowie dass das InEK ablehnende Bescheide von NUB-Antréagen nicht begriinden
musse (BMG 2007, S. 21f.).

Die Medizinischen Fachgesellschaften sehen in der Vereinbarung krankenhausindivi-
dueller Entgelte ebenso wie in dem NUB-Verfahren einen theoretisch guten Ansatz,
welcher jedoch in der Praxis im Umgang mit den Krankenkassen auBerordentlich
schwierig und zeitaufwandig durchzusetzen sei. Sie fihren weiter an, dass die Innova-
tionsentgelte im Prinzip wichtig seien, sie allerdings praktisch nur far Universitatsklini-
ken von Relevanz seien und somit nur eine sehr geringe Breitenwirkung erzielten. Die-
se Ansicht wird durch die im Krankenhausbarometer 2007 ver6ffentlichten und oben
aufgeflihrten Daten bestatigt (BMG 2007, S. 22). Andere Mitglieder der medizinischen
Fachgesellschaften bezeichnen das NUB-Verfahren als umstéandlich, dessen Ausgang
trotz eines positiven Bescheids vom InEK vor dem Hintergrund der Budgetgestaltung in
den Verhandlungen mit den Kostentragern ungewiss sein. Ebenso wird die fehlende
Transparenz der Begriindung bei abschlagigen Bescheiden eindeutig innovativer Ver-
fahren kritisiert. Erschwerend komme hinzu, dass die Anzahl tatséchlich vereinbarter
NUBs offenbar wesentlich geringer als die Zahl der mit Status 1 beschiedenen Antrage
sei. Auch diese Aussage kann mit den Daten des Krankenhaus-Barometers 2007 be-
legt werden (BMG 2007, S.22).Vielfach wird auf die teilweise als ,z&h" bezeichneten
Verhandlungen mit Kostentragern hingewiesen. Nach Aussage der medizinischen
Fachgesellschaften erreichten die meisten Kliniken, die NUB-Leistungen einsetzen,
wenn Uberhaupt, den Abschluss ihrer Entgeltverhandlung gegen Ende des Budgetjah-
res. Wirden NUB-Leistungen bis zu diesem Zeitpunkt eingesetzt, so trete das Kran-
kenhaus in Vorleistung, ohne zu wissen, ob eine addquate Refinanzierung erfolge.
Krankenhauser wirde damit ,sachkostenlastige“ Innovationen in der Regel erst nach
entsprechender Berlicksichtigung im Budget umsetzen. Die Regelung nach § 6 Abs. 2
KHEnNtgG verliere dadurch ihren urspriinglichen Sinn und die Einfihrung von Innovati-
onen wirde entgegen dem Willen des Gesetzgebers verzdgert. Eine Abtrennung der
Verhandlung der NUB-Entgelte von den Ubrigen Leistungs- und Entgeltverhandlungen
sei notwendig, um zu gewahrleisten, dass neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden auch kurzfristig Einzug in die klinische Praxis finden wirden (BMG 2007, S.
22).

Wenn die Aussagen der Medizinischen Fachgesellschaften zutréfen, bestiinde eine
mogliche Innovationshirde darin, dass ein Krankenhaus ein Defizitrisiko bei der Ein-
fihrung einer Innovation einginge und dass es in Folge dessen auf die Einfuhrung ei-
ner Innovation ggf. verzichten wirde. Daher ist etwa der Bundesverband Medizintech-
nologie e. V. (BVMed) der Ansicht, die Innovationsregelung komme ihrer eigentlichen
Funktion, d. h. der Unterstiitzung der schnellen Einfihrung von Innovationen, nur sehr
eingeschrankt nach. Neben einer erhéhten Transparenz beim NUB-Antragsverfahren
fordert der BVMed auch eine aktive Beteiligungsméglichkeit der Medizinprodukte- und
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Arzneimittelhersteller (BMG 2007, S. 6). Den Verbanden wird gegenwartig allenfalls
das Recht auf Anhérung zugebilligt.

Anpassung der Basisfallwerte

Ein weiteres mogliches Problem bei der Implementierung von innovativen Medizinpro-
dukten sprechen Neubauer und Ujlaky an. Wie bekannt ist, werden innerhalb der Kon-
vergenzphase (bis 2009) die individuellen Basisfallwerte innerhalb des DRG-Systems
an landeseinheitliche Basisfallwerte angepasst. Gewinner sind dabei Krankenhauser,
deren spezifische Basisfallwerte niedriger sind als der landeseinheitliche Basisfallwert,
und Verlierer sind dementsprechend Hauser mit einem hdheren individuellen Basis-
fallwert. Neubauer und Ujlaky (2006, S. 238) sind daher der Ansicht, dass die landes-
einheitlichen Basisfallwerte zu einem Verlust an Innovationspotential von rund 2 bis 3
Milliarden Euro fuhren werden, wenn namlich die Krankenhauser héherer Versor-
gungsstufen von den Arzten systematisch Patienten zugewiesen bekommen, die mit
héherem Aufwand verbunden sind und demzufolge auch mit Kosten einhergehen, die
Uber dem Durchschnitt liegen. Gerade Krankenhauser der Zentral- und Maximalver-
sorgung waren hiervon besonders betroffen. Da diese Hauser jedoch zu den innovati-
onsintensiven Krankenhdusern zahlen, bedingt ein landeseinheitlicher Basisfallwert
einen Verlust an Innovationspotential. So sei laut v. d. Schulenburg (2007) die Auswahl
und Anwendung von Medizinprodukten damit primar eine betriebswirtschaftliche und
somit innerbetriebliche Entscheidung von Krankenhausern, die sich auf den De-
ckungsbeitrag pro DRG auswirke. Die Anwendung neuer Medizinprodukte kénne je-
doch bei der jahrlichen Berechnung der DRG-Séatze Berlcksichtigung finden, wobei
dies angesichts von Budgetrestriktionen zu einer Verschiebung der Relativgewichte
einzelner DRG innerhalb des DRG-Systems flhre. Voraussetzung fir die Berlcksichti-
gung neuer Medizinprodukte bei der Kostenkalkulation im Rahmen der Anpassung der
DRG-Satze sei jedoch eine Zuordnung und Verschlisselung der jeweiligen Prozedur
im OPS-Verzeichnis, wobei Medizinprodukte in der Folge als Sachkosten bericksich-
tigt wlrden.

Investitionsstau im stationdren Bereich

Auch am dualen Finanzierungssystem im stationaren Bereich des Gesundheitswesens
wird Kritik geduBert. Die Anschaffung und Modernisierung von GroBgeraten innerhalb
des dualen Finanzierungssystems aus Landesmitteln wird von den Medizinproduktan-
bietern als negativ bewertet. Gerade die knappen Landeskassen wirden zu Absatz-
rickgangen und somit zu einem Investitionsstau in Milliardenhéhe fuhren (DIW 20086,
S. 87). Nach Angaben des Zentralverbandes Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V.
(ZVEI) stehen pro Jahr nur etwa drei Milliarden Euro fir InvestitionsmaBnahmen im
Krankenhaussektor, inklusive Neubauten und Renovierung zur Verfuagung. Die Folge
sei ein Investitionsstau von etwa 15 Milliarden Euro bei medizinisch-technischen Gera-
ten und weiteren 30 Milliarden Euro fir Bau- und RenovierungsmaBnahmen. Gerade
die staatliche Antragsférderung und die damit einhergehenden langwierigen Verfahren
werden kritisiert. So kénnen bis zur Bewilligung der Finanzmittel und der daraus fol-

94



genden o6ffentlichen Ausschreibung zwei Jahre vergehen. Die begrenzten Budgetmittel
der Bundeslander wirden dazu fiihren, dass ,komplexe Investitionsprojekte mdgli-
cherweise nur in mehreren Stufen mit jeweils eigenen Antragen verwirklicht werden.*
(Bursig 2008, S. 149) Aus Sicht des Branchenverbandes ZVEI ist eine Anderung der
Rahmenbedingungen zur Investitionsfinanzierung von Anlagegutern ein wesentliches
Element far die Forderung von Innovationen im Krankenhaussektor. Knappe et al.
(2000, S. 33) sehen in der Investitionsfinanzierung den Nachteil, dass Entscheidungen
Uber Kapazitat, Leistungsprogramm und letztlich auch Kostenstruktur aus dem Kran-
kenhaus herausgenommen und zentral auf staatliche Stellen verlagert werden, wo-
durch den Krankenh&usern faktisch ein Stiick wirtschaftlicher Selbstbestimmung und
damit die Initiative im Wettbewerb genommen wird.

Aufnahme von Medizinprodukten in den GKV-Leistungskatalog durch den G-BA

Die Entscheidung, ob ein neues Produkt in den Leistungskatalog der GKV aufgenom-
men und somit verglitet werden kann, wird vom G-BA getroffen. Spielte das Kriterium
der Wirtschaftlichkeit dabei friiher eine eher untergeordnete Rolle, so ist dieses in den
letzten Jahren fur die Entscheidung des G-BA wichtiger geworden. Die Wirtschaftlich-
keit eines Medizinprodukts wurde durch einen Vergleich der jeweiligen Kosten mit de-
nen anderer Gesundheitstechnologien ermittelt. Eine wichtige Grundlage in diesem
Zusammenhang ist das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG 2007). In die-
sem Gesetz wurde die Bewertung von Kosten und Nutzen als Aufgabe des IQWIG
festgelegt. Die rechtlichen Anforderungen an die Bewertung des Kosten-/
Nutzenverhéltnisses von Arzneimitteln sind in der deutschen Gesetzgebung in § 35b
SGB V festgelegt. Demnach bestimmt das IQWIG die Methoden und Kriterien fir die
Erarbeitung von Bewertungen auf der Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen
anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesund-
heitsbkonomie. Diese Regelung bietet Raum fur Interpretationen. Aus diesem Grund
hat das IQWIiG im Januar 2008 seinen Methodenvorschlag ,Methodik fur die Bewer-
tung von Verhaltnissen zwischen Nutzen und Kosten im System der deutschen gesetz-
lichen Krankenversicherung” (IQWiG 2008a) zur Stellungnahme verdéffentlicht. Zurzeit
werden mehr als 50 eingegangene Stellungnahmen durch das IQWIG geprift. Auch
das IQWIG Methodenpapier ,Allgemeine Methoden* wurde nach den Vorgaben des
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes Uberarbeitet und zwischenzeitlich in der Version
3.0 (IQWiG 2008b) veroffentlicht. Diese Prozesse verdeutlichen, dass zum Zeitpunkt
der Entwicklung innovativer Medizintechnikprodukte die Kriterien fir deren Prifung oft
noch nicht bekannt sind oder sich durch Gesetzesédnderungen verandern. Dies stellt fiir
die beteiligten Medizinproduktanbieter eine potenzielle Innovationshiirde dar.

Der IG Metall zufolge bestehen unterschiedliche Problematiken fir die Medizinprodukt-
anbieter in Zusammenhang mit der Aufnahme eines innovativen Medizinproduktes in
den Leistungskatalog der GKV. Vor allem der lange Zeitraum zwischen der Marktreife
des Produktes und der eventuellen Aufnahme in den Leistungskatalog bietet Anlass
zur Kritik. Ebenso wird kritisiert, dass keine eindeutigen Kriterien fir ein Medizinprodukt
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festgelegt sind, deren Erflllung Voraussetzung fir die Anerkennung ist. Gerade weil
keine zeitliche und thematische Verpflichtung des G-BA zur Beratung bestiinde, so die
IG Metall, bedeutete dies fir die ,Innovationstrager” ein erhebliches Risiko. Falls die
Beratung Uber ein Produkt bzw. eine Innovation nicht oder nur mit einem erheblichen
zeitlichen Abstand erfolgte, kdnne dies flr kleine Firmen zum finanziellen Aus fihren.
Der lange Prozesszeitraum sei, auch nach Einschatzung des DIW, fir eine innovative
Branche, mit Produktlebenszyklen von teilweise nur zwei Jahren, zu lang. Dies sei vor
allem vor dem Hintergrund der Tatsache zu sehen, dass im Deutschen Markt nur Pro-
dukte, die auch von der GKV erstattet werden, auf Dauer erfolgreich seien (IG Metall
2006, S. 13f.).

Die schlecht prognostizierbare Dauer der Entscheidungsprozesse im G-BA flhrt zur
Planungsunsicherheit und stellt somit eine potenzielle Innovationshirde far Medi-
zinproduktehersteller dar. Der Prozess ist nicht von vornherein an ein explizites Zeitli-
mit gebunden, bis zu dem bestimmte Verfahrenschritte abgeschlossen sein missen.
Die Dauer hangt vom jeweiligen Verfahren ab und ist somit nicht eindeutig vorherseh-
bar. In § 135 Abs. 1 SGB V wird lediglich festgelegt, dass der G-BA innerhalb von 6
Monaten nach ,Vorliegen der flr die Entscheidung erforderlichen Auswertung der wis-
senschaftlichen Erkenntnis® einen Beschluss zu fassen hat. Ansonsten kann das BMG
innerhalb weiterer 6 Monate eine Beschlussfassung vom G-BA verlangen oder die In-
novation darf in die Versorgung zu Lasten der Krankenkassen gebracht werden (§ 135
Abs. 1 SGB V). Zudem besteht die Mdglichkeit auf Systemversagen zu klagen, wenn
die Entscheidung insgesamt zu lange dauert. Fir einen Medizinproduktanbieter kén-
nen im Anschluss an die Produktion einer Kleinserie sechs Prozessschritte beschrie-
ben werden, um ein innovatives Medizinprodukt in die GKV-Erstattung zu Gberfihren
(Tabelle 7). In der Gesamtbetrachtung kann dieser Prozess zwischen 3 und 8,5 Jahre
in Anspruch nehmen. Hinzu kommen die Kosten fiir die Erstellung der erforderlichen
Studien.

Schritt Aufgabe Dauer
1 Klinische Studien: Design, Durchfihrung, Auswertung ca. 12 - 18 Monate'
2 Gesundheitsékonomische Studien: Design, ca. 12 - 24 Monate'
Durchfuhrung und Auswertung
3 Erstellung und Einreichung der Unterlagen an einen ca. 4 Monate®
Antragsberechtigten im G-BA inkl. Prifung
4 Prifung und Berichtserstellung durch IQWiG und ca. 4 - 48 Monate®
Entscheidung durch den G-BA
5 Prifung durch das BMG ca.1 - 2 Monate®
6 Aufnahme in die GebUhrenliste EBM durch ca. 3 - 6 Monate®

den Bewertungsausschuss

Summe: ca. 36 - 102 Monate

Tabelle 7: Prozess der Einfihrung von Medizinprodukten in die ambulante Versorgung Uber
den G-BA aus Sicht der Hersteller: 'typische Dauer, ®Schatzung, 2aus Neumann et al. (2007),
*Frist fir das BMG 2 Monate, °der Bewertungsausschuss trifft sich alle drei Monate
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Laut DIW (2006, S.96; Hornschild 2004, S.752) wird auf der Seite der Industrie beklagt,
dass die Prozesse der Entscheidungsfindung im G-BA durch die langen Zeitrdume a
priori innovationshemmend wirken kdnnen. Langwierige Entscheidungswege bezuglich
der Vergltung bedeuten fur die Unternehmen Planungsunsicherheit, verspateten
Marktzutritt und vor allem eine verzdgerte Amortisation der in der Regel hohen FuE-
Aufwendungen.

Integrierte Versorgung

Die durch § 140a ff. SGB V geschaffene Méglichkeit zur integrierten Versorgung, in der
die Leistungserbringer sektorentbergreifend die Versorgung der Versicherten koordi-
nieren und Kostentrager durch abgestimmte Behandlungspfade, neue Formen des
Managements, Controlling und Abrechnung miteinander verbunden sind, bildet die
Grundlage integrierter Innovationsnetzwerke (Kartte et al. 2005, S. 16). Hierbei bilden
sich zwischen den klassischen Netzwerken der integrierten Versorgung strategische
Partnerschaften mit der Industrie (z.B. Pharma-, Biotechnologie-, Medizintechnik- oder
IT-Unternehmen), die gemeinsam mit den medizinischen Leistungserbringern neue
Verfahren, Behandlungsmdglichkeiten oder IT-Lésungen entwickeln. Im Ergebnis bie-
ten solche strategischen Entwicklungspartnerschaften den Vorteil, dass neue Produkte
schneller zur Marktreife entwickelt werden kénnen und so auch den potentiellen Kun-
den (Patienten) schneller angeboten werden kdnnen. Fir die teilnehmenden Leis-
tungserbringer und Kostentrager bietet sich die Chance, sich am Markt zu profilieren.
Die Kostentrager haben dariiber hinaus auch die Méglichkeit, die Kosteneffekte neuer
Methoden zu messen und zu bewerten. Gerade Universitéatsklinika sind fir diese Form
der Innovationsentwicklung und -férderung besonders geeignet (Kartte et al. 2005, S.
16f.). Trotz dieser positiven Perspektiven ergeben sich jedoch auch Ansatzpunkte flr
Innovationshirden. In Bezug auf die gemeinsame Nutzung medizinischer GroBgerate
innerhalb integrierter Versorgungsstrukturen ist davon auszugehen, dass die Auslas-
tung der Geréte steigt und die Anzahl von Doppeluntersuchungen verringert wird. Die-
se an sich positiven Effekte stellen sich fur die Medizinproduktanbieter eher negativ
dar, weil geringere Produktabséatze zu befiirchten sind (DIW 20086, S. 87).

Fazit

Die Marktzulassung ist ein notwendiges, aber nicht hinreichendes Kriterium fir den
Erfolg eines Medizinproduktes. Wie in der vorhergehenden Betrachtung deutlich wur-
de, stellt die Ebene der GKV die entscheidende, weil letzte potenzielle Prozesshirde
dar. Jedoch weder der medizinische Nutzen, noch die Sicherheit oder Qualitat eines
Verfahrens, sondern einzig und allein die Aufnahme einer Technologie in den Leis-
tungskatalog ist ausschlaggebend fir den Erfolg (BMBF 2005, S. 645f.). Die geregelte
Leistungsiibernahme durch die GKV stellt fiir den GroBteil der Unternehmen, die mit
ihren Produkten und Verfahren direkt an den Markt gehen und nicht als Zulieferer aktiv
sind, eine signifikante Hiirde dar. Die Wahrnehmung dieser Hiirde scheint unabhangig
davon zu sein, ob die innovativen Produkte im Hilfsmittelbereich oder in anderen am-
bulanten oder stationaren Gebieten angesiedelt sind. Dies trifft, wie bei Hornschild et
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al. (DIW 2006) ersichtlich, sowohl fiir die Hersteller von Investitionsgitern als auch fir
die Hersteller von Ver- und Gebrauchsgltern zu. Hornschild et al. stellten dabei jedoch
eine starkere Kostenlbernahmeproblematik bei den Ver- und Gebrauchsgitern im
Vergleich zu den Investitionsgltern fest. Dies ist vermutlich im stationaren Bereich auf
die duale Finanzierung zurtickzufihren. Wahrend InvestitionsgUter tber den Kranken-
hausplan, also somit Uber das Bundesland finanziert werden, sind Ver- und
Gebrauchsgtiter Bestandteil der Behandlung und missen somit von der Krankenkasse
finanziert werden. Bereits damals vermuteten Hornschild et al., dass sich im Bereich
der Ver- und Gebrauchsgtter die Entwicklungen der Rationierung der Gesundheits-
ausgaben starker auswirken wirden. Wéahrend die Kostenldbernahme in Deutschland
scheinbar ein Problem darstellt, wird die Problematik der Kostenubernahme bei der
Produkteinfihrung im Ausland von beiden Herstellergruppen weitaus geringer wahrge-
nommen (DIW 2006, S. 116f.).

Generell wird in der Befragung von den Unternehmen beméngelt, dass Krankenkassen
innovative Produkte, die langfristige Sekundarkosten senken, aber kurzfristig zu héhe-
ren Ausgaben flhren, nicht aufgreifen. Verantwortlich fir diese Tatsache sei insbeson-
dere, dass diese Sekundéarkosten, die im Alter auftreten, nicht von den Krankenkassen,
sondern von anderen Ausgabentragern Ubernommen werden, wobei Krankenkassen
nur auf kurzfristige Ausgabenminimierung bedacht sind, nicht jedoch auf langfristig
,gesundheitserhaltende” Innovationen.

Die Perspektive der Kosteneffizienz eréffnet den Medizinproduktanbietern jedoch auch
neue Mdglichkeiten. Neben den Kernfunktionen bieten viele Unternehmen inzwischen
einen zusatzlichen Service an, der den Kunden den Umgang mit den Produkten er-
leichtert. Die Unternehmen entwickeln sich zunehmend von klassischen Produzenten
hin zu Komplettanbietern. Dadurch sind die Hersteller nicht primar gezwungen, die
Kosten zu senken, sondern sie kénnen den Wert des Produktes durch die Kombination
mit einem Paket aus Finanzierung, Logistik, Schulung und Wartung steigern. Weiterhin
koénnten die Unternehmen Technologien entwickeln, die die Mdglichkeit bieten, Patien-
ten, die bisher im Krankenhaus operiert wurden, ambulant oder in der hauslichen Um-
gebung zu behandeln (Heinze et al. 2007, S. 31f.).
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4.6 Ergebnisse der Expertenbefragungen

Von insgesamt 57 geplanten Interviews konnten 45 entsprechend den erarbeiteten
Fragebdgen durchgefihrt werden. Bei den 12 nicht durchgeflhrten Interviews erfolgten
Ablehnungen seitens der Experten aus unterschiedlichen Grinden. Insbesondere bei
der Akteursgruppe PAVG wurden 6 geplante Interviews abgelehnt. Darunter sind wich-
tige Akteure des Gesundheitssystems, insbesondere das IQWiG und das InEK.

Bei den befragten Experten stellt sich die Verteilung gemaB Akteursgruppen bzw. In-
novationsfeldern wie folgt dar:

Akteursgruppe Zahl der Interviews
Start-Up/Mikro-U 4

KMU 9

GU 6

FukE 11

Klinik 11

Innovationsfeld Zahl der Interviews
Bildgebende Verfahren 10

Prothesen und Implantate 10

Telemedizin und modellbasierte Therapie 8

Operative und Interventionelle Gerate und Systeme 7
In-Vitro-Diagnostik 6

Tabelle 8: Zusammensetzung der befragten Experten in Hinblick auf die Akteursgruppen und
Innovationsfelder.

4.6.1 Beurteilung des Innovationsklimas in der Medizintechnik

Mit Blick auf die BMBF-Medizintechnikstudie, die im Jahr 2005 verdffentlicht wurde,
sollte seitens der Experten eine Einschatzung bzgl. der Veranderung des Innovations-
klimas in der Medizintechnik in den vergangenen 3 Jahren abgegeben werden. Dazu
wurde die Frage (2.1)

,Wie haben sich aus Ihrer Sicht fir Ihre Organisation die Innovationsbereitschaft und
die allgemeinen Rahmenbedingungen im deutschen Gesundheitswesen / Gesund-
heitsmarkt in den vergangenen 3 Jahren geandert?*

mit einer semiquantitativen Einschatzung kombiniert. In der Abbildung 14 wird das Er-

gebnis in Abhangigkeit sowohl der Innovationsfelder als auch der Akteursgruppen dar-
gestellt.
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Abbildung 14: Experteneinschatzung der Frage 2.1 (45 Expertenmeinungen) in Abhangigkeit
von den Innovationsfeldern und Akteursgruppen: ,Wie haben sich aus lhrer Sicht fir Ihre Orga-
nisation die Innovationsbereitschaft und die allgemeinen Rahmenbedingungen im deutschen
Gesundheitswesen/Gesundheitsmarkt in den vergangenen 3 Jahren geéndert?” Die Ziffern tber
den Saulen sind die jeweiligen Durchschnittswerte der semiquantitativen Einschatzungen. Der
Mittelwert betragt 0,37. BewertungsmafBstab: 0 = verschlechtert; 0,33 = unverandert; 0,66 =
leicht verbessert; 1 = stark verbessert.

Seitens der befragten Experten wird das Innovationsklima in der Medizintechnik Uber-
wiegend als unverdndert im Vergleich zur Situation vor drei Jahren beurteilt (BMBF
2005). Die Experten bewerteten in den durchgeflihrten Interviews dariber hinaus das
Innovationsklima insgesamt als zufriedenstellend bis gut. In Deutschland existierten
Rahmenbedingungen, die Innovation in der Medizintechnik ermdglichen. In den Exper-
teneinschatzungen wurde zudem zum Ausdruck gebracht, dass Deutschland im inter-
nationalen Vergleich ein gut aufgestellter Innovationsstandort sei.

Bei differenzierterer Betrachtung ist erkennbar, dass die Unternehmen, auch mit Blick
auf die zuklnftige Entwicklung der Medizintechnik in Deutschland, die Gesamtsituation
nicht ganz so gunstig beurteilen wie Forschungseinrichtungen und Kliniken. Insbeson-
dere KMU sehen Hlrden im medizintechnischen Innovationsprozess. Sie kénnen die-
sen lediglich mit begrenzten finanziellen Mdglichkeiten begegnen. Fir viele KMU stellt
die Verschéarfung der Zertifizierungsregeln fir die Vergabe von CE-Kennzeichen durch
die Benannten Stellen durchaus eine Herausforderung dar. Wie im Abschnitt 4.3 erlau-
tert, wird mit der Richtlinie 2005/50/EG der Gelenkersatz fir Hfte, Knie und Schulter
neu klassifiziert. Entsprechende Implantate werden demzufolge als Klasse Il Produkte
eingestuft. Zudem wurde Software geman Richtlinie 2007/47/EG in die Definition ,me-
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dizinisches Gerat“ aufgenommen, wenn sie spezifisch vom Hersteller fir einen oder
mehrere der in Definition von Medizinprodukten genannten medizinischen Zwecke be-
stimmt ist. Neben den gestiegenen Anforderungen der Marktzulassung ist auch die
wachsende Notwendigkeit von klinischen bzw. gesundheitsékonomischen Studien im
Zuge der Nutzen- bzw. Kosten-/Nutzenbewertung eines Medizinprodukts mit Blick auf
die spatere Refinanzierung im geregelten Markt mit Unsicherheit und Aufwand verbun-
den (vergleiche Abschnitte 4.4 und 4.5), so dass sich medizintechnische Entwicklun-
gen tendenziell verteuern. Fir GroBunternehmen kann dies die Beschrankung auf we-
niger Produkte und zum Teil einen Trend zu "Schritt-Innovationen" bedeuten. Fir KMU
kann die Folge darin bestehen, dass Produkte nicht mehr bis zum Markteintritt in
Deutschland entwickelt werden kénnen oder aber, angesichts der limitierten finanziel-
len Mdéglichkeiten, eine Fokussierung auf nur ein Produkt oder eine Produktgruppe
stattfindet. Es besteht somit die Gefahr, dass kleine Unternehmen immer weniger in
der Lage sein werden, den gesamten Prozess von der Idee bis zum vermarkteten Pro-
dukt erfolgreich zu bewaltigen. Ein innovatives Medizintechnik Start-Up-Unternehmen
wird, abgesehen von der Adressierung bestimmter Nischenmaérkte, in vielen Fallen ein
Geschaftsmodell aufbauen, das primér auf der Auslizenzierung einer Schllisseltechno-
logie in einer relativ frihen Phase der Wertschépfung beruht. Eine Alternative stellt
eine Vertriebs- oder Original-Equipment-Manufacturer (OEM)-Partnerschaft mit einem
gréBeren Unternehmen dar (vergleiche Ausfihrungen in Abschnitt 4.5).

Auf der anderen Seite profitieren vor allem die Forschungseinrichtungen von einem
derzeit umfangreichen Angebot 6ffentlicher Férdermittel flr innovative Medizintechnik.
So beurteilten die Forschungseinrichtungen das Innovationsklima erkennbar positiver
(vergleiche Erlauterungen zu entsprechenden FérdermaBnahmen im Abschnitt 3.3).

Beim Innovationsfeld operative und interventionelle Systeme und Geréte ist eine
schlechtere Beurteilung im Vergleich zum Durchschnitt zu erkennen. Die Experten be-
grindeten dies vielfach mit einem erheblichen Investitionsstau bei den Krankenhau-
sern. Davon sind zum gr6Bten Teil BaumaBnahmen betroffen, die wiederum indirekt
die Investitionen in Medizintechnik im Innovationsfeld Operative und Interventionelle
Systeme und Geréate betreffen. Der gegenwartige Investitionsstau bei Krankenhdusern
wurde bereits explizit im Abschnitt 4.5 erdrtert.

4.6.2 Analyse der Innovationshiirden

Wie im Abschnitt 3.4 dargestellt, wurden mdgliche Innovationshirden auf unterschied-
lichen Ebenen ermittelt. Ein wesentlicher Aspekt der Analyse bestand in der Identifizie-
rung von Innovationshiirden entlang der medizintechnischen Wertschépfungskette. Es
sollten die schwierigsten Innovationsphasen ermittelt und charakterisiert werden. Dazu
wurde die Frage 3.3
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Studienergebnisse: Ergebnisse der Expertenbefragungen

,Welche sind die zentralen Innovationshirden an einer jeweiligen Stufe der Medizin-
technikwertschdpfungskette und wie stark limitieren sie jeweils den Innovationspro-
zess?"

wiederum mit einer semiquantitativen Bewertung gekoppelt (Abbildung 15).
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Abbildung 15: Experteneinschatzung der Frage 3.3 (45 Expertenmeinungen) in Abhangigkeit
von den Phasen der medizintechnischen Wertschdpfung: ,Welche sind die zentralen Innovati-
onshirden an einer jeweiligen Stufe der Medizintechnikwertschdpfungskette und wie stark limi-
tieren Sie jeweils den Innovationsprozess?“ Die Ziffern Uber den S&ulen sind die jeweiligen
Durchschnittswerte der semiquantitativen Einschatzungen. Der Mittelwert betragt 0,44. Bewer-
tungsmapBstab: 0 = gar nicht; 0,33 = schwach; 0,66 = stark; 1 = entscheidend.

Zunachst kann festgestellt werden, dass angesichts des Durchschnittswerts von 0,44
(Abbildung 15) ein eher "moderates" Niveau von Innovationshiirden zu verzeichnen ist.
Dies deckt sich mit dem Ergebnis aus dem Fragenteil 2, in dem die Experten in offener
Form nach méglichen Innovationshiirden gefragt wurden. Dort wurde insgesamt ein
vergleichsweise positives Bild von der Innovationssituation in der deutschen Medizin-
technik gezeichnet.

Gleichwohl gibt es Phasen in der Entwicklung eines Medizinproduktes, die sich als
besonders schwierig und/oder aufwandig erweisen. Dies sind die Phasen der Aufnah-
me eines Medizinproduktes in den Entgeltkatalog der GKV, der daftrr erforderlichen
gesundheitsbkonomischen Bewertung eines Medizinprodukis sowie des Kklinischen
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Wirksamkeitsnachweises. Diese 3 Innovationsphasen wurden von jeder Akteursgruppe
und in jedem Innovationsfeld stets als erhebliche Hirde bewertet. Somit weisen diese
drei Innovationsphasen im Vergleich zu den anderen einen ,Engpasscharakter im ge-
samten medizintechnischen Innovationsprozess auf. Die Schliisselrolle der Phase der
Uberfithrung von Medizinprodukten in den geregelten Markt wurde bereits im Abschnitt
4.5 im Detail diskutiert und konnte durch die Experteneinschatzungen nochmals besta-
tigt werden. Auch auf potenzielle Hirden in Zusammenhang mit der klinischen Erfor-
schung eines neuen Medizinprodukts wurde bereits im Abschnitt 4.5 hingewiesen.

Hinsichtlich der Beurteilung méglicher Innovationshirden an jeweiligen Stufen der
Wertschdpfungskette waren insgesamt keine wesentlichen Unterschiede in Abh&ngig-
keit von den Akteursgruppen oder den Innovationsfeldern erkennbar. Es lieB sich je-
doch eine Ausnahme feststellen: das Auftreten von Innovationshirden in der Phase
der Marktzulassung von Medizinprodukten wurde von den Akteursgruppen Start-
Up/MikroU und KMU deutlich abweichend vom Durchschnitt beurteilt. Bei der Gruppe
Start-Up/MikroU fiel die Beurteilung positiver aus (0,17). Dies ist insofern nachvollzieh-
bar, als dass Start-Up-Unternehmen aufgrund ihres geringen Alters die Phase der
Marktzulassung in vielen Fallen noch nicht erreicht haben oder aber sehr kleine Unter-
nehmen im Zuge der Kommerzialisierung eine Kooperationsstrategie mit gréBeren
Partnern wahlen. Sie werden folglich mit mdglichen Innovationshemmnissen gar nicht
erst konfrontiert. Die KMU hingegen beurteilten die Phase der Marktzulassung deutlich
negativer (0,66) als der Durchschnitt und insbesondere auch als die GU (0,44). Wah-
rend die Phase der Marktzulassung fir die GU laut Aussagen der Experten zwar mit
erheblichem Aufwand verbunden, aber insgesamt beherrschbar erscheint, beurteilten
die KMU diesen Aspekt anders. Vor dem Hintergrund ihrer begrenzten Ressourcen
wirken sich Zulassungsaufwand, Anderungen in den regulatorischen Bestimmungen
und insbesondere Hohergruppierungen innerhalb der Medizinprodukte-Risikoklassen
starker aus. Im Ergebnis kann die Phase der Marktzulassung fir KMU eine Innovati-
onshurde darstellen. Dieser Aspekt wurde bereits im Abschnitt 4.6.1 in Zusammenhang
mit der Beurteilung des Innovationsklimas ausflhrlich diskutiert und findet sich auch in
der diesbezilglichen Diskussion im Abschnitt 4.5.

Ein wichtiger Aspekt der vorliegenden Studie ist die Objektivierung von méglicherweise
vorhandenen subjektiven Innovationshiirden. Subjektive Innovationshirden kdnnten
erwartungsgeman in besonderem MaBe im Themenkomplex GKV-Erstattung von Be-
deutung sein. Die Diskussion um die gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen und
den Prozess der Aufnahme medizintechnischer Innovationen in den Entgeltkatalog der
GKV wird in vielféltiger Art und Weise und auf unterschiedlichsten Ebenen gefihrt.
Aufgrund der Komplexitdt und des Wandels des deutschen Gesundheitssystems er-
scheint die Auseinandersetzung zum Teil entkoppelt von der faktischen Situation.

In diesem Zusammenhang gibt die Selbsteinschatzung der befragten Experten in Hin-
blick auf ihre Erfahrungen und Kenntnisse an einer bestimmten Stufe der medizintech-
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Studienergebnisse: Ergebnisse der Expertenbefragungen

nischen Wertschdpfung einen Hinweis zur Beurteilung méglicherweise subjektiv wahr-
genommener Innovationshirden. Dazu wurde um Beantwortung der Frage (3.1)

,An welcher Stufe der Medizintechnikwertschépfungskette sind bzw. waren Sie vorwie-
gend tatig und wie hoch wirden Sie Ihre Erfahrung auf dieser Stufe einschatzen?”

gebeten. Auch diese Frage wurde um eine semiquantitative Bewertung erweitert (Ab-

bildung 16).
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Abbildung 16: Experteneinschatzung der Frage 3.1 (45 Expertenmeinungen) in Abhangigkeit
von den Phasen der medizintechnischen Wertschépfung: ,An welcher Stufe der Medizintech-
nikwertschdpfungskette sind bzw. waren Sie vorwiegend tatig und wie hoch wirden Sie lhre
Erfahrung an dieser Stufe einschatzen?” Die Ziffern Gber den Saulen sind die jeweiligen Durch-
schnittswerte der semiquantitativen Einschatzungen. BewertungsmaBstab: 0 = keine; 0,33 =
geringe; 0,66 = ausreichende; 1 = groBe.

Aus Abbildung 16 ist ersichtlich, dass die befragten Experten in den Phasen Gesund-
heitsékonomische Studie, Anerkennung durch die GKV und Markteinfihrung auf er-
kennbar weniger Erfahrung verwiesen als bei den anderen Innovationsphasen. Die
Durchschnittswerte liegen mit 0,29, 0,23 und 0,39 im Gegensatz zu allen anderen unter
dem mittleren Niveau von 0,5.

Zur genaueren Betrachtung werden in Abbildung 17 die Expertenselbsteinschatzungen
in Abhangigkeit von der jeweiligen Akteursgruppe dargestellt. Wie in Tabelle 8 aufge-
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schlusselt, wurden 19 Experten aus Unternehmen, 11 aus Forschungseinrichtungen
und weitere 11 aus Kliniken befragt.
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Abbildung 17: Experteneinschatzung der Frage 3.1 (45 Expertenmeinungen) aufgeschlisselt
nach der jeweiligen Akteursgruppe in Abhangigkeit den Phasen der medizintechnischen Wert-
schoépfung: ,An welcher Stufe der Medizintechnikwertschdpfungskette sind bzw. waren Sie vor-
wiegend tatig und wie hoch wirden Sie Ihre Erfahrung an dieser Stufe einschatzen?” dargestellt
in Abhangigkeit von der jeweils befragten Akteursgruppe. BewertungsmaBstab: 0 = keine;
0,33 = geringe; 0,66 = ausreichende; 1 = groBe.

Grundsatzlich entspricht hier das Ergebnis zunachst den Erwartungen. Die FuE-
Einrichtungen weisen Erfahrungen insbesondere am Anfang der medizintechnischen
Wertschdpfung auf. Die Doméane der klinischen Einrichtungen ist die Phase der klini-
schen Forschung. Die Unternehmen verweisen auf Erfahrungen in allen Phasen medi-
zintechnischer Wertschépfung. Ausnahmen stellen jedoch die Phasen 7 "Gesundheits-
6konomische Studie" und 8 "Anerkennung GKV" dar. Bezlglich der Phase 7 merken
alle Akteursgruppen einen Mangel an Erfahrung an. Dies ist in sofern erklarbar, als
dass gegenwartig nicht eindeutig definiert ist, anhand welcher Kriterien und in welchem
Rahmen eine gesundheitsékonomische Prifung der Medizinprodukte vorzunehmen ist
(vergleiche Ausfihrungen in den Abschnitten 4.4 und 4.5). Bei der Phase 8 "Anerken-
nung GKV" verweisen lediglich die Vertreter der GU auf eine ausreichende Erfahrung.

Von der Uberwiegenden Zahl der Experten wird die Phase Anerkennung durch die

GKV als Innovationshiirde aufgefasst, auch wenn diese Phase in vielen Fallen kein
unmittelbarer Bestandteil des jeweiligen Betatigungsgebiets bzw. Erfahrungshinter-
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grunds ist. In vielen Fallen kann daher tatséachlich eine subjektiv wahrgenommene In-
novationshirde konstatiert werden. Allerdings haben auch die befragten Experten aus
Unternehmen, die Uber einschldgige Erfahrungen in dieser Innovationsphase verflgen,
sehr deutlich auf das Vorliegen einer entsprechenden Hirde hingewiesen.

Angesichts der Tatsache, dass durchgehend ("Senior-") Experten mit langjahriger Be-
rufserfahrung und einschlagiger Fachexpertise fir die Interviews identifiziert wurden,
muss in jedem Fall ein erhebliches Informationsdefizit in Hinblick auf den Gesamtpro-
zess der GKV-Erstattung festgestellt werden. Angesichts der ausgesprochen umfas-
senden, komplexen und sich andernden Rahmenbedingungen der GKV-Erstattung
(siehe Abschnitte 4.4 und 4.5) Uberrascht dieses Ergebnis jedoch nicht. Auch wenn in
diesem Fall vielfach eine subjektiv wahrgenommene Innovationshirde "GKV-
Erstattung” unterstellt werden muss, so ist die Auswirkung auf den medizintechnischen
Innovationsprozess dennoch als negativ zu werten. Wird eine innovative Medizintech-
nologie méglicherweise nicht in den geregelten Markt Gberfuhrt, weil aus Sicht des Me-
dizinproduktanbieters das diesbezlgliche Prozessrisiko zu hoch erscheint, muss von
einer Innovationshiirde ausgegangen werden. Dabei spielt es keine Rolle, ob die Ent-
scheidung auf objektiv richtigen oder subjektiven Kriterien beruht. In jedem Fall wirde
die innovative Technologie nicht den geregelten Markt und damit nicht die Gberwiegen-
de Zahl der Patienten in Deutschland erreichen.

In Abbildung 17 ist weiterhin ersichtlich, dass die Kernkompetenz der FuE-
Einrichtungen in der Medizintechnikentwicklung bis zur Prototypenphase reicht. Mit
Beginn der Produktentwicklung, d. h. ab der ersten Nullserie bis hin zur Produktver-
marktung beurteilen die Experten aus dieser Akteursgruppe ihre Erfahrungen Uberwie-
gend als gering. Noch stérker ist diese "Entkopplung" von der Gesamt-Prozesskette
einer medizintechnischen Entwicklung bei den klinischen Experten feststellbar. Hier
findet sich ein Hinweis, dass der interdisziplindre Wissenstransfer zwischen den Ak-
teursgruppen nach wie vor ein Defizit darstellt und somit ebenfalls innovationshinder-
lich wirken kann. Dies wurde auch bei der weiteren Analyse der Innovationshirden
bestatigt (siehe unten).

In den Fragen 4.1 bis 4.18 wurden die Experten gezielt nach méglichen Innovations-
hirden in einzelnen Themengruppen befragt. Alle Fragen wurden mit einer semiquanti-
tativen Bewertung kombiniert. Die Themengruppen waren im Einzelnen:

Wissen und Technologie
= wissenschaftlich-technische Machbarkeit
= medizintechnisch-klinische Forschung
= Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung
= interne Faktoren von Unternehmen, FUE-Einrichtungen bzw. Kliniken
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Markt und Standort
= Verflgbarkeit von qualifiziertem Personal
= Verflugbarkeit 6fftl. oder privater Finanzierungsoptionen bis zur Markteinfihrung
= Entwicklung der Zielmérkte
= spezifische Aspekte auf der Nachfrageseite
= Gesundheitsentwicklung und Demographie
= allgemeine Standortbedingungen

Regulierung und Reglementierung
= Zulassungsprozess gemaB CE/MPG und ggf. gemaB AMG
= Anerkennung und Preisfestsetzung durch die GKV
medizinische Behandlungsleitlinien
Qualitatsmanagementsysteme
Schutz von geistigem Eigentum

Auch bei dieser direkten Abfrage zeigt sich in der Auswertung, dass das Gesamtniveau
aller méglichen Innovationshiirden als "moderat" bewertet werden kann. Der anhand
des Fragenteils 3 erhaltene Mittelwert von 0,44 (siehe oben) wurde durch die Fragen
4.1 bis 4.18 mit einem Mittelwert von 0,42 bestatigt. In der Abbildung 18 wird das Ge-
samtergebnis zusammengefasst.
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Abbildung 18: Experteneinschatzungen der Fragen 4.1 bis 4.18 (siehe Anhang 2, 45 Exper-
tenmeinungen) in Abhangigkeit von 16 unterschiedlichen Themengruppen: Die Ziffern tber den
Saulen sind die jeweiligen Durchschnittswerte der semiquantitativen Bewertung. Der Mittelwert
betragt 0,42. BewertungsmaBstab: 0 = keine; 0,33 = schwach; 0,66 = stark; 1 = entscheidend.
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Wie schon anhand der Betrachtung anhand der Phasen medizintechnischer Wert-
schépfung (Fragenteil 3), erwies sich das Thema GKV-Erstattung auch in diesem Ana-
lyseteil als die Innovationsphase, die von den befragten Experten mit den gréBten Hir-
den im medizintechnischen Innovationsprozess assoziiert wurde. Ebenso spielte das
Thema medizintechnisch-klinische Forschung bei dieser Betrachtung eine Rolle, je-
doch nicht in der vergleichsweise hohen Gewichtung wie beim Fragenteil 3.

Beide Bereiche, GKV-Erstattung und medizintechnisch-klinische Forschung lassen sich
unmittelbar einer jeweiligen Innovationsphase bei der im Fragenteil 3 beriicksichtigten
Wertschdpfungskettenbetrachtung zuordnen. Bei den anderen analysierten Themen ist
eine unmittelbare Zuordnung zu einer bestimmten Innovationsphase in der Wertschop-
fungskettenbetrachtung nicht mdglich. Eine mdgliche Innovationshirde ,Fachkrafte-
mangel“ kann sich etwa an diversen Phasen des medizintechnischen Innovationspro-
zesses negativ auswirken. Aus diesem Grunde wurden die einzelnen Themengruppen
im Fragenteil 4.1 bis 4.18 mit den Experten jeweils explizit erértert.

Bei der Beantwortung der Fragen 4.1 bis 4.18 durch die Experten kam mit Blick auf die
Interpretation der Ergebnisse ein Aspekt zum Tragen, der bereits in den Erlauterungen
zur Fragemethodik dargestellt wurde (vergleiche Abschnitt 3). Es hat sich gezeigt, dass
auf Seiten der befragten Experten Uberwiegend ein vergleichsweise heterogenes Mei-
nungsbild bezuglich von Innovationshirden in der Medizintechnik konstatiert werden
muss. Die Experten beurteilten mogliche Innovationshirden primar aus ihrem individu-
ellen Akteursblickwinkel. Dadurch kam es zur Nennung einer groBen Zahl von Einzel-
aspekten, die vielen Fallen eine unmittelbare Relevanz lediglich fir einen jeweiligen
Akteur in einem jeweiligen Innovationsfeld aufweisen.

Um zu einer Abschatzung hinsichtlich der allgemeinen Relevanz der von den individu-
ellen Experten angefihrten Innovationshirden zu kommen, wurde eine Priorisierung
anhand der durchschnittlichen semiquantitativen Bewertungen vorgenommen. Bei die-
ser Betrachtung, die sich auf mdgliche Innovationshemmnisse in allen betrachteten
medizintechnischen Innovationsfeldern bezieht, wurden nur diejenigen Themengrup-
pen (4.1 bis 4.18) bertcksichtigt, bei denen die Beantwortung geman des semiquanti-
tativen Bewertungsschemas zu einem Wert von wenigstens 0,5 gefiihrt hatte. Auf die-
se Weise sollten, auch vor dem Hintergrund des bereits im Abschnitt 3 diskutierten
maoglichen suggestiven Charakters des Frageteils 4, "erhebliche" Angriffspunkte flr
maogliche Innovationshirden bericksichtigt werden. Die Priorisierung stellt sich wie
folgt dar:

= Thema 1: Erstattung GKV (0,79)

= Thema 2: Verfugbarkeit von qualifiziertem Personal (0,61)

= Thema 3: Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung (0,58)
= Thema 4: Medizintechnisch-klinische Forschung (0,52)

= Thema 5: Interne Faktoren (0,51)
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= Thema 6: Finanzierungsoptionen (0,50)

Mit Ausnahme des Themas Erstattung GKV kann festgestellt werden, dass die ande-
ren Themen (2 - 7) hinsichtlich ihrer generellen Relevanz fiir den medizintechnischen
Innovationsprozess seitens der befragten Experten vergleichsweise dhnlich bewertet
wurden (Bewertung zwischen 0,50 und 0,61). Bezogen auf die absolute semiquantitati-
ve Bewertung der Themen 2 - 7 ergibt sich ein Mittelwert von 0,54 und damit ein "mitt-
leres" Niveau in Hinblick auf mégliche Angriffspunkte fir Innovationshemmnisse.

Nachfolgend werden die Experteneinschatzungen zu den oben aufgeflihrten wichtigs-
ten Innovationshemmnissen in stark zusammengefasster Form dargestellt.

Thema 1: Erstattung GKV

Wie bereits weiter oben aufgefihrt, stellte sich der Gesamtprozess in Zusammenhang
mit der Erstattung medizintechnischer Innovationen im Rahmen der GKV aus Sicht der
Experten als relevante und gréBte zu Uberwindende Hurde im Innovationsprozess dar.
Von den meisten befragten Experten wurde der Gesamtprozess als langwierig, relativ
aufwéandig und wenig transparent wahrgenommen. Diese Einschétzungen finden sich
auch in anderen Publikationen wieder und wurden im Abschnitt 4.5 ausflhrlich disku-
tiert.

Seitens der befragten Experten wurden die Einschatzungen im Detail jedoch nur be-
grenzt erlautert. So wurden z. B. generell Zeitfenster von nominal 3 Jahren, aber real
bis zu 7 Jahren fir den Gesamtprozess der Uberfiihrung eines Medizinprodukts in den
Leistungskatalog der GKV angefiihrt, jedoch nicht explizit durch Fallbeispiele unter-
mauert. Gleichwohl erscheinen diese Zeitrdume in Abhangigkeit vom individuellen Ein-
zelfall nicht unrealistisch (siehe Darstellung im Abschnitt 4.5).

Da die Aufnahme eines neuen Medizinprodukts in den Entgeltkatalog zu einem spéaten
Zeitpunkt im Innovationsprozess erfolgt und mithin die Refinanzierung der Entwick-
lungskosten erst zu diesem Zeitpunkt definitiv sichergestellt werden kann, besteht ein
hohes unternehmerisches Risiko in dieser Innovationsphase. Die Aufnahme in den
Entgeltkatalog ist aber eine wesentliche Voraussetzung, um den notwendigen Marki-
zugang zu realisieren. Somit ist ein wichtiges Entscheidungskriterium zu Beginn der
Produktentwicklung mit hoher Unsicherheit und fehlender Transparenz behaftet. Die-
ses Risiko wurde von der Mehrheit der befragten Unternehmen als wesentliche
Schwierigkeit angesehen.

Mit Blick auf den stationdren Sektor wurde von den befragten Experten darauf hinge-
wiesen, dass auch der Prozess der Beantragung einer neuen DRG sehr lange dauere.
Hier wurden Zeitrdume von 3 bis 5 Jahren genannt. Auch diese Zeitraume sind vor
dem Hintergrund der Ausfihrungen in den Abschnitten 4.4.2 und 4.5 nicht unrealis-
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tisch. Darlber hinaus erschien den Experten der Prozess der Preisfestsetzung in die-
sem Zusammenhang nicht ausreichend nachvollziehbar. Auch der Weg der Beantra-
gung von Sonderentgelten im NUB-Verfahren wurde von den befragten Experten als
aufwandig kritisiert und insbesondere mit einem jahrlich wiederholten hohen Aufwand
und einer geringen Erfolgsquote assoziiert. Auch das NUB-Verfahren ist Gegenstand
kontroverser Diskussion und wurde in den Abschnitten 4.4.2 und 4.5 im Detail erértert.

Insgesamt erscheint die Kritik der befragten Experten in Hinblick auf die Prozesszeit-
raume zur Uberfilhrung eines innovativen Medizinprodukts sowohl in den ambulanten
als auch in den stationaren Sektor der GKV-Erstattung nachvollziehbar: ein aus regula-
torischer Sicht zligiger Prozess, der einen (administrativen) Zeitraum von etwa 2 - 3
Jahren umfasst, ist aus unternehmerischer Sicht mit entsprechenden Vorlaufzeiten
angesichts kirzer werdender Produktzyklen und eines globalen Wettbewerbs ein lan-
ger Zeitraum.

Die Experten wiesen zudem grundsétzlich auf sich in relativ kurzen Zeitrdumen &n-
dernde Rahmenbedingungen bei der GKV-Erstattung hin und bewerteten dies als un-
glnstig fir medizintechnische Innovation. Die Planbarkeit von Entwicklungs- und Ge-
schaftsprozessen werde dadurch erschwert. Vor diesem Hintergrund sei auch eine
abwartende Grundhaltung der Krankenkassen erklarbar, die sich wiederum negativ auf
den medizintechnischen Innovationsprozess auswirken kdénne. Insbesondere der Ge-
sundheitsfonds, der zum 1.1.2009 eingefuhrt wird, kann in diesem Zusammenhang als
Beispiel dienen (Tagesspiegel 2008). Die Ausfiihrungen in den Abschnitten 4.4 und 4.5
haben in diesem Zusammenhang dartber hinaus verdeutlicht, dass Reformen des
EBM-Leistungskataloges und bei der Berechnung von DRG die Voraussetzungen zur
Refinanzierung wéahrend Innovationsprozesses verandern kénnen. Die Erstattung im
ambulanten und stationaren Sektor beeinflusst wesentlich die Nachfrage nach medizin-
technischen Produkten und damit die Diffusion innovativer Medizintechnik in den
Markt.

Weiterhin beurteilten die befragten Experten die zu Grunde gelegten Kriterien fir die
Kosten-/Nutzenbewertung eines neuen Medizinprodukts als problematisch. Der Bewer-
tungsprozess beim IQWIiG wurde in Teilen als nicht nachvollziehbar bewertet. Im Zuge
der Diskussion um die aktuell veréffentlichten Papiere zu "Allgemeinen Methoden" und
"Methoden zur Kosten-Nutzen-Bewertung" (IQWiG 2008, vergleiche Abschnitte 4.4 und
4.5) erschien den befragten Experten die erforderliche Transparenz zur Dokumentation
und Durchfihrung von Kosten-/Nutzenstudien nicht gegeben. Insgesamt wurden ein-
deutige Kriterien in Hinsicht auf die 6konomische und medizinisch-klinische Bewertung
eines Medizinprodukts vermisst. Die Diskussion um eine Effizienzgrenze, die Doku-
mentation eines ausreichenden Evidenzgrades und die Bewertung des Nutzens medi-
zintechnischer Produkte wurde aus Sicht der teilnehmenden Experten fir die Medizin-
technik als nicht ausreichend transparent wahrgenommen. Bei der Kosten-
/Nutzenbewertung sei vor allem der Nutzenbegriff nicht eindeutig festgelegt. In diesem
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Zusammenhang wurde durch die befragten Experten zudem auf ein nicht ausreichen-
des Beratungsangebot hingewiesen, das im Besonderen flr kleine und mittelstandi-
sche Unternehmen praktische und neutrale Hilfestellung in Hinblick auf die Umsetzung
der geforderten Prifkriterien im Zuge einer Kosten-/Nutzenbewertung neuer Medizin-
produkte gewahren wirde.

Thema 2: Verflgbarkeit qualifizierten Personals

Grundsatzlich beméangelten die Experten, dass dem Arbeitsmarkt zu wenige hochquali-
fizierte Absolventen zur Verfligung stiinden. So wirden schwerpunktmaBig Medizin-
technikingenieure mit erweiterten Fachkenntnissen, etwa im Bereich der Softwarepro-
grammierung, gesucht. Es fehlten auch Mitarbeiter, die eine adaquate klinische Erfah-
rung vorweisen kdnnen und Arzte, die klinische Forschung in Zusammenhang mit me-
dizintechnischer Produktentwicklung betreiben wollen. Der Fachkraftemangel ist Ge-
genstand intensiver 6ffentlicher Diskussion und betrifft eine Vielzahl von Branchen in
Deutschland. Insbesondere der Mangel an qualifizierten Ingenieuren, u. a. in der Medi-
zintechnik, wurde schon mehrfach konstatiert (vergleiche DIHK 2007).

Gleichwohl wurde seitens der befragten Experten angemerkt, dass die Absolventen-
zahlen einem zyklischen Geschehen unterlagen und die Zahl der Studenten der Inge-
nieurswissenschaften mittlerweile wieder gestiegen sei. Besonders ausgepragt sei der
Fachkraftemangel im Bereich der Forschungseinrichtungen und weniger ausgepragt
bei den GroBunternehmen (vergleiche Abbildung 19). Laut Aussagen der Experten
seien die Forschungseinrichtungen in diesem Zusammenhang insbesondere von feh-
lenden leistungsorientierten VerglUtungsmodellen betroffen und wirden unter einer
hohen Personalfluktuation in Folge von Zeitvertradgen leiden. Es fiele Forschungsein-
richtungen auch immer schwerer, Personal zu finden, das sich mit Aufgabenstellungen
auBerhalb der eigentlichen Forschung beschaftigen méchte. Dies gelte insbesondere
fir den gesamten Bereich der Qualitatssicherung. Auf der anderen Seite profitierten
GroBunternehmen von ihren gréBeren finanziellen Mdglichkeiten und attraktiveren
Laufbahnmodellen.

Darlber hinaus wurden von den Experten Defizite in der interdisziplindren Ausbildung
angefihrt. Diese Defizite wirden sich vor allen Dingen auf solche medizintechnischen
Innovationsfelder beziehen, in denen Technologiekonvergenz eine zunehmende Rolle
spiele, etwa bei den bildgebenden Verfahren oder aber den Implantaten und Prothesen
(siehe Abbildung 19). Die Defizite in der interdisziplindren Ausbildung wirden dadurch
verstarkt, dass aufgrund der Handhabung der Besoldungsreform im Hochschulbereich
immer weniger Professoren mit einschlagiger Industrieerfahrung berufen werden kén-
nen.

Insgesamt wurden die Aussagen zu Aspekten des Fachkraftemangels seitens der be-
fragten Experten mit wenig expliziten Fallbeispielen illustriert. Es hat sich auch gezeigt,
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dass die Einschatzungen zum Teil individuell sehr unterschiedlich und vielfach von
spezifischen Rahmenbedingungen eines jeweiligen Instituts oder eines jeweiligen Un-
ternehmens gepragt werden. Daher kann nicht von einer allgemeinen Innovationshirde
"Fachkraftemangel" ausgegangen werden. Vielmehr zeigen sich entsprechend der
obigen Darstellung spezifische Defizite, denen in geeigneter Art und Weise begegnet
werden sollte.

0,99 = o m e
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Abbildung 19: Experteneinschatzung der Frage 4.6 (45 Expertenmeinungen) in Abhangigkeit
von den Innovationsfeldern und Akteursgruppen: ,Ist die Verflgbarkeit qualifizierten Personals
eine Innovationshirde?" Die Ziffern Gber den S&ulen sind die jeweiligen Durchschnittswerte der
semiquantitativen Einschatzungen. Der Mittelwert betragt 0,60. BewertungsmaBstab: 0 = gar
nicht; 0,33 = schwach; 0,66 = stark; 1 = entscheidend.

Thema 3: Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung

Seitens der befragten Experten wurden Wissenstransfer, Kooperation und Netzwerk-
bildung grundsatzlich als wichtig fir den medizintechnischen Innovationsprozess er-
achtet. Allerdings seien Zeit und Aufwand far die Identifikation von geeigneten Koope-
rationspartnern und fir die Pflege von Netzwerken hoch. Der Uberwiegenden Zahl der
Experten erschien der Wissenstransfer daher nach wie vor verbesserungswirdig.

Dies gilt zum einen fir den interdisziplindren Wissenstransfer zwischen Fachbereichen,
in denen unterschiedliche Denkweisen, Sprachen und Interessen vorzufinden sind.
Besonders ausgepragt erschien den Experten dieser Aspekt im Zusammenspiel der
Medizin mit den Ingenieurwissenschaften. So sehe sich der klinische Bereich oft nur
als Abnehmer von Produkten und weniger als Partner fur die Entwicklung. Vor allem
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die befragten Experten aus den Kliniken beurteilten den Wissenstransfer sowohl zu
anderen Fachdisziplinen als auch zur Medizintechnikindustrie als nicht ausreichend
und konstatierten eine signifikante Innovationshiirde (Mittelwert 0,79). Die GroBunter-
nehmen beurteilten diesen Aspekt hingegen im Vergleich zum Durchschnitt als weniger
wichtig (Mittelwert 0,44). GroBunternehmen sind aufgrund ihrer finanziellen Mdglichkei-
ten besser dazu in der Lage, Netzwerke aufzubauen und zu pflegen. Da dartber hin-
aus GroBunternehmen bevorzugte Kooperationspartner darstellen, kommen andere
Akteursgruppen der Medizintechnik eher auf die GroBunternehmen zu als umgekehrt.

Zum anderen wurden Kooperation und Netzwerkbildung zwischen den medizintechni-
schen Entwicklern (Unternehmen und Kliniken) und Akteuren des Gesundheitssystems
(Krankenkassen, Krankenh&user) als nicht ausreichend beurteilt. Generell wurde in
diesem Zusammenhang bemangelt, dass die relevanten Partner im Gesundheitswesen
zu wenig im Dialog miteinander stinden. In diesem Zusammenhang wurde explizit auf
eine fehlende Schnittstelle zwischen den Krankenkassen und den Medizinproduktan-
bietern hingewiesen. Dies behindere die Entwicklung von kooperativen Geschaftsmo-
dellen, bei denen Medizinproduktanbieter in integrierte Versorgungsleistungen einge-
bunden werden kénnen (vergleiche Abschnitte 4.4 und 4.5).

Thema 4: Medizintechnisch-klinische Forschung

Wie bereits in der Auswertung des Fragenteils 3 dargestellt, wurde die Phase der me-
dizintechnisch-klinischen Forschung seitens der befragten Experten als eine mit Hlr-
den behaftete Innovationsphase und, neben der Phase GKV-Erstattung, als weiterer
"Engpass" im gesamten Entwicklungsprozess wahrgenommen. Unabhéngig von der
jeweils befragten Akteursgruppe bzw. des jeweils befragten Innovationsfelds wurde
eine Vielzahl von potenziellen Hindernissen benannt. Insgesamt kam es bei der kor-
respondierenden Frage 4.3 (siehe Anhang 2) zu den meisten Einzelnennungen dber-
haupt.

Die Phase der medizintechnisch-klinischen Forschung wurde seitens der Experten als
vergleichsweise kostenintensiver, langwieriger und risikobehafteter Prozess betrachtet,
der insbesondere fir KMU und Forschungseinrichtungen eine Herausforderung dar-
stellen wirde. Diese Akteursgruppen verfligen im Durchschnitt Gber weniger Ressour-
cen und Erfahrungen zur Bewaltigung dieser Aufgabe im Vergleich zu GroBunterneh-
men. Die Akteursgruppe der Start-Up/MikroU ist von diesem Aspekt weniger betroffen.
Diese Unternehmen erreichen aufgrund ihres Geschéaftsmodels die Phase der medizin-
technisch-klinischen Forschung vielfach gar nicht erst, sondern adressieren diesen
Entwicklungsschritt Gberwiegend durch Kooperation mit einem gréBeren Unternehmen.
Aufgrund des groBen finanziellen Umfangs klinischer Forschung ist die Finanzierung in
den Augen der Experten eine prinzipielle Innovationshirde. Vor diesem Hintergrund
haben die befragten Experten aus den Unternehmen bemangelt, dass klinische For-
schung nicht starker seitens der GKV finanziert werden dirfe. Insgesamt wurde an-
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hand der Expertenbefragungen jedoch auch deutlich, dass im Vergleich zur Pharmain-
dustrie die Erfahrung im Umgang mit klinischen Studien seitens der Medizintechnikin-
dustrie noch relativ gering ist.

Ein weiterer wesentlicher Aspekt ist ein Kapazitdtsmangel bei der medizintechnisch-
klinischen Forschung. Laut Aussagen der Experten gebe es fir diesen Kapazitadtsman-
gel vielfaltige Griinde. So wurde festgestellt, dass Arzte neben ihrer klinischen Routine-
tatigkeit immer weniger Freirdume zur Durchfiihrung von Forschungsarbeiten hétten.
Hinzu komme, dass die Reputation klinischer Forschung in Zusammenhang mit der
Entwicklung von Medizintechnik hinter der von Arzneimitteln zurlckliege. Die klinische
Forschung werde darUber hinaus durch den bereits bei Thema 2 erwahnten Reibungs-
verlust zwischen den Fachdisziplinen behindert. Die erforderliche gleichrangige inter-
disziplinire Arbeitsweise sei fiir beide Partner, die Unternehmen und die Arzte, zum
Teil ungewohnt und anspruchsvoll. Die Experten merkten in diesem Zusammenhang
zudem an, dass interdisziplindres Zusammenarbeiten auch zwischen den medizini-
schen Fachbereichen nicht ausreichend ausgepragt sei. Als Beispiele wurden etwa
Nuklearmedizin und Radiologie oder Chirurgie und interventionelle Radiologie genannt.

Neben den Aspekten Kapazitat und Finanzierung der medizintechnisch-klinischen For-
schung konstatierten die befragten Experten weiterhin Defizite in Hinblick auf die Quali-
tat der Umsetzung. So seien in den Augen der befragten Experten erforderliche Lern-
kurven auf der klinischen Seite im Rahmen der medizintechnisch-klinischen Forschung
in nicht ausreichendem MaBe ausgepragt. Vor allem aus Sicht der Unternehmen wird
medizintechnisch-klinische Forschung als eine hochspezifische (Dienst)Leistung ver-
standen, bei der die Partnerwahl in Hinblick auf die jeweilige Klinikkompetenz von ent-
scheidender Bedeutung ist. Vielfach ist jedoch im klinischen Umfeld aus strukturellen
Grunden eine hohe Personalfluktuation zu verzeichnen, die in diesem Zusammenhang
negativ bewertet wurde. Ebenfalls aus Sicht der Unternehmen aber auch aus Sicht der
befragten FuE-Einrichtungen wurde die Identifikation eines kompetenten klinischen
Partners flr die erforderlichen Forschungsaufgaben als Herausforderung gewertet. So
mussten ausreichende Fallzahlen in gentgend kurzen Intervallen an einer jeweiligen
Klinik darstellbar sein. Multizentrische Studien seien aus wissenschaftlicher Sicht zwar
zu begrtiBen, jedoch auch mit gréBerem Aufwand und héheren Kosten verbunden.

Insgesamt auBerten sich die Experten aller Akteursgruppen kritisch zum Qualitatsni-
veau medizintechnisch-klinischer Forschungsprojekte und sahen als eine wesentliche
Ursache strukturelle Defizite in den jeweiligen Kliniken. Ein Problem wurde darin gese-
hen, dass Projekte der medizintechnisch-klinischen Forschung den internen Qualitats-
sicherungsmafBnahmen in der klinischen Versorgung aus organisatorischer Sicht zuwi-
derlaufen kdénnten und somit zu einem signifikanten Umsetzungsaufwand flhrten. Laut
Aussagen der Experten sei hier vielfach ein Widerstand der jeweiligen klinischen Ver-
waltungen zu erkennen, so dass der bereits oben erwahnten Mangel an klinischer For-
schungskapazitat auf diese Weise verstarkt werde. Grundsatzlich kritisierten die Exper-
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ten eine nicht ausreichende Bereitschaft der Arzte, eine professionelle Qualitatssiche-
rung im Rahmen von medizintechnisch klinischen Studien zu betreiben (GCP, GLP,
ISO etc.).

Thema 5: Interne Faktoren

Im Zuge der Befragung haben die Experten zahlreiche potenzielle Innovationshiirden
benannt, die aus struktureller Sicht durch die beteiligten Akteure selbst ausgelést wer-
den kénnen. Interne Faktoren als Innovationshirden wurden seitens der Experten aller
Akteursgruppen am haufigsten im klinischen Bereich identifiziert (Mittelwert 0,63). So
wurde sehr haufig eine per se konservative Innovationsgrundhaltung im klinischen Be-
reich bemangelt. Arzte wiirden demzufolge medizintechnische Innovationen nicht aktiv
genug vorantreiben und bevorzugten bereits etablierte Technologien, Verfahren und
Routinen. In Hinblick auf den organisatorischen Aufbau von Klinken wirden die vor-
handenen Hierarchiestrukturen dazu flhren, dass Oberarzte nicht eigenstandig medi-
zintechnisch-klinische Forschung betreiben dirften. Zudem wurden seitens der befrag-
ten Experten zu wenig individuelle Freirdume fir medizintechnisch-klinische Forschung
und eine mangelnde Unterstiitzung der Arzte durch die Klinikverwaltungen konstatiert.
Dieser Aspekt wurde bereits bei Thema 4 zum Ausdruck gebracht.

Auch bei den Unternehmen wurden Innovationshirden durch die Experten identifiziert.
So wirden sich Unternehmen bei der Entwicklung eines Medizinprodukts oft auf einen
,First-User* oder Meinungsbildner verlassen, dem der Markt dann aber nicht zwingend
folgt. Durch nicht ausreichendes ,Community-Building“ bei den Anwendern bliebe der
Markterfolg eines neuen Medizinprodukts gegebenenfalls aus. Von den Forschungs-
einrichtungen und den kleinen Unternehmen wurde als wesentliche Innovationshiirde
angefiihrt, dass gréBere Unternehmen vergleichsweise risikoscheu bei der gemein-
schaftlichen Entwicklung von Sprung-Innovationen seien. Ferner wurden wenig trans-
parente und lange Entscheidungswege bei GroBunternehmen, aber zum Teil auch bei
gréBeren Forschungseinrichtungen beanstandet.

Bei den Forschungseinrichtungen wurden von Seiten der Experten aus den Unterneh-
men haufig Defizite beim Qualitats- und Risikomanagement konstatiert. Generell wurde
beméngelt, dass Anwendungsnahe, Kundenorientierung und Kommunikationsoffenheit
verbesserungswirdig seien.

Thema 6: Finanzierungsoptionen
Die Experteneinschatzungen mit Blick auf Finanzierungsoptionen fir innovative Medi-
zintechnik flhrten zu einem sehr differenzierten Bild. Insgesamt kam deutlich zum

Ausdruck, dass GroBunternehmen weniger von Finanzierungshirden beeinflusst wer-
den als die anderen Unternehmensgruppen und Forschungseinrichtungen (Abbildung
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Studienergebnisse: Ergebnisse der Expertenbefragungen

20). Am nachteiligsten wirken sich Finanzierungsaspekte auf die Kleinunternehmen
aus.

0,09

0,66 -

Experten-
einschéatzung

0,33 -

Innovationsfeld / Akteursgruppe

Abbildung 20: Experteneinschatzung der Frage 4.7 (45 Expertenmeinungen) in Abhangigkeit
von der den Innovationsfeldern und Akteursgruppen: ,Ist die Verflgbarkeit 6fftl. oder privater
Finanzierungsoptionen eine Innovationshiirde?" Die Ziffern tGber den S&ulen sind die jeweiligen
Durchschnittswerte der semiquantitativen Einschatzungen. Der Mittelwert betragt 0,50. Bewer-
tungsmaBstab: 0 = gar nicht; 0,33 = schwach; 0,66 = stark; 1 = entscheidend.

Im Bereich der 6ffentlichen Finanzierung beurteilten die Experten die Férdermittelsitua-
tion insgesamt als gut. Insbesondere die FuE-Einrichtungen haben diesbezlglich eine
sehr positive Einschatzung abgegeben. In Anbetracht der zahlreichen FérdermaBnah-
men in Zusammenhang mit Medizintechnik (vergleiche Darstellung der FérdermaB-
nahmen im Abschnitt 4.1) Uberrascht diese Einschatzung nicht.

Trotz der guten Bewertung der Férdermittelsituation wurden jedoch diverse Teilaspekte
der Férderung durch die Experten als verbesserungswirdig erachtet. Etwa wurden zu
wenig Férderangebote fur interdisziplindre Vorhaben angefiihrt. Die in diesem Zusam-
menhang genannten Beispiele bezogen sich vor allem auf Programme zur Fdrderung
von Projekten der Medizintechnik und der Biotechnologie. Auch bestiinden zu wenig
Forderangebote fiir ,Sprung-Innovationen®, d. h. flr Projekte, die neue Technologien
oder neue wissenschaftliche Konzepte aufgreifen und demzufolge mit einem sehr ho-
hen technischen Risiko einhergingen. Als sehr kritisch wurde die Tatsache angesehen,
dass es zu wenig Férderung medizintechnisch-klinischer Studien und medizintechni-
scher Prifmuster gebe.
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Im weiteren Fokus der Expertenmeinungen hinsichtlich mdéglicher Angriffspunkte fur
Innovationshemmnisse in Zusammenhang mit 6ffentlicherer Férderung standen GroB-
férderprojekte, z. B. Integrierte Projekte der EU. Es wurde tendenziell eine Abnahme
der Forderung von kleinen, schlanken FuE-Projekten konstatiert und als nicht innovati-
onsférderlich bewertet. Ein Nachteil von GroBprojekten sei die Partnerwahl, die oftmals
aus Ubergeordneten, politischen Erwagungen und nicht fachlichen Griinden erfolge.
Bei GroBprojekten wurde auch eine Innovationshiirde mit Blick auf die Regelung der
Schutzrechte zwischen den beteiligten Partnern gesehen, da sich diese im Gegensatz
zu kleineren Verbiinden ungleich aufwandiger gestalte und gréBere gegenlber kleine-
ren Partnern bevorteile. AuBerdem seien Koordination und Flihrung von GroBprojekten
deutlich schwieriger, so dass die stringente Ergebnisverwertung, auch durch nicht ada-
quate Kooperationsvertrage, behindert werde. Die Einschatzungen der Experten in
Bezug zu den GroBférderprojekten standen zum Teil im Widerspruch zu dem geduBer-
ten Wunsch nach einer stérker interdisziplindren Forderung. Die Experten merkten
zudem an, dass keine ausreichenden Férdermdglichkeiten flr langerfristige FuE-
Vorhaben bestlinden. Das Gleiche gelte fiir die Innovationsphasen, die nach der De-
monstratorentwicklung angesiedelt sind (vergleiche Abbildung 6).

In Bezug auf die Férdermodalitaten kritisierten die Experten den generellen Trend einer
engen Bindung von Férdermitteln an zielgerichtete thematische Bekanntmachungen.
Hier wurde auf zu kurze Ausschreibungszeitrdume verwiesen, d. h. die Frist zwischen
Veroffentlichung und Termin zur Konzeptabgabe. AuBerdem wurde der Entscheidungs-
findungsprozess kritisiert. Die Begutachtungsprozesse wurden als nicht ausreichend
transparent, oft nicht nachvollziehbar und ohne strukturiertes Feedback bewertet. Die
Dauer von Konzeptabgabe bis zum eigentlichen Férderentscheid beurteilen die Exper-
ten in vielen Féllen als zu lang. Insgesamt wurde die Antragsstellung als sehr aufwan-
dig und komplex befunden.

Im Bereich der privaten Finanzierung wird seitens der Experten ein nicht ausreichen-
des Angebot an Risikokapital beméangelt. Es bestehe eine signifikante Finanzierungs-
licke insbesondere nach der Griindung kleiner Unternehmen (Start-Up-Unternehmen),
wenn diese die Phase der Produktvermarktung erreichten (Abbildung 20). Entspre-
chende Férderprogramme wirden oft ins Leere laufen, da der entsprechende Eigenan-
teil des jungen Unternehmens nicht dargestellt werden kénne. Der Eigenanteil wird
typischerweise durch Beteiligungs-, Risiko- oder Industriekapital erbracht. Aber gerade
die Bestrebungen von kleinen und jungen Unternehmen eine Industriekooperation auf-
zubauen bleibt in vielen Féllen erfolglos. Ein spezifisches Finanzierungsproblem ergibt
sich im Innovationsfeld Telemedizin. Durch den integrierten Charakter der dort entwi-
ckelten Konzepte fehlt bislang ein belastbares Kostenmodell fir den geregelten Markt.
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Spezifische Aspekte

Neben den bei den Themen 1 - 6 dargestellten Aspekten, die seitens der befragten
Experten als generelle Innovationshemmnisse in allen 5 medizintechnischen Innovati-
onsfeldern diskutiert wurden, haben sich im Zuge der Auswertung der Experteninter-
views spezifische potenzielle Innovationshirden ergeben. Diese spielen zwar in der
Gesamtbetrachtung eine untergeordnete Rolle, kénnen sich aber als relevant in be-
stimmten Innovationsfeldern und/oder fir bestimmte Akteursgruppen erweisen.

Zulassung von Kontrastmitteln: Laut der befragten Experten ist das Innovationsfeld
bildgebende Verfahren mit spezifischen Innovationshirden behaftet. Eine Innovations-
hirde bezieht sich auf die Marktzulassung von Kontrastmitteln und Markern, die dem
Arzneimittelgesetz unterliegt. Wie bereits erwahnt, ist die Verknlpfung des Zulas-
sungsprozesses gemaB AMG mit dem Zulassungsprozess gemaB MPG noch nicht
zufriedenstellend geldst (vergleiche Abschnitt 4.3). Dazu kommt, dass der Zulassungs-
prozess gemalB AMG aufwéandiger und langwieriger ist.

Schutzrechte: Weitere Innovationshemmnisse werden von den Experten im Umfeld der
Schutzrechtserteilung gesehen. Generell wurde der Prozess der Analyse und Anmel-
dung von Patenten als sehr aufwandig, langwierig und teuer angesehen. Davon sind
die Akteursgruppen Forschungseinrichtungen und kleine Unternehmen stark betroffen.
GroBunternehmen hingegen haben im Allgemeinen ausreichende Ressourcen fur die
Absicherung der Schutzrechte und beurteilen diese Punkt als beherrschbar. Die For-
schungseinrichtungen monierten auBerdem, dass zentrale Verwertungsagenturen, vor
allem im Hochschulbereich, zu wenig professionell agierten. Zum Teil sei bereits die
Recherche von erforderlicher Fachliteratur mit einem hohen finanziellen Aufwand ver-
bunden, der nicht immer getragen werden kénne.

Die Innovationsfelder In-Vitro-Diagnostik und Telemedizin und in Teilen auch bildge-
bende Verfahren sind von einer potenziellen Innovationshirde in Zusammenhang mit
der Schutzrechtserteilung in besonderem MaBe betroffen. Bei der In-Vitro-Diagnostik
und bei den bildgebenden Verfahren existiert eine groBe fachliche N&he zur Biotechno-
logie mit ihrem bekanntermaBen sehr komplexen Schutzrechtsumfeld. Dies bezieht
sich auf die molekulare Diagnostik und die molekulare Bildgebung. Im Bereich Tele-
medizin gaben die Experten zu bedenken, dass in vielen Féllen telemedizinische Pro-
dukte eher den Charakter von IT-Systemlésungen haben, d. h. der Neuheitsgrad der
medizintechnischen Komponenten sei zum Teil begrenzt. Dies fihre zu mangelnden
Ansatzpunkten fir die Erteilung von Schutzrechten.
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4.6.3 Fallbeispiele

Sowohl im Rahmen der Experteninterviews als auch des Expertenworkshops wurden
Fallbeispiele identifiziert. In einer darauf folgenden Analyse und Bewertung wurden 11
Fallbeispiele ausgewahlt und entlang der Kriterien ,Medizinische Fragestellung®, ,Me-
dizintechnische Lésung® und ,Innovationshirden“ ausgewertet. Tabelle 9 gibt einen
Uberblick tber die Fallbeispiele und zeigt deren Einordnung entlang der Wertschdp-
fungskette und der in den Interviews identifizierten wichtigsten Themengruppen.

Fallbeispiel Wertschopfungskettenphase = Themengruppe
1 Funktionelle industrielle Entwicklung, Protoyp interne Faktoren
Impedanztomographie Anwendertest, klinische Studie
2 Telemonitoring von Anwendertest, klinische Studie Erstattung GKV
chronisch Kranken Erstattung GKV Finanzierungsop-
tionen
3  Kapselendoskopie Erstattung GKV Erstattung GKV
4  Therapeutischer Ultraschall Anwendertest, klinische Studie klin. Forschung
interne Faktoren
5  Navigation in der Endoprothetik  Erstattung GKV Erstattung GKV
6  Multifokale Intraokularlinsen Erstattung GKV Erstattung GKV
Wissenstransfer,
Kooperation,
Netzwerkbildung
7  PET-CT-Kombinationsgerate Erstattung GKV Erstattung GKV
8  Diabetische Neuropathie Erstattung GKV Erstattung GKV
interne Faktoren
9  Dental-Navigation Erstattung GKV Erstattung GKV
interne Faktoren
10  Molekulare Bildgebung Marktzulassung Zulassung AMG
11 Friherkennung von Erstattung GKV Erstattung GKV
Gebéarmutterhalskrebs

Tabelle 9: Zuordnung der Fallbeispiele zu den Phasen der medizintechnischen Wertschép-
fungskette (Abbildung 6) und der identifizierten Themengruppen (Abschnitt 4.6.2).

Die Uberwiegende Zahl der Fallbeispiele adressiert explizit die Themen ,Erstattung
GKV* und ,Interne Faktoren®. Wie bereits im Abschnitt 4.6.2 dargestellt, wurden viele
Experteneinschatzungen nicht unmittelbar mit konkreten Beispielen untermauert. So
werden die Themen 2 ,Verflugbarkeit qualifizierten Personals®, 3 ,Wissenstransfer, Ko-
operation, Netzwerkbildung“ und 4 ,Medizintechnisch-klinische Forschung“ durch die
11 Fallbeispiele selten oder nicht explizit aufgegriffen. In vielen Fallen illustrieren die
Fallbeispiele eine Kombination aus Innovationshemmnissen, so dass unterschiedliche
Themen auch implizit erkennbar sind. So lassen sich ,interne Faktoren“ zum Teil auf
fehlendes Wissen zurlickzufiihren und damit zum Thema 2 ,Verfugbarkeit qualifizierten
Personals® bzw. 3 ,Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung“ zuordnen. Glei-
ches gilt auch fir Thema 1 ,Erstattung GKV*. Schwierigkeiten bei der Uberfiihrung ei-
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ner neuen Medizintechnologie in den geregelten Markt hatten unter Umstanden durch
verfigbares Fachwissen vermieden werden kénnen. Es zeigt sich zudem, dass die
Uberfilhrung eines neuen Medizinprodukts in die GKV- Erstattung mit der Durchfiih-
rung einer entsprechenden klinischen Studie hétte realisiert werden kénnen. Hierfir
fehlte den Medizintechnikunternehmen in den angefiihrten Beispielen jedoch zum Teil
die entsprechende Finanzierung (Thema 6 ,Finanzierungsoptionen®).

Fallbeispiel 1: Funktionelle Impedanztomographie

Medizinische Fragestellung

Beim akuten Lungenversagen kommt es zu einer ausgepragten Heterogenitat der regi-
onalen Atemmechanik. Eine lungenprotektive Beatmung verhindert nicht nur se-
kundare Lungenschaden, sondern reduziert auch die regionale Ausschittung von in-
flammatorischen Zytokinen, die direkt mit der Entstehung des Multiorganversagens
assoziiert sind. Die Messung der Lungenmechanik der gesamten Lunge ist jedoch
nicht aussagekraftig genug, um die Wirkung einer regional lungenprotektiven Beat-
mung vorherzusagen. Ein regionaler Kollaps oder eine Uberblahung kénnen in Bruch-
teilen von Sekunden auftreten. Wiinschenswert ist eine Technik, die diese regionalen
Unterschiede der Atemmechanik bettseitig und kontinuierlich messen kann, um the-
rapeutische Interventionen der Beatmung durch ein bildgebendes Verfahren zu Uber-
wachen.

Medizintechnische Lésung

Die funktionelle Impedanztomographie ist ein nicht-invasives, strahlungsfreies, funk-
tionelles Bildgebungsverfahren. Das Prinzip basiert auf der Einspeisung kleiner Wech-
selstréme Uber Oberflachenelektroden, die am Umfang des Thorax angebracht sind
und der nachfolgenden Messung von Oberflachenspannungen. Die gemessenen Ober-
flachenspannungen hangen von der Impedanz-(Widerstands)verteilung innerhalb des
Thorax ab. Der gemessene Widerstand wird zum Uberwiegenden Teil durch den intra-
pulmonalen Luftgehalt bestimmt. Aufgrund der hohen zeitlichen Auflésung bietet das
Verfahren die Mdglichkeit, schnelle physiologische Veranderungen zu erfassen. Seit
Uber 20 Jahren erfreut sich die funktionelle Impedanztomographie einer steigenden Be-
achtung Uberwiegend fir wissenschaftliche Fragestellungen.

Innovationshirden

Ein deutsches GU hat ein Gerat entwickelt und im Unternehmen an gesunden Proban-
den getestet. Nach der CE-Zulassung sind klinische Tests durchgefthrt wurden, die zu
unzureichenden Ergebnissen fuhrten. Grund war das ,reale” Patientengut mit oft mul-
timorbiden, adipésen Patienten. Es stellte sich den klinischen Tests heraus, dass die
vorhandenen Software-Algorithmen mit diesen Patienten keine guten Ergebnisse liefer-
ten. Das Unternehmen hat sich daraufhin fir ein Re-Design entschieden, das nach
zwei Jahren abgeschlossen war. Nach dem Re-Design konnte das Gerét alle Erwar-
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tungen erfillen. Es steht heute kurz vor der Markteinfihrung. Als Folge dieser Erfah-
rung wurde das interne Qualitdtsmanagement verbessert.

Die gezeigte Innovationshirde kann dem Thema 5 ,Interne Faktoren® zugeordnet wer-
den und weist einen engen Bezug zu den Themen 2 ,Verfugbarkeit qualifizierten Per-

sonal“ und 3 ,Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung“ auf.

Fallbeispiel 2: Telemonitoring von chronisch Kranken

Medizinische Fragestellung

Insgesamt verursachen chronische Erkrankungen und ihre Folgeerkrankungen nach
Meinung von Experten mehr als 60 Prozent der Kosten im deutschen Gesundheitswe-
sen. Alleine aufgrund der demographischen Entwicklung ist mit weiter steigenden Fall-
zahlen zu rechnen. GemaB dem Statistischen Bundesamt fihrten Erkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems im Jahr 2004 in Deutschland zu 368.472 Todesfallen; bei fast
jedem zweiten Todesfall in Deutschland (ca. 45 %) wurde der Tod durch eine Erkran-
kung des Herz-Kreislauf-Systems ausgel6st. Herz-Kreislauf-Erkrankungen flihren da-
mit weiter unverandert die Liste der Todesursachen an. Ein zunehmendes Problem ist
dabei die in Deutschland wie in anderen westlichen Industrieldndern stetig wachsende
Zahl chronisch herzkranker Patienten. Derzeit leiden ca. 1,8 Millionen Deutsche an
chronischer Herzinsuffizienz, jahrlich kommen 200.000 bis 300.000 Patienten hinzu.

Uber sechs Millionen Menschen werden in Deutschland wegen Diabetes mellitus be-
handelt. Bei geschatzt weiteren zwei Millionen ist die Krankheit noch unerkannt. Be-
sonders erschreckend sind die steigenden Fallzahlen bei Kindern und Jugendlichen.
Aktuelle Studien zeigen, dass die durchschnittlichen Gesundheitskosten flir Menschen
mit Diabetes flinfmal so hoch liegen wie fir Menschen ohne Diabetes. Diabetes
schrankt vielfach auch die berufliche Belastbarkeit ein. Zahlreiche Folgeerkrankungen
treten mit erhéhtem Risiko auf. Gleichzeitig besteht bei Diabetes mellitus wie bei kaum
einer anderen chronischen Erkrankung die Mdglichkeit, durch eine gute Einstellung des
Blutzuckers und eine gesunde Lebensweise die Folgen der Erkrankung zu mildern, ein
normales Leben zu flihren und die Kosten nahezu auf diejenigen eines Durchschnitts-
versicherten zurtickzufihren

Medizintechnische Lésung

Bei Telemonitoring-Systemen werden wichtige Vitalparameter des chronisch kranken
Menschen (z. B. Blutdruck, Gewicht, Blutzucker, Sauerstoffsattigung, EKG und kérper-
liche Aktivitat) im hauslichen oder mobilen Umfeld aufgenommen und per Mobilfunk
oder Internet an ein qualitatsgesichertes Telemonitoring-Zentrum gesendet. Das Zent-
rum verflgt Gber ein Call-Center, das unter arztlicher Aufsicht mit medizinischem As-
sistenzpersonal besetzt ist. Dadurch ist eine durchgehende Erreichbarkeit an 365 Ta-
gen/dahr und 24 Stunden/Tag garantiert. Das Call-Center kann bei Bedarf den Kontakt
zum Patienten herstellen, ihn Uber seinen Gesundheitszustand informieren und Vor-
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schlage zum Verhalten machen. Der verantwortliche niedergelassene Arzt ist in den
Monitoringprozess eingebunden, behalt die Therapiehoheit, erhélt alle Informationen,
personalisierte Therapieempfehlungen entsprechend der gultigen Leitlinien und der
spezialisierten Expertise des Zentrums.

Innovationshiirden

Das deutsche Gesundheitswesen ist von einer sektoralen Trennung der ambulanten
und stationaren Versorgung gepragt. Das setzt bei Verfahren wie dem Telemonitoring
Innovationshiirden, da diese Systeme i. A. sektorlbergreifend funktionieren. Der Ge-
setzgeber hat mit dem Instrument der Integrierten Versorgung (IV) hier vor einiger Zeit
eine neue Mdglichkeit geschaffen. Krankenkassen dirfen ein Prozent ihrer Budget-
summe flr frei verhandelte Vertrdge mit Leistungserbringern einsetzen (vgl. Abschnitt
4.5). Die meist mittelstdndisch gepréagten Telemonitoring-Dienstleister kénnen im
Rahmen von IV-Vertragen erstmals Einnahmen in Deutschland erzielen. Vor einer
Uberfiihrung in die Regelversorgung stehen drei wesentliche Hiirden:

= Die Finanzierung von sektorlibergreifenden Leistungen ist im deutschen Ge-
sundheitswesen grundsatzlich nicht vorgesehen. Im Falle der Integrierten Ver-
sorgung durfen die Krankenkassen nur 1 % ihres Budgets fir entsprechende
Vertrage einsetzen.

= Im ambulanten Bereich erwartet der G-BA aussagekraftige gesundheitsékono-
mische Studien. Im Fall des Telemontorings handelt es sich dabei methodisch
um Therapiemanagementstudien. Fir diesen Studientyp liegen aber noch keine
vom G-BA allgemein anerkannten Studienkriterien vor.

= Die Telemonitoring-Dienstleister haben bislang oft die Patienten, die in den IV-
Vertragen eingeschlossen waren, auch in klinische bzw. gesundheitsékonomi-
sche Studien eingebunden. In den IV-Vertragen waren die finanzierten Fallzah-
len bislang aber durchweg so gering, dass Patienten im Sinne klinischer Stu-
dien Uber einen langeren Zeitraum "gesammelt” wurden. Die Studiendauern
haben sich dadurch verlangert. Die in den IV-Vertragen erreichten Fallzahlen
reichen zudem noch nicht fir einen wirtschaftlich kostendeckenden Betrieb der
Systeme.

Die beschriebenen Innovationshirden kénnen dem Thema 1 ,Erstattung GKV* zuge-
ordnet werden und haben darlber hinaus einen Bezug zum Thema 6 ,Finanzierungs-
optionen®. Den beteiligten Unternehmen fehlt das Kapital fir die Finanzierung umfang-
reicher klinischer und vor allem gesundheitsékonomischer Studien in Deutschland.
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Fallbeispiel 3: Kapselendoskopie

Medizinische Fragestellung

Der Dinndarm ist flr eine klinische Untersuchung im Gegensatz zum Magen (Uber den
Mund) und zum Dickdarm (Uber das Rektum) mit von auBBen geflhrten Endoskopen
schwer oder gar nicht erreichbar.

Medizintechnische Lésung

Die Kapselendoskopie ist ein im Jahre 2002 erstmals allgemein angewendetes
bildgebendes Verfahren zur klinischen Untersuchung des Dinndarms. Es wird hier
eine frei schwimmende winzige Digitalkamera verwendet, die einschlieBlich Beleuch-
tung, Steuer- und Sendeelektronik sowie den Akkus in einer Kapsel von ca. 26 mm
Léange und etwa 11 mm Durchmesser geschitzt untergebracht ist. Diese Kapsel wird
geschluckt, und wahrend Ilhrer sechs- bis achtstindigen Reise durch den
Verdauungstrakt nimmt die Elektronik etwa zwei mal pro Sekunde ein Bild aus dem
Darminnern auf und sendet es per Funk an eine am Kérper mitgefiihrte ebenfalls akku-
versorgte Empfangs- und Speichereinheit. Der Patient kann sich somit wahrend der
Aufnahme der 50.000 bis 60.000 Bilder frei bewegen, die Auswertung erfolgt spater.
Die Kapsel wird auf natirlichem Wege Uber den Darm ausgeschieden und nicht wieder
verwendet. Die Kapsel kostet ca. € 1.000 und wird von den Firmen Given Imaging
GmbH und Olympus Deutschland GmbH hergestellt.

Innovationshirden

Die Kapselendoskopie wurde in Deutschland erstmals im Jahr 2002 durchgefihrt. Ob-
wohl die Anwendungsmethodik eine ambulante Anwendung &hnlich wie bei der 24
Stunden Blutdruckmessung nahe legt, wurden die Kosten fir Untersuchungen mit der
Kapsel zundchst nur im stationdren Sektor erstattet. Am 25. Mai 2007 hat der AOK-
Bundesverband beim G-BA den Antrag zur Bewertung der Kapselendoskopie bei Er-
krankungen des Dinndarms gemaB § 135 Abs. 1 des flnften Sozialgesetzbuches ge-
stellt. Der G-BA hat in seiner Sitzung am 17. Januar 2008 und damit nach fast 8 Mona-
ten den Beschluss gefasst, diesen Antrag anzunehmen und den Unterausschuss ,Arzt-
liche Behandlung“ mit der Bewertung beauftragt. Eine Entscheidung Uber eine Erstat-
tungsféhigkeit im ambulanten Bereich steht noch aus. Eine Innovationshirde ist in feh-
lenden Fristsetzungen und grundsatzlich im Mehraufwand durch die erforderliche Dop-
pelbeantragung infolge der sektoralen Trennung zu sehen. Damit I&sst dich dieses
Fallbeispiel dem Thema 1 ,Erstattung GKV* zuordnen.

Das Fallbeispiel 3 zeigt eine Besonderheit des deutschen Gesundheitssystems. Ein
Diagnose-/Therapieverfahren wird aufgrund der verfigbaren Kostenerstattung stationar
eingesetzt, obwohl es im ambulanten Bereich besser aufgehoben wére und dort auch
weniger Kosten verursachen wirde. Die Dauer bis zur Erstattung im ambulanten Sek-
tor ist aber normalerweise langer als im stationaren Sektor.

123



Fallbeispiel 4: Therapeutischer Ultraschall

Medizinische Fragestellung

Der Begriff Periarthrose steht als Sammelbegriff fir eine ganze Reihe von Erkrankun-
gen und Veranderungen der Weichteile in der Gelenkperipherie. Wenn dabei immer
wieder Entziindungen auftreten, kann es als Folge zu Kalkablagerungen im Gewebe
kommen (sehr hdufig an Sehnenansatzen oder im Verlauf von Sehnen). Diese Kalkab-
lagerungen sind meistens Hydroxyapatitablagerungen (Kalksalzverbindung). Wenn die
kleinen Hydroxyapatitkristalle unter bestimmten Umstanden in einen Schleimbeutel
einbrechen, kommt es zu akuten, hochentziindlichen, heftigsten Gelenksschmerzen
und einer hochgradigen, schmerzbedingten Bewegungseinschréankung bis hin zur volli-
gen Gelenksteife. Eine andere Form der Kalkablagerungen im Knorpel von Gelenken
und mdoglicherweise auch um das Gelenk herum ist die Ablagerung von
Kalziumpyrophosphatkristallen. Die Ursache dieser Kalkablagerung ist meistens eine
Ortliche oder den ganzen Kérper betreffende Stérung im Kalziumstoffwechsel.

Medizintechnische Lésung

Wesentliche Elemente der konservativen Behandlung sind die Therapie mit Medika-
menten (cortisonfreie Entziindungshemmer), Spritzen (Einspritzungen von schmerz-
hemmenden Mitteln und auch von Cortison in den Bereich der Entziindung), physikali-
schen MaBnahmen (Physikalische Therapie) und Krankengymnastik. Bei Kalkablage-
rungen um das Schultergelenk herum kommt zunehmend auch das Verfahren der Li-
thotripsie (Auflésung der Kristalle mit Hilfe von so genannten StoB-Ultraschallwellen)
zur Anwendung.

Innovationshirden

Ein groBer deutscher Hersteller von Ultraschallgeraten plante die Markteinfihrung ei-
nes therapeutischen Ultraschallgerats. Nach Abschluss der Entwicklung wurde eine
Nullserie fir die Durchfihrung einer klinischen Studie gebaut. Erst zu diesem Zeitpunkt
wurde Uber die Gestaltung der Studie (Studienendpunkt, Studienkriterien) nachge-
dacht. Dabei stellte sich heraus, dass methodisch gesehen eine randomisierte, place-
bokontrollierte Doppelblindstudie durchgefiihrt werden muss. Der Hersteller erkannte
erst zu diesem Zeitpunkt, dass das Placebo basierte Konzept mit einem medizintechni-
schen Gerét praktisch nicht durchfihrbar ist. Damit stellte die erfolgreiche Durchfih-
rung einer in der wissenschaftlichen Gemeinschaft anerkannten klinischen Studie eine
so groBe Hirde dar, dass der Hersteller sich noch zu diesem relativ spaten Zeitpunkt
entschlossen hat, das Geréat nicht auf den Markt zu bringen. Der Hersteller hatte zu
Beginn der Entwicklung die Voraussetzungen fur eine erfolgreiche Markteinfuhrung
nicht genau genug gepraft.

Die Innovationshirde dieses Fallbeispiels lasst sich sowohl dem Thema 4 ,Medizin-

technisch-klinische Forschung“ als auch 5 ,Interne Faktoren“ zuordnen. Bedingt durch
die spate Erkenntnis in Hinblick auf die Art der notwendigen Studie lassen sich jedoch
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auch die Themen 2 ,Verflgbarkeit qualifizierten Personals® und 3 ,Wissenstransfer,
Kooperation, Netzwerkbildung“ bei diesem Fallbeispiel wiederfinden.

Fallbeispiel 5: Navigation in der Endoprothetik

Medizinische Fragestellung

Aktuell werden jahrlich in Europa rund 940.000 kinstliche HUft- und Kniegelenke im-
plantiert, davon allein in Deutschland mindestens 180.000 Huft- und 100.000 Kniege-
lenke. Orthopéadie und Unfallchirurgie gelten als der ,Wachstumsmarkt“ im Gesund-
heitswesen, da sich von 1990 bis 2020 die Zahl der Uber 65-jahrigen verdoppeln wird.
Etwa 40 % aller Arbeitsunfahigkeitsfalle sowie jede vierte friihzeitige Berentung sind
auf muskuloskelettale Erkrankungen zurtickzufihren. Die gegenwartige Bevoélkerungs-
entwicklung in Europa und die damit verbundene zunehmende Haufigkeit degenerati-
ver Erkrankungen des Bewegungsapparates resultieren in einem steigenden Bedarf an
HUft- und Kniegelenkersatz. Bei ca. 3 % der Patienten kommt es im Laufe von 10 Jah-
ren zu einer so genannten Endoprothesenlockerung, die mit Schmerzen und eventuell
entzindlichen Veranderungen einhergeht und eine Revisionsoperation mit einem
Wechsel der Endoprothese erforderlich machen kann. Zur unerwinschten Lockerung
der Endoprothesen kommt es, wenn eine weniger geeignete Prothese verwendet wur-
de, der Einbau ungenau erfolgte oder es beim Einbau zu einer Fehlstellung kam, die zu
einem erhéhten VerschleiB flhrte.

Medizintechnische Lésung

In der computerunterstitzten Chirurgie werden moderne Navigationsverfahren einge-
setzt. Die computergestitzte Planung einer Operation verlangt im ersten Schritt die
Aufnahme von CT-Bildern des Operationsumfeldes. Im CAD-System bilden diese Bil-
der die Grundlage fir eine exakte Operationsvorbereitung. Das schlieBt die Auswahl
des am besten geeigneten Implantats ein. Wahrend der Operation unterstitzt die Na-
vigation den exakten Einbau des Implantats.

Innovationshiirde

Der Einsatz von Navigationsverfahren fligt neue Prozessschritte ein. Es mussen CT-
Bilder gemacht werden, und eine CAD-Planung der Operation muss erfolgen. Die Ope-
ration muss in einem Operationssaal erfolgen, der mit einem Navigationssystem aus-
gestattet ist. Die Einrichtung des Systems (Rustzeiten, Verbrauchsmaterialien) und
Bilder, die wahrend der Operation gemacht werden missen, verlangern die Operation.
Der Prozess verteuert sich insgesamt, aber die Anwender erwarten einen enormen
Qualitatssprung. Fir die Navigation wurden beim InEK im Rahmen eines NUB-
Verfahrens Sonderentgelte beantragt. Das InEK hat die Vergabe von Sonderentgelten
jedoch abgelehnt, weil die klinische Studienlage zu schwach war. Die Vorteile des Ver-
fahrens kommen aber aufgrund der beschriebenen Griinde fir Revisionsoperationen
erst nach einigen Jahren zum Tragen. Das macht klinische Studien sehr zeit- und kos-
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tenintensiv und verzégert die Einflihrung eines an sich unstrittigen Verfahrens um eini-
ge Jahre.

Dieses Fallbeispiel lasst sich dem Thema 1 ,Erstattung GKV* zuordnen und beschreibt
ein grundsatzliches Problem: Ein offensichtlich vorteilhaftes Verfahren wird nicht refi-
nanziert, weil die Sammlung von Daten fur den Beweis dieses Vorteils Jahre dauern
wirde. Die Leistungserbringer missen so die Kosten dieser Behandlung teilweise
selbst erbringen, was sich auf die Verbreitung und Validierung der Innovation nicht
férderlich auswirkt.

Fallbeispiel 6: Multifokale Intraokularlinsen

Medizinische Fragestellung

Eine Tribung der Augenlinse wird als Katarakt oder Grauer Star bezeichnet. In der
Regel tritt der Katarakt bei alteren Menschen auf: Im Alter zwischen 52 und 64 Jahren
haben 50 % der Bevdlkerung einen Grauen Star, ohne Sehstérungen zu bemerken. Im
Alter zwischen 65 und 75 Jahren haben ca. 100 % der Bevélkerung einen Grauen Star,
wobei 50 % Sehstérungen bemerken, wenn das 75. Lebensjahr erreicht wird. Bei Men-
schen, die an einem fortgeschrittenen Katarakt erkrankt sind, kann der Katarakt an der
grauen Farbung hinter der Pupille erkannt werden. Daraus leitet sich die Bezeichnung
Grauer Star ab.

Medizintechnische Lésung

Die Graue Star-Operation ist heutzutage eine gangige Methode und wahrscheinlich die
weltweit am meisten durchgeflihrte Operation. Durch langjahrige Erfahrung sind ernst-
hafte Komplikationen bis auf ein minimales (ca. einprozentiges) Restrisiko ge-
schrumpft. In der Regel wird eine Katarakt - Operation innerhalb von 20 Minuten
durchgefiihrt. Bei der Operation wird die Linse durch eine kinstliche Intraokularlinse
ersetzt. Jedes Jahr werden in Deutschland rund 600.000 Operationen durchgefihrt, bei
denen die getribte Linse durch ein Linsenimplantat ersetzt wird. Anhand der Lokalisa-
tion der Intraokularlinse im Auge unterscheidet man:

= Vorderkammerlinse: Die Linse liegt zwischen Hornhaut und Iris. Sie kann ent-
weder auf der Iris fixiert sein oder sich im Kammerwinkel abstitzen.

= Hinterkammerlinse: Die Linse liegt hinter der Iris und vor dem Glaskérper - wo
sich auch die natirliche Linse befindet. Sie ist heutzutage die am haufigsten
implantierte Linse. Meist wird sie in die Kapsel der urspriinglichen Linse implan-
tiert, gelegentlich auch davor.

Multifokale Intraokularlinsen erlauben scharfes Sehen in der Ferne und Nahe, denn sie

kopieren die Funktionsweise der natirlichen Augenlinse. 80 Prozent aller Trager von
Multifokallinsen bendétigen keine Brille mehr.
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Innovationshiirde

Gesetzliche Krankenkassen tragen die Kosten einer Staroperation, wenn der Arzt sei-
nen Patienten Standardlinsen, so genannte monofokale Intraokularlinsen, implantiert.
Diese haben den Nachteil, dass die Patienten trotz neuer Linse auf eine Lesebrille an-
gewiesen bleiben. Die innovativen multifokalen Linsen werden jedoch nur von einigen
privaten, nicht aber von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet. Fir gesetzlich Ver-
sicherte gilt das Prinzip ,ganz oder gar nicht: Wollen Patienten die Multifokallinsen
haben, missen sie fir den kompletten Eingriff selbst aufkommen, d. h. sie zahlen nicht
nur flr die besonderen Linsen, sondern auch fir die Operation. Die Kosten hierfiir be-
laufen sich auf ca. € 2.000 pro Auge. Nur in Ausnahmeféllen, wenn beispielsweise der
Einsatz von Multifokallinsen aus zusétzlichen medizinischen Griinden sinnvoll ist, wer-
den séamtliche Kosten Ubernommen.

Es gibt in Deutschland nur wenige Krankenkassen, die wenigstens eine Teilung der
Kosten akzeptieren: Die Kasse zahlt den Eingriff, der Patient seine Wunschlinse. In der
Folge ist nur ca. 1 % der in Deutschland implantierten Linsen multifokal, der Ver-
gleichswert in den USA liegt bei 7 %. Die Industrie hat deshalb im Jahr 2007 einen
Diskussionsprozess mit den arztlichen Fach- und Standesgesellschaften eingeleitet,
der sich mittelfristig positiv auf einen Antrag bei einem Antragsberechtigten fir ein An-
tragsverfahren beim G-BA auswirken sollte. Dieser Prozess ist nach anfanglich positi-
vem Verlauf zwischenzeitlich zum Stillstand gekommen, weil die zustandigen Fach-
und Standesgesellschaften kein Einvernehmen herstellen konnten. Multifokale Intra-
okularlinsen werden derzeit in Deutschland im Rahmen von IGEL-Leistungen angebo-
ten (Individuelle Gesundheitsleistungen).

Die Innovationshiirden dieses Fallbeispiels lassen sich sowohl dem Thema 1 ,Erstat-
tung GKV* als auch 3 ,Wissenstransfer, Kooperation, Netzwerkbildung“ zuordnen.

Fallbeispiel 7: PET-CT-Kombinationsgerate

Medizinische Fragestellung

Krebs ist nach den Herz-Kreislauf-Erkrankungen die zweithaufigste Todesursache in
Deutschland, etwa 395.000 Menschen erkranken jahrlich an Krebs, davon rund
195.000 Frauen und 200.000 Manner. Die meisten Falle treten im Alter von Uber 60
Jahren auf. Die unter 60-jahrigen machen mit etwa 107.000 Fallen nur rund ein Viertel
der Krebs-Neuerkrankungen aus. Dennoch ist nicht jeder Krebsverlauf tédlich, falls
rechtzeitig eine Therapie begonnen wird oder der Krebs erst in hohem Lebensalter
auftritt und dann langsam wachst. Die derzeitige Heilungsrate bei allen Krebserkran-
kungen betragt durchschnittlich 30 bis 40 %. 90 % aller Krebspatienten, bei denen die
Krankheit tdédlich ausgeht, sterben nicht am Primartumor, sondern an dessen
Metastasen beziehungsweise an Folgekrankheiten der Metastasierung. Dem friihzeiti-
gen Finden von Metastasen kommt demnach eine sehr groBe Bedeutung zu.
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Medizintechnische Lésung

Bei der Positronen-Emissions-Tomographie (PET) wird die Verteilung einer schwach
radioaktiv markierten Substanz sichtbar gemacht und damit biochemische und physio-
logische Vorgange abgebildet (funktionelle Bildgebung). Damit sind Metastasen be-
sonders gut auffindbar. Die Ortsauflésung von PET-Systemen hat sich verbessert, liegt
mit 4 - 6 mm aber immer noch deutlich unter der von CT- und MRT-Systemen. Ein
PET-CT-Kombinationsgerat kombiniert die hohe Ortsauflésung (von bis zu 0,35 mm)
und detailreiche Anatomiedarstellung des CT mit den hochsensitiven Stoffwechselin-
formationen aus der PET.

Innovationshirden
PET und PET-CT wurden in unterschiedlichen Fallen vom G-BA beraten (Tabelle 10).

Antragstellung / Beschlussfassung Veroffentlichung im
Antragsteller durch G-BA Bundesanzeiger
PET allgemein: Vertragsérztliche Versorgung

28.05.1998 26.02.2002° 11.05.2002

AOK Nichtanerkennung als

vertragsarztliche Leistung

PET Nichtkleinzelliges Lungenkarzinom: Krankenhausversorgung

14.03.2003 20.12.2005 02.03.2006
GKV-Spitzenverbénde Beibehaltung als GKV-

Leistung
PET Nichtkleinzelliges Lungenkarzinom: Vertragsérztliche Versorgung
01.02.2006 18.01.2007 26.04.2007
KBV Aufnahme in den

Leistungskatalog®
PET/PET-CT Primdr kleinzelliges Lungenkarzinom: Krankenhausversorgung
14.03.2003 13.03.2008 25.06.2008
GKV-Spitzenverbénde Beibehaltung als GKV-

Leistung
PET/PET-CT Primdr kleinzelliges Lungenkarzinom: Vertragsérztliche Versorgung
24.01.2006 19.06.2008 19.08.2008
KBV Aufnahme in den

Leistungskatalog

Tabelle 10: Ubersicht (iber Prozesszeitraume beim G-BA im Falle von PET bzw. PET-CT.

Insgesamt waren die Prozesszeitrdume beim G-BA lang. Die o. g. Zeiten fligen sich in
die Zeitreihen ein, die in Tabelle 7 dargestellt wurden. Die Innovationshiirde I&sst sich
dem Thema 1 ,Erstattung GKV* zuordnen.

% Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen als Vorgangerorganisation des G-BA
% Keine neue Nutzenbewertung aufgrund aktueller Ergebnisse, aber Erarbeitung von Eckpunkten fir die
Qualitatssicherung
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Fallbeispiel 8: Diabetische Neuropathie

Medizinische Fragestellung

Patienten mit Typ2-Diabetes entwickeln oft schleichend Folgeerkrankungen. Die diabe-
tische Polyneuropathie ist eine davon. Jeder dritte bis vierte der 6 Millionen Typ2-
Diabetiker in Deutschland leidet unter der krankhaften Schadigung der Nerven, die sich
zuerst in FUBen und Beinen zeigt. Durch einen dauerhaft erhdhten Blutzuckerspiegel
werden die feinen BlutgefaBe geschadigt, welche die Nerven der Arme und Beine ver-
sorgen. Es kommt zu Durchblutungsstérungen der Nervenfasern. Die Nervenfasern
werden nicht mehr ausreichend mit Sauerstoff versorgt. Diese Erkrankung nennt sich
diabetische Neuropathie. Eine weitere Ursache der diabetischen Neuropathie ist die
"Verzuckerung" wichtiger EiweiBe und Fette, die Bausteine der Nerven sind. Von einer
diabetischen Neuropathie sind etwa 25 % aller Diabetiker sowie ungefahr 45 % der
Diabetiker im Alter Gber 60 Jahren betroffen. Die diabetische Neuropathie betrifft in der
Regel nicht ausschlieBlich diejenigen Nerven, die fir die Empfindungen und die Bewe-
gungen zustandig sind. Haufig sind auch Nerven des autonomen Nervensystems be-
troffen. Dieses reguliert Kérperfunktionen wie Verdauung, Herz- und Kreislauftétigkeit
sowie Stoffwechsel und unterliegt nicht der willklrlichen Steuerung. Hierdurch kommt
es zu einer 4 - 6 fach erh6hten Mortalitat. Allerdings kann das Risiko fur diese Erkran-
kung durch eine gute Einstellung der Blutzuckerwerte um etwa 80 Prozent reduziert
werden.

Medizintechnische Lésung

Ein mittelstandisches deutsches Medizintechnikunternehmen hat ein Messsystem ent-
wickelt, mit dem die diabetische Neuropathie bereits im Anfangsstadium ermittelt wer-
den kann. Das Gerat wird fur einen Preis von 15.000 € angeboten. Die Messung ist in
den relevanten arztlichen Leitlinien verankert.

Innovationshiirden

Arzte wenden derzeit das Verfahren nicht an, weil keine EBM-Ziffer vorhanden ist, in
der das Verfahren finanziell ausreichend abgebildet ist. Damit kdnnen Arzte im ambu-
lanten Bereich das Gerat nicht refinanzieren. Jetzt entwickelt der Hersteller ein Gerét,
das er fur 200 € in den freien Markt bringen will. Patienten kénnen damit selbstandig
einfache Messungen vornehmen. Das Fallbeispiel illustriert sowohl die Themengruppe
1 ,Erstattung GKV* als auch 5 ,Interne Faktoren“ - das Unternehmen hétte die Erstat-
tungsfahigkeit der Technologie frihzeitig prifen sollen.

Fallbeispiel 9: Dental-Navigation

Medizinische Fragestellung

Zahnimplantate sind kinstliche Zahnwurzeln, die vom implantologisch geschul-
ten Zahnarzt oder Kieferchirurgen in den Kieferknochen einbracht werden. Sie sind
Ersatzwurzeln fir verloren gegangene Zahnwurzeln. Der so neu geschaffenen Zahn-
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wurzel fehlt nur noch die Zahnkrone, also der sichtbare Anteil eines Zahnes. Diese
wiederum wird nach Einheilung (Oberkiefer ca. 2 - 4, Unterkiefer ca. 1 - 3 Monate) vom
Zahntechniker, nach vorheriger Abformung der Implantate durch den Zahnarzt, herge-
stellt. Die richtige Positionierung der kiinstlichen Zahnwurzel, also im ersten Schritt der
Bohrung im Kiefer, ist entscheidend fir den Erfolg des Implantats. Zumeist merkt der
Zahnarzt beim Einschrauben, ob das Implantat halten wird. Ein signifikanter Teil der
Implantate I6st sich aufgrund falsch gewahlter Bohrung wieder.

Medizintechnische Lésung

Ein mittelstandisches deutsches Medizintechnikunternehmen hat ein Navigationssys-
tem entwickelt, mit dem die Positionierung des Implantats optimiert werden kann und
auch unter Praxisbedingungen funktioniert. Das System wird fiir ca. 50.000 € in
Deutschland angeboten.

Innovationshirden

Das Gerat wird von Zahnéarzten und Kieferchirurgen in Deutschland nur in kleinen
Stickzahlen gekauft. Die Zusatzkosten in der Behandlung werden nicht durch eine
Ziffer im Bewertungsmassstab zahnarztlicher Leistungen (BEMA) abgedeckt. Die Ein-
richtung einer solchen Ziffer ist zurzeit sehr unwahrscheinlich, weil es keine Datenlage
zu den Grunden fir fehlgeschlagene Implantationen gibt. Fehlgeschlagene Implantati-
onen aufgrund falsch gesetzter Bohrungen werden i. A. nicht mit dieser Begriindung
dokumentiert. Es fehlen deshalb Studien, auf denen der Hersteller eine eigene Klini-
sche Studien aufsetzen kénnte. Das Fallbeispiel korrespondiert sowohl mit den The-
men 1 ,Erstattung GKV* als auch 5 ,Interne Faktoren®- das Unternehmen hétte die
Erstattungsfahigkeit der Technologie frihzeitiger prifen sollen.

Fallbeispiel 10: Innovationsgebiet Molekulare Bildgebung

Medizinische Fragestellung

Mit den Erkenntnissen der biochemischen Forschung und der Molekularbiologie ist es
prinzipiell moglich, Krankheiten auf molekulare Abnormalitaten zurickzufihren. Im lde-
alfall lassen sich damit Krankheiten bereits vor dem Ausbruch der ersten Symptome
diagnostizieren und therapieren oder nach dem Ausbruch der Krankheit patientenspe-
zifisch therapeutische MaBnahmen einstellen. Die molekulare Bildgebung ist, wie auch
das Konzept der Theragnostik Teil eines Paradigmenwechsels im bestehenden
Gesundheitssystem, der vom derzeitigen ,Krankenservice” zu einem prophylaktischen
und patientenspezifischen Gesundheitsservice flihren soll. Damit wird die Erhaltung
der Gesundheit und nicht mehr ihre Wiederherstellung in den Mittelpunkt der medizini-
schen Versorgung gestellt.

Medizintechnische Lésung

An ein signalgebendes Molekll wird ein spezifisches Erkennungsmolekdil, oftmals in
Verbindung mit einem zusétzlichen Tragerpartikel (z. B. ein Nanopartikel), gekoppelt.
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Das Erkennungsmolekil ist spezifisch flir bestimmte molekulare Strukturen von Krank-
heiten oder Krankheitsauslésern (Marker). Nach dem Schllssel-Schloss-Prinzip bindet
das Erkennungsmolekil an den Marker mit méglichst hoher Spezifitat und Sensitivitat,
z. B. an erkranktes Gewebe. Diese Erkennungsreaktion kann von auBen mittels bild-
gebender Verfahren detektiert und lokalisiert werden.

Waéhrend die anatomische Bildgebung topographische Darstellungen erzeugt, liefern
die meisten Verfahren der molekularen Bildgebung Informationen Uber die Menge und
die Position von Biomarkern in vivo. Damit erganzen sich die molekulare Bildgebung
und die konventionelle morphologische Darstellung. Bildgebende Modalitaten, wie z. B.
PET, SPECT, MRT und Nahinfrarot-Fluoreszenz, werden kinftig in der molekularen
Bildgebung eine entscheidende Rolle spielen.

Innovationshiirden

Mit einem molekularen Marker kann das Stadium einer Erkrankung oder aber die Pra-
disposition hochspezifisch ermittelt werden. Soll ein Patient auf viele Mdglichkeiten
getestet werden, missen diese Tests sequentiell erfolgen, was sehr lange Zeitrdume
und einen hohen technischen Aufwand bei der Bildgebung bedeuten kann. Fir paralle-
le Tests mit einem ,Markercocktail“ missen noch Konzepte entwickelt werden. Zudem
muUssen nach heutigem Stand der Zulassungsregeln Marker als Arzneimittel zugelas-
sen werden. Die Entwicklung und Zulassung eines Arzneimittels ist ein ausgesprochen
langwieriger und kostenintensiver Prozess, der heute ca. 10 bis 15 Jahre dauert und
mit Kosten im dreistelligen Millionen Euro- Bereich verbunden ist. Pharmaunternehmen
sind daher zuriickhaltend, so dass mit der Entwicklung molekularer Marker in Verbin-
dung mit Kontrastmitteln fir eher seltene Krankheiten nicht zu rechnen ist. Damit exis-
tiert fir ein medizintechnisches Produkt eine hohe Hirde, die sich aus dem Arzneimit-
telgesetz herleitet. Das Fallbeispiel beschreibt ein ganzes Innovationsgebiet.

Fallbeispiel 11: Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs

Medizinische Fragestellung

Weltweit erkranken jahrlich fast 500.000 Frauen an Gebarmutterhalskrebs, der nach
Brustkrebs zweithdufigsten Krebserkrankung bei Frauen. Gebarmutterhalskrebs wird
durch die Hochrisiko-Typen des Humanen Papillomavirus (HPV) verursacht. Diese
Virustypen werden bei Sexualkontakten Ubertragen. Schatzungsweise rund 80 Prozent
aller Frauen infizieren sich mindestens einmal in ihrem Leben mit HPV. In der Mehrzahl
der Félle heilt die Infektion jedoch ohne gesundheitliche Folgen von allein aus oder
wird vom Korper unterdriickt. Nur eine persistierende Infektion fihrt zu Zellveranderun-
gen, die sich - wenn sie nicht friihzeitig erkannt und behandelt werden - zu Gebarmut-
terhalskrebs entwickeln kénnen. Laut einem Bericht der Weltgesundheitsorganisation
wurden schatzungsweise nur etwa 5 Prozent der Frauen weltweit in den letzten 5 Jah-
ren auf Gebarmutterhalskrankheiten untersucht wurden, verglichen mit 40 - 50 Prozent
in den Industriestaaten.
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Medizintechnische Lésung

Ein GroBunternehmen aus dem Bereich der In-Vitro-Diagnostik hat einen Nukleinsaure
basierten Test zur Friherkennung von Gebarmutterhalskrebs entwickelt und auf den
Markt gebracht (HPV-DNA-Test). Der Test ist CE und FDA (Food and Drug Administra-
tion) zertifiziert und wird in mehreren Landern und insbesondere in den USA sehr er-
folgreich vertrieben. Neuere Langzeitdaten belegen den klinischen Nutzen des Verfah-
rens und darlber hinaus die Uberlegenheit zum gegenwartig am weitesten verbreiteten
Pap-Test.

Innovationshiirde

Der HPV-DNA-Test wird in Deutschland durch die GKV nicht erstattet, sondern seitens
des Unternehmens als IGEL-Leistung vertrieben. Ein entsprechendes Beantragungs-
verfahren zur Aufnahme des HPV-DNA-Test in die ambulante Versorgung als GKV-
Regelleistung wird erwogen, um den geregelten deutschen Markt zu adressieren. Je-
doch verhélt sich das Unternehmen aufgrund des komplexen Gesamtprozesses der
GKV-Erstattung und den damit verbundenen Risiken defensiv. Somit kommen die
GKV-Versicherten in Deutschland nicht in den Genuss dieses medizinisch sinnvollen
Tests als Regelleistung. Dieses Fallbeispiel illustriert das Thema 1 "Erstattung GKV".
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5. Handlungsoptionen

Die bisherige Analyse hat zu dem Ergebnis geflhrt, dass keine gravierenden Hirden
im medizintechnischen Innovationsprozess zu verzeichnen sind. Gleichwohl haben
sich Innovationshemmnisse gezeigt, die sich unter Umstanden als "Engpass" im medi-
zintechnischen Innovationsprozess erweisen kénnen. Vor diesem Hintergrund sollten
die Rahmenbedingungen am Innovationsstandort Deutschland fir die Entwicklung und
Vermarktung moderner Medizintechnik mit Blick auf den sich verscharfenden Wettbe-
werb in einer globalisierten Welt einer kontinuierlichen Analyse und - wenn
erforderlich - Anpassung unterzogen werden. Im folgenden Abschnitt wurden daher
Handlungsoptionen formuliert, die als Ausgangspunkt flr einen solchen Prozess die-
nen kdnnen. Die Handlungsoptionen werden gemaB der im Abschnitt 4.6.2 dargestell-
ten Themengruppen erdértert.

Thema 1: GKV-Erstattung

Handlungsoptionen

= Gesamtdarstellung des Prozesses fir die Einflhrung neuer Medizinprodukte in die
GKV-Erstattung

Bedingt durch unterschiedliche Faktoren, wie etwa die grundsatzliche Trennung von
ambulantem und stationarem Sektor, verschiedene Gesetzeséanderungen und Ge-
sundheitsreformen, sowie die Einflihrung neuer Vergitungssysteme und Modellvorha-
ben hat sich die Situation rund um die Erstattung von Leistungen durch die GKV in den
letzten Jahren dynamisch entwickelt. Insgesamt ist die GKV-Erstattung mit ausgespro-
chen umfassenden, komplexen und sich dndernden Rahmenbedingungen verknipft. In
die Entscheidungsprozesse sind unterschiedliche Institutionen eingebunden. Die Krite-
rien fur die Entscheidungsfindung zur Aufnahme und Erstattung eines innovativen Me-
dizinproduktes in den Leistungskatalog der GKV variieren (vergleiche Abschnitte 4.4.
und 4.5). Die Tabelle 11 fasst die verschiedenen Pfade zusammen, die Medizinpro-
duktanbieter zusammen mit den relevanten Akteuren des Gesundheitssystems gehen
kénnen, um eine neue Medizintechnologie in die GKV-Erstattung zu tberflhren.

Insbesondere fir kleine und mittelstdndische Medizinprodukteanbieter kann dieses
sehr komplexe System eine potenzielle Innovationshiirde darstellen, weil sie zu wenig
Wissen darlber besitzen und den Gesamtprozess als untransparent beurteilen. Infor-
mationsdefizite stellen per se eine mdgliche Innovationshiirde dar. Daher erscheint es
ratsam, eine praxisnahe, nachvollziehbare und leicht zugéngliche Gesamtdarstellung
des GKV-Erstattungsprozesses zu erstellen und angemessen zu veréffentlichen.
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Bezeichnung, Sektor Entscheidung Unterstiitzung d. Entscheidung u.

Erstattungsweg Entscheidung Erstattungshohe
Amb. Regelversorgung a G-BA, BMG IQWiG, DIMDI, u. a. Bewertungsausschuss
§ 135 SGB V
OPS Klassifizierung s DIMDI InEK; KKG: AG -
OPS', AG ICD?*10
G-DRG s InEK InEK
Neue Untersuchungs- s InEK - Krankenkasse,
u. Behandlungsmetho- Leistungserbringer
den im G-DRG
Modellvorhaben a, s Krankenkasse, - Krankenkasse,
§§ 63 ff SGB V Leistungserbrin- Leistungserbringer
ger
Integrierte Versorgung a, s Krankenkasse, - Krankenkasse,
§§ 140a ff SGB V Leistungserbrin- Leistungserbringer
ger
Disease Management a,s Bundesver- Krankenkasse,
§§ 137fund g SGB V sicherungsamt Leistungserbringer
Hilfsmittelverzeichnis a,s IKK- MDS’® IKK-Bundesverband
§ 33SGBV Bundesverband
Pauschalférderung s Bundesland - Bundesland
§ 9 Abs.3 KHG
Einzelférderung S Bundesland - Bundesland
§ 9 Abs. 1 KHG

Tabelle 11: Zugangswege fir innovative Medizinprodukte in die GKV-Erstattung im ambulanten
(a) und stationaren (s) Sektor. 'KKG Kuratorium far Fragen der Klassifikation im Gesundheits-
wesen, 2ICD Internationale Klassifikation der Krankheiten, 3MDS Medizinischer Dienst der Spit-
zenverbande der Krankenkassen.

In diesem Zusammenhang kommt auch der qualifizierten Beratung von Medizinpro-
duktanbietern eine groBe Bedeutung zu. Im Rahmen der GKV-Erstattung ist eine expli-
zite Beratung durch die wesentlichen Institutionen, d. h. den G-BA, das IQWiG und das
INEK grundsétzlich nicht vorgesehen. Entsprechende Beratungsleistungen kdénnen
derzeit entweder als kommerzielle Dienstleistung von privaten Anbietern oder im Rah-
men von Innovationsdienstleistungen etwa durch die KBV (Innovationsservice) sowie
den MDK erbracht werden. Es sollte daher die Schaffung eines umfassenderen Bera-
tungsangebots in Erwagung gezogen werden, mit dem Ziel, eine neutrale und praxis-
nahe Unterstitzung des jeweiligen Antragstellers zusammen mit den beteiligten Medi-
zinproduktanbietern oder Leistungserbringern zu erméglichen. Beratungsstellen kén-
nen entweder bei den Institutionen der GKV-Selbstverwaltung angesiedelt werden oder
auch unabhéangig davon. Wenn Berater dezentral, etwa im Rahmen der regionalen
Wirtschaftsférderung angesiedelt sind, sollte deren Expertise jedoch sichergestellt
werden. Die Medizinproduktanbieter sollten entsprechende Beratungsangebote aktiv
nutzen und Kompetenz in Zusammenhang mit der Uberfiihrung eines innovativen Me-
dizinprodukts in den geregelten Markt friihzeitig in den Entwicklungsprozess integrie-
ren.

134



= Kiriterien fir die Kosten-/Nutzenbewertung

Spielte das Kriterium der Wirtschaftlichkeit bei der Bewertung innovativer Medizintech-
nik in der Vergangenheit eine eher untergeordnete Rolle, so ist es in den letzten Jah-
ren immer mehr in den Fokus geriickt. Durch das GKV-WSG ist die Kosten-/
Nutzenbewertung im Rahmen der Entscheidungsfindung des G-BA mittlerweile zu ei-
nem zentralen Aspekt geworden. Die zu Grunde gelegten Kriterien bieten jedoch Raum
fir Interpretationen und sind gegenwartig einer intensiven Diskussion unterworfen (ver-
gleiche ausfuhrliche Darstellung in den Abschnitten 4.4 und 4.5). Aus diesem Grund
sollten seitens der relevanten Entscheidungsgremien transparente, nachvollziehbare,
eindeutige und dauerhafte Kriterien fur die Kosten-/Nutzenbewertung von innovativen
Medizinprodukten festgelegt und verdffentlicht werden.

= Starkere Einbeziehung der Medizinproduktanbieter in den Prozess der Aufnahme
eines Medizinprodukts in die GKV-Erstattung

Mit Ausnahme der Hilfsmittel sind innovative Medizinprodukte zumeist in neue medizi-
nische Diagnose- oder Therapieverfahren integriert. Sie setzen vielfach einen Impuls
fir neue medizinische Moglichkeiten. Insofern erscheint eine Einbindung der Medizin-
produktanbieter in Entscheidungsprozesse Uber die Erstattung der neuen Behand-
lungsmdglichkeiten sinnvoll. So fihrt beispielsweise der G-BA in § 34 seiner Verfah-
rensordnung ein Stellungnahmerecht nach § 91 Abs. 8a SGB V ein, beschrankt dies
aber gem. § 32 G-BA-VO auf maBgebliche Spitzenorganisationen auf Bundesebene.
Gem. § 31 Abs. 2 werden nur in Einzelfallen Personen zur Stellungnahme aufgefordert.

Im Rahmen der Bewertungsverfahren sollte daher eine Beteiligung des jeweiligen An-
tragstellers zusammen mit den beteiligten Medizinproduktanbietern oder Leistungser-
bringern im Sinne einer Anhdérung implementiert werden. Die Anhdrung erlaubt eine
Ruckkopplung zum Antragsteller und das Einbringen von neuen Erkenntnissen und
dient damit einem transparenteren Gesamtprozess. Darliber hinaus sollte wahrend des
laufenden Bewertungsverfahrens konsequent Uber den jeweiligen Status-Quo in Form
von Zwischenberichten informiert werden. Insbesondere die Medizinproduktanbieter
bendtigen eine Informationsgrundlage zur kontinuierlichen Risikoabschatzung und -
planung. Nach Beendigung von Bewertungsverfahren sollten im Falle von negativen
Bescheiden die Ablehnungsgriinde nachvollziehbar und zusétzlich persénlich kommu-
niziert werden. Dies ermoglicht entsprechende Lernkurven bei den Antragstellern, den
Medizinproduktanbietern oder den beteiligten Arzten. Ubergeordnetes Ziel sollte ein
selbstkritisches, lernendes System flr alle Beteiligten sein.

= Prozessfristen

Ein wesentlicher Kritikpunkt besteht in der langen Prozessdauer zur Uberfiihrung eines
innovativen Medizinprodukts in die GKV-Erstattung. Aus ékonomischer Sicht - und da-
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mit primar aus Sicht der Medizinproduktanbieter - sind kurze Prozesszeitraume win-
schenswert. Bei einem Medizinproduktanbieter kann die Dauer von der Produktion
einer ersten Kleinserie bis zur Erstattung einer medizinischen Leistung, die mit diesen
Produkten erbracht wird, erfolgskritisch flr das Produkt oder sogar das Unternehmen
sein. DarUber hinaus sollten auch die Patienten so schnell wie mdglich von innovativer
Medizintechnik im Sinne einer GKV-Leistung profitieren.

Die Aufnahme von innovativen Medizinprodukten in den Leistungskatalog der GKV
wird durch Verfahren geregelt, welche die ausschlieBliche Einflhrung von wirksamen
sowie effizienten Medizinprodukten sicherstellen sollen. In fast allen Bewertungsverfah-
ren (vergleiche Tabelle 11) werden deshalb der Nutzen, die medizinische Notwendig-
keit und die Wirtschaftlichkeit untersucht. Dies geschieht im Wesentlichen durch die
Bewertung von klinischen und gesundheitsékonomischen Studien, die entsprechend
vorfinanziert werden missen. Somit wird der Gesamtzeitraum von der ersten Kleinse-
rienproduktion bis zur GKV-Erstattung nicht ausschlieBlich vom eigentlichen "admini-
strativen" Bewertungsprozess bestimmt (vergleiche Abschnitte 4.4 und 4.5).

Um den Gesamtprozess der Uberfilhrung eines innovativen Medizinprodukts in die
GKV-Erstattung zu beschleunigen und transparenter zu gestalten, erscheint es sinn-
voll, dezidierte Fristen fUr bestimmte Prozessschritte im Bewertungsverfahren zu defi-
nieren. Eine solche Fristenregelung fir die relevanten Institutionen im Bewertungsver-
fahren wirde zudem eine bessere Prozessplanung fir die beteiligten Akteure erlauben.

= Wissenstransfer zum Thema GKV-Erstattung

Die Analyse zum Thema Innovationshiirden hat gezeigt, dass bei vielen Akteuren des
medizintechnischen Innovationsprozesses ein Informationsdefizit in Hinblick auf die
Rahmenbedingungen der GKV-Erstattung zu verzeichnen ist. Insbesondere in den
initialen Phasen der Entwicklungskette, in denen wesentliche Grundlagen einer neuen
Medizintechnologie erarbeitet werden, findet eine Auseinandersetzung mit der spate-
ren Refinanzierung der Aufwendungen im geregelten Markt oft in nicht ausreichendem
MaBe statt. Doch insbesondere fur kleine Unternehmen ist die friihzeitige, richtige Pro-
duktauswahl und -spezifizierung sowie die richtige Wahl geeigneter Kooperationspart-
nern angesichts des langen und komplexen Weges bis zur GKV-Erstattung und ihrer
per se begrenzten Ressourcen von groBer Bedeutung.

Im Sinne einer InnovationsférdermaBnahme sollte daher die Schaffung von Instrumen-
ten des Wissenstransfers fir den Themenkomplex GKV-Erstattung in Erwadgung gezo-
gen werden. Denkbar ware hier die Erstellung eines jahrlichen Reports, der die aktuel-
len Entwicklungen der Rahmenbedingungen zur Uberfiinrung innovativer Medizintech-
nik in die GKV-Erstattung darstellt und erértert. Der Report sollte sich primar an die
Entwickler und Anbieter innovativer Medizintechnik richten, vor allem kleine und mittle-
re Unternehmen, aber auch an Forschungseinrichtungen und Kliniken, und kénnte im
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Zuge einer jahrlichen Informationsveranstaltung vorgestellt werden. Eine solche MaB-
nahme des Wissenstransfers wirde die geforderte Transparenz im Bereich der GKV-
Erstattung zusatzlich férdern.

Thema 2: Verfligbarkeit qualifizierten Personals

Handlungsoptionen
= Uberwindung der Grenzen zwischen Fachdisziplinen

Die Mehrzahl der aktuell bearbeiteten und der kinftig zu erwartenden Forschungsthe-
men in der Medizintechnik basieren auf einem Einsatz verschiedener Technologien
(vergleiche Abschnitt 4.2). Eine erfolgreiche Forschung erfordert vor diesem Hinter-
grund ein gleichwertiges Miteinander verschiedener Fachdisziplinen. Die Interaktion
zwischen den Fachdisziplinen ist jedoch bei den Akteuren der Medizintechnik in unter-
schiedlicher Effizienz ausgepragt und kann nicht als Selbstverstandlichkeit betrachtet
werden. Durch die - trotz vielfaltiger Bemihungen und einschlagiger InnovationsmaB-
nahmen - immer noch existierenden Reibungsverluste an den Schnittstellen zwischen
den Fachdisziplinen kénnen dem Forschungsstandort Deutschland wichtige Impulse
verloren gehen. Die ausgehend vom Hochschulbereich auf alle medizintechnischen
Akteursebenen ausstrahlende Trennung der Fachdisziplinen sollte daher nachhaltig
Uberwunden werden.

Wissenschaftlich-technische Bildung ist in Deutschland auf unterschiedlichen Ebenen
verankert und reicht von Hochschulbildung in Tragerschaft der jeweiligen Bundeslan-
der bis hin zu wissenschaftlicher Ausbildung etwa in auBeruniversitaren Forschungs-
einrichtungen in Tragerschaft des BMBF. Daher bedarf es eines breiten und integrier-
ten Konzepts zur Uberwindung der Trennung der Fachdisziplinen mit Auswirkung auf
die Struktur des deutschen Wissenschaftssystems. In einem ersten Schritt wird die
Ausarbeitung einer Studie empfohlen, die entlang einer Roadmap zentraler medizin-
technischer Forschungsthemen das Kooperationsverhalten von Forschern und Ent-
wicklern, Intermedidren, Férdergebern und Unternehmen untersucht und darauf auf-
bauend Handlungsempfehlungen zur Verbesserung ableitet.

= Interdisziplindre Ausbildung in vorhandenen Studiengangen

Das Arbeiten an interdisziplindren Fragestellungen sollte bereits im Studium gelehrt
und geférdert werden. Die Etablierung interdisziplindr angelegter Studiengénge ist vor
diesem Hintergrund grundsatzlich zu begriBen. Da die Planung und Akkreditierung
entsprechender Studiengange aber einige Jahre in Anspruch nimmt und leicht zu einer
starken Diversifizierung fihren kann, sollten vorhandene Studiengénge ggf. um inter-
disziplinare Aspekte erweitert werden.
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Vor diesem Hintergrund erscheint eine systematische Uberpriifung der medizintechnik-
relevanten technisch-naturwissenschaftlichen Studien-Curricula seitens der deutschen
Hochschulen sinnvoll. Es sollte analysiert werden, ob Interdisziplinaritat im Allgemei-
nen und Schlisseltechnologien im Besonderen (Informationstechnologie, Mikro- und
Nanotechnologie, Biotechnologie, optische Technologien usw.) ausreichend beruck-
sichtigt werden. Im Sinne einer erweiterten Interdisziplinaritat bietet sich bei der Opti-
mierung der Studien-Curricula auch die Aufnahme von Aspekten der (Gesundheits-)
Okonomie und des Innovationsmanagements an.

= Medizintechnikstudiengange

Die deutsche Medizintechnik-Branche bendtigt Hochschulabsolventen mit spezifischem
medizintechnischem Wissen. Angesichts des konstatierten Fachkraftemangels insbe-
sondere bei Medizintechnikingenieuren sollten seitens der deutschen Hochschulen
generell mehr Studiengange bzw. Fachbereiche in medizintechnischen Disziplinen
geschaffen und sowohl national als auch international aktiv vermarktet werden. Die
internationale Vermarktung von Medizintechnikstudiengangen kénnte dartiber hinaus
durch entsprechende InnovationsmaBnahmen (z. B. "Forschungsmarketing" des
BMBF) flankiert werden, um ausléandische Studenten zu einem Studium in Deutschland
zu motivieren.

= Ausbildung von Arzten

Die Approbationsordnung fiir Arzte regelt wesentliche Inhalte der &rztlichen Ausbil-
dung. In der Ausbildung werden Inhalte mit unmittelbarem Bezug zur Medizintechnik
etwa durch die Themen Physik flr Mediziner, Epidemiologie, medizinische Biometrie,
medizinische Informatik, bildgebende Verfahren, Strahlenbehandlung und Strahlen-
schutz aufgegriffen. Jedoch spielen diese Inhalte eine untergeordnete Rolle.

Die Facharztausbildung findet gemaB einer Musterweiterbildungsordnung statt, die
vom Deutschen Arztetag verabschiedet wird und bei den Landesarztekammern iiber
die Weiterbildungsordnung verankert ist. Inhaltlich wird sie stark durch die medizini-
schen Fachgesellschaften gepréagt. In diesem Teil der Ausbildung lernt der Arzt explizit
den Umgang mit Medizintechnik. Lerneinheiten zum Verstandnis der Funktionsweise
von Medizintechnik sind allerdings nicht vorgeschrieben.

Mit Blick auf einen geforderten "medizintechnisch forschenden Arzt" sowie angesichts
von Haftungsfragen beim Umgang mit Medizintechnik sollte eine Anpassung dieses
arztlichen Ausbildungsteils in Erwagung gezogen werden. Die Medizintechnik sollte in
den Kliniken ein wichtigerer Bestandteil der Facharztausbildung sein.
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= Anpassung des Vergiitungssystems fiir Arzte

Der in der Patientenversorgung tatige Arzt kann sein Grundgehalt durch Zusatzdienste
und eine eventuell mégliche Beteiligung an Geldern aus der Versorgung von Privatpa-
tienten aufbessern. Der ausschlieBlich in der medizintechnisch-klinischen Forschung
tatige Arzt kann das nicht. Damit fehlt ein finanzieller Anreiz fir eine Tatigkeit als ent-
sprechender medizintechnisch forschender Arzt. Daher sollte in den Kliniken ein ada-
quates Vergiitungssystem geschaffen werden, das die Motivation von Arzten fir medi-
zintechnisch-klinische Forschung férdert.

= Reputation medizintechnischer Forschung in den Kliniken

In der Bewertung der medizinischen Forschungsleistung von Arzten spielen deren Ver-
offentlichungen in wissenschaftlichen Zeitschriften eine zentrale Rolle. Die Veréffentli-
chungsleistung eines Arztes wird ganz wesentlich durch den jeweiligen Impact-Faktor
der Zeitschriften, in denen verdffentlicht wurde, bestimmt. Im Gegensatz zu vielen
Fachzeitschriften aus dem biologisch-medizinischen Themenspekirum (Nature, Cell
usw.) sind die Impact-Faktoren medizintechnischer Fachzeitschriften vergleichsweise
niedrig. AuBerdem bereitet die naturwissenschaftlich-medizinische Ausbildung der Arz-
te eher auf die klinische Forschung bei den biologisch-medizinischen bzw. pharmako-
logischen Themen vor. Beide Faktoren lassen medizintechnische FuE-Fragestellungen
aus dem arztlichen Blickwinkel weniger attraktiv erscheinen.

In diesem Zusammenhang sollte in den Kliniken die Einfiihrung alternativer Systeme
zur Bewertung der Forschungsleistung in Erwagung gezogen werden. Die Kliniken
sollten generell die medizintechnische Forschung in ihren Einrichtungen starker unter-
stitzen. Neue Erkenntnisse lassen sich gegebenenfalls direkt in der Patientenversor-
gung umsetzen und kénnen dann auch positive Effekte mit Blick auf das Klinik-
Marketing entfalten.

= Umsetzung der Besoldungsreform

Die Neuordnung der Professorenbesoldung sieht bei neu berufenen Professoren eine
Grundbesoldung gemaB den so genannten W-Besoldungsstufen vor. Das Grundgehalt
in den W-Besoldungsstufen ist deutlich niedriger als in den bisherigen C-
Besoldungsstufen. Jedoch kénnen zusétzlich zu der W-Grundbesoldung Leistungsbe-
zlige von den jeweiligen Hochschulen fir besondere Leistungen gewahrt werden. Al-
lerdings wird diese leistungsorientierte Form der Professorenverglitung seitens der
Hochschulen nur unzureichend umgesetzt. In der Konsequenz ist das Besoldungsni-
veau neu berufener Professoren relativ niedrig. Medizintechnikexperten mit einschlagi-
ger industrieller Erfahrung kénnen daher nur schwer fiir eine Professorentéatigkeit ge-
wonnen werden. Darunter leidet die Qualitat und insbesondere die Praxisnéhe der Leh-
re. Es erscheint daher ratsam, dass in den Hochschulen die im Zuge der Besoldungs-
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reform eingeflihrten Méglichkeiten zur leistungsabhangigen Besoldung von Hochschul-
professoren konsequent umgesetzt werden. Erfolgreiche Professoren, die eine ent-
sprechende Bilanz von eingeworbenen Drittmitteln, Industriekooperationen, Studenten-
zahlen, Fachthemen usw. vorweisen kdnnen, sollten entsprechend honoriert werden.
Dies gilt in besonderem MaBe fir die Fachhochschulen.

Thema 3: Wissenstransfer, Kooperation und Netzwerkbildung

Handlungsoptionen:

Wie in den vorherigen Abschnitten dargestellt, sind Wissenstransfer, Kooperation und
Netzwerkbildung in der Medizintechnik a priori nicht mit gravierenden Innovationshur-
den behaftet. Jedoch erweist sich das effiziente Zusammenwirken sowohl zwischen
den Vertretern der Fachdisziplinen als auch zwischen den unterschiedlichen Akteuren
des Gesundheitssystems als wichtiges Kriterium fiir die erfolgreiche Erforschung, Ent-
wicklung und Vermarktung innovativer Medizintechnik.

In Hinblick auf die Erforschung und Entwicklung innovativer Medizintechnik sind in den
vergangen Jahren seitens der Férdermittelgeber zahlreiche Anstrengungen unternom-
men worden, auch komplexe Themen unter Einbeziehung vieler Fachdisziplinen an-
gemessen aufzugreifen. Dieser Weg sollte konsequent fortgesetzt werden. Interdiszi-
plinare Verbinde und nachhaltig aufgestellte Netzwerke sollten in noch starkerem Ma-
Be unterstitzt werden. Darlber hinaus sollte die kommerzielle Verwertung der dort
erzielten FuE-Ergebnisse in Hinblick auf die Etablierung neuer Kooperationsmodelle
zwischen Kostentragern, Medizinproduktanbietern, Leistungserbringern und Patien-
ten(vertretern) eine gréBere Bedeutung erfahren. Denkbar ware hier die Férderung von
Test- und Anwendungszentren flr neue innovative Medizintechnologien. Doch auch
die Medizintechnikindustrie sollte sich in verstarktem MaBe mit neuen Versorgungs-,
Kooperations- und Vertragsmodellen in direkter Zusammenarbeit mit den Kostentra-
gern auseinandersetzen. Dies setzt eine verstarkte Offnung von Krankenkassen fiir
Innovation voraus und wirde durch die Schaffung geeigneter Schnittstellen zu den
Medizinproduktanbietern bzw. durch die Benennung expliziter Ansprechpartner unter-
stitzt werden.

Die Impulse zur Entwicklung neuer Medizintechnik gehen in vielen Fallen von einzel-
nen Arzten aus. Medizinproduktentwickler und -anbieter, die diese Impulse aufgreifen
wollen, kénnen die entsprechende Relevanz der neuen Technologie oder des neuen
Verfahrens zum Teil aber nur unzureichend einschatzen. Die Einbindung einer gréBe-
ren Zahl von Arzten kdnnte an dieser Stelle eine zusatzliche Absicherung bedeuten
und die Innovationstatigkeit eines Medizinproduktanbieters auch durch eine frihe Ak-
zeptanzbildung in der Arzteschaft stiitzen. Eine Option, diesen notwendigen Prozess
des Wissenstransfers aus der klinischen Anwendung hin zu den Medizinproduktent-
wicklern und -anbietern zu verbessern, bestiinde in der Schaffung interdisziplinarer
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Plattformen auf der Ebene medizinischer und medizintechnischer Fachgesellschaften,
die auf diese Weise gemeinsame "ldeenschmieden" bilden kénnten.

Thema 4: Medizintechnisch-klinische Forschung

Handlungsoptionen:

Der Status-Quo der klinischen Forschung in Deutschland ist vor dem Hintergrund des
Vergleichs mit internationalen Standards Gegenstand der aktuellen Diskussion (BMBF
2006, VFA 2008). Auch im Rahmen der gefuhrten Experteninterviews wurde die Phase
der medizintechnisch-klinischen Forschung als potenzieller Engpass im Innovations-
prozess betrachtet. Die seitens der befragten Experten diskutierten Faktoren beziehen
sich insbesondere auf eine nicht ausreichende Kapazitat und zum Teil auf einen Man-
gel an Qualitét. Die Grunde fur diese Defizite sind vielféltig und lassen sich auch bei
den Themen 2 und 5 wiederfinden. Dartber hinaus ist medizintechnisch-klinische For-
schung mit hohen Kosten verbunden und muss refinanziert werden.

= Qualitat der medizintechnisch-klinischen Forschung

Mit Blick auf die Qualitdt der medizintechnisch-klinischen Forschung sollten GCP ba-
sierte Qualitdtsmanagement- und QualitatssicherungsmaBnahmen durch die beteilig-
ten Studienarzte konsequent zur Anwendung gebracht werden. Die Kliniken bzw. die
entsprechenden Klinikverwaltungen sollten diesen Prozess aktiv unterstiitzen. Dazu ist
gegebenenfalls eine geeignete Prozessintegration der klinischen Forschung in den
klinischen Versorgungsbetrieb mit ggf. eigenstédndigen Qualitdtsmanagementsystemen
erforderlich.

= Unterstutzung klinischer Forschung durch die Medizintechnikindustrie

Mit Blick auf die verfligbare Kapazitat medizintechnisch-klinischer Forschung sollte die
Industrie hier eine aktivere Rolle Gbernehmen. Eine Unterstitzung kénnte etwa durch
die Etablierung enger wissenschaftlich-technischer Kooperationen mit den Kliniken
stattfinden. Denkbar wéaren gemeinsame Promotions- oder Habilitationsarbeiten, ge-
meinsame Publikationen, eine entsprechende Berlcksichtigung beim Aufbau von Pro-
jektkonsortien, eine geeignete Unterstitzung des wissenschaftlichen Nachwuchses
oder gemeinsame wissenschaftlich-klinische Marketingkonzepte. Die Reputation medi-
zintechnisch-klinischer Forschung sowohl auf der Klinikebene als auch auf der Ebene
der beteiligten Arzte wiirde dadurch zusétzlich profitieren.

= Fdrderung klinischer Studien

Klinische (und gesundheitsbkonomische Studien) spielen im Rahmen einer erfolgrei-
chen Medizinproduktentwicklung und -vermarktung eine entscheidende Rolle (verglei-
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che Abschnitte 4.4 und 4.5). Insbesondere fir kleine Unternehmen kann aufgrund ihrer
begrenzten Ressourcen an diesem Punkt eine untberwindbare Innovationshiirde ent-
stehen.

Mit Blick auf die Finanzierung klinischer Studien als erheblichem Kostenfaktor inner-
halb des medizintechnischen Innovationsprozesses sollten die entsprechenden Rah-
menbedingungen, speziell fir kleine und mittlere Unternehmen, im Detail untersucht
werden. Dazu gehért auch ein Benchmarking-Prozess, der die Situation in anderen
europaischen Landern aufgreift. Davon ausgehend sollten spezifische Finanzierungs-
modelle fir medizintechnisch-klinische Forschung in Deutschland erarbeitet werden.

Thema 5: Interne Faktoren

Handlungsoptionen
= Freiraume fur die klinische Forschung an den Kliniken

Viele Forschungsaktivitdten an Krankenh&ausern werden durch Oberérzte getragen, die
etwa im Rahmen von Habilitationen selbst forschen oder Forschungsgruppen leiten. In
dem vergleichsweise hierarchisch aufgebauten Klinikumfeld in Deutschland entschei-
den aber letztlich Cheférzte dartber, ob und in welchem MaB Oberéarzte Freirdume fir
Forschung haben. Diese Entscheidung kann jedoch zu Gunsten eines reibungslosen
Ablaufes der Patientenversorgung und damit zu Lasten der Forschungsaktivitaten ge-
troffen werden. Hier erscheint die Schaffung von mehr individuellen Freirdumen in den
fachlichen und organisatorischen Hierarchieebenen der Klinikarzte geboten. Die medi-
zintechnisch-klinische Forschung kénnte davon erheblich profitieren.

= Forschung als Marketing- und Einnahmeinstrument fir Kliniken

Kliniken sollten Innovationen und Forschungsprojekte verstérkt als Marketing- und Ein-
nahmeinstrument verstehen und entsprechende Prozesse zur Umsetzung und Unter-
stitzung implementieren. Diese Handlungsoption betrifft somit primar die Kliniken
selbst. Denkbar wére hier jedoch auch die Entwicklung und Durchfiihrung eines "frei-
willigen" Benchmarking-Prozesses. Ein solcher Prozess wirde der Bewertung bzw.
dem Monitoring der klinischen Forschungsaktivitdten von Krankenhausern dienen. Eine
strukturierte Analyse von Organisation, Ablaufen, Methoden, Qualitdt und Kompetenz
wurde eine verbesserte Selbsteinschatzung im Vergleich mit anderen Kliniken erlau-
ben. Durch das Benchmarking wiirden somit AnstéBe fir Optimierungsprozesse gege-
ben und eine erhdhte Sichtbarkeit und Wertigkeit medizintechnisch klinischer For-
schung - sowohl intern als auch extern - erzeugt werden. Die wissenschaftliche Repu-
tation medizintechnisch-klinischer Forschung wirde hiervon profitieren.
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= Qualitdtsmanagement bei Forschungseinrichtungen

In den Experteninterviews hat sich gezeigt, dass das Qualititsmanagement in der
Hochschulforschung und zum Teil auch in den auBeruniversitaren Forschungseinrich-
tungen nicht ausreichend verankert ist. Dies kann die Kooperation mit Medizinproduki-
anbietern und damit den medizintechnischen Innovationsprozess insgesamt behindern.
Es besteht die Gefahr, dass FuE-Ergebnisse und methodisches Know-how nicht aus-
reichend dokumentiert und gemasn festgelegter Qualitats- und Prozesskriterien erarbei-
tet werden. Verstarkt durch die hohe Personalfluktuation infolge der zumeist auf Zeit-
vertragsbasis arbeitenden wissenschaftlichen Mitarbeiter kann hierunter die Ergebnis-
qualitat signifikant leiden. Aus diesem Grunde sollte die Attraktivitdt und die Nachhal-
tigkeit von generiertem Fachwissen durch die konsequente Einfihrung von Qualitats-
managementsystemen in Forschungseinrichtungen unterstitzt werden. Die Einfihrung
eines verbesserten Prozess- und Wissensmanagements, etwa durch ein DIN ISO 9001
basiertes Konzept, erhdht die Ergebnisqualitéat und die Akzeptanz der Forschungsein-
richtungen bei den kooperierenden Medizintechnikunternehmen. Eine wichtige Unter-
stlitzung dieser Handlungsoption wird durch das Medizinproduktegesetz gegeben, das
bei der Entwicklung von Medizinprodukten die Einrichtung eines Risikomanagement-
prozesses vorschreibt. Dieser Prozess soll bereits mit der " ersten |dee" beginnen.

= Ho6here Risikobereitschaft bei GroBunternehmen

Die befragten Experten sowohl aus Forschungseinrichtungen als auch von kleinen Un-
ternehmen sehen eine wesentliche Innovationshirde in der zum Teil fehlenden Bereit-
schaft von GroBunternehmen, sich aktiv an FuE-Kooperationen mit h6herem Risiko zu
beteiligen. Da GroBunternehmen im medizintechnischen Innovationsprozess eine wich-
tige Rolle zukommt, insbesondere in Hinblick auf die Finanzierung aufwandiger FUuk
und die spatere Uberfilhrung eines Medizinprodukts in den geregelten Markt, hat die
geringe Risikoakzeptanz tendenziell zur Folge, dass innerhalb der Medizintechnikbran-
che primar "Schritt-Innovationen" zu Ungunsten von "Sprung-Innovationen" umgesetzt
werden. GroBunternehmen sollten daher ein deutlich stéarkeres Engagement bei der
Entwicklung und Umsetzung von "Sprung-Innovationen" vorweisen. Hiervon wirde
auch die Finanzierungssituation kleiner Unternehmen profitieren, die haufig Innovatio-
nen infolge mangelnden Kapitals nicht vorantreiben kdnnen (vergleiche Thema 6).

* Neue Geschéafts- und Kooperationsmodelle fir Medizinproduktanbieter

Medizintechnikunternehmen sollten sich verstarkt als Anbieter von Gesamtversor-
gungsleistungen ansehen und neue kooperative Geschaftsmodelle entwickeln. Dabei
sollten die Unternehmen, d. h. die Medizintechnik-, aber auch die Pharma-, Biotechno-
logie- oder IT-Unternehmen, im Sinne "integrierter Innovationsnetzwerke" (vergleiche
Abschnitt 4.5) mit den klassischen Netzwerken der integrierten Versorgung strategi-
sche Partnerschaften schlieBen. Gemeinsam mit den medizinischen Leistungserbrin-
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gern kénnen auf diese Weise neue Verfahren, Behandlungsmdglichkeiten oder Sys-
temlésungen entwickelt werden. Im Ergebnis bieten solche strategischen Entwick-
lungspartnerschaften den Vorteil, dass neue Produkte schneller zur Marktreife entwi-
ckelt werden kénnen und so auch den Patienten schneller angeboten werden kdnnen.
Fir die teilnehmenden Leistungserbringer und Kostentrager bietet sich die Chance,
sich am Markt zu profilieren. Die Medizinproduktanbieter sollten hier in geeigneter Wei-
se unterstitzt werden, z. B. durch die Erarbeitung von gesundheitsékonomischen Mo-
dellen far Pravention, Diagnostik und Therapie bestimmter Erkrankungen oder durch
entsprechende Informationsveranstaltungen seitens der Verbande.

Thema 6: Finanzierungsoptionen

Handlungsoptionen
= Transparentere Begutachtungsprozesse im Zuge der 6ffentlichen FUE-Férderung

In Rahmen o&ffentlicher FérdermaBnahmen werden Gutachter zur Bewertung der ein-
gegangenen Projektvorschlage herangezogen. Aufgrund dieser Bewertung wird dann
Uber eine Annahme oder Ablehnung von Projektvorschlagen entschieden. Die Begut-
achtungsprozesse wurden von den befragten Experten mit Blick auf die Verfahrens-
transparenz kritisch kommentiert. Insbesondere der Feedback-Prozess im Falle abge-
lehnter Projektvorschlage erscheint nicht ausreichend kriterienbasiert und nachvoll-
ziehbar. Auf diese Weise wird das Durchlaufen von Lernkurven erschwert, die eine
sukzessive Qualifizierung von innovativen Projektideen und -vorschlagen erlauben
wirden.

Daher sollten die Begutachtungsprozesse im Rahmen der Férderung von Medizintech-
nikforschungsprojekten mit 6ffentlichen Mitteln grundsatzlich an Transparenz gewin-
nen. Ein Begutachtungsprozess sollte kriterienbasiert und nachvollziehbar dokumen-
tiert sein. Die Qualifikation der beteiligten Gutachter sollte in anonymisierter Form of-
fengelegt werden. Als Referenz kann hier der Begutachtungsprozess bei EU-
Foérderprojekten dienen. Bei der Ablehnung eines Foérderprojekts sollte ein transparen-
ter und nachvollziehbarer Rickkopplungsprozess Uber die Grinde der Entscheidung
stattfinden.

= (Kommerzielle) Ergebnisverwertung von FuE-Férderprojekten

Der Aspekt der kommerziellen Verwertung von FuE-Ergebnissen aus Fdrderprojekten
ist in den vergangenen Jahren zunehmend in den Vordergrund gerickt. Nach wie vor
gilt Deutschland in der 6ffentlichen Wahrnehmung als Innovationsstandort mit ausge-
zeichneter Forschung und Entwicklung aber vergleichsweise schwacher Marktumset-
zung der FuE-Ergebnisse (Beispiel "mp3-Dateiformat"). Obwohl viele FérdermaBna-
men in den vergangenen Jahren mit Blick auf die kommerzielle Verwertung der Fuk-
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Ergebnisse entsprechend ausgestaltet wurden, erscheint dieser Aspekt nach wie vor
Verbesserungspotenzial aufzuweisen. In den Experteninterviews hat sich gezeigt, dass
vor allem groBe Vorhaben, d. h. groBe, hinsichtlich der beteiligten Akteure ggf. hetero-
gene Verbinde, die Uberdies komplexe medizintechnische Vorhaben adressieren, hin-
sichtlich der spateren kommerziellen Ergebnisumsetzung als "schwierig" zu bewerten
sind. Bei international zusammengesetzten Konsortien, etwa in der EU-F&rderung,
wiegen diese Aspekte zum Teil noch schwerer.

Vor diesem Hintergrund erscheint es sinnvoll, der (kommerziellen) Ergebnisverwertung
von Foérdervorhaben vor, wahrend und nach der Projektlaufzeit eine noch starkere Be-
achtung zu schenken. Die Bewertung und die Prognose des Verwertungspotenzials
eines Vorhabens sollte im Begutachtungsprozess eine groBere Rolle einnehmen und
durch entsprechende Gutachter und/oder Prozessschritte dargestellt werden. Die Zu-
sammensetzung eines Verbundes oder eines Konsortiums sollte in starkerem MaBe
dahingehend ausgerichtet werden, dass eindeutige und miteinander kompatible Inte-
ressen der Projektpartner erkennbar sind. Auf diese Weise wird das Konfliktpotenzial
einer Kooperation mit Blick auf eine effiziente Ergebnisverwertung vermindert. Die Vor-
lage eines belastbaren, justiziablen Kooperationsvertrags, der die Belange aller Partner
hinreichend bericksichtigt und regelt, sollte im Begutachtungsprozess eine stérkere
Gewichtung erfahren. Dies setzt eine friihzeitige Vorlage eines belastbaren Kooperati-
onsvertrags voraus. Daruber hinaus sollten Férdervorhaben wahrend der Projektlauf-
zeit hinsichtlich der Ergebnisverwertung aktiv begleitet werden. Die Durchfuhrung von
strukturierten Verwertungsseminaren ware in diesem Zusammenhang eine mégliche
Option. Ferner sollte die Ergebnisverwertung auch nach Projektende aktiv verfolgt
werden, um entsprechende Lernkurven zu erméglichen.

Neben den zu den Themen 1 - 6 dargestellten Handlungsoptionen, hat sich im Zuge
der vorliegenden Analyse hinsichtlich des Innovationsfeldes "Bildgebende Verfahren"
eine weitere spezifische Handlungsoption ergeben. Diese Handlungsoption bezieht
sich auf den Zulassungsmodalitdten von Kontrastmitteln, die gemaB AMG zugelassen
werden muassen. Die damit verbundenen hohen Kosten und langen Zulassungszeiten
kénnen die Anwendungsmadglichkeiten bildgebender Verfahren limitieren, da das Po-
tenzial in hohem MaBe durch das Zusammenwirken von Geraten und Kontrastmitteln
bestimmt wird. Aus diesem Grunde erscheint es ratsam, flir Kontrastmittel einen Son-
derstatus innerhalb der Arzneimittelzulassung, ahnlich dem eines "Fast-Track-
Ansatzes", in Erwagung zu ziehen.
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Anhang 1
Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

AEV Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e. V.

AMG Arzneimittelgesetz

AOK Allgemeine Ortskrankenkasse

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
BAK Bundesarztekammer

BEMA Bewertungsmassstab zahnarztlicher Leistungen
BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
bioMST Integrierte Mikrosysteme flr biotechnologische Anwendungen
BKK Betriebskrankenkasse

BMBF Bundesministerium fir Bildung und Forschung
BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH
BVMed Bundesverband Medizintechnologie e.V.

CAD Computer Aided Detection

CE Communauté Européenne

COPD Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung

CT Computertomographie

DGBMT Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik
DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
DIW Deutsches Institut fir Wirtschaftsforschung

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft

DKI Deutsches Krankenhausinstitut

DNA Desoxyribonukleinsaure

DPR Deutscher Pflegerat

DRG Diagnosis Related Groups

EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab

EC European Community

EEG Elektroenzephalographie

EG Europaische Gemeinschaft

EKG Elektrokardiogramm

EMEA European Medicines Agency

EMG Elektromyographie

EU Européische Union

EWG Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

FDA Food and Drug Administration

FPV Fallpauschalenvereinbarung

FuE Forschung und Entwicklung

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

G-BA-VO Verfahrensordnung des G-BA

GCP Good Clinical Practice

G-DRG German Diagnosis Related Groups

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-WSG  GKV-Wettbewerbsstérkungsgesetze

GLP Good Laboratory Practice

GU GroBunternehmen

HIS Hospital Information System

HMV Hilfsmittelverzeichnis

HPV Human Papilloma Virus

HTA Health Technology Assessment

HVM HonorarverteilungsmaBstab

ICD International Classification of Diseases

IGEL Individuelle Gesundheitsleistungen
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IKK BV
InEK

v
IQWIG
ISO
IVD
KBV
KHEntgG
KHG
KIS
KKG
KMU
KV
KVLG
KZBV
MDK/MDS
MikroU
MPG
MPV
MPSV
MR / MRT
NOTES
NUB
OCT
OEM
OPS
PACS
PAVG
PET
PKV
PoC
RFID
RLV
SGB
SOAP
SPECT
VdAK
VAndG
VFA
VKD
VUD
ZLG

ZLS
ZNS
ZVEI

Innungskrankenkasse Bundesverband

Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus

Integrierte Versorgung

Institut fOr Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
International Standardisation Organisation

In-Vitro-Diagnostik

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Krankenhausentgeltgesetz

Krankenhausfinanzierungsgesetz
Krankenhaus-Informations-Systeme

Kuratorium fUr Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen
Kleine und Mittlere Unternehmen

Kassenéarztliche Vereinigung

Krankenversicherung der Landwirte

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen
StartUps und Mikrounternehmen

Medizinproduktegesetz

Medizinprodukteverordnung
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Magnetresonanztomographie

Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Optical Coherence Tomography

Original Equipment Manufacturer

Operations- und Prozedurenschlissel

Picture Archiving and Communication System

Politik, Administration, Verbande und Gesundheitssystem
Positronen Emissions Tomographie

Private Krankenversicherung, Verband der privaten Krankenversicherung e. V.
Point-of-Care

Radio Frequency Identification Tag

morbiditatsorientierte Regelleistungsvolumina
Sozialgesetzbuch

Simple Object Access Protocol

Single Photon Emission Computed Tomography

Verband der Angestellten-Krankenkasse e. V.
Vertragsarztrechtsanderungsgesetz

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.

Verband der Krankenhausdirektoren Deutschlands e.V.
Verband der Universitatsklinika Deutschlands e.V.
Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-

dukten

Zentralstelle der Lander fUr Sicherheitstechnik
Zentrales Nervensystem
Zentralverband Elekirotechnik- und Elektronikindustrie e.V.
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Anhang 2

Interviewfragen

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6
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Frageebene 1: Medizintechnische Innovation

Welche wesentlichen FUE-Trends sehen Sie gegenwartig im Bereich der bildgebenden
Verfahren?

Welche wesentlichen FUE-Trends sehen Sie gegenwértig im Bereich der Prothesen und
Implantate?

Welche wesentlichen FUE-Trends sehen Sie gegenwértig im Bereich der Telemedizin
und modellbasierten Therapie?

Welche wesentlichen FUE-Trends sehen Sie gegenwartig im Bereich der Operativen und
interventionellen Gerate und Systeme?

Welche wesentlichen FUE-Trends sehen Sie gegenwartig im Bereich der In-Vitro-
Diagnostik?

Welche wesentlichen FUE-Trends sehen Sie gegenwartig in bislang nicht genannten
Bereichen der Medizintechnik?

Frageebene 2: Innovationshiirden in der Medizintechnik allgemein

Wie haben sich aus lhrer Sicht fiir Inre Organisation die Innovationsbereitschaft und die
allgemeinen Rahmenbedingungen im deutschen Gesundheitswesen/Gesundheitsmarkt
in den vergangenen 3 Jahren geéndert?

(0 = verschlechtert; 1/3 = unverandert; 2/3 = leicht verbessert; 1 = stark verbessert)

Gibt es aus Ihrer Sicht grundséatzliche Hindernisse, die den Weg von einer Idee bis zum
erfolgreichen Produkt in der Medizintechnik erschweren oder ggf. sogar verhindern? Falls
ja, welche dieser "Innovationshirden" sind wesentlich und warum?

Welche sind aus Ihrer Sicht die wesentlichen Innovationshirden im Bereich der bildge-
benden Verfahren?

Welche sind aus lhrer Sicht die wesentlichen Innovationshiirden im Bereich der Prothe-
sen und Implantate?

Welche sind aus lhrer Sicht die wesentlichen Innovationshiirden im Bereich der Teleme-
dizin und modellbasierten Therapie?

Welche sind aus |hrer Sicht die wesentlichen Innovationshirden im Bereich der operati-
ven und interventionellen Gerate und Systeme?
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2.7

3.1

3.3

Welche sind aus lhrer Sicht die wesentlichen Innovationshiirden im Bereich der In-Vitro-

Diagnostik?

Frageebene 3: Systematische Identifizierung von Innovationshiirden ent-

lang einer standardisierten Medizintechnikwertschépfungskette

An welcher Stufe der Medizintechnikwertschépfungskette sind bzw. waren Sie vorwie-
gend tatig und wie hoch wirden Sie lhre Erfahrung auf dieser Stufe einschatzen?

(0 = gar keine; 1/3 = geringe; 2/3 = ausreichende; 1 = groB3e)

Welche sind die zentralen Innovationshiirden an einer jeweiligen Stufe der Medizintech-

nikwertschdpfungskette und wie stark limitieren Sie jeweils den Innovationsprozess?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

9. Serienproduktion und
Markteinfithrung

8. Zulassung / Preisfestsetzung
fur GKV-Leistung

7. Gesundheitsokonomische
Studie

6. Marktzulassung
CE, MPG

+

5. Anwendertest /
Klinische Studie

A

I
4. Produktion
Nullserie

A

3. Industrielle Entwicklung
Prototyp

+

2. Industrielle Forschung
Demonstrator

f

1. Anwendungsnahe Forschung
Schliisselexperiment
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3.4

Was ist (im jeweiligen Innovationsfeld) ein typisches Medizinprodukt-Fallbeispiel aus Ihrer
Praxis, bei dem sich die genannten Innovationshiirden negativ ausgewirkt haben und
warum? Gibt es demgegenUber auch Fallbeispiele, bei denen der Weg von der Idee bis
zum Produkt besonders reibungslos verlief?

Frageebene 4: Systematische Abfrage und Erérterung potenzieller
Innovationshiirden

Wissen und Technologie

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Ist die wissenschaftlich-technische Machbarkeit eine Innovationshurde?
(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?

Ist die wissenschaftlich-klinische Forschung eine Innovationshiirde?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?

Sind mangelnder Wissenstransfer und mangelnde Kooperation zwischen den Disziplinen
und Akteursgruppen* sowie unzureichende Netzwerkbildung Innovationshiirden?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)
Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?

(*Akteursgruppen = Unternehmen/private Investoren, FuE-Einrichtungen, Arzte/Kliniken,
Politik/Férdermittelgeber, Verbande/Administration/Gesundheitssystem)

Sind interne Faktoren von Unternehmen und/oder FuE-Einrichtungen Innovationshirden?
(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)
Falls ja, welche (Nennung von Stichworten)?

Gibt es aus Ihrer Sicht weitere Innovationshiirden im Bereich ,Wissen und Technologie®?
Wenn ja, beschreiben Sie diese bitte kurz.

Markt und Standort

4.6

4.7
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Ist die Verflgbarkeit qualifizierten Personals eine Innovationshiirde?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was genau (Nennung von Stichworten)?

Ist die Verflgbarkeit 6fftl. oder privater Finanzierungsoptionen eine Innovationshiirde?
(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?



4.8

4.9

4.10

4.11

4.12

Ist die allgemeine Entwicklung der jeweiligen Zielméarkte eine Innovationshiirde?
(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)
Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?

Sind spezifische Aspekte auf der Nachfrageseite, d. h. beim Anwender/Endkunden eine
mogliche Innovationshiirde? (0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?

Sind allgemeine Gesundheitsentwicklung und Demographie Innovationshiirden?
(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was genau (Nennung von 3 Stichworten)?

Sind allgemeine Standortbedingungen Innovationshirden, etwa die Infrastruktur oder die
steuerlichen Rahmenbedingungen?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)
Falls ja, welche (Nennung von Stichworten)?
Gibt es aus lhrer Sicht weitere Innovationshiirden im Bereich ,Markt und Standort“?

Wenn ja, beschreiben Sie diese bitte kurz.

Regqulierung und Reglementierung

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

Ist der Zulassungsprozess gemaB CE/MPG und ggf. gemaB AMG auch in Hinblick auf
aktuelle Anderungen und im Vergleich mit anderen internationalen Standorten eine
Innovationshiirde? (0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was (Nennung von Stichworten)?

Ist der Prozess der Zulassung und Preisfestsetzung im Sinne der Anerkennung und
Erstattung eines Medizinproduktes durch die GKV eine Innovationshiirde?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)
Falls ja, was genau (Nennung von Stichworten)?
Wirken sich Behandlungsleitlinien als Innovationshiirde aus?
(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)
Falls ja, was genau (Nennung von Stichworten)?

Wirken sich Aspekte der allgemeinen Gesundheitsgesetzgebung als Innovationshiirde
aus? (0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Falls ja, was genau (Nennung von Stichworten)?

Wirken sich die Anforderungen in Zusammenhang mit Qualitdtsmanagementsystemen
als Innovationshiirde aus (0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)?
Falls ja, was genau (Nennung von Stichworten)?
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4.18 Wirken sich die Rahmenbedingungen des Schutzes geistigen Eigentums als Innovati-
onshiirde aus? (0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)?

Falls ja, was genau (Nennung von Stichworten)?

4.19 Gibt es aus lhrer Sicht weitere Innovationshirden im Bereich ,Regulierung und Regle-
mentierung“? Wenn ja, beschreiben Sie diese bitte kurz.

5. Frageebene 5: Vertiefung zum Thema GKV-Erstattung

5.1  Ambulanter Sektor

5.1.1 Stellt der Prozess der Anerkennung einer medizintechnischen Innovation durch den
G-BA eine Innovationshirde dar? Falls ja, in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

5.1.2 Stellt der Prozess der Aufnahme einer medizintechnischen Innovation in die EBM-
Leistungsentgelte durch den Bewertungsausschuss eine Innovationshirde dar? Falls ja,
in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

5.1.3 Wirkt sich die Budgetierung der Leistungsausgaben im ambulanten Sektor als Innovati-
onshiirde aus? Falls ja, in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

5.1.4 Welche Akteursgruppe spielt im ambulanten Sektor hinsichtlich méglicher Innovations-
hirden die entscheidende Rolle im gesamten Zulassungs-, Preisfestsetzungs- und Er-
stattungsprozess und warum (G-BA, IQWiG, GKV, KV, Vertragsarzte, Patient)?

5.2  Stationéarer Sektor

5.2.1 Stellt das System der dualen Krankenhausfinanzierung eine Innovationshirde dar? Falls
ja, in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

5.2.2 Stellt der Prozess der Anerkennung einer medizintechnischen Innovation durch das NUB-
Antragsverfahren beim InEK eine Innovationshirde dar? Falls ja, in welchem Mafe und
warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

5.2.2 Stellt der Preisfestsetzungsprozess medizintechnischer Innovationen im stationaren Sek-
tor eine Innovationshirde dar? Falls ja, in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

5.2.3 Wirkt sich das System der DRG-Fallpauschalen im stationdren Sektor als Innovations-
hiirde aus? Falls ja, in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

157



5.2.4 Welche Akteursgruppe spielt im stationdren Sektor hinsichtlich méglicher Innovationshiir-

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

den die entscheidende Rolle im gesamten Zulassungs-, Preisfestsetzungs- und Erstat-
tungsprozess und warum (G-BA, IQWIiG, GKV, InEK, Krankenhauser, Arzt, Patient, Bun-
desland)?

Wird sich die Einflihrung des Gesundheitsfonds in 2009 und damit verbunden des Morbi-
RSA (Morbiditats-Risikostrukturausgleich) mittel-langfristig als Innovationshiirde auswir-
ken? Falls ja, in welchem MaBe und warum?

(0 = gar nicht; 1/3 = schwach; 2/3 = stark; 1 = entscheidend)

Frageebene 6: Handlungsempfehlungen

Welche wesentlichen Handlungsempfehlungen hinsichtlich eines Abbaus von Innovati-
onshiirden wirden Sie der Akteursgruppe Unternehmen/private Investoren geben?

Welche wesentliche Handlungsempfehlung hinsichtlich eines Abbaus von Innovations-
hirden wiirden Sie der Akteursgruppe FuE-Einrichtungen geben?

Welche wesentliche Handlungsempfehlung hinsichtlich eines Abbaus von Innovations-
hiirden wiirden Sie der Akteursgruppe Arzte/Kliniken geben?

Welche wesentliche Handlungsempfehlung hinsichtlich eines Abbaus von Innovations-
hiirden wiirden Sie der Akteursgruppe Politik/Férdermittelgeber geben?

Welche wesentliche Handlungsempfehlung hinsichtlich eines Abbaus von Innovations-
hiirden wiirden Sie der Akteursgruppe Verbande/Administration/Gesundheitssystem ge-
ben?
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