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Aufgaben des Ressorts
Nichtmedikamentdse Verfahren

» Keine Bewertung einzelner Arzneimittel

» Bewertung medizinische Interventionen, die sich nicht allein auf den
Einsatz von Arzneimitteln stltzen.

> Beispiele:
= QOperationsmethoden
= strahlentherapeutische Verfahren
= zahnmedizinische Behandlungen

= komplexere Interventionen, bei denen verschiedene Therapie-
Komponenten zu einem Verfahren zusammengefasst werden

» Bewertung von Diagnosemethoden und Screeninguntersuchungen
zur Friherkennung von Krankheiten.

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?



Wissen zum Zeitpunkt der Markteinfihrung

» Medizinprodukte: Kurze Einfuhrung in die Klassifizierung
» Gesetzliche Grundlage (MPG)

= Welche Studien(arten) kdnnen wir auf Basis der
bestehenden Gesetzeslage erwarten?

» Welche Anforderungen stellt der G-BA an die
Nutzenbewertung von Medizinprodukten?

» Welche Studien liegen vor?
= Beispiele aus IQWIiG-Berichten

» Welche Studien sind notwendig, um einen klinischen
(Zusatz-)Nutzen bei Medizinprodukten abzuleiten?

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Medizinprodukte: Definition

Medizinprodukte laut Medizinproduktegesetz (MPG) § 3 Abs.1 sind

"alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande [...], die vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen mittels
ihrer Funktionen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhuitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder
d) der Empfangnisregelung
zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemale Hauptwirkung im
oder am menschlichen Kdrper weder durch pharmakologisch oder
immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.
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Medizinprodukte: Enormes Spektrum

» Klassifizierung nach
Risikopotenzial

» Wesentliche Kriterien der

Klassifizierung
= Dauer der Anwendung
= Invasivitat des MP
= Aktive/passive MP
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Medizinprodukte: Einteilung

Klasse | Beispiele

» keine methodische Risiken » Verbandsmaterial

» geringer Invasivitatsgrad » Sehhilfen

» Kkein oder unkritischer Hautkontakt > Rollstihle

» Kurze Anwendungsdauer >

Klasse lla Beispiele

» Anwendungsrisiko gering » Kontaktlinsen

» maliger Invasivitatsgrad » Horgerate

» Kkurzzeitige Anwendungen in » Elektrostimulationsgerate (Muskel,
chirurgisch geschaffenen Nerv)
Korper6ffnungen >
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Medizinprodukte: Einteilung (ff)

Klasse Ilb Beispiele
» erhohtes methodisches Risiko » RoOntgengerate
» systemische Wirkungen » Externe Defibrillatoren
» Langzeitanwendungen » Dialysegerate
(> 30 Tage) >
Klasse Il Beispie|e
» hohes Gefahrenpotential » MP in Verbindung mit
» besonders hohes methodisches Arzneimitteln
Risiko > Endoprothesen
» langfristige > Brustimplantate
Med_lkamentenabgabe » implantierbare Defibrillatoren
» unmittelbare Anwendung an Herz, >

zentralem Kreislaufsystem oder
zentralem Nervensystem

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?



[ ) Institut fii
"=\ Wirtschaftlichkeit im Gesu

Medizinproduktegesetz

» "Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
7. August 2002 (BGBI. IS. 3146), das zuletzt durch Artikel 12 des
Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. | S. 983) geandert worden ist,.

» Relevante EU-Richtlinien

= Die Vorschriften fir Medizinprodukte sind v.a. in folgenden EU-
Richtlinien geregelt:
= EU-Richtlinie Gber Medizinprodukte (93/42/EWG)
= EU-Richtlinie Gber In-Vitro-Diagnostika (98/79/EWG)
= EU-Richtlinie Gber aktive implantierbare medizinische Gerate (90/385/EWG)

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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4. MPG-Novelle (2010 in Kraft getreten)

Lehmann E, Neumann M, Reischl W, Tolle I: Neuregelung des Rechts
der klinischen Prifung von Medizinprodukten und Leistungsbewertungs-
prafung von In-vitro-Diagnostika in Deutschland. Medizinprodukte

Journal 2010:; 17: 172-183.

» Auszug zu klinischen Prufungen
= Klinische Bewertung bzw. klinische Priufung sind ftr alle
Medizinprodukte erforderlich.
= FUr eine Klinische Prifung ist die

= Genehmigung durch das Bundesinstitut ftr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) oder das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), zustandig fur Hochrisiko-In-Vitro-

Diagnostika, sowie
= die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission Voraussetzung.

» Regularien fur Studien angepasst an AMG

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Anderungen in MPG§19 Absatz 1 (2010)

» ,Die Eignung von Medizinprodukten [...] ist durch eine klinische
Bewertung anhand von klinischen Daten [...] zu belegen, soweit
nicht in begrindeten Ausnahmefallen andere Daten ausreichend
sind.”

» ,Die klinische Bewertung muss gemal} einem definierten und
methodisch einwandfreien Verfahren erfolgen und
gegebenenfalls einschlagige harmonisierte Normen
berucksichtigen.”

» ,Die klinische Bewertung schliel3t die Beurteilung von
unerwinschten Wirkungen sowie die Annehmbarkeit des [...]
Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses ein.”
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»Klinische Daten“ (gemald MPG §3, Satz 25 von 2010
bzw. EU-Guidance MEDDEV. 2.7.1 von 2003/2009)

,Klinische Daten sind Sicherheits- oder Leistungsangaben, die aus
der Verwendung eines Medizinprodukts hervorgehen. Klinische Daten
stammen aus folgenden Quellen:

a) einer klinischen Prufung des betreffenden Medizinprodukts oder

b) klinischen Prifungen oder sonstigen in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebene Studien tber ein ahnliches
Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden
Medizinprodukt nachgewiesen werden kann, oder

c) veroffentlichten oder unveréffentlichten Berichten Gber sonstige
Klinische Erfahrungen [...]."

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/meddev/2 7 1rev 3 en.pdf
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Medizinprodukte: Erfassung von Komplikationen

8.5.2 Beobachtungs- und Meldesystem fiir Medizin-
produkte

Von Medizinprodukten ausgehende Gefahren haben die Ein-
fihrung eines umfassenden Beobachtungs- und Meldesy-
stems erforderlich gemacht, das fir die Meldung aller ernst-
zunehmenden Vorfalle im Zusammenhang mit einem sol-
chen Erzeugnis sorgt ('72). Das Beobachtungs- und Melde-
system fur Medizinprodukte findet Anwendung auf samtli-
che Vorfélle, die zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten
oder Anwenders filhren oder gefihrt haben konnten und
folgende Ursachen haben:

® Funktionsstorungen oder Verschlechterung der Merkma-
le oder der Leistung eines Produkts,

® unsachgemaBe Kennzeichnung oder Bedienungsanlei-
tung oder

® jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der
durch die Merkmale und Leistungen eines Produkts bedingt
Ist und zum systematischen Rickruf von Produkten dessel-
ben Typs durch den Hersteller gefthrt hat.

Die Verantwortung fir die Aktivierung des Beobach-
tungs- und Meldesystems liegt beim Hersteller, der somit
die Aufsichtsbehérde tber die auslosenden Vorfalle unter-
richten muB. Im AnschluB an diese Benachrichtigung ist der
Hersteller verpflichtet, Untersuchungen anzustellen, der
Aufsichtsbehorde einen Bericht vorzulegen sowie gemein-
sam mit der Behorde die zu ergreifenden MaBnahmen abzu-
stimmen.

Auf die Benachrichtigung durch den Hersteller hin nimmt
die Aufsichtsbehorde - nach Moglichkeit mit dem Hersteller
gemeinsam - eine Bewertung vor. Im AnschluB daran muB
die Aufsichtsbehorde umgehend die Kommission und die
ubrigen Mitgliedstaaten tiber die Umstande in Kenntnis set-
zen, in deren Zusammenhang einschlagige MaBnahmen
ergriffen oder ins Auge gefaBt wurden. Die Kommission
kann daraufhin Schritte zur Koordinierung, Forderung und
Unterstutzung von auf gleichartige Vorfalle gerichteten
MaBnahmen der nationalen Aufsichtsbehorden unterneh-
men oder gegebenenfalls MaBnahmen auf Gemeinschafts-
ebene (zum Beispiel im Hinblick auf eine Neuklassifizierung
des Produkts) ergreifen.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/blue-guide/quidepublic de.pdf
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Zukunftiges Wissen bei der Markteinfihrung von MP

» Daten aus klinischen Prifungen des betreffenden oder
eines ahnlichen Produkts

» Das Verfahren muss
= definiert und methodisch einwandfrel sein.

= eine Beurteilung von unerwinschten Wirkungen
zulassen.

» Ein ,akzeptabeles” Nutzen-/Risiko-Verhaltnis wird
vorausgesetzt.

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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G-BA Richtlinien (§ 92, SGB V)

» Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t die zur Sicherung
der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien ,
er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen
einschliel3lich Arzneimitteln oder Malinahmen einschranken oder
ausschliel3en, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die
Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind

» Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und

Medizinprodukten.
» Nutzenbegriff gleichartig auf Therapie und Diagnostika

anwendbar.

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Aufgaben des IQWIG (§ 139a, SGB V)

» ,Das Institut wird zu Fragen von grundsatzlicher Bedeutung fur die
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung erbrachten Leistungen insbesondere auf
folgenden Gebieten tatig:

1. Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstandes zu diagnostischen und
therapeutischen Verfahren bei ausgewahlten Krankheiten,

5. Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln,

13

» Nutzenbewertung gleichartig fur Medikamente und

Medizinprodukte.
» Sonderstellung der Arzneimittel im Bereich der

Gesundheits6konomie.

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?



‘ Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

i Efficiency in Health Care

Gesamtbewertung (§13 G-BA Verfahrensordnung)

» ,Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene
Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B.
Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein.

Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf
Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf

umso mehr einer Begrundung, je weiter von der Evidenz- stufe
| abgewichen wird.”

> Patientenrelevanter Nutzen ist fur Arzneimittel und nicht-
medikamentdse Therapiemethoden in gleicher Weise zu
fordern.
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Konsequenzen der G-BA Verfahrungsordnung fur die
Nutzenbewertung von MP durch das IQWIG

» Keine Unterscheidung in der Vorgehensweise zwischen
der Nutzenbewertung von Arzneimitteln und nicht-
medikamentosen Verfahren/Medizinprodukten

» Nutzenbewertung hat sich an der Bewertung
patientenrelevanten Endpunkte zu orientieren.

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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IQWIG Methodik (Auszug Methoden 3.0)

» Mit dem Begriff ,,Nutzen® werden kausal begriindete positive
Effekte, mit dem Begriff ,,Schaden® kausal begriindete negative
Effekte einer medizinischen Intervention auf patientenrelevante
Endpunkte (s. u.) bezeichnet.

» Bewertung insbesondere folgender patientenrelevanter Zielgrof3en:
= Mortalitat,
= Morbiditat (Beschwerden und Komplikationen),
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat.
Nutzenbewertung auf Endpunktebene
Unterscheidung von Belegen und Hinweisen:
= Der Beleg fur einen (Zusatz-)Nutzen bzw. Schaden liegt vor.

= Hinweise liegen vor, dass ein (Zusatz-)Nutzen bzw. Schaden
vorhanden ist.

Y VY
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IQWIG Methodik (Auszug Methoden 3.0) ff

» Eine der Kernerkenntnisse der EbM ist, dass andere Studien-
typen als randomisierte kontrollierte Studien (Randomized
Controlled Trials, RCTs) in der Regel fur einen Kausalitats-
beweis nicht geeignet sind. Es ist zwar moglich, dass Patienten in
anderen Studientypen unter Alltagsbedingungen beobachtet werden.
Diese Studien kdnnen aber zumeist die mal3gebliche Frage nicht
hinreichend sicher beantworten, ob ein Unterschied auf der
Intervention beruht. ... Daher bedarf die Verwendung nicht
randomisierter Studien als Beleg flr die Kausalitat einer
Intervention einer besonderen Begrindung.
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IQWIG Berichte zur Bewertung von Verfahren, in denen
MP eingesetzt wurden

» Implantatgetragene Suprakonstruktionen bei prothetischem
Zahnersatz fur verkirzte Zahnreihen

» Balneophototherapie
Hyperbare Sauerstofftherapie bei

= Brandwunden

= |diopathischer Femurkopfnekrose des Erwachsenen
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden

Nichtmedikament6se, lokale Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie

» Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom

» Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei verschiedenen
Indikationen

A\

Y VYV
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Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom

» Abschlussbericht: 17.01.2007
= P: Patienten mit lokal begrenzten Prostatakarzinom
= |. Permanente interstitielle Brachytherapie

= C: Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie, kontrolliertes
Zuwarten sowie substanzielle Modifikationen der Brachytherapie

= O: Gesamt-, krankheitsfreies Uberleben; krankheitsbedingte
Beschwerden, HRQoL, unerwunschte Therapienebenwirkungen ...

Studientypen
= RCT
= Non-RCT mit zeitlich paralleler Kontrolle und adaquater Konfounderkontrolle
= CCT
= Prospektiv, retrospektive vergleichende Kohortenstudien
= Fall-Kontroll-Studien
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Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom ff

» Ergebnisse
= Einschluss von 11 Studien mit 10900 Patienten
= Studientypen: non-RCT (4 prospektiv)
= Vergleich: Brachytherapie vs. perkutane Strahlentherapie
= 6 Studien: hohes Verzerrungspotenzial
= 5 Studien: niedriges Verzerrungspotenzial
= Meta-Analyse zu einzelnen Zielgré3en nicht méglich wegen methodischer
Probleme der einzelnen Studien
» Ergebnisse zu einzelnen ZielgrdlRen
= Gesamtiberleben: --

= Krankheitsfreies Uberleben: 6 Studien (in 5 Studien gemessen als Surrogat
[PSA-Test]: kein Hinweis auf einen Nutzen oder Schaden

= HRQoL: 5 Studien — Vorteil fur Brachytherapie flr die Bereiche Sexualitat und
Harninkontinenz. Aufgrund methodischer Probleme kein Hinweis auf einen
Nutzen ableitbar

= Unerwunschte Nebenwirkungen: 1 Studie — Vor- und Nachteil aufgrund
unzureichend berichteten Daten nicht ableitbar
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Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom ff

» Fazit
= Nutzenbeleg nicht ableitbar
= Forderung nach der Durchfihrung aussagekréaftiger klinischer Studien

» Rapid Report (13.12.2010)
= Einschluss von weiteren 20 Studien
= 1 RCT mit hohem Verzerrungspotenzial

= Fazit

= Die im Abschlussbericht beschriebenen Hinweise auf Vorteile der Brachytherapie im
Hinblick auf bestimmte Aspekte der Lebensqualitat beziehungsweise gestorter
Organfunktionen werden durch die neuen Studien im Wesentlichen bestatigt und weiter
erganzt. Allerdings fanden sich zusatzlich auch Hinweise auf Nachteile der
Brachytherapie.

= Die Qualitat der vorhandenen Studien und ihre mangelnde Interpretierbarkeit sind nach
wie vor nicht ausreichend, um den Nutzen oder Schaden der Brachytherapie im
Vergleich zu den sonstigen Behandlungsoptionen belastbar zu beschreiben.
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Einschluss von nicht-randomisierten Studien in IQWIiG
Berichte

» Evaluation von 16 Abschlussberichten (nicht-medikamentdse
Verfahren), Stand 2009-09

» Gemal Berichtsplan auch Einschluss von randomisierten und
nichtrandomisierten Studien (RCTs/non-RCT)

» Auswertung fur prospektiv geplante Studien mit zeitlich paralleler
Kontrolle (CCTs):

» 3 Berichte: nur Einschluss von RCTs

» 9 Berichte: Einschluss von RCTs und CCTs

» 4 Berichte: nur Einschluss von CCTs (RCTs wurden nicht
identifiziert)

» 3/16 Berichte: Nutzenaussage wurde auf Basis von CCTs

» In allen Fallen handelte es sich um einen Hinweis auf einen
Nutzen, nicht auf einen Schaden.
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Medizinprodukte: Schlussfolgerungen

» Klinische Daten sind bereits bei der Markteinfihrung fur MP zu
erwarten.

» Das Evidenzniveau dieser Studiendaten ist per MPG nicht
festgelegt.

» Die G-BA-Verfahrensordung sieht keinen Sonderstatus fur
Medizinprodukte vor.

» Zur Ableitung eines klinischen (Zusatz-)Nutzens im Sinne der
evidenzbasierten Medizin sind mindestens prospektive Studien mit
parallelen Kontrollgruppen notwendig (idealerweise RCT).

» Hochwertige Studien sind insbesondere zu fordern faur MP mit
» erhohtem Gefahrdungspotenzial (Klasse lib u. 111)
» Innovationspotenzial

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Strength of Study Evidence Examined by the FDA
in Premarket Approval of Cardiovascular Devices

sanket &, Dhruva, MD

L.iza A. Bero. Phl)

Rita F. Redberg, MI). M5e

ARDIOVASCULAR DEVICES ARE

increasing in number, use,

complexity, and cost.'* In

2008, at least 350000 pace-
makers, 140000 implantable cardio-
verter-defibrillators,and 1 230 000 stents
were implanted® (Mike Weinstein, BS,
J.P.Morgan Securities; written commu-
nication). Although there has been re-
cent scrutiny of evidence used in the US
Food and Drug Administration (FDA)
drug approval process,* lessattention has
been paid to the approval process for
medical devices. Medical devicesare less
likely than drugs to have demonstrated
clinical safety before theyare marketed,*
and evidence shows that “review perfor-
mance has begun to decline.™

Context Medical devices are common in clinical practice and have important effects
on morbidity and mortality, yet there has not been a systematic examination of evi-
dence used by the US Food and Drug Administration (FDA) for device approval.

Objectives To study premarket approval (PMA)—the most stringent FDA review
process—of cardiovascular devices and to characterize the type and strength of evi-
dence on which it is based.

Data Sources and Study Selection Systematic review of 123 summaries of safety
and effectiveness data for 78 PMAs for high-risk cardiovascular devices that received
PMA between January 2000 and December 2007.

Data Extraction Examination of the methodological characteristics considered es-
sential to minimize confounding and bias, as well as the primary end points of the 123
studies supporting the PMAs.

Results Thirty-three of 123 studies (27 %) used to support recent FDA approval of
cardiovascular devices were randomized and 17 of 123 (14%) were blinded. Fifty-
one of 78 PMAs (65%) were based on a single study. One hundred eleven of 213
primary end points (52 %) were compared with controls and 34 of 111 controls (31%)
were retrospective. One hundred eighty-seven of 213 primary end points (88%) were
surrogate measures and 122 of 157 (78%) had a discrepancy between the number of
patients enrolled in the study and the number analyzed.

Conclusion Premarket approval of cardiovascular devices by the FDA is often based
on studies that lack adequate strength and may be prone to bias.

JAMA, 2009,302(24):2679-2685 WL jama.com
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D medizinwissen

Deutschas Institut fir Medizinischa
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Startseite Ihre Position: Startseite = Klassifikationen » UMDNS

Das DIMDI

Aer’l Ei m ittE'I ..................................

Datenbankrecherche Die Nomenklatur fir Medizinprodukte UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)

eHealth

HTA Zur Beibehaltung der Struktur méglichst nahe an die englische Fassung angelehnt wurde.

Klassifikaticnen Die erweiterte Version 1.1 des deutschen UMDNS enthalt vollstandig und unverandert alle
deutschen Hauptbegnffe der Version 1.0 (Stand 1998) und dardber hinaus zusatzlich deutsche
Synonyme fir Bezeichnungen von Medizinprodukten. Die eingefigten deutschen Synonyme
Downloadcenter sollen den Anwendern das Auffinden relevanter UMDNS-Hauptbegriffe efdeichtern. Zur

DIMDI Webshop Unterstitzung der Verschlisselung wird der Anwender Gber verschiedene begriffliche Einstiege
zum Hauptbegrff fir sein Medizinprodukt gefihrt.

Aktuelles

Diagnosen

Die Nomenklatur UMDNS umfasst im Wesentlichen alle Medizinprodukte sowie Produkte aus
anderen Bereichen, z.B. Krankenhausmdbel. Zur Unterstitzung der gesetzlich vorgeschriebenen
Vergiitungssystem Aufgaben im Rahmen des Medizinproduktegesetzes (MPG) ist die Anwendung einer einheitlichen
Momenklatur fir Medizinprodukte erforderlich. Die deutschsprachige Version 1.0 der Nomenklatur
UMDNS (1994), die das DIMDI herausgibt, ist bis auf Weiteres dafir zu verwenden. Durch die

ICF Einfihrung der Version 1.1 ist keine Uberarbeitung der bisher nach dem MPG erfolgten Anzeigen
LOINC

Prozeduren

ATC/DDD

Verschllisselung von Medizinprodukten im Rahmen gesetzlicher Aufgaben empfohlen, bis eine
MeSH, UMLS einheitliche europdische Nomenklatur zur Verfigung steht.

UMDNS Die vorliegenden deutschsprachigen Versionen 1.0 (Stand 1996) und 1.1 (Stand 1998) der
T —— Nomenklatur fir Medizinprodukte UMDNS werden vom DIMDI im Auftrag des Bundesministeriums
fir Gesundheit, Bonn, herausgegeben und wurden von emtec e.V., Berlin, ins Deutsche
iibertragen und bearbeitet. Dabei handelt es sich um die Ubersetzung des Product Categories
Druckausgaben Thesaurus (1996) des UMDNS. o
>5000 Eintrage

Datenmaterial
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Beispiel: Vakuumwundversiegelung (V.A.C.®)

2003 G-BA initilert Bewertung (fur ambulanten Sektor)
2004 1QWIG wird beauftrag mit Evidenzbewertung
2006/7 Erstbericht u. Update durch IQWIiG: Nutzen unbelegt

2007 G-BA setzt Entscheidung
aus, um Modellvorhaben
und RCTs zu ermdglichen. i

2010 Antrag, die Bewertung
auch auf den stationaren
Sektor auszudehnen

2014  Ergebnisse der zweil deut-
schen RCTs erwartbar

Gregor S, Maegele M, Sauerland S, Krahn JF, Peinemann F, Lange S. Negative pressure wound therapy: a vacuum of evidence?
Arch-Sung 2008;1143(2):, L89<96-G 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Medizinprodukte: Ebenen der Erstattungsfahigkeit

» Medizinprodukte im Krankenhaus
» Medizinprodukte im ambulanten Sektor
» Hilfsmittel (ambulanter Sektor)

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?



Hilfsmittelverzeichnis (SGB V, § 139)

(3) ,Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelver-
zeichnis erfolgt auf Antrag des Herstellers. Uber die
Aufnahme entscheidet der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen [...]."

(4) ,Das Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller
die Funktionstauglichkeit und Sicherheit [...] und, soweit
erforderlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen
hat[...]."

(5) ,Fur Medizinprodukte [...] gilt der Nachweis der
Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.”

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?

Institut fiir Qualit
= Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen



Medizinprodukt: Zusatzentgelt im Krankenhaus?

» Einzelne Krankenhauser stellen Antrage an das InEK
» InEK pruft ob das neue Medizinprodukt...

= ...tatsachlich neu ist und :.:
= ...relevante Mehrkosten bedingt et
(ca. > 500€ zusatzlich zur DRG) INEK

» InEK vergibt NUB-Status (1 bis 4)

» Krankenhauser und Krankenkassen verhandeln tuber
Zusatzentgelte, wenn NUB-Status 1 anerkannt

» Vorgang wiederholt sich in jedem Kalenderjahr.

INEK = Institut flr das Entgeltsystem im Krankenhaus; NUB = Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden:KHEnigG:= Krankenhausentgeltgesetzas wissen wir wann?

Insti un
"=\ Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen


http://www.inek-drg.de/cms/index.php/inek_site_de
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Medizinprodukt: Zusatzentgelt im Krankenhaus?

Medizinprodukt-
Entwicklung /
-Forschung

Il Innovation

Finanzierungs-
bedarf

An-
trag

Bewertung von und
Entscheidung zu:
* Neuigkeitwert
« Zusatzkosten
(durch InEK)

NUB-Status 2:
~<Abgelehnt"

Info zu iThema

Bewertung von:
* Med. Nutzen
(durch MDS SEG7)

NUB-Status

\ 4

1: ,Akzeptiert”
3/4: Unklar®

Notwendigkeit der Neubeantragung fur jedes Kalenderjahr

\ 4

Aushandeln
individueller
Zusatzentgelte
(Krankenhauser u.
Krankenkassen)

Integration in's
DRG-System
(durch InEK)

INEK = Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus; MDS = Medizinische Dienst des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen; NUB = Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
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Beispiel: Interspinése Spreizer
bei degenerativer Lumbalkanalstenose

» Antrage von 7 Kranken-
hausern in 2006

» NUB-Status 1 ertellt
durch InEK in 2006

» Neue DRG-Codes 2007
= 5-839.b0 (Monosegment.)
= 5-839.b1 (Mehr Ebenen)
= etc.

» Zusatzentgelt:

= |n variabler Hohe bis 2010
= Festbei 724 bis 2.453 €

, b —
Decristoforo | et al. Journal fiir Neurologie, Neurochirurgie und Psychiatrie 2009; 10 (4): 50-57 ©

Franz D, Kaufmann M, Siebert CH, Windolf J, Roeder N. [Orthopedic and trauma surgery in the German DRG System 2007]
Unfalléhifurg 2007 C120(8)5270-80Qualitat neuer und etablierter Methoden —Was wissen wir wann?
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Beispiel: Interspinése Spreizer
bei degenerativer Lumbalkanalstenose #

» Ein RCT mit positiven Ergebnissen lag vor.

» Die Erstattungsfahigkeit gilt nun auch far alle
gleichartigen Produkte.

Quality of life of lumbar stenosis-treated patients in whom the X STOP interspinous device was implanted
Hsu KY, Zucherman JF, Hartjen CA, Mehalic TF, Implicito DA, Martin MJ, Johnson DR 2nd, Skidmore GA
Vessa PP, Dwyer W, Cauthen JC, Ozuna RM

J Meurosurg Spine. 2006 Dec;5(6):500-7.

PMID: 17176013 [PubMed - indexed for MEDLIMNE]

Related citations

A multicenter. prospective. randomized frial evaluating the X STOP inferspinous process decompression
system for the treatment of neurcgenic intermittent claudication: two-vear follow-up resulis

Zucherman JF, Hsu KY . Hartjen CA. Mehalic TF, Implicito DA, Martin MJ, Johnson DR 2nd, Skidmore GA
Vessa PP, Dwyer W, Puccio ST, Cauthen JC, Ozuna RM

Spine (Phila Pa 1976). 20058 Jun 15;30(12:1351-8.

FPMID: 15959362 [PubMed - indexed for MEDLIMNE]

Felated citations

A prospective randomized multi-center study for the treatment of lumbar spinal stenosis with the X STOP
interspinous implant. 1-year resulis

Zucherman JF, Hsu KY, Hartjen CA, Mehalic TF, Implicito DA, Martin MJ. Johnson DR 2nd, Skidmore GA
Vessa PP, Dwyer W, Puccio S, Cauthen JC, Ozuna RM

Eur Spine J. 2004 Feb;13(13:22-31. Epub 2003 Dec 19,

FMID: 14685830 [FubMed - indexed for MEDLIME]

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?



INeK-Entscheidungen 2008 (davon 1/3 Medizinprodukte)

Antrage  Technologien
» NUB-Status 1 (“akzeptiert”) 4258 (52%) 68 (12%)
» NUB-Status 2 (,abgelehnt®) 3797 (47%) 466 (84%)
» NUB-Status 3 (,verzogert") 0
» NUB-Status 4 (,unklar®) 76 (1%) 14 (<1%)
8131 (100%) 556 (100%)

Vertrage zwischen Krankenhausern und -kassen

» Bel 40% der akzeptierten Technologien kommt kein
Vertrag zustande.

» Viele Vertrage enthalten Obergrenzen bzgl.
Patientenzahl oder Ausgabensumme.

2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Vorwdirfe gegeniuber dem NUB-Bewertungsprozess

» Die Krankenkassen kdnnen trotz positiver InNEK-

Entscheidung die Finanzierung der Leistung blockieren.

» Die MDS-Bewertungen sind nicht 6ffentlich verfugbar,
weil INEK dies nicht gestattet.

» Jedes Krankenhaus muss einen Einzelantrag stellen.
Es gibt keine Gruppenantrage.

» Die jahrliche Wiederbeantragung erhoht den Aufwand.

» Wenn die Finanzierung erst im Verlauf des Jahres
vertraglich gesichert werden kann, tragt das
Krankenhaus am Jahresanfang das finanzielle Risiko.

http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/48/ce/00/Gutachten_Innovationstransfer NUB.pdf
2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/48/ce/00/Gutachten_Innovationstransfer_NUB.pdf

Medizinprodukte: Nutzenbewertung und
Erstattungsfahigkeit im ambulanten Sektor

» Entscheidung unabhangig vom Krankenhaussektor.
» Wenn Leistung im EBM-Katalog enthalten:

= Erstattungsfahigkeit dber feste EBM-Ziffer oder

= freie Preisbildung (wenn kein Sachkostenpauschale)
» Wenn Leistung nicht im EBM-Katalog enthalten:

= G-BA-Entscheidung (ggf. nach IQWIiG-Bericht)

= Ausschluss
= Erlaubnis
= Aussetzung (3- 10 J.)

.2011-04-12, Berlin; KC-Q, MDS/SEG 7: Qualitat neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?
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Ausblick auf mdgliche zukunftige Entwicklungen

» Kopplung von Innovation an Wissenschaft

= Einrichtung von Modellprojekten (,coverage with evidence
development®)

= |nnovationszentren (Vorschlag GKV-SV 01/2011)

» Advanced therapy medicinal products (ATMPS)
= Gentherapie
= Zelltherapie
= Tissue-engineering
» Vereinheitlichung der Prozesse in den EU-Landern

= NBOG (zur CE-Zertifizierung)
= EUnetHTA

http://www.gkv-spitzenverband.de/upload/Konzept_Innovationszentren_Internet30112010_15101.pdf
Committee for Advanced Therapies (CAT): Challenges with advanced therapy medicinal products and how to meet them.

%ﬁ@é&b%llﬁléﬁ%@ZMW@HﬁS%tm neuer und etablierter Methoden — Was wissen wir wann?



http://www.gkv-spitzenverband.de/upload/Konzept_Innovationszentren_Internet30112010_15101.pdf
http://www.gkv-spitzenverband.de/upload/Konzept_Innovationszentren_Internet30112010_15101.pdf
http://www.gkv-spitzenverband.de/upload/Konzept_Innovationszentren_Internet30112010_15101.pdf

Medizinprodukte: Okonomische Bedeutung

» Gesamtumsatz deutscher Unternehmen: 15,9 Mrd. €
= |[nlandsumsatz: 5,7 Mrd. €
= Exportumsatz: 10,2 Mrd. €

» Ausgaben fur Medizinprodukte (ohne Investitionsguter):
ca. 21 Mrd. € (davon GKV-Ausgaben: 14 Mrd. €)

= Hilfsmittel: 10,5 Mrd. €
= Sonstiger med. Bedarf: 9,5 Mrd. €
= Verbandsmittel 1 Mrd. €

hittpr v, byimed. de/ste pane/data/dawnioads!Zb A 6/00/marktzahlen-ibwmed-spectaris < final07pdf 2
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http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/7b/b6/00/marktzahlen_bvmed-spectaris_final07.pdf
http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/7b/b6/00/marktzahlen_bvmed-spectaris_final07.pdf
http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/7b/b6/00/marktzahlen_bvmed-spectaris_final07.pdf
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Medizinprodukte: Deutschland ist fuhrend im Export

T | | | | | |

France

United Kingdom W Total Imports
ain B |

Ireland | '

Austria
Sweden
Denmark
Poland
Portugal
Norway

Czech Republic
Finland
Slovakia

€0 €2,000 €4,000 €6,000 €8,000 €10,000 €12,000 €14,000 €16,000
Millions
Aus: J. Wilkinson (EucoMed): An introduction to medical technology industry (2009) http://www.eucomed.be/abouttheindustry.aspx
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