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Anforderungen an die Einführung von Medizinprodukten

� Zulassung von Medizinprodukten durch Institutionen die 
unabhängig finanziert sind

� Echte Nutzen-Bewertung aus der Patientensicht in der 
Versorgungswirklichkeit

� Preisbildung anhand des Zusatznutzens

� Schnelle Erprobung von Innovationen unter 
Studienbedingungen in Zentren! – Interimsfinanzierung?

� Keine ungebremste Leistungsausweitung bei zweifelhafter 
Qualität

Was die Kassen seit langen fordern
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Was Innovationen leisten sollten

� Lebensverlängerung unter Beachtung der Lebensqualität 

� Besseres bzw. schnelleres Behandlungsergebnis oder Heilung

� Ressourceneinsparung



4

Was Innovationen leisten sollten 

Transmyokardiale 

Laser-Revaskularisation

Robodoc

Endovasculäre 

Aortenklappenprothesen,

außerhalb der Indikationsgruppe

(in den USA nicht zugelassen)

� Lebensverlängerung unter Beachtung der Lebensqualität 

� Besseres bzw. schnelleres Behandlungsergebnis oder Heilung

� Ressourceneinsparung

Innovationen, die nicht hielten 
was sie versprachen 



Unklarer Nutzen und mögliche Patientengefährdung

sind keine Einzelfälle 

Die bisherige Einführungspraxis von Innovationen kann eine 
PATIENTENGEFÄHRDUNG nicht ausschließen! 

Operationsroboter  „Robodoc“ und „Leonardo“

Transmyokardiale Laser-Revaskularisation

Stents zur Schlaganfallprävention

Low-Dose-Rate Brachytherapie bei Prostata-Ca

Hormonersatztherapie in der Postmenopause

Autologe Chondrozytenimplantation
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Studien zur Zulassung von Medizinprodukten meistens 

auf den unteren Evidenzstufen  
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Vielfältige Neue Produkte und Behandlungen
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● Innovationszentrum

● Innovationszentrum

● Innovationszentrum

● Innovationszentrum

● Innovationszentrum

Innovationszentren 

Innovationen 

■ sollten in einem geregelten 

Verfahren an dafür 

ausgewählten 

indikationsspezifischen 

Innovationszentren erprobt 

und angewandt werden. 

■ Später gegebenfalls „Roll-Out“ 

in die „Regelversorgung“

■ Möglichst begleitende 

Versorgungsforschung

■ Bei definierter Finanzierung
Beispielhafte Darstellung
Verteilung von fünf für eine Innovation / 

Indikation ausgewählten Innovationszentren



Studiendurchführung in Innovationszentren

Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse 



Anforderungen an die Einführung von Medizinprodukten� Zulassung von Medizinprodukten durch Institutionen die 
unabhängig finanziert sind

� Echte Nutzen-Bewertung aus der Patientensicht in der 
Versorgungswirklichkeit

� Preisbildung anhand des Zusatznutzens

� Schnelle Erprobung von Innovationen unter 
Studienbedingungen in Zentren! – Interimsfinanzierung?

� Keine ungebremste Leistungsausweitung bei 
zweifelhafter Qualität

Was die Kassen seit langen fordern

GKV-VSG ein kleiner Schritt in die richtige Richtung



Vielen Dank 

Für die Aufmerksamkeit
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