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Das Herz- und Diabeteszentrum NRW In
Bad Oeynhausen

Herzchirurgische Zentren in Deutschland Herzchirurgische Fallzahlen der Unikliniken 2015
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Innovation ist Garant fur Wachstum —
gerade Im universitaren Umfeld

Segmentierung des eigenen Geschafts Wirtschatftliche Lebenszyklen
hoch Stars
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Herz-Hochleistungsmedizin im
Innovationszyklus

Hier wird zunachst
erprobt, geforscht
und evaluiert,
und zwar zunachst
nicht auf Kosten
der Kassen!!
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Innovative Herzklappen-Eingriffe — neue
Verfahren seit ca. 2007

Schematischer Schnitt durchs Herz

Mitralclipping

obere
Hohlvene

— Mitra-Clip zur interventionellen Mitralklappen-
arterie rekonstruktion

Lungen-
vene

... Mitral-
klappe

Kathetergestiutzte Aorten-Klappen (TAVIS)

Pulmonal- \L.x=" i \\_ linke\ T\ TAormen-—
klappe *" e\ N \ \Kammen klappe

Trikuspidal-""
klappe

Transfemorale und transapikale Implantation
. einer kathetergestitzten Stent-Klappe.
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Rasche Marktpenetration durch
Refinanzierung

Entwicklung der Aortenklappeneingriffe in Deutschland 2008-2014
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Frihe Medizinprodukte-Nutzenbewertung nach
8§ 137 h SGB V in der Praxis massiv relevant

> Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) unterliegen einer
Methodenbewertung, sofern Medizinprodukte hoher Risikoklassen (lIb/lll) zum Einsatz
kommen

Huft- und Knieimplantate, Herzkatheter,
Brustimplantate

Sehr hohes Risiko

Intraokularlinsen, Réntgengeréte,
Infusionspumpen

Hohes Risiko

Zahnflllungen, Horgerate,

Mittleres Risiko Ultraschallgerate

Medical Apps, Lesebrillen,

Geringes Risiko Rollstiihle, Fieberthermometer

» Schrittinnovationen ohne wesentliche Anderungen des Behandlungskonzepts, sind
nicht betroffen

> Nur notwendig, wenn Kliniken die Verfahren gesondert abrechnen wollen — Erbringung
Im Rahmen der DRGs jederzeit moglich

Medizinprodukte mit sog. hoher Risikoklasse sind in der Herzmedizin der absolute
Regelfall ftr die bisherigen NUB-Verfahren und fallen alle unter das Verfahren
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GBA als komplett neue Saule bel hoher
Invasivitat bzw. hohem RisIko

GBA

NUB-Antrag tber
« GBA-Mitglied (KBV, KV, Kassen)
» Hersteller

Nutzenbewertung durch den GBA
nach § 137 h SGBV

3 Mon.

Nutzen muss belegt Nutzen ist
werden hinreichend belegt
= Erprobungsstudie = Aufnahme in den

6 Mon. )
nach § 137 e SGB V Leistungskatalog

Wissenschaftl. Studie

auf Kosten der Nutzen ist nicht
Hersteller und

hinreichend
zulasten der Kassen

"‘ belegt
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NUB-Antrag tber
* Krankenhauser
e Jahrlich bis 31.10. zu stellen
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Blrokratischer Aufwand macht
Krankenhauser sprachlos

Antragstellung (8137h): Dem GBA sind durch das KH oder den Hersteller umfangreiche
(welche?) Unterlagen tber den aktuellen wissenschaftlichen Stand zu Ubermitteln

= KH-Anfragen im Benehmen mit dem Hersteller
> was ist mit IIT? — Wissenschaftlichkeit zu hinterfragen

> hohe Produktabhangigkeit, wenig Raum fur ,Me-toos“ und damit
Preismonopolbildung

Nach Ablauf von 3 Monaten Bewertung durch den GBA
= Einziger Hoffnungsschimmer: Nutzen der Methode erscheint hinreichend belegt
> damit NUB-Preisverhandlung wie bisher
= Achtung: Sackgassen-Gefahr bei nicht hinreichend belegtem Nutzen:
> Innerhalb von 6 Monaten Entscheidung tber Richtlinie zur Erprobung nach §137e

» KHer kdnnen an der Erprobung teilnehmen, sofern sie die strukturellen
Anforderungen erflillen, missen aber Daten an eine wissenschaftliche Stelle
schicken (wann definiert diese die Parameter??), die Refinanzierung des
Dokumentations-/Evaluationsaufwands erfolgt Giber die Hersteller

> Immerhin besteht ein NUB-Vergutungsanspruch wahrend der Erprobung
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Innovationskraft Deutschlands in Gefahr

Bisher

> Etablierte Medizinprodukte in
Deutschland innerhalb der
Industrienationen extrem gunstig

> Gleichzeitig: Deutschland als
Innovationstreiber mit sehr friher
Markteintrittsmoglichkeit tber NUBs

> Damit hohe Attraktivitat des
Forschungsstandorts Deutschland
fur die Medizintechnik-Hersteller

» Ohnehin kleines Segment
Internationaler Patienten, die fur
Spezialverfahren kommt, wird
sinken
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Kinftig

> Preisdruck auf etablierte Produkte
wird bleiben

» Innovationskraft wird sinken

> Zeitverzug von ca. 9 Monaten
durch vorgeschaltetes GBA-
Verfahren

> Parallelstruktur zur (wissenschaft-
lichen?) Bewertung ohne
Mdglichkeit von internationalen
Multicenter-Studien oder IITs

> VOllige Unverstandlichkeit des
Verfahrens fur internationale Start-
ups
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Vielen Dank!
Bei Fragen & Kommentaren:
koverlack@hdz-nrw.de
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