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Management Summary

Management Summary

e Telemedizinische Innovationen kommen in Deutschland nur mit Schwierigkeiten in die
Erstattungssysteme der Gesetzlichen Krankenversicherung.

e Grund sind die eher innovationsunfreundliche Ausgestaltung und die starke sektorale
Abschottung der Vergitungssysteme.

e Um der Bevolkerung den zeithahen Zugang zu Innovationen zu ermaoglichen, ist eine
Weiterentwicklung der Innovationsfinanzierung notwendig.

e FEs sind klare Voraussetzungen zu definieren, die fur die Aufnahme in die Regelversorgung
notwendig sind.

e Der Entscheidungsprozess muss transparent und Entscheidungen begriindet sein. Dem
Antragsteller muss der Rechtsweg offenstehen.

e Der Kreis der Antragsberechtigten ist zu erweitern. Insbesondere sollten Leistungser-
bringern, Medizinprodukteunternehmen, Patientenvertreter und Krankenkassen Antrage
einreichen durfen.

¢ (Obsolete Verfahren, die durch technische Neuerungen verdrangt wurden, missen aus dem
GKV System regelmaBig entfernt werden.

e Fine strukturierte Uberleitung in die Regelversorgung ist sicherzustellen.

e Statt einer Modifikation des bestehenden Systems kdnnte ein neues Institut als transparente
gemeinsame Instanz fur alle Versorgungsbereiche etabliert werden.
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1 Status Quo der Vergitungssysteme im deutschen
Gesundheitswesen

1.1 Vergiitungssysteme im deutschen Gesundheitswesen am Beispiel des
Tele-Monitorings

Das Gesundheitssystem in Deutschland ist traditionell in unterschiedliche Sektoren gegliedert.
Grundsatzlich kann nach der Art der Gesundheitsversorgung (ambulante vs. stationar) unter-
schieden werden. Daneben ist eine Klassifizierung nach den unterschiedlichen Finanzierungs-
und Rechtsgrundlagen (Krankenbehandlung, Rehabilitation und Pflege) mdglich.

Abb. 1: Sektoren des Gesundheitswesens
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Quelle: Eigene Darstellung

Die Art und Weise, wie eine Gesundheitsleistung vergutet wird, steht im unmittelbaren Zusam-
menhang mit dem Bereich, in dem sie erbracht wurde. Dieselbe Gesundheitsleistung wird

je nach Versorgungssektor und -bereich unterschiedlich vergitet. Wird das Gewicht eines
Patienten durch eine Waage und sein Blutdruck durch ein Blutdruckmessgerat jeweils mit
telematischer Datentibertragung Uberwacht, dann erfolgt die Vergttung fUr diese MaBnahmen
nach den Abrechnungsregelungen flr stationare Krankenhausbehandlungen Uber Fallpau-
schalen, sogenannte Diagnosis Related Groups. Wird dieser Patient aus dem Krankenhaus
entlassen, &ndert sich automatisch die Vergiitungssystematik, wenn eine Uberwachung

des Gewichtes und des Blutdruckes weiterhin Uber diese beiden Geréate erfolgt. Sobald

der Patient seinen Hausarzt zu Kontroll- und Nachsorgeuntersuchungen aufsucht, wird die
medizinische Leistung, bei GKV-Patienten, mittels Abrechnungsziffern aus dem Einheitlichen
BewertungsmaBstab (EBM) erfasst und abgerechnet. Der Hausarzt kann, wenn eine Aus-
stattung mit Waage und Blutdruckmessgerat nétig ist, diese verordnen. Die Vergutung fur die
Sachmittel erfolgt dann nach den Regelungen fir Hilfsmittel. Neben diesen ,Standardvergi-
tungsformen®, gibt es neue Versorgungsformen, Uber die Tele-Monitoring abgebildet werden
kann. Ein Ziel dieser Versorgungsformen ist es, die dargestellte strikte sektorale Gliederung
des Gesundheitswesens aufzubrechen und in den reguldren Vergltungssystemen nicht vor-
handene Methoden und Verfahren abzubilden.
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Abb. 2: Mdgliche Vergltung von Tele-Monitoring in der Akutversorgung
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Dieses einfache EinfUhrungsbeispiel zeigt die Komplexitat der Vergitung von Tele-Monitoring-
Verfahren. Im Folgenden werden die jeweiligen Vergltungssysteme und vor allem die Weiter-
entwicklung und Finanzierung von Innovationen dargestellt.

1.2 Vergiitung stationérer Leistungen

1.2.1 Finanzierung von Innovationen im DRG-System

Im stationaren Bereich gilt der sogenannte Verbotsvorbehalt. Neue Verfahren miussen neben
den allgemeinen Vorgaben des Medizinprodukterechts keine Zulassung durchlaufen, um zu
Lasten der GKV erbracht werden zu kénnen. Sie kbdnnen jederzeit im Krankenhaus einge-
setzt werden, solange ihre Abrechnung zu Lasten der GKV nicht durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) verboten wurden. Im bestehenden System werden Leistungen

im stationaren Bereich in der Regel Uber Fallpauschalen, die sogenannten DRGs, vergUtet.
Im Rahmen der Krankenhausbehandlung werden fur jeden Patienten eine Reihe von Daten
dokumentiert und im sogenannten Grouper hinterlegt. Dieser ermittelt dann die abrechenbare
DRG. DRGs sind mit Relativgewichten hinterlegt, diese ergeben multipliziert mit den Basisfall-
werten der Krankenhauser die jeweiligen Eurobetrage, die mit einer DRG erlost werden.
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Abb. 3: Ermittlung des DRG-Erléses pro Fall
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Alle durchgefUhrten Prozeduren werden mit einem einheitlichen Schllisselverzeichnis, dem
OPS-Code, verschlisselt. Im OPS-Katalog sind dabei nicht die einzelnen Produkte, sondern
die Verfahren, die zur Anwendung kommen, hinterlegt. Der Code 5-377.2 steht bspw. flir die
Implantation eines Herzschrittmachers — Zweikammersystem mit einer Schrittmachersonde.
Jeder Herzschrittmacher, der die genannte Spezifikation erflillt, darf unter Verwendung des
oben genannten Codes implantiert werden. Dartber hinaus gibt es die Méglichkeit, dass
bestimmte zusatzliche Funktionen durch einen weiteren OPS-Code angegeben werden. Falls
es sich um einen Herzschrittmacher handelt, der eine Ferniberwachung unterstitzt, kann
dies mit dem OPS-Code 5-377.d — Verwendung von Herzschrittmachern oder Defibrillatoren
mit automatischem Ferntiberwachungssystem — verschllsselt werden.

Aus Sicht des Krankenhauses besteht ein Anreiz, jeweils die glnstigste Ressourcenkombina-
tion zu verwenden, um die Differenz zwischen DRG-Erlds und Ressourceneinsatz zu maxi-
mieren. Dabei fallen nicht nur die direkten Kosten eines Produktes ins Gewicht, sondern die
Gesamtkosten, die im Rahmen des stationaren Aufenthalts entstehen. Die hoheren Kosten
fur ein innovatives Produkt k&nnen hier beispielsweise durch eine schnellere Mobilisierung der
Patienten und eine dadurch verkirzte Verweildauer im Krankenhaus kompensiert werden.

Es entstehen immer dann Anreizprobleme, wenn sich durch Einsatz eines Verfahrens das
Verhéltnis von Kosten und Erldsen aus Sicht des Krankenhauses verschlechtert. Gesamtwirt-
schaftlich winschenswert ist der aus den DRGs resultierende Anreiz fur das Krankenhaus,
seine Leistung maglichst effizient zu erbringen und beispielsweise durch ein professionelles
Einkaufsverhalten die Kosten zu senken. Da die DRGs jahrlich auf Basis der in den Kalkula-
tionshausern tatsachlich angefallenen Durchschnittkosten des Vorjahres adjustiert werden,
werden Effizienzsteigerungen in den Krankenhausern durch sinkende DRGs an die Kranken-
kassen weiter gegeben. Das hat jedoch zur Folge, dass Innovationen, die zu steigenden
Kosten im Krankenhaus flihren, nur dann eingesetzt werden, wenn damit ein entsprechend
héherer DRG-Erlos verbunden ist.

Ob ein Krankenhaus ein Verfahren einsetzt hangt in erster Linie davon ab, wie sich dieses auf
die Kosten- und Erldssituation der Einrichtung auswirkt. Verfahren, die keine Veradnderung des
DRG Erléses nach sich ziehen und sich bei gleicher Qualitat kostensenkend oder bei gleichen
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Kosten qualitatssteigernd auswirken, werden in der Regel von den Krankenhausern ange-
nommen. Wenn aber Verfahren, die zu hdheren Kosten im Krankenhaus flihren, eingesetzt
werden sollen, mussen diese Uber eigene OPS-Ziffern oder Zusatzentgelte so auf die DRG-
Erldse wirken, dass die zusétzlichen Kosten gedeckt werden.

Mit Einfuhrung des DRG-Systems haben sich das Einkaufsverhalten der Krankenhauser und
die Anforderungen an die Medizinprodukteindustrie veréandert. Wahrend friher in erster Linie
medizinisch-technische Argumente ausschlaggebend fir den Absatz der Industrie waren,
werden heute von den Entscheidern im Krankenhaus zunehmend dkonomisches und abrech-
nungstechnisches Know-how nachgefragt. Hersteller, die ihre Produkte erfolgreich am Markt
platzieren wollen miussen verstehen, wie diese sich auf die dkonomische Situation ihrer Kun-
den auswirken, um rechtzeitig die Weiterentwicklung der Vergitungssysteme anzustoBen.

1.2.2 Der OPS-Katalog und seine Weiterentwicklung

Beim OPS-Katalog handelt es sich um ein Schllisselverzeichnis zur Dokumentation der im
Rahmen einer Behandlung durchgeflhrten Prozeduren. Dieser ist in folgende Ebenen unter-
teilt:

1) Diagnostische MaBnahmen

2) Bildgebende Diagnostik

3) Operationen

4) Medikamente

5) Nichtoperative therapeutische MaBnahmen
6) Erganzende MaBnahmen

(
(
(
(
(
(

Der Bereich der operativen MaBnahmen ist organbezogen gegliedert.

Die Dokumentation der Prozeduren ist nicht ausschlieBlich zur Abrechnung erforderlich, sie
erfullt zahlreiche andere Funktionen. So ermdglicht sie Auswertungen Uber die Verbreitung
von Verfahren und spielt eine wichtige Rolle im Qualitdtsmanagement, wenn es beispielsweise
um die Ermittlung von Langzeit- (Er-) Folgen bestimmter Verfahren geht. Die Prozeduren sind
folglich nicht mit Eurobetrédgen hinterlegt. In der Regel ist es auch nicht im Rahmen der Ruick-
rechnung maéglich, den Beitrag eines OPS zu einer DRG zu ermitteln. Anders herum kann
man aus einer DRG haufig nicht ersehen, welche Verfahren angewendet wurden, da unter-
schiedliche Kombinationen von Verfahren und Diagnosen die gleiche DRG ansteuern kénnen.

Der OPS-Katalog wird jahrlich Uberarbeitet. Dies ist notwendig, da es durchaus maéglich ist,
dass es im OPS-Katalog einen Code gibt, Uber den ein Verfahren codiert werden kann, dieser
jedoch nicht ausreichend differenziert ist. Weiterhin ist es bei echten Innovationen méglich,
dass es (noch) gar keinen Code gibt, Uber den das Verfahren abgebildet werden kann. In
beiden Féllen kann der Hersteller einen Antrag zur Aufnahme eines neuen oder zur Differen-
zierung eines bestehenden Codes unterstutzen.

Das Antragsverfahren zur Weiterentwicklung des OPS-Kataloges ist stark standardisiert. Das
DIMDI stellt jeweils im Oktober auf seiner Homepage ein Antragsformular bereit, das jahrlich
leicht modifiziert wird. Dieses kann ausgefullt und bis Ende Februar beim DIMDI eingereicht
werden. Antrage kdnnen dabei von jedem gestellt werden, sie sollten jedoch mit allen relevan-
ten Fachgesellschaften abgestimmt werden. Sind Antrége nicht mit den Fachgesellschaften
abgestimmt, war es in der Vergangenheit so, dass das DIMDI den Abstimmungsprozess
eingeleitet hat, was jedoch zu Verzodgerungen in der Bearbeitung fUhren kann. Insbesondere

11
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der Bereich ,Abstimmung mit Fachgesellschaften” ist in den letzten Jahren immer restriktiver
gehandhabt worden, und es ist durchaus denkbar, dass in Zukunft keine Antrdge mehr ange-
nommen werden, die nicht abgestimmt sind, wenn nicht sogar die Antrage kinftig nur noch
Uber Fachgesellschaften eingereicht werden durfen. Hersteller sollten frihzeitig Kontakte mit
den relevanten Fachgesellschaften kntpfen.

Das DIMDI prift und bearbeitet alle Antrage im Laufe des Sommers und verdffentlicht die
endgultige Version des Uberarbeiteten Kataloges in der Regel im November. Der Katalog gilt
jeweils ab dem ersten Januar des Folgejahres.

Alle Informationen sowie die jeweils aktualisierten Formulare kbnnen auf der Homepage des
DIMDI im Bereich OPS-Vorschlagsverfahren heruntergeladen werden. Die Formulare stehen
jedoch immer nur wahrend eines laufenden Vorschlagverfahren zum Download zur Verfligung.

Bis ein neues Verfahren kostendeckend im DRG-System abgebildet wird, vergehen mindes-
tens drei Jahre (Abbildung 4 zeigt die einzelnen Schritte zur Einflhrung eines innovativen
Verfahrens in das DRG-System). Um diese Zeit zu Uberbriicken, hat der Gesetzgeber als
Méglichkeit zur Ubergangsfinanzierung die sogenannten NUB-Entgelte geschaffen.

Abb. 4: Schrittfolge von der Beantragung eines OPS bis zur kostendeckenden Abbildung
des Verfahrens im DRG-System

Uberbriickungsfinanzierung: > Vesfahrens-
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Quelle: Eigene Darstellung

1.2.3 Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB)
Neben einer Finanzierung Uber DRG-Fallpauschalen und Zusatzentgelten kénnen Innovatio-
nen Uber NUB-Entgelte nach § 6 Abs. 2 KHENntgG finanziert werden.

NUB-Antrage konnen im Oktober eines Jahres von Krankenhausern beim InEK gestellt
werden, wobei jedes Krankenhaus einen separaten Antrag stellen muss. Die generelle ein-
richtungsubergreifende Beantragung fur ein Verfahren ist nicht moglich. Das InEK fuhrt die
Antrage nach Verfahren zusammen und pruft Verfahrensweise, d.h. je nachdem, ob ein Ver-
fahren die NUB-Kriterien nach Ansicht des InEK erflillt, werden entweder alle Antrédge zu dem
Verfahren zugelassen oder abgelehnt. Nach Abschluss der Prifungen verdffentlicht das InEK
eine Liste der Verfahren und die Ergebnisse der Prufung. Mégliche Ergebnisse sind:

12
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e _Status 1: Die angefragte Methode/Leistung erflillt die Kriterien der NUB-Vereinbarung der
Vertragsparteien. Krankenh&user die einen Antrag fur diese Methode gestellt haben dirfen
im Rahmen ihrer Entgeltverhandlung fUr das beantragte Verfahren ein NUB-Entgelt verhan-
deln.

Weiterhin wird das InEK die Integration des Verfahrens in die Regelversorgung vorantrei-
ben.

e _Status 2: Die angefragte Methode/Leistung, erflllt die Kriterien der NUB-Vereinbarung der
Vertragsparteien nicht. Damit durfen die Antragsteller kein NUB-Entgelt fUr diese Verfahren
verhandeln.

e _Status 3: Der Antrag konnte vom InEK innerhalb der festgesetzten Frist nicht vollstéandig
bearbeitet werden. In diesem Fall dirfen die Antragsteller NUB-Entgelte im Rahmen ihrer
Entgeltverhandlung vereinbaren, allerdings nimmt das InEK keine Aktivitaten auf, um das
Verfahren in die Regelversorgung zu integrieren.

e _Status 4: Die mit der Anfrage gemaR § 6 Abs. 2 KHEntgG Ubermittelten Informationen
haben die Kriterien der NUB-Vereinbarung zur Bewertung der angefragten Methode/Leis-
tung im Sinne des Verfahrens nicht ausreichend dargestellt. Auch in diesem Fall diirfen die
Antragsteller NUB-Entgelte im Rahmen ihrer Entgeltverhandlung vereinbaren, allerdings
nimmt das InEK keine Aktivitdten auf, um das Verfahren in die Regelversorgung zu integ-
rieren.

In 2008 wurden fUr 546 inhaltlich verschiedene Methoden/Leistungen NUB-Antrage gestellt,
davon wurden 87 mit Status 1, 444 mit Status 2, keine mit Status 3 und 11 mit Status 4
gekennzeichnet. Flr drei Methoden/Leistungen wurde eine inhaltlich differenzierte Status-
Kennzeichnung vergeben. Bei einer Methode/Leistung ist die Festlegung des ,Status 2009
bis zur abschlieBenden Entscheidung durch die Selbstverwaltungspartner nach § 17b KHG
ausgesetzt. Bezogen auf 13.865 insgesamt eingegangenen Anfragen (nach Bereinigung um
inhaltliche Duplikate und inklusive der stellvertretenden Anfragen) ergibt sich folgendes Bild:
7.480 Anfragen wurden mit Status 1, 6.005 Anfragen mit Status 2, keine Anfrage mit Status
3 und 245 Anfragen mit Status 4 gekennzeichnet. Fir 126 Anfragen wurde eine inhaltlich dif-
ferenzierte Status-Kennzeichnung vergeben und fir neun Anfragen wurde der ,Status 2009¢
bis zur abschlieBenden Entscheidung durch die Selbstverwaltungspartner nach § 17b KHG
ausgesetzt (Quelle: www.g-drg.de: Aufstellung der Informationen nach § 6 Abs.2 KHEntgG
far 2009).

Eine anschlieBende Einfiihrung von NUBs ins DRG-System ist nur moglich, wenn das Ver-
fahren in einigen Kalkulationshdusern angewendet wird, da das InEK auf die Kostendaten aus
den Krankenhausern angewiesen ist, um eine neue DRG zu berechnen.

1.3 Vergiitung im ambulanten Bereich

1.3.1 Aufbau des Einheitlichen BewertungsmaBstabes (EBM)

Ambulante Leistungen werden nicht mittels DRG, sondern mittels Abrechnungsziffern aus
dem EBM abgerechnet. Der EBM unterteilt sich in die sechs Kapitel ,,Allgemeine Bestimmun-
gen®, ,Arztgruppenibergreifende allgemeine Geblhrenordnungspositionen®, ,Arztgruppen-
spezifische Gebuhrenordnungspositionen®, ,,Arztgruppentibergreifende spezielle Geblhren-
ordnungspositionen®, ,Kostenpauschalen” und den Anhang.

Die ,ArztgruppenUbergreifenden Leistungen” teilen sich in ,,Allgemeine GebUhrenordnungs-
positionen” und ,Allgemeine diagnostische und therapeutische Geblihrenordnungspositio-
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nen“. Die Positionen dieses Bereiches kdnnen, sofern sie in den Praambeln zu den Kapiteln
fur die einzelnen Arztgruppen aufgefihrt sind, von allen Vertragsarzten berechnet werden.

Das Kapitel der ,Arztgruppenspezifischen Leistungen® unterteilt sich in den hauséarztlichen
und den fachérztlichen Versorgungsbereich. Hier stehen die EBM-Nummern mit den eigent-
lichen Leistungen und facharztspezifischen Komplexen. Es existiert fir jede Facharztgruppe
ein eigenes Kapitel, wobei die Leistungsziffern mit jeweils unterschiedlichen Zahlen beginnen.
Die jeweiligen Facharzte kdnnen in diesem Kapitel nur Leistungen aus ihrem eigenen Bereich
abrechnen.

Die Abrechnung arztgruppentbergreifender spezieller Leistungen setzen besondere Fachkun-
denachweise, apparative Anforderungen, die Teilnahme an MaBnahmen zur Qualitatssiche-
rung gemani §135 Abs. 2 SGB V und die in den entsprechenden Kapiteln und Préambeln zur
Voraussetzung der Berechnung aufgeflihrten Kriterien voraus. Ebenso wie bei den arztgrup-
penubergreifenden Leistungen durfen diese Positionen auch nur berechnet werden, wenn sie
in den Praambeln der jeweiligen Facharztgruppe aufgefihrt sind.

Im Teil Kostenpauschalen werden verschiedene Sachkosten-Pauschalen aufgefuhrt wie
Wegegelder bei Besuchen und bestimmte Verbrauchsmaterialien.

Jeder EBM-Ziffer ist eine Punktzahl zugeordnet, die multipliziert mit dem Punktwert den
Abrechnungsbetrag ergibt. In 2009 gilt fir das sogenannte Regelleistungsvolumen ein
bundeseinheitlicher Punktwert (3,5001 Cent), mit dem die erbrachten Leistungen des Regel-
leistungsvolumens vergUtet werden. Das Regelleistungsvolumen eines Arztes wird ermittelt,
in dem der arztgruppenspezifische Fallwert mit der Fallzahl des Vorquartals multipliziert wird.
Daneben wird noch das Alter der behandelten Patienten bertcksichtigt. Die VergUtung der
Leistungen, die Uber das Regelleistungsvolumen hinaus gehen, erfolgt zu einem niedrigeren,
abgestaffelten Punktwert. Bestimmte Leistungen sind nicht Bestandteil des Regelleistungs-
volumens und unterliegen nicht dieser Abstaffelung (z. B. Hautkrebsscreening, Leistungen im
organisierten Notfalldienst).

1.8.2 Finanzierung von Innovationen im Rahmen des EBM

In der ambulanten Regelversorgung gilt der Erlaubnisvorbehalt. Innovationen durfen erst dann
eingesetzt und gegentber der GKV abgerechnet werden, wenn sie durch den G-BA zugelas-
sen wurden. Neue, zur Aufnahme in die vertragsérztliche Versorgung anstehende Verfahren,
werden auf folgende Punkte durch den G-BA geprift:

1. Diagnostischer oder therapeutischer Nutzen
2. Medizinische Notwendigkeit
3. Wirtschaftlichkeit

Im Zuge der Nutzenanalyse wird beispielsweise der Nutzen gegen die Risiken des neuen
Verfahrens abgewogen, unerwinschte und erwlnschte Folgen bewertet. Die Wirksamkeit der
beanspruchten Indikation und der Nutzen werden im Vergleich zu anderen Methoden gleicher
Zielsetzung getestet.

Im Rahmen der Prifung der medizinischen Notwendigkeit wird die Relevanz der medizini-
schen Problematik untersucht und diagnostische oder therapeutische Alternative betrachtet.
Eine Kosten-Nutzen Abwagung pro Patient oder in Bezug auf die Gesamtheit findet in der
Wirtschaftlichkeitsanalyse statt.
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Der Antrag ist bei der Geschéaftsstelle des G-BA einzureichen. Er muss die zu prifende
Methode in ihrer Art, die zu prifenden Indikationen und indikationsbezogene Zielsetzungen
beschreiben, Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und eine substan-
tiilerte Begrindung beinhalten.

Ein Antrag zur Bewertung von neuen Methoden und Leistungen fUr den Vertragsérztlichen
Bereich kann hierbei nur von Vertretern der Vertragsarzte (KBV/KV), dem GKV-Spitzenver-
band oder einer anerkannten Organisation nach der Patientenbeteiligungsverordnung ein-
gereicht werden. Die Antrdge werden nach medizinischer Relevanz priorisiert und der Reihe
nach abgearbeitet. Fristen, innerhalb derer eine Entscheidung vorliegen muss, gibt es nicht.
Zur Vorbereitung seiner Entscheidung kann der G-BA Auftrdge an das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) oder an fachlich unabhéangige Institutionen
oder Sachverstandige vergeben. Die Aufgabe und Methoden des IQWIiG werden in Kapitel
1.5 beschrieben.

Die Prifung des G-BA kann drei verschiedene Ergebnisse zur Folge haben:

1. Erlaubnis: Die Methode wird vom G-BA akzeptiert und in den EBM mit aufgenommen. Die
Punktzahl und die Frage ob die Leistung Teil des Budgets ist, werden vom G-BA ausge
handelt.

2. Erlaubnis mit Auflagen: Die Methode wird zwar vom G-BA akzeptiert, aber die Erlaubnis
unterliegt Auflagen. So kann es sein, dass die Methode nur unter bestimmten Umstanden
zu Lasten der GKV abgerechnet werden darf (Beispiel Hochstpreise bei Insulinanaloga)
oder der Hersteller aufgefordert wird, ein Modellvorhaben zu initiieren um weitere Daten zu
generieren.

3. Vollstandiges Verbot: Die Methode wird vollstdndig abgelehnt und darf somit nicht auf
Kosten der GKV erbracht werden. Falls die Methode bereits im stationéren Sektor oder
im Rahmen von IV-Vertragen etabliert ist, darf sie auch hier nicht mehr langer abgerechnet
werden.

Da es pro Facharztgruppe nur eine sehr geringe Zahl von Komplexpauschalen gibt ist es fast
ausgeschlossen eine neue Pauschale fur ein innovatives Verfahren zu bekommen. Wahr-
scheinlicher ist eine Aufnahme in den Bereich der Kostenpauschalen.

Far Verfahren, die in erster Linie im Sachkostenbereich zu zusatzlichen Kosten fUhren, kommt
eine Abrechnung in Kapitel 1 ,Allgemeine Bestimmungen®, Abschnitt 7.3 ,Nicht enthaltene
Kosten" in Frage. Ob ein Verfahren Uber diesen Abschnitt separat in Rechnung gestellt wer-
den darf, kann bei der KV erfragt werden. Genehmigt eine KV die Abrechnung, kann versucht
werden, eine Abrechnungserlaubnis flr Verfahren mit Hinweis auf die bereits erteilte Geneh-
migung auch in den Gebieten anderer KVen zu erwirken. Alternativ kann die Anfrage auch an
die KBV gestellt werden. Wenn die KBV/KV zu dem Ergebnis kommt, dass flir das angefragte
Verfahren noch keine Erlaubnis zur Abrechnung erteilt wurde, kann der Innovationsservice
(vergleiche Kapitel 4.1) in Anspruch genommen werden. In diesem Fall ist eine Prifung durch
den G-BA erforderlich. Die KBV kann folglich keine Genehmigung zur Abrechnung eines inno-
vativen Verfahrens erteilen, sie kann nur Auslegen, ob ein angefragtes Verfahren eine echte
Innovation ist, die noch nicht durch den G-BA gepruft wurde, oder ob es sich um ein bereits
gepruftes Verfahren handelt, das zur Abrechnung zugelassen wurde. Die jeweiligen Bedingun-
gen zur Berechnung und Abgeltung der Kosten erfolgt nach MaBgabe der Gesamtvertrage.
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1.4 Vergiitung von Heil- und Hilfsmitteln

FUr den Fall, dass die Innovation bestimmte Voraussetzungen erfillt, kommt auch eine Finan-
zierung als sogenanntes Hilfsmittel in Frage.

1.4.1 Abgrenzung Heilmittel vs. Hilfsmittel
Abzugrenzen von Hilfsmitteln sind die sogenannten Heilmittel. Heilmittel dienen dazu

¢ cine Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden
zu lindern,

® eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krank-
heit flhren wirde, zu beseitigen,

e einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegen zu wirken oder

o PflegebedUrftigkeit zu vermeiden oder zu mindern.

Heilmittel sind personlich erbrachte medizinische Dienstleistungen, die von Vertragsarzten ver-
ordnet und von speziell ausgebildeten Therapeuten abgegeben werden kdnnen.

Hilfsmittel dagegen sind s&chliche Mittel oder technische Produkte die von speziellen Leis-
tungserbringern abgegeben werden. Zu den Hilfsmitteln gehdren auch technische Produkte,
die dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika, die zur inneren Anwendung bestimmt
sind, in den Kdrper zu bringen (z. B. bestimmte Spritzen oder Inhalationsgeréate). Gemali der
gesetzlichen Bestimmungen gehdren zu den Hilfsmitteln:

e Sehhilfen,

e Hdrhilfen,

e Korperersatzstlcke,
e orthopadische und
e andere Hilfsmittel.

Auch Zubehorteile, ohne die das Basisprodukt nicht bzw. nicht zweckentsprechend genutzt
werden kann, zéhlen zu den Hilfsmitteln.

Abb. 5: Hilfsmittel im Sinne der GKV

Art des Produktes Merkmal

Hilfsmittel = Sachliches Mittel oder technisches Produkl zum Behinderungsausgheich, zur Kranken-
behandiung oder zur Vorbeugung einer drehenden Behinderung, einer Krankheit bzw. deren
= Einsaltr zur Lehensbhewilligundg im Rahmen der allgemeinen Grundbedirnizse

= Fidr die speziellen Bedirinisse kranker oder behinderter I hen entwickell und hergestedit
= fur Arwendung im huskchen Bereich/allgemeinen Lebensberaich bestimmt

= Von der Funktion her transportabel

Hilfsmitted mit Gebrauchs- = Gegenstand ist dem Wesen nach ein Hillsmitiel

grgenstandsantell * Produki ersetzt bei einem kranken oder behinderten Menschen ein normales Gebrauchsgul
= (3gf. Eigenantails-Zuschussregelung im Einzeliall

Erganzungen zu Hilismittel- | = fubehdr zum zweckenisprechenden Belneb des Basisprodukles

versorgungen = Anderning

= Inslandselzung

« Ematrbeschaffung

= Motwendige Wartungen und technische Kontrollen

= Ausbildung im Gebrauch des Produkies

Quelle: Gemeinsames Rundschreiben der Spitzenverbdnde der Krankenkassen zur Versorgung mit Hilfsmitteln und
Pflegehilfsmitteln
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Abzugrenzen von Hilfsmitteln sind Gebrauchsgegenstéande und Verbandmittel. Ein Gegen-
stand ist nicht als Hilfsmittel zu betrachten, wenn er von seiner Konzeption her nicht vorwie-
gend fUr kranke, behinderte und/oder pflegebedurftige Menschen gedacht ist. Bei Verband-
mitteln geht es um das ,Binden® bzw. ,Verbinden® von Kérperstellen oder Gliedmalen zu
therapeutischen Zwecken, und zwar durch individuell von Arzten oder medizinischem Hilfs-
personal angefertigte, nur einmal verwendbare Produkte.

Abb. 6: Keine Hilfsmittel im Sinne der GKV

Artdes Produktes Merkmal
Wohnumieldverbessemde = Fest mit ginem Gebaude verbundens technische Hilfen zur Anpassung des individuellen
MaBnahmen Wohnumfeldes an die Bedirnisse des Betroffenen oder der Ein<Umbsau von Mobiliar (2. B.

Herstellung eines bodengleichen Zugangs zur Dusche)

= In der Regel UmbaumaBnahme

= Ggf. Eingniffin dic Bausubstanz erfordedich

Gebrauchsgegenstand = Aligemeine Verwendung und Gblicherseise in einem Haushalt vorhanden, gehdr zum
aligemeinen Lebensbedartizur normalen Lebenserhallung

+ Wurde nicht speziell fir kranke oder behinderte Menschen entwickelt

= Primarfunktion als nommales Gebrauchsgut

* Filr dies meisten oder alle Menschen nutzbar oder die Mehrzahl der Menschen besitrt den
Gegenstand

= Dient z. B. dem Komfort, der Gesunderhaltung, dem allgemeinen Wohlbefinden, der Hygiene
oder der Fitness

* Kein spezieller mediznischer oder pllegenscher Nutzen

Krankenhaus und » Gardte, die bauart- bew. kenstrukionsbedingt primér fiir den Einsatz in Arzipraxen oder
Praxisausstattung stationdren Einfichiungen herstelll wurden

= Erweitertes Funkbionsspekinm

= Ggf. griBere Leistungssiirke bai Gardten

Sonstige sachliche Mittel in | = Instrumente, Gegenstande und Materialien im Zusammenhang mit der Srztlichen Leistung in
vertragsdretichen Praxen der Arztpraxis oder im Krankenhaus

- Dicnen i. d. R der Abdeckung ederflachengeschadigter Kampernteile
« Dienen dem Autsaugen von KomperMissigkeit
« Dienen ggf. dem Fixieren oder Schutz von Verbinden

Quelle: Gemeinsames Rundschreiben der Spitzenverbédnde der Krankenkassen zur Versorgung mit Hilfsmitteln und
Pflegehilfsmitteln

1.4.2 Das Hilfsmittelverzeichnis und seine Weiterentwicklung

Hilfsmittel werden im sogenannten Hilfsmittelverzeichnis gelistet. Nach der Rechtssprechung
des BSG ist das Hilfsmittelverzeichnis keine Positiviiste, jedoch geht von ihm eine marktsteue-
rende Wirkung aus, die erhebliche Auswirkungen fur die Hersteller hat.

Das Hilfsmittelverzeichnis wird durch den GKV-Spitzenverband erstellt. Es gliedert sich in 33
Produktgruppen. Bei der Fortschreibung der Produktgruppen, der Weiterentwicklung und
Anderung der Systematik haben die Spitzenverbande der betroffenen Leistungserbringer und
der Hersteller und betroffene Patientenverbande die Moglichkeit der Stellungnahme.
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Abb. 7: Produktgruppen im Hilfsmittelverzeichnis

Prod uktgru ppen
Hillsmittelverzeichnis

01 Absauggerate 18 Kranken-/Behinderieniahraeuge
02 AdapSonshilfen 19 Krankenpflegeartikel

03 Appiikationshilfen 20 Lagerungshiien

04 Badehiifen 21 Messgeriite fir Korperzusiandel/-funktionen
05 Bandagen 22 Mobilitdtshitfen

06 Bestrahlungsgeréale 23 Orthesen/Schienen

07 Blindenhilismitiel 24 Prothesen

08 Einlagen 25 Sehhilfen

09 Elekirostimulationsgerate 26 Sitzhilfen

10 Gehhilfen 27 Sprechhilfen

11 Hilfsmitie! gegen Dekubilus 28 Stehhilfen

12 Hilfsmitie! bei Trachecsioma 25 Stomaartikel

13 Horhilfen 30 - nichl besett - 30 - nichl besetzl -

14 Inhalabiors- und Alemitherapiegorile 31 Schuhe

15 Inkontinenzhilfen 32 Therapeulische Bewegungsgerale
16 Kommunikationshilfen 33 Toiletlenhilfen

17 Hilfsmified zur Kompressionstherapie 99 Verschiedencs

Quelle: Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbénde der Krankenkassen

Jede Produktgruppe enthalt eine Definition mit leistungsrechtlichen Hinweisen sowie eine
Aufzahlung der Indikationen, bei denen eine Versorgung mit diesem Produkt grundsatzlich
moglich ist. Auch Qualitdtsanforderungen kénnen fur die einzelnen Produktgruppen festgelegt
und verdffentlicht (§ 139 Abs. 2 SGB V) werden. Abbildung 8 zeigt die Kriterien, nach denen
jede Produktgruppe aufgebaut ist.

Abb. 8: Aufbau einer Produktgruppe

Aufbau einer Produktgruppe

_ Gliederung
s Definition

[ — Produkiuntergruppen (Anforderungen nach § 139 SGB V)
Anforderungen an
- die Funktionstauglichkeit und Sicherheit
- die Qualitat und ggf.
- den medizinischen Nulzen der Produkte (gaf. pflegerischer Nutzen)

s Produkiarten
e Produktiibersicht

Quelle: Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbénde der Krankenkassen
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¢ Die Definition enthélt Informationen zu der entsprechenden Produktgruppe.

e Fir einzelne Produktuntergruppen kdnnen medizinische, pflegerische und technische
Anforderungen festgelegt werden.

* Produkte, die in ihrer Funktion gleichartig bzw. gleichwertig sind, werden zu einer Produkt-
art zusammengefasst.

¢ |n der Produktibersicht wird jedes Produkt, das in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenom-
men wurde, mit Produktbezeichnung und Herstellername genannt.

Jedes Produkt erhélt mit Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis eine zehnstellige individuelle
Positionsnummer.

Die Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antragsstellung des
Herstellers. Uber die Aufnahme entscheidet der GKV-Spitzenverband. Er kann den Medizini-
schen Dienst prifen lassen, ob die Voraussetzungen zur Aufnahme erflillt sind.

Eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis ist dann mdglich, wenn folgende Anforderungen
erfullt und nachgewiesen werden:

e Der Hersteller muss die Funktionstauglichkeit und Sicherheit nachweisen und die zur
ordnungsgemaBen und sicheren Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher
Sprache beiftigen. Fur Medizinprodukte gemai § 3 Nr. 1 MPG gilt die CE-Kennzeichnung
als Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit.

e Der Hersteller muss die Erfullung der im Hilfsmittelverzeichnis fir diese Produktunter-
gruppe aufgeflhrten Qualitdtsanforderungen nachweisen.

e Der Hersteller muss den medizinischen Nutzen des Hilfsmittels nachweisen.

Diese Anforderungen werden durch den GKV-Spitzenverband (bzw. damals noch die Spitzen-
verbande der Krankenkassen) im Verfahrenshandbuch zu Strukturgegebenheiten im Hilfsmit-
tel- und Pflegehilfsmittelbereich konkretisiert.

Zum Nachweis des Nutzens sind bei neuartigen Produkten klinische Studien erforderlich.
Auch wenn davon auszugehen ist, dass bereits vorhandene Kenntnisse Uber den Nutzen zu
einer Produktart auf das angemeldete Produkt nicht Ubertragbar sind bzw. diese nicht ver-
allgemeinert werden konnen, kénnen klinische Studien erforderlich sein. Die Bewertung des
Nutzens erfolgt in Anlehnung an die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung. Wesentlich
fUr einen Verzicht auf Studien hdherer Evidenzklassen sind:

e Unmdglichkeit der Verblindung

e Seltenheit der Erkrankung

e Restriktive Ein- und Ausschlusskriterien

o FEthik

e Aufwand im Verhaltnis zum Nutzen mit Blick auf den Anwendungsbereich/das Anwen-
dungsgebiet

Innerhalb von drei Monaten nach Vorlage der vollstandigen Antragsunterlagen hat der GKV-
Spitzenverband tber die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis zu entscheiden. Uber die Ent-
scheidung wird ein Bescheid erteilt. Gegen einen Negativbescheid kann binnen eines Monats
Widerspruch eingelegt werden. Gegen einen negativen Widerspruchsbescheid kann binnen
eines Monats Klage vor dem Sozialgericht erhoben werden.
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1.4.3 Vertragspartner bei der Hilfsmittelversorgung nach §§ 126, 127 SGB V und die
Verordnung von Hilfsmitteln

Die Abgabe von Hilfsmitteln darf nur durch Leistungserbringer erfolgen, die die Vorausset-

zungen fUr eine ausreichende, zweckmaBige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und

Anpassung der Hilfsmittel erflllen. Diese Leistungserbringer mussen zudem einen Vertrag mit

einer Krankenkasse bzw. den Landesverbanden der Krankenkasse oder Arbeitsgemeinschaf-

ten Uber die Versorgung mit Hilfsmitteln abgeschlossen haben.

@

T - T

Abb. 9: Vertrdge gemaB § 127 SGB V

Varirige KK Varbande
mit Lafstungserbringern durah = ” -
Aussohraibungsan ii‘ﬂ'f“_ﬁ'ﬂ_‘f‘ﬂﬂ KK,

Varbande mit Leistungsarbringern

Enzalvarirdge KK mit Leistungs-

arbringam

5127 Abs. 1 SGB V

Quelle: Eigene Darstellung

§ 127 Abs. 1 SGB V sieht eine Ausschreibung der Versorgung mit Hilfsmitteln vor, die zur
Gewabhrleistung einer wirtschaftlichen und in der Qualitét gesicherten Versorgung zweckmaBig
ist.

FUr den Fall, dass eine Ausschreibung nicht zweckmaBig ist, sind zwischen den Kranken-
kassen, ihren Landesverbanden oder Arbeitsgemeinschaften und Leistungserbringern oder
deren Landesverbanden oder sonstigen Zusammenschllssen Vertrdge abzuschlieBen, die die
Einzelheiten der Versorgung mit Hilfsmitteln regeln.

Falls fUr ein erforderliches Hilfsmittel kein Vertrag bestent, trifft die Krankenkasse eine Einzel-
vereinbarung mit einem Leistungserbringer.

Die Abgabe von Hilfsmitteln Gber Depots bei Vertragsarzten ist, mit der Ausnahme von Not-
fallen, untersagt.

Voraussetzung fur eine Kostentbernahme ist eine Verordnung durch einen Vertragsarzt.
Dieser muss bei der Verordnung das Wirtschaftlichkeitsprinzip beachten und bei gleichartig
wirkenden Hilfsmitteln das wirtschaftlichste verordnen. Die Entwicklung und die damit zusam-
menhangende Erprobung von Hilfsmitteln zu Lasten der GKV sind verboten. Des Weiteren

ist die Verordnung eines Hilfsmittels ausgeschlossen, wenn es Bestandteil einer neuen, nicht
anerkannten Behandlungsmethode ist. Sobald ein spezielles Hilfsmittel und nicht nur eine
Produktart verordnet wird, ist eine Einzelproduktverordnung mit entsprechender Begrindung
erforderlich.
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1.5 Priifung von Innovationen

1.5.1 Das IQWiG und seine Aufgaben

Das IQWIG ist ein unabhangiges wissenschaftliches Institut, das 2004 im Zuge der Gesund-
heitsreform gegriindet wurde. Nach § 139a SGB V beinhaltet sein Tatigkeitsbereich folgende
Aufgaben:

1. Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zu
diagnostischen und therapeutischen Verfahren,

2. Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und Stellungnahmen zu

Fragen der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der GKV erbrachten Leistungen,

Bewertungen evidenzbasierter Leitlinien fUr die epidemiologisch wichtigsten Krankheiten,

Abgabe von Empfehlungen zu Disease-Management-Programmen,

Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln,

Bereitstellung von allgemeinen Informationen zur Qualitat und Effizienz in der Gesundheits-

versorgung sowie zu Diagnostik und Therapie fUr alle Burger von Krankheiten mit erheb-

licher epidemiologischer Bedeutung.

o oA W

Die Bewertung der Kosten und des Nutzens von Arzneimitteln wurde mit dem GKV-WSG
2007 in den Aufgabenbereich des IQWiG aufgenommen. Die gesetzlichen Eckpunkte des
Auftrages zur Kosten-Nutzen-Bewertung sind in den §§ 35b und 139a SGB V geregelt. Das
Institut kann vom G-BA beauftragt werden solche Bewertungen flr Arzneimittel (verschrei-
bungspflichtige Medikamente sowie flr Arzneimittel, die von Bedeutung sind), oder auch
Operationsmethoden, Verfahren der Diagnose und Friherkennung sowie von Behandlungs-
leitlinien durchzufihren. Beim G-BA kdénnen wiederum die den G-BA bildenden Institutionen,
das Bundesministerium fur Gesundheit und die fur die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen
mabBgeblichen Organisationen sowie die oder der Beauftragte der Bundesregierung flr die
Belange der Patientinnen und Patienten eine Beauftragung des Instituts beim G-BA beantra-
gen.

Einen bestimmten Zeitpunkt wahrend des Produktlebenszyklus eines Arzneimittels oder
eines Medizinproduktes, zu dem man in den Fokus des G-BA gerét gibt es nicht. Wohl ist

es aber so, dass bei Arzneimitteln eine Beauftragung zur Kosten-Nutzen-Bewertung oft im
Rahmen des Zulassungsprozess stattfindet. Dagegen fallen bei Medizinprodukten, auf Grund
des Unterschieds im Prozess des Marktzugangs, die Zulassung und die Erstattungsfahigkeit
auseinander. Wahrend Arzneimittel erstattungsféahig sind, sobald sie den Zulassungsprozess
abgeschlossen haben, mussen Hersteller von Medizinprodukten nach Erhalt des CE-Marking
die Erstattungsfahigkeit erst beantragen. Wie bereits dargestellt, besteht hier ein Unterschied
zwischen dem ambulanten und dem stationéren Bereich. Wie in Kapitel 1.2.1 dargestellt,

gilt im stationdren Bereich der Verbotsvorbehalt. Ist der Einsatz einer medizinischen Innova-
tion nicht im Interesse einer Krankenkasse, kann diese beim G-BA einen Antrag auf Prifung
dieser Innovation stellen. Dieser kann dann das IQWiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung
beauftragen. Im ambulanten Bereich gilt der Erlaubnisvorbehalt. (siche Kapitel 1.3.2) Da der
G-BA maBgeblich bei der Weiterentwicklung des EBM beteiligt ist, muss der G-BA seine
Zustimmung geben. Im Rahmen der Weiterentwicklung des EBM kann der G-BA somit das
IQWIG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung beauftragen.
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Mit Hilfe der Kosten-Nutzen-Bewertung hat der Gesetzgeber der Selbstverwaltung ein Instru-
ment zur Verfligung gestellt, die Ausgaben fur Innovationen zu begrenzen, die keinen medizi-
nischen Vorteil gegenltber den bestehenden Therapiealternativen haben. So kann der G-BA
fur eine Gruppe von ahnlich wirkenden Therapien einen einheitlichen Preis festsetzen. Wird
im Rahmen der Kosten-Nutzen-Bewertung tatséchlich ein Zusatznutzen festgestellt, kann
der G-BA durch die Festlegung von Héchstbetragen einen angemessenen Preis fUr diesen
Zusatznutzen festlegen. Es ist aber auch moglich, dass als Folge der Bewertung die Innova-
tion aus dem VergUtungssystem der GKV ausgeschlossen wird. Je nachdem welche Konse-
quenzen Hersteller aus den Beschlissen des G-BA ziehen, kénnen sich die Entscheidungen
auch auf die Patienten auswirken. So sind Hersteller nicht dazu verpflichtet inre Preise an die
festgelegten Hochstbetrage zu setzten. Halten die Hersteller an ihren hdheren Preisen fest,
haben die Patienten den Differenzbetrag zu tragen.

1.5.2 Ablauf einer Kosten-Nutzen-Bewertung

Nach § 139a Abs. 4 SGB V hat das Institut zu gewahrleisten, dass die Bewertung des
medizinischen Nutzens nach den international anerkannten Standards der evidenzbasier-

ten Medizin und die 6konomische Bewertung nach den hierfir maBgeblichen international
anerkannten Standards, insbesondere der Gesundheitsdkonomie, zu erfolgen hat. In ihrem
Methodenpapier hat das IQWiG das Vorgehen bei einer Kosten-Nutzen-Bewertung und die
Methoden auf Basis derer es eine solche Bewertung durchftihrt, formuliert. Diese sind auf der
Homepage des IQWIG (unter http://www.igwig.de/methoden-werkzeuge.427.html) vollstan-
dig einzusehen.

Evidenzbasierten Medizin (EbM) — Ein Exkurs

Auf Basis der Evidenzbasierten Medizin erfolgt die Bewertung des vorliegenden Studienma-
terials im Rahmen der Nutzenbewertung. Von der Idee her ist die EbM als Unterstltzung fur
Arzte heranzuziehen, um flr ihre Patienten unter den bestehenden Therapiemdglichkeiten die
vielversprechendste und den BedUrfnissen der Patienten entsprechende Alternative heraus-
zufinden. Nach David Sackett und Kollegen wird EbM folgendermaBen definiert: ,EbM ist der
gewissenhafte, ausdrickliche und vernlnftige Gebrauch der gegenwartig besten externen,
wissenschaftlichen Evidenz fir Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller
Patienten. Die Praxis der EbM bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit
der bestverfligbaren Evidenz aus systematischer Forschung.” Um von der Evidenz zur Emp-
fehlung zugelangen, wurden fir EbM-Kriterien verschiedene Klassifikationssysteme erarbeitet.
Dabei stellen die einzelnen Evidenzstufen (Hierarchie der wissenschaftlichen Evidenz, levels
of evidence) die hierarchische Anordnung von Studientypen entsprechend methodischer
Charakteristika, die zur Beurteilung der Aussagekraft von Studien hinsichtlich der (internen)
Validitat herangezogen werden.

Das IQWIG greift auf die Evidenzklassen, wie sie der G-BA in seiner Verfahrensordnung fest-
schreibt, zurick. Diese sind in Abbildung 10 fur diagnostische Methoden und in Abbildung 11
fur therapeutische Methoden dargestellt. Dabei stellt die Stufe la das Level mit der hdchsten
Ergebnissicherheit dar.
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Abb. 10: Evidenzstufen fUr diagnostische Methoden

Stufe Evidenz-Typ

Andere Interventionsstudien

Systemaflische (bersichtsarbeilen von Studien zur diagnostischen
Tesigenauigkeit der Evidenzsiufe lib

Querschnitts- und Kohorlenstudie, aus denen sich alle diagnostischen
Kenngrifien zur Tesigenauigkeit {Sensitivitit und Spezifitit,
Wahrscheinlichkeitsverhilinisse, positiver und negativer pradiktiver Wert)
berechnen lassen

Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen KenngrdBen zur
Testgenavigkeit (Sensitivitdt und Spezifitit, Wahrscheinlichkeitsverhalinisse)

berechnen lassen

e T T e e e e T e A
Darstellung Einzelfallbericht, u. 4.; nicht mit Studien belegie Meinungen
anerkannier Expertinnen und Experien, Berichie von Expertenkomilees und
Konsensuskonferenzen

Quelle: GBA-Verfahrensordnung

Abb. 11: Evidenzstufen fUr therapeutische Methoden

Systemische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzsiufe Ib

Randomisicerte kiinische Studicn

R systematische Obersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufo Ib
3] Prospeklive vergleichende Kohorlensludie

Retrospekiive vergleichende Skidien

Fallserien und andere nicht vergleichende Stidien

mmmm Barichie von Experlenkomiless und
Konsenskonferenzen

Quelle: GBA-Verfahrensordnung

Nutzenbewertung

Grundsatzlich fuhrt das IQWIG in einem ersten Schritt eine reine Nutzenbewertung durch.
Dabei findet die Nutzenbewertung eines Arzneimittels bzw. eines Medizinproduktes getrennt
nach Indikationsgebieten statt, fur die das Produkt angewendet werden kann. Nur fur

den Fall, dass im Rahmen dieser Bewertung ein Zusatznutzen der Innovation gegentber
den bestehenden Therapieverfahren oder der Nichtbehandlung festgestellt wird, wird im
Anschluss eine Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefihrt. Bei seinen Bewertungen (sowohl flir
die reine Nutzenbewertung als auch fUr die anschlieBende Kosten-Nutzen-Bewertung) fuhrt
das Institut keine eigenen Studien durch, sondern greift auf das bestehende Studienmaterial
in der weltweiten Fachliteratur zuriick. Das IQWIG stellt keine konkreten zeitlichen Anforde-
rungen an eine Studie. Diese kann vielmehr, je nach Untersuchungsgegenstand, variieren.
Beispielsweise ist bei der Bewertung einer medizinischen Intervention zur Behandlung einer
akuten Erkrankung (primares Ziel: Verkirzung der Krankheitsdauer, Reduktion der Symp-
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tome) keine Langzeitstudie notwendig und sinnvoll. Eine solche wére nur dann angebracht,
falls Spétfolgen durch die Therapie erwartet werden. Dagegen sind bei der Bewertung von
Behandlungsmethoden von chronischen Erkrankungen Kurzzeitstudien nicht angebracht, um
die vollstandige Nutzenbewertung zu erfassen. Das IQWIG halt sich bei der Bewertung an
existierende Standards (z. B. zum Nachweis der Wirksamkeit von Arzneimitteln oder entspre-
chende Guidelines Langzeitinterventionen).

Im Rahmen der Nutzenbewertung prift das IQWiG auf Basis der vorliegenden Studien, ob fur
das Indikationsgebiet, fur das das Medikament bzw. das Medizinprodukt eingesetzt werden
soll, andere zweckméaBige Therapien gibt und ob die Innovation einen ausreichend nachge-
wiesenen zusétzlichen Nutzen gegentber. den bestehenden Therapiealternativen aufweist.
Dabei zieht das IQWiG nur patientenrelevante Nutzenparameter in Betracht. Diese sind
beispielsweise die Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkirzung der Krankheits-
dauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie
eine Verbesserung der Lebensqualitat. Surrogatparameter, d. h. ZielgréBen, die anstelle der
eigentlichen Endpunkte gemessen werden (in der Regel physiologische oder biochemische
Marker bzw. subklinische Endpunkte), werden nur dann durch das IQWiG akzeptiert, wenn
zuvor anhand statistischer Methoden gezeigt wurde, dass der Effekt von Interventionen auf
die patientenrelevanten Endpunkte durch den Effekt auf den Surrogatendpunkt ausreichend
erklart wird.

FUr jeden patientenrelevanten Endpunkt wird eine separate Betrachtung durchgefiihrt. Damit
dem ermittelten Nutzen in einer evtl. anschlieBenden Kosten-Nutzen-Bewertung ein Wert
zugeordnet werden kann, sind zur Messung des Nutzens kardinalskalierte Instrumente zu
verwenden. Das IQWiIG trifft hier keine Einschrankungen bei der Wahl der Methode. Je nach
Messgegenstand sind beispielsweise Fragetechniken wie Standard Gamble, Time-Trade-
Off oder Personen-Trade-Off oder auch multiattributive Nutzenwertinstrumente wie z. B. der
Health Utility Index, bzw. das Scoringsystem zum Gesundheitszustand (EQ-5D) zu verwen-
den.

Wie bereits dargestellt, erfolgt die Nutzenbewertung auf Basis der evidenzbasierten Medizin.
Entsprechend dem Evidenzlevel, das die betrachteten Studien aufweisen, kann das IQWiG zu
folgenden Ergebnissen kommen:

1. Der Beleg fur einen (Zusatz-)Nutzen bzw. Schaden liegt vor

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

3. Der Beleg flir das Fehlen eines (Zusatz-)Nutzen bzw. Schaden liegt vor

4. Hinweise liegen vor, dass kein (Zusatz-)Nutzen bzw. Schaden vorhanden ist

5. Kein Beleg fiir und kein Hinweis auf einen (Zusatz-)Nutzen bzw. Schaden liegen vor.

Waéhrend bei Aussagen 1 und 3 ausreichend Evidenz fur das Vorhandensein oder das Fehlen
eines Effekts vorliegen, gibt es bei den Aussagen 2 und 4 zwar Anhaltspunkte, die Evidenz
reicht fUr einen Beleg aber nicht aus. Liegen keine Anhaltspunkte vor, oder sind die Daten
nicht ausreichend belastbar, kommt das IQWiG zu Aussage 5. Aus den Ergebnissen der Nut-
zenbewertung kénnen dann folgende Konsequenzen resultieren:

¢ Bietet die Studienlage nicht ausreichend evidente Beweise flr das Vorliegen eines Zusatz-
nutzens bzw. eines geringeren Schadens, ist es entweder moglich, dass die Innovation
aus der Erstattung ausgeschlossen wird oder aber eine entsprechende Studienlage gefor-
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dert wird, damit das Verfahren zu einem spéateren Zeitpunkt nochmals bewertet werden
kann (siehe z. B. Vakuumversiegelungstherapie von Wunden).

e \Wurden durch das IQWiG ausreichend Belege dafiir gefunden, dass die Innovation den
bisherigen Therapiemaoglichkeiten klar unterlegen ist, ist moglicherweise keine weitere
Kosten-Nutzen-Bewertung notwendig. Medizinisch kénnte es nicht gerechtfertigt sein,
die Innovation einzusetzen, auch wenn sie gunstiger ist. Der G-BA kann auf Basis dieses
Ergebnisses die Innovation von der breiten Erstattung ausschlieBen.

e |iegen evidente Belege dafUr vor, dass die Innovation &hnlich wirkt, wie die bisherigen
Therapiealternativen, besteht fir den G-BA die Voraussetzung die Innovation mit der bis-
herigen Therapie in eine Festbetragsgruppe aufzunehmen. Auch in diesem Fall wird keine
Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefuhrt.

e Konnte der Hersteller nicht beweisen, dass die Innovation der bisherigen Therapie medi-
zinisch Uberlegen ist, kann die Innovation ohne weitere Kosten-Nutzen-Bewertung in eine
Festbetragsgruppe aufgenommen werden.

e Wird bei der Nutzenbewertung festgestellt, dass die innovative Therapie tatsé&chlich die
erste zweckmaBige Therapieform ist und der medizinische Nutzen durch das vorliegende
Studienmaterial belegt ist, endet das Bewertungsverfahren. In diesem Fall kann kein
Hochstbetrag festgelegt werden.

¢ Liegen ausreichend evidente Belege fUr einen Zusatznutzen bzw. einen geringeren Scha-
den bei mindesten einer ZielgroBe (Nutzenparameter) gegentiber den Therapiealternativen
vor, wird eine Kosten-Nutzen-Bewertung durchgefUhrt. Fur diesen Fall ist die Frage zu
klaren, wie hoch diese zusétzlichen Ausgaben sein sollen, die der gréBere Nutzen ,wert"
ist. So kann mit Hilfe einer Kosten-Nutzen-Bewertung ein angemessener Hochstbetrag
festgestellt werden. Eine Kosten-Nutzen-Bewertung wird auch ausschlieBlich nur fur die
Therapiesituationen (z. B. Patienten Subgruppen, Indikationen usw.) durchgefuhrt, fir die
in der Nutzenbewertung auch ein Zusatznutzen bzw. ein geringerer Schaden festgestellt
werden konnte.

Bei der Prifung von zuverldssig nachgewiesenen Belegen flr das Vorliegen eines Zusatz-
nutzens differenziert das IQWIG bei seinem Vorgehen in Arzneimittel, nichtmedikamentdse
therapeutische Verfahren, diagnostische Verfahren oder bevélkerungsweite Interventionen
(Screening und PraventionsmaBnahmen). Jedoch fordert das IQWiG, unabhangig vom Unter-
suchungsgegenstand, bei der Prifung das Vorliegen des héchsten Evidenzlevel der evidenz-
basierten Medizin. Wie in Abbildung 10 ersichtlich, setzen Level la bzw. | das Vorliegen einer
kontrollierten, randomisierten Studie (RTC) voraus. Dies stellt derzeit den Goldstandard bei
der Bewertung von Arzneimitteln im Rahmen des Zulassungsprozesses dar und ist entspre-
chend fur die Bewertung von Arzneimitteln ein unkritisches MaB3. Fir Medizinprodukte stellt
sich dies anders dar. FUr diese ist zwar nicht die randomisierte, kontrollierte Studie als Design
der Wahl nétig, die Studienwahl muss aber wohl begrindet sein. In der Verfahrensordnung
des G-BA heiBt es, dass die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf
Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe — auch unter Berlcksichtigung

der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit — zum Schutz der Patienten umso mehr einer
Begrindung bedarf, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Daflr ist der poten-
zielle Nutzen einer Methode insbesondere gegen die Risiken der Anwendung beim Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen (§ 20
Verfahrensordnung G-BA). Das heif3t, allein die Nicht-Verfugbarkeit von Studien hdchster Evi
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denz kann im Allgemeinen nicht als ausreichende Begrindung fir eine Nutzenbewertung auf
Basis von Studien niedrigerer Evidenz angesehen werden. Allerdings macht das IQWIG keine
Angaben darlber, wie diese Studien alternativ ausgestaltet werden missen, um tatsachlich
akzeptiert zu werden.

Kostenbewertung

Im Rahmen der Kosten-Nutzen-Bewertung wird dann der im Rahmen der Nutzenbewer-
tung festgestellte Zusatznutzen 6konomisch bewertet. Im Gegensatz zur rein medizinischen
Bewertung kann fUr die wirtschaftliche Abschatzung der Folgen einer Innovation ein Zeitraum
von Uber 20 Jahren sinnvoll sein. Fur den Fall, dass eine Innovation nur in einer medizinischen
Studie evaluiert wurde, die nur wenige Monate gedauert hat, sind Modellrechnungen notwen-
dig. Je nach dem welche Annahmen einer solchen Modellrechnung zugrunde gelegt werden,
wird das Ergebnis der Modellrechnung ausfallen. So hat das IQWIiG auch an die Kosten-Be-
wertung spezielle Anforderungen. Diese lehnen sich an internationale Standards der Gesund-
heitsbkonomie an.

Perspektive
Die Perspektive bezeichnet den Standort, aus dessen Sicht die Kosten erfasst werden. Nach

§ 35b Abs. 1 SGB V hat die wirtschaftliche Bewertung die Angemessenheit und Zumutbarkeit
einer KostenUbernahme durch die Versichertengemeinschaft, angemessen zu berlcksichti-
gen. So ist fur das IQWIG die Perspektive der Versichertengemeinschaft der GKV relevant.
Wobei neben den Zahlungen der Versicherung auch die Zuzahlungen der Versicherten
einbezogen werden kdénnen. Je nach Auftrag kdnnen aber auch die Perspektiven weiterer
Sozialversicherungstrager (z. B. Pflegeversicherung, gesetzliche Rentenversicherung) oder die
gesellschaftliche Perspektive (unter Berlcksichtigung von Produktivitétsverlusten) von Rele-
vanz sein.

Alternativenwahl

Das Ziel einer gesundheitsbkonomischen Evaluation besteht darin, einen Vergleich einer inno-
vativen Therapie im Gegensatz zu den etablierten Standardtherapieformen zu ziehen. In einer
Studie sind somit Vergleiche mit der am haufigsten verwendeten, der klinisch wirksamsten
oder der effizientesten Handlungsalternative durchzuflihren. Es kann auch die alternative der
Nicht-Behandlung herangezogen werden. Die Wahl der Alternativen ist aber in jedem Fall zu
begrinden.

Kostenbestimmung
Je nach gewahlter Perspektive sind die dafur relevanten Kostenbldcke zu ermitteln. Dabei
lassen sich direkte von indirekten Kosten unterschieden.

Als direkte Kosten sollen alle Ressourcenverbrauche erfasst werden, die mit der medizini-
schen Behandlung im Zusammenhang stehen. Aber auch nichtmedizinische Kosten (z. B.
Haushaltshilfen, Beférderungskosten), also Kosten, die durch die Folge der medizinischen
Behandlung entstehen, sind zu erfassen.

Ubt eine Gesundheitsleistung auch einen Einfluss auf Produktivititsverluste aus, sind die indi-
rekten Kosten gesondert zu erheben. Die Berechnungen der indirekten Kosten sollten nach
dem IQWIG primar mit Hilfe des Humankapitalansatzes berechnet werden. Des Weiteren ist
zu beachten, dass keine Doppelnennungen auf der Kosten- und der Nutzenseite stattfinden.
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Treten Produktivitétsverluste auf Grund von Mortalitét auf, ist dieser Effekt bereits auf der Nut-
zenseite unter diesem Endpunkt subsumiert. Dagegen sind Produktivitatsverluste auf Grund
von Arbeitsunfahigkeit auf der Kostenseite in Form von indirekten Kosten abzubilden.

Falls relevant, missen auch Cost-Offsets, Kosten auf Grund der zusatzlichen Lebensjahre
oder Implementierungskosten berlcksichtigt werden. Es ist darauf zu achten, dass der Res-
sourcenverbrauch getrennt von den Preisen in Mengeneinheiten erfasst wird. Im Rahmen der
Kostenbetrachtungen sollte der Ressourcenverbrauch quantifiziert werden, so dass trans-
parent nachzuvollziehen ist, wie haufig das Arzneimittel bzw. das Medizinprodukt angewendet
wird, wie gro3 der Anteil der Patientenpopulation ist, die die Innovation verwendet und wie
lange die Innovation im Rahmen der Therapie verwendet wird. Die Bewertung der Ressourcen
kann dann entweder nach dem Top-Down oder dem Bottom-Up Ansatz erfolgen. Erstreckt
sich die Dauer der Studie Uber ein Jahr, ist die Berechnung von Gegenwartswerten notwen-
dig, damit eine Vergleichbarkeit der Zahlungsstréme und des assoziierten Nutzen gewahr-
leistet werden kann. Nutzen und Kosten sind nach derselben Methode zu diskontieren. Das
IQWIG réat zu einer Diskontierungsrate von 3 %. Des Weiteren sind die Kosten um die Inflation
zu bereinigen.

Kostenmodellierung

Da die Kostendaten aus den klinischen Studien nicht anwendbar sind (klinische Studien bilde
nicht die Versorgungsrealitat mit inren weitreichenden finanziellen Konsequenzen ab) und
auch Primarerhebungen auf Grund der langen Zeitraume, die hierfGr notwendig sind, nicht
madglich sind, sind Modellrechnungen notwendig. Ziel gesundheitstkonomischer Modellierun-
gen ist die Ermittlung von Erwartungswerten fur die klinischen und 6konomischen Effekte der
vergleichenden Interventionen, so dass deren inkrementeller Nutzen bzw. Kosten berechnet
und gegenuber gestellt werden kdnnen. Das IQWIG hat klare Vorstellungen hinsichtlich der
Schrittfolge bei Modellentwicklungen. Diese sind im Methodenpapier ausflhrlich beschrieben.
Und auch Uber die Qualitdtsmerkmale die diese Modelle erflllen missen, macht das IQWIG
detaillierte Angaben.

Modellierungstechniken

Die Wahl einer Modellierungstechnik hangt von der zu beantwortenden Fragestellung sowie
von den Charakteristika der zu betrachtenden Technologie, der Erkrankung und den vorherr-
schenden Rahmenbedingungen ab. Das IQWIG préferiert kein Modell. Beispielhafte Modell-
typen wéren Entscheidungsbaumverfahren, Markov-Modelle mit Kohortensimulation, Markov-
Modell mit Simulation von Individuen, die Diskrete Ereignissimulation (DES), Transmissionsmo-
delle, agentenbasierte Modelle, systembasierte Modelle und weitere.

Zeithorizont

Die Dauer der Studie sollte dem Krankheitsbild angemessen und ausreichend langfristig
gewahlt sein, damit alle mit der Gesundheitstechnologie oder dem Gesundheitsprogramm

im Zusammenhang stehenden Kostenkomponenten erfasst werden kénnen. Dies kann von
wenigen Wochen bis zu einem lebenslangen Zeitraum bei chronischen Erkrankungen reichen.

Umgang mit Variabilitdt und Unsicherheit

Gesundheitsékonomische Modelle beinhalten zwei Formen der Variabilitat. Die natUrliche
Variabilitat und Unsicherheiten bzgl. getroffener Annahmen. Unter natUrlicher Variabilitat
werden unterschiedliche Charakteristika von Personen bzw. Patienten wie beispielsweise
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Alter, Geschlecht, Krankheitsstadium, Risikofaktorprofil verstanden. Der Einfluss dieser Cha-
rakteristika auf die Nutzeneffekte ist im Rahmen von Subgruppenanalysen zu untersuchen.
Der Einfluss der Modellparameterunsicherheit auf die Modellierungsergebnisse ist in Form
von Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Die drei gebrauchlichsten Arten sind die univariate
deterministische, die multivariate deterministische und die multivariate probabilistische Sen-
sitivitdtsanalyse. Sensitivitatsanalysen sollten flir Diskontierungsraten von 0%, 5%, 7 % und
10 % durchgefUhrt werden.

Effizienzgrenze
FUr die Festlegung eines Hochstbetrags ist das Ergebnis der Kosten- und der Nutzenbe-

wertung in ein Diagramm zu Ubertragen. Diese Graphik stellt so den Nutzen der verfUgbaren
Interventionen innerhalb eines Indikationsgebietes den Nettokosten, die zu seiner Erzielung
notwendig sind, dar (siehe Abbildung 12).

Abb. 12: Effizienzgrenze der verfigbaren Interventionen innerhalb eines Indikationsgebietes

4 Unendliche Eine Horizontale (Steigungswinkel = 0°)
Effizienz bedeutet keine Effizienz (z. B. C versus A),
wéhrend eine Vertikale (Steigungswinkel
+— 0 X = 90°) fur unendliche Effizienz steht. Eine
in aufsteigender Reihenfolge positive Stei-
qung (z. B. zwischen Punkt E und F) stellt
einen zusétzlichen Ertrag bei erhbhtem
Aufwand dar, wéhrend eine negative Stei-
o Megative gung (z. B. zwischen Punkt E und D) einen
D Effizienz geringeren Ertrag bei héherem Aufwand
bedeutet.
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Von links nach rechts werden die Optionen mit jeweils hdherer Effizienz abgetragen. Die Stei-
gung der Verbindungslinie zwischen zwei Optionen gibt den zusatzlichen Ertrag pro zuséatz-
lichen Aufwand an.

Effizient ist eine Intervention im Vergleich zu einer anderen, wenn sie bei gleichen Kosten mehr
Nutzen erbringt oder bei gleichem Nutzen kostengunstiger ist. Graphisch schlagt sich das in
der Steigung der Verbindung zwischen zwei Therapien dar. Je steiler die Verbindung, desto
groBer ist der Effizienzunterschied.

Alle Punkte oberhalb der Linie sind effizienter, alles unterhalb der Linie ist weniger effizient als
die besten verflgbaren Alternativen. In diesem Beispiel betriff dies das Beispiel D und C. Auf
Basis dieser Informationen kann dann der G-BA eine Entscheidung treffen, ob eine Interven-
tion mit Hochstbetragen versehen wird oder gar aus der Erstattung der GKV ausgeschlossen
wird. In diesem Beispiel wird die Innovation durch X dargestellt. Dabei basiert der Nutzen von
X auf der vorher durchgefUhrten Nutzenbewertung. Die Kosten von X wurden auf Grund-
lage der Preisangaben des Herstellers gemacht. Diese Kosten kdnnen durch die Festlegung
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von Hochstbetragen verandert werden. Je weiter X auf der Linie nach links verschoben wird,
umso gunstiger wird das Kosten-Nutzen-Verhéltnis. Das IQWIG geht davon aus, dass eine
neue Therapie mindestens so effizient sein soll, wie die bereits vorhandenen Therapiealternati-
ven fur diese Krankheit.

Die Effizienzgrenze basiert auf den Kosten, die fur die Behandlung eines einzelnen Patienten
noétig sind. Um die finanziellen Konsequenzen der Einflhrung einer bestimmten Innovation
abschatzen zu kdnnen, sind jedoch auch Informationen darlber nétig, welche Gesamtkosten
auf das System zu kommen. Dazu enthalt der Methodenvorschlag des Instituts als zuséatz-
liches Element die sogenannte Budget-Impact-Analyse (Ausgaben-Einfluss-Analyse). Darin
wird die auf einzelne Patienten bezogene Kosten-Nutzen-Bewertung auf die Gesamtzahl

der Patienten mit derselben Erkrankung hochgerechnet. Da es sich um Vorhersagen fir die
Zukunft handelt, muss man auch hier zwangslaufig mit Unsicherheiten rechnen und die Vor-
gaben der Abschatzung transparent beschreiben.

1.5.2.1 Bewertung des Methodenpapiers im Hinblick auf die Anwendung fiir Medizin-
technikprodukte

Die Besonderheiten der Bewertung von Medizintechnikprodukten sind dem IQWiG bekannt,

jedoch gibt das IQWIiG keine Vorgaben, wie mit diesen Besonderheiten umzugehen ist. Im

Folgenden wird die Anwendbarkeit der Methoden des IQWIiG auf Medizintechnikprodukte,

insbesondere Tele-Monitoring-Produkte, dargestellt und bewertet.

Eine Kosten-Nutzenbewertung wird durch das IQWiG dann vorgenommen, wenn die vorher
durchgeflihrte Nutzenbewertung einen Zusatznutzen oder geringeren Schaden bei mindes-
tens einer ZielgroBe feststellt. Aus 6konomischer Sicht muss der Ansatz in Frage gestellt
werden. Gerade bei neuen Medizinprodukten, z.B. im Bereich des Tele-Monitoring, ist es
denkbar, dass auch bei gleich bleibendem Nutzen, als Resultat von médglichen Kostensen-
kungen, eine Verbesserung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses erzielt werden kann. Méglich
ist, dass eine neue Technologie keine Auswirkung auf den Patientennutzen hat, d. h. diesen
weder erhdht noch senkt, jedoch Behandlungszeiten verringert oder Krankenhausverweildau-
ern verkUrzt und damit Kosten gesenkt werden kénnen.

Die Nutzenbewertung erfolgt anhand patientenrelevanter Endpunkte. Durch Medizintechnik-
produkte muss jedoch nicht immer direkter patientenrelevanter Nutzen gestiftet werden. So
ist es moglich, dass ein Medizintechnikprodukt zu einer Entlastung des Arztes fuhrt. Auch
kann eine Behandlung durch ein Medizintechnikprodukt, z. B. im Rahmen des Tele-Moni-
torings, positive Auswirkungen auf indirekt Betroffene, wie z. B. Familienangehorige haben.
Diese sind nicht als patientenrelevanter Endpunkt zu bezeichnen, stellen jedoch weitere wich-
tige Outcome-Parameter dar, die auch relevante 6konomische Konsequenzen haben. Die
Begrenzung des Nutzens auf patientenrelevante Outcomes fuhrt zu einer Vernachlassigung
dieser Effekte.

Auch bei der Ermittlung bzw. Betrachtung des patientenrelevanten medizinischen Nutzens
sind die Anforderungen, die das IQWiG als ,Beleg"” fir das Vorliegen eines derartigen Nutzens
fordert, selten fUr Medizinprodukte im Rahmen des Tele-Monitorings erbringbar. Die Durchfih-
rung von randomisierten, kontrollierten, doppeltblinden Studien ist bei Medizinprodukten/Tele-
Monitoring-Produkten meistens nicht moglich. Sowohl der behandelnde Arzt als auch der
Patient werden erkennen kdnnen, ob es sich um das zu testende Produkt handelt oder nicht.
Des Weiteren kann bei Tele-Monitoring Produkten in der Kontrollgruppe in der Regel kein
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Placebo eingesetzt werden. Auch ist mitunter die Wirksamkeit bereits bekannt, so dass aus
ethischen Grinden eine Randomisierung nicht durchsetzbar sein wird. Durch das IQWiG wird
dieser Sachverhalt zwar thematisiert, es gibt jedoch keine Vorgaben welche Anforderungen
an Studien zu erfullen sind, wenn Studien der hdchsten Evidenzstufe nicht verfigbar sind. Es
bedarf dann ,(...) qualitativ besonders guter Studien, um eine ausreichende Ergebnissicher-
heit zu erzielen.” Die Anforderungen an diese Studien werden jedoch nicht formuliert.

Zu berUcksichtigen ist auBerdem, dass gerade bei Tele-Monitoring nicht nur ein Einsatz unter
experimentellen Bedingungen, sondern im Alltag relevant sein kann. Aus diesem Grund
solliten zur Ermittlung des Nutzens Ergebnisse aus nicht-experimentellen Studien einbezogen
werden.

Um eine Kosten-Nutzen-Bewertung vornehmen zu kénnen, muss der Nutzen bzw. der Wert
des Nutzens ermittelt werden. Das IQWiG empfiehlt keine spezielle Vorgehensweise zur Wert-
bestimmung des Nutzens. Tele-Monitoring kann die Lebensqualitét der betroffenen Patienten
deutlich erhdhen. Aus diesem Grund waren QUALYs als Nutzenmal3 geeignet. Auch ist es
sehr wahrscheinlich, dass bei der Bewertung von Alternativen innerhalb eines Therapiebe-
reiches der Outcome in unterschiedlichen Einheiten gemessen wurde. Um diese bewerten
zu kdnnen, bietet sich das Konzept der QUALYs (quality adujsted life-years) ebenfalls an. Bei
diesem Konzept wird davon ausgegangen, dass sich das menschliche Leben anhand der
Restlebenserwartung und Lebensqualitdt messen lasst. Dadurch kann eine Komplexitats-
reduktion erfolgen und es werden weitreichende Vergleiche ermdglicht. Allerdings steht das
IQWIG, entgegen der herrschenden Meinung fuhrender Gesundheitsdkonomen, diesem Mal3
kritisch gegenuber.

Bei der Gegenliberstellung von Kosten und Nutzen zur Ermittlung des Kosten-Nutzen-Ver-
héltnisses missen beide Komponenten im selben Zeithorizont erhoben werden. Im Gegen-
satz zu friher verdffentlichten Methodenpapieren hat das IQWiG nun erkannt, dass sowohl
auf der Kosten- als auch auf der Nutzenseite derselbe Zeitraum betrachtet werden muss.

Bei der Bewertung von Medizinprodukten ist allerdings auch deren Produktlebenszyklus zu
beachten. Welche Auswirkungen dies auf die Studienlage hat, wird an anderer Stelle themati-
siert.

Die Bewertung der anfallenden Kosten soll nach Formulierung des Gesetzgebers aus der
Perspektive der ,Versichertengemeinschaft” durchgeflhrt werden. Das IQWiG interpretiert
die Versichertengemeinschaft so, dass im Rahmen der zu berticksichtigenden Kosten die
Kosten fir von der GKV abgedeckte Leistungen sowie die Kosten, die der Versicherte auf-
bringen muss, zu bertcksichtigen sind. Diese Perspektive greift, gerade vor dem Hintergrund
der Anwendung auf Medizintechnikprodukte und Tele-Monitoring-Produkte, zu kurz. GKV-
Versicherte sind in der Regel nicht nur krankenversichert, sondern auch rentenversichert,
pflegeversichert und zahlen Steuern. Durch eine medizinische Behandlung werden Kosten,
aber auch Kosteneinsparungen in anderen Bereichen induziert (z. B. Rentenversicherung bei
Reha-Leistungen). Sie fuhren auch zu steigenden Steuereinnahmen, wenn die Arbeitsfahig-
keit wieder hergestellt wird. Eine Reduzierung der zu betrachtenden Kosten auf GKV- und
Versichertenausgaben greift bei der Bewertung von Tele-Monitoring-Produkten zu kurz, da
diese zu Kosteneinsparungen bei anderen Sozialversicherungen auBBerhalb der Krankenver-
sicherung fUhren kénnen. Ein kurzes Beispiel soll dies erlautern: Ein Tele-Monitoring-Produkt
belastet die GKV mit einem Betrag in Hohe von x EUR, die Versorgung mit diesem Produkt
fuhrt allerdings zu einer Entlastung der Renten- und Pflegeversicherung in Hohe von (x-y)
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EUR. Werden nun ausschlieBlich die GKV-Ausgaben berlcksichtigt, so ist die Kosten-Nut-
zen-Relation ,,schlecht” und die Kosten flr dieses Produkt werden nicht erstattet. Anders ist
dies bei der zusatzlichen Berlcksichtigung der Renten- und Pflegeversicherung. Es werden
Kosteneinsparungen realisiert (-y EUR) die Kosten flr das Produkt erstattet.

Unter Berlcksichtigung der zunehmenden Finanzierung der GKV aus Steuermitteln und der
Auswirkungen von medizinischen Interventionen, auch auf andere Teilsysteme der Sozialver-
sicherung, ist daher bei der Bewertung von Tele-Monitoring-Produkten auch von der Pers-
pektive der Sozialversicherung auszugehen und die Perspektive gegebenenfalls sogar auf die
gesamtgesellschaftliche Betrachtung zu erweitern.

Im Rahmen der Budget-Impact Analyse ist problematisch, dass die methodischen Rahmen-
bedingungen nicht erlautert bzw. herausgearbeitet werden. Unklar ist die ZielgroBe. Die zu
bertcksichtigenden Einnahme- und Ausgabearten werden nicht festgelegt und die Auswir-
kung auf andere Patientengruppen sowie Verteilungsaspekte vernachlassigt. Kritisch im Hin-
blick auf Bewertung von Tele-Monitoring-Produkten ist aber auch der zu Grunde gelegte Zeit-
horizont. Die Budget-Impact-Analyse soll die Zeithorizonte umfassen, die flr die Kostentrager
die hdchste Relevanz fir die Ausgaben haben. D.h. es ist von kurzfristigen Zeithorizonten
auszugehen. Dadurch werden aber gerade die langfristigen Effekte, die durch Tele-Monitoring
erzielt werden kdnnen, ausgeblendet.

§ 35b SGB V sieht ausdrucklich eine ,angemessene Beteiligung” der Arzneimittelhersteller
an der Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG vor. Analog muss eine Einbeziehung des
Sachverstandes der Medizinprodukteunternehmen erfolgen.

Betrachtet man die Methoden des IQWiG unter dem Blickwinkel der Medizintechnikprodukte
bzw. Tele-Monitoring-Produkte so ist festzustellen, dass deren Besonderheiten nicht bertick-
sichtigt werden. Zwar unterscheidet das IQWIG bei seinen Anforderungen an die Studien-
lage in seinem aktuellen Methodenpapier zwischen Arzneimitteln, nicht medikamentdsen
therapeutischen Interventionen, diagnostischen Verfahren sowie bevolkerungsweiten Inter-
ventionen (Screening und Pravention). Dennoch ist der Uberwiegende Teil der Methodik des
IQWIG auf die Bewertung von Arzneimitteln ausgelegt und es fehlen detaillierte Angaben zu
den Anforderungen an Medizinprodukte und Tele-Monitoring-Produkte. Auf Grund der im Ver-
gleich zu Arzneimitteln eher geringen Marktvolumen von Tele-Monitoring-Produkten ist davon
auszugehen, dass das IQWiG in naherer Zukunft nur in Ausnahmeféllen zur Bewertung dieser
Produkte durch den G-BA beauftragt wird.

Im Falle einer Bewertung durch das IQWiG kann dies fur den betroffenen Hersteller und die
Erstattungsféahigkeit in der ambulanten Gesundheitsversorgung gravierende Auswirkungen
haben. Der Produktlebenszyklus dieser Produkte liegt teilweise bei unter 2 Jahren. Dies fuhrt
dazu, dass in der Regel keine Langzeitstudien (unabhangig von der Evidenzstufe) vorliegen,
so dass das IQWiG dann gegeben falls keine Bewertung vornehmen wird, da keine Belege fur
einen Zusatznutzen vorgelegt werden kdnnen. Des Weiteren ist das gesamte Bewertungsver-
fahren Uber den G-BA und das IQWiG sehr langwierig und Ubersteigt deutlich den Produkt-
lebenszyklus. Das bedeutet fir den Fall, dass ein Tele-Monitoring-Produkt durch das IQWiG
bewertet wird, kann es bei vorliegen erster Ergebnisse bereits veraltet und eine neue Genera-
tion auf dem Markt sein.

Diskutiert werden muss auch, inwiefern de G-BA und das IQWiG fUr eine Bewertung der Tele-
Medizin und damit die anschlieBende Aufnahme in die Regelversorgungsvergitung zusténdig
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sind. Teilweise handelt es sich bei Tele-Medizin-Produkten um keine neuen medizinischen
Verfahren und Innovationen im engeren Sinn. Mitunter wird eine bereits vorhandene medizi-
nische Leistung dahingehend modifiziert, dass durch die Tele-Medizin die Distanz zwischen
Patient und Arzt Uberwunden wird. Die Kriterien nach welchen eine Zuordnung als Innovation
erfolgt, sind nicht definiert und mussen entwickelt und konsentiert werden.

Ein fUr die Tele-Medizin spezifisches Bewertungsmodell muss erst entwickelt werden, vor
allem, da langfristig durchaus damit zu rechnen ist, dass sich der G-BA und das IQWiG mit
Tele-Medizin-Produkten auseinander setzt. Dieses Verfahren muss den unterschiedlichen
Produktgruppen dann gerecht werde. Eine angemessene Evaluationsmethodik, die diese
Besonderheiten beriicksichtigt liegt derzeit nicht vor.

1.6 Alternative Verfahren der Vergiitung von Innovationen

Neben der Vergltung tber DRGs bzw. durch Abrechnung Uber den EBM und der Verordnung
als Hilfsmittel gibt es weitere alternative Verfahren der Vergltung, die im Folgenden dargestellt
werden.

1.6.1 Integrierte Versorgung nach § 140a-d SGB V

Der Gesetzgeber hat erkannt, dass das im Markt befindliche Wissen zur Optimierung des
Leistungsangebotes, insbesondere im Hinblick auf Schnittstellenmanagement und alternative
Versorgungskonzepte aber auch zu Konsumentenpréferenzen im zentralistisch geflihrten
Gesundheitswesen, nicht schnell genug in die Versorgungsrealitat dbernommen wird. Mit
dem Instrument der Integrierten Versorgung hat er Kostentragern (GKV) und Leistungser-
bringern (z. B. Vertragséarzten und zugelassenen Krankenhausern) die Moglichkeit gegeben,
Vertrage Uber alternative oder ergdnzende Versorgungskonzepte abzuschlieBen und so die
Versorgung der Versicherten neu zu organisieren und Qualitdtsstandards zu setzen.

Ein Ziel der Integrierten Versorgung ist es, die bestehenden Schnittstellen zwischen fachérzt-
lichen Disziplinen und Versorgungssektoren zu Uberwinden. Leistungserbringer und Kranken-
kassen kdnnen selektive Vertrage zur Versorgung der Versicherten abschlieBen, um ihnen
Alternativen zur Regelversorgung zu bieten. Auf diese Weise kommt ein wettbewerbliches
Element in das GKV-System. Kassen und Leistungserbringer kénnen ihren Versicherten/
Patienten nun differenzierte Leistungen anbieten. Uber den Marktmechanismus setzen sich
so langfristig die Alternativen durch, die am effizientesten und am n&chsten an den BedUrfnis-
sen der Versicherten/Patienten liegen. Da die Leistungen zwischen den Vertragspartnern frei
vereinbart werden kdnnen (mit der Einschrankung, dass keine Methoden eingefihrt werden
durfen, die vom G-BA abgelehnt wurden), kdnnen auch Innovationen Teil der Vertrage sein.
Aus Sicht der Medizinprodukteindustrie stellen sich hier jedoch folgende Probleme:

¢ Krankenkassen versuchen zunehmend, die Zahl der Vertrége zu begrenzen. Sie schlieBen
nur dann Vertrage ab, wenn diese zur Positionierung der Kasse dienen oder hohe Einspar-
potenziale Uber eine Mengensteuerung haben. Die Bereitschaft einen Vertrag abzuschlie-
Ben, um Uber diesen eine Innovation zu verguten, ist gering.

e Medizinproduktehersteller kbnnen selbst keine Vertragspartner werden. Es sei denn, sie
beteiligen sich Uber Managementgesellschaften an den Vertragen und besetzen so die
Schnittstelle zwischen Leistungserbringern und Kassen. Die Bereitschaft der Kassen Ver-
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trage mit einer Managementgesellschaft unter Beteiligung der Industrie abzuschlieBen ist
jedoch gering, da dies zu Interessenskonflikten fihren kann.

e Der Aufwand fur Abschluss, Administration und Controlling von IV-Vertrdgen hat zur Folge,
dass Kassen zunehmend komplexe Lésungen in IV-Vertragen erwarten. Ein kardiologi-
scher Vertrag, der eine besondere Behandlung in einem Teilgebiet der Herzinsuffizienz in
einer Kleinstadt abdeckt, ist aus Sicht der Kasse wenig attraktiv. Attraktiver gestaltet sich
ein bundesweiter Vertrag, der die kardiologische Versorgung inkl. der Schnittstelle zwi-
schen ambulanter und stationarer Versorgung optimiert. Es ist jedoch nicht moglich, far
jede Innovation die Versorgung ganzer Krankheitsbilder flachendeckend neu zu organisie-
ren oder diese in bestehende IV-Vertrage einzubringen.

e Besonders bei groBen IV-Vertragen bietet es sich an, die Administration an eine unabhan-
gige Managementgesellschaft zu Ubertragen. So kénnen sich die Leistungserbringer auf
die Leistungserbringung konzentrieren und alle weiteren, nicht medizinischen Inhalte der
Managementgesellschaft Uberlassen.

1.6.2 Besondere ambulante arztliche Versorgung nach § 73c SGB V

Durch das GKV-WSG sind auch Vertrage zur besonderen ambulanten Versorgung als Selek-
tivvertrage abschlieBbar. Diese Vertrage kdnnen dabei die gesamte ambulante Versorgung
oder einzelne Bereiche der ambulanten &rztlichen Versorgung umfassen. Eine Beteiligung
der kassenéarztlichen Vereinigung ist nicht notwendig, sie kann jedoch, wie vertragsarztliche
Leistungserbringer, Gemeinschaften der Leistungserbringer, Trager von Einrichtungen, die
eine besondere ambulante Versorgung durch vertragsérztliche Leistungserbringer anbieten,
ebenfalls Vertragspartner sein.

Abb. 13: Besondere ambulante &rztliche Versorgung nach § 73c SGB V
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Vertrage zur besonderen ambulanten Versorgung unterscheiden sich in zwei Punkten deutlich
von IV-Vertragen:

e \ertrage zur besonderen ambulanten Versorgung sind auf ambulante Leistungserbringer
beschrankt.
e Sie sind &ffentlich auszuschreiben.

Die Art und Hohe der Vergutung ist Angelegenheit der Vertragspartner. Dies erlaubt es neue
Vergutungsformen zu erproben und so Innovationen adaquat abzubilden. Allerdings ist die
GesamtvergUtung um die auf Vertrage zur besonderen ambulanten Versorgung entfallenden
Bestandteile zu bereinigen. Dies und die fehlende Méglichkeit stationére Leistungserbringer
mit in ein ganzheitliches Behandlungskonzept einzubinden, verhindern den groBflachigen Ein-
satz.

1.6.3 Modellvorhaben

Modellvorhaben dienen der Weiterentwicklung der GKV und kénnen von Krankenkassen
einzeln sowie gemeinsam mit Leistungserbringern abgeschlossen werden. Sie sind inhaltlich
vergleichbar mit der Integrierten Versorgung, unterliegen jedoch u. a. folgenden zuséatzlichen
Auflagen:

¢ Vertrdge mussen den Aufsichtsbehdrden vorgelegt werden.
¢ Wissenschaftliche Begleitung und Evaluation missen durchgefuhrt werden.
¢ Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt muss gewéhrt sein.

Wenn bereits die wesentlich unburokratischeren [V-Vertrage nur in Ausnahmeféllen zur Finan-
zierung von Innovationen geeignet sind, so gilt dies fir Modellvorhaben in noch starkerem
MaBe. Letztere eigenen sich ausschlieBlich flr Innovationen, die von besonderer Bedeutung
fUr das Gesundheitswesen sind und wenn die Industrie diese gemeinsam mit den Kassen
multizentrisch erproben will.

Als Beispiel kann hier das Projekt zur Erprobung der medikamentenfreisetzenden Stents zur
Behandlung der KHK-Erkrankung dienen. Hinzu kommt, dass Innovationen haufig zu hdheren
Initialkosten fihren, was nicht in jedem Fall mit dem Grundsatz der Beitragssatzstabilitat zu
vereinbaren ist. Eine Finanzierung kostentreibender Innovationen Uber Modellvorhaben schei-
det somit aus.

1.6.4 Disease Management Programme

Disease Management Programme, auch Chroniker-Programme genannt, zielen auf die opti-
mierte Behandlung von chronisch Kranken ab. Dabei werden die Betreuungsprozesse Uber
den gesamten Behandlungsverlauf koordiniert und auf Grundlage wissenschaftlicher Evidenz
optimiert. Zur Einflhrung von Innovationen eignen sich die Verfahren aus folgenden Grinden
nicht:

e DMPs dirfen nur fur bestimmte, vom BMG benannte, Krankheiten entwickelt werden. Im
Moment handelt es sich hierbei um 6 Erkrankungen.

¢ |n der Risikostrukturausgleichsverordnung ist fur jedes Krankheitsbild definiert, welche
Leistungen Teil des DMP sein mussen, damit dieses zugelassen werden kann.
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e Die VerknUpfung mit dem RSA setzt einen Anreiz fUr die Kassen, mdglichst viele Patienten
in die DMPs einzuschreiben und diese dann mdéglichst kostengtinstig zu versorgen. Ein
Anreiz zum Qualitatswettbewerb wird durch das DMP nicht gesetzt.

1.7 Bewertung der Méglichkeiten zur Finanzierung von Innovationen im GKV-System

Die derzeitigen Moglichkeiten zur Finanzierung von Innovationen im GKV-System sind unzu-
reichend und eher innovationsfeindlich. Abgeschottete Vergutungssysteme in der Regelver-
sorgung und die unterschiedlichen Verfahren zur Weiterentwicklung behindern den Zugang

von Innovationen.

Die bisherigen Umsetzungserfahrungen zeigen, dass im Rahmen der stationéren Vergltung
von Innovationen die NUB-Entgelte das Ziel, neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den zeitnah ins Gesundheitswesen einzuflihren, nicht erreichen. Insbesondere folgende Kritik-
punkte stellen unnétige Hurden fUr Innovationen dar:

1. NUB-Antrage durfen nur durch Krankenh&user beim InEK gestellt werden.

2. Far Verfahren, die vom InEK als NUB anerkannt wurden, dirfen nur von den Kranken-
h&usern individuelle Entgelte verhandelt werden, die einen Antrag gestellt haben. Andere
Hauser durfen keine Entgelte mit den Krankenkassen verhandeln.

3. NUB-Antrage kénnen jeweils nur zum 31. Oktober eines Jahres fUr das Folgejahr gestellt
werden. Sie mussen jahrlich neu gestellt werden. Es ist mdglich, dass ein Verfahren im
Folgejahr nicht mehr als ,neu” eingestuft wird und folglich keine NUB-Entgelte vereinbart
werden durfen, obwohl das Verfahren noch nicht adaquat im DRG-System abgebildet ist.

4. Seit den Neuerungen des KHENtG kénnen die individuellen Entgelte sofort nach positivem
Bescheid des InEK mit den Kassen vereinbart werden. Die Praxis hat jedoch gezeigt, dass
die Kostentrager wenig Interesse an einer vorgezogenen NUB-Verhandlung haben (insbe-
sondere bei Krankenhdusern mit einem geringen NUB-Volumina). Das (vollstandige) Bud-
get fur das laufende Jahr wird jedoch teilweise erst sehr spat im Jahr, in Einzelfallen erst im
Oktober verhandelt. Zwar kénnen NUB-Entgelte auch rickwirkend vereinbart werden, die
bestehende Unsicherheit ist jedoch nicht férderlich fUr Innovationen.

5. Das InEK entscheidet, ob ein Verfahren als NUB zugelassen wird. Der Prozess der Ent-
scheidung ist intransparent. Eine Entscheidungsbegriindung durch das InEK ist nicht vor-
gesehen. Ablehnungen steht der Rechtsweg nicht offen.

Im Hinblick auf die ambulante Gesundheitsversorgung ist anzumerken, dass die Entschei-
dungszyklen im G-BA je nach Priorisierung des Antrages sehr langfristig sein kdnnen. Es
werden haufig Langzeitstudien zur Bewertung der Methode verlangt, um die medizinische
Evidenz und die Wirtschaftlichkeit der Innovation zu belegen, die bei Innovationen noch nicht
vorhanden sein kénnen. Dies ist im Medizintechnikbereich ein besonderes Problem, da hier
Innovationszyklen oft kirzer als die erforderlichen Studiendauern sind. Des Weiteren fehlen
konkrete Vorgaben, wie Medizintechnikprodukte bewertet werden sollen, so dass auf Seiten
der Hersteller eine groBe Unsicherheit in Bezug auf die vorzulegenden Nachweise besteht.

Auch Uber die Aufnahme als Hilfsmittel ist die Finanzierung von Innovationen als suboptimal
zu bezeichnen. Zum einen erfolgt die Bewertung der Hilfsmittel nicht durch ein Gremium, dem
auch Vertreter der Leistungserbringer angehdren. Zum anderen besteht auch die Gefahr,
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dass auf Grund der Regelungen zur Verordnung von Hilfsmitteln eine Finanzierung nicht bzw.
erschwert erfolgt.

Vor diesem Hintergrund ist es leicht verstandlich, dass Hersteller versuchen, alle Verfahren in
der stationéren Versorgung einzuflhren. Zum einen durfen die Verfahren hier ohne Prifung
direkt eingesetzt werden, zum anderen lassen sich bei der Anwendung in der stationdren
Versorgung Daten sammeln, die im Rahmen einer spateren G-BA Beratung genutzt werden
koénnen.

Wenn eine Aufnahme in den ambulanten Regelleistungskatalog aus Sicht des G-BA auf
Grund der fehlenden Datenlage bei einer Innovation noch nicht beflrwortet werden kann,
waére es sinnvoll, wenn auch im ambulanten Bereich eine Mdglichkeit zur Ubergangsfinanzie-
rung fUr Innovationen geschaffen wirde. So kdnnten Verfahren ihre Leistungsfahigkeit in der
praktischen Anwendung unter Beweis stellen. Zu berlcksichtigen ist dabei der besondere
Aspekt von sektorentbergreifenden Behandlungsansatzen. In Bezug auf die Finanzierung von
z. B. Tele-Monitoring Verfahren muss zudem auch die neuartige Komponente, die durch die
Einschaltung von Call-Centern o. &. ,Annahmestellen”, die keine arztlichen Leistungserbringer
sind, berlcksichtigt werden.

Ein weiteres Problem stellt die Gefahr der Ausweitung des Verbotes auf den gesamten GKV-
Bereich dar, die mit einer negativen Beurteilung durch den G-BA verbunden sein kann. Der
G-BA prUft, ob die Methode dem Gebot der ausreichenden, zweckméaBigen und wirtschaft-
lichen Versorgung der Versicherten Rechnung tragt. Ist das nach Ansicht des G-BA nicht der
Fall, kann das Verfahren insgesamt aus der GKV-Versorgung und damit auch aus der statio-
naren VergUtung ausgeschlossen werden.

Es fehlt ein System, das es ermdglicht, Innovationen zeitnah zu bewerten und anschlieBend
alternativ zu verguten. Es missen die Rahmenbedingungen fir eine Uberbriickungsphase
und die Uberbriickungsfinanzierung von der Innovation bis zur Regelversorgung, vor allem

im ambulanten Bereich, definiert werden und die bisherige Verfahrensweise bei den Neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der stationdren Gesundheitsversorgung modi-
fiziert werden.
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2 Zukunftige Ausgestaltung der Innovationsfinanzierung

2.1 Anforderungen an ein neues System

Bei der Weiterentwicklung der Innovationsfinanzierung sollten folgende Punkte berlcksichtigt
werden:

e Zeitnahe Einfiihrung von Innovationen in das GKV-System
Das System muss so ausgestaltet werden, dass Innovationen zeitnah und jederzeit in das
System eingefihrt werden kénnen.

¢ Qualitatsvoraussetzungen fiir Leistungserbringer definieren
Es muss festgeschrieben werden, welche Voraussetzungen zur Leistungserbringung
bestehen (Zertifizierung, technische Voraussetzungen, etc.). Auf diese Weise kdnnen
Qualitatskriterien (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét) sichergestellt werden. Jeder
Leistungserbringer, der die festgeschriebenen Kriterien erflllt, muss die Leistung erbringen
durfen.

¢ Indikationsvoraussetzungen fiir Leistungsempfanger definieren
Es muss festgeschrieben werden, welche Voraussetzungen ein Patient erflllen muss,
damit die Leistung bei ihm angewendet werden darf. (Indikationen und bei Bedarf patien-
tenindividuelle Daten).

¢ Rechtssicherheit und Transparenz
Der Entscheidungsprozess muss transparent und Entscheidungen begrindet sein. Dem
Antragsteller muss der Rechtsweg offenstehen.

e Antragsberechtigte
Eine Einschrankung des Kreises der Antragsberechtigten darf nicht erfolgen. Insbesondere
mussen Leistungserbringer, Medizinprodukteunternehmen, Patientenvertreter und Kran-
kenkassen Antrége einreichen durfen.

¢ Obsolete Verfahren (Add-on Problematik)
Verfahren, die durch technische Neuerungen verdréangt werden und nicht mehr dem aktu-
ellen Wissensstand entsprechen, missen aus dem GKV-System ausgeschlossen werden.
Verfahren, die nicht dem aktuellen Qualitatsstand entsprechen werden nicht mehr vom
GKV-System finanziert.

e Strukturierte Uberleitung in die Regelversorgung sicherstellen
Verfahren mussen fUr einen Zeitraum von bis zu vier Jahren den Status einer Innovation
erhalten. In diesem Zeitraum kann das Verfahren seine Leistungsfahigkeit im klinischen All-
tag unter Beweis stellen und in die Regelleistungskataloge eingeflhrt werden.

¢ Marktwirtschaftliches System
Durch das Gremium dirfen keine Preise oder Mengen festgelegt werden. Es werden
lediglich die Rahmenbedingungen definiert unter denen Innovationen verwendet werden
durfen. Preise und Mengen mussen am Markt zwischen Medizinprodukteindustrie, Leis-
tungserbringern und Kostentragern verhandelt werden.

e Uberwindung der Sektorengrenzen
Es muss ein Verfahren gefunden werden, wie die bisher unterschiedliche Vorgehensweise
zur Innovationsbewertung im ambulanten und stationédren Sektor Gberwunden wird. Die
Bewertung sollte unabhangig davon stattfinden, ob die Innovation in den stationédren und/
oder ambulanten Sektor eingeflhrt werden soll, um auch sektorenUbergreifende Behand-
lungskonzepte zu férdern.
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2.2 Maoglichkeiten der strukturellen und organisatorischen Ausgestaltung
2.2.1 Modifikation bestehender Strukturen

NUB-Verfahren

Um eine zeitgerechte, verfahrenssichere und transparente Finanzierung von Innovationen im
DRG-System kurzfristig sicherzustellen, muss vor allem die Vorgehensweise zu den Neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden modifiziert werden.

Die Annahme von Antrégen fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bis zum
31.10. des laufenden Jahres und die Entscheidung des InEK bis zum 31.01 des Folgejahres
verhindert eine Finanzierung von Innovationen dann, wenn die Entscheidung zur Einfihrung
einer MaBBnahme nach diesen Termin gefallt wurde. Um eine unmittelbare Finanzierung von
Innovationen zu gewéahrleisten missen NUB-Antrage auch unterjéhrig eingereicht werden
kénnen und durch das InEK zeitnah bearbeitet werden. Bis zur EinfGhrung eines neuen DRG-
Katalogs wére dann eine Abrechnung als NUB denkbar. Sollte eine Abbildung Uber den DRG-
Katalog nicht erfolgen, so sollte die Notwendigkeit einen erneuten NUB-Antrag zu stellen
entfallen und der NUB-Status automatisch erhalten bleiben.

Auch die in § 6 Abs. 2 KHEntgG vorgeschriebene Beantragung durch jedes einzelne Kran-
kenhaus verhindert eine zeitnahe Finanzierung und damit einen Zugang der Patienten zu
Innovationen. In Verbindung mit einer permanenten Bearbeitung von NUB-Antradgen muss
geregelt werden, dass ein einmal durch das InEK bearbeiteter NUB-Antrag fur alle Kranken-
h&user, unabhangig von der individuellen Beantragung gilt. Des Weiteren muss der Kreis der
Antragsberechtigten erweitert werden. Neben Krankenhdusern muss das Recht einer Bean-
tragung als NUB auch fUr die Hersteller gewahrleistet werden.

Alle beim InEK eingehenden NUB-Antrage mussen innerhalb von sieben Tagen nach Eingang
auf der Homepage verdffentlicht werden. Innerhalb von 30 Tagen nach der Veroffentlichung
hat das InEK zu entscheiden, ob ein NUB vorliegt und diese Entscheidung entsprechend
bekannt zu geben. Nach Einordnung als abrechnungsféhige NUB-Leistung erhalt jedes Kran-
kenhaus das Recht, diese Leistung zu erbringen und ein Entgelt daflir mit den Krankenkassen
zu verhandeln. Sollte die Angaben des Krankenhauses unvollstédndig oder nicht nachvollzieh-
bar sein, dann besteht die M&glichkeit einer Nachbesserung innerhalb von 30 Tagen.

Das InEK hat die Grinde fir samtliche Entscheidungen zu verdffentlichen. Der Antragstel-
ler erhalt das Recht, gegen die Entscheidung des INEK Widerspruch einzulegen. Sollte ein
Widerspruch erfolglos bleiben, so muss der Antragssteller das Recht einer Klage vor dem
Sozialgericht erhalten.

Eine Einteilung der NUB-Antrége erfolgt analog der bisherigen Verfahrensweise in drei unter-
schiedlichen Stati:

e Status 1: Die Methode/Leistung erfullt die Kriterien eines NUB
e Status 2: Die Methode/Leistung erfullt die Kriterien eines NUB nicht
e Status 3: Die vorgelegten Unterlagen waren unvollstandig/nicht nachvollziehbar
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Abb. 14: Modifiziertes NUB-Verfahren
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Die Verhandlung der Preise fur NUB erfolgt anschlieBend individuell zwischen den Kranken-
hausern und den Krankenkassen.

G-BA und IQWIG

Das derzeitige Verfahren zur Bewertung von Innovationen verhindert einen zeitnahen Zugang
von Innovationen in die Regelversorgung der GKV, insbesondere im ambulanten Versorgungs-
bereich. Um den Zugang zu Innovationen zu verkirzen sollte das bisherige Verfahren dahin-
gehend modifiziert werden, dass flir Innovationen eine Ubergangsphase eingeraumt wird,
bevor diese in die Regelversorgung gehen.

Zunachst muss das vorliegende Verfahren bzw. Medizinprodukt als Innovation durch den
G-BA Klassifiziert werden. Die Klassifizierung als Innovation erfolgt indikationsbezogen, d.h.
ein Produkt, dass bereits zur Behandlung einer Indikation im Regelleistungskatalog enthalten
ist, kann in einem anderen Indikationsgebiet durchaus eine Innovation darstellen. Produkte,
die bereits im Regelleistungskatalog fUr diese Indikation abgebildet sind oder durch den G-BA
aus dem Leistungskatalog ausgeschlossen wurden, kdnnen nicht als Innovation klassifiziert
werden. Die Beantragung als Innovation kann durch den Hersteller, aber auch durch die
anderen Mitglieder des G-BA erfolgen. Mit der Beantragung muss der Hersteller Aussagen
zu den Kosten machen, die durch den Einsatz der Innovation entstehen. Er hat dabei die
Mehrkosten der Innovation im Vergleich zu den Kosten etablierter Verfahren dem monetéren
bewerteten Mehrnutzen gegenUtberzustellen. Daneben muss auch der intangible Patien-
tenutzen, der nicht mit Geld bewertet werden kann ermittelt werden. Die Kostenermittlung
setzt voraus, dass der Hersteller Aussagen zum Preis trifft und er hat damit entscheidenden
Einfluss auf den Ausgang der Prifung. Je hdher er das Produkt bepreist, desto schlechter
fallt die Relation zwischen Mehrkosten und Mehrnutzen aus. Setzt der Hersteller den Preis so
hoch an, dass die Mehrkosten Uberwiegen, so muss durch den G-BA bzw. das IQWiG auch
der intangible Patientennutzen betrachtet werden.

Da es Ziel ist Innovationen am Markt zu erproben, darf die Nutzenbewertung nicht an evi-
denzbasierten Studien oder Langsschnittbetrachtungen gebunden sein. Jedoch muss eine
Unabhangigkeit bzw. objektive Nachvollziehbarkeit der vorgelegten Nutzenbewertung gefor-
dert werden.
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Eingereichte Antrage mussen zeitnah bearbeitet werden und verdffentlicht werden. Der
Eingang eines Antrages ist innerhalb von 30 Tagen zu verdffentlichen. Innerhalb von sechs
Monaten nach Antragstellung muss der G-BA Uber die Klassifizierung als Innovation entschie-
den haben. Zur Bewertung kann der G-BA bzw. das IQWiG weitere Informationen beim Her-
steller anfordern. Durch den G-BA wird festgelegt fur welche Indikationen und unter welchen
Voraussetzungen die Innovation verwendet werden darf.

Nach der Aufnahme als Innovation kann das Produkt, fiir 4 Jahre in der ,Uberbriickungs-
phase” verwendet werden und eine Finanzierung erfolgt, wie in Kapitel 2.3 beschrieben.
Falls auf Grund der Spezifik des Verfahrens oder Produktes nétig, kann von diesem Zeitraum
abgewichen werden.

Sollte durch das G-BA eine Aufnahme in die Uberbriickungsfinanzierung abgelehnt werden,
so mussen die Entscheidungsgrinde verdffentlich werden und dem Hersteller die Moglichkeit
eines Widerspruchs und einer Klage vor dem Sozialgericht eingerdumt werden.

Wahrend der ,Uberbriickungsphase® erfolgt anschlieBend die Bewertung des Produktes ana-
log der bisherigen Verfahrensweise. Dabei ist jedoch darauf zu achten, dass im Vorfeld eine
Abstimmung zwischen dem Hersteller und dem IQWiG statt findet. Grundséatzlich kann dabei
auf die bisherigen Methoden des IQWiG zurlickgegriffen werden, jedoch mussen durch das
IQWIG die Anforderungen an die Studien vorher mit dem Hersteller abgestimmt und dabei
auch die Besonderheiten von Medizintechnikprodukten bertcksichtigt werden.

2.2.2 Etablierung einer zentralen Struktur

Durch das oben beschriebene Verfahren wird zwar der Zugang von Innovationen verbessert,
jedoch sind, um die bestehenden Sektorengrenzen zu Uberwinden sowie die Komplexitat der
EinfUhrung von Innovationen zu verringern, weitere strukturelle MaBnahmen denkbar. Eine
Mdglichkeit bestédnde darin, ein zentrales Institut fur die Bewertung von Innovationen zu griin-
den, dass sowohl flir den stationdren als auch den ambulanten Sektor eine Klassifizierung als
Innovation vornimmt. Das InEK prUft nach der Klassifizierung als Innovation, inwiefern eine
Finanzierung durch das DRG-System bereits erfolgt. Falls keine adédquate Finanzierung im
DRG-System vorliegt, muss den Krankenhausern die Méglichkeit eingeraumt werden, diese
gesondert abzurechnen. Grundsatzlich standen daflr dann ebenfalls die in Kapitel 2.3 dar-
gestellten Mdglichkeiten zur Verflgung.

Aufgabe dieses Instituts wére es dann, alle Innovationen zu bewerten und in einem Innova-
tionskatalog aufzunehmen. Die Verfahrensweise kénnte analog der in Kapitel 2.2.1 fir den
G-BA vorgestellten Ablauf der Bewertung ausgestaltet werden.

Das Institut besteht aus Gremien, die Innovationen bewerten. Die Mitglieder sind nicht fest
bei diesem Institut angestellt, treffen sich aber regelmaBig um Antrédge zu bewerten. Eine
Besonderheit ist dabei auch, dass Vertreter aus der Industrie ebenfalls mit einem Stimmrecht
Mitglied des Gremiums sind. Die Zusammensetzung ist in Abbildung 15 dargestellt.
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Abb. 15: Zusammensetzung des Instituts flr Innovationen
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Der Vorstand ist unparteiisch. Er besteht aus drei Personen und wird gleichberechtigt durch
folgende drei Parteien fur eine Amtszeit von vier Jahren gewahlt:

e Spitzenverbande der Krankenkassen
e Spitzenverbéande der Leistungserbringer
¢ Verbande der Medizinprodukteindustrie

Jede Partei hat ein Vorschlagsrecht, bei Nichteinigung entscheidet das Los.

Der Vorstand wahlt seinen Vorsitzenden aus seiner Mitte. Der Vorsitzende ist gleichberechtigt
mit seinen Vorstandskollegen und hat somit kein doppeltes Stimmrecht. Dem Vorsitzenden
obliegen organisatorische Aufgaben, wie z. B. die Festlegung der Sitzungstermine. AuBBerdem
ist er fr die satzungsmaBige Arbeit verantwortlich.

Die anderen Mitglieder werden von den jeweiligen Institutionen, die sie vertreten, entsandt.
Verzichtet der Hersteller des zu beratenden Verfahrens auf sein Stimmrecht, geht dieses auf
den Industrieverband Uber, der in diesem Fall einen weiteren Vertreter entsenden muss. Eine
Innovation wird in den Innovationskatalog aufgenommen, wenn die Mehrheit der Mitglieder fur
diese Innovation stimmt.

2.3 Modoglichkeiten zur Finanzierung der Innovationen

Im Rahmen der Uberbriickungsphase, d. h. vor Eingang der Innovation in die Regelver-
sorgung kann eine Finanzierung der Innovation unterschiedlich ausgestaltet werden. Diese
Finanzierungsverfahren sind insbesondere fUr die ambulante Versorgung relevant, da in der
stationaren Versorgung durch eine Modifizierung des NUB-Verfahrens eine Finanzierung
gewadhrleistet werden kann.
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2.3.1 Selbstzahler

Leistungserbringer, die die Voraussetzungen zur Erbringung einer Innovation erflillen, kdnnen
ihren Patienten die innovativen Leistungen anbieten, soweit bei diesen die beschriebene Indi-
kation vorliegt. Sie kdnnen den Preis flir diese Leistungen frei festlegen.

Der Patient kann diese Leistung als ,Individuelle Gesundheitsleistungen” (IGel) zusatzlich zur
Kassenbehandlung nachfragen. Die Kasse Ubernimmt in diesem Fall die Kosten fur die Regel-
behandlung und der Patient muss lediglich die IGeL bezahlen. Im Bereich des Zahnersatzes
sind Hochstbetrage festgelegt, die durch die Kasse getragen werden. Winscht der Patient
eine Versorgung, die Uber dem zu zahlenden Hdchstbetrag der Kassen liegt, muss er nur die
Kostendifferenz bezahlen. Den Anspruch auf die Grundversorgung durch die Kassen verliert
er dabei aber nicht. Gleiche Modelle sind flr alle Leistungen denkbar, die als Innovation klassi-
fiziert wurden.

Auch fur den stationéren Bereich ist zu fordern, dass Patienten, die eine innovative Ver-
sorgung wunschen, fur die kein NUB gewahrt wurde, zumindest die Kosten von der Kasse
erstattet bekommen, die die Kassen im Rahmen der Regelversorgung getragen hatte. Da fur
innovative Verfahren haufig mehr als eine alternative Behandlung zur Verflgung stehen, die
unterschiedliche Kosten verursacht hatten, kann hier mit Festzuschiissen gearbeitet werden.
Eine Moglichkeit wére, dass im Rahmen der Kosten-/Nutzenanalyse die Durchschnittskosten
der Alternativen Verfahren gewichtet und nach dem relativen Fallanteil berechnet werden und
dieser Betrag als Festzuschuss der Kasse festlegt wird. Selbstzahler missten dann die Diffe-
renz zwischen dem Preis, zu dem der Leistungserbringer die Leistung am Markt anbietet und
dem Festzuschuss der Kasse zahlen.

2.3.2 Zusatzversicherungen

Kostentrager k&nnen Zusatzversicherungen anbieten, die den technischen Fortschritt abde-
cken. Teil dieser Zusatzversicherung kann beispielsweise das Anrecht auf alle Leistungen in
der ,Uberbriickungsphase* sein, soweit bei dem Versicherten die fiir die Leistungserbringung
beschriebene Indikation gegeben ist. Die Zusatzversicherung wirde den Betrag ausgleichen,
der sonst als Selbstzahlerleistung anfallen wiirde. Es ist davon auszugehen, dass sich zahl-
reiche Varianten am Markt etablieren werden. So sind zum Beispiel Modelle denkbar, die sich
nur auf bestimmte Krankheitsbilder beziehen oder Modelle, bei denen der Versicherte einen
Eigenanteil behalt. Weiterhin ist denkbar, dass die Zusatzversicherung mit bestimmten Anbie-
tern zusammenarbeitet und vertraglich festlegt, dass sich der Versicherte nur bei bestimmten
Vertragspartnern behandeln lassen darf. So kann die Kasse die Preise besser verhandeln
und den Versicherten gunstigere Vertrage anbieten. Welche Vertrage sich letztlich am Markt
durchsetzen, hangt von den Konsumentenpréaferenzen ab und der Bereitschaft Vertrage
abzuschlieen.

2.3.3 Selektivvertrage zwischen Leistungserbringern, Kostentragern und Industrie
Die Kostentrager kénnen Innovationen auch zur Positionierung nutzen und ihren Versicherten
im Rahmen der GKV-Pflichtversicherung eine innovative Versorgung anbieten. Sie kdnnen mit
Leistungserbringern und/oder der Industrie selektive Vertrage Uber die Anwendung von Inno-
vationen schlieBen. Die im Innovationskatalog angegebenen Preise dienen als unverbindliche
Preisempfehlungen. Von ihnen darf nach oben und unten abgewichen werden. Auch Ver-
sicherungen, die keine selektiven Vertrage abschlieBen, wéren in diesem Modell verpflichtet,
den Festzuschuss zu zahlen.
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3 Fazit

Die oben skizzierte Neuordnung der Bewertung und Finanzierung von Innovationen gewahr-
leistet einen zeithahen Zugang der Versicherten zu Tele-Medizin- und Tele-Monitoring-Be-
handlungsansétzen. Insbesondere entféllt damit in der Phase der Bewertung als Innovation
der Nachweis des Zusatznutzens durch kostenintensive und in der Regel zu diesem Zeitpunkt
nicht vorliegende Klinische Studien. Der Nachweis des Nutzens von Behandlungsansétzen
unter Verwendung von Tele-Medizin kann dann in Form von Health Technologie Assessments
erfolgen, die auch qualitative Analysen und Beobachtungsstudien bertcksichtigten. Experten
der gesundheitsékonomischen Bewertung (z. B. Herr PD Dr. Peter Kolominsky-Rabas, Leiter
des Interdisziplindren Zentrum fir Public Health (IZPH) der Friedrich-Alexander Universitat
Erlangen-NUrnberg und vormals Leiter des Ressorts ,,Gesundheitsdkonomie” IQWIG) teilen
diese Auffassung. Ein aktuelles Beispiel eines derartigen HTA hat das Ludwig Boltzman Insti-
tut verdffentlicht (Quelle: http://eprints.hta.lbg.ac.at/844/1/HTA-Projektbericht_Nr29.pdf).

Nicht minder wichtig ist aber auch die Berticksichtigung der Besonderheiten von telemedi-
zinischen Behandlungsansatzen, namlich die Vergutung von Organisationen, Personen und
Personengruppen, die die Informationen aufnehmen, zusammenfuhren und an die entspre-
chenden Adressaten weiterleiten. Durch den Abschluss von Selektivvertragen bestehen hier in
der Uberbriickungsphase weitgehende Maglichkeiten. Beim Eingang in die Regelversorgung
muss dies anschlieBend in den vorhandenen Vergutungssystemen ebenfalls bertcksichtigt
werden. Hier eignet sich z.B. eine Erweiterung des Hilfsmittelkatalog bzw. auch des Heilmit-
telkataloges um diese Dienstleistung.
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4 Anhang

4.1 Relevante Institutionen im Rahmen der Vergiitung und Bewertung von
Innovationen

InEK: Das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus wurde 2001 von den Spitzenver-
banden der Krankenkassen, dem Verband der privaten Krankenversicherungen und der Deut-
schen Krankenhaus Gesellschaft gegrindet. Im Jahr 2007 wurden durch das InEK im Durch-
schnitt 28,75 Arbeithnenmer und 1,5 Auszubildende beschéftigt. Aufgabe des INEK ist es, das
DRG-System kontinuierlich fort zu entwickeln. Hinsichtlich innovativer Medizinprodukte muss
mit dem InEK dann Kontakt aufgenommen werden, wenn ein Verfahren, das bereits ausrei-
chend differenziert im OPS-Katalog abgebildet ist, in der bestehenden DRG-Systematik nicht
zufriedenstellend codiert werden kann. Das InEK nimmt nur Vorschlage zur Weiterentwicklung
des DRG Kataloges an, es ist nicht zusténdig fur die Weiterentwicklung der zugrunde liegen-
den Klassifikationen OPS und ICD (siehe Ausflhrung zum DIMDI). Hierzu verdffentlicht das
INEK eine Verfahrensbeschreibung zum Vorschlagsverfahren fir den nachsten DRG-Katalog.
Vorschlage werden dabei nur bis zum 31.03. des laufenden Jahres fUr den DRG-Katalog des
folgenden Jahres entgegen genommen. Vorschlagsberechtigt sind insbesondere:

e die Trager der Selbstverwaltung im Bereich der stationdren Versorgung,
¢ die medizinischen Fachgesellschaften,

¢ die Bundesarztekammer,

e der Deutsche Pflegerat,

e der Bundesverband der Medizinproduktehersteller,

¢ die Spitzenorganisation der pharmazeutischen Industrie,

¢ weitere Organisationen und Institutionen.

Vorschlage zur Weiterentwicklung des DRG-Systems sollen in erster Linie Gber Fachgesell-
schaften eingereicht werden. Einzelpersonen oder Industrieunternenmen werden gebeten,
sich mit den zustandigen medizinischen Fachgesellschaften in Verbindung zu setzen und
Antrage Uber diese einzureichen. Die Vorschlage kénnen ausschlieBlich per E-Mail unter Ver-
wendung eines , Tools“ an das InEK Ubermittelt werden.

Die Bearbeitung der NUB-Antréage ist eine weitere Aufgabe des InEK. NUB steht fir Neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, es handelt sich dabei um Verfahren, die noch
nicht im DRG-System abgebildet sind. Fiir eine Ubergangszeit kénnen Krankenh&user, die
diese Verfahren bereits verwenden wollen Antrage beim INnEK stellen. NUB-Antrage sind eben-
falls per E-Mail, unter Verwendung eines entsprechenden ,, Tools* an das InEK zu Ubermitteln.
Die Anfragen mussen bis zum 31.10 des laufenden Jahres fur das folgende Jahr eingereicht
werden. Ein positiver Bescheid legt jedoch noch kein Entgelt fest, er bedeutet lediglich, dass
das Krankenhaus in seinen individuellen Budgetverhandlungen mit den Krankenkassen ein
Entgelt verhandeln darf. In den Budgetverhandlungen wird dann auch zwischen den Ver-
tragsparteien ausgehandelt, wie haufig und unter welchen Umstanden das neuen Verfahren
angewendet werden darf. Bei der Kontaktaufhnahme zum InEK ist darauf zu achten, dass
NUB-Antrage ausschlieBlich von Krankenhausern gestellt werden kdénnen.

DIMDI: Das_deutsche Institut fur medizinische Dokumentation und Information ist eine dem
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) nachgelagerte Behorde. Gegriindet wurde das
DIMDI am 01.09.1969 um Informationen aus der Medizin und ihren Randgebieten zur Verfl-
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gung zu stellen. Seit 1993 bzw. 1994 ist die Weiterentwicklung und Publikation der amtlichen
Klassifikationen und Nomenklaturen (OPS und ICD) Aufgabe des DIMDI. Daneben stellt das
DIMDI zahlreiche Informationen zum Gesamtgebiet der Medizin und des Gesundheitswesen
bereit. Beim DIMDI sind 125 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in drei verschiedenen Abteilun-
gen und zugehorigen Arbeitsgruppen tatig (Stand: 01.09.2009).

Abb. 16: Die Organisationsstruktur des DIMDI

Die Organisationsstruktur des DIMDI
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Quelle: Homepage DIMDI

Aus Sicht der Medizinprodukteindustrie ist das DIMDI in drei Fragestellungen der Ansprech-
partner:

e Auf der Homepage des DIMDI (www.dimdi.de) ist im Bereich Medizinprodukte die Még-
lichkeit gegeben, den Anzeigepflichten des Medizinproduktegesetzes online nachzukom-
men. Hier kdnnen unter anderem das erstmalige in Verkehr bringen eines neuen Produktes
sowie klinische Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen angezeigt werden. Neben
Formblatter, die zum Download zur Verflgung stehen, die zur Meldung von Vorkommnis-
sen im Umgang mit Medizinprodukten erforderlich sind finden sich umfangreiche Informa-
tionen zum Medizinprodukterecht, Klassifikationen und Ansprechpartner fiir Europa sowie
eine Liste mit haufigen Fragen.

e DarUber hinaus bietet das DIMDI mit der Deutschen Agentur fir HTA (Health Technology
Assessment) Unterstitzung beim Erstellen und Verdffentlichen von HTA Berichten an. Bei
HTA-Berichten handelt es sich um systematische, evidenzbasierte Bewertungen medizi-
nischer Verfahren und Technologien im Hinblick auf deren Effekte auf die Gesundheit des
Einzelnen, auf das Gesundheitssystem und auf die Gesellschaft. Inbegriffen ist vor allem
auch eine 6konomische Bewertung der betrachteten Methode. Derartige Berichte dienen
als Instrument der Entscheidungsfindung fur die Aufnahme oder Zurlckweisung neuer
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Verfahren und Technologien in die medizinische Regelversorgung und unterstitzen das
Marketing des Herstellers. Das DIMDI betreibt seinerseits ein Informationssystem fur HTA-
Berichte und fuhrt ein Programm zu deren Erstellung durch.
Des Weiteren wird man als Innovator mit dem DIMDI in Kontakt treten, wenn neue Ver-
fahren Uber die bestehenden OPS-Prozeduren SchlUssel nicht adaquat abgebildet werden
koénnen und daher neue OPS-Codes beantragt werden sollen, um eine Rickvergitung
des Verfahrens Uber das DRG-System zu ermdglichen. Bis zum 28.02. eines Jahres kdn-
nen Krankenh&user, Fachgesellschaften oder Dritte Anderungsvorschlage tiber elektroni-
sche Vorschlagsformulare beim DIMDI einreichen. In den Arbeitsgruppen zum ICD werden
die Vorschlage beraten, bevor das DIMDI anschlieBend Uber die Umsetzung entscheidet.
Mitglieder der Arbeitsgruppen sind:

die Bundesérztekammer (BAK),

die Kassenéarztliche Bundesvereinigung (KBV),

die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

(AWMF)

der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband),

der Verband der privaten Krankenversicherungen (PKV),

der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK),

die Unfallversicherungstrager (DGUV),

die Deutsche Rentenversicherung (DRV),

die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG),

das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK),

die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung (BQS),

das Institut des Bewertungsausschusses.

G-BA: Der gemeinsame Bundesausschuss stellt ein Gremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung von Arzten, Krankenkassen und Krankenhdusern dar. Er wurde am 01.07.2004
durch das Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GMG) errichtet.
Seit dem 1. Juli 2008 werden alle Entscheidungen in einem einzigen sektorentbergreifend
besetzten Beschlussgremium fur ambulante, arztliche und zahnarztliche, sowie stationére
Belange getroffen. Abbildung 17 zeigt die Sitzverteilung im G-BA.
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Abb. 17: Sitzverteilung im G-BA
Sitzverteilung G-BA

13 stimmberechtigte Mitglieder

Vorsitzender
2 unparteiische Mitglieder

5 Vertreter der GKV:
GKV-Spitzenverband

& Vertreter der Leistungserbringer:

DKG, KBV, KZBV

Max. 5 Patientenvertreter

Quelle: Homepage G-BA

Die Sitze im Gremium teilen sich folgendermafBen auf: drei unparteiische Mitglieder (davon ein
unparteiischer Vorsitzender), finf Vertreter der GKV sowie fUnf Vertreter der Leistungserbrin-
ger (DKG: 2, KBV 2, KZBV 1). Darlber hinaus kénnen bis zu fUnf Patientenvertreter einbezo-
gen werden. Sie haben ein Antrags- und Mitberatungs-, jedoch kein Stimmrecht.

Der G-BA beschéftigt sich mit der inhaltlichen Bewertung von medizinischen Leistungen.

Er prift eine betrachtete Innovation hinsichtlich ihrem therapeutischen und diagnostischen
Nutzen, ihrer medizinischen Notwendigkeit und ihrer Wirtschaftlichkeit. Neue Verfahren, die

in die Regelversorgung im ambulanten Bereich eingefuhrt werden sollen, mussen zwingend
durch den G-BA bewertet werden. Leistungen die im stationaren Bereich oder im Rahmen
von neuen Versorgungsformen wie der Integrierten Versorgung erbracht werden, kénnen auf
Antrag einer Bewertung durch den G-BA unterzogen werden. Haufig wird Kritik an Bearbei-
tungszeit von Anfragen beim G-BA gelibt. Um eine Beschleunigung dieses Verfahrens zu
erreichen, wird an spéterer Stelle der Innovationsservice der KBV (Kassenarztliche Bundesver-
einigung) vorgestellt.

Mit einer Prifung beauftragt werden, kann der G-BA prinzipiell vom GKV-Spitzenverband, der
Kassenarztlichen Vereinigung der Lander (KVen), der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
(KBV) sowie der Kassenzahnarztlichen Vereinigung der Lander und der Kassenzahnarzt-
lichen Bundesvereinigung. AuBerdem kénnen die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG),
die Bundesverbande der Krankenhaustrager sowie die unparteiischen Mitglieder des G-BA
und die Patientenvertreter Antrage stellen. Die vom G-BA beschlossenen Richtlinien haben
den Charakter untergesetzlicher Normen, d.h., sie gelten fir die GKV, deren Versicherte und
die behandelnden Arzte sowie anderen Leistungserbringer verbindlich. Verfahren, die den
Beratungsprozess des G-BA nicht erfolgreich durchlaufen, dirfen von der GKV nicht erstattet
werden.
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Abb. 18: Rechtsstellung des G-BA

G-BA

Quelle: Homepage G-BA

Eine Ablehnung der Verfahren kann zur Folge haben, dass Verfahren, die bereits in der sta-
tion&ren Versorgung oder im Rahmen von Vertréagen zur Integrierten Versorgung eingesetzt
werden, nicht [&nger in Bereichen eingesetzt werden, die durch die GKV erstattet werden.

IQWIG: Im Juni 2004 wurde das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen im Zuge der Gesundheitsreform als private Stiftung gegriindet. Es ist im Auftrag des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) oder des Bundesgesundheitsministeriums (BMG)
tatig. Die gesetzliche Grundlage fur die Grindung und die Aufgaben des Instituts ist in § 139a
und § 35b des SGB V formuliert. Mit dem am 1. April 2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbe-
werbsstéarkungsgesetz (GKV-WSG) wurden die Aufgaben des Instituts erweitert: Fir medizini-
sche Leistungen, wie Operations- und Diagnoseverfahren, Arzneimittel und Behandlungsleit-
linien kann das IQWIG Kosten-Nutzen-Bewertungen durchflhren.

Finanziert wird das Institut durch Zuschlage fur stationédre und ambulante medizinische Leis-
tungen, die Uberwiegend von der GKV erstattet werden.

BAK: Die Bundesérztekammer ist die Spitzenorganisation der &rztlichen Selbstverwaltung.

In ihr ist jeder Arzt mittelbar, Uber die dezentralen Organisationen Mitglied. Die als Arbeitsge-
meinschaft der 17 deutschen Arztekammern agierende BAK nimmt zahlreiche Aufgaben (z. B.
Vereinheitlichung der Berufspflichten, Férderung der Fortbildungspflicht, Férderung der Quali-
tatssicherung) wahr. Im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung der Vergltungssysteme
ist die BAK fiir die GebUihrenordnung der Arzte (GOA) verantwortlich. Bei der GOA handelt es
sich um eine von der Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates erlassene Rechts-
verordnung.
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Abb. 19: Die Gebihrenordnung der Arzte
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Quelle: Eigene Darstellung

Ahnlich wie beim EBM wird jeder &rztlichen Leistung eine Abrechnungsziffer zugordnet und
Uber eine Punktanzahl und einen Punktwert sowie aufwandsabhangige Steigerungssétze ein
Entgelt zugeordnet. Die derzeit geltende GOA stammt in wesentlichen Teilen aus dem Jahr
1982, so dass neuartige Behandlungsverfahren nicht in ihr abgebildet sind. Derartige Leistun-
gen konnen entsprechend einer nach Art, Kosten- und Zeitaufwand gleichwertigen Leistung
des Geblihrenverzeichnisses berechnet werden. Analoge Bewertungen kénnen beim Gebuh-
renordnungsausschuss der Bundesérztekammer beantragt werden, wo sie mit Fachvertretern
und Sachverstandigen diskutiert werden. Der Ausschuss erarbeitet dann eine Empfehlung,
die im Vorstand der Bundesérztekammer beraten und mit dem BMGS und dem Verband der
Privaten Krankenversicherungen abgestimmt wird. Nach Beschlussfassung im Vorstand der
Bundesérztekammer werden die Verfahren im Verzeichnis Analoger Bewertungen der Bun-
desarztekammer im Arzteblatt verdffentlicht.

Weiterhin von Bedeutung fiir die Einfilhrung von Innovationen ist auch das Mitwirken der BAK
bei den HTA-Berichten (siche DIMDI). Zusammen mit der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung (KBV) unterhalt die BAK seit 2002 eine HTA-Arbeitsgruppe zur Erstellung evidenzbasier-
ter Berichte zum medizinischen Stellenwert und therapeutischen Nutzen neuer Behandlungs-
methoden.

KBYV: Die Kassenérztliche Bundesvereinigung ist die politische Interessenvertretung der Ver-
tragsarzte auf Bundesebene. Sie wurde 1955 als Rechtsnachfolgerin der Kassenérztlichen
Vereinigung Deutschlands gegriindet (§77 Absatz 4 SGB V). Gesetzliche Organe der KBV
sind die Vertreterversammlung und der hauptamtliche Vorstand. Die Vertreterversammlung
umfasst 60 Delegierte der einzelnen KVen. 34 der 60 Mitglieder sind die Vorsitzenden der
KVen sowie jeweils ein Stellvertreter des Vorsitzenden. Die restlichen 26 Mitglieder der Ver-
treterversammlung werden gewahlt. Der Vorstand der KBV besteht aus zwei Mitgliedern (ein
Vertreter der Facharzte und ein Vertreter der Hausérzte), die von der Vertreterversammlung
alle sechs Jahre gewahlt werden.

Die KBV bietet allen, die eine neue arztliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
beflrworten eine orientierende Innovationsprifung an. Ziel des Innovationsservices ist es
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innovative, medizinische Verfahren schneller in den Beratungsprozess des G-BA einzufihren
und alle dazu notwenigen Unterlagen zusammen zu stellen. Am Ende eines Innovationsser-
vices steht der Beratungsantrag beim G-BA. Die KBV richtet sich mit ihrem Service in erster
Linie an Innovationen, die in der klinischen Versorgung so bewahrt sind, dass die ambulante
oder belegérztliche Anwendung ernsthaft diskutiert wird. Des Weiteren mussen Experten-
empfehlungen, sowie Unterlagen zu Nutzen und Risiken aus der klinisch, wissenschaftlichen
Erprobung an angemessenen Patientenkollektiven zur Verflgung gestellt werden kénnen, um
eine zUugigere Einflhrung der Innovation zu gewahrleisten. Nach einer kurzen Vorprifung, ob
die Innovation nach Auffassung der KBV fur den Innovationsservice in Frage kommt, wird mit
dem Interessenten ein Vertrag abgeschlossen und mit einer ausfihrlichen Prifung begonnen.
Der Innovationsservice der KBV fiihrt ebenso wie der G-BA eine Prifung hinsichtlich Nutzen,
medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Innovation durch. Sofern die KBV
das Verfahren als Innovation einstuft, kann sie direkt einen Antrag beim G-BA einreichen.

Der Innovationsservice der KBV beurteilt ausschlielich praventive, diagnostische und thera-
peutische arztliche Leistungen. Eine Beurteilung von Arzneimitteln oder Heil- und Hilfsmitteln
erfolgt nicht.

Ebenfalls zu den Aufgaben der KBV z&hlt die Weiterentwicklung des EBM (Einheitlicher
BewertungsmaBstab). Die endgultige Verteilung der arztlichen Honorare fallt in den Aufgaben-
bereich der KVen.

MDS: Der Medizinische Dienst der Spitzenverbande wurde am 18. Oktober 1989 als Arbeits-
gemeinschaft ,Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen® gegriindet. Am
01.07.2008 ging die Tragerschaft des MDS von den Spitzenverbanden der Krankenkassen in
den Spitzenverband der Krankenkassen Uber. Seit diesem Zeitpunkt handelt es sich um den
Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Es handelt sich um
einen eingetragenen Verein, dessen einziges entscheidungsbefugtes Mitglied der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen ist. Die Rechtsnachfolger der bisherigen Spitzenverbande der
Krankenkassen

der AOK-Bundesverband,

der BKK-Bundesverband

der IKK e.V.

der Spitzenverband der landwirtschaftlichen Sozialsicherung
die Knappschaft

der vdek Verband der Ersatzkassen e.V.

gehdren dem Verein als férdernde Mitglieder an. Ab dem 01.07.2008 kdnnen die Medizini-
schen Dienste férdernde Mitglieder des MDS werden.

Als eingetragener Verein hat der MDS eine Mitgliederversammlung und einen Verwaltungs-
rat. Der Verwaltungsrat ist das zentrale Selbstverwaltungsgremium des MDS. Er besteht aus
16 stimmberechtigten Mitgliedern. 14 der Mitglieder werden durch den Verwaltungsrat des
Spitzenverbandes Bundes gewahlt, wobei 7 Versichertenvertreter und 7 Arbeitgebervertreter
gewahlt werden. Der Vorstand des Spitzenverbandes Bund entsendet zwei Mitglieder in den
Verwaltungsrat des MDS. Aus den Vorstéanden bzw. Geschaftsflihrungen der einzelnen Kas-
senarten wahlt der Verwaltungsrat des Spitzenverbandes Bund jeweils ein Mitglied als nicht
stimmberechtigtes Mitglied in den Verwaltungsrat des MDS. Auch die dem MDS beigetre-
tenen medizinischen Dienste entsenden zwei Vertreter aus den MDK-Verwaltungsraten und
zwei Hauptamtliche als nicht stimmberechtigte Mitglieder in den Verwaltungsrat des MDS.
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Der Verwaltungsrat wahlt einen Geschaftsfuhrer und seinen Stellvertreter, die die Geschéfte
des MDS flhren und ihn gerichtlich und auBergerichtlich vertreten. In der Mitgliederversamm-
lung wird der Spitzenverband Bund durch 7 Versichertenvertreter und 7 Arbeitgebervertreter
vertreten, die der Verwaltungsrat des Spitzenverbandes Bund aus seinen eigenen Reihen
wahlt. Jedes férdernde Mitglied wird durch bis zu zwei Vertreter vertreten, wobei jedes For-
dermitglied nur eine Stimme hat.

Zentrale Aufgabe des MDS ist es, den Spitzenverband Bund in Versorgungs-, Leistungs- und
Strukturfragen zu beraten. Dazu gehoren die Erstellung von Grundsatz- und HTA-Gutachten
sowie die medizinisch-fachliche Beratung in allen Selbstverwaltungsgremien. Auch in Fragen
der sozialen Pflegeversicherung berat der MDS den Spitzenverband Bund und gibt alle drei
Jahre einen Bericht Uber die Qualitat der ambulanten und stationédren Pflege ab. Des Weiteren
koordiniert er die fachliche Arbeit der Medizinischen Dienste und nimmt Gemeinschaftsaufga-
ben fur diesen, wie z. B. Fortbildung, war.

GKV-Spitzenverband: Der GKV-Spitzenverband Ubernahm zum 01.07.2008 alle gesetz-
lichen Aufgaben der Spitzenverbande der Krankenkassen. Nachfolgende Abbildung zeigt die
Zusammensetzung des GKV-Spitzenverbandes.

Abb. 20: Aufbau des GKV-Spitzenverbandes
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Quelle: Eigene Darstellung
Der GKV-Spitzenverband stellt funf stimmberechtigte Mitglieder des G-BA. Im Rahmen der
Bewertung von Innovationen wirkt der GKV-Spitzenverband bei der Erweiterung bzw. Ande-

rung des EBM mit. Auch die Erstellung und Fortflhrung des Hilfsmittelverzeichnisses gehort
zu seinen Aufgaben.

Abbildung 21 stellt schematisch die Beteiligten bei der Bewertung und Finanzierung von
Innovationen dar.
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Abb. 21: Beteiligte bei der Bewertung/Finanzierung von Innovationen
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