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Innovationsforum Medizintechnik 2007
Chancen diskutieren, Potentiale nutzen
Berlin, 18. Oktober 2007

Der Weg eines Produkts von
Forschung & Entwicklung
bis zur Vermarktung

Dr. Meinrad Lugan
Mitglied des Vorstands der B. Braun Melsungen AG
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Entwicklung von Innovationen

Medizinischer Fortschritt im
weiteren Sinne

\

Medizinischer Fortschritt Medizinisch-technischer
Im engeren Sinne Fortschritt

Weiterentwicklung basiert auf
verbesserter oder neuartiger
Medizintechnologie

|

Produktinnovation

Anwenderbezogene
Weiterentwicklung

Prozessinnovation
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Orientierung der Produktentwicklung am tatsachliche n

Forschung —— Entwicklung === Freigabe
Kundenbe- :
. o . - . Trainer
d u rfn IS f| nden a) mechanische Flachengewicht < 31,6 g/m?
Eigenschaften
Biegesteifigkeit > 0,4 <12,9 Nfem?
Produktanforderung Nahiausreisiest e Klinische Studie
Weiterrei3festigkeit >0,64 daN
Berstkraft 16N /em
Prinzipielle

Losung

Prototypen testen,
Produkt validieren
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Projektentwicklung

Erfindung Ja/Nein  Planung  Ja/Nein E::\?vc:gll((lﬁng Ja/Nein  Freigabe

Kosten pro
Projekt

Projekt
Risiko

>Zeit
(2-5 Jahre)
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Der Weg von der Idee bis zum Ruckfluss des
eingesetzten Kapitals

Entwicklung Tierversuche / Entwicklung
Prototyp | Laborversuche Prototyp Il

Klinische und
Produktion gesundheits- Marktzulassung

Kleinserie okonomische (z.B. CE, FDA)
Studien

Serienproduktion
u.
Markteinfiihrung

Quelle: adaptiert nach Dr. Wildau, Biotronik
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c € ...das Mal3 aller Dinge?

» auleres Zeichen der Erfullung der grundlegenden
Anforderungen an das Medizinprodukt einschlief3lich
Risikoanalyse
klinische Bewertung des Produktes

* bescheinigt, dass das Produkt leistungsfahig und frei von
unerwinschten Nebenwirkungen ist

e - Gltezeichen flur die Sicherheit und technische
Funktionstauglichkeit des Medizinproduktes

aus: BVMed, Nr. 2003
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Aber: neben Sicherheit muss eine GKV L‘eistuﬂg und”
damit auch das Medizinprodukt weitere Anforderungen
erftllen

Zum Beispiel in der Bewertung durch den gemeinsamen
Bundesausschuss

8 14 Grundzuge des Verfahrens Semeinsamer
Das Bewertungsverfahren untergliedert sich, /""" Bundesausschuss

a) die sektorentbergreifende und damit einheitliche Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

b) die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext.



B/ BRAUN I m
SHARING EXPERTISE ‘ -

Der Weg von der Ildee bis zum Ruckfluss des
eingesetzten Kapitals

Entwicklung Tierversuche / Entwicklung

Prototyp | Laborversuche Prototyp Il

Klinische und
Produktion gesundheits- Marktzulassung
okonomische (z.B. CE, FDA)
Studien v

Kleinserie

‘ Klinische und Serienproduktion
gesundheits Aufnahme in u

okonomische Entgelt-Katalog Markteinfiihrung
Studien

Quelle: adaptiert nach Dr. Wildau, Biotronik
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Beispiel: ISOSORB® Resorbierbare
Mandibulaschraube

* ISOSORB® besteht ausschlie3lich aus natirlicher
Milchsaure (kérpereigenes Stoffwechselprodukt) und
kann vom Korper abgebaut und ausgeschieden werden

» Vorteile gegentber konventioneller Titanschraube

Keine zweite Operation (Metallentfernung)
erforderlich

Geringeres Operationsrisiko
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Klinische Bewertung

» Standiger Prozess, der auch nach Markteinfiihrung
weiterlauft

» Generell gilt in der modernen Medizin: resorbierbare
Materialien sind nichtresorbierbaren vorzuziehen

* In streng kontrollierten Studien am Patienten wurden an
den Universitatskliniken Wirzburg und Heidelberg die
Sicherheit und der klinische Nutzen des Produktes
bewertet

 Hohe Akzeptanz des Produkts bei Anwendern und
Patienten
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Erste Herausforderung flr Innovationen

- Einsatz der ISOSORB® Mandibulaschrauben ist bei
hoheren Produktkosten aufwandiger und dauert langer als
die Verwendung gangiger Implantate

- HOhere Implantatpreise fir resorbierbare Schrauben

- Zweit-OP und zweite DRG zur Implantatentfernung fallt bei
Verwendung von ISOSORB® weg:

« VVolkswirtschaftlicher Vorteil versus
betriebswirtschaftlichem Nachteil?

« Herkdmmliche OP mit Metallschraube und neues Verfahren
mit resorbierbarem Produkt fallen in dieselbe DRG

- DRG Split wirde adaquate Finanzierung beider Verfahren
erlauben
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Aufnahme in Entgeltkatalog: langwieriger
Prozess fur Innovationen

CE- Aufnahme ins
Kennzeichnung DRG System
Bundesweite ..
spezifische OPS - Datenanalyse und sEiliEns [l

Antrag auf OPS Code kénnen separat

Kodierung der Kostenkalkulation kalkuli
Prozedur / \ alkuliert werden
Prozeduren -

spezifische DRG
Anpassung / Split
maoglich
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Zweite Herausforderung fir Inn ;

Unterschiedlichkeit der Medizinprodukte
erfordert unterschiedliche
tionsmethoden

 Hilfsmittel

» VVerbandmaterial

e Operationsinstrumente
e Implantate

» Diagnostik

13



B/BRAUN I

SHARING EXPERTISE

Technologiebewertung aus Sicht der
Medizintechnologie:
richtig und wichtig!
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Die Industrie steht zu einer Nutzenbewertung, die:

unter Beibehaltung des Verbotsvorbehalts im stationaren Sektor
durchgefuhrt wird

die spezifischen Besonderheiten jeder Technologie und der damit
iIn Zusammenhang stehenden Erkrankung bertcksichtigt

angemessen und fair ist

transparent ist und tiber eine angemessene Fristenregelung
verflgt

= Planungssicherheit

als kollaboratives Verfahren durchgeftihrt wird, unter
Einbeziehung aller Betroffenen, wie auch der Industrie

- Antragsberechtigung der Industrie im GBA

- Benennung von Experten durch die Industrie bei der
Bewertung von Verfahren (ohne Stimmrecht)

tber ein Einspruchsverfahren bzw. Appellationsrecht verflgt 15
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Was tun? Fruhzeitige Ermittlung klinischer und
Okonomischer Evidenz fuhrt zu schnellerer Einfihrung
neuer Verfahren

« Studien von hoher Qualitat und adaquatem Design

- IQWIG und GBA: konkretere Anforderungen an Industrie und
transparente Bewertungsprozesse

- HTA Berichte und Versorgungsforschung: schnellere
flachendeckende Einfiihrung von Innovationen

- neue Dialogkultur!
 Enge Zusammenarbeit mit Leistungserbringern und Kostentragern
- Entwicklung von Finanzierungsstrategien

 Gemeinsam DRGs entwickeln und beantragen: DRG Prozess
beschleunigen!

» Centers of Excellence gestalten
« Abbau von Sektorengrenzen

16
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Fazit: Was mussen wir tun?

« Gesundheitswirtschaft mit mehr wettbewerblichen
Elementen

- mehr Wabhlfreiheit
- mehr Eigenverantwortung der Versicherten
- Prozesse flr den zligigen Zugang zu Innovationen
. ressortlbergreifende "Task Force Medizintechnologie"

. Beibehaltung des Prinzips ,Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt* im Krankenhaus

- Innovationen finden zunachst im Klinikbereich statt
- Mitwirkungsmoglichkeiten an G -BA-Prozessen
- fallbezogene Nennung eines medizinischen Experten
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Fazit: Was mussen wir tun?

- Evidenzstufe muss an die zu prufende Technologie
angepasst werden

- Stufe 1 bei Medizinprodukten oft nicht ethisch oder
machbar

- Besseres Forschungsmanagement
- Vernetzung Forschung, Anwender, Unternehmen
- regionale Cluster

- Mehr Versorgungsforschung
- Gesamtkosten einer Therapie darstellen

- Rechtliche Klarstellungen bei Sponsoring

- Zusammenarbeit Klinik — Industrie ist notwenig und
politisch gewlnscht

- einheitliche Verfahrensregeln
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Qualitat statt Billigmedizin

Wir bendétigen insgesamt ein innovationsfreundlicheres
Klima, damit neue Behandlungsmethoden und Verfahren
der Medizintechnologie schneller beim Patienten
ankommen.

Wichtig: Qualitats - statt Preiswettbewerb !!!

Innovationen der Medizintechnologie kbnnen dann ein
wichtiger Motor der Gesundheitswirtschaft sein und dazu
beitragen, dass sich Deutschland als ,Kompetenzzentrum
Gesundheit” etabliert.
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