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Der Weg zum ,Return on Invest®  (nach H. 3. wildau, Biotronik)

N=25
Forschung Tierstudien/ Entwicklung
Prototyp | | aborversuche Prototyp Il
=1,5 Jahre 1 Jahr 1 Jahr Y
N=100
Produktion Klinische Marktzulassung {zb\
Kleinserie Studie CE, FDA) 4
0,5 Jahre 1,5 Jahre 0,5 Jahre Y
N=1.000

Gesundnens-
okonomische
Studie

=2 Jahre

Typische Fallzahlen

Aufnahme in Entgel
Katalog

=1 Jahr

Typische Dauer

Senenproduk-
tion u. Markt-
einfuhrung

0,5 Jahre

Cluelle: BIOTRONIK



Innovationsforum

MEDIZINTECHNIK Schlételburg, Weil3, Hahn / VDI/VDE-IT
e Becks / DGBMT: Miihlbacher / IGM

Innovationshurden in der medizintechnischen Wertscho pfungskette
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Bewertungsmalfistab: O = gar nicht; 0,33 = schwach; 0  ,66 = stark; 1 = entscheidend; Mittelwert = (@

®|EERT TESPECTARS - gyMed  ZVE

Iﬁm,u;mmﬂ Gesundheit gestalten.

23.10.2008, axica, Berlin




Innovationsforum

MEDIZINTECHNIK Schlételburg, Weil3, Hahn / VDI/VDE-IT
e Becks / DGBMT: Miihlbacher / IGM

2 potenzielle Engpasse:

Anerkennung GKV: - vergleichsweise lang, aufwandig, wenig transparent
- Unklarheit bzgl. Kriterien zur Kosten-/Nutzenbewertung
- generelles Informationsdefizit

Klinische Forschung: - langwierig, hohe Kosten und hohes Erfolgsrisiko
- Mangel an klinischen Partnern mit geeignetem
Kompetenzprofil

- unzureichende Finanzierungsoptionen
- interdisziplindre Zusammenarbeit ist anspruchsvoll
- zum Teil Defizite bei der Qualitat klinischer Forschung
- mangelnde Reputation medizintechnischer Forschung

®|EERT TESPECTARS - gyMed  ZVE

tir aptincher, medhpvidhe whed Gesundheit gestalten.
23.10.2008, axica, Berlin he
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AME ,Mini HLM*: In vivo-Validierung =
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ANE COMPASS RWTH

Cardiac Output Monitor mit pulmonalarteriellem Sensor

>

11



AME

Der Weg zum ,Return on Invest”
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(nach HJ Wildau, Biotronik)
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, Bioengineering “ - Produkte RWTH

AME Beispiel: Vascular Graft

Whole blood

myofibroblasts macroporous mesh
/v
@5
biopsie e l —

vascular graft

=1 .
U fibrin gel

endothelial cells

=l e

dynamic endothelial cell seeding bioreactor
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AME Vascular Graft: Animal Study R
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,Bloengineering“ - Produkte
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e Qualitatsmanagement

e Logistik
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acatech
DEUTSCHE AKADEMIE DER
TECHNIKWISSENSCHAFTEN

Themennetzwerk Gesundheitstechnologie



Expertengesprach ,Runder Tisch Medizintechnik®
20. November 2008, Dusseldorf

> Follow-up zum Expertengesprach “Hot Topics der Medizintechnik” (2007)

> Empfehlungen “Pilotprojekte” und “Fast-Track-Programme” zur
beschleunigten Zulassung und Erstattung medizintechnischer Produkte
In der Diskussion

> acatech bringt Spitzenvertreter an einen Tisch:

Ministerien (BMG, BMWi, BMBF)
Branchenverbande (BVMed, Spectaris, ZVEI)
Kostentrager (MDS, TK)
Zulassungsinstitutionen (G-BA, IQWIiG)
Unternehmen (Biotronik, Aesculap)
Wissenschalft (acatech, DGBMT)
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LOsungsansatz zur beschleunigten Zulassung und
Erstattung von Medizinprodukten (1/2)

> Aufstellung eines ,Integrierten Fahrplans” von der Zulassung zur
Inverkehrbringung bis zur Erstattung medizintechnischer Produkte

> Kombination von klinischer Bewertung der Sicherheit und
technischen Leistungsfahigkeit (Konformitatsbewertungsverfahren)
und der Nutzenbewertung

> Befristete Vergutungszusage fur Medizinprodukte mit der Auflage
einer Nutzenevaluation und einer Veroffentlichung der
Studienergebnisse



LOsungsansatz zur beschleunigten Zulassung und
Erstattung von Medizinprodukten (2/2)

>

Eindeutige Regulierung der Durchfihrung von Pilotstudien und Fast-Track-
Zulassungen

ohne Aufhebung des Standortvorteils fur Deutschland (Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt) im stationaren Sektor

ggf. unter Einbeziehung der Krankenkassen (Erhebung, Aufbereitung und
Bereitstellung von Evaluierungsdaten zur Sicherheit und Wirksamkeit von
Medizinprodukten durch Krankenkassen)

Vorschlag zur Finanzierung von Pilotprojekten: 1% des Gesundheitsfonds



Publikation

> Publikation im Springer-Verlag:

> Runder Tisch Medizintechnik — Wege zur beschleunigten
Zulassung und Erstattung innovativer Medizinprodukte*®

> Publikationsformat: ,acatech DISKUTIERT
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