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Problematiken in Bezug auf die Innovationseinführung 
medizinischer Produkte – ein Lösungsansatz 

Nadine Giebeler
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• Rahmenbedingungen	in	Deutschland	grundsätzlich	zufriedenstellend
• Jedoch	markante	Phasen	im	Innovations-Gesamtprozess,	die	Probleme	/	Hürden	

mit	sich	bringen	können

1. Probleme bei der Innovationseinführung
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• Kennzeichnung	=	Markteintritt,	Erlaubnis	mit	Verbotsvorbehalt	(G-BA*)
• Erhalt	der	CE	Kennzeichnung	kein	Garant	für	Einbindung	in	das	G-DRG	System	

à nur	Bestätigung	der	Sicherheit	und	technischer	Leistungsfähigkeit,	nicht	aber	
Wirksamkeit	oder	Nutzen

• Unsicherheit	seitens	der	Innovatoren,	ob	Medizinprodukt	(MP)	/	Verfahren	
überhaupt	den	Kriterien	einer	Innovation	entspricht

*G-BA	=	Gemeinsamer	Bundesausschuss

1.1 Problem: Innovationseinführung

CE	Kennzeichnung

Innovation

Sicherheit

Leistungsfähigkeit

Markteintritt

Erstattung
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• langer	Zeitraum	zwischen	FuE*	und	möglicher	Aufnahme	in	das	G-DRG	System	
à Planungsunsicherheit

• Trotz	bestehender	Fristen	bei	den	Vorschlagsverfahren	kaum	absehbar,	wann	Erstattung	zu	
erwarten	ist

• Zeitnahe	Einbindung	von	Innovationen	durch	Zeitversatz	ausgebremst	
à Erlaubnis	mit	Verbotsvorbehalt	impliziert	nicht	Aufnahme	in	Leistungskatalog	/	G-DRG	

System	und	damit	verbundene	Erstattung
à verzögerte	und	/	oder	teils	nicht	vollumfängliche	Rückvergütung	der	hohen	Kosten	für	FuE
à Finanzielle	Belastung
à KMU**	sind	dessen	nicht	gewachsen

*FuE =	Forschung	und	Entwicklung **KMU	=	kleine	&	mittelständische	Unternehmen

1.2 Problem: Dauer und Intransparenz
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• Mangelnde	Kenntnisse	der	Leistungserbringer	(LE)	und	Innovatoren	hinsichtlich	

geltender	Rahmenbedingungen

• Nicht-Nachvollziehbarkeit	von	Entscheidungen	und	fehlende	Begründungen	seitens	

der	Prüfinstitutionen

à mögliche	Änderungen	oder	Verbesserungen	zur	Erlangung	der	Erstattung	können	

nicht	vorgenommen	werden

1.3 Problem: Dauer und Intransparenz
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• Unterschiedliche	innovationspolitische	Akteure
• Mangelnde	Koordination	von	Innovatoren,	Leistungserbringern	und	Ministerien	/	

Prüfinstitutionen	
à Ineffiziente	Abstimmungs- und	Bearbeitungsprozesse
à Hemmnisse	bei	der	Innovationseinführung
à Brüche	entlang	der	Wertschöpfungskette

InEK	=	Institut	für	das	Entgeltsystem	im	Krankenhaus;	DIMDI	=	Deutsches	Institut	für	Medizinische	Dokumentation	und	Information; IQWiG =	Institut	für	Qualität	und	Wirtschaftlichkeit	im	Gesundheitswesen

1.4 Problem: zu wenig koordinierte Innovationspolitik

InEK DIMDI

G-BA IQWiG
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BT-Drucksache	17/3952	vom	25.11.2010:	Bericht	des	Ausschusses	für	Bildung,	Forschung	und	Technikfolgenabschätzung	(18.	Ausschuss)	
gemäß	§ 56a	der	Geschäftsordnung	– Technikfolgenabschätzung	(TA)	– Politikbenchmarking:	Medizintechnische	Innovationen	
– Herausforderungen	für	die	Forschungs-,	Gesundheits- und	Wirtschaftspolitik.

BT-Drucksache 18/7044	vom	15.12.2015:	Antrag	der	Fraktionen	der	CDU/CSU	und	SPD	- Transfer	von	Forschungsergebnissen	und	
Innovationen	in	die	Gesundheitsversorgung	beschleunigen.

Nationaler Strategieprozess	(2012):	Innovationen	in	der	Medizintechnik.	Berlin:	Bonifatius	GmbH.
Schlötelburg,	D.,	Becks,	D.	&	Mühlbacher,	P.	(2008):	Identifizierung	von	Innovationshürden	in	der	Medizintechnik	- Studie	im	Auftrag	des	

BMBF.	Berlin:	o.A.
Schlötelburg,	D.,	Becks,	D.,	&	Mühlbacher,	P.	(2009):	Aktuelle	BMBF-Studie	zur	Identifizierung	von	Innovationshürden	in	der	Medizintechnik.	

In	T.	Schmitz-Rode	(Hrsg.):	Runder	Tisch	Medizintechnik	- Wege	zur	beschleunigten	Zulassung	und	Erstattung	innovativer	
Medizinprodukte	(S.	25-29).	Berlin	&	Heidelberg:	Springer.

Anhand	der	Quellen	sehen	Sie:	
• u.a.	politisches	Thema
• verschiedene	Meinungen
• offizieller	Ruf	nach	Neuerungen	&	Lösungen	des	bekannten	Problems	– nicht	erst	seit	heute

1.5 Quellen
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Der	gesamte	Prozess	von	FuE bis	hin	
zur	Einbindung	in	die	Erstattung	
bietet	Potenzial	zur	Effizienzsteigerung
und	Verbesserung!

2. Lösungsansätze
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• Evaluation	bei	Zulassung	(CE	Kennzeichnung),	ob	MP	tatsächlich	einer	Innovation	
entspricht	und	welche	Verfahrensschritte	eingeleitet	werden	müssen

• Nutzung	der	bestehenden	Beratungsangebote	ßà Erweiterung	und	nutzer-
freundlicher	Zugang	zu	Beratungsangeboten

• Plattformen	/	Koordinationsstellen
• Innovationslotse
• Industrie-in-Klinik	Plattformen
• Reimbursement	Institute	/	Reimbursement	Info	

2.1 Lösungsansätze - Vorschläge

keine	Transparenz	bei	Erstattung
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• Wunsch	nach	Plattform,	bei	der	alle	notwendigen	Informationen	sowohl	für	

Leistungserbringer,	als	auch	für	Innovatoren	und	andere	Zielgruppen	gebündelt	zu	

finden	sind	

• Eine	neutrale	Institution,	die	bei	aufkommenden	Fragen	mit	entsprechender	

Expertise	Hilfestellung	leistet	

• Ein	Tool,	dass	die	Daten	des	G-DRG	Systems	aufbereitet	zur	Verfügung	stellt

à Transparenz,	Koordination,	interdisziplinäre	Vernetzung

2.1 Lösungsansätze – Plattform / Koordinationsstelle
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2.2 Lösungsansatz - Reimbursement Institute

&
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Unabhängiges,	eigenfinanziertes	Unternehmen	seit	2015
à Kernziel:	bessere	Patientenversorgung	mit	innovativen	Produkten,	Verbesserung	

des	G-DRG	Systems,	Schaffen	von	Transparenz
• Umfangreiches	Glossar	rund	um	das	G-DRG	System
• Ausführliche	Beschreibungen	der	verschiedenen	Antragswege	(NUB,	OPS,	ICD-10,	

G-DRG,	ZE)
• Reimbursement	Live	Chat
• Autor	und	aktives	Mitglied	bei	medizintechnologie.de
• Kooperationsvertrag	mit	einer	geförderten	„Industrie-in-Klinik“	Plattform
• Betreiber	der	Onlineplattform	reimbursement.INFO

2.2.1 Reimbursement Institute
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2.2.2 Reimbursement Info

Die	Verbindung	zum	OPS	/	ICD-10	Code	ermöglicht…

• Markt-,	Trend- und	Wettbewerbsanalysen

• Kliniken	/	Fachabteilungen	/	Kalkulationskrankenhäuser

• Evaluation	der	Erstattung	über	DRG	(Pauschalen)	/	Zusatzentgelte

• gezielte	Verbreitung	von	NUB	Vorlagen	+	Nutzungsstatistik
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2.2.2 Reimbursement Info
Analysen
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2.2.2 Reimbursement Info
Analysen
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2.2.2 Reimbursement Info
Analysen
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2.2.2 Reimbursement Info
Klinik Guide
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2.2.2 Reimbursement Info
Erstattung
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2.2.2 Reimbursement Info
Erstattung



STARTPLATZ – eHealth Konferenz #3 – 28. März 201721

2.2.2 Reimbursement Info
NUB Börse
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• Insgesamt	grundsätzlich	zufriedenstellende	Situation,	dennoch	

Verbesserungsbedarf

• Verschiedene	Probleme	/	Hürden	im	Innovations-Gesamtprozess:

• Innovationseinführung,	Dauer	&	Intransparenz,	kaum	Koordination	der	

Innovationspolitik

• Lösungsansatz:	Plattformen	/	Koordinationsstellen

• Industrie-in-Klinik-Plattformen

• Reimbursement	Institute	/	Reimbursement	Info

3. Fazit
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Herzlichen	Dank	für	die	Aufmerksamkeit!
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https://reimbursement.institute

https://reimbursement.info

Reimbursement Institute

Nicole Eisenmenger 
Geschäftsführerin
Mail: ne@reimbursement.institute
Tel.:  + 49 / 178 / 51 95 487
Rhöndorfer Straße 9
50939 Köln

Nadine Giebeler 
Junior Reimbursement Managerin
Mail: ng@reimbursement.institute
Tel.:  + 49 / 151 / 70 06 33 07
Rhöndorfer Straße 9
50939 Köln


