THEMA

Hochrisiko-Medizinprodukte

in der GKV

Was ist eine innovationsfreundliche Gesundheitspolitik?

KATRIN WOLF,
MATTHIAS DETTLOFF,
BERNHARD EGGER

Dr. Katrin Wolf leitet das
Team Erprobung beim GKV-
Spitzenverband, Berlin

Dr. Matthias Dettloff

ist Referent fiir
Methodenbewertung beim
GKV-Spitzenverband, Berlin

Dr. Bernhard Egger leitet

die Abteilung Medizin beim
GKV-Spitzenverband, Berlin

DOI: 10.5771/1611-5821-2017-3-4-75

Erlaubnis

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
mit dem Einsatz von Hochrisiko-Medizinprodukten
gelangen in Deutschland vorwiegend liber die
Krankenhauser in die Versorgung. Sie konnen
Behandlungsmoglichkeiten er6ffnen, die einen
groBen medizinischen Nutzen aufweisen. Sie konnen
aber auch Risiken bergen und schaden. Deshalb

ist die Frage, wie der Zugang solcher Innovationen
in die Routineversorgung der Gesetzlichen
Krankenversicherung konkret ausgestaltet wird,
von entscheidender Bedeutung. Um zu erreichen,
dass Patientinnen und Patienten vom medizinischen
Fortschritt profitieren, sollten so friih wie moglich

aussagekraftige klinische Studien durchgefiihrt werden,
die Nutzen und Schadenspotenzial kldaren. Der Beitrag
geht der Frage nach, ob die bestehenden gesetzlichen

Regelungen und die Handlungsmoglichkeiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses fiir die Erreichung
dieses Ziels forderliche Rahmenbedingungen schaffen.

1. Einleitung

Im Dezember 2013 vereinbarten die
Regierungsparteien CDU/CSU und
SPD, den qualitativ bisher weitgehend
ungeregelten Zugang von risikobehaf-
teten medizintechnischen Innovationen
in deutsche Krankenhauser mehr am
Nutzen fiir Patientinnen und Patienten
auszurichten: ,,Krankenhiuser, in denen
neue Medizinprodukte mit hoher Risi-
koklasse zum Einsatz kommen, sollen
verpflichtet werden, sich in der Phase
nach der Markteinfithrung an Nutzen-
und Sicherheitsstudien des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zu beteiligen®
(Koalitionsvertrag 2013). Diese an sich
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schlichte Formulierung barg potenziell
weitreichende Konsequenzen. Denn der
Marktzugang ist fiir Medizinprodukte
sehr viel einfacher als fiir Arzneimittel,
weil es keine zentrale Zulassungsbehorde
und weniger klare Priifkriterien gibt. Die
entscheidende Frage bleibt haufig unbe-
antwortet: Wissen wir iiber innovative
Medizinprodukte, ihre Haltbarkeit und
ihre Anwendungsrisiken ausreichend Be-
scheid? Medizintechnische Innovationen
kommen meist iiber die Krankenhauser
in die Versorgung. Im Krankenhaus gilt
der Verbotsvorbehalt. Das heifst, dass
medizinische Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden zum Einsatz kom-
men diirfen, so lange deren Anwendung
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nicht durch eine Richtlinie des G-BA
ausgeschlossen wurde. Diese Proble-
matik wurde bereits im Gutachten des
Sachverstandigenrats von 2014 benannt
(Sachverstiandigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen
2014). Ein aktuelles Beispiel: Zur Be-
handlung von adiposen Diabetikern ist

Bei der Umsetzung des
Koalitionsvertrages
wurden Konkretisierungen
vorgenommen, die die
Tragweite der intendierten

Regelung zu den Hochrisiko-
Medizinprodukten erheblich

einschrdnken.

ein Medizinprodukt auf dem Markt, das
am Magenausgang verankert wird und
die nachfolgenden Darmabschnitte innen
mit einem Kunststoffschlauch auskleidet.
So soll verhindert werden, dass Nah-
rungsstoffe mit Verdauungsenzymen der
Bauchspeicheldriise in Kontakt kommen
und in diesem Darmbereich vom Kérper
resorbiert werden. Eine US-amerikani-
sche Zulassungsstudie wurde vor zwei
Jahren aus Sicherheitsgriinden abgebro-

chen, weil unter der Behandlung haufig
Leberabszesse als schwere Komplikation
auftraten. Deutsche Krankenhduser fith-
ren die Behandlung dennoch weiterhin
durch (Endobarrier® 2015).

Der Gesetzgeber hat in den letzten
Jahren bereits mehrfach Anderungen
im Fiunften Sozialgesetzbuch (SGB V)

bei der Innovationsbewertung
stationdrer und ambulanter
Leistungen vorgenommen
(Dettloff et al. 2016). Er hat
im Jahr 2012 eine sogenann-
te Erprobungsregel fir nicht-
medikamentose Innovationen
mit ,,Potenzial“ eingefiihrt,
wonach der G-BA zu neuen
und potenziell niitzlichen Me-
thoden in Krankenhiusern
und Arztpraxen Erprobungen
veranlassen kann. Damit sind
klinische Untersuchungen
unter kontrollierten Bedin-
gungen an Patientinnen und Patienten
gemeint. Zudem haben Hersteller von
Medizinprodukten die Moglichkeit er-
halten, selbst beim G-BA Erprobungen
zu Methoden zu beantragen, an denen
ihr Medizinprodukt mafSgeblich betei-
ligt ist.

Bis zu dieser Reform im Jahr 2012
galt, dass der Nutzen neuer Leistungen
zu Lasten der GKV belegt sein muss.
Stellte der G-BA fest, dass dies fur

einzelne Leistungen nicht der Fall ist,
konnte er sie aufgrund des fehlenden
Nutzennachweises aus dem Leistungs-
katalog ausschliefSen. Seit 2012 kann er
dies jedoch nur noch, wenn die Methode
kein Potenzial hat, insbesondere weil sie
schiddlich oder unwirksam ist. Ansons-
ten muss er sie erproben. Aufgrund einer
weiteren gesetzlichen Anderung im Jahr
2015 gilt ferner, dass Krankenhausleis-
tungen generell lediglich das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalter-
native haben mussen, damit sie in der
Regelversorgung angewendet werden
dirfen. Im Kontext dieses neuen Poten-
zialbegriffs hat der Gesetzgeber somit
das grundlegende Qualitdtsgebot fir
Krankenhausleistungen in der GKV
relativiert.

Erreicht werden sollte im Gegenzug
durch die angesprochene Erprobungs-
regel, dass Innovationen zu Lasten der
GKYV schneller erprobt und damit auf ih-
ren Nutzen hin tiberpriift werden. In die-
sem Kontext kommt der oben angespro-
chenen Initiative im Koalitionsvertrag
eine zentrale Bedeutung zu, weil sie bei
den Hochrisiko-Medizinprodukten ein
Korrektiv zur generellen Absenkung des
Qualitatsstandards fiir Krankenhaus-
leistungen im SGB V bilden konnte. Am
Ende der Legislaturperiode ist nunmehr
die Frage zu stellen: Wurde dieses Ziel
des Koalitionsvertrages erreicht?

Box 1: Kriterien des G-BA bei der Methodenbewertung

Der G-BA bewertet nach § 137c SGB V Methoden im Krankenhaus darauf hin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes medizinischer Erkenntnisse erforderlich sind.

Im Folgenden sind die Kriterien dargestellt, nach denen der G-BA seine Methodenbewertung vornimmt.

Nutzen

Positive Effekte einer medizinischen Intervention auf patientenrelevante Endpunkte (Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitat), die mit ausreichender Sicherheit ausschlieBlich auf die Intervention zuriickgefiihrt werden
konnen. Der Nachweis ist durch Studien mit ausreichender Ergebnissicherheit zu fiihren. Stellt der G-BA den
Nutzen einer Methode im oben genannten Sinne fest, wird damit auch ihre Erforderlichkeit fiir die stationare
Patientenversorgung festgestellt.

Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative

Der Nutzen einer Methode ist noch nicht hinreichend belegt, aber die Anwendung ist aufgrund des Wirkprinzips

und vorliegender Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden, dass

— andere aufwandigere, fiir den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich
einsetzbare Methoden ersetzt werden konnen,

— die Methode weniger Nebenwirkungen hat,

— sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder

— die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann.

Der Begriff wurde im Januar 2012 eingefiihrt um sicherzustellen, dass der G-BA keine Methoden allein aufgrund

fehlender Nutzenbelege ausschlieRt, sondern Erprobungen fiir die Ermittlung des Nutzens in die Wege leitet.

Schidlichkeit/Unwirksamkeit

Negative oder fehlende Effekte einer medizinischen Intervention auf patientenrelevante Endpunkte sind
durch Daten belegt. Beim Nachweis eines Schadens oder der Unwirksamkeit kann der G-BA die Anwendung
der Methode zu Lasten der GKV verbieten.

Quelle: Eigene Darstellung
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Box 2: Klassifikation von Medizinprodukten

Medizinprodukte sollen helfen, eine Krankheit zu lindern oder zu heilen. Sie werden entweder auBerlich am Menschen oder im Korperinneren
angewendet. Im Gegensatz zu Arzneimitteln wirken Medizinprodukte primar physikalisch. Um die immense Produktvielfalt zu systematisie-
ren, werden sie gemal der EU-Richtlinie fiir Medizinprodukte (93/42 EWG) einzelnen Risikoklassen zugeordnet.

Klasse | Produkte und Gebrauchsartikel zur duReren Anwendung (nicht invasiv) mit geringem Gefdhrdungspotenzial und
niedrigem Risiko.

Beispiele: Heftpflaster, Mundspatel.

Klasse lla Produkte, die kurzzeitig (weniger als 30 Tage) invasiv angewendet werden oder von denen aus anderen Griinden
ein mittleres Risiko ausgeht.

Beispiele: Gerate zum diagnostischen Ultraschall, Infusionskaniilen.

Klasse llb Produkte mit erhéhtem Risiko z. B. aufgrund einer dauerhaften chirurgisch-invasiven Anwendung, einer entfal-
teten biologischen Wirkung oder der Abgabe von Energie in Form von ionisierender Strahlung. Ebenso Produkte,
deren Anwendung unter Berlicksichtigung der Art der betreffenden Stoffe, des betreffenden Korperteils und der
Art der Anwendung eine potentielle Gefahrdung darstellt
Beispiele: Rontgengerate, externe Defibrillatoren, Uberwachungsmonitore sowie alle Implantate auRer denen,
die ausdrticklich in die Risikoklasse Ill fallen.

Klasse IlI Produkte mit hohem Risiko, z. B. solche, die mit dem zentralen Kreislaufsystem, dem zentralen Nervensystem
oder den Herzen in Beriihrung kommen oder die ein Medikament zum Bestandteil haben.

Beispiele: Koronarstents, Prothesen der Bauchaorta. Bestimmte Produktgruppen sind per EU-Richtlinie zusatzlich
in die Klasse lll eingeordnet worden: Brustimplantate sowie Knie- und Hiiftendoprothesen

Aktive implantierbare Produkte mit hohem Risiko, die jedoch durch eine eigene EU-Richtlinie (90/385 EWG) geregelt sind. Produktklasse

medizinische Gerdte entspricht hinsichtlich der gesetzlichen Bestimmungen der Klasse Ill.

Beispiele: implantierbare Herzschrittmacher, Defibrillatoren und Neurostimulatoren.

Quelle: Eigene Darstellung

2. Die politische Umsetzung durch
Parlament und Verordnungsgeber

Bei der Umsetzung des Koalitionsvertra-
ges in Gesetz und Verordnung wurden
Konkretisierungen vorgenommen, die
die Tragweite der im Koalitionsvertrag
intendierten Regelung zu den Hochri-
siko-Medizinprodukten erheblich ein-
schranken. Medizinprodukte hoher
Risikoklasse, wie im Koalitionsvertrag
angesprochen, sind im europdischen
Medizinprodukterecht eigentlich klar
definiert als Medizinprodukte der Klas-
sen IIb (erhohtes Risiko) und III (hohes
Risiko) bzw. als aktive Implantate.

Im Gesetzgebungsprozess wurde in
den eigens dafiir geschaffenen § 137h
SGB V dann aber eine begriffliche
Neuschopfung eingefithrt und lediglich
Bezug genommen auf ,,Methoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse,
deren Anwendung einen besonders in-
vasiven Charakter® aufweist. Was ge-
nau darunter zu verstehen ist, regelte
das Bundesministerium fiir Gesundheit
in einer gesonderten Verordnung (BMG
2015). Als weitere Einschrankung wurde
im Gesetz festgelegt, dass nur Medizin-
produkte von der Neuregelung betroffen
sein sollen, fur die Krankenhauser erst-
malig eine Anfrage beztiglich der Finan-
zierung einer Neuen Untersuchungs- und

Behandlungsmethode (NUB-Anfrage)
an das Institut fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus (InEK) gestellt haben.
Eine solche Anfrage ist Voraussetzung
dafiir, dass Krankenhauser fiir Innova-
tionen besondere Vergiitungen mit den
Krankenkassen aushandeln koénnen.
AufSerdem muss die Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept
aufweisen.

Hintergrund fiir diese enge rechtliche
Ausgestaltung des Koalitionsvertrags
war die Sorge, dass fir zu viele neue Me-
thoden kiinftig Nutzen- und Sicherheits-
studien durchgefithrt werden miissten
und damit verbunden die Befiirchtung,
es werde hier ein Innovationshemm-
nis zu Lasten der mittelstindischen
Medizinprodukteindustrie geschaffen
(Medizintechnologie 2014). Die Ratio-
nale hinter diesen Einschrankungen des
Geltungsbereiches des § 137h SGB V
sollte sein, dass nur neue Medizinpro-
dukte unter die Regelung fallen, fiir die
das auch medizinisch sinnvoll erscheint
unter den Aspekten Sicherheit (d. h.:
mogliche Gesundheitsgefahren fiir die
Patientinnen und Patienten abzuwen-
den) und Nutzen (d. h. es sind klinische
Studien notig um zu kldren, ob die neue
Methode die versprochenen Verbesse-
rungen fir die Behandlung auch wirk-
lich erreicht).

3. Was fillt nicht unter die
gesetzliche Neuregelung?

Unter dieser Perspektive wird im Folgen-
den dargestellt, welche Medizinprodukte-
Innovationen aktuell nicht erfasst werden
und ob dies vor dem Hintergrund der im
Koalitionsvertrag formulierten Zielset-
zung sachlich gerechtfertigt erscheint.

In Tabelle 1 sind beispielhaft acht Me-
thoden aufgelistet, fiir die keine Bewer-
tung nach § 137h SGB V durchgefiihrt
wurde. Ausschlaggebend waren dafiir
folgende Kriterien:

Fehlende besondere Invasivitdt

Mehrere Methoden wurden nicht bewer-
tet, weil die zugrunde liegenden Medi-
zinprodukte keinen ,,besonders invasiven
Charakter” aufweisen. Zu zwei Methoden
(Tabelle 1, Nr. 4 und 6) hat der G-BA per
Beschluss entsprechende Feststellungen
getroffen. Die jeweiligen Medizinprodukte
werden nach Richtlinie 93/42 EWG in
die Klasse IIb eingeordnet. Produkte die-
ser Klasse sind gemif§ Verordnung des
Gesundheitsministeriums lediglich dann
besonders invasiv, wenn sie Radioaktivitit
abgeben oder Energie aussenden — was
bei den hier dargestellten Medizinpro-
dukten nicht der Fall ist. Diese normative
Einschrankung erscheint fachlich beson-
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Tabelle 1: Nicht von der frilhen Nutzenbewertung betroffene Methoden

Nr. Methode

Medizinprodukt

Kurzbeschreibung

Nicht bewertet, weil ...

1 Minimal-invasive linksventrikulare
Rekonstruktion mittels Veranke-
rungssystem bei Herzinsuffizienz

Revivent TC System, Bio-
Ventrix, Inc.

Behandlung von Patienten mit schwerer
Herzschwadche: Vernarbtes Herzmuskelge-
webe wird durch Fadenanker ,isoliert“ und
abgeschnirt. Die Behandlung erfolgt am
schlagenden Herzen.

nicht erstmalig, weil diese
Anfrage bereits 2015 ge-
stellt wurde - obwohl das
System damals noch nicht
auf dem Markt war.

2 Endovaskulare Mitralklappenanulo-
plastik mit Nahtverankerung

Mitralign Percutaneous
Annuloplasty System,
Mitralign, Inc.

Kathetergestiitzte Raffung von undichten
Herzklappen (Mitralklappen) am schlagen-
den Herzen

nicht erstmalig, vgl. Nr. 1

3 Transkatheter-Implantation einer
interatrialen Shunt-Vorrichtung fiir
die Behandlung von Herzinsuffi-
zienz

IASD, Corvia Medical, Inc.

Schaffung einer kiinstlichen Verbindung
zwischen den beiden Vorhofen des Her-
zens zur Behandlung einer diastolischen
Herzschwache

nicht erstmalig, vgl. Nr. 1

4 Endovaskuldre Arterialisierung
tiefer Venen bei kritischer Extremi-
tatenischamie

Limflow Stent Graft Sys-
tem, Limflow SA

Herstellung eines Venenbypasses bei peri-
pherer arterieller Verschlusskrankheit.
Ziel: Vermeidung von Amputationen

nicht ,besonders invasiv*

5 Endovaskuldrer peripherer Bypass
mittels Stent-Prothesen-System

PQ Detour Procedure, PQ
Bypass, Inc.

Kathetergestiitzte Herstellung eines
Venenbypasses bei peripherer arterieller
Verschlusskrankheit.

Ziel: Vermeidung von Amputationen.

nicht ,besonders invasiv®,
Informationen nicht an
den G-BA weitergeleitet.

6 Externes Stabilisierungsgerist bei
Anastomose eines AV-Shunts im
Rahmen der Shuntchirurgie

VasQ Device, Laminate
Medical Technologies Ltd.

GerUst zur Stabilisierung einer Dialy-
seshunts, wodurch ein Versagen durch
Abknicken oder Thrombosen verhindert
werden soll.

nicht ,besonders invasiv*

7 Perkutan-transluminale Implanta-
tion eines Paclitaxel-freisetzenden

Eluvia Stent, Boston Scien-

Behandlung von Patienten mit peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Stent, der

Informationen nicht an

Stents mit biokompatibler Polymer-
beschichtung in periphere GefaRRe

tific Corporation

Medikamente enthalt.

mit einem Polymer beschichtet ist, das

den G-BA weitergeleitet

8 Chirurgische Rekonstruktion der
Aortenklappe mit einem externen,
aortalen Anuloplastiering

Extra Aortic Anuloplastie-
ring, Coroneo, Inc.

Raffung der undichten Aorten-Herzklappe

Informationen nicht an
den G-BA weitergeleitet

Quelle: Eigene Darstellung

ders problematisch, denn sie schlief3t die
meisten Implantate der Risikoklasse IIb
aus — und das obwohl der Anwendung
solcher Implantate ein sehr hohes Risiko
innewohnen kann, wie an einem konkre-
ten Beispiel erldutert werden soll.

Beispiel Limflow System

Das Limflow System kommt bei Patien-
tinnen und Patienten zur Anwendung, die
an einer Durchblutungsstérung der Beine
(periphere arterielle Verschlusskrankheit)
leiden und bei denen die Blutversorgung
eines Beines so unzureichend ist, dass
ihnen die Amputation des Unterschenkels
droht. Das neue System soll nur dann zum
Einsatz kommen, wenn andere Behand-
lungsmethoden nicht linger anwendbar
sind (beispielsweise Stents oder Ballon-
katheter). Die Anwendung funktioniert
wie folgt: Kurz vor dem verschlossenen
Arterienabschnitt wird das Blut uiber
eine kiinstliche Verbindung in eine tief

78 G+S 3-4/2017

gelegene Vene umgeleitet. Die Vene fiithrt
normalerweise sauerstoffarmes Blut aus
dem Bein zuriick zum Herzen. Die Ve-
nenklappen in diesem Abschnitt werden
zerstort, damit das Blut in die umgekehrte
Richtung flieflen kann. Zusatzlich wird
die Vene uiber einen lingeren Abschnitt
mit Gefifsstiitzen (Stentprothesen) aus-
gekleidet, damit sie dem arteriellen
Blutdruck standhalten kann. Das Pro-
duktsystem hat im Herbst 2016 sein CE-
Kennzeichen erhalten und ist seitdem in
Europa verkehrsfihig. Bisher liegen keine
publizierten Studienergebnisse dazu vor.
Trotzdem kann die Methode in Deutsch-
land uneingeschriankt im Krankenhaus
angewendet werden. Folgende Fragen
sind bisher unbeantwortet:

m Anhand welcher Kriterien kann fest-
gestellt werden, dass die neue Me-
thode angewandt werden soll, weil
ansonsten lediglich noch eine Ampu-
tation in Frage kommt?

m Lassen sich durch den Eingriff bei
dieser Patientengruppe langfristig
Amputationen vermeiden?

m Patienten mit kritischer Durchblu-
tungsstorung am Bein haben in der
Regel erhebliche Begleiterkrankungen
und Vorschidigungen. Welches Scha-
denspotenzial hat die Methode? Wird
eine mogliche Vermeidung einer Am-
putation ggf. durch eine héhere Sterb-
lichkeit und das Auftreten schwerer
unerwunschter Ereignisse (z. B. Lun-
genembolien) in ihrem Wert relativiert?

m Hat die Flussumkehr des Blutes in der
zur Arterie umfunktionierten Vene
unerwiinschte lokale Folgen? Auf
welche Weise erfolgt beispielsweise
der Riickfluss des Blutes? Kommt es
zu Stauungsschdden?

Obwohl diese Methode und weitere in
der Tabelle 1 genannte Beispiele formal
nicht die Kriterien erfillen, welche die
gesetzliche Regelung an ,,Medizinpro-
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dukte hoher Risikoklasse mit besonders
invasivem Charakter® stellt, ist aus me-
dizinischer Sicht unstrittig, dass sie er-
hebliche Risiken bergen. Das gilt auch
fur das zu Beginn des Textes genannte
Beispiel Endobarrier®, das als Produkt
der Klasse IIb bei seiner Einfithrung in
Deutschland nicht vom § 137h erfasst
worden wire.

Unterlassen der Meldung

Einige Methoden wurden auch schlicht
deshalb nicht bewertet, weil es von den
Krankenhiusern versiumt wurde, trotz
bestehender gesetzlicher Verpflichtung
entsprechende Informationen an den
G-BA weiterzuleiten (Tabelle 1 Nr. 7 und
8). Wie viele weitere Methoden in dieser
Kategorie es gibt, ldsst sich derzeit nicht
abschliefSend feststellen. Ein Sanktions-
mechanismus bei unterbliebener Infor-
mationsweiterleitung ist gesetzlich nicht
vorgesehen. Offen bleibt deshalb auch,
wie sichergestellt werden soll, dass die
jeweiligen Prifverfahren zumindest im
kommenden Jahr eingeleitet werden.

Fehlende Erstmaligkeit

Das Gesetz schreibt vor, dass eine Me-
thode erstmalig beim InEK zum Zwecke

der Klarung der Vergiitung im DRG-
System angefragt worden sein muss,
damit das Bewertungsverfahren nach
§ 137h SGB V eingeleitet werden kann.
Drei Methoden der Tabelle 1 (Nr. 1 bis 3)
wurden jedoch bereits fiir das Jahr 2016
oder sogar fiir das Jahr 2015 angefragt.
Dass zum Zeitpunkt der jeweiligen An-
frage noch kein verkehrsfihiges Medi-
zinprodukt verfiigbar war und dadurch
die Zuléssigkeit der Anfrage kritisch zu
hinterfragen ist, ist fur die gesetzliche
Regelung nicht relevant. Somit schiitzten
die fritheren ,Vorratsanfragen“ die ent-
sprechenden Methoden davor, im Jahr
2017 - also im Jahr nach der Markt-
einfihrung der betroffenen
Produkte — einer Bewertung
unterzogen zu werden.

Die zu Beginn des Ab-
schnitts 3 formulierte Frage
muss zusammenfassend so
beantwortet werden: Im Jahr
2017 fielen zwei neue Me-
thoden mit insgesamt acht
Anwendungsgebieten unter
die Bewertung nach § 137h
SGB V. Die grofle Mehrheit
der unter den Aspekten Patientensicher-
heit und Nutzenorientierung relevanten
medizintechnischen Innovationen im
Krankenhaus wird durch das vom Ge-

setzgeber geschaffene Verfahren aus for-
malen Griinden nicht erfasst. Um welche
Zahl es sich dabei genau handelt, kann
nicht mit Sicherheit festgestellt werden,
da die entsprechenden Informationen
nicht vorliegen.

4. Was fillt unter die gesetzliche
Neuregelung und wie funktioniert
die Potenzialpriifung im G-BA?

Im Jahr 2016 gab es insgesamt mehr
als 36.000 Anfragen von Krankenhau-
sern beim InEK, die gemifs § 6 Kran-
kenhausentgeltgesetz auf eine adidquate
Vergiitung fiir neue Methoden abzielen

Einige Methoden wurden auch
deshalb nicht bewertet, weil

es von den Krankenhdusern
versaumt wurde, entsprechende
Informationen an den G-BA
weiterzuleiten.

(NUB-Anfragen). Im Zusammenhang
mit § 137 h SGB V gab es 62 Anfragen
an das InEK und Informationstibermitt-
lungen zu vier Methoden an den G-BA

Tabelle 2: Methoden mit Hochrisikomedizinprodukten — erfolgte Informationsiibermittlungen durch Krankenhauser an den G-BA

Methode Einleitung des Beginn Informations- Beschluss iiber Beschluss zum Ergebnis der
Bewertungsver- | erganzungsverfahren | Bewertungsverfahren Ergebnis der Bewertung
fahrens Bewertung

Minimal-invasive linksven- 31.10.2016 14.11.2016 19.01.2017 Entfallt Entfallt
trikuldre Rekonstruktion Keine Bewertung nach | Keine Bewertung, da
mittels Verankerungssystem nach § 137h Absatz 1 keine erstmalige
bei Herzinsuffizienz Satz4 SGBV NUB-Anfrage
Gezielte Lungendenervation | 03.11.2016 1711.2016 19.01.2017 16.03.2017 Kein Potenzial
bei chronisch obstruktiver Bewertung ist
Bronchitis durchzufiihren
Ultraschallgesteuerte 15.11.2016 18.11.2016 19.01.2017 Bewertung 16.03.2017 Potenzial fiir die
hoch-intensive fokussier- ist durchzufiihren Anwendung bei
te Ultraschalltherapie bei hepatozellularem
Endometriose, Uterusmy- Karzinom und bei
omen sowie nicht chirurgisch Uterusmyomen,
behandelbaren bésartigen kein Potenzial fir
Tumoren von Pankreas, Le- Ubrige Indikati-
ber, Gallengdngen, Knochen onen
und Gelenkknorpel
Externe Stabilisierung einer 06.03.2017 14.03.2017 18.05.2017 keine Bewer- | Entfallt Entfallt
arteriovendsen Anastomose | (verspatet, inhalt- tung nach nach § 137h | Keine Bewertung,
mittels Geriist bei Anlage liche Beratung Absatz 1Satz 4 SGB V da kein ,besonders
eines Shunts erfolgte trotzdem) invasives“ Hochrisi-

ko-Medizinprodukt

beteiligt ist.

Quelle: Eigene Darstellung
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Box 3: Wann kann der G-BA Erprobungsstudien initiieren?

Erprobung im Rahmen eines
Bewertungsverfahrens nach

§ 135 SGB V (vertragsarztliche
Versorgung) oder § 137c SGB V
(Krankenhaus)

Krankenh&user, Arzte, der GKV-Spitzenverband oder Patientenvertreter haben die Bewertung einer Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode beantragt. Die Priifung der vorliegenden wissenschaftlichen Daten
ergibt, dass die Methode zwar Potenzial hat, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist. Wenn
bereits Studien laufen, die eine Klarung der Nutzenfrage erwarten lassen, wartet der G-BA in der Regel
die Ergebnisse ab. Wenn bisher keine Studie in diesem Sinne initiiert wurde, kann der G-BA dies selbst tun.

Erprobung im Rahmen eines
Herstellerantrages nach § 137e
Abs.7SGBV

Hersteller eines Medizinproduktes, auf deren Einsatz die technische Anwendung einer neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode mafRgeblich beruht, und Unternehmen, die als Anbieter ein wirt-
schaftliches Interesse an einer Erbringung der Methode zulasten der GKV haben, konnen beim G-BA eine
Erprobung der Methode beantragen.

Erprobung im Rahmen der Be-
wertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden
mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse nach §137h SGB V

Wenn Krankenhauser tiber eine Anfrage beim Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) eine
gesonderte Verglitung fiir eine entsprechende Methode erreichen wollen, miissen sie dem G-BA Infor-
mationen Uber den wissenschaftlichen Stand zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des Medizin-
produktes Gbermitteln. Stellt der G-BA fest, dass die Methode Potenzial hat, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, beschlieBt er eine Erprobungsrichtlinie.

Quelle: Eigene Darstellung

(G-BA 2017 Verfahren nach §137 h
SGB V). Von diesen vier Methoden fielen
am Ende nur zwei unter den Geltungs-
bereich des § 137h SGB V.

Nach der Informationsiibermittlung
durch die Krankenhiduser wird das
sogenannte Informationsergianzungs-
verfahren eingeleitet. Durch Verof-
fentlichung sollen vor allem Industrie
und Krankenhiuser die Moglichkeit
erhalten, zusitzliche Erkenntnisse zur
Methode beim G-BA einzureichen. Ziel
ist, moglichst alle vorhandenen Daten
vollstindig sammeln und in die Bewer-
tung einbeziehen zu konnen. In keinem
der vier oben genannten Fille wurden
weitere Erkenntnisse beim G-BA einge-
reicht. Die im G-BA erfolgte Bewertung
der betroffenen Innovationen erbrachte
dann folgende Ergebnisse:

Gezielte Lungendenervation
(Targeted Lung Denervation — TLD)
zur Behandlung der chronisch
obstruktiven Bronchitis

Bei dieser Methode soll iiber eine bron-
choskopische Anwendung von Hochfre-
quenzstrom eine Verddung parasympa-
thischer Nervenfasern in den Bronchien
erfolgen. Ziel ist eine Erweiterung der
verengten Bronchien. Auf der Grundla-
ge einer Bewertung durch das Institut
fur Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG 2017) stellte
der G-BA fest, dass es fur die TLD we-
der Belege fiir einen Nutzen noch fiir ein
Potenzial gibt. Ein wesentlicher Grund
fur diese Entscheidung war, dass die vom
beantragenden Krankenhaus vorgelegten
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Fallserien zur TLD mit Vorldufer-Syste-
men durchgefithrt wurden. Dabei traten
teilweise schwere Komplikationen auf, die
mit dem aktuell beantragten System nicht
mehr auftreten sollen. Ob das wirklich
so ist, ist bisher ungeklart. Derzeit laufen
weitere Studien, aus denen aber noch kei-
ne aussagefihigen Daten vorliegen.

Ultraschallgesteuerte
hochintensive fokussierte
Ultraschalltherapie (USg HIFU)
verschiedener Tumore

Durch diese Methode soll tiber Hitzeein-
wirkung eine Gewebezerstorung erfol-
gen. Dies wird unter Sichtkontrolle mit
Ultraschall tiber eine durch hochinten-
siven fokussierten Ultraschall erzeugte
Erwiarmung auf bis zu 80° C erreicht.
Das anfragende Krankenhaus sieht in der
Informationstibermittlung einen Einsatz
fiir sieben verschiedene Indikationen vor
(siehe Tabelle 2). Die USg HIFU wird seit
den neunziger Jahren tiberwiegend im
asiatischen Raum angewandt. Sie wurde
in verschiedenen Beobachtungsstudien
untersucht. Die beim G-BA eingereichten
Studien sind fast ausnahmslos von gerin-
ger bis sehr geringer Qualitit. Bei der
Bewertung der eingereichten Unterlagen
fallt zunachst auf, dass die Studienre-
cherche nicht den tiblichen methodischen
Anforderungen geniigt. Das bedeutet:
Es ist nicht sicher, dass alle relevanten
Studien tiberhaupt gefunden wurden.
Dabei wire eigentlich zu erwarten, dass
eine umfassende Abwigung zu Nutzen
und Schaden aufgrund dieser Erkennt-
nisse stattgefunden hat, bevor in einem

Krankenhaus die Methode eingesetzt
wird. Die Ubermittlung der Informatio-
nen zur USg HIFU hat diese Erwartung
uberwiegend nicht erfullt.

Zum Einsatz bei Knochenmetastasen
wurde keine einzige Studie zur Zielpo-
pulation eingereicht. Da nach einer USg
HIFU-Behandlung eine dreimonatige Ru-
higstellung des Knochens erfolgen muss,
ist dieses Fehlen jeglicher Erkenntnisse be-
sonders problematisch. Die meist schwer
kranken Patientinnen und Patienten ha-
ben eine sehr begrenzte Lebenserwar-
tung, eine dreimonatige Ruhigstellung
hat fur sie erhebliche Konsequenzen. Zu
den tibrigen Tumoren wurden Fallserien
und einige vergleichende Studien einge-
reicht. Allerdings ist die Zuschreibung
eines Therapieeffektes zur Behandlung
mit der USg HIFU oft aus verschiedenen
Griinden unmoglich: Eine detaillierte
Beschreibung der Patienten fehlt, damit
kann ein Vergleich zum natiirlichen Ver-
lauf nicht erfolgen; es wurden zusitzliche
Therapien mit Effekten auf den Tumor
oder die Symptomatik durchgefiihrt, wo-
bei unklar blieb, welche Therapie wofiir
ursichlich war; Ergebnisse wurden zu-
sammengefasst berichtet, damit war der
Bezug der Ergebnisse zur jeweils behan-
delten Tumorentitit nicht moglich.

Fur die oben genannten Verfahren
wurde daher vom G-BA in der Bewer-
tung nach § 137h SGB V weder ein Nut-
zen noch ein Potenzial gesehen. Aktuell
wird gepriift, ob ein Ausschluss gemafS
§ 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V erfolgen
soll. Die Folge wire, dass es nicht nur
keine zusitzliche Vergiitung bei Anwen-
dung dieser Methoden gibt, sondern dass
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sie in deutschen Krankenhadusern zu Las-
ten der GKV grundsitzlich nicht mehr
angewendet werden diirften.

Fiir zwei Einsatzgebiete hat der G-BA
eine positive Potenzialbewertung abgege-
ben: zur Anwendung der USg HIFU bei
Uterusmyomen und zur Behandlung von
nicht chirurgisch behandelbaren hepato-
zellularen Karzinomen (Leberzellkrebs).
Die Potenzialfeststellung fiir die Anwen-
dung der USg HIFU bei Uterusmyomen
beruht im Wesentlichen auf zwei kont-
rollierten Studien, die auf einen Vorteil
der USg HIFU gegentiber der (offenen
oder laparoskopischen) Myomentfer-
nung im Sinne einer rascheren Mobili-
sierung der Patientinnen hindeuten. Zum
inoperablen Leberzellkarzinom wurden
acht Studien eingereicht, aus denen ein
Potenzial fur Patientinnen und Patienten
mit solchen Tumoren abgeleitet werden
konnte, fiir die eine kurative Behand-
lung nicht mehr in Frage kommt. Die
Potenzialfeststellung fiir diese beiden
Indikationen bedeutet konkret: Es gibt
begriindete Hinweise, dass sie niitzlich
sein konnten.

5. Die weiteren Schritte nach
Feststellung des Potenzials
einer Innovation

Nach der Potenzialfeststellung laufen im
G-BA zu den entsprechenden Anwen-
dungsbereichen derzeit die Beratungen
zu einer Erprobungsrichtlinie. Hierfiir
sieht der Gesetzgeber eine Frist von sechs
Monaten vor, die vorgeschriebenen Ver-
offentlichungs- und Anhorungsverpflich-
tungen eingeschlossen.

Beziiglich der gesetzlichen Neurege-
lung nach § 137h SGB V gibt es derzeit
noch kaum Erfahrungen mit der Erarbei-
tung von Erprobungsrichtlinien, die Bera-
tungen haben erst begonnen. Allerdings
ist die Vorgehensweise identisch mit den
bereits seit 2012 moglichen Erprobungs-
richtlinien aus G-BA-Methodenbewer-
tungen und Herstellerantrigen. Deshalb
ist zu erwarten, dass dieselben Probleme
im Umsetzungsprozess auftreten werden.
Hier ergibt sich ein auf den ersten Blick
tiberraschendes Bild: Die Erarbeitung von
inhaltlich-wissenschaftlichen Eckpunkten
fur Erprobungsstudien ist in der Regel
ohne grofere Schwierigkeiten machbar.
Zentrales Problem im Beratungsprozess
ist aber die Frage der Kosteniibernahme
fir die wissenschaftliche Studie. Die Las-
tenverteilung fur alle Erprobungsstudi-

en ist im Gesetz eigentlich klar geregelt:
Die Krankenkassen tibernehmen die
Kosten fiir die im Rahmen der Studien
angewandten und zu erprobenden Un-
tersuchungs- und Behandlungsmetho-
den immer zu 100 %. Der Hersteller des
Medizinproduktes hat die Kosten fur die
wissenschaftliche Begleitung und Aus-
wertung im Rahmen der Studie zu tragen
(Studienoverhead). Kleine finanzschwa-
che Firmen konnen Antrige auf
Kostenminderung stellen, dann
triagt der G-BA ggf. einen Teil
der Kosten. Auch fiir Methoden
bei seltenen Erkrankungen gel-
ten besondere Regelungen, so
dass im Einzelfall bis zu 70 %
der Kosten fiir den Studienover-
head vom G-BA beigesteuert
werden konnen. Trotzdem ist
seit 2012 keine einzige Erpro-
bung konkret in die Realitit
umgesetzt worden. Der Hauptgrund
dafiir war das Nicht-Zustandekommen
einer Kostentibernahmeerklarung fir den
Studienoverhead.

6. Zusammenfassende Bewertung
der aktuellen gesetzlichen
Rahmenbedingungen

Der G-BA hat 2017 erstmals das Be-
wertungsverfahren nach § 137h SGB 'V
durchgefiithrt. Das Verfahren funktio-
niert gut und ziigig im Rahmen knapper
zeitlicher Vorgaben des Gesetzgebers.
Damit konnten auch erste positive Resul-
tate im Sinne von mehr Patientenschutz
und dem zielgerichteten Initiieren klini-
scher Studien fur die Versorgungsrealitit
angestofSen werden, ein erster Erfolg der
in der Koalitionsvereinbarung vereinbar-
ten Regelung. Das Bewertungsverfahren
hat den Praxistest bestanden, es konnte
aber nur auf sehr wenige Innovationen
mit Hochrisiko-Medizinprodukten an-
gewandt werden. Der Befund bei den
Erprobungsregelungen generell ist aller-
dings erntichternd und weist auch auf zu
erwartende Probleme bei den weiteren
Umsetzungsschritten des § 137h SGB V
hin: Es ist offen, ob es gelingen kann, die
notwendigen Erprobungsstudien prak-
tisch zum Erfolg zu fithren.
Ausschlaggebend dafiir sind einige
Schwichen in den derzeit giiltigen gesetz-
lichen Rahmenbedingungen. Die 6kono-
mische Anreizsituation fiir Hersteller, in
Erprobungsstudien des G-BA zu inves-
tieren, ist uniibersichtlich. Lohnt es sich

unter betriebswirtschaftlicher Perspektive
auf den deutschen Markt bezogen wirk-
lich, in Studien zu investieren? Die Ab-
satzchancen im Krankenhaus sind auch
ohne Nutzenbelege weiterhin so gut wie
in kaum einem anderen Land. AufSerdem
sieht die Gesetzgebung ein verwirrendes
Nebeneinander der Leistungserbringung
innerhalb und aufSerhalb von Erprobungs-
studien vor. Die Politik hat bisher kein

Das Bewertungsverfahren
hat den Praxistest bestanden,
es konnte aber nur auf sehr
wenige Innovationen mit
Hochrisiko-Medizinprodukten
angewandt werden.

klares Bekenntnis dazu abgelegt, dass die
Studien vor Aufnahme in die Regelversor-
gung durchgefithrt werden miissen. So
wird vom Gesundheitsministerium bei
der Umsetzung des § 137h zusitzlich
zur kontrollierten Nutzenstudie eine —
wissenschaftlich in der Regel gar nicht
erforderliche — begleitende Beobachtungs-
studie gefordert (BMG 2016) . Ziel ist, die
Leistungserbringung auch auflerhalb eines
kontrollierten Studiensettings moglichst
frih und méglichst breit zu eroffnen.
Alle Krankenhduser, die an der Erpro-
bung (randomisiert-kontrollierter Teil
oder Beobachtung) teilnehmen, kénnen
die betreffende Methode dann weiterhin
auch aufSerhalb der Erprobung zu Lasten
der GKV erbringen. Fur Patientinnen und
Patienten besteht damit keine Notwendig-
keit, sich fiir eine Nutzenstudie randomi-
sieren zu lassen, um die Behandlung zu
erhalten. Das wiederum erschwert und
prolongiert die Rekrutierung und erh6ht
die Kosten fiir die Studiendurchfithrung.
Welche Umsetzungschance hat eine Stu-
die, wenn die Innovation auch aufSerhalb
der Studie zur Verfigung steht und be-
zahlt werden muss? Wenn man aufSerdem
berticksichtigt, dass wegen der sehr engen
Ausgestaltung des Geltungsbereiches des
§ 137h SGB V nur sehr wenige Methoden
frithzeitig systematisch tiberpriift werden,
muss insgesamt leider festgestellt werden:
Die Kernprobleme bei der Innovations-
einfithrung ins Krankenhaus haben die
gesetzlichen Neuregelungen der letzten
Jahre bisher nicht beseitigt. Es sind weite-
re Schritte des Gesetzgebers erforderlich.
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7. Thesen zum gesetzlichen
Handlungsbedarf

Eine innovationsfreundliche Gesund-
heitspolitik im besten Sinne bedeutet:
Sie schafft die geeigneten Rahmenbedin-
gungen, den Nutzen von Innovationen
fur Patientinnen und Patienten moglichst
frith und verldsslich zu klaren. Wenn der
Nutzennachweis vorliegt, stellt sie diese
Innovationen allen zur Verfiigung, die sie
brauchen. Die Anforderungen an Innova-
tionen im Krankenhaus weiter niedrig zu
halten, bringt uns der Erreichung dieses
Ziels nicht mehr niher.

m Medizinische Innovationen:
Erst bewerten, dann in die
Versorgung einfiihren

Medizinische Interventionen werden auf-
grund der vielfiltigen Weiterentwicklun-
gen im Bereich der Materialforschung,
der Nanotechnik und der Informati-
onstechnologien immer komplexer. Sie
erlauben zunehmend die Behandlung
von schwer erkrankten Patientinnen
und Patienten, die vor einigen Jahren
nicht behandelbar waren. Aufgrund
der zunehmenden Komplexitidt neuer
Therapien erhoht sich allerdings auch
die Unsicherheit, welche Behandlung
welchen Patientengruppen tatsdchlich
nitzt. Darum ist es notwendig, in der
Krankenhausbehandlung und auch in
den Hochschulambulanzen den Ver-
botsvorbehalt weiterzuentwickeln in ein
System der bedingten Erstattung unter
Studienbedingungen, in denen wissen-
schaftliche Erkenntnisse tiber Nutzen
und Schaden der Methoden gewonnen
werden. Erfahrungen aus dem Ausland
belegen, dass eine bedingte Erstattung
im Rahmen von sogenannten ,,Coverage
with evidence development“-Modellen
der Schliissel zu einem erfolgreichen Stu-
dienabschluss ist (Fransen et al. 2014;
Berkhemer et al. 2015).

m , Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative®:
Eintrittskarte in eine
Erprobungsstudie, aber (noch)
nicht in die Routineversorgung

Mit dem Versorgungsstrukturgesetz und

den neuen Erprobungsregelungen hat der

Gesetzgeber den Begriff des ,,Potenzials

einer erforderlichen Behandlungsalter-

native“ eingefiihrt. Dieser kann fiir die
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Weiterentwicklung im oben genannten
Sinne hilfreich sein, denn er bedeutet:
Eine Methode mit Potenzial kann poten-
ziell nutzlich, aber auch potenziell schad-
lich sein. Ein ,,Potenzial® kann daher
den Einsatz einer Methode innerhalb von
Studien legitimieren, aber nicht in der fla-
chendeckenden Versorgung. Alle derzeit
giiltigen Erprobungsregelungen funkti-
onieren im Krankenhaus schlecht, weil
sie ein ungesteuertes Nebeneinander von
Anwendung der Innovationen in Nutzen-
studien und aufSerhalb von Nutzenstudi-
en erlauben. Hier brauchen wir Klarheit:
Innovationen mit Potenzial, aber bisher
ohne Nutzenbeleg, werden von der GKV
kiinftig ausschliefSlich im Rahmen von
klinischen Studien finanziert.

» Ausschlaggebend fiir das
Erfordernis von Studien sind die
realen medizinischen Risiken und
nicht rechtsformale Definitionen

Der aktuelle Geltungsbereich des § 137h
SGB V erfasst nur einen sehr schmalen
Ausschnitt risikobehafteter Innovatio-
nen. Er muss ausgeweitet werden auf
alle Methoden mit Medizinprodukten
der Klassen IIb und III, die aufgrund
eines neuen Wirkprinzips oder einer neu-
en Art der Anwendung eine relevante
Anderung des Behandlungsablaufs von
Patientinnen und Patienten zur Folge ha-
ben. Auch innovative und komplexe Be-
handlungsansitze, die ohne den Einsatz
eines maf$geblichen Medizinproduktes
funktionieren, sollten vor einer unkon-
trollierten Verbreitung im Krankenhaus
vorab auf ihren Nutzen und ihre Risiken
hin untersucht werden.

m Realistische Aufgabenverteilung:
Hersteller und Anwender
einerseits, GKV andererseits

Die derzeitigen Regelungen im SGB V
sehen vor, dass der G-BA eine Erpro-
bungsrichtlinie beschliefst, die dann von
einem unabhingigen Institut in einem
Studienprotokoll konkretisiert, von Leis-
tungserbringern durchgefiihrt und von
den Herstellern bezahlt werden muss.
Die Erfahrung der letzten Jahre zeigt
jedoch, dass dies nicht funktioniert. Die
meisten Hersteller wollen sich nicht mit
der Rolle begniigen, eine Studie zu finan-
zieren, die sie inhaltlich nicht mafSgeblich
mitgestalten konnen. Ein Alternativvor-
schlag wire, dass der Hersteller kiinftig

beim G-BA selbst ein aussagekriftiges
Studienkonzept und einen entsprechen-
den Finanzierungsplan vorlegt und die-
se Entscheidungen nicht aus der Hand
geben muss. Entscheidend ist, dass es
eine unabhingige Prifinstanz fir die
wissenschaftliche Methodik und Qua-
litdt gibt: Ist dies der Fall und wird das
Studienkonzept vom G-BA genehmigt,
ist die GKV ihrerseits verpflichtet, die
Leistungserbringung im Rahmen der
Studie zu vergiiten und so eine ziigige
Studiendurchfithrung sicherzustellen.

m Aufgabe der Politik: Infrastruktur
fur klinische Studien verbessern

Viele Kliniken haben derzeit nur gerin-
ge Erfahrungen mit klinischen Studien.
Sie miissen die Chance bekommen, ent-
sprechende Expertise und Infrastruktur
aufzubauen, ihr medizinisches Personal
entsprechend zu schulen und sich mit
den Rahmenbedingungen von klinischen
Studien vertraut zu machen. Ziel ist der
Aufbau einer dauerhaften Forschungs-
infrastruktur, damit Studien auch von
mehreren Kliniken gemeinsam schneller
und erfolgreich durchgefithrt werden
konnen. In den vergangenen Jahren
sind viele Fordermittel — beispielswei-
se im Rahmen der Exzellenzinitiative
oder durch die Anschubfinanzierung
fur Kompetenznetze oder die Koordi-
nierungszentren klinische Studien — in
die Verbesserung des Forschungsstand-
orts Deutschland geflossen. Dies wurde
von einigen Einrichtungen, insbesondere
von einigen Universitatskliniken, zum
Aufbau einer Studieninfrastruktur ge-
nutzt. Allerdings fehlt eine nachhaltige
Finanzierung zum Erhalt der bestehen-
den Infrastruktur und zum Aufbau von
Studienexpertise in weiteren Kranken-
hdusern, um den kiinftigen Anforderun-
gen gerecht zu werden.

= Aufgabe der Politik:
Finanzierungsinstrumente fiir
klinische Studien schaffen

Vor allem kleinere Hersteller brauchen
Unterstiitzung bei der Planung und
Durchfithrung klinischer Studien. Seit
vielen Jahren wird durch das Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung,
die Deutsche Forschungsgemeinschaft
u. a. die anwendernahe, akademische
biomedizinische Forschung gefordert.
Die meisten Forderinstrumente enden
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allerdings vor dem Transfer von Inno-
vationen vom Labor in die klinische
Routineanwendung. Die Durchfithrung
klinischer Studien, die allein diese Liicke
schliefSen konnen, ist mit einem erhebli-
chen Kostenaufwand verbunden. Wenn
von medizinischen Forschergruppen fiir
eine medizinische Methode die Notwen-

digkeit einer klinischen Erprobung ge-
sehen wird, um aussagekriftige Daten
zum Nutzen zu erhalten, scheitern ent-
sprechende Forschungsvorhaben haufig
an der Finanzierungsfrage. Das offen-
kundige Defizit bei der Durchfithrung
klinischer Studien — als entscheidendem
Bindeglied von der Grundlagenforschung

hin zur klinischen Anwendung — sollte
deshalb mit einem neuen Forderinstru-
ment angegangen werden. Dies gilt be-
sonders fiir Studien, die nicht primér mit
Arzneimitteln durchgefithrt und ohne
Einbeziehung der Industrie direkt aus
der Versorgung heraus von Forschern
initiiert werden. |

Berkhemer, O., Fransen, P., Beumer, D. et al. 2015.
A randomized trial of intraarterial treatment for
acute ischemic stroke. N EnglJ Med. 372(1):11-20.

BMG 2015. Verordnung liber die Vorausset-
zungen fiir die Bewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach

§ 137h des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch
(Medizinproduktemethodenbewertungsver-
ordnung — MeMBV). Ausfertigungsdatum
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