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Executive Summary

Hintergrund

Die Studie befasst sich mit dem Verhaltnis von Nutzenbewertung durch kostenerstat-
tende Stellen und Innovationszyklus diagnostischer und therapeutischer Interventio-

nen im deutschen Gesundheitswesen.

Die Aufnahme neuer, Medizinprodukte umfassende, Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in die Erstattung der Gesetzlichen Krankenversicherung steht im
Spannungsfeld der beiden gesundheitspolitischen Ziele ,Innovationsfreundlichkeit®
und ,Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit. Eine im Inno-
vationszyklus frihe Aufnahme in die Erstattung kann die Innovationsfreundlichkeit
férdern, zugleich aber die Gewdahrleistung von Patientennutzen und der Finanzier-
barkeit des Systems beeintrachtigen. Anders herum kann eine im Innovationszyklus
eher spate Aufnahme in die Erstattung die Innovationsfreundlichkeit reduzieren bei
Unterstitzung des Ziels der Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finan-
zierbarkeit. Ziel dieser Studie ist es, vor dem Hintergrund dieses Spannungsverhalt-
nisses im Kontext des Innovationszyklus die Auswirkungen verschiedener Wege in
die Aufnahme zur Erstattung hinsichtlich der Auswirkungen auf die beiden gesund-

heitspolitischen Ziele zu analysieren und Handlungsempfehlungen abzuleiten.
Methodik

Zur Erreichung dieses Ziels wurden die gesundheitspolitischen Ziele anhand objektiv
bewertbarer Kriterien operationalisiert. Eine teilsystematische Literaturrecherche
wurde durchgefihrt, um die Verfahren in die Aufnahme in die Erstattung der Gesetz-
lichen Krankenkasse zu beschreiben und deren Auswirkungen auf die beiden ge-
sundheitspolitischen Ziele im Kontext des Innovationszyklus analysieren zu kénnen.

Zusatzlich wurden Telefoninterviews mit einschlagigen Experten durchgefihrt.
Ergebnisse

Im Rahmen dieser Studie wurden neun Verfahren identifiziert (siehe Tabelle 1), die
die Aufnahme neuer, Medizinprodukte umfassende, Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden sowohl in den stationaren als auch den ambulanten Versorgungsbe-
reich regulieren und potenziell unterschiedliche Effekte im Innovationszyklus haben.
Es kbnnen drei Hauptergebnisse festgehalten werden. (i) Verfahren, die die Aufnah-
me in die Erstattung im Rahmen des gleichen Sektors (ambulant oder stationéar) re-

gulieren, sind tendenziell ahnlich. Somit unterscheidet sich die Ausgestaltung der
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Verfahrensregeln mehr zwischen den Sektoren als zwischen den einzelnen Verfah-
ren. (ii) Es zeigt sich bei allen Verfahren, dass eine Nutzenbewertung sich zwar ne-
gativ auf die Erreichung des Ziels der Innovationsfreundlichkeit im Innovationszyklus
auswirken kann, diesem steht aber ein moglicher Gewinn in der Zielerreichung im
Rahmen der Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit gegen-
uber. (iii) Verfahren, die einen langen, oft wenig transparenten Weg in die Aufnahme
erfordern, wirken sich hemmend auf die Erreichung des Ziels der Innovationsfreund-
lichkeit im Innovationszyklus aus, ohne dabei gesteuert und zielgerichtet das Ziel der

Gewabhrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit zu sttitzen.
Handlungsempfehlungen und Schlussfolgerung

Zusammenfassend lassen sich aus den Ergebnissen dieser Studie zwei Handlungs-
empfehlungen ableiten. Erstens, eine Uberarbeitung von langwierigen Verfahren
und/oder intransparenter Regelungen fur die Aufnahme in die Erstattung hin zu kur-
zen Verfahren mit transparenter Ausgestaltung erscheint dem Ziel der Innovations-
freundlichkeit im Innovationszyklus zutraglich. Zweitens, scheint die Einfihrung von
Nutzenbewertungen vor der Aufnahme in die Erstattung zwar dem Ziel der Innovati-
onsfreundlichkeit im Innovationszyklus tendenziell abtréaglich, unterstitzt jedoch das
Ziel der Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit. Sofern die
politischen Akteure dem Ziel der Gewahrleistung des Patientennutzens und der Fi-
nanzierbarkeit hohe gesellschaftliche Bedeutung zumessen, sollten Nutzenbewer-
tungen vor der Aufnahme in die Erstattung fur alle Verfahren verbindlich eingefiihrt

werden.
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1. Einleitung

Die dynamische Medizintechnikbranche zeichnet sich durch kirzere Innovationszyk-
len im Vergleich zu Arzneimitteln aus. Demnach ist die wirtschaftliche Monopolnut-
zungsphase im Innovationszyklus nicht mit der von Arzneimitteln vergleichbar. Eine
weitere Besonderheit ist, dass die Medizintechnik im Vergleich zur gesamten deut-
schen Industrie sehr stark klein und mittelbetrieblich strukturiert ist. Die Entwick-
lungspotenziale innovativer Medizinprodukte im Innovationszyklus hangen in vielen
Fallen stark von der Erstattungsfahigkeit bzw. der Aufnahme in den Leistungskatalog
der Gesetzlichen Krankenkasse (GKV) ab. Nach erfolgreichem Abschluss des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens ist ein Medizinprodukt durch die CE-Zertifizierung far
den Markt ,zugelassen®, aber nicht automatisch in der GKV erstattungsfahig. Die Kri-
terien fir die Erstattungsfahigkeit sind im traditionell stark sektoral strukturierten
deutschen Gesundheitswesen unter anderem abhéangig davon, in welchem Sektor
(insbesondere ambulant, stationar) das Medizinprodukt eingesetzt werden soll.

Verzdgern Nutzenbewertungen den Beginn der Erstattung durch die Kostentrager (in
Form der Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV) kann dies erhebliche Auswir-
kungen auf die wirtschaftliche Nutzung im Innovationszyklus haben. Dies trifft im Be-
sonderen die klein- und mittelstandischen Unternehmen (KMU) der deutschen Medi-
zintechnikbranche, die oftmals eine vergleichsweise kleine Produktpalette im Ange-
bot haben, wahrend grof3e Unternehmen Uber die Breite ihres Angebots einen Aus-
gleich schaffen kdnnen.

Die Nutzenbewertung hat die Zielsetzung, eine finanzielle Belastung der Kostentra-
ger durch Neuentwicklungen ohne erkennbaren Vorteil zu vermeiden. Gesellschaftli-
che Ausgaben fir den Einsatz von Medizinprodukten ohne erkennbaren Patienten-
nutzen sollen minimiert werden, um die beste Allokation der knappen fir das Ge-
sundheitssystem zur Verfugung stehenden Mittel zu Gesundheitsleistungen zu for-
dern. Dem entgegen steht der gesellschaftliche Wunsch nach der Férderung des
medizinischen Fortschrittes und dem maoglichst ztigigen Zugang der Versicherten zu
innovativen Behandlungsmdglichkeiten mittels der Schaffung von Anreizen fur die
Entwicklung von Innovationen.

Somit besteht ein Spannungsfeld zwischen den Zielen der Gewébhrleistung des Pati-
entennutzens und der Finanzierbarkeit des Systems einerseits und der Innovations-
freundlichkeit andererseits, da der freie Zugang zu Innovationen mit einer Auswei-
tung der Kosten verbunden ist und das Ziel der Finanzierbarkeit das Haushalten mit
den zur Verfugung stehenden Mitteln und Konzentration auf Methoden mit gewahr-
leistetem Patientennutzen erfordert. Es stellt sich die Frage, in welcher Form die bis-
herigen Erstattungsverfahren fir Medizinprodukte diesen beiden Zielen im Innovati-
onszyklus gerecht werden.

Ziel dieser Untersuchung ist es, die Auswirkungen verschiedener Verfahren zur Auf-
1



nahme innovativer, medizinprodukteumfassenden Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in die Erstattung durch die GKV auf die beiden gesundheitspoliti-
schen Ziele ,Gewahrleistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit* und ,Innova-
tionsfreundlichkeit®, die in Kapitel 3 erlautert werden, im Innovationszyklus zu unter-
suchen.

Im Folgenden wird zunachst der Innovationsprozess in der Medizintechnikbranche
detailliert dargestellt, bevor in einem weiteren Schritt die beiden gesundheitspoliti-
schen Ziele naher skizziert werden. Darauf erfolgt eine Analyse der einzelnen Ver-
fahren in die Erstattung auf die beiden gesundheitspolitischen Ziele, bevor letztend-
lich abschlieRende Schlussfolgerungen gezogen und Handlungsempfehlungen abge-
leitet werden.



2. Innovationsprozess

Die Medizintechnik-Branche ist durch ihre hohe Dynamik und ihre Innovationen ge-
pragt. In vielen Féllen sind die Produkte, die einen Umsatz am Markt erzielen nicht
alter als 3 Jahre (BVMed, 2012). Dies verdeutlicht, dass es sich in der Medizintech-
nik-Branche vielfach um sehr kurze Innovationszyklen handelt. Im Folgenden soll der
Innovationsprozess, der wesentlicher Bestandteil der Untersuchungsfrage ist, naher
dargestellt und erlautert werden. Charakteristika von Innovationen im Gesundheits-
wesen bzw. in der Medizintechnik-Branche sollen kurz herausgearbeitet sowie ein
Innovationszyklus exemplarisch skizziert werden.

Der der Implementierung von Innovationen zu Grunde liegende Prozess ist zu Be-
ginn nicht selten durch die Variable des Unbekannten und der Unsicherheit charakte-
risiert. Im Hinblick auf die Generierung von Innovationen kdnnen zwei verschiedene
Herangehensweisen unterschieden werden, um den Prozess darzustellen. Es wird
eine lineare Darstellung des Innovationsprozesses von einer komplexeren, zykli-
schen Darstellung unterschieden (van de Ven et al., 2008).

Die lineare, schrittweise Darstellung des Innovationsprozesses, so wie sie beispiels-
weise in Abbildung 1 verdeutlicht wird, unterliegt der Annahme, dass die einzelnen
Phasen bzw. Prozessschritte sequentiell aufeinander folgen. Das heil3t, dass eine
Ruckkoppelung aus einer Phase in eine zuvor gelagerte Phase nicht méglich ist. Um
dennoch Bestandigkeit zu schaffen sowie das Potential etwaiger Anderungen integ-
rieren zu konnen, geht man bei der linearen Darstellung von einem so genannten
Jrial-and-error learning” (van de Ven et al, 2008) aus. Menschen lernen aus fehler-
haften Prozessen und kdnnen besser mit Aktionen umgehen und daraus lernen, die
zu einem positiven Outcome gefuhrt haben. Die sich daraus ergebende Beziehung
von Aktion und Outcome und der Lerneffekt dadurch, kdnnen wahrend des gesamten
Prozesses von den beteiligten Akteuren beeinflusst werden und sich auf die danach
folgende Phasen bzw. Prozessschritte auswirken (van de Ven et al, 2008).

Basic > Applied > Targeted

Manufacturing .
research research development > 3= Adoption ~9{ Use

and marketing

Abbildung 1: Lineare Darstellung eines Innovationsprozesses in der Medizintechnik
(Quelle: Gelijns/Rosenberg (1994), S. 30.)

Demgegenuber steht die Sicht des Innovationsprozesses als komplexes, zyklisches
mit vielen Unsicherheiten behaftetes Modell. Ein zentraler Punkt dieser Position ist,
dass die Innovation aus einem eher willkirlichen, nicht in aufeinanderfolgenden
Schritten ablaufenden, Prozess entwickelt wird. Des Weiteren werden zwei Annah-
men getroffen. Zum einen wird davon ausgegangen, dass die Quelle bzw. die Idee
zur Innovation von einer, zu dem betrachteten System, fachfremden Richtung kommt
und zum anderen wird die Annahme getroffen, dass der Innovationsprozess und die -
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entwicklung durch zahlreiche oft nicht identifizierbare, nicht beobachtbare endogene
Faktoren beeinflusst wird. Dieser Umstand fuihrt dazu, dass nicht mehr klar heraus-
gearbeitet werden kann, welche Aspekte was beeinflussen (van de Ven et al., 2008).
Eine Darstellung des Innovationsprozesses als Zyklus, welcher die Mdglichkeiten
von Rickkoppelungen wabhrt, erscheint aus der oben beschriebenen Sicht unabding-
bar.

Bezogen auf die zu untersuchende Branche der Medizintechnik bleibt zu konstatie-
ren, dass in diesem Bereich der Innovationsprozess durch eine sehr hohe Komplexi-
tat gekennzeichnet ist. Dieser reicht von der Idee eines neuen Konzeptes uber die
Entwicklung bis hin zur Anwendung durch den Endverbraucher, den Patienten und
beeinflusst weitere Nutzer sowie den Markt (Buhrlen, 2008). An dem gesamten Pro-
zess sind zahlreiche Akteure beteiligt, zu denen neben den Versicherten, Patienten
und Arzten beispielsweise auch die Politik, die Wissenschaft und die Wirtschaft ge-
horen (Lindner et al., 2009).

Aufgrund dessen und in Bezug auf die Untersuchungsfrage wurde fir die vorliegende
Ausarbeitung der Innovationsprozess als zyklische Darstellung gewahlt. Im weiteren
Verlauf wird der dieser Ausarbeitung zu Grunde gelegte Innovationszyklus kurz skiz-
ziert (vgl. Abbildung 2).

Innovationen in der Medizintechnik-Branche entstehen meist innerhalb der Basisfor-
schung. Jedoch ist auch, wie im Text weiter oben dargestellt, der Einfluss fachfrem-
der Technologien und der dadurch transferierten Ideen mit zu beriicksichtigen. Uber
die Produktidee hinaus kann der Weg Uber die Phase der Forschung und Entwick-
lung, préklinische und klinische Forschung bis hin zu einem Produktmuster fiihren,
welches sich dann in der Praxis bewéhren muss. Sei es zunachst durch eine gene-
relle Markt-,Zulassung“ oder letztendlich durch die Aufnahme in die Erstattung der
GKV. An dieser Stelle sei angemerkt, dass die Aufnahme in die Erstattung der GKV
maf3geblich auch dafur verantwortlich ist, wie erfolgreich die Innovation auf dem
Markt ist (Buhrlen, 2008). Letztendlich kann eine auf dem Markt befindliche Innovati-
on auch wieder Ausgangspunkt und Anstol3 fur eine neue Produktidee sein. Substan-
tieller Bestandteil der Darstellung des Innovationsprozesses als zyklisches Modell ist
die Mdglichkeit der Ruckkoppelung. Im Gegensatz zu einer linearen Darstellung, wird
bei der zyklischen Darstellung bericksichtigt, dass innerhalb des Prozesses auch
Phasen erneut durchlaufen werden kénnen. Der Prozess folgt keiner festgeschriebe-
nen Linie, sondern ist in seinen Strukturen flexibel und beeinflussbar.



Basisforschung

Produktidee

Marktdiffusion

Erstattung

Produktion und
Vermarktung

Transfer anderer
Technologien

Produktidee

Forschung und
Entwicklung

Klinische Studien
und Zulassung

Abbildung 2: Innovationszyklus in der Medizintechnik

(Quelle: Eigene Darstellung)



3. Gesundheitspolitische Ziele

Als oberstes Ziel von Gesundheitssystemen ist der Erhalt oder die Wiederherstellung
des bestmdglichen Gesundheitszustands der Bevolkerung zu sehen. Um dies zu er-
reichen verfolgt der Staat vielfaltige gesundheitspolitische Ziele. Diese Ziele, deren
Bedeutung im Zeitablauf und mit der Dominanz bestimmter politischer Strémungen
variiert, sind teilweise tUberlappend, kbnnen aber auch in Konkurrenz zueinander ste-
hen. Somit hat das Erreichen eines gesundheitspolitischen Ziels immer auch direkte
oder indirekte Auswirkungen auf andere Ziele. Vor diesem Hintergrund soll der Fokus
dieser Studie auf den beiden gesundheitspolitischen Zielen ,Gewahrleistung des Pa-
tientennutzens und der Finanzierbarkeit des Systems” und der ,Innovationsfreund-
lichkeit* liegen, die im Folgenden naher beschreiben werden.

Das Ziel ,Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit des Sys-
tems” beschreibt dabei zwei direkt und eng zusammenhangende Aspekte. Es ist
wichtig zu verstehen, dass der Aspekt der Finanzierbarkeit des Systems nicht als
eine absolute Begrenzung oder gar Reduktion der offentlichen zur Verfiigung ste-
henden Mittel fir das Gesundheitssystem zu verstehen ist, sondern vielmehr eine
Begrenzung des Ausgabenwachstums, im Sinne der Beitragsstabilitat, durch Instru-
mente der angebotsseitigen Steuerung des Versorgungsgeschehen beschreibt, um
somit eine nachhaltige Finanzierbarkeit der GKV zu gewahrleisten. Dabei steht der
Wirtschaftlichkeitsgrundsatz der Versorgung im Mittelpunkt. Ziel des Gesundheits-
systems ist es somit, nur solche Medizinprodukte und medizinprodukteumfassende
Diagnose- und Therapieverfahren in die Erstattung und damit die Finanzierung durch
die offentlichen Mittel der GKV aufzunehmen, deren Effektivitdt nachgewiesen ist, die
also Verschwendung von Mitteln vermeiden und einen Nutzen im Sinne des Patien-
tenwohles stiften.

Das Ziel der ,Innovationsfreundlichkeit* soll sowohl aus Sicht der Mitglieder der GKV
als auch aus Sicht der Medizinproduktehersteller betrachtet werden. Aus Sicht der
GKV-Versicherten wird das allgemeine Ziel des Zugangs zu medizinischer Versor-
gung auf den Zugang zu innovativen Technologien durch die schnelle Aufnahme und
Diffusion dieser Technologien in die Finanzierung durch die GKV fokussiert. Ziel ist
es dabei, den Versicherten, den raschen Zugang zu diesen Technologien durch die
GKV zu ermdéglichen. Aus Sicht der Medizinproduktehersteller kann Innovations-
freundlichkeit als Ziel erreicht werden, wenn die Verfahren zur Aufnahme neuer, in-
novativer Methoden in die Erstattung so gestaltet sind, dass sie fur diese Hersteller
Anreize so setzen, dass Innovationen fur den Markt der GKV entwickelt und dort in
die Finanzierung gebracht werden. Wahrend sich durchaus auch weitere Faktoren,
etwa die finanzielle Forderung von Innovationstéatigkeit oder die Verfugbarkeit von
gualifiziertem Personal, hemmend oder unterstiitzend auf die Innovationsfreundlich-
keit der Branche fur Medizinproduktehersteller auswirken kénnen, liegt der Schwer-
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punkt dieser Studie auf den Auswirkungen der Verfahren zur Aufnahme in die GKV-
Erstattung auf die Innovationsfreundlichkeit fir Medizinproduktehersteller.



4. Methodik

Um die Auswirkungen der verschiedenen Verfahren zur Aufnahme innovativer, Medi-
zinprodukte umfassender Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die Erstat-
tung durch die GKV auf die beiden oben ausgefuhrten gesundheitspolitischen Ziele
~.Gewahrleistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit* und ,Innovationsfreund-
lichkeit* zu untersuchen, wurde das im Folgenden beschriebene methodische Vorge-
hen gewahlt.

Da es sich bei den beiden gesundheitspolitischen Zielen um breite Ziele handelt, die
wenig objektiv fass- oder messbar sind, wurde eine Systematik entwickelt, mit der
sich die Auswirkungen der Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung auf die Errei-
chung der Ziele objektiv untersuchen lassen. Dazu wurden die Ziele anhand ver-
schiedener objektiv fassbarer Kriterien operationalisiert und der Grad der Erfullung
der Kriterien anhand eines vierstufigen Bewertungsschemas differenziert. Jedes Er-
stattungsverfahren wurde sodann anhand der Kriterien bewertet. Jedes Kriterium der
einzelnen Erstattungsverfahren wurde anhand von Literaturrecherchen und einem
Expertengesprach bewertet.

Innerhalb dieses Kapitels werden zunachst die zugrunde gelegten Kriterien der bei-
den gesundheitspolitischen Ziele naher skizziert, bevor in einem weiteren Schritt das
Vorgehen naher erlautert wird.

4.1.Operationalisierung des Ziels ,Gewahrleistung des Patientennutzens
und der Finanzierbarkeit*

Das gesundheitspolitische Ziel ,Gewahrleistung des Patientennutzens und der Fi-
nanzierbarkeit® wurde anhand der beiden Kriterien ,Begrenzung des Ausgaben-
wachstums® und ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten* operationalisiert. Da-
bei untersucht das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten®, ob zur
Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Dieses
Kriterium wird als voll erfiillt angenommen, wenn der Nachweis der Effektivitat einer
Methode vor der Aufnahme in die Erstattung untersucht wurde und die Ergebnisse
dieser Untersuchung direkten Einfluss auf die Aufnahme in die Finanzierung durch
die GKV haben. Als bedingt erfullt wird dieses Kriterium angenommen, wenn der
Nachweis der Effektivitat der Methode bedingten oder nachtraglichen Einfluss auf die
Erstattung oder den Verbleib in der Erstattung hat. Als gering erfillt wird dieses Krite-
rium angesehen, wenn der Nutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode
vorerst unklar bleibt, ein Nachweis des Nutzens aber nachtraglich moglich ist. Als
nicht erfullt wird dieses Kriterium gesehen, wenn die Effektivitdt der Untersuchungs-
und Behandlungsmethode nicht erfasst wird und auch bei der Aufnahme in die Er-
stattung keine Rolle spielt.



Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Das Kriterium wird als voll erfiillt betrachtet, wenn ein Anreiz fir den effizienten Mitte-
leinsatz, etwa durch Fallpauschalen, besteht. Teilweise wird das Kriterium erfullt,
wenn nur ein gewisser oder kaum Anreiz zum effizienten Mitteleinsatz besteht. Als
nicht erfullt wird das Kriterium gesehen, wenn kein Anreiz besteht. Es ist darauf hin-
zuweisen, dass der Leistungserbringer in aller Regel nicht der Hersteller der medizin-
technischen Innovation sondern der Anwender ist.

4.2.Operationalisierung des Ziels , Innovationsfreundlichkeit®

Das gesundheitspolitische Ziel ,Innovationsfreundlichkeit* wurde anhand von neun
Kriterien operationalisiert, die verschiedene Dimensionen des Ausmaldes der Innova-
tionsfreundlichkeit fir Medizinproduktehersteller beschreiben.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” beschreibt den Akteur, der fur die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme eines Medizinprodukts innerhalb neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden in die Erstattung durch die GKV verantwortlich ist. Es
wird angenommen, dass die Innovationsfreundlichkeit dadurch gefordert wird, dass
der Medizinproduktehersteller selbst die Aufnahme in die Erstattung initiieren kann.
Somit ist das Kriterium voll erfullt, wenn der Medizinproduktehersteller selbst den
Prozess initiieren kann, es ist teilweise erflllt, wenn der Hersteller einen gewissen
Einfluss auf die Initiierung hat; es wird als bedingt erflllt angesehen, wenn der Her-
steller Dritte mit der Initierung des Verfahrens beauftragen kann. Es ist gar nicht er-
fullt, wenn der Medizinproduktehersteller die Aufnahme des Prozesses in keiner
Weise beeinflussen kann.

Verwandt mit dieser Dimension ist das Kriterium ,Prozessflexibilitat‘. Es beschreibt,
wann das Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung initiiert werden kann. Es wird
angenommen, dass solche Verfahren innovationsfreundlicher sind, die jederzeit ge-
startet werden kdnnen, da somit eine neu entwickelte Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode zeitnah in die Erstattung durch die GKV aufgenommen werden kann
und somit fur die Hersteller Verzogerungen zwischen fertiggestellter Entwicklung und
Return on Investment kurz gehalten werden. Als bedingt innovationsfreundlich wer-
den solche Verfahren gesehen, die eine Initierung des Aufnahmeprozesses zumin-
dest langerfristig zulassen. Als gering innovationsfreundlich werden letztlich solche
Verfahren gesehen, die nur zu bestimmten Fristen initiiert werden kdnnen.

Es wird angenommen, dass die ,Ausgestaltung der Verfahrensregeln* weiteren Ein-
fluss auf die Innovationsfreundlichkeit aus Sicht der Medizinproduktehersteller hat,
da klare, offengelegte Regularien fur die Aufnahme in die Erstattung die Transparenz
erhohen und somit das Risiko der Nicht-Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV
kalkulierbar machen. Somit wird argumentiert, dass die Ausgestaltung der Verfah-
rensregeln die Innovationsfreundlichkeit unterstttzt, wenn die Regularien klar und
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offengelegt sind; dies ist hingegen nur bedingt der Fall, wenn die Regelungen nur in
gewissen Mal3e transparent sind, und letztlich wird die Innovationsfreundlichkeit we-
nig unterstitzt, wenn die Regeln oder deren Umsetzung unklar ist.

Die ,Innovationsoffenheit” eines Verfahrens zur Aufnahme neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden wird als ein weiteres Kriterium zur Operationalisierung
des zu untersuchenden gesundheitspolitischen Ziels angesehen. Mit diesem Kiriteri-
um wird beschrieben, auf welche Art von Innovation (Schritt- oder Sprunginnovation)
ein bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Es wird angenom-
men, dass ein Verfahren dann besonders innovationsfreundlich ist, wenn es den
Herstellern erlaubt, dort alle Innovationstypen zu platzieren. Bedingte Innovations-
freundlichkeit wird fir dieses Kriterium angenommen, wenn zwar alle Innovationen
platziert werden konnen, die Aufnahme bestimmter Innovationstypen jedoch einfa-
cher ist als die anderer Typen. Geringe Innovationsfreundlichkeit wird dann ange-
nommen, wenn explizit nur ein bestimmter Innovationstyp in einem Verfahren plat-
ziert werden kann.

Es wird angenommen, dass die Innovationsfreundlichkeit durch die ,Dauer des Ver-
fahrens” mitbestimmt wird. Dies beschreibt die Dauer des Verfahrens von der Initiie-
rung bis zur Aufnahme in die Erstattung durch die GKV. Solche Verfahren, die von
kurzer Dauer zwischen Initiierung und Aufnahme in die Erstattung sind, werden als
innovationsfreundlich angesehen, da sie die Dauer zwischen fertiggestellter Entwick-
lung und Erstattung verkirzen und somit den Herstellern einen zigigen Return on
Investment ermoglichen. Bedingt innovationsfreundlich sind solche Verfahren, deren
Dauer grundsatzlich kurz ist, sich jedoch durch Verhandlungen verlangern kann. Als
gering innovationsfreundlich sind solche Verfahren angesehen, die von grundsétzlich
langer Dauer sind.

Auch Aspekte nach der Aufnahme neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den in die Erstattung kdnnen als die Innovationsfreundlichkeit beeinflussend angese-
hen werden. Einen solchen Aspekt beschreibt das Kriterium ,Dauer und Sicherheit
der Erstattung“. Es wird angenommen, dass die Dauer und Sicherheit einer Erstat-
tung durch die GKV die Innovationsfreundlichkeit dadurch beeinflussen kann, dass
Anreize fur die Entwicklung von Medizinprodukten gesetzt werden kdnnen. Es wird
argumentiert, dass Verfahren, die eine unbegrenzte und sichere Erstattung, das
hei3t eine solche ohne Nebenbedingungen, ermdglichen, als innovationsfreundlich
angesehen werden koénnen. Bedingt innovationsfreundlich sind solche Verfahren, die
eine Erstattung nur tber eine bestimmte Dauer ermoglichen oder die unter bestimm-
ten Bedingungen ausgeschlossen werden kann. Gering innovationsfreundlich sind
letztlich solche Verfahren, die eine Erstattung nur Gber kurze Zeit erméglichen.

Als zwei miteinander verwandte aber nicht komplett kongruente Kriterien sind ,Auf-
wand fur den Nutzennachweis” fir den Medizinproduktehersteller und ,Umfang des
Nutzennachweises” anzusehen. Es wird argumentiert, dass der potenziell fir die
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Aufnahme in die Erstattung erforderliche Nutzennachweis fur ein Medizinprodukt
bzw. die damit verbundene Methode als ,belastend* und damit innovationshemmend
aus Sicht der Medizinproduktehersteller angesehen wird. Dieser Aspekt wurde in
zwei Kriterien unterteilt. Erstens, welcher finanzielle Aufwand entsteht den Herstel-
lern durch den zu erbringenden Nutzennachweis? Es wird angenommen, dass der
Aufwand fir den Nutzennachweis mit der Innovationsfreundlichkeit in Relation steht.
Somit ist von Innovationsfreundlichkeit auszugehen, wenn ein Nutzennachweis nicht
erforderlich ist und damit auch keine Kosten entstehen. Bedingte Innovationsfreund-
lichkeit wird angenommen, wenn ein Nutzennachweis zwar erforderlich ist, die Medi-
zinproduktehersteller diese Kosten jedoch nicht alleine tragen missen. Geringe In-
novationsfreundlichkeit wird angenommen, wenn der Aufwand fur den Nutzennach-
weis ausschlief3lich von den Herstellern selbst zu tragen ist.

Zweitens wird angenommen, dass der Umfang und der damit verbundene zeitliche
Aufwand fir die Erbringung des Nutzenaufwands auf die Innovationsfreundlichkeit
einwirken. Dabei ist auch hier von der gré3ten Innovationsfreundlichkeit auszugehen,
wenn kein Bedarf flr einen Nutzennachweis besteht. Bedingte Innovationsfreund-
lichkeit wird angenommen, wenn der Nachweis des Nutzens Uber Literaturibersich-
ten auf Basis bereits durchgefuhrter Primérstudien erfolgen kann. Geringe Innovati-
onsfreundlichkeit wird angenommen, wenn die Generierung von Evidenz fur den
Nutzennachweis uber die Durchfiihrung einer Primarstudie erforderlich ist.

Letztlich wurde das Kriterium ,Anreiz fir weitere Innovationen* zur Operationalisie-
rung des gesundheitspolitischen Ziels der Innovationsfreundlichkeit herangezogen.
Es wird argumentiert, dass verschiedene Erstattungsverfahren unterschiedliche An-
reize zur Weiterentwicklung von Innovationen setzen. Dies wiederum kann sich un-
terschiedlich auf die Innovationsfreundlichkeit eines Erstattungsverfahrens auswir-
ken. Es wird daher angenommen, dass Innovationsfreundlichkeit dann erreicht wird,
wenn ein bestimmtes Erstattungsverfahren den Anreiz bietet, durch weitere For-
schung die bestehende Innovation weiterzuentwickeln. Geringe Innovationsfreund-
lichkeit ist dann zu erwarten, wenn ein solcher Anreiz zur Weiterentwicklung einer
Innovation nicht besteht.

4.3.Vorgehen

Um eine Beurteilung der einzelnen Verfahren vornehmen zu kénnen, wurde zunachst
eine teilsystematische Literaturrecherche durchgefiihrt. Die Aufarbeitung der Literatur
dient vor allem der korrekten inhaltlichen Darstellung der einzelnen Verfahren und
den dazugehorigen Verfahrensschritten. Fir eine Qualitatssicherung der vorgenom-
menen Beschreibung der einzelnen Verfahren und eine weiterfihrende Informations-
gewinnung, wurde dartber hinaus ein Expertengesprach mittels Telefoninterview
gefluhrt.

Im Hinblick auf die Bewertung der einzelnen Erstattungsverfahren, welche Hauptbe-
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standteil der weiteren Ausarbeitung sind, erfolgt eine besondere Betrachtung der
Phasen ,Produktidee”, ,Forschung und Entwicklung®, ,Produktion und Vermarktung*
sowie ,Erstattung” des in Abbildung 2 skizzierten Innovationsprozesses. Die Marktdif-
fusion wird in die Betrachtung nicht mit einbezogen, da diese aufgrund der Pro-
duktabhangigkeit nicht einheitlich bewertet werden kann.
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5. Ergebnisse

Im Folgenden werden die einzelnen Verfahren zur Aufnahme innovativer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in die Erstattung durch die GKV dargestellt (sie-
he hierzu auch Tabelle 1) und die Auswirkungen der Verfahren auf die beiden zuvor
beschriebenen gesundheitspolitischen Ziele ,Gewahrleistung von Patientennutzen
und Finanzierbarkeit* sowie ,Innovationsfreundlichkeit* anhand der einzelnen Bewer-
tungskriterien analysiert. Insgesamt werden die neun Verfahren ,DRG-Anpassung
bei bestehendem OPS-Code®, ,Alleinige OPS-Code-Anpassung®, ,OPS-Code- und
DRG-Anpassung®, ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) gem. §
6 Abs. 2 KHENtgG", ,Zusatzentgelte®, ,Erstattung flr den ambulanten Bereich gem. §
135 1 SGB V*, ,Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gem. §
137e SGB V*, Hilfsmittel* und ,Selektivvertrage” bertcksichtigt und analysiert.

Sektor
Ambulant Stationar

Verfahren
1. DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code X
2. | Alleinige OPS-Code-Anpassung X
3. OPS-Code- und DRG-Anpassung X

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
(NUB) gem. 8§ 6 Abs. 2 KHENntgG

5. Zusatzentgelte X
5 Erstattung fir den ambulanten Bereich gem. § 135 | X
" SGBV

Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden gem. § 137e SGB V

8. | Hilfsmittel

9. Selektivvertrage

Tabelle 1: Ubersicht Giber Erstattungsverfahren

(Quelle: eigene Darstellung)
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5.1.DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code

In diesem Anschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung Uber eine Diagnosis Related Groups (DRG)-Anpassung bei bestehendem
Operationen und Prozedurenschlissel (OPS)-Code dargestellt werden, bevor in ei-
nem weiteren Schritt dieses Verfahren hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die ge-
sundheitspolitischen Ziele ,Innovationsfreundlichkeit* und ,Gewahrleistung von Pati-
entennutzen und Finanzierbarkeit* analysiert werden soll.

An dieser Stelle sei anzufihren, dass Medizinprodukte zum einen Uber eine bereits
bestehende Prozedur neu zur Anwendung kommen kdnnen; zum anderen aber auch
die Mdglichkeit besteht, dass eine neues Verfahren zur Grunde liegt und somit zu-
nachst ein OPS-Code generiert werden muss, bevor eine DRG-Anpassung erfolgen
kann.

5.1.1. Verfahrensbeschreibung

Eine Anpassung der Klassifikation ist jahrlich bis zum 30.09. des laufenden Jahres
fur das Folgejahr méglich. Fur die Weiterentwicklung des DRG-Systems sowie fur die
EinfUhrung neuer DRG ist das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
zustandig. Im Fall des hier beschriebenen Verfahrens ist das Vorhandensein eines
entsprechenden OPS-Codes Voraussetzung. Nach Beendigung der Vorschlagsfrist
werden formal richtig eingestufte Vorschlage priorisiert, wobei in den Antrdgen die
Notwendigkeit der Anpassung sowie die ndhere Ausgestaltung definiert werden soll-
te. Um die Innovationen im DRG-System entsprechend abbilden zu kdnnen, wird
derzeit mit einer Dauer von mindestens zwei Jahren gerechnet. Innerhalb des ersten
Jahres wird eine Innovation von ausgewéhlten Krankenhdusern angeboten, wobei
die Kosten aus diesem ersten Jahr erst im darauffolgenden zweiten Jahr fur die Kal-
kulation berticksichtigt werden kdnnen. Mit einer Anpassung der DRG durch das
INEK kann erst ab dem dritten Jahr gerechnet werden (InEK, 2012; Neumann et al.,
2007).
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| Verfahrensschritte |

| Bestehender OPS-Code |

I

Antrag auf DRG Anpassung bei
INEK {Frist 20.9)

{

Priorisierung der Antrége

|

Begriindung, wieso Leistung
nicht sachgerecht vergiitet ist

|

Jahrl:
Innovation wird in ausgewéhlten
Kliniken angeboten

|

Jahr2:
Kostendaten fiir Kalkulation
erheben

|

Jahr3+:
Ubernahme in neuen DRG

!

| Vergiitung Gber DRG

Abbildung 3: Verfahrensschritte zur DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code
(Quelle: Eigene Darstellung)

5.1.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den als gesundheitspolitische Ziele
definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” beschreibt den Akteur, der fur die Initierung des
Prozesses der DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code verantwortlich ist. Der
Medizinproduktehersteller kann den Beginn der DRG-Anpassung und daran an-
schlieBenden ggfs. gednderten Erstattung nur Gber den Bundesverband Medizin-
technologie (BVMed) initiieren, indem ein Anderungsvorschlag (Anpassung einer
DRG) beim InEK gestellt wird. Die Vorschlage fir das Jahr 2013 mussten bis zum
31.03.2012 beim InEK eingehen, um im Vorschlagsverfahren bertcksichtigt werden
zu kénnen. Im Hinblick auf das Kriterium ,Prozessinhaber* kann demnach konstatiert
werden, dass der Medizinproduktehersteller einen bedingten Einfluss auf die Initiie-
rung des Prozesses zur Aufnahme in die Erstattung hat.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitdt® beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Der Erstattungsprozess ist Uber die vorgegebene
Frist des InEK beschrankt, so dass mit Blick auf das Kriterium ,Prozessflexibilitat”
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keine Innovationsfreundlichkeit vorliegt.

~Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Die Ausgestaltung der Verfahrensregeln ist klar und deutlich geregelt und somit in-
soweit als innovationsfreundlich zu bezeichnen

Das Kriterium ,Innovationsoffenheit® beschreibt, auf welche Art von Innovation ein
bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Im Hinblick auf die ,In-
novationsoffenheit” besteht lediglich eine Einschrankung dahingehend, dass dieses
Verfahren nur Innovationen beriicksichtigen kann, die bereits Uber einen OPS-Code
abgebildet sind. Aufgrund dessen kann das Verfahren in Bezug auf dieses Kriterium
als bedingt innovationsfreundlich beschrieben werden.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Aufgrund der oben beschriebenen langen Verfah-
rensdauer von mindestens zwei Jahren, erfolgt eine Bewertung des Kriteriums ,Dau-
er des Verfahrens* als nicht innovationsfreundlich.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Im Gegensatz zur ,Dauer des Verfahrens® ist die
.Dauer bzw. Sicherheit der Erstattung” bedingt innovationsfreundlicher, da das Ver-
fahren eine unbegrenzte Erstattung ermdglicht, sobald eine Ubernahme in eine neue
DRG erfolgt. Eine Einschrankung bei diesem Kriterium besteht allerdings mit Blick
auf die so genannte Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im stationaren Bereich. Nach §
137c SGB V sind neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im stationéren
Bereich solange zu Lasten der GKV erstattungsfahig, sofern diese nicht explizit mit-
tels einer entsprechenden Richtlinie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(GBA) ausgeschlossen werden.

Das Kriterium ,Aufwand fur den zu erbringenden Nutzennachweis® beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Sofern eine Prifung im Rahmen des Verbotsvorbehalts
ansteht, so tragt das System die Kosten fur den Nutzennachweis in Form der Litera-
tursuche. Dies ist jedoch dadurch bedingt, dass der Medizinproduktehersteller zuvor
eine Primarstudie durchgefuhrt oder initiiert haben muss. Da grundséatzlich der Nut-
zen also nachgewiesen werden muss, kann hier von einer bedingten Innovations-
freundlichkeit gesprochen werden.

Das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis* beschreibt den zeitli-
chen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Grundsatz-
lich muss, wie bereits erwahnt, der Nutzen nicht nachgewiesen werden. Sollte jedoch
bei einer Prifung im Rahmen des Verbotsvorbehaltes ein Nutzennachweis gefordert
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werden, so muss ein literaturbasierter Nutzennachweis erfolgen. Da der Medizinpro-
duktehersteller in Form von Priméarstudien die Basis flr die Literaturrecherche liefern
muss, wird von einer bedingten Innovationsfreundlichkeit ausgegangen.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal® zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Das Kriterium ,Anreiz fir weitere Inno-
vationen* muss als gering innovationsfreundlich eingestuft werden, da zwar ein An-
reiz zur Entwicklung von gunstigeren Schrittinnovationen besteht, jedoch bei Sprun-
ginnovationen mit jedem Bestreben einer DRG-Anpassung auch eine erneute An-
tragsstellung einhergeht. Somit ist nur ein geringer Anreiz flr weitere Innovationen
vorhanden.

5.1.3. Auswirkungen auf die Aspekte ,Gewdahrleistung des Patientennutzens
und der Finanzierbarkeit”

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert. Dabei
folgt die Analyse den als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Betrach-
tet man unter dem oben beschriebenen Verfahren das Kriterium ,Versorgung mit ef-
fektiven Medizinprodukten®, so bleibt zu konstatieren, dass die Effektivitat des Medi-
zinproduktes unklar bleibt. Dies ist auf den Umstand zuriickzuftihren, dass innerhalb
der Verfahrensschritte grundsatzlich kein Nutzennachweis und auch keine Darlegung
der Effektivitdt des Medizinproduktes gefordert werden. Lediglich im Fall einer Pri-
fung des GBA im Rahmen des Verbotsvorbehalts wird die Effektivitat der Innovation
untersucht. Es wird somit argumentiert, dass die Gewahrleistung des Patientennut-
zens im Bezug auf das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® nur
gering erfullt ist.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Das Verfahren einer DRG-Anpassung bei bestehendem OPS und bei einer positiven
Entscheidung, die damit einhergehende Vergitung tber die DRG bietet einen klaren
Anreiz zum effizienten Mitteleinsatz, da durch die vergutete Fallpauschale der Mitte-
leinsatz pro Behandlungsfall begrenzt ist und eine Ausweitung ausgeschlossen ist.

5.2.Alleinige OPS-Code-Anpassung

In diesem Anschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
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Erstattung Uber eine alleinige OPS-Anpassung dargestellt werden, bevor in einem
weiteren Schritt dieses Verfahren hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die gesund-
heitspolitischen Ziele Innovationsfreundlichkeit und Gewahrleistung des Patienten-
nutzens und Finanzierbarkeit analysiert werden soll.

5.2.1. Verfahrensbeschreibung

Neben dem im vorangegangenen Abschnitt untersuchten Verfahren der DRG-
Anpassung ohne OPS-Code-Anpassung, besteht auch die Méglichkeit einer alleini-
gen OPS-Code-Anpassung im Hinblick auf die Erstattung durch die GKV.

Verfahrensschritte

Marktzulassung

Y

Antrag auf OPS-
Codeerstellung bei DIMDI

v

Frist Ende Februar bzw.
Marz

v

Weiterleiten der Antrage
an Selbstverwaltung, BOM
und Arbeitsgruppe OPS zur

Diskussion
Positive Negative .
Aufnah?ecI als OPS- || Entscheidung des Entscheidung des | Kelneoﬁ;)usfréaohdn;e als
ode DIMDI DIMDI

Abbildung 4: Verfahrensschritte zur alleinigen OPS-Code-Anpassung
(Quelle: Eigene Darstellung)

Ein OPS-Code dient dazu medizinische Leistungen im Krankenhaus zu verschlis-
seln und fungiert als Grundlage fir die Abrechnung im DRG-System. Bei Innovatio-
nen muss dementsprechend ein Prozedurencode generiert werden, damit eine Er-
stattungsfahigkeit gewahrleistet werden kann. Aufgrund dessen spielt der OPS-Code
auch im Hinblick auf die Einfihrung von Innovationen eine tragende Rolle. Um in die
nachste Version des OPS-Kataloges aufgenommen werden zu kénnen, muss zuvor
ein Antrag auf OPS-Code-Erstellung beim Deutschen Institut fir Medizinische Do-
kumentation und Information (DIMDI) gestellt werden. Hierfir ist eine Frist, die auf
Ende Februar bzw. auf Ende Méarz (Einreichung zu letzterem Termin erlaubt keine
Ruckfragen/etwaige Veranderungen mehr méglich) datiert ist, einzuhalten. Die An-
trdge konnen theoretisch von jeder Person bzw. Institution gestellt werden, wobei
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dies im Regelfall durch die medizinischen Fachgesellschaften erfolgt.

Nach der Eingabe des Anderungsvorschlages vom Antragsteller tiber ein elektroni-
sches Vorschlagsformular auf den Internetseiten des DIMDI, beginnt ein Bearbei-
tungs- und Abstimmungsprozess. Innerhalb dieses Prozesses werden zunachst mit
Hilfe von Fachvertretern die Vorschlage/Antrage aufbereitet, um in einem weiteren
Schritt von der Selbstverwaltung, der Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung
(BQS) und der Arbeitsgruppe OPS (AG OPS) im Hinblick auf die inhaltliche Ausge-
staltung diskutiert zu werden. Die Diskussion und das Beratungsergebnis bilden
letztendlich die Grundlage fiur die Entscheidung tber die Aufnahme in den OPS-
Katalog durch das DIMDI (Neumann et al., 2007; DIMDI, 2012).

5.2.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische
Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” beschreibt den Akteur, der fur die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in
die Erstattung durch die GKV verantwortlich ist. Fir das gesundheitspolitische Ziel
.Innovationsfreundlichkeit* sei anzufihren, dass dies als bedingt innovationsfreund-
lich bewertet werden kann. Der Medizinproduktehersteller kann den Prozess der
OPS-Anpassung bzw. die Abgabe eines OPS-Anderungsvorschlages nicht selbst,
sondern Uber entsprechende medizinische Fachgesellschaften oder Verbénde initiie-
ren.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitdt‘ beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Generell kann der zuvor beschriebene Prozess
nur einmal pro Jahr fir die Aufnahme in den OPS-Katalog im Folgejahr angestofRen
werden. Aus diesem Grund ist dieses Verfahren beziiglich des Kriteriums ,Prozess-
flexibilitat“ als nicht innovationsfreundlich zu bewerten.

»Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Das gesamte Verfahren zur OPS-Code-Anpassung bzw. zum OPS-Code-
Anderungsvorschlagsverfahren ist durch das DIMDI klar und transparent fir den In-
anspruchnehmenden geregelt, so dass dieses Kriterium als innovationsfreundlich
bewertet werden kann.

Das Kriterium ,Innovationsoffenheit* beschreibt, auf welche Art von Innovation ein
bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Fir dieses Verfahren
lasst sich festhalten, dass jegliche Innovationen platziert werden kdnnen, sofern die-
se dann mit einem OPS-Code versehen werden. Aufgrund dieser Tatsache ist dieses
Verfahren im Hinblick auf dieses Kriterium innovationsfreundlich.
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Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Der Aspekt der Aufnahme fir das Folgejahr wirkt
sich mal3geblich auf das Kriterium der ,Dauer des Verfahrens* aus, so dass hier von
einer geringen Innovationsfreundlichkeit gesprochen werden kann.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Sobald ein OPS-Code generiert wurde, kann von einer
gesicherten Erstattung ausgegangen werden. Eine Einschrankung bei diesem Krite-
rium besteht allerdings mit Blick auf die so genannte Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt
im stationaren Bereich (vgl. auch DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code).
Trotzdem kann das Kriterium ,Dauer und Sicherheit der Erstattung® als bedingt inno-
vationsfreundlich bewertet werden.

Das Kriterium ,Aufwand fir den zu erbringenden Nutzennachweis" beschreibt den
finanziellen Aufwand und das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennach-
weis” beschreibt den zeitlichen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch
das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Mit Blick auf die beiden Kriterien im
Bezug auf den Nutzennachweis kann konstatiert werden, dass eine Prifung des Pa-
tientennutzens nur dann erfolgt, wenn der G-BA den Verbotsvorbehalt in Anspruch
nimmt. FUr diesen, literaturbasierten, Nutzennachweis tragt das System die Kosten.
Es wird angenommen, dass der Medizinproduktehersteller zuvor eine Primarstudie
durchgefthrt oder initiilert hat, um die Grundlage fur einen literaturbasierten Nutzen-
nachweis zu liefern. Da grundsatzlich der Nutzen also nachgewiesen werden muss,
kann hier fur beide Kriterien von einer bedingten Innovationsfreundlichkeit gespro-
chen werden.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal® zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Hierzu sei anzufthren, dass aufgrund
der Notwendigkeit einer erneuten Antragsstellung nur ein bedingter Anreiz vorhan-
den ist und somit dieses Verfahren hinsichtlich dieses Kriteriums nur geringe Innova-
tionsfreundlichkeit aufweist.

5.2.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewadhrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert. Dabei
folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Hierbei
kann angefuhrt werden, dass kein Nutzennachweis erforderlich ist und somit die Ef-
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fektivitdt der Medizinprodukte unklar bleibt. Erst im Falle der Prifung im Rahmen des
Verbotsvorbehaltes muss ein Nutzennachweis erbracht werden. Es wird somit argu-
mentiert, dass der Nutzen und die Finanzierbarkeit in Bezug auf das Kriterium ,Ver-
sorgung mit effektiven Medizinprodukten“ nur gering erfillt sind.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums” untersucht, ob das Verfahren
des Zuganges zur Erstattung dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitte-
leinsatz bietet. Dieses Kriterium ist positiv zu bewerten, denn das Verfahren der al-
leinigen OPS-Anpassung bietet einen Anreiz zum effizienten Mitteleinsatz, da die
Vergitung Uber Fallpauschalen pro Behandlungsfall begrenzt ist.

5.3.0PS-Code- und DRG-Anpassung

In diesem Anschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung Uber eine OPS- und DRG-Anpassung dargestellt werden, bevor in einem
weiteren Schritt dieses Verfahren hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die gesund-
heitspolitischen Ziele Innovationsfreundlichkeit und Gewéahrleistung von Patienten-
nutzen und Finanzierbarkeit analysiert werden soll.

5.3.1. Verfahrensbeschreibung

Ein weiteres Verfahren um innovative Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
die Erstattung durch die GKV zu bringen, stellt eine OPS-Code- und DRG-
Anpassung dar. Nachdem in den beiden vorangegangenen Verfahrensweisen jeweils
die OPS-Code- sowie die DRG-Anpassung alleinstehend betrachtet wurden, soll in-
nerhalb dieser Beschreibung der gesamte Prozess von der OPS-Code-Anpassung
bis hin zur etwaigen Generierung einer DRG bewertet werden.

Wie in Abbildung 5 dargestellt, beinhaltet der Prozess verschiedene Stationen und
damit einhergehende Moglichkeiten, die durchlaufen werden kdnnen.

Wie in dem vorangegangenen Kapitel bereits beschrieben, kann jeder, einen Antrag
beim DIMDI auf OPS-Codeerstellung stellen, wobei dies in der Regel von medizini-
schen Fachgesellschaften ausgeht. Dieser Antrag muss im laufenden Jahr fur das
Folgejahr bis Ende Februar bzw. Ende Méarz gestellt werden. Der Unterschied dieser
beiden Fristen liegt darin, dass bei einer Antragsstellung bis Ende Februar noch die
Mdoglichkeit fir den Antragsteller besteht, dass er Rickfragen vom DIMDI erhalten
kann und damit etwaige Anderungen im Antrag noch vornehmen kann. Bei einer An-
tragseinreichung bis Ende Marz besteht diese Mdglichkeit nicht mehr.
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Verfahrensschritte
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Abbildung 5: Verfahrensschritte zur OPS-Code- und DRG-Anpassung
(Quelle: Eigene Darstellung)

In einem nachsten Schritt werden dann die Antrage an die Selbstverwaltung, BQM
und AG OPS weitergeleitet (s. auch Verfahren ,alleinige OPS-Code-Anpassung®), so
dass diese dort im Hinblick auf die inhaltliche Ausgestaltung diskutiert werden kon-
nen. Daraufhin gehen die diskutierten Antrdge zuriick an das DIMDI, das eine Ent-
scheidung hinsichtlich der Antragstellung treffen wird. Zwei denkbare Szenarien sind
hierbei mdglich: Zum einen kann das DIMDI den Antrag auf OPS-Codeerstellung
ablehnen, so dass keine Aufnahme in den Katalog erfolgen kann. Zum anderen kann
das DIMDI dem Antrag zustimmen, wobei sich hierdurch weitere Optionen ergeben.
Vorweg sei an dieser Stelle angefiihrt, dass die OPS-Codes (neben den ICD-Codes)
als Grundlage fur die Verschlisselung der DRG dienen. Nach Zustimmung des OPS-
Code-Anpassungsantrages muss zunachst tberprift werden, inwieweit fir die Inno-
vation bereits eine Verschlisselung existiert. Fur den Fall das eine zutreffende DRG
bereits existiert bzw. die Innovation kostenneutral ist, kann eine Vergutung Uber die
bereits bestehende DRG erfolgen. Falls bisher keine zutreffende DRG existiert und
somit die Innovation nicht sachgerecht vergutet wirde oder die Innovation nicht kos-
tenneutral ist, muss ein Antrag auf DRG-Anpassung beim InEK erfolgen. Wie inner-
halb des Kapitels ,DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code* bereits beschrie-
ben, muss zunachst ein fristgerechter Antrag auf Anpassung der Klassifikation bis
zum 30.09. des laufenden Jahres fur das Folgejahr gestellt werden. Antrags- bzw.
Vorschlagsberechtigt sind bei Medizinprodukteherstellern z.B. der BVMed, medizini-
sche Fachgesellschaften, Bundesarztekammer und Trager der Selbstverwaltung in
der stationaren Versorgung. Nach Uberpriifung der Antrage werden die formal richti-
gen Antrage priorisiert und erklart, warum eine Notwendigkeit der Anpassung vor-
liegt. Der Prozess der Abbildung der Innovation im DRG-System durchlauft mindes-

22



tens einen zeitlichen Rahmen von 2 Jahren. Innerhalb des ersten Jahres wird eine
Innovation von ausgewahlten Krankenhéusern angeboten, wobei die Kosten aus die-
sem ersten Jahr erst im darauffolgenden zweiten Jahr fur die Kalkulation berticksich-
tigt werden kdnnen. Mit einer Anpassung der DRG kann durch das InEK erst ab dem
dritten Jahr gerechnet werden (Neumann et al., 2007; DIMDI, 2012; InEK, 2012).

5.3.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den als gesundheitspolitische Ziele
definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber® beschreibt den Akteur, der fir die Initierung des
Prozesses der OPS-Code- und DRG-Anpassung verantwortlich ist. Um die Aufnah-
me in die Erstattung nach dem Verfahren ,OPS-Code- und DRG-Anpassung* zu initi-
ieren, muss in einem ersten Schritt zunachst ein Antrag auf OPS-Code-Anpassung
bzw. Anderung gestellt werden, bevor dann in einem etwaigen nachsten Schritt eine
DRG-Anpassung beim InEK beantragt werden kann. Prozessinhaber ist innerhalb
des ersten Schrittes der Medizinproduktehersteller, der den Antrag auf OPS-Code-
Anpassung uber z.B. den BVMed initiieren kann. Der BVMed kann auf3erdem inner-
halb des zweiten Schrittes eine DRG-Anpassung beantragen. Der Medizinprodukte-
hersteller kann als Prozessinhaber betitelt werden, da aber die Aufnahme in die Er-
stattung nur Gber den BVMed initiiert werden kann, wird das Kriterium ,Prozessinha-
ber* als bedingt innovationsfreundlich bewertet.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitdt“ beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initilert werden kann. Der Erstattungsprozess ist fur beide Schritte je-
weils an eine jahrliche Frist gebunden und daher sehr unflexibel, so dass das Kriteri-
um ,Prozessflexibilitat* als nicht innovationsfreundlich interpretiert werden kann.

Als voll innovationsfreundlich wird das Kriterium ,Ausgestaltung der Verfahrensre-
geln* bewertet. ,Ausgestaltung der Verfahrensregeln® beschreibt die Offenheit und
Transparenz der Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung
Anwendung finden. Die sich hinter dem Kriterium verbergenden Eigenschaften der
Transparenz und Offenheit von Regeln, werden innerhalb dieses Verfahrens deutlich
erfullt. Das DIMDI sowie auch das InEK haben klare Regeln definiert, wie eine An-
tragsstellung bei der OPS-Code- als auch bei einer DRG Anpassung auszusehen
hat.

Auch das Kriterium ,Innovationsoffenheit* wird als voll innovationsfreundlich bewer-
tet. Das Kriterium ,Innovationsoffenheit* beschreibt, auf welche Art von Innovation
ein bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. MaRRgeblich ist die
vorangegangene Bewertung der Tatsache geschuldet, dass durch das vorliegende
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Verfahren die Moglichkeit besteht jegliche Art an Innovation zu platzieren. Insbeson-
dere fir Sprunginnovationen ist dieses Verfahren offen und zuganglich.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Hierbei kann konstatiert werden, dass zunéchst ein-
mal (im ersten Schritt) durch die OPS-Code-Antragstellung eine zeitliche Einschran-
kung vorliegt, da der Antrag immer erst fir das Folgejahr gilt. Sollte der OPS-Code-
Antrag bewilligt und die Innovation Gber eine neue DRG abgebildet werden (zweiter
Schritt), so folgt ein weiteres langwieriges Verfahren bis in die Erstattung. Aufgrund
dieser zeitlichen Limitation wird das Kriterium als nicht innovationsfreundlich bewer-
tet.

Das Resultat der DRG-Anpassung hat aber trotz des langwierigen Verfahrens positi-
ve Auswirkungen auf das Kriterium ,Dauer und Sicherheit der Erstattung”. Die ,Dauer
und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovationsfreund-
lichkeit angesehen. Sobald eine Vergutung Uber die neu generierte DRG mdglich ist,
gilt eine unbegrenzte Erstattung als gesichert. Eine Einschrankung bei diesem Krite-
rium besteht allerdings mit Blick auf die so genannte Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt
im stationaren Bereich (vgl. auch DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code).
Trotzdem kann das Verfahren im Hinblick auf das betrachtete Kriterium als bedingt
innovationsfreundlich bewertet werden.

Das Kriterium ,Aufwand fir den zu erbringenden Nutzennachweis" beschreibt den
finanziellen Aufwand und das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennach-
weis” beschreibt den zeitlichen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch
das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Mit Blick auf die beiden Kriterien im
Bezug auf den Nutzennachweis kann konstatiert werden, dass eine Prifung des Pa-
tientennutzens nur dann erfolgt, wenn der G-BA den Verbotsvorbehalt in Anspruch
nimmt. FUr diesen, literaturbasierten, Nutzennachweis tragt das System die Kosten.
Es wird angenommen, dass der Medizinproduktehersteller zuvor eine Primarstudie
durchgeftihrt oder initiilert hat, um die Grundlage fur einen literaturbasierten Nutzen-
nachweis zu liefern. Da grundsatzlich der Nutzen also nachgewiesen werden muss,
kann hier fur beide Kriterien von einer bedingten Innovationsfreundlichkeit gespro-
chen werden.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal® zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Hierzu sei anzufthren, dass aufgrund
der erneuten Antragsstellung und der damit verbundenen zeitlichen Limitation nur ein
bedingter Anreiz fur die Platzierung von weiteren Innovationen besteht. Unter diesem
Gesichtspunkt wird das Verfahren bei diesem Kriterium als gering innovationsfreund-
lich eingestuft.
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5.3.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewahrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert. Dabei
folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Hierbei
kann angefuihrt werden, dass kein Nutzennachweis erforderlich ist und somit die Ef-
fektivitdt der Medizinprodukte unklar bleibt. Im Falle des Verbotsvorbehaltes muss
allerdings der Nutzennachweis erbracht werden. Es wird somit argumentiert, dass
der Nutzen und die Finanzierbarkeit in Bezug auf das Kriterium ,Versorgung mit ef-
fektiven Medizinprodukten® nur gering erfullt sind.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Dieses Kriterium ist positiv zu bewerten, da das Verfahren nicht zuletzt durch die Of-
fenlegung der Kosten im Verhéltnis zu einer bereits etablierten Prozedur durch die
Vergitung Uber Fallpauschalen wéahrend der Antragsstellung einen Anreiz zum effi-
zienten Mitteleinsatz bietet.

5.4.Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) gem. 8 6 Abs. 2
KHENtgG

In diesem Abschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung im Rahmen des Verfahrens fur Neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden (NUB) gem. 8§ 6 Abs. 2 KHEntgG dargestellt werden, bevor dieses Verfah-
ren hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die gesundheitspolitischen Ziele Innovati-
onsfreundlichkeit und Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit
analysiert werden soll.

5.4.1. Verfahrensbeschreibung

Ist fir ein Medizinprodukt die Markt-,Zulassung” durch erfolgreiche CE-Zertifizierung
bewirkt, kann die Aufnahme eines Behandlungs- oder Untersuchungsverfahrens, das
dieses Medizinprodukt umfasst, in die Erstattung als NUB beantragt werden. Dabei
zielt das NUB-Verfahren auf eine schnelle Implementierung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsverfahren im GKV-System Uber zeitlich befristete und fallbezogene
Entgelte bei Krankenhausbehandlung (Brechmann, Schmiegel, 2007). Die Aufnahme
in die Erstattung nach NUB erfolgt Gber zwei Verfahrensschritte, die Beantragung
beim INEK und die Verhandlung der Krankenhauser mit den Krankenkassen. Diese
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Verfahrensschritte sollen im Folgenden naher beschrieben werden.

| Verfahrensschritte ]
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Keine | Vergutung
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Abbildung 6: Verfahren zur Aufnahme in die NUB Vergutung
(Quelle: Eigene Darstellung)

Der Antrag auf Aufnahme in die Erstattung nach NUB erfolgt durch einen elektroni-
schen Antrag eines Krankenhauses beim InEK. Es ist wichtig zu verstehen, dass je-
des Krankenhaus, das ein bestimmtes Verfahren nach NUB erstattet bekommen
mdochte, einen solchen Antrag stellen muss; fir eine Behandlungsmethode kann es
also mehrere Antrage, einen pro Krankenhaus, geben. Mit dem Antrag muss das
Krankenhaus eine Beschreibung der Methode und der Darstellung der Innovation,
eine Beschreibung der Patientenzielgruppe, eine Schéatzung Uber die anzunehmen-
den Mehrkosten durch Einsatz der Methode und eine Begriindung dariber liefern,
wieso das jeweilige Verfahren derzeit nicht sachgerecht im DRG abgebildet ist oder
vergutet werden kann. Dieser Antrag ist bis zum 31. Oktober eines Jahres zu stellen.
Danach prift das InEK den eingereichten Antrag. Wahrend die Kriterien fur diese
Prifung im Allgemeinen als intransparent beschrieben werden (Neumann et al.,
2007), scheint sich diese darauf zu beschranken, ob die beantragte Leistung mit be-
stehenden Entgelten bereits sachgerecht vergutet werden kann. Eine Prifung hin-
sichtlich medizinischer Aspekte des Nutzens oder der Wirtschaftlichkeit gibt es dabei
nicht. Das InEK trifft seine Entscheidung bis zum 31. Januar des Folgejahres und teilt
diese dem beantragenden Krankenhaus mit; diese Entscheidungen kénnen dabei
vier Statusannehmen. Status 1 beschreibt, dass die beantragte Leistung den NUB-
Kriterien entspricht und ein Entgelt vereinbart werden kann. Status 2 wird dann ver-
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geben, wenn die NUB-Kriterien nicht erfillt werden, eine Entgeltvereinbarung ist so-
mit nicht moglich. Kann ein Antrag nicht innerhalb der Frist bearbeitet werden, wird
Status 3 vergeben, eine Entgeltverhandlung ist méglich. Ist ein Antrag nicht nachvoll-
ziehbar oder enthalt er unplausible Angaben, erhalt dieser Status 4, eine Verhand-
lung Uber die Entgelte ist dann nur in Ausnahmefallen moglich (Roeder, Bunzemeier,
2010).

Nach Vergabe eines positiven Status 1 durch das InEK finden Entgeltverhandlungen
statt. Dazu verhandeln die individuellen Krankenhauser mit den Kostentragern tber
die Verglutung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode. Ergebnis der
Verhandlung kann entweder eine Vereinbarung eines krankenhausindividuellen Ent-
geltes und damit die Erstattung tber die GKV, oder das Scheitern der Verhandlun-
gen sein, wodurch die Methode nicht durch die GKV erstattet wird und somit nicht
tber NUB zur Anwendung kommen kann. Kommt eine Erstattung zustande, gilt diese
fur ein Kalenderjahr beginnend im Januar nach dem Antrag beim InEK.

Aufbauend auf dieser Beschreibung der Verfahrensschritte sollen die Auswirkungen
auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte der Gewéhrleistung von Patienten-
nutzen und Finanzierbarkeit in den nachsten Abschnitten analysiert werden.

5.4.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische
Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber® beschreibt den Akteur, der fir die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in
die Erstattung durch die GKV verantwortlich ist. Um die Aufnahme in der Erstattung
nach NUB zu initieren, mussen Krankenhauser individuell einen Antrag beim InEK
stellen und die H6he des Entgeltes der Leistung mit den Kostentragern verhandeln.
Daher sind die Krankenh&auser als Prozessinhaber dieses Verfahrens zu sehen. Die
Medizinproduktehersteller haben keinen direkten Einfluss auf den Beginn des Ver-
fahrens zur Aufnahme in die Erstattung. Jedoch kénnen die Hersteller durch Kom-
munikation mit den Krankenhausern indirekt auf die Antragstellung durch diese hin-
wirken. Es kann somit argumentiert werden, dass das NUB-Verfahren hinsichtlich
des Kriteriums ,Prozessinhaber” bedingt innovationsfreundlich ist.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitdt“ beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Ein Verfahren zur Aufnahme in der Erstattung
tber NUB kann einmal jahrlich zum 31. Oktober initiiert werden. Es wird daher argu-
mentiert, dass aufgrund der geringen Flexibilitdt des Aufnahmeprozess in die Erstat-
tung, die Innovationsfreundlichkeit, gemessen an diesem Kriterium, nicht geférdert
wird.
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Das Kriterium ,Ausgestaltung der Verfahrensregeln“ beschreibt die Offenheit und
Transparenz der Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung
Anwendung finden. Die Verfahrensregeln zur Antragstellung beim InEK sind als klar
und offen anzusehen. Dahingegen werden die Auswahlkriterien fur die Zuweisung
eines Status durch das InEK in der Literatur oft als intransparent und die eigentliche
Zuweisung eines Status als unklar beschrieben, da die Griinde fur die Vergabe eines
negativen Status nicht offengelegt werden. Ebenso sind die Verhandlungen der Kos-
tentrager mit den Krankenhausern individuell und nicht transparent. Aufgrund dessen
ist die ,Ausgestaltung der Verfahrensregeln® fir das NUB-Verfahren als nicht innova-
tionsfreundlich anzusehen.

Das Kriterium ,Innovationsoffenheit® beschreibt, auf welche Art von Innovation ein
bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Die Antragstellung zur
Aufnahme in das NUB-Verfahren lasst grundsatzlich die Platzierung von allen Inno-
vationstypen zu. Mangels Transparenz der Entscheidungskriterien flr die Vergabe
der StatUs durch das InEK ist eine klare Einschatzung darlber, welche Innovationen
sich im NUB-Verfahren platzieren lassen nicht gegeben. Somit ist die Innovationsof-
fenheit nicht vollkommen gegeben und eine gewisse Einschrankung der Innovations-
freundlichkeit anzunehmen.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Im ersten Verfahrensschritt, der Einschatzung durch
das InEK, ist eine klare Dauer des Verfahrens durch die Fristsetzungen sowohl fur
die Einreichung der Antrage als auch die Bescheidung tber die Ergebnisse der Pri-
fung gegeben. Dieser Verfahrensschritt kann als kurz angesehen werden. Der zweite
Verfahrensschritt, die Verhandlungen mit den Kostentragern, kann als langwierig an-
gesehen werden, da die Krankenkassen ein Interesse an der Verzdgerung der Ver-
handlungen zu haben scheinen, da sich somit Ausgaben fur neue Behandlungsme-
thoden vermeiden lassen. Die Dauer des Verfahrens hangt somit hauptséchlich von
der Dauer der Verhandlungen ab und kann als langwierig angesehen werden, was
die Innovationsfreundlichkeit nur bedingt unterstitzt, insbesondere in Anbetracht des
vergleichsweise kurzen Erstattungszeitraums von maximal einem Kalenderjahr.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Das NUB-Verfahren beschreibt eine Erstattung von
maximal einem Kalenderjahr. Nach der Bescheidung durch das InEK lber die Mdg-
lichkeit zur Aufnahme der Verhandlungen zwischen Krankenkasse und Krankenhaus
zu Beginn dieses Kalenderjahrs, folgen die eigentlichen Verhandlungen, die sich im
Einzelfall tber einen langeren Zeitraum ziehen kénnen. Erst nach erfolgreicher Ver-
handlung beginnt die Erstattung. Die effektive Dauer der Erstattung ist also meist
bedeutend klrzer als ein Jahr. Es wird somit argumentiert, dass die geringe Dauer
der Erstattung zu einer bedingten Innovationsfreundlichkeit des NUB-Verfahrens
fuhrt.
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Das Kriterium ,Aufwand fir den zu erbringenden Nutzennachweis" beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Die Aufnahme in die Erstattung nach dem NUB-
Verfahren erfordert im ersten Schritt keinen Nutzennachweis, da das InEK Antrage
der Krankenhauser nicht hinsichtlich des Nutzens bewertet. Werden bei den Ver-
handlungen mit den Krankenkassen, im zweiten Verfahrensschritt, Nutzennachweise
fur den Abschluss der Entgeltverhandlungen gefordert, werden die fir diesen Nach-
weis entstehenden Kosten, im Hinblick auf die Literaturtibersicht, vom System getra-
gen. Es wird davon ausgegangen, dass der Medizinproduktehersteller zuvor eine
Primarstudie durchgefuhrt oder initiiert haben muss. Im Hinblick auf das Kriterium der
Innovationsfreundlichkeit kann dieses Verfahren als bedingt innovationsfreundlich
beschrieben werden.

Das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis” beschreibt den zeitli-
chen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Fur die
Aufnahme in das NUB-Verfahren wird nur dann ein Nutzennachweis zu erbringen
sein, wenn die Krankenkassen diesen in den Verhandlungen fordern. Diese Forde-
rungen beschrénken sich dabei auf das Erbringen eines literaturbasierten Nutzen-
nachweises. Es wird davon ausgegangen, dass der Medizinproduktehersteller zuvor
eine Primarstudie durchgefuhrt oder initiiert haben muss. Somit fihrt der Umfang des
zu erbringenden Nutzennachweises zu der Bewertung dieses Verfahren als bedingt
innovationsfreundlich.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal3 zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Um eine Innovation Uber das NUB-
Verfahren in der Erstattung zu platzieren, bedarf es einer kompletten Antragstellung
fur jede neue Innovation. Es wird somit argumentiert, dass der Anreiz fur die Weiter-
entwicklung einer bestehenden Innovation oder die Entwicklung einer neuen Innova-
tion sehr gering ist. Dies wirkt sich negativ auf die Innovationsfreundlichkeit des
NUB-Verfahrens aus.

5.4.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewadhrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert. Dabei
folgt die Analyse den als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Ein
Nachweis der Effektivitdt eines Medizinproduktes ist fur die Entscheidung des INEK
Uber die Vergabe eines Status nicht erforderlich. Es kann jedoch davon ausgegan-
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gen werden, dass in den Verhandlungen der Krankenkassen mit den Krankenhau-
sern Uber die Festlegung der Entgelte ein Effektivitatsnachweis erforderlich wird,
wenn die Krankenkasse diesen fordert. Ebenso kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss auf Antrag die Effektivitat der Behandlungsmethode prifen lassen. Es wird
somit argumentiert, dass die Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finan-
zierbarkeit durch das NUB-Verfahren in Bezug auf das Kriterium ,Versorgung mit
effektiven Medizinprodukten“ bedingt erfullt sind.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Das NUB-Entgelt wird als fallbezogenes Entgelt fir die Durchfihrung einer bestimm-
ten Untersuchungs- und Behandlungsmethode gesehen, welches zusatzlich zum
Krankenhausbudget vergutet wird. Es wird somit argumentiert, dass durch den fall-
bezogenen Charakter des NUB-Entgelts als extra-budgetéare Leistung, bei der die
Mengen mit dem Krankenhaus ex ante zu vereinbaren sind, ein bedingter Anreiz zur
Begrenzung des Ausgabenwachstums besteht und dadurch die Finanzierbarkeit des
Systems bedingt gestutzt wird.

5.5.Zusatzentgelte

In diesem Abschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung als Zusatzentgelt dargestellt werden, bevor dieses Verfahren hinsichtlich
seiner Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte der Gewahr-
leistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit analysiert werden soll.
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5.5.1. Verfahrensbeschreibung

Verfahrensschritte

Zusatzentgelt
v
— Zusatzentgelte als Ergéanzung zu
Fallpauschalen
—Abdecken von Medizinprodukten,
die nicht sachgerecht in DRG-
Katalog abgebildet werden kénnen
—Zusatzentgelte kénnen als
bundeseinheitliche oder
krankenhausindividuelle Entgelte
vereinbart werden.
Zusatzentgelte werdenin
Fallpauschalenvereinbarung (FPV)
zwischen den Spitzenverbanden der
Krankenkassen und -hdusern
aufgelistet

A
Neues Zusatzentgelt

Abbildung 7: Verfahren zur Aufnahme in die Vergiitung als Zusatzentgelt
(Quelle: Eigene Darstellung)

Zusatzentgelte stellen eine ergdnzende Finanzierung von Leistungen, Leistungs-
komplexen und Arzneimitteln dar. Sind Behandlungsmethoden nicht im Rahmen der
Fallpauschalen leistungsorientiert vergitet, konnen Zusatzentgelte vereinbart werden
(Deutsches Krankenhausinstitut, 2009). ,Fur eine Vergitung im Rahmen von Zu-
satzentgelten eignen sich [...] grundsatzlich Leistungen oder Leistungskomplexe, die
sporadisch Uber mehrere DRGs verteilt auftreten und Kosten in fir das G-DRG-
System relevanter Hohe verursachen. Voraussetzung fir die Bewertung ist die ein-
deutige Identifizierbarkeit der Leistung (INEK, 2003; S. 50). Zusatzentgelte kdnnen
als bundeseinheitliche, gem. 8 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 KHEntgG, oder, wenn Kalkulati-
onsdaten, die eine bundeseinheitliche Bewertung der Entgelte nicht moglich ist,
krankenhausindividuelle Entgelte, gem. 8 6 Abs. 1 KHENtgG, festgelegt werden. Der
Antrag auf Erstattung im Rahmen eines Zusatzentgelts kann dabei einmal jahrlich,
zusammen mit dem DRG-Antrag initiiert werden. Fir bundeseinheitliche Entgelte
bedarf es einer fristgemaflen Antragstellung beim InEK. Folgt man Neumann et al.
(2007; S. 43) sind ,als Kriterien flr die Einfihrung eines Zusatzentgelts [...] die ,Hau-
figkeit der Anwendung’, ,Relevanz der Kosten in Bezug auf die DRG Sachgerechtig-
keit der Vergutung' und ,Dauer der Einfuhrung™ zu sehen; im Allgemeinen werden
die Kriterien jedoch als intransparent beschrieben (ebd.). Verhandlungen fir kran-
kenhausindividuelle Entgelte finden im Rahmen der Budgetverhandlungen zwischen
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Krankenkassen und Krankenhdusern krankenhausspezifisch statt (Schlételburg et
al., 2008). Bundeseinheitliche Zusatzentgelte werden zwischen den Spitzenverban-
den der Krankenkassen und der Krankenhduser vereinbart und in Anlage 4 bzw. 6
DRG-EKV 2012 (8 5 FPV 2012) verdffentlicht.

Aufbauend auf dieser Beschreibung der Verfahrensschritte sollen die Auswirkungen
auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte Gewébhrleistung des Patientennut-
zens und der Finanzierbarkeit in den nachsten Abschnitten analysiert werden.

5.5.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische
Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” beschreibt den Akteur, der fur die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in
die Erstattung durch die GKV verantwortlich ist. Die Initiierung der Aufnahme einer
neuen Methode in die Erstattung Uber Zusatzentgelte erfolgt durch die Krankenh&u-
ser, bzw. deren Tréager. Somit hat der Medizinproduktehersteller keinen direkten Ein-
fluss auf die Initiierung der Erstattung. Allerdings ist anzunehmen, dass die Medizin-
produktehersteller ihre Produkte bei Krankenhausern platzieren kbnnen und somit
indirekten Einfluss auf die Antragstellung haben kdnnen. Es kann somit argumentiert
werden, dass die Schaffung eines Zusatzentgelts hinsichtlich des Kriteriums ,Pro-
zessinhaber” bedingt innovationsfreundlich ist.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitdt“ beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Das Verfahren zur Aufnahme einer Methode in
die Erstattung als Zusatzentgelt kann einmal jahrlich zu einer gesetzten Frist zu-
sammen mit den DRG-Antragen gestellt werden. Es wird daher argumentiert, dass
der Aufnahmeprozess in die Erstattung unflexibel ist und somit die Innovations-
freundlichkeit, gemessen an diesem Kriterium, nicht geférdert wird.

»Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Die Regeln zur Aufnahme in die Erstattung tUber ein Zusatzentgelt scheinen durch
das InEK geregelt zu sein, jedoch berichten verschieden Autoren, so etwa Neumann
et al. (2007) das die Anwendung der Kriterien als intransparent angesehen wird. Da-
her stitzt die Ausgestaltung der Verfahrensregeln nur bedingt die Innovationsfreund-
lichkeit der Erstattung als Zusatzentgelt.

Das Kriterium ,Innovationsoffenheit* beschreibt, auf welche Art von Innovation ein
bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Damit innovative Be-
handlungsmethoden im Rahmen eines Zusatzentgeltes erstattet werden koénnen,
missen diese bestimmte Kriterien erfillen. Somit ist die Innovationsoffenheit insoweit
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beschrankt, als dass nur solche Innovationen Uber Zusatzentgelte erstattet werden
kénnen, die diese Kriterien erflllen. Die Aufnahme in die Erstattung Gber Zusatzent-
gelte erscheint somit nur bedingt innovationsfreundlich.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Das Verfahren in die Aufnahme der Erstattung als
Zusatzentgelt erfordert die Antragstellung beim InEK zu bestimmter Frist und eine
Entscheidung des InEK Uber den Antrag sowie gegebenenfalls eine krankenhausin-
dividuelle Verhandlung mit den Krankenkassen. Das Verfahren kann somit als be-
dingt langwierig beschrieben werden, was die Innovationsfreundlichkeit des Verfah-
rens als nicht férdernd erscheinen lasst.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung“ wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Ist ein Zusatzentgelt fur eine innovative Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode vereinbart, gilt dieses faktisch ohne zeitliche Be-
grenzung. Ein Ausschluss dieser Methode ist nur ber den GBA auf Antrag nach ne-
gativer Prifung dieser Methode mdéglich. Die Dauer und Sicherheit der Erstattung ist
somit als hoch einzuschatzen, was das Verfahren als bedingt innovationsfreundlich
einzustufen I&sst.

Das Kriterium ,Aufwand fur den zu erbringenden Nutzennachweis® beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Die Aufnahme in die Erstattung als Zusatzentgelt erfor-
dert keinen Nutzennachweis, da das InEK Antrdge der Krankenh&auser nicht hinsicht-
lich des Nutzens bewertet. Werden bei den Verhandlungen mit den Krankenkassen
Nutzennachweise in Form einer Literaturtbersicht fir den Abschluss der Entgeltver-
handlungen gefordert, werden die fir diesen Nachweis entstehenden Kosten vom
System getragen. Es wird weiterhin davon ausgegangen, dass der Medizinprodukte-
hersteller eine Primérstudie zum Nutzennachweis initiiert und durchgefuhrt hat. Im
Hinblick auf das Kriterium der Innovationsfreundlichkeit kann dieses Verfahren als
bedingt innovationsfreundlich beschrieben werden.

Das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis* beschreibt den zeitli-
chen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Fur die
Aufnahme als Zusatzentgelt wird nur dann ein Nutzennachweis zu erbringen sein,
wenn die Krankenkassen diesen in den Verhandlungen fordern. Diese Forderungen
beschranken sich dabei auf das Erbringen eines literaturbasierten Nutzennachweises
und erfordern jedoch implizit eine Durchfihrung einer Studie mit primarer Datener-
hebung durch den Medizinproduktehersteller. Somit fuhrt der Umfang des zu erbrin-
genden Nutzennachweises zu einer Einstufung des Verfahrens als bedingt innovati-
onsfreundlich.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
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die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Um eine Innovation in der Erstattung
als Zusatzentgelt zu platzieren, bedarf es einer kompletten Antragstellung fur jede
neue Innovation. Es wird somit argumentiert, dass der Anreiz flr die Weiterentwick-
lung einer bestehenden Innovation oder die Entwicklung einer neuen Innovation sehr
gering ist. Dies wirkt sich negativ fur die Innovationsfreundlichkeit aus.

5.5.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewadhrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte Ge-
wahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert. Dabei folgt
die Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitdt dieser Methode erforderlich ist. Ein
Nachweis der Effektivitdt eines Medizinproduktes ist fur die Entscheidung des INEK
nicht erforderlich. Es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass in den Verhand-
lungen der Krankenkassen mit den Krankenh&usern tber die Festlegung der Entgel-
te ein Effektivitditsnachweis erforderlich wird, wenn die Krankenkasse diesen fordert.
Ebenso kann der GBA auf Antrag die Effektivitat der Behandlungsmethode prifen
lassen. Es wird somit argumentiert, dass der Patientennutzen und die Finanzierbar-
keit des Zusatzentgeltes in Bezug auf das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medi-
zinprodukten® bedingt erfallt sind.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Zusatzentgelte sind als zusatzliche, leistungsbezogene (fee-for-service) Entgelte zu
verstehen, es ist somit grundsatzlich ein Anreiz zur gesteigerten Verwendung der
Uber Zusatzentgelte erstatteten Leistungen anzunehmen. Sind die Zusatzentgelte
bundeseinheitlich festgelegt, sind diese als Teil des Krankenhausbudgets zu sehen,
womit die Ausweitung des Ausgabenwachstums als begrenzt einzuschatzen ist. Es
wird somit angenommen, dass die Zusatzentgelte einen bedingten Anreiz zur Be-
grenzung des Ausgabenwachstums haben und dadurch die Finanzierbarkeit des
Systems bieten. Sind Zusatzentgelte krankenhausindividuell festgelegt, sind diese
als extra-budgetar anzusehen, womit die Begrenzung des Ausgabenwachstums nur
als bedingt angesehen werden kann, da Leistungen zusatzlich zum Krankenhaus-
budget abgerechnet werden kdnnen und zusétzliche Ausgaben fir das Gesundheits-
system verursachen.

5.6.Erstattung fir den ambulanten Bereich gem. § 1351 SGB V

In diesem Abschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung im ambulanten Bereich im Rahmen von neuen Untersuchungs- und Be-
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handlungsmethoden gem. 8 135 | SGB V dargestellt werden, bevor dieses Verfahren
hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte
Gewabhrleistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit analysiert werden soll.

5.6.1. Verfahrensbeschreibung

Hat ein Medizinprodukt die Markt-,Zulassung“ durch erfolgreiche CE-Zertifizierung
erhalten, bedarf es zur Aufnahme eines medizinproduktumfassenden Behandlungs-
oder Untersuchungsverfahrens in die Erstattung im ambulanten Bereich eines aus-
drucklichen Beschlusses durch den GBA. Bis zu diesem Beschluss kann die Leis-
tung nicht zulasten der GKV erbracht und abgerechnet werden. Es gilt somit das so-
genannte ,Verbot mit Erlaubnisvorbehalt”. Um eine solche Erlaubnis fir die Leis-
tungserbringung und Erstattung im ambulanten Bereich zu erhalten, muss eine An-
tragstellung beim GBA erfolgen. Antrage auf Zulassung kdnnen dabei Vertreter der
Vertragsarzte (die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung), der GKV-Spitzenverband und andere anerkannte Organisationen nach
der Patientenbeteiligungsverordnung stellen. Inhalt des Antrags ist dabei die Be-
schreibung der Art der Methode, die angestrebte Indikation sowie die therapeutische,
indikationsspezifische Zielsetzung. Ebenso sollen die Grundlage fir die beantragte
Entscheidung und eine ausfuhrliche Begriindung des Antrags beigeflgt werden. Die
eingegangenen Antrage werden vom GBA zur Prifung nach medizinischer Relevanz
gepruft. Zur Vorbereitung der Entscheidung werden die Antrage unter Umstanden an
das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) oder
andere fachlich unabhangige Institutionen oder Sachverstandige zur Prufung weiter-
geleitet, konnen jedoch auch durch den GBA selber abschlielRend gepruft werden.

Der Inhalt der Prifung durch den GBA beschreibt dabei drei Dimensionen. Der diag-
nostische und therapeutische Nutzen wird beurteilt durch ein Abwégen des Nutzens
gegen die Risiken von neuen Verfahren, einer Bewertung erwinschter und uner-
wunschter Folgen der Therapie oder Untersuchung. Ebenso werden die Wirksamkeit
und der Nutzen der neuen Methode im Vergleich zu anderen Methoden mit gleichen
Zielsetzungen geprift. In einer weiteren Dimension wird die medizinische Notwen-
digkeit der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode beurteilt, indem die Re-
levanz der medizinischen Problematik betrachtet wird und diagnostische und thera-
peutische Alternativen betrachtet werden. Letztlich wird in einer dritten Dimension die
Wirtschaftlichkeit der Methode gepruft, indem eine Kosten-Nutzen-Abwagung pro
Patient oder in Bezug auf die Gesamtpopulation vorgenommen wird.

Die Prifung durch den GBA kann drei Ergebnisse haben. Erstens, die Erlaubnis.
Hierbei akzeptiert der GBA die Methode; anschlieend miissen Bewertungsaus-
schuss und Partner der Bundesmantelvertrage eine Vergutungsregelung treffen, d.h.
insbesondere eine EBM-Position schaffen und Aussagen zur Budget-Relevanz ma-
chen. Zweitens, die Erlaubnis mit Auflagen. Hierbei akzeptiert der GBA die Methode
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nur unter Auflagen, zum Beispiel der Beschrdnkung der Umstande der Erstattung
oder der Generierung weiterer Daten. Diese beiden Ergebnisse ermdglichen die Er-
stattung der neuen Methode im ambulanten Bereich. Drittens, ein vollstandiges Ver-
bot. Hierbei verbietet der GBA eine Erstattung der Methode im ambulanten Bereich;
dies wirkt sich auch auf den stationaren Bereich aus, da eine Erstattung der gleichen
Methode auch im stationéren Bereich ausgeschlossen wird.

| Verfahrensschritte |

| Marktzulassung |

!

Antrag auf Zulassung beim
G-BA (§ 1351 SGB V)

1
Prufung des G-BA
(Diagnostischer/
therapeutischer Nutzen
Medizinische
Notwendigkeit;
Wirtschaftlichkeit)

¥
| Ergebnisse der Prifung ]

!
Erlaubnis | | Erlaubnis mit Auflagen | | Vollstandiges Verbot |
G-BA akzeptiert Methode. G-BA akzeptiert Methode nur unter | Keine Vergiitung |
Interaktion mit Bewertungs- Auflagen.
ausschuss und Empfehlung der Beispielsweise Beschrankung der
Partner der Bundesmantel- Umstéande der Erstattung oder Keine Anwendung mehr
vertrage Generierung weiterer Daten im stationdren Bereich

\/ =

| Erstattung im ambulanten Bereich |

Abbildung 8: Verfahren zur Aufnahme in die ambulante Vergitung
(Quelle: Eigene Darstellung)

Aufbauend auf dieser Beschreibung der Verfahrensschritte sollen die Auswirkungen
auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte der Gewahrleistung des Patienten-
nutzens und der Finanzierbarkeit in den nachsten Abschnitten analysiert werden.

5.6.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische
Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” beschreibt den Akteur, der fur die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in
die Erstattung durch die GKV verantwortlich ist. Die Initiierung der Aufnahme einer
neuen Methode in die Erstattung im ambulanten Bereich erfolgt durch Vertreter der
Vertragsarzte oder den GKV-Spitzenverband. Es ist davon auszugehen, dass die
Medizinproduktehersteller hierbei allenfalls einen sehr beschrankten Einfluss auf die
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Initiierung der Erstattung haben. Es kann somit argumentiert werden, dass die Erstat-
tung im ambulanten Bereich hinsichtlich des Kriteriums ,Prozessinhaber* wenig inno-
vationsfreundlich ist.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitat” beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Anders als bei vielen anderen Verfahren zur Auf-
nahme in die Erstattung bedarf es fir die Initiierung der Aufnahme in den ambulanten
Bereich keiner Einhaltung von Fristen. Somit ist bei diesem Verfahren eine hohe
Prozessflexibilitat anzunehmen, die sich positiv auf die Innovationsfreundlichkeit die-
ses Erstattungsverfahrens auswirkt.

~Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Die Verfahrensregeln fur die Antragstellung sind genauso wie die Entscheidungskri-
terien des GBA als offen und transparent anzusehen. Gewisse Unklarheit besteht
jedoch dartber in welchen Bereich der ambulanten Erstattung eine Methode zuge-
wiesen wird. Es besteht somit eine gewisse Intransparenz in der Ausgestaltung der
Verfahrensregeln, was sich jedoch nicht negativ auf die Innovationsfreundlichkeit
dieses Erstattungsbereiches auswirkt.

Das Kriterium ,Innovationsoffenheit® beschreibt, auf welche Art von Innovation ein
bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Die Regeln zur Auf-
nahme in die ambulante Erstattung sind offen gestaltet und schliel3en keinen be-
stimmten Innovationstyp a priori aus. Somit erscheint dieses Erstattungsverfahren
offen fur alle Innovationstypen und damit innovationsfreundlich.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Fur die Aufnahme einer Innovation in die ambulante
Erstattung bedarf es einer Antragstellung beim GBA und dessen Entscheidung ba-
sierend auf einer detaillierten Prifung. Fir die Dauer der Entscheidung durch den
GBA gibt es keine Fristen, ebenso kdnnen sich Verhandlungen tber die Platzierung
in der ambulanten Erstattungen tber unbekannte Zeit erstrecken. Somit ist das Ver-
fahren als potenziell langwierig zu beschreiben, was sich negativ auf die Innovations-
freundlichkeit auswirkt. In der Tat sind mehrjahrige Verfahrensdauern keine Selten-
heit.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Ist ein Verfahren in die Erstattung im ambulanten Be-
reich aufgenommen, gilt diese auf unbestimmte Zeit, ein Ausschluss von der Erstat-
tung ist in aller Regel nicht mdglich. Die Dauer und Sicherheit der Erstattung ist somit
als hoch einzuschétzen, was sich positiv auf die Innovationsfreundlichkeit auswirkt.

Das Kriterium ,Aufwand fur den zu erbringenden Nutzennachweis* beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Um den erforderlichen Nutzennachweis flr die Aufnah-
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me in die ambulante Erstattung zu erbringen, bedarf es der Durchfiihrung von Stu-
dien, deren Kosten der Medizinproduktehersteller tragt. Aufgrund dessen wird diese
Verfahren als gering innovationsfreundlich angesehen.

Das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis” beschreibt den zeitli-
chen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Der Nutzen
als Voraussetzung fur die Aufnahme in die ambulante Erstattung ist Gber den Nach-
weis einer Primarstudie durchzufihren. Der zeitliche und organisatorische Aufwand
fur eine solche Studie ist, insbesondere im Vergleich zu einer Literaturiibersicht, als
hoch einzuschétzen, was die Innovationsfreundlichkeit als gering gegeben einschat-
zen lasst.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Die Weiter- oder Neuentwicklung einer
Innovation bedarf der erneuten Antragstellung beim GBA und der erneuten Durchfih-
rung einer Studie zur Nutzenbewertung. Der Anreiz fir die Weiterentwicklung einer
bestehenden Innovation ist damit als gering einzuschétzen, so dass dieses Verfah-
ren als nicht innovationsfreundlich hinsichtlich dieses Kriteriums zu bewerten ist.

5.6.3. Auswirkungen auf die Aspekte Gewahrleistung des Patientennutzens
und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert. Dabei
folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Zur Auf-
nahme in die ambulante Erstattung bedarf es eines erfolgreichen Nutzennachweises
durch Priméarstudien im Vergleich zu etablierten Methoden. Es kann somit argumen-
tiert werden, dass die in der Erstattung aufgenommenen Methoden auf effektiven
Medizinprodukten basieren, wodurch die Versorgung mit effektiven Medizinprodukten
anzunehmen ist. Das Verfahren zur Aufnahme in die ambulante Erstattung wirkt sich
daher positiv auf die Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit
aus.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Neue Leistungen im ambulanten Bereich werden in der Regel als fee-for-service
Leistungen entgolten. Haufig werden sie zunachst extrabudgetédr abgerechnet so
dass in diesem Zeitraum keine Anreize zur Einschrdnkung einer Ausgabenauswei-
tung gegeben sind. Geht der Bewertungsausschuss jedoch davon aus, dass die
neue Leistung bisher abgerechnete andere Leistungen ersetzt und deshalb im Rah-
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men der morbiditdtsbedingten Gesamtvergitung abgerechnet werden kann, ist die
Ausweitung des Ausgabenwachstums durch Abstaffelung begrenzt. Nur in dem Falle
kann, eine Begrenzung des Ausgabenwachstums im Einflhrungszeitraum ange-
nommen werden kann, was sich positiv auf die Aspekte Gewahrleistung des Patien-
tennutzens und der Finanzierbarkeit auswirkt.

5.7.Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gem. §
137e SGB V

In diesem Abschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung als Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gem. §
137e SGB V dargestellt werden, bevor dieses Verfahren hinsichtlich seiner Auswir-
kungen auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte der Gewahrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert werden soll.

5.7.1. Verfahrensbeschreibung

Seit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes zum 1. Januar 2012 besteht
die Mdglichkeit, die Anwendung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thode, bei der das Medizinprodukt durch CE-Kennzeichnung fir den Markt ,zugelas-
sen” ist, nach § 137e SGB V einer Erprobung zu unterziehen. Dabei werden neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zeitlich befristet in die Erstattung durch
die GKV aufgenommen und deren Nutzen im Rahmen einer wissenschaftlichen Be-
gleitung evaluiert, bevor eine endgultige Entscheidung tber die Erlaubnis zur Erstat-
tung dieser Methode getroffen wird. Dazu erlasst der GBA eine Richtlinie. Diese kann
zum einen von Herstellern von Medizinprodukten oder eines solchen Medizinpro-
dukteanbieters, der mal3gebliches finanzielles Interesse an der Erstattung hat, bean-
sprucht werden, indem dieser im Rahmen des Antrags durch Unterlagen aufzeigt,
dass die zu erprobende Methode hinreichendes Potential hat. Zum anderen kann der
GBA selbst eine Richtlinie initiieren, wenn er bei der ,Prifung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137c zu der Feststellung [gelangt],
dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist* (§ 137e | 1 SGB V). Ziel der Erpro-
bungsrichtlinie ist somit die Schaffung notwendiger Erkenntnisse fur die Bewertung
des Nutzens der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode. Dabei hat die
Richtlinie sowohl die in die Erprobung einbezogenen Indikationen als auch den fir
die Erprobung erforderlichen sé&chlichen, personellen und sonstigen Anforderungen
an die Qualitdt der Leistungserbringer zum Inhalt. Die Anwendung der Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode beschrénkt sich auf berechtigte Leistungserbrin-
ger, also solche, die fur die vertragsarztliche Versorgung oder Krankenhausversor-
gung zugelassen sind und die in der Richtlinie definierten Inhalte erfullen. Die so er-
brachten Leistungen werden direkt von den Krankenkassen vergutet indem voll- und
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teilstationare Leistungen als DRG vergttet werden — soweit keine DRG Entgelte de-
finiert sind, verhandeln die Krankenkassen mit den Leistungserbringern tber die Ho-
he der Erstattung —, fir ambulante Leistungen werden gesonderte Vergitungen fest-
gelegt. Naheres zur Erprobung wird derzeit durch den GBA definiert.

Die wissenschaftliche Begleitung findet wahrend der Erprobung der Methode statt.
Dazu beauftragt der GBA unabhéangige Institutionen. Die fur die wissenschaftliche
Begleitung entstehenden Kosten werden von den Medizinprodukteherstellern in an-
gemessener HOohe getragen, wenn diese die Erprobung beantragen. In allen anderen
Féallen tragt das System die anfallenden Kosten. Wird im Rahmen der wissenschatftli-
chen Begleitung der Erprobung ein Nutzen nachgewiesen, erlasst der GBA eine
Richtlinie Uber die Anwendung der neuen Methode. Wird keine ausreichende,
zweckmalfige und wirtschaftliche Erprobung nachgewiesen, wird die weitere Anwen-
dung untersagt.

Verfahrensschritte Wissenschaftliche Begleitung

Auf Antrag von MP-Hersteller oder
selbstinitiiert kann G-BA Richtlinie zur
Erprobung beschlieRen
v

Ergebnis der Prufung entscheidet
Uber Richtlinie des G-BA

Erprobung der neuen Methode bei Erprobung zeigt Keine ausrel.chende,
berechtigten Leistungserbringern Nutzen zweckmaRige und
T wirtschaftliche
i i i Versorgun
Vergiitung erfolgt unmittelbar mit den G-BA erlisst gung
Krankenkassen Richtlini ’
T A'C '”'5—’ zur G-BA erlisst Richtlinie,
Festlegen der Hohe der Verglitung fir nwendung die Anwendung
ambulante Leistungen untersagt

Abbildung 9: Verfahren zur Aufnahme in die Erprobung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden
(Quelle: Eigene Darstellung)

Aufbauend auf dieser Beschreibung der Verfahrensschritte sollen die Auswirkungen
auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte der Gewéhrleistung von Patienten-
nutzen und Finanzierbarkeit in den néachsten Abschnitten analysiert werden.

5.7.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische
Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” beschreibt den Akteur, der fur die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in
die Erstattung durch die GKV verantwortlich ist. Den Antrag auf Beschluss einer
Richtlinie zur Erprobung kbénnen Medizinproduktehersteller selbst stellen. Sie haben
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somit direkten Einfluss auf die Initiierung der Aufnahme in die Erstattung. Daneben
kann ein Verfahren auch vom GBA initiiert werden. Gemessen am Kriterium ,Prozes-
sinhaber* kann die Innovationsfreundlichkeit der Erprobungsregelung als hoch ein-
geschatzt werden.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitat“ beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Nach derzeitiger Gestaltung der Regelungen
scheint eine Antragstellung auf Schaffung einer Richtlinie jederzeit und ohne erfor-
derliche Fristeinhaltung mdglich. Gemessen am Kriterium ,Prozessflexibilitat* kann
die Innovationsfreundlichkeit der Erprobungsregelung als hoch eingeschatzt werden.

~Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Derzeit sind die Verfahrensregeln fir die Erprobung noch nicht im Detail geregelt, da
eine genaue Beschreibung durch den GBA noch nicht vorliegt. Somit kann dieses
Verfahren hinsichtlich des Kriteriums ,Ausgestaltung der Verfahrensregeln* zum ge-
genwartigen Zeitpunkt nicht beurteilt werden.

Das Kriterium ,Innovationsoffenheit* beschreibt, auf welche Art von Innovation ein
bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung abzielt. Die Regeln zur Auf-
nahme in die Erprobung sind offen gestaltet und schlie3en keinen bestimmten Inno-
vationstyp a priori aus. Somit erscheint dieses Erstattungsverfahren offen fur alle In-
novationstypen, was die Innovationsfreundlichkeit als hoch beschreiben lasst.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Auch dieses Kriterium ist auf Grund der fehlenden
Verfahrensordnung nicht beurteilbar.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Die Erstattung in der Erprobungsregel endet mit Ende
der Erprobung, somit ist die Dauer der Erstattung auf eine bestimmte Zeit befristet.
Eine weitere Vergiutung hangt vom Ergebnis der Erprobung ab. Es wird angenom-
men, dass die kurze Dauer der Erstattung und die mit der Erprobung verbundene
Unsicherheit der Erstattung sich negativ auf die Bereitschaft der Hersteller auswir-
ken, ein Produkt zu platzieren. Gemessen an diesem Kriterium kann die Innovations-
freundlichkeit der Erprobungsregelung als gering eingeschéatzt werden.

Das Kriterium ,Aufwand fir den zu erbringenden Nutzennachweis" beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Die Erprobung einer neuen Methode erfordert den Nut-
zennachweis Uber Primarstudien, an diesen Kosten muss sich der Medizinprodukte-
hersteller, bei Antragstellung auf Erprobung, angemessen beteiligen. Diese finanziel-
le Belastung der Hersteller fihrt zu der Einschatzung dieses Verfahrens im Bezug
auf das Kriterium als gering innovationsfreundlich.

Das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis” beschreibt den zeitli-
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chen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Der Nutzen
als Voraussetzung fur die Aufnahme in die Erprobung ist Gber den Nachweis einer
Primarstudie durchzufiihren. Der zeitliche und organisatorische Aufwand fir eine sol-
che Studie ist, insbesondere im Vergleich zu einer Literaturibersicht, als hoch einzu-
schatzen, wodurch dieses Verfahren in Bezug auf das Kriterium als gering innovati-
onsfreundlich einzuordnen ist.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal® zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Die Weiter- oder Neuentwicklung einer
Innovation bedarf der erneuten Antragstellung beim GBA und der erneuten Durchfih-
rung einer Studie zur Nutzenbewertung. Der Anreiz fir die Weiterentwicklung einer
bestehenden Innovation ist damit als gering einzuschatzen, daher ist dieses Verfah-
ren als nicht innovationsfreundlich hinsichtlich dieses Kriteriums einzuschétzen.

5.7.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewahrleistung von Patientennutzen
und Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewabhrleistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit analysiert. Dabei folgt die
Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Im Rah-
men der Erprobung wird ein Nutzennachweis durch Primarstudien gefordert. Es kann
somit argumentiert werden, dass die in der Erstattung aufgenommenen Methoden
auf effektiven Medizinprodukten basieren, wodurch die Versorgung mit effektiven
Medizinprodukten anzunehmen ist. Das Verfahren wirkt sich daher positiv auf die
Gewabhrleistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit aus.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Soweit die neue Methode nicht bereits in einer DRG abgebildet ist, finden Verhand-
lungen Uber die HOhe der Erstattung zwischen Leistungserbringern und Krankenkas-
sen statt. Es ist anzunehmen, dass die Krankenkassen ein Interesse an der Reduzie-
rung der Ausgabenausweitung haben und somit ein gewisser Anreiz zum effizienten
Mitteleinsatz besteht. Es kann argumentiert werden, dass sich dies positiv auf die
Begrenzung des Ausgabenwachstums auswirkt.

5.8.Hilfsmittel

In diesem Abschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte als
Hilfsmittel in die Erstattung dargestellt werden. Anschlie3end wird dieses Verfahren
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hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte
der Gewahrleistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit analysiert.

5.8.1. Verfahrensbeschreibung

| verfahrensschritte |

| Hittsmittel (533568 V) |

Kostenvoranschlag zum Antrag auf Aufnahme in
Antrag auf individuelle Hilfsmittelverzeichnis durch
Erstattung Hersteller

|

Entscheidung Gber Aufnahme
durch GKV-5Spitzenverband

spatestens 3 Monate nach
Einreichungaller Unterlagen

N

Aufnahmein Ablehnung mit Info an Hersteller

Hilfsmittelverzeichnis und Maglichkeit Antrag
nachzubessern
Erstattung dber Listenpreis mit Vertrage zwischen KK und Erstattung Uber Festbetrage
Aufschlagskalkulation Leistungserbringer Uber die Versorgung
mit bestimmten Hilfsmitteln

I Erstattung fir den Patienten

Abbildung 10: Verfahren zur Erstattung von Hilfsmitteln
(Quelle: Eigene Darstellung)

Nach § 139 SGB V erstellt der GKV-Spitzenverband ein Hilfsmittelverzeichnis zur
Schaffung einer Produkttransparenz fir Versicherte, Leistungserbringer, Vertragsarz-
te und Krankenkassen. Damit ein Medizinprodukt ins Hilfsmittelverzeichnis aufge-
nommen werden kann, muss der Hersteller einen Antrag stellen, dessen Anforde-
rungen sich je nach den Standards fur individuelle Produktarten unterschieden. Dazu
halt der GKV-Spitzenverband produktgruppenspezifische Antragsformulare vor. Ein
Verfahrenshandbuch gibt Erlauterungen zum Antragsverfahren. Der Hersteller muss
fur sein Produkt zwingend die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit, Qualitat und be-
legen. Fur bestehende Produktarten sind die Anforderungen an den medizinischen
Nutzen klar. Bei neuen, innovativen Hilfsmittel gibt es dafiur keinen Standard, auf den
sich der Hersteller beziehen kann. Er muss versuchen, den medizinischen Nutzen fur
sein Produkt auf einem hohen Evidenzniveau nachzuweisen. Fir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nr. 1 Medizinproduktegesetz (MPG) ist ein Nachweis der Funktions-
tauglichkeit und der Sicherheit auf Grund der bereits erfolgten CE-Kennzeichnung
nicht erneut erforderlich. Zur Aufnahme von Produkten ins Hilfsmittelverzeichnis prift
der Medizinische Dienst des Spitzenverband Bund (MDS) die Unterlagen in Bezug
auf die vorher genannten Kriterien und der GKV-Spitzenverband entscheidet spates-
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tens 3 Monate nach Einreichung der Unterlagen tber die Aufnahme in das Hilfsmit-
telverzeichnis. Das Produkt wird mit einer individuellen zehnstelligen Positionsnum-
mer und einem Hinweis auf den Hersteller sowie mit spezifischen Konstruktions-
merkmalen gelistet. Bei einer Ablehnung teilt der GKV-Spitzenverband dem Antrags-
steller die Ablehnungsgriinde mit und gibt diesem die Moéglichkeit, den Antrag inner-
halb einer bestimmten Frist nachzubessern. Anzumerken ist, dass die Listung eines
Hilfsmittels im Hilfsmittelverzeichnis nicht zwingend Voraussetzung fur die Erstat-
tungsfahigkeit ist.

In 8§ 33 SGB V ist der Leistungsanspruch der Versicherten in Bezug auf Hilfsmittel
geregelt. Die Voraussetzung fur die Erstattungsfahigkeit ist, dass ein Hilfsmittel un-
mittelbar auf Sicherstellung der Krankenbehandlung ausgerichtet sein und die beein-
trachtigten Koérperfunktionen wiederherstellen, ausgleichen, ersetzen, erleichtern o-
der erganzen bzw. zur Befriedigung von allgemeinen lebensnotwendigen Grundbe-
durfnissen (z.B. Ernahrung, Fortbewegung, Hygiene, Kommunikation) erforderlich
sein muss.

Bei Hilfsmitteln spielt die Frage der Erstattungsfahigkeit nur eine untergeordnete Rol-
le. Entscheidend ist hier die Hohe der Ubernahme der Kosten des Hilfsmittels. Hier-
Uber entscheidet die einzelne Krankenkasse, diese ist abhangig vom Alter des Versi-
cherten, Schwere der Erkrankung usw.

In der Regelversorgung kann jeder zugelassene Leistungserbringer jeden Patienten
mit Hilfsmitteln versorgen und die Versorgung bei der Krankenkasse des Patienten
abrechnen. Dies kann Uber Festbetragsregelungen, tber in Vertrage geregelte Be-
trage, individuelle Preiskalkulationen oder Uber Kostenvoranschlage mit Einzelfallge-
nehmigung erfolgen.

Grundsatzlich erfolgt die Erstattung von im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Produk-
ten, wenn soweit nichts Weiteres geregelt ist, Uber Aufschlagskalkulationen, dabei
ergeben sich die zu erstattenden Preise aus dem Listenpreis und einem prozentua-
len Aufschlag plus Arbeitszeit.

Sind fir Hilfsmittel Festbetrage festgelegt, tbernimmt die GKV die Kosten bis zur
Hohe dieses Festbetrags. Die Festbetrage werden nach 8 36 SGB V vom Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen unter Berucksichtigung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses nach § 139 SGB V festgesetzt. Dabei sollen in ihrer Funktion gleichartige und
gleichwertige Mittel in Gruppen zusammengefasst und die Einzelheiten der Versor-
gung festgelegt werden.

Nach § 127 SGB V konnen die Leistungserbringer mit den Krankenkassen Vertrage
Uber die Versorgung mit bestimmten Hilfsmitteln schlieRen, diese kénnen mittels 6f-
fentlicher Ausschreibungen veranlasst werden. Die meisten Vertrage regeln Erstat-
tungspreise fur bestimmte Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses (z. B. Ban-
dagen und Orthesen). Eine Listung im Hilfsmittelverzeichnis ist damit Voraussetzung
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fur die Erstattung unter einem solchen Vertrag.

Sind Hilfsmittel nicht im Verzeichnis gelistet, kann eine Erstattung zwischen Leis-
tungserbringern und Krankenkassen individuell geregelt und durch Kostenvoran-
schlag beantragt werden.

Aufbauend auf dieser Beschreibung der Verfahrensschritte sollen die Auswirkungen
auf die Innovationsfreundlichkeit und die Aspekte der Gewéhrleistung des Patienten-
nutzens und der Finanzierbarkeit in den nachsten Abschnitten analysiert werden.
Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

5.8.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den oben als gesundheitspolitische
Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber” hat zum Inhalt, welcher Akteur fir die Initiierung des
Prozesses zur Aufnahme eines Hilfsmittels in die Erstattung durch die GKV verant-
wortlich ist. Hier zeigt sich ein gemischtes Bild. Wenn die Erstattungsfahigkeit des
Medizinproduktes auf die Listung im Hilfsmittelverzeichnis zurtckzufihren ist, dann
hat der Medizinproduktehersteller hat einen Einfluss auf den Beginn des Verfahrens
zur Aufnahme in die Erstattung. Handelt es sich um eine Ausschreibung, dann hat
der Medizinproduktehersteller keinen Einfluss auf den Beginn des Verfahrens zur
Aufnahme in die Erstattung, da die Krankenkasse Uber die Erstattungsfahigkeit ent-
scheidet. Gemessen am Kriterium ,Prozessinhaber” kann dieses Verfahren als daher
nicht einheitlich als innovationsfreundlich oder nicht innovationsfreundlich einge-
schatzt werden.

Das Kriterium ,Prozessflexibilitat* beschreibt, wann das Verfahren zur Aufnahme in
die Erstattung initiiert werden kann. Wird die Erstattung Gber Vertrage geregelt, sind
von der Krankenkasse Fristen bezuglich der Ausschreibung anzunehmen, was die
Prozessflexibilitat beeintrachtigt. Wird der Prozess zur Aufnahme in die Erstattung
Uber den Hilfsmittelkatalog gewahlt, hat der Medizinproduktehersteller die Mdglich-
keit dieses Verfahren zu initiieren, dazu sind keine Fristen vorgegeben, was die Pro-
zessflexibilitat positiv beeinflusst. Auf Grund dessen kann auch in Bezug auf das Kri-
terium ,Prozessflexibilitat* keine eindeutige Einschatzung hinsichtlich der Innovati-
onsfreundlichkeit abgegeben werden.

»Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln, die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Zwar ist die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis transparent geregelt, jedoch sind
die genauen Vorgaben aber insbesondere in den Féllen, in denen ein neues Produkt
in das Hilfsmittelverzeichnis eingefihrt werden soll und auch in den Féllen in denen
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individuelle Verhandlungen mit den Krankenkassen erforderlich sind, &uf3erst un-
durchsichtig. Somit ist, gemessen am Kriterium der Ausgestaltung der Verfahrensre-
geln das Erstattungsverfahren fur Hilfsmittel als nicht innovationsfreundlich einzustu-
fen.

Auf welche Art von Innovation ein bestimmtes Verfahren zur Aufnahme in die Erstat-
tung abzielt, beschreibt das Kriterium ,Innovationsoffenheit”. Grundséatzlich ist die
Erstattungsfahigkeit nicht abhé&ngig vom Innovationstypen, da eine Einschrankung
des platzierbaren Produkts nicht gegeben ist, was die Innovationsfreundlichkeit als
hoch einstufen lasst.

Das Kriterium ,Dauer des Verfahrens" beschreibt die Zeitspanne von der Initiierung
bis zur Aufnahme in die Erstattung durch die GKV. Die ggf. notwendige Ausschrei-
bung der Krankenkassen sowie der Vertragsabschluss mit den Krankenkassen be-
dingen einen Zeitverzug bis zur Aufnahme des Hilfsmittels in die Erstattung, wobei
anzumerken ist, dass diese nur ein Teil des Versorgungsgeschehens darstellen. Ist
die Erstattungsfahigkeit durch die Listung im Hilfsmittelverzeichnis bedingt, ist das
Verfahren zur Aufnahme mit klaren Fristen fur den MDS geregelt. Gemessen an die-
sem Kriterium kann auch hier die Innovationsfreundlichkeit des Erstattungsverfah-
rens fur Hilfsmittel nicht einheitlich bewertet werden.

Auf die Innovationsfreundlichkeit hat auch die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung®
Einfluss. Sind Medizinprodukte im Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen, ist ein Aus-
schluss des Hilfsmittels von der Erstattungsfahigkeit durch das Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) moglich, wozu dieses durch § 34 IV SGB V ermachtigt wird;
unwirtschaftliche Hilfsmittel kbnnen nach 8§ 34 IV Satz 4 i.V.m. § 92 SGB V auch
durch Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ausgeschlossen werden.
Werden fur die Erstattung Vertrage zwischen dem Leistungserbringer und der Kran-
kenkasse geschlossen, ist die Dauer und Sicherheit vom jeweils geschlossenen Ver-
trag abhangig. Gemessen an diesem Kriterium kann die Innovationsfreundlichkeit
des Erstattungsverfahrens fur Hilfsmittel als gering eingeschatzt werden.

Das Kriterium ,Aufwand fur den zu erbringenden Nutzennachweis® beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Nur fur die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis sowie
die Verhandlungen mit den Krankenkassen ist ein Nachweis des Nutzens notwendig.
Die Kosten fur die Erstellung dieses Nutzennachweises in Form einer Primarstudie
liegen beim Medizinproduktehersteller. Da die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
allerdings tberwiegend mit der Erstattungsfahigkeit einhergeht ist ein Nutzennach-
weis zwingend notwendig. Dies fuhrt dazu, dass das Verfahren im Bezug auf dieses
Kriterium als gering innovationsfreundlich eingeschatzt werden kann.

Den zeitlichen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht
beinhaltet das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis®. Der Auf-

46



wand des Nutzennachweises erscheint dabei, bedingt durch die Unsicherheit tGber
die Anerkennung des Nutzennachweises fur Innovatoren wesentlich héher als fur
Nachahmer. Aufgrund dieser Tatsache wird dieses Verfahren in Bezug auf das Krite-
rium als gering innovationsfreundlich eingeschatzt werden.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal® zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz die Entwicklung weiterer Innovationen bie-
tet. Fur Hersteller mit Nachahmerprodukten ist der Nachweis des medizinischen Nut-
zens einfacher zu erbringen, weil die Anforderungen fur den Nutzennachweis klar im
Standard der Produktart definiert sind. Der Aufwand des Nutzennachweises er-
scheint dabei, bedingt durch die Unsicherheit Uber die Anerkennung des Nutzen-
nachweises fur Innovatoren wesentlich héher als fur Nachahmer. Der Anreiz fur die
Weiterentwicklung einer bestehenden Innovation ist damit als hoch einzuschéatzen.

5.8.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewahrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewabhrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme eines Hilfsmittels in die Erstattung durch die GKV ein Nachweis des Patien-
tennutzens fir dieses Hilfsmittel erforderlich ist. Im Rahmen der Aufnahme neuer
Medizinprodukte ins Hilfsmittelverzeichnis ist ein Nachweis der Effektivitat des Medi-
zinproduktes notwendig. Jedoch muss angemerkt werden, dass hinsichtlich der Aus-
schreibung der Nutzenbeleg bezuglich des Erlangens des Zuschlages nur eine un-
geordnete Rolle neben dem Preis spielt und die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis
nicht zwingend flr die Erstattungsfahigkeit ist. Aufgrund dessen wird die Versorgung
mit effektiven Medizinprodukten beziglich dieses Kriteriums als gering eingestuft.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
Die Festbetrdge sowie die Festlegung der Aufschlagskalkulationen schrénken die
Gestaltung des Preises fur Hilfsmittel durch die Medizinproduktehersteller nach oben
hin ein. Es besteht ein hoher Anreiz zum effizienten Mitteleinsatz insofern, dass bei
den Ausschreibungen dem Preis eine hohe Rolle zugemessen wird und dies sich
somit positiv auf die Begrenzung des Ausgabenwachstums auswirkt.

5.9. Selektivvertrage

In diesem Abschnitt soll das Verfahren zur Aufnahme neuer Medizinprodukte in die
Erstattung im Rahmen eines Selektivvertrags dargestellt werden, bevor dieses Ver-
fahren hinsichtlich seiner Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit und die As-
pekte der Gewahrleistung des Patientennutzens und der Finanzierbarkeit analysiert
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werden soll.

5.9.1. Verfahrensbeschreibung

Verfahrensschritte

Selektivvertrage

|
KK und LE kénnen
in
Modellvorhaben
(§ 63ff. SGB V)
und IV (§140 SGB
V) die Vergltung
von Innovationen
vereinbaren

|

Vertragsabschluss
mit KK

Abbildung 11: Verfahren zur Erstattung Uber Selektivvertrage
(Quelle: Eigene Darstellung)

Soweit der G-BA keine ablehnende Entscheidung tber die Anwendung einer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode getroffen hat, kénnen diese Bestandteil von
Selektivvertragen sein. Die Erstattung von innovativen Medizinprodukten ist im Rah-
men eines Modellvorhaben nach 88 63 ff. SGB V sowie nach 88§ 140a-d SGB V im
Rahmen der Integrierten Versorgung geregelt. Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden fur die der GBA eine ablehnende Entscheidung getroffen hat, kbnnen nicht
Gegenstand von Selektivvertragen sein.

Die Gesetzlichen Krankenkassen und ihre Verbande kénnen zur Verbesserung der
Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung Modellvorhaben mit den Leis-
tungserbringern im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgabenstellung vereinbaren. Die
Versorgung mit Medizinprodukten kann Teil dieses Modellvorhabens sein. Die Erstat-
tung der Medizinprodukte wird hier zwischen Medizinproduktehersteller (8 140b | Nr.
9 SGB V) und der entsprechenden Krankenkasse vertraglich geregelt.

Im Rahmen des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der GKV
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)) wurde gesetzlich geregelt, dass
pharmazeutische Unternehmen und Hersteller von Medizinprodukten zuléssige Ver-
tragspartner eines IV-Vertrages sein konnen. Im Rahmen dieser Vertrdge kann die
Erstattung von Medizinprodukten durch die entsprechenden Krankenkassen geregelt
werden. Grundsatzlich wird hier davon ausgegangen, dass ein Nutzennachweis des
Herstellers notwendig ist, damit es zu einem erfolgreichen Selektivertragsabschluss
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mit Krankenkassen kommt.

Aufbauend auf dieser Beschreibung der Verfahrensschritte, sollen die Auswirkungen
auf die Innovationsfreundlichkeit und den Aspekt Gewahrleistung des Patientennut-
zens und der Finanzierbarkeit in den nachsten Abschnitten analysiert werden.

5.9.2. Auswirkungen auf die Innovationsfreundlichkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Innovations-
freundlichkeit analysiert. Dabei folgt die Analyse den als gesundheitspolitische Ziele
definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Prozessinhaber® beschreibt den Akteur, der fir die Initierung des
Prozesses zur Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in
die Erstattung GKV verantwortlich ist. Die Verhandlungen Uber Selektivvertrage mit
Gesetzlichen Krankenkassen kénnen durch den Medizinproduktehersteller in die
Wege geleitet werden. Jedoch ist fur die Verhandlung tber Selektivvertrage eine ko-
operationsbereite Krankenkasse notwendig ist. Somit kann die Innovationsfreund-
lichkeit der Selektivvertrage gemessen am Kriterium ,Prozessinhaber” als bedingt
eingeschatzt werden.

Die Verhandlungen Uber Selektivvertrage kénnen jederzeit begonnen werden, so
dass der Erstattungsprozess flexibel initiiert werden kann. Die Innovationsfreundlich-
keit kann gemessen am Kriterium ,Prozessflexibilitat* als hoch eingeschatzt werden.

»Ausgestaltung der Verfahrensregeln* beschreibt die Offenheit und Transparenz der
Regeln, die bei einem Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung Anwendung finden.
Die Verfahrensregeln fiir den Abschluss von Selektivvertragen sind in 88 63 ff. und
88 140a-d SGB V gesetzlich geregelt. Diese sind dort transparent ausgestaltet. Ge-
messen am Kriterium der Verfahrensregeln kann die Innovationsfreundlichkeit der
Selektivvertrage als hoch eingeschatzt werden.

Dieses Erstattungsverfahren ist offen fur alle Innovationstypen, was die Innovations-
freundlichkeit als hoch beschreiben lasst.

Die ,Dauer des Verfahrens" wird von der Initiierung bis zur Aufnahme in die Erstat-
tung durch die GKV gemessen. Beziiglich der Erstattung von Medizinprodukten tber
Selektivvertrage ist die Dauer des Verfahrens abhangig von dem Verlauf der Ver-
handlungen zwischen den Kassen und Leistungserbringern. Gemessen an diesem
Kriterium kann die Innovationsfreundlichkeit der Selektivvertrdge als gering einge-
schatzt werden.

Die ,Dauer und Sicherheit der Erstattung” wird als einflussnehmend auf die Innovati-
onsfreundlichkeit angesehen. Die Ausgestaltung der konkreten Erstattung von Medi-
zinprodukten im Rahmen von Selektivvertragen ist verhandlungsabhéangig und von
Vertrag zu Vertrag unterschiedlich. Gemessen an diesem Kriterium kann die Innova-
tionsfreundlichkeit der Selektivvertrage als gering eingeschéatzt werden.
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Das Kriterium ,Aufwand fir den zu erbringenden Nutzennachweis" beschreibt den
finanziellen Aufwand, der dem Medizinproduktehersteller durch das Erbringen des
Nutzennachweises entsteht. Es wird davon ausgegangen, dass im Rahmen des Ab-
schlusses von Selektivvertragen ein Nutzennachweis durch Primarstudien gefordert
wird. Die Ubernahme der Kosten fiir den Nutzennachweis liegt alleine beim Herstel-
ler. Diese finanzielle Belastung der Hersteller fuhrt dazu, dass das Verfahren im Be-
zug auf dieses Kriterium als gering innovationsfreundlich eingeschatzt werden kann.

Das Kriterium ,Umfang des zu erbringenden Nutzennachweis” beschreibt den zeitli-
chen Aufwand, der durch das Erbringen des Nutzennachweises entsteht. Der Nutzen
als Voraussetzung fur die Aufnahme eines Medizinprodukts im Rahmen eines Selek-
tivvertrages ist durch Schaffung von Evidenz im Rahmen von Primarstudien durchzu-
fuhren. Der zeitliche und organisatorische Aufwand fur eine solche Studie ist, insbe-
sondere im Vergleich zu einer Literaturiibersicht, als hoch einzuschétzen, wodurch
dieses Verfahren in Bezug auf das Kriterium als gering innovationsfreundlich einzu-
schatzen ist.

Das Kriterium ,Anreiz fur weitere Innovationen* beschreibt das Ausmal zu dem das
Verfahren in die Erstattung einen Anreiz fir die Innovationsfreundlichkeit und damit
die Entwicklung weiterer Innovationen bietet. Die Weiter- oder Neuentwicklung einer
Innovation bedarf der erneuten Durchfliihrung einer erneuten Verhandlung mit der
Krankenkasse und damit verbunden einer Studie zur Nutzenbewertung. Der Anreiz
fur die Weiterentwicklung einer bestehenden Innovation ist damit als gering einzu-
schatzen, so dass dieses Verfahren als nicht innovationsfreundlich hinsichtlich die-
ses Kriteriums einzuschéatzen ist.

5.9.3. Auswirkungen auf die Aspekte der Gewahrleistung des
Patientennutzens und der Finanzierbarkeit

In diesem Abschnitt werden die Auswirkungen des Verfahrens auf die Aspekte der
Gewaébhrleistung des Patientennutzens und Finanzierbarkeit analysiert. Dabei folgt die
Analyse den oben als gesundheitspolitische Ziele definierten Kriterien.

Das Kriterium ,Versorgung mit effektiven Medizinprodukten® untersucht, ob zur Auf-
nahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in die Erstattung
durch die GKV ein Nachweis der Effektivitat dieser Methode erforderlich ist. Es wird
davon ausgegangen, dass im Rahmen des Abschlusses von Selektivvertragen ein
Nutzennachweis durch Primarstudien gefordert wird. Es kann somit argumentiert
werden, dass die in der Erstattung aufgenommenen Methoden auf effektiven Medi-
zinprodukten basieren, wodurch die Versorgung mit effektiven Medizinprodukten an-
zunehmen ist. Das Verfahren wirkt sich daher positiv auf die Gewahrleistung des Pa-
tientennutzens und der Finanzierbarkeit aus.

Das Kriterium ,Begrenzung des Ausgabenwachstums® untersucht, ob die Erstat-
tungsmethode dem Leistungserbringer Anreize zum effizienten Mitteleinsatz bietet.
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Es ist anzunehmen, dass die Krankenkassen ein Interesse an der Reduzierung der
Ausgabenausweitung haben und somit ein gewisser Anreiz zum effizienten Mittelein-
satz besteht und sich positiv auf die Begrenzung des Ausgabenwachstums auswirkt.

5.10. Gesamtergebnis

Eine vergleichende Bewertung der Verfahren hinsichtlich der beiden gesundheitspoli-
tischen Ziele ,Innovationsfreundlichkeit* und ,Gewahrleistung des Patientennutzens
und der Finanzierbarkeit* kann nicht erfolgen, da die Gewichtung von den Préferen-
zen der Akteure abhangt und daher nicht allgemeingultig formuliert werden kann. Die
Abbildung der Kriterien in ,vier* Kategorien und das fehlende Wissen Uber Abstande
zwischen den Kategorien lassen eine Addition der Bewertungen fur den Erhalt einer
Gesamtbewertung hinsichtlich der beiden gesundheitspolitischen Ziele nicht zu.

Angemerkt werden kann, dass die Bewertungen von Verfahren in den selben Sekto-
ren (ambulant oder stationar) haufig dieselbe Tendenz aufweisen, was bedeutet,
dass die Ausgestaltung der Verfahrensregeln sich zwischen den Sektoren mehr un-
terscheiden als zwischen den Verfahren untereinander.

Viele der beschriebenen Erstattungsverfahren sind durch eine lange Zeitspanne zwi-
schen der Initiierung der Erstattung und der Entscheidung tber die Aufnahme in den
Leistungskatalog gekennzeichnet. Zudem gelten die Verfahrensregeln bei diesen
Verfahren haufig als nicht transparent. Diese Verfahrensmerkmale fuhren zu einer
negativen Bewertung hinsichtlich der Innovationsfreundlichkeit, verhalten sich jedoch
unabhangig zum gesundheitspolitischen Ziel ,Gewahrleistung von Patientennutzen
und Finanzierbarkeit".

Einige Erstattungsverfahren enthalten Elemente von Nutzenbewertung. Die Imple-
mentierung von Nutzenbewertung in Erstattungsverfahren hat Auswirkung auf beide
politische Ziele: ,Innovationsfreundlichkeit* und ,,Gewahrleistung von Patientennutzen
und Finanzierbarkeit“. Mit der Erfordernis eines Nutzennachweises fur die Entschei-
dung Uber die Aufnahme in den Leistungskatalog, geht ein groRer Ressourcenauf-
wand durch die Erstellung des Nachweises sowie ein langerer Zeitraum bis zum Er-
stattungsbeginn einher. Hinsichtlich des gesundheitspolitischen Ziels der ,Gewahr-
leistung von Patientennutzen und Finanzierbarkeit® schneiden Verfahren, die Nut-
zenbewertung enthalten positiver ab, da gesellschaftlichen Ausgaben ohne erkenn-
baren Patientennutzen vermieden werden.
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6. Diskussion

Innerhalb der Diskussion soll in einem ersten Schritt zun&chst die methodische Vor-
gehensweise im Hinblick auf die Untersuchung der verschiedenen Verfahren zur
Aufnahme innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die Erstattung
durch die GKV diskutiert werden, bevor in einem weiteren Schritt eine inhaltliche Dis-
kussion mit méglichen politischen Handlungsempfehlungen (policy implications) folgt.

6.1. Methodische Diskussion

Wie zu Beginn dieser Ausarbeitung innerhalb der Kapitel ,Ziele* und ,Vorgehen und
Methodik* beschrieben, sollen Auswirkungen verschiedener Verfahren zur Aufnahme
innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die Erstattung durch die
GKV auf die zwei gesundheitspolitischen Ziele ,Gewdahrleistung von Patientennutzen
und Finanzierbarkeit“ und ,Innovationsfreundlichkeit* untersucht werden. Den beiden
gesundheitspolitischen Zielen werden Kriterien zugeordnet, welche einer ndheren
Definition des Zieles und dessen Bewertung dienen sollen. Zu diesem Punkt sei hin-
zuzufugen, dass bei der Aufstellung der Kriterien nicht auf etwaige Produktspezifita-
ten der Innovationen eingegangen wurde. Die Zuordnung der Kriterien erfolgte an-
hand einer Konsensfindung von drei verantwortlichen Wissenschaftlern der Universi-
tat Duisburg-Essen, des Lehrstuhl fir Medizinmanagement (SM, AO, LP). Wahrend
das gesundheitspolitische Ziel ,Innovationsfreundlichkeit* mit neun Kriterien operati-
onalisiert wird, sind dem gesundheitspolitischen Ziel ,Gewdahrleistung von Patienten-
nutzen und Finanzierbarkeit* nur zwei Kriterien zugeordnet. Besonders im Hinblick
auf das gesundheitspolitische Ziel ,Innovationsfreundlichkeit” besteht Einigkeit dar-
Uber, dass keine systematische Erfassung aller potenziell relevanten Kriterien erfolg-
te. Der Kriterienkatalog wurden im Rahmen der zweiten Sitzung der Arbeitsgruppe 4
des Strategieprozess Medizintechnik vorgestellt und die Teilnehmer beziglich der
Vollstandigkeit der Kriterien befragt, woraufhin Kriterien hinzugefiigt bzw. umformu-
liert wurden. Aus Sicht der Medizinproduktehersteller besteht die Moglichkeit, dass
weitere bzw. andere Kriterien, die Innovationsfreundlichkeit betreffend, als relevant
eingestuft werden.

Desweiteren ist zu diskutieren, inwiefern die Ungleichverteilung der Kriterien zu den
beiden gesundheitspolitischen Zielen, Einfluss auf das Ergebnis hat. Nicht zuletzt
aus diesem zuvor genannten Punkt, wird keine Gewichtung der einzelnen Kriterien
vorgenommen. Dies hat den Vorteil, dass die Bedeutung keines der Kriterien tber-
schatzt wird. Im Umkehrschluss kann allerdings beméangelt werden, dass Kriterien
mit einer eher geringen Relevanz fur das jeweilige gesundheitspolitische Ziel tber-
schatzt werden.

Auch bleibt zu konstatieren, dass das gewéhlte vierstufige Bewertungsschema (vgl.
Kap. 3) eine qualitative Abstufung der Auspragungen darstellt, die eine Orientierung
bietet, ohne den Anspruch zu erheben, dass die Ubergange/Unterschiede zwischen
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den einzelnen Auspragungen gleichméafiig angeordnet und verteilt sind. Somit ist ei-
ne Abstufung und eine Positionierung im Hinblick auf die vier Auspragungen maoglich,
ohne jedoch eine Verrechnung einzelner Auspragungen zuzulassen.

Fur eine weiterfihrende Informationsgewinnung im Hinblick auf die unterschiedlichen
Verfahren zur Aufnahme innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
die Erstattung durch die GKV sowie zur Qualitatssicherung der bereits getroffenen
Annahmen, wurde ein Expertengesprach gefuhrt. Den Verantwortlichen dieser Studie
ist bewusst, dass weitere Expertengesprache zur externen Validierung herangezo-
gen werden kdnnten, was jedoch aufgrund der begrenzten Ressourcen nicht reali-
sierbar war. Dennoch kann aufgrund der zuvor durchgefiihrten teilsystematischen
Literaturrecherche, der internen Qualitatssicherung durch die Wissenschaftler und
des hinzugezogenen Expertengespraches von einer gesicherten Datenbasis gespro-
chen werden. An dieser Stelle sei weiterhin anzufihren, dass das Expertengesprach
keinen Einfluss auf die Bewertung der Verfahren hinsichtlich der oben angefihrten
Kriterien hatte, sondern lediglich zur Sicherung der inhaltlichen Ausgestaltung der
Verfahren diente.

Insgesamt und abschlieRend kann konstatiert werden, dass dieser Ansatz eines
normativen Konzeptes zwar sehr gut zur Bewertung der einzelnen Verfahren dient,
das Ergebnis der Bewertung aber maf3geblich von den gewahlten Kriterien abhangt.

6.2.Handlungsempfehlungen

Ziel dieser Studie ist die Uberpriifung der Auswirkungen der Verfahren zur Aufnahme
der medizinprodukteumfassenden Behandlungs- und Untersuchungsmethoden in die
Erstattung der GKV auf die Innovationsfreundlichkeit und Gewahrleistung von Patien-
tennutzen und Finanzierbarkeit. Aus den im Rahmen dieser Studie erarbeiteten Er-
gebnissen lassen sich Handlungsempfehlungen fir die Gesetzgeber der Gesund-
heitspolitik (policy implications) ableiten. Zwar sind die Ergebnisse der Analysen der
einzelnen untersuchten Verfahren zur Aufnahme in die Erstattung individuell unter-
schiedlich, dennoch lassen sich fur alle Verfahren Gberspannende Gemeinsamkeiten
erkennen, die Handlungsempfehlungen fir den Bereich Lange und Transparenz der
Verfahren als auch den Aspekt der Nutzenbewertung als Teil der Verfahren zulas-
sen. Diese sollen im Folgenden naher dargestellt werden.

Es wurde beschrieben, dass einige Verfahren lange Verfahrenszeiten zwischen An-
tragstellung und Endscheidung Uber das Ergebnis zur Erstattung in der GKV bewir-
ken und dass die Ausgestaltung dieser Verfahrensregeln als intransparent angese-
hen werden kann. Es wurde argumentiert, dass die Gestaltung der Verfahren inso-
weit als innovationshemmend angesehen werden kann, da dies zum einen zu einem
Zeitverzug zwischen Entwicklung und Return on Investment fuhrt und somit die
Chancen fur positive Deckungsbeitrage der Medizinproduktehersteller verringert, was
die Investition in Innovationen weniger attraktiv erscheinen lasst. Zum anderen fih-
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ren Intransparenzen in der Verfahrensgestaltung zu einem gesteigerten Risiko hin-
sichtlich der Aufnahme in die Erstattung, was wiederum die Bereitschaft in Innovatio-
nen zu investieren, verringert.

Im Detail fuhrt das zuvor Konstatierte zu folgenden Handlungsempfehlungen fir die
einzelnen Verfahren, bei denen im Hinblick auf die Aspekte der Transparenz und
Kurzfristigkeit noch Anpassungsbedarf bestehen konnte:

DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code, Alleinige OPS-Code-Anpassung und
OPS-Code- und DRG-Anpassung:

Wie innerhalb des Ergebnisteils bereits beschrieben, erfordert eine DRG-Anpassung
bei bestehendem OPS-Code als auch die zuvor notwendige OPS-Code-Anpassung
die Einhaltung von Fristen. Die Beschrankung der Mdglichkeit zur Beantragung einer
Anpassung auf einen einmaligen Stichtag im Jahr, jeweils fir das Folgejahr, wirkt
sich innovationshemmend auf die Verfahren aus. Eine Uberdenkung dieser Verfah-
rensweise durch das DIMDI, in Bezug auf eine OPS-Code-Anpassung, und das
INEK, in Bezug auf eine DRG-Anpassung bei bestehendem OPS-Code, wéaren flr
eine innovationsfreundlichere Verfahrensweise sinnvoll. Empfehlenswert ware die
Einfuhrung zusatzlicher Stichtage, jeweils flr beide Verfahren fiur das Folgejahr, um
die Zeit bis zu einer Antrageinreichung zu verkirzen und somit auch kurzfristiger An-
trage stellen zu kénnen.

Als Hemmschwelle ist weiterhin die Antragstellung tber die entsprechenden Fachge-
sellschaften zu sehen. Um einen Antrag innerhalb der beiden Verfahren zu stellen,
missen sich die Hersteller an die Fachgesellschaften wenden, damit diese den Pro-
zess beim DIMDI bzw. InEK initiieren kbnnen. Zur Einsparung der Zeit im Hinblick
auf die Kommunikation mit den Fachgesellschaften wéare eine zeitliche Vereinfa-
chung durch den direkten Kontakt der Hersteller mit dem DIMDI bzw. InEK denkbar.
Inwiefern eine Qualifizierung und Blndelung der Vorschlage, die durch die Antrag-
stellung Uber die Fachgesellschaften gewahrleistet werden soll, dann noch mdglich
ist, bleibt an dieser Stelle fraglich. Da innerhalb dieser zwei bzw. drei Verfahren
(OPS-Code- und DRG-Anpassung ist eine Kombination aus den beiden einzelnen
Verfahren) eine hohe Transparenz im Hinblick auf die Ausgestaltung der Verfah-
rensweisen und -wege besteht, kénnen die oben angefuhrten Handlungsempfehlun-
gen als Ansatz zur Schaffung von Kurzfristigkeit mit in etwaige Uberlegungen einbe-
zogen werden.

NUB:

Fur das Verfahren zur Aufnahme als neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
de erscheint sich die Innovationsfreundlichkeit insbesondere durch die Schaffung von
Transparenz und die Entburokratisierung von Fristen erhéhen zu lassen. Im Rahmen
dieser Studie wurde beschrieben, dass die Intransparenz bei der Vergabe der Krite-

54



rien fur den NUB-Status als besonders wenig innovationsfreundlich angesehen wer-
den kann, da diese zu Unklarheiten tber die Aufnahme neuer Behandlungsmetho-
den in die Erstattung fihrt. Es erscheint daher sinnvoll, die Innovationsfreundlichkeit
dieses Verfahrens dadurch zu starken, dass die Kriterien Uber die Vergabe einzelner
NUB-Status durch das InEK offengelegt werden und somit die Transparenz gestei-
gert wird.

Ebenso ergab die Analyse dieser Studie, dass die kalenderjahrliche neue Antragstel-
lung fur die Aufnahme eines neuen Verfahrens in die Erstattung als neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode als innovationshemmend angesehen werden
kann. Es erscheint daher sinnvoll, die Innovationsfreundlichkeit des NUB-Verfahrens
weiterhin dadurch zu starken, indem die Verfahren zur Wiederbeantragung von NUB-
Status im Folgejahr entburokratisiert werden und somit den Medizinprodukteherstel-
lern mehr Anreize zur Platzierung von Innovationen im Verfahren als neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode zu bieten.

Letztlich erschien die Innovationsfreundlichkeit des NUB-Verfahrens auch dadurch
eingeschrankt, dass die Aufnahme in das Verfahren nur zu bestimmten, einmal jahr-
lichen Fristen initiilert werden kann. Somit erscheint es als forderlich fur die Innovati-
onsfreundlichkeit dieses Verfahrens, die Fristen zur Aufnahme in das NUB-Verfahren
zu flexibilisieren, so dass Medizinproduktehersteller 6fter als nur einmal im Jahr me-
dizinprodukteumfassende Behandlungsmethoden im NUB-Verfahren platzieren kon-
nen. Inwiefern der Krankenkassen bereit sind Mitte des Jahres Uber einzelne NUB’s
mit den Krankenhausern zur verhandeln ist kritisch zu sehen. Die Frage, ob separate
Verhandlungen von NUB’s unabhéngig von den Gesamtverhandlungen sinnvoll sind
muss gestellt werden, ist aber auf Grund des Betreffs anderer gesundheitspolitischen
Zielen nicht Gegenstand dieser Untersuchung.

Zusatzentgelte:

Analog zum NUB-Verfahren erscheint die Innovationsfreundlichkeit des Verfahrens
zur Aufnahme einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode dadurch einge-
schrankt, dass die Aufnahme in das Verfahren nur zu bestimmten, einmal jahrlichen
Fristen initiilert werden kann. Somit erscheint es als forderlich fir die Innovations-
freundlichkeit dieses Verfahrens, die Fristen zur Aufnahme als Zusatzentgelt zu flexi-
bilisieren, so dass Medizinproduktehersteller 6fter als nur einmal im Jahr medizinpro-
dukteumfassende Behandlungsmethoden im Verfahren zur Erstattung als Zusatzent-
gelt platzieren konnen. Hier stellen sich die Auswirkungen dieser Anderung ahnlich
da, wie beim NUB-Verfahren.

Erprobung:

Wahrend zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichtes die konkrete Ausgestaltung
der Details der Verfahrensregeln fir die Erstattung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden nach der Erprobungsregel noch aussteht, kann eine konkrete
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Bewertung dieses Verfahrens derzeit nicht vorgenommen werden. Aus den Ergeb-
nissen und der Diskussion dieser Studie kénnen jedoch Handlungsempfehlungen an
den Gesetzgeber in der Gestalt abgegeben werden, dass die Verfahrensregeln so
ausgestaltet werden sollten, dass diese gré3tmogliche Transparenz fur den Antrag-
steller hinsichtlich der Dauer des Verfahrens und der fir die erfolgreiche Antragstel-
lung notwendigen Unterlagen und der Art der in diesem Verfahren platzierbaren Be-
handlungsmethoden zulassen. Gleichzeitig sollte die Dauer des Verfahrens mog-
lichst kurz gehalten werden, um Antragsteller nicht durch die lange Dauer des Ver-
fahrens und die damit verbundenen negativen Auswirkungen auf den Return on In-
vestment fur platzierte medizinprodukteumfassende Verfahren abzuschrecken.

Hilfsmittel:

Bezuglich des Verfahrens von Hilfsmitteln in die Erstattung gibt es verschieden An-
satzpunkte, das Verfahren im Hinblick auf die Aspekte Transparenz zu verstarken
und somit das Verfahren innovationsfreundlicher zu gestalten. Dadurch, dass eine
Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nicht mit der Erstattungsfahigkeit eines Hilfs-
mittels gleichzusetzen ist, wird die Transparenz des Verfahrens als gering innovati-
onsfreundlich eingeschétzt. Ein Vorschlag zur Férderung der Transparenz kann in
der Veroffentlichung der Gutachten durch den MDK/MDS gesehen werden. Durch
eine Veroffentlichung hatten andere Hersteller die Mdglichkeit, Konsequenzen fur
ihren Antrag aus der Beurteilung der begutachteten Verfahren zu ziehen und ihnen
wirde somit eine effektivere Antragsstellung erméglicht.

Hinsichtlich des Ziels der Gewahrleistung von Patientennutzens und Finanzierbarkeit
kann zwar argumentiert werden, dass eine Verzdgerung der Aufnahme innovativer
Behandlungsverfahren in die Erstattung zu einer impliziten Férderung der Finanzier-
barkeit fuhrt, da fir diese Innovation keine Mittel zur Verfigung gestellt werden mus-
sen. Allerdings werden den Versicherten somit auch nutzliche Innovationen vorent-
halten, da keine gezielte Ressourcenallokation mdglich ist.

Somit werden lange und intransparente Verfahren in die Erstattung als innovations-
hemmend angesehen ohne gleichzeitig einen positiven Einfluss auf die Gewahrleis-
tung des Patientennutzens oder der Finanzierbarkeit des Systems zu haben. Daher
erscheint die Abschaffung von Fristen und langwierigen Verfahren mit intransparen-
ten Regeln als geeignete Handlungsempfehlung, um die Innovationsfreundlichkeit zu
erhéhen.

Es wurde beschrieben, dass einige Verfahren eine Nutzenbewertung erfordern, be-
vor eine medizinproduktumfassende Behandlungsmethode in die Erstattung aufge-
nommen wird. Es wurde argumentiert, dass Nutzenbewertungen als innovations-
hemmend angesehen werden kdnnen, da diese eine zusatzliche finanzielle Belas-
tung fur die Medizinproduktehersteller darstellt, die den Eintritt in die Erstattung ver-
z6gern kann. Dies verringert die Bereitschaft der Hersteller in die Entwicklung von
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Innovationen zu investieren.

Hinsichtlich der Gewahrleistung von Patientennutzens und Finanzierbarkeit wurde
argumentiert, dass die Nutzenbewertung zur Steigerung der Zielerreichung beitragt,
da die Identifikation effektiver Behandlungsmethoden eine optimale Allokation der
knappen Mittel erméglicht.

Es besteht somit ein Spannungsfeld hinsichtlich der Erreichung beider Ziele. Es kann

angenommen werden, dass die Steigerung der Finanzierbarkeit durch Ausweitung
der Nutzenbewertung zu einer Reduktion der Innovationsfreundlichkeit fuhrt, und
umgekehrt. Zur Formulierung einer Handlungsempfehlung bedarf es somit einer Ab-
wagung der Ziele. Sofern die politischen Akteure dem Ziel der Gewahrleistung des
Patientennutzens und insbesondere der Finanzierbarkeit hohe gesellschaftliche Be-
deutung zumessen und insoweit eine Priorisierung dieses Ziels gegentber der Inno-
vationsfreundlichkeit vorgenommen wird, sollten Nutzenbewertungen vor der Auf-

nahme in die Erstattung fur alle Verfahren verbindlich eingefiihrt werden.
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7. Fazit

Die Zulassung zur GKV-Erstattung steht im Spannungsfeld zwischen Innovations-
freundlichkeit und der Finanzierbarkeit des Systems. Versicherten soll ein schneller
Zugang zu Innovationen gewahrleistet werden. Daneben steht der Wunsch nach ei-
ner effektiven Versorgung sowie der Begrenzung des Ausgabenwachstums im Sinne
einer Beitragsstabilitat. Im Zuge dessen gewinnt fir Erstattungsentscheidungen die
Nutzenbewertung zunehmend an Bedeutung. Untersucht wurde die Frage, in wel-
cher Form die zurzeit gesetzlich verankerten Erstattungsverfahren fir Medizinpro-
dukte diesen beiden gesundheitspolitischen Zielen gerecht werden. Zusammenfas-
send lasst sich somit beschreiben, dass sowohl die Innovationsfreundlichkeit als
auch der Patientennutzen und die Finanzierbarkeit des Systems gesteigert werden
kdnnen, wenn Intransparenzen und langwierige Vorgehensweisen in den Verfahren
in die Erstattung reduziert werden und Nutzenbewertungen fir alle Verfahren einge-
fuhrt werden. Dabei ist es wichtig zu verstehen, dass Gesundheitssysteme zahlrei-
che Ziele haben und die Handlungsempfehlungen nur unter exklusiver Betrachtung
der beiden Ziele Innovationsfreundlichkeit und Gewahrleistung des Patientennutzens
und der Finanzierbarkeit gelten sollen.
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