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Projekt
„Innovationsbegleitung beim MDS“

Peter SchräderPeter Schräder
Medizinischer Dienst der Spitzenverbände der Medizinischer Dienst der Spitzenverbände der 

Krankenkassen e.V. (MDS)Krankenkassen e.V. (MDS)
EssenEssen

Warum Warum 
„Innovationsbegleitung“ ?„Innovationsbegleitung“ ?

Generell gilt:Generell gilt:
Die GKV hat ein hohes Interesse daran, Die GKV hat ein hohes Interesse daran, 
relevante Innovationen mrelevante Innovationen mööglichst frglichst früühzeitig hzeitig 
den Versicherten anzubietenden Versicherten anzubieten
aber auchaber auch
schschäädliche, teure, unsinnige Innovationen dliche, teure, unsinnige Innovationen 
frfrüühzeitig aus der Versorgung hzeitig aus der Versorgung auszuschliessenauszuschliessen
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Beispiele der Vergangenheit IBeispiele der Vergangenheit I

Elektromotorische Bewegungsschienen (CPM)Elektromotorische Bewegungsschienen (CPM)
•• seit über 20 Jahren im klinischen Gebrauchseit über 20 Jahren im klinischen Gebrauch
•• Goldstandard: Konventionelle PhysiotherapieGoldstandard: Konventionelle Physiotherapie
••„CPM and „CPM and clinical trialclinical trial“ : 78 Treffer, darunter“ : 78 Treffer, darunter
23 23 randomrandom. klinische Studien „Knie / . klinische Studien „Knie / 
Kreuzband“ bzw. „Knie / Kreuzband“ bzw. „Knie / EndoprotheseEndoprothese““

•• Fallzahlen 10/10 bis Fallzahlen 10/10 bis maxmax 52/5052/50
•• Bis zu 5Bis zu 5--armigarmig (8/9/8/11/10 Fälle)(8/9/8/11/10 Fälle)
•• RandomisierungRandomisierung einmal beschriebeneinmal beschrieben

RobodocRobodoc
•• In 10 Jahren klinischer Anwendung nur 2 RCTIn 10 Jahren klinischer Anwendung nur 2 RCT
•• In RCT Nachweis, dass Komplikationsrate In RCT Nachweis, dass Komplikationsrate 

hhööher und Funktion gleich (keine FDAher und Funktion gleich (keine FDA--
Anerkennung)Anerkennung)

•• Keine Studie, die den Endpunkt Keine Studie, die den Endpunkt „„StandzeitStandzeit““
betrachtetbetrachtet

•• Kein (ZusatzKein (Zusatz--)Nutzen bei höheren Kosten und )Nutzen bei höheren Kosten und 
ggfsggfs. höherem Risikopotential. höherem Risikopotential

Beispiele der Vergangenheit IIBeispiele der Vergangenheit II



3

... deshalb ...... deshalb ...

... ... proaktiverproaktiver Umgang mit potentiellen Umgang mit potentiellen 
Innovationen Innovationen üüber aktive Begleitung ber aktive Begleitung 
potentieller Innovationen und Information potentieller Innovationen und Information 
üüber Entscheidungsprozesseber Entscheidungsprozesse

Verbreitung

Zeit

Ideal:
• schnelle Einführung
• schnelle Substitution durch

neuere und bessere Verfahren

keine unkritische Einführung, sondern
Innovationsbegleitung notwendig

Verbreitung von InnovationenVerbreitung von Innovationen
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Projekt „Innovationsbegleitung beim MDS“Projekt „Innovationsbegleitung beim MDS“
Die ZieleDie Ziele

•• Horizon ScanningHorizon Scanning „„Innovative VerfahrenInnovative Verfahren““

•• Verbesserung der Datenlage zu neuen UntersuchungsVerbesserung der Datenlage zu neuen Untersuchungs--
und Behandlungsmethodenund Behandlungsmethoden

•• Beschleunigung des Transfers von der Idee Beschleunigung des Transfers von der Idee üüber die ber die 
klinische Studie bis zur Regeleinfklinische Studie bis zur Regeleinfüührunghrung

•• Endpunkt:Endpunkt:
schlechte Verfahren frschlechte Verfahren früühzeitig hzeitig ausschliessenausschliessen
gute Verfahren frgute Verfahren früühzeitig in Regelversorgung einfhzeitig in Regelversorgung einfüühren hren 

Projekt „Innovationsbegleitung beim MDS“Projekt „Innovationsbegleitung beim MDS“

Die 3 SDie 3 Sääulenulen

1.1. Konkrete Begleitung von Studienprojekten z.B. im Konkrete Begleitung von Studienprojekten z.B. im 
Rahmen eines Rahmen eines Advisory BoardsAdvisory Boards

2.2. VorabVorab--EinschEinschäätzung der Studienlage bei Innovationen im tzung der Studienlage bei Innovationen im 
Hinblick auf die AnsprHinblick auf die Ansprüüche im Gche im G--BABA

3.3. Anlaufstelle und Plattform fAnlaufstelle und Plattform füür eine systematisierte r eine systematisierte 
Systemberatung im Hinblick auf den Verfahrensablauf Systemberatung im Hinblick auf den Verfahrensablauf 
zur Bewertung innovativer Verfahrenzur Bewertung innovativer Verfahren

Keine Umgehung des GKeine Umgehung des G--BA VerfahrensBA Verfahrens
sondern Agieren im Vorfeld !sondern Agieren im Vorfeld !
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Strukturierte Begleitung Strukturierte Begleitung 
klinischer Forschungklinischer Forschung

•• Zuhörend, allenfalls kommentierendZuhörend, allenfalls kommentierend
•• Beratung insbesondere zu Studiendesign, Beratung insbesondere zu Studiendesign, 

Endpunkten, Relevanz aus Sicht der GKVEndpunkten, Relevanz aus Sicht der GKV
•• Keine Zusagen über LeistungsgewährungKeine Zusagen über Leistungsgewährung
•• Hinweise zu den Bedingungen, die Hürden des Hinweise zu den Bedingungen, die Hürden des 

SGB V zu nehmenSGB V zu nehmen

Quellen der ErkenntnisQuellen der Erkenntnis

•• Externe Anfragen (Universitäten, Industrie ...)Externe Anfragen (Universitäten, Industrie ...)
•• GKVGKV--System (Kassen, MDS, MDK, SEG 7 ..)System (Kassen, MDS, MDK, SEG 7 ..)
•• Eigene Recherche („Eigene Recherche („WhatWhat´s ´s new new ?“)?“)
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AutologeAutologe ChondrozytenChondrozyten ImplantationImplantation

AutologeAutologe ChondrozytenChondrozyten ImplantationImplantation

•• noch keine hinreichende Evidenznoch keine hinreichende Evidenz
(3 RCT: 1x besser, 1x schlechter,1x gleich)(3 RCT: 1x besser, 1x schlechter,1x gleich)

•• Hinweise, dass eher risikoarm und Hinweise, dass eher risikoarm und 
erfolgreicherfolgreich

•• Indikationen ? (Indikationen ? (Defektgrösse Defektgrösse ? Arthrose ?)? Arthrose ?)
•• Stellenwert MStellenwert M--ACI ?ACI ?

Säule 1 der InnovationsbegleitungSäule 1 der Innovationsbegleitung
(Studienbegleitung) (Studienbegleitung) 
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Navigierte KnieNavigierte Knie--EndoprotheseEndoprothese

Navigierte KnieNavigierte Knie--TEPTEP

•• Gibt es einen (messbaren) Gibt es einen (messbaren) 
Zusatznutzen der Navigation ?Zusatznutzen der Navigation ?

•• Minimalinvasiv Minimalinvasiv ??
•• Ursprünglich 2Ursprünglich 2--armig armig geplant, nach geplant, nach 

Beratung Design geändertBeratung Design geändert

Säule 1 der InnovationsbegleitungSäule 1 der Innovationsbegleitung
(Studienbegleitung)(Studienbegleitung)
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Diagnostisches Verfahren XDiagnostisches Verfahren X

•• Studienlage zu begrenzter Indikation gutStudienlage zu begrenzter Indikation gut
•• Kein „richtiger“ GoldstandardKein „richtiger“ Goldstandard
•• Anfrage HerstellerAnfrage Hersteller
•• Aktuelles GA indikationsbezogen positivAktuelles GA indikationsbezogen positiv

Säule 2 der InnovationsbegleitungSäule 2 der Innovationsbegleitung
(Vorabeinschätzung für G(Vorabeinschätzung für G--BA)BA)

Therapeutisches Verfahren YTherapeutisches Verfahren Y

•• Hersteller aus EnglandHersteller aus England
•• Multicenterstudien USA/EnglandMulticenterstudien USA/England
•• Unkenntnis über deutsches GesundheitssystemUnkenntnis über deutsches Gesundheitssystem

Säule 3 der InnovationsbegleitungSäule 3 der Innovationsbegleitung
(systematisierte Systemberatung)(systematisierte Systemberatung)
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Erstes Resümee zurErstes Resümee zur
„Innovationsbegleitung beim MDS“„Innovationsbegleitung beim MDS“
Was brauchtWas braucht´́s dafs dafüür ?r ?
1.1. VertrauenVertrauen
2.2. BereitschaftBereitschaft
3.3. KodexKodex

4.4. EbMEbM/HTA/HTA--ErfahrungErfahrung

5.5. FachFachäärztliche Expertiserztliche Expertise

6.6. Kenntnisse des GesundheitssystemsKenntnisse des Gesundheitssystems

7.7. „„Soft Soft SkillsSkills““

8.8. „„Dickes FellDickes Fell““

Conclusio Conclusio II

•• Innovationen ohne gute Daten werden chancenlos Innovationen ohne gute Daten werden chancenlos 
bleibenbleiben

•• Innovationen mit guten Daten werden ihren Weg Innovationen mit guten Daten werden ihren Weg 
machenmachen

•• Innovationseinführung gut planenInnovationseinführung gut planen
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Conclusio Conclusio IIII

•• Innovationen sind wichtig und richtig Innovationen sind wichtig und richtig –– aber nicht immer aber nicht immer 
und grundsätzlichund grundsätzlich

•• Frühzeitige Begleitung hilft, vielversprechende Frühzeitige Begleitung hilft, vielversprechende 
Innovationen zu identifizieren und Innovationen zu identifizieren und ggfsggfs. zu befördern, . zu befördern, 
aber auch mögliche „Flops“ früher zu erkennenaber auch mögliche „Flops“ früher zu erkennen

•• MDS bietet Kooperation zur Innovationsbegleitung anMDS bietet Kooperation zur Innovationsbegleitung an


