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Der Einfluss des Alterwerdens

Schlaganfall —

Diinneres und graues Haar
Abbau von Nervenzellen™ —
Parkinsonsche Krankheit ™~
Beeintrachtigung des Gehors__
Xerostomie (Trockener Mund
Erhohte Cholesterinwerte

Abnehmendes Lungenvolumejt ;

Lungenentzindung und
Grippe

Hamorrhoiden ™
Inkontinenz — .

Q,

Erektionsstérungen
Kahlkopfigkeit
VergroBerung und Entziindung
der Prostata
Prostatakrebs
Abnehmender Geschlechtstrieb
Sinkender Testosteronspiegel

Hodenkrebs

Zahnfleischleiden——
— Schilddriisen-
erkrankungen
Herzleiden
Emphyseme ——__
Diabetes
—— Verringerte Nierenfunktion— |

Krebs -

(Darm-, I

{
Bauchspeicheldrtisen-, Brust-, ‘g‘ d
Verlangsamung des w g
Stoffwechsels
Fettsucht/Gewichtsprobleme —— \

- Schwéachere Muskulatur 'AA'A\,

— Abnehmende Knochendichte ———— §

Orthopadische
Frkrankinaen
Krampfadern
Arthritis
(FuRe, Knie, Huften,
Wirbelsaule und Hande) _ °
Kreislaufprobleme

____ Depressione

— Nachlassendes

Erinnerunasvermoaen

~ Nachlassender
Geschmackssinn
ersteifung der Stimmbéande
Schluckbeschwerden
Geschwachtes Immunsystem
- Degeneration der
Wirbelséule/Abnahme der
KoérpergroRe
~ Kinstliche Hufte
. — Dunnere, faltige und
verfarbte Haut

Briichigere Knochen
Brustkrebs
_ Sinkender
Hitzewallun'gen-
Menopause
Osteoporose
Gebarmutterkrebs
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(Beispiel fur den Bereich Implantate)

Unterkiefer aus Titan
ca. 7.000 Euro
kiinstliches Schultergel Schbdelate
ca. 1.000 Euro

Hargerat
Nase
Unterkiefer

Aufenchr
Brustimplantat
ca.500 Euro

Gefalersatz
Speiserbhre

Schultergelenk

Herzschrittmacher
Herzklappe
Kunstherz

Nervenschrittmacher

Huftprothese
ca. 800 Euro

Ellenbogengelenk

Gallengang Insulinpumpe

Penisprothese
ca. 5.000 Euro

Kinstlicher-
Unterarm Darmausgang
Blasenausgang

Knieprothese
ca. 1.250 Euro

Handgelenk
Daumengrundgelenk
Fingergrundgelenk

Hoden

Hoftgelenk

Penisstiitze
BlutgeféalBprothese
ca. 500 Euro

prothese)

Kniegelenk

Medizinisch-technischer Fortschritt

Kunstbein{Oberschenkel-
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Ohrmuschelimplantat
ca. 500 Euro

elektronisches Gehor
ca. 11.000 Euro

Defibrillator (implantiert)
ca. 25.000 Euro

Herzschrittmacher
ca. 5.000 Euro

Intraokularlinse
ca. 200 Euro

kiinstliches
Ellbogengelenk
ca. 1.350 Euro

kiinstliche
Fingergelenke
ca. 400 Euro

kiinstliches Sprunggelenk
ca. 1.300 Euro

Trends der Medizintechnologie

Wir stehen an der Schwelle zu einer neuen
medizintechnologischen Revolution mit einer
Vielfalt neuer Technologien.

Belsplele fur Medizintechnologien der Zukunft:
Regenerative Medizin/Tissue Engineering
Zelltherapien
Nanomedizin/Nanopartikel
Minimal-invasive chirurgische Technologien
Hochentwickelte biomedizinische Werkstoffe
Vernetzung von Medizintechnologien und
Krankenhaussystemen durch IT
Telemedizin
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Nr.2100
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Der Weg von der Idee bis zum Ruckfluss des
eingesetzten Kapitals

e Schritt | Invention
e Schritt Il Investition
e Schritt Il Innovation

I I IImmIIImMmIImMmIIIIIoOmmTEs HTA / GBA / DRG
e Schritt IV Diffusion

|
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Project Pipeline Statistics

DISCOVERY PROJECT PRODUCT RELEASE
PROGRAM  "®/No PLANNING ~ "**/No~ DEVELOPMENT \Y‘-‘S"\‘/"

Project costs
per project

> Zeit
RESEARCH

I\DI;:(E;!‘I'\ ELOPMENT

ETHICON

a fohmionfohmscn company
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Etwa 90% der Kosten entstehen nach dem
Prototypen
Kosten
in % 45 - Beispiel
Markteinfihrung
35 Klinische
. Akzeptanz
1 S_tUd'e_ & | __{Marketing
Serienreife ]
25 - Studien
Prototyp Investition
15
Idee und
Konzept | 1t Personal
5
ok , ,
1.+2. 3.+ 4. 5.+6. 7.+ 8. 9.+ 10.
Jahre
Quelle: Dr. Wildau, Bi'otr‘oni.k

Entwicklung
Prototyp |

Tierversuche /
Laborversuche
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Der Weg von der Idee bis zum Ruckfluss des
eingesetzten Kapitals

Entwicklung
Prototyp I

Produktion
Kleinserie

Klinische und
gesundheits-
okonomische
Studien

Marktzulassung
(z.B. CE, FDA)

Klinische und
gesundheits-
odkonomische
Studien

Aufnahme in
Entgelt-Katalog

Hirde DRGs /
EBM/HTA / GBA

Serienproduktion
u. Markteinfuhrung

Quelle: Dr. Wildau, Biotronik

U )
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® Ritsch + Renn
Das Gerdt misst die Haarwurzeltemperatur
Schleuderbewegungen. Auf 5 Millionstel Grad.

-7
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Basis fur medizinischen Fortschritt

Planungssicherheit

Neue Finanzierungsmaoglichkeiten fur die GKV

Budgetierung abschaffen

Fallpauschalensystem muss offen fiir Innovationen

bleiben

DRG-Bewertungsrelationen fur hochwertige medizin-

technische Verfahren anheben

6. Schnellere und transparentere Verfahren im
ambulanten Bereich (Hilfsmittelverzeichnis)

7. Schnellere und transparentere Verfahren des

Gemeinsamen Bundesausschusses und des IQWiG

HwWN e

o1
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» Vorwurf an die Industrie bei Einfihrung von neuen
Verfahren: additiv statt substitutiv

* Problem: Lernkurve beim Einsatz neuer Verfahren
— Langsamere flachendeckende Einfuhrung als bei
Medikamenten
» Nicht immer kénnen alle Gberzeugt werden, die alte
Methode zu verlassen

* Neue Therapien fur Indikationen, die bisher gar
nicht oder nur ungenigend behandelt werden
konnten

-7 _
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Welchen Nutzen bzw. Ziel hat HTA?

» Wissenschatftlich fundierte Aussage Uber eine
Technologie

— Analyse der Wirksamkeit

— Analyse des Nutzens

— Kosten-Nutzen Analyse
» Feststellung eines Ausgangspunktes
» Festlegung eines Standards
» Politische Entscheidungshilfe

— Hilfe flr Vergitungsentscheidungen
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Technologiebewertung aus Sicht der
Medizintechnologie:
richtig und wichtig!

-7 _
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HTA und politische Entscheidungsfindung

» Steht Uberhaupt ein HTA zur Verfigung?
* Wurde ein verfugbares HTA genutzt?
* Wurde ein neues HTA angefertigt?

* Welche Rolle spielt HTA im Gesamtkontext einer
Entscheidung?

Verschiedene Lander — ahnliche Datenlage —
unterschiedliche Ergebnisse

Konsequenz fur Patienten?
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aufRerhalb Deutschlands

» Transparents Verfahren

» Zeitliche Vorgaben

» Alle kénnen jederzeit Daten einreichen
* Rickkopplungsprozess

» Verotffentlichung der Gutachten

» Zulassung von Informationsquellen
unterschiedlich

» Gesundheitsokonomische Modellierung in
Mehrzahl der Lander erforderlich
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Assessment und Appraisal: das Procedere

HTA-Akteure in Deutschland:
Gremien- und Rechtsvielfalt

* Gemeinsamer Bundesausschuss
* IQWIG

» Kostentrager

« MDS-MDK-System

* DAHTA@DIMDI

— Einbindung von Universitaten und Instituten
— HTA Kuratorium

* KBV
» Sonstige

— Unabhéangige Institute und Universitaten
— Industrie

.. .BVMed
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Zugang von Innovationen durch den G-BA

Bundesministerium
fiir Gesundheit

e

l Rechtsaufsicht

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vertreter von Arzten, Krankenh&dusern und
| Emprentungen peeeeeesessanans Krankenkassen.und Patienten..........., [ Auftrage |
: Ambulante

Versorgung

Zahnarztl. :
Versorgung

Stationéare
Versorgung

Institut for Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

die richtige ist?
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Transparentes Verfahren?

Wie werden Entscheidungen im GBA getroffen?
Wann werden welche Evidenzlevels gefordert?
Wie wird entschieden, welche Evidenz fur ein Verfahren

Welchen Einfluss hat das IQWiG auf die Entscheidungen?

Transparenz nur fur Mitglieder des G-BA!
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Warum Beteiligung der Industrie

» Expertenwissen fur die jeweilige Technologie

» Kann bei transparentem Procedere die richtigen
Daten zur richtigen Zeit zur Verfiigung stellen

» Kann bisher nicht veroffentlichte Daten
einbringen

» Erhoht die Transparenz und dadurch die
Akzeptanz des Verfahrens

» Beschleunigt die Weiterentwicklung und
Einfihrung von Verfahren / Therapien mit einem
nachweislichen Nutzenvorteil

-7 _
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HTA DES: Industrie als Auftraggeber o

»Medikamenten-freisetzende Stents im Vergleich zu PTCA mit
konventionellen Stents und Bypass-Operation

» Steering committee: alle Entscheidungstrager, die
spater den HTA Bericht nutzen
— Kassen
- DKG
- DGK
- (KBV)
- MDS
— Auftragnehmer

* [ndustrie Beisitzer ohne Stimmrecht
» Geschaftsordnung
» Garantierte Veroffentlichung
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HTA: Industrie als Auftraggeber

e Outcome
— Abgestimmtes Vorgehen
— Transparenter Prozess

— Alle Entscheidungstrager beteiligt — von Anfang an
Mitgestalter

— Alle kénnen laufend neue Daten einflieRen lassen
— Garantierte Veroffentlichung verhindert Vertuschung
negativer Ergebnisse

» Benchmark flr zukiinftige Prozesse?

-7 _
.. .BVMed

Gesundheit gestalten.

Zukunftige Voraussetzungen

» Beibehaltung des Verbotsvorbehalts im stationéren Sektor
* Antragsberechtigung der Industrie im GBA
 Fristenregelung zur Bewertung =» Planungssicherheit

* Benennung von Experten durch die Industrie bei der Bewertung
von Verfahren (ohne Stimmrecht)

» Kiriteriengestitztes Appellationsrecht flir Ausschussentscheidungen
» Steuerungsgremium bei der Erstellung von HTA Berichten

» Evaluationsmethodik gemeinsam mit allen Zulassungsbeteiligten
beraten

» Entscheidung eines unabhéangigen Gremiums Uber Berechtigung
der Anfechtung

« Veroffentlichung der Bewertungen
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Zum Wohl der Patienten und im Interesse
sinnvollen medizin-technischen Fortschrittes
Ist eine Beteiligung aller Interessensgruppen in
den Evaluierungsprozess notwendig.

Gleichfalls sollten wir fUr eine gegenseitige
Anerkennung der Bewertungsverfahren in
Europa Sorge tragen.

s,
undhedsstyrelsen

/ EUNetHTA Project

Steering Committee
(Main Partner and Associated Partners)
(35 Members, Chair — Head of Main Partner)

~

S

v
Executive Committee
(Main Partner and WP Lead Partners)
9 people

H

Coordinating Secretariat
at DACEHTA
(Main Partner)
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Advisory Group f

(Collaborating
Partners, reps of
MoH and Sanco)

Info and
feedback
exchange

:

EUNetHTA
FORUM

(all interested parties and

stakeholders)

v
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Gemeinsame Gesundheitsziele

» Hochste medizinische Versorgungsqualitat fur alle
Menschen in Deutschland

» Einklang zwischen dem medizinisch Notwendigen
und dem finanziell Mdglichen

Die Player im Markt durfen nicht gegeneinander
arbeiten, sondern sollten sich als
gleichberechtigte Partner in der
Gesundheitswirtschaft verstehen!
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