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Uberblick zu den Sektoren

Vorgaben und Chancen fiir Hersteller

Hersteller von Medizintechnik und Diagnostika liefern mit
ihren Produkten technische Grundlagen der von Kranken-
kassen finanzierten Methoden. Ein tieferes Verstandnis der
Vergiitungsoptionen medizinischer Leitungserbringer in den
Sektoren des deutschen Marktes ist daher wichtig fiir voraus-
schauendes Handeln der Hersteller. Dies kann die Bereiche von
Produktentwicklung und Vertrieb gleichermaBen betreffen.

Der ambulante Bereich (§ 135 SGB V) und der stationdre Bereich
(8 137c SGB V) werden durch die integrierte Betrachtung der
jlingeren Gesetze zur ,Erprobungsregel” (§ 137e SGB V) sowie
zur ,Nutzenbewertung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden (NUB) mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse” (§ 137h
SGB V) erginzt. Neben dem Uberblick zur Erstattungssystematik
in den Regelungsbereichen soll der Hersteller auch auf die Fra-
gestellungen und Handlungsmoglichkeiten aufmerksam gemacht
werden, zu denen er sich in diesem Umfeld positionieren sollte.

Mit der ,Erprobungsregel” hat der Gesetzgeber ein zusitz-
liches Instrument geschaffen, um in Féllen eines fehlenden Nut-
zennachweises bei gleichzeitiger Annahme eines Potenzials die
Chance zu bieten, die Evidenz mit geeigneten, aufzusetzenden
Studien nachzureichen. An dieser Stelle der G-BA-Verfahrensord-
nung konnen erstmals auch Hersteller und andere wirtschaftliche
Interessierte aktiv werden und eine Erprobung anstoBen. Dies
kann unabhdngig davon geschehen, in welchem Sektor der Ver-
trieb der Produkte, auf denen eine Methode beruht, geplant ist.

Demgegeniiber besteht bei der , Nutzenbewertung von NUB mit
Medizinprodukten hoher Risikoklassen” fiir Hersteller tendenziell
die Gefahr, beim Vertrieb im Krankenhaussektor kurzfristig unter
die Regelungen einer Nutzenbewertung zu fallen, ohne dass
dies hinreichend vorbereitet wurde. In jedem Fall erfordert das
Thema Evidenz eine Auseinandersetzung mit den Anforderungen
des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG). Das IQWiG steht mehr und mehr im Dialog mit
der Industrie.

Fiir alle Fragen zu den diversen Themenkomplexen stehen
neben den ausfiihrlichen Darstellungen im Leitfaden auch
Mitarbeiter in den Geschaftsstellen der vier Verbdnde gerne
zur Verfiigung.
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Dieses Faltblatt fokussiert die zentralen Darstellungen eines
im September 2017 veroffentlichten, gleichnamigen Leit-
fadens der vier fiihrenden Verbande der deutschen Medi-
zintechnik- und Diagnostika-Industrie. Jener Leitfaden soll
Herstellern den gedanklichen Einstieg in Prozesse zur Finan-
zierung von Gesundheitsleistungen erleichtern.

Der deutsche Gesundheitsmarkt ist durch eine komplexe
Erstattungssystematik gekennzeichnet. In zunehmendem
MaB ist dabei die Nutzenbewertung medizinischer Metho-
den mit den Entgelten fiir Kliniken und Arzte verkniipft.
Basis der vielféltigen Regelungen ist die Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), der Spitzen-
institution in der Selbstverwaltung. Der G-BA regelt die
Systematik der beiden groBten Versorgungsbereiche, dem
ambulanten und dem stationdren Sektor.

Schwerpunkte der Darstellung im Leitfaden sind die Gesetz-
liche Krankenversicherung (GKV), die Kollektivvertrage
und die neuen Vergiitungen im bestehenden System. Nicht
ausfiihrlich beschrieben werden die

« Private Krankenversicherung (PKV)

* Selektivvertrage

« Forschung ,0hne” CE-Kennzeichnung

und gesetzliche Regelungen, die den erweiterten Rahmen
des Gesundheitsmarktes kennzeichnen. Dies sind standes-
bezogene Vorgaben wie beispielsweise das Antikorruptions-
gesetz und oder die Finanzierungsmechanismen von GKV
und PKV.

Das innenseitige Schaubild soll einen schematischen
Gesamtiiberblick zu den verschiedenen Erstattungswegen
in den Sektoren des deutschen Gesundheitsmarktes bieten.
Alle Endpunkte sind farblich markiert: Endpunkte mit einer
Vergiitung bzw. verbesserten Vergiitung sind griin gefarbt,
Endpunkte mit Ausschluss aus der Erstattung oder keiner
hoheren Erstattung erscheinen rot. In dem digital verfiigba-
ren Leitfaden sind sowohl diverse Texterlauterungen zu ein-
zelnen Bausteinen eingefiigt als auch eigene, ausfiihrlichere
Schaubilder zu den Sektoren.



Erstattungswege in Deutschland:
Standardverfahren sowie , Erprobungsregel”
fiir den ambulanten und stationdren Sektor im GKV-System
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