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Finanzierungsstruktur zwischen beteiligten Akteuren
in der Versorgung mit Medizinprodukten
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« Komplizierte Beziehungen, die sich zudem
zwischen Medizintechnologien sowie zwischen
den Landern unterscheiden

« Komplizierte Terminologien —
Was ist Beschaffung? Was ist der Preis?
Was ist ein Festbetrag? Bezieht er sich auf die
VergUtung/Erstattung oder auf die Beschaffung?
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Medizinprodukte

L

Technische Universi E=rlin

Strukturierung von Medizinprodukten unter Vergutungsgesichtspunkten
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Kategorie |
Hilfsmittel

 Standardprodukte, die
einem individuellen
Patienten verschrieben
und gegeben werden

+ z.B. Inkontinenzunterlagen,
Rollstihle

* Produkt, nicht Dienstleistung
steht im Mittelpunkt

Kategorie Il
Implantate & Prothesen

» Medizinprodukte, die einem
individuellen Patienten
implantiert oder angepasst
werden

» 2.B. Gelenk-Endoprothesen,
Stents, Herzschrittmacher

» zumeist steht die Dienst-
leistung im Vordergrund

N

Zwischen | und ll:
“Hilfsmittel mit hohem

Dienstleistungsanteil”
(z.B. Exo-Prostheses)

Kategorie Il
“Medizintechnik zur
Arzt-Unterstltzung”

«Technische Gerate, die Arzte
bei Diagnostik und
Behandlung unterstliizen

« z.B. Rontgengerate,
Endoskope

* Finanzierung in zwei Stufen:

* |lla: Investition
* |lIb: Refinanzierung Uber
Dienstleistungen
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Finanzierungsstruktur zwischen beteiligten Akteuren
in der Versorgung mit Medizinprodukten
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But the world of medical devices is more complex ...

Zulassung

Aufnahme in Leistungskatalog
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Zulassungsprozess

Zulassung Regulierung auf EU-Ebene (Medizin-
produkterichtlinien), in deutsches Recht
tbertragen (MPG)

Zulassungs- Benannte Stellen in 27 Mitgliedstaaten
entscheidungen bei | (Zulassung in einem Land berechtigt zum
Medizinprodukten Vertrieb in den 26 anderen Landern) —
Entscheidungen basieren auf Funktion
(nicht Wirksamkeit) und Sicherheit

l

Aufnahme in Leistungskatalog

l

Vergutungshohe
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Entscheidungen zur Aufnahme in den Leistungskatalog_ |
in den EU-Mitgliedstaaten

Zulassung
Entscheidung uber Entscheidungen der Mitgliedstaaten
Erstattungsfahigkeit auf nationaler Ebene (durch staatliche
(-> Leistungskatalog) Institutionen/ Selbstverwaltungspartiner)

Vergutungshohe
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Wie ist der Leistungskatalog strukturiert?
Wie ist seine Taxonomie? Wie explizit ist er?

Figure 1. Spanish Health Basket

Spanish Health Basket
(RD 1030/06)
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Table 11: Key regulatory frameworks defining the health basket

Technische UniversitSt Barlin

Type of " Srarurory Nartional .
Acts of L . NICE . - ) . Fee
Framework/Docu ) Instruments Directives Service iy Contracts HRG Tariffs Drug Tariff
Parliament . guidance Schedles
ment (SI) Frameworks
Y (only
Legally-binding Y Y Y N technology Y N N N
appraisals)
DH: Appraisal
Committee;
Naticnal DH; o DH:
sz st ) DL s Collaboratin -ofessional SEhrE Ol rofessional
. . ) e rofess . ( '
Decision-makers Parliament Parliainent Stale; SHASs: reference o & | profe ) DH Stale for Healtn, | 21O
. Centres; bodies and bodies and
Monitor groups . .. PPD ..
= Advisory associations associations
Committee;
stalkeholders
Establishes
. Improve Improve
duties and e .
L Clarify or . . quality and quality and . B . ) . i
. ) powers for . Direct action S . Reimburse-  Reimburse- . ) Reimburse-
Original purpose N amend primary Ty . decrease decrease ) Reimbursement
broad .3 .. 7 of NHS bodies .. ~ L. . ment ment ment
. legislation variation of variation of
categories of . :
services services
care
Positive or
negative definition P P/N P P P/N P P P P
of benefits
Degree of | 1 1-3 2 2or3 2013 1-3 2013 3 3
LExplicitness*
Ttemized: Goaods _ -
? Goods and Goods and Goods and
Procedures, Procedures Procedures Goods Proceduras
C procedures procedures procedures
Indications
. ) Every 4 to 6 - Srill
Updating Lrregular Irregular No Unclear _} ’ Infrequent - Monthly Annually
- = years volving
Political _ _
. . Cosls. cosl-
judgment; Need, costs, Need Costs. effectiveness
Criteria for ‘necessary to cost- Sfoctiy ';csc Need and effectiveness, Need and Costs and bude t safo > Need and
. cf JCIICSS, . get, ;
Defining Benefits meet all effectiveness, Ny effectiveness and cost- budget budget oS ty budget
budget . § qualily. and -
reasonable budger. safery effectiveness ;
o . appropriateness
requirements

*1=all necessary, 2=areas of care. 3=items.
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in den Leistungskatalog

Medizinprodukte

l A 4 A
Kategorie | Kategoxije Il Kategorie lli
Hilfsmittel “Medizintechnik zur

Arzt-Unterstitzung”

 Standardprodukte, die

starke Betonung

einem individuellen |~ nische Geréte, die Arzte
Patienten verschrieben von HTA’ ostik und’
und gegeben werde typlscherwelse Dienstleistung terstiitzen
* z.B. Inkontinenz (nicht Produkt) 2
T HTA fur Kombination P ——
« Produkt, nicht Dienstleis »~indikation/ von HT lerung in zwei Stufen:

steht im Mittelpunkt

L2

* |lla: Investition
* |llb: Refinanzierung Gber
Dienstleistungen

™ Lelstung/Produkt

-

.- Einschrankung auf L
bestimmte Patientengruppen, \

Produkte oder
Dienstleistungsanbieter
moglich
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Universitat Berlin

Vergutungsentscheidungen der EU-Mitgliedstaa —

Zulassung

Aufnahme in Leistungskatalog

Hohe der Vergutung
(Erstattung)

Auf nationaler oder regionaler Ebene,
durch staatliche Institutionen oder
Selbstverwaltungsorgane
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Vergiitung von Medizintechnikprodukten

Medizinprodukte

¢ \ 4 A
Kategorie | Kategorie Il Kategorie lli
Hilfsmittel Implantate & Prothesen “Medizintechnik zur
_ D . Arzt-Unterstitzung”
« Standardprodukte, die » Medizinorodukte. die einem
S (e e elEn ,Leistung“ = ~Technische Geréte, die Arzte
Produkt ist Dienstleistung, b _ )
{Leistung" im Katalog, | [{ Vergutung schlieBt i ur;:[ljgﬁig%ﬁ;he
~ Vergutung LG 2 Dienstleistungen;
firr Produkt wird 9| || 99f. existiert ein Zu- | |- == T ng =
még”cherweise Satzentgelt bei sehr unabhé?]u |u/ ghne
durch ,Festbetrag® teuren Produkten Investitio?wgkosten
SEEIE I . (éihnlicth, F der langfristigen
m _Anlagegiter |
genaue Differenzierung Voraussetzung DRG/ ZE: - '

genaue Differenzierung
der Dienstleistung

der Produkte
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Verglitung von Hilfsmitteln

— Krankenkassen sollen fur standardisierte Produkte
Ausschreibungen durchflhren

— KK sollen Vertrage fur weitere Produkte schlieBen

— KK sollen individuelle Vertrage fur Produkte mit hohem
Dienstleistungsanteil schlieBen (z.B. Exoprothesen)

— Far bestimmte Hilfsmittel existieren Festbetrage.
Sofern Vertrage fur diese Hilfsmittel auf Ausschreibungen
basieren, dienen die jeweiligen Festbetrage als
Hochst“preise”.
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Finanzierungsstruktur zwis igten Akteuren
in der Versorgu
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§ ) — Festpreise fiir Hilfsmittel
in Deutschland

« Festbetrage flr 6 von 33 Hilfsmittel-Produktgruppen
« Festbetrage - Erstattungsgrenze durch die GKV

« vergleichbare Produkte werden in einer Festbetragsgruppe
zusammengefasst und erhalten einen Festbetrag

Technische Universitat Berlin



B) oo, BEISpiel fiir Festpreise von Inkontinenzprodukten

in Deutschland

Positionsnummer | Bezeichnung Festbetrag
15.25.01 Saugende Inkontinenzvorlagen pro[gil:iick
15.25.01.0 Anatomische geformte Vorlagen, 0,29
normale Saugleistung, Gro3e 1

15.25.01.1 Erhohte Saugleistung, Grofle 2 0,35
15.25.01.2 Hohe Saugleistung, Grof3e 3 0,43
15.25.01.3 Rechteckvorlagen, Grof3e 1 0,19
15.25.01.4 Rechteckvorlagen, Grof3e 2 0,23
15.25.01.5 Vorlagen fiir Urininkontinenz 0,21
15.25.03 Saugende Inkontinenzhosen

15.25.03.0 Inkontinezhosen, Grof3e 1 0,49
15.25.03.1 Inkontinezhosen, Grofe 2 0,51
15.25.03.2 Inkontinezhosen, Grofle 3 0,69

(Version: Bundesanzeiger No. 170, 11.09.2007)
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Beispiel fiir Festpreise von Inkontinenzvorlagen
in Spanien

Table 25 Urinary incontinence pads in Spain — reimbursable products

TYPE OF PAD ABSORPTION RATE MAXIMUM PRICE
(cc) PER UNIT
(Pesetas)

DAY Rectangular 600 — 900 65
for medium incontinence Anatomic Shaped 600 — 900 73
NIGHT Rectangular 900 — 1200 92

for medm mightly or | 0 ie Shaped 900 — 1200 110

heavy daily incontinence
SUPER NIGHT Rectangular More than 1200 109
f(.ﬂ‘ hea",.-’}-' night Anatomic Shaped More than 1200 132
incontinence

Source (INSALUD 1988)
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in Deutschland

Festbetrage fur 6 von 33 Hilfsmittel-Produktgruppen
Festbetrage - Erstattungsgrenze durch die GKV

vergleichbare Produkte werden in einer Festbetragsgruppe
zusammengefasst und erhalten einen Festbetrag

Moglichkeit der Stellungnahme der Hersteller
Patientenzuzahlungen

wahlt der Patient ein Produkt welches einen hdoheren Preis als
den Festbetrag aufweist, zahlt er die Differenz



B, st (ol — Krankenkassenausgaben pro Kopf fiir
Hilfsmittelgruppen

o/ _
120% =& Incontinence aids

115%

=\ = All non-reference-price
categories

110%

105%

= O =Hearing aids

100%

95%

L= All reference-price
categories (excl. visual
aids)

90%

85%

z‘z‘z‘z‘z‘z‘z‘zx EEE Ostom y pI’OdUCtS

80%

O ArCh SUPPOT

795%

70% -
2003 2004 2005 2006 | =+ =Compression therapy
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fur verschiedene Medizinprodukte

Anzahl von DRGs/HRGs

Technische Universitat Berlin

Deutsch- ltalien GroB-
land britannien

ICDs 9 2
(implantierbarer
Kardioverter)
Kniegelenks- 13 2
ersatz
Vakuum- 2 -

versiegelungs-
therapie
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Innovative Medizinprodukte:
Knieendoprothesen

Technische Universitat Berlin

und Koronarstents in Deutschland

“NUB-Methoden”
2 Stent-Typen — Krankenhaus-
individuelle Vergitung

Beinhaltet ,modulare
Kniegelenkendoprothese® und

bestimmte Stenttypen —
Krankenhausindividuelle Vergiitung

Beinhaltet beide Technologien in

verschiedenen DRG —
bundeseinheitliche
Bewertung

bundeseinheitliche Vorgaben " krankenhausindividuelle Verhandlungen
Al Fuschla fl?'I L li D1 I E1 ¢
Motfallver. uschlage tur Langlieger DRGs ohne bundes- . NUB-Methoden
sorgung A5 1] Ao A T AR einheitliche I (55 ahs. 2 KHEMOG)
Bewertung (n = 47)
(517 Akhs. 1 o rAnlage 3 FPY 2008 iWvm. & EZ?
.S_4KHG § EAabs. 151 Nr.2KHE|‘|tgG)! Zuschli’:ige fiir
A;'ms 242 E‘ 1 Fentren und
m_?ém é) o | : SchwerEunkte
g £ D2 Y (5 AhE 3 RHEOe)
I = Zusatzentgelte ohne | E3
z = bundeseinheitliche .
1z o B - 1 Aushildungs-
AZ & = ewertung (n = 51)
2| rAnisge 4 und 6 FPY 2008) | zuschlag
. X = Ge 4 Ln 1
Begleit- c 3 H (5 173 KHE)
personen gz € - T 1
(5175 Abs. 1 DRGs mit hundeseinheitlicher E E_ b3 i Sicherstellungs-
Bewertung {(n=1.089) N B L H zuschlag
5.4 HHE) (Fal = = Teilstationidre 1
pauschalenkatalog 20030 == N . (B 5Aks 2 KHERtGS)
1= = Leistungen i
I (56 Abs. 15 1NN 2 : E5
= HHEMgG) I Auslandische
A3 Patienten
g D4 (% 4 Abz. 10 KHEMgS)
C.!u:lltats- Gesonderte fusatz-
sicherung entgelte fiir nicht
(57 5.1 N7 sachgerecht vergiitete, EG
HHERtGG) huchs;_lezmllsmrte IV Vertrige
Leistungen
(5 6 &bz, 2a KHERtGS)
B3
Abschlage fiir Kurzlieger und
frithzeitige Verlegungen
(&1 Abs. 3 und § 3 FPY 2003
effektiver Case-Mix Erlasbudget {Andere Erlose mit
Case-Mix — (Erlissumme § 6 Abs. 3 KH

Auswirkungen auf die
Verbreitung von
Innovationen?

Abb. Aktualisiert nach: Reimbursement Components of Inpatient Care in Germany (Schreyogg J, Tiemann O, Busse R (2006) Cost accounting to

determine prices: How well do prices reflect costs in the German DRG-system? Health Care Manage Sci 9:269-279)
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Finanzierungsstruktur zwischen beteiligten Akteuren
in der Versorgung mit Medizinprodukten
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P Einkaufs-/ Beschaffungskriterien ﬂ
et noveton fiir Medizintechnische Produkte e unvrarr et
Medizinprodukte

¢ A 4 A
Kategorie | Kategorie Il Kategorie lli
Hilfsmittel Implantate & Prothesen “Medizintechnik zur

HTA Dimensionen: Wirksamkeit,
Kosten-Effektivitat ...

rreichter Innovations-

grad und erreichte Qualitat|

Preis

te

— == = N J L'\—/.{ ‘lm&iﬂﬁ@
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BI health innova tion Beschaffungspolitik
fur Medizinprodukte

* Individuelle Beschaffungspolitik (aber
Bildung von Einkaufsgemeinschaften):
Frankreich, Deutschland

 zentrale Beschaffungspolitik:
GroBbritannien

* Mix mit nationaler Regulierung (FB! —
beziehen sich hier aber auf Beschaffung):
ltalien
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Zusammenfassend ...
 Kenntnis der Limitationen

* hilfreich ware: gemeinsamer Rahmen, um
zu verstehen woruber geredet wird, sofern
die gleichen Termini benutzt werden

« Daten Uber Auswirkungen auf Patienten-
Outcomes, Verbreitung von Innovationen,
kosten ... sammeln

« Zusammenarbeit
(Wissenschaft/ Industrie/ Politik)



