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Arzneimittel und Medizinprodukte



SGB V, § 12

(1) „Die Leistungen müssen ausreichend, zweckmäßig und 
wirtschaftlich sein; sie dürfen das Maß des Notwendigen nicht 
überschreiten. 
Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, können 
Versicherte nicht beanspruchen, dürfen die Leistungserbringer 
nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.“

→Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und Medizinprodukten.

.



SGB V, § 92

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschließt die zur Sicherung 
der ärztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien […];
er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen 
einschließlich Arzneimitteln oder Maßnahmen einschränken oder 
ausschließen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der 
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische 
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit 
nicht nachgewiesen sind […].

.

→Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und Medizinprodukten.
→Nutzenbegriff gleichartig auf Therapie und Diagnostika anwendbar.



SGB V, § 139a

(3) „Das Institut wird zu Fragen von grundsätzlicher Bedeutung für die 
Qualität und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen 
Krankenversicherung erbrachten Leistungen insbesondere auf 
folgenden Gebieten tätig:

1. Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen 
medizinischen Wissensstandes zu diagnostischen und 
therapeutischen Verfahren bei ausgewählten Krankheiten, 
[…] “

.

→Keine Unterscheidung zwischen Medikamenten und Medizinprodukten.



Beispiele: Pulmonalis-
Katheter

Aus: BV-Med Kampagne “Maßstab Mensch” (http://www.massstab-mensch.de)



Pulmonalis-Katheter (Swan-Ganz-Katheter)
(Erstpublikation NEJM 1970)

1993:
 „Due to the deficiencies in the evidence, it is difficult to draw 

meaningful conclusions about the effectiveness and safety of 
PA catherization.“

 „The task force supports the need for […] research but is 
concerned about logistical and ethical problems with 
randomizing the allocation of PA catheters in critically ill 
patients.“

 „In the meantime, important insights about the benefits and 
harms of PA can be obtained from clinical experience.“

Practice guidelines for pulmonary artery catheterization. A report by the American Society of Anesthesiologists Task Force 
on Pulmonary Artery Catheterization. Anesthesiology. 1993; 78: 380-94.



Pulmonalis-Katheter (Swan-Ganz-Katheter)

Shah MR, Hasselblad V, Stevenson LW, Binanay C, O'Connor CM, Sopko G, Califf RM. Impact of the pulmonary artery catheter in 
critically ill patients: meta-analysis of randomized clinical trials. JAMA 2005; 294: 1664-70.



Beispiele: Pulmonalis-
Katheter
Herzschrittmacher

Aus: BV-Med Kampagne “Maßstab Mensch” (http://www.massstab-mensch.de)



Herzschrittmacher: Verblindete Studien?!

Aus: Spielberg P: Mit einem Bein in Brüssel. Gesundheitswirtschaft 2010; 4(10): 14-17



Beispiele: Pulmonalis-
Katheter
Herzschrittmacher
Kypho- und 
Vertebroplastie

Aus: BV-Med Kampagne “Maßstab Mensch” (http://www.massstab-mensch.de)



Kyphoplastie/Vertebroplastie: Wunsch…

http://www.bvmed.de/themen/Oeffentlichkeitsarbeit/pressemitteilung/Neuer_Film_zur_schonenden_Behandlung_von_Wirbelkoerperbruechen.html
[accessed September 30th, 2010]
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Kyphoplastie/Vertebroplastie: …und Wirklichkeit

Buchbinder R, Osborne RH, Ebeling PR, Wark JD, Mitchell P, Wriedt C, Graves S, Staples MP, Murphy B. A randomized 
trial of vertebroplasty for painful osteoporotic vertebral fractures. N Engl J Med 2009; 361: 557-68.



Wirksamkeit ?

Zulassung ?
MPG kennt den 
Begriff nicht 
(außer § 11)



Wirksamkeit?



Zusammenfassung

 Auch für (innovative) Medizinprodukte ist eine 
Nutzenbewertung erforderlich, die angepasst ist an
 Invasivität bzw. Risikopotenzial und
 Ähnlichkeit zu existierenden Medizinprodukten.

 Zu Medizinprodukten mindestens der Klasse III müssen 
randomisierte klinische Studien vor Marktzugang 
durchgeführt werden.

 Wirtschaftsinteressen sind legitim.
 Patienteninteressen bzgl. Nutzen und Sicherheit haben 

VORRANG.



Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG)

 Dillenburger Straße 27
 D-51105 Köln

 Telefon +49-221/3 56 85-0
 Telefax +49-221/3 56 85-1

 info@iqwig.de
 www.iqwig.de
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