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Nutzenbewertung 



Klinische Bewertung Í Nutzenbewertung 

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/proposal_2012_542_de.pdf   Artikel 2 
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Gliederung 

ü Unterschiede zwischen Medizinprodukt, Arzneimittel und  

Untersuchungs-/Behandlungsmethode 

ü Notwendigkeit des Nutzennachweises und Evidenzstufe unklar 

ü Einfluss des individuellen Behandlers und individualisierte Behandlung 

ü Produktweiterentwicklung parallel zu klinischer Forschung 

ü Lange Nachuntersuchungszeiträume erforderlich 



Gesetzlich-regulatorische Auflagen 

Art der Intervention Marktzugang GKV-Erstattung 

Arzneimittel AMG  

(Level 1 Evidenz) 

§ 35a SGB V (AMNOG) 

frühe Nutzenbewertung 

Medizinprodukt MPG  

(Level 4 bis 1 Evidenz) 

- variabel ï 

(G-BA, InEK, etc.) 

Sonstige Methoden  

(OP, Akupunktur, etc.) 

- frei - - variabel ï 

(G-BA, InEK, etc.) 



Unterschiede Medizinprodukt vs. Arzneimittel 

üPatentrecht:  

ÁSchutz neuer Arzneimittel für 20 Jahre,  

davon ca. 8 Jahre Patentrestlaufzeit nach Marktzugang 

ÁSchutz neuer Medizinprodukte(-teile) für 20 Jahre,  

je nach Produkt wird Patent aber schnell umgangen 

üSozialrecht: 

ÁArzneimittel werden als solche einzeln bewertet,  

jedoch ggf. in eine Festbetragsgruppe einsortiert. 

ÁMedizinprodukte werden nur als Teil einer  

Untersuchungs-/Behandlungsmethode bewertet. 

üGeringe Bereitschaft der MP-Industrie in klinische 

Studien zu investieren (Return of Investment?) 

. 



Beispiel: Interspinöse Spreizer 
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ü Unterschied Medizinprodukt, Arzneimittel und Untersuchungs-

/Behandlungsmethode 
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Wie kann die Patientensicherheit bei Implantaten 

erhöht werden? 

VOR Marktzugang / CE-Kennzeichnung 

üEindeutige Festlegung in den EU-Richtlinien, wann 

welche klinischen Studien erforderlich sind 

üStandardisierung der Benannten Stellen durch 

europäische Zentralstelle 

NACH Marktzugang / CE-Kennzeichnung 

üBeschränkung der Innovation auf wenige Zentren 

üKopplung der Erstattungsfähigkeit an die Durchführung 

hochwertiger Studien (Versorgungsstrukturgesetz) 

Windeler J, Sauerland S, Ernst A-S. Warum Medizinprodukte in Deutschland einer besseren Regulierung bedürfen.  

In: Repschläger U, Schulte C, Osterkamp N (Editors) Gesundheitswesen aktuell 2011. Düsseldorf: Barmer GEK; 2011. p. 152-66. 
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Kriterium 1: Risikopotenzial 

Einordnung des Produkts durch Hersteller und benannte Stelle (gemäß Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG),  

bei Unstimmigkeit durch zuständige Bundesoberbehörde (BfArM) 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 



Kriterium 2: Ähnlichkeit zu Vergleichsprodukt 

. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Vorschlag: Einordnung des Produkts durch Hersteller und benannte Stelle (gemäß Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG),  

bei Unstimmigkeit durch zuständige Bundesoberbehörde (BfArM) 



Kriterium 2: Ähnlichkeit zu Vergleichsprodukt 

. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 



Kriterium 3: ĂClaimñ (angeblicher Nutzen u./o. Preis) 

. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

Evidenz ? 

für höheres 

Reimburse- 

ment 

für Markt- 

zugang 



. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

Kriterium 3: ĂClaimñ (angeblicher Nutzen u./o. Preis) 



. 

Me-too-

Produkt 

Klasse I u. IIa  

(z.B. Magen-

sonde) 

Klasse IIb 

(z.B. Brachy-

therapie-Seeds) 

Klasse III 

(z.B. Schritt-

macherkabel) 

Modifi-

kation 

Neuent-

wicklung 

: Klinische Claims müssen in RCTs belegt werden. 

Kriterium 3: ĂClaimñ (angeblicher Nutzen u./o. Preis) 
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Umgang mit Lernkurven, z.B. in chirurgischen Studien 

üQualifikation von Studienärzten/-ärztinnen definieren 

ÁMindeststandards, z.B. Facharzt, Anzahl Vor-Ops, etc. 

ÁTraining durchführen und/oder Voroperieren lassen 

üQualität der Leistungserbringung in der Studie sichern 

ÁEinheitliche Standard der Therapie vorgeben 

ÁVor-Ort-Monitoring hierauf fokussieren (ärztliche Monitore) 

ÁQualitätskontrolle mittels Bildern, Videos, etc. 

Wenner DM, Brody BA, Jarman AF, Kolman JM, Wray NP, Ashton CM. Do surgical trials meet the scientific standards for clinical trials?  

J Am Coll Surg 2012 Nov;215(5):722-30. 



Umgang mit Lernkurven:  

Beispiel Pankreasschwanzresektion 

Diener MK, Seiler CM, Rossion I, Kleeff J, Glanemann M, Butturini G, Tomazic A, Bruns CJ, Busch OR, Farkas S, Belyaev O, Neoptolemos JP, Halloran C, Keck T, 

Niedergethmann M, Gellert K, Witzigmann H, Kollmar O, Langer P, Steger U, Neudecker J, Berrevoet F, Ganzera S, Heiss MM, Luntz SP, Bruckner T, Kieser M, 

Büchler MW. Efficacy of stapler versus hand-sewn closure after distal pancreatectomy (DISPACT): a randomised, controlled multicentre trial. Lancet 2011;377:1514-22. 




