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500 Medizintechnik-Unternehmen 

45.000 Beschäftigte 

Medical Valley EMN 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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18 Universitäten/ Hochschulen 

90.000 Studierenden 

10.000 Hochschulabsolventen p.a. 

Medical Valley EMN 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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 500 Unternehmen mit über 45.000 Beschäftigten, die ausschließlich  

oder teilweise in der Medizintechnik tätig sind 

 18 Universitäten und Fachhochschulen mit medizintechnischen Schwerpunktthemen in 

Forschung und Lehre 

> 60 Lehrstühle und Professuren 

 

 Außeruniversitäre Forschungseinrichtungen mit engem Bezug zur Medizintechnik 

> 20 Einrichtungen im Medical Valley (Fraunhofer, Helmholtz, FORWISS) 

 32% aller Patent-Erstanmeldungen in Deutschland im Bereich Diagnostik  

und Chirurgie kommen aus Medical Valley EMN 

Ziele und Strategie 

 

Medical Valley EMN 

Status Quo für Strategieumsetzung 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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Exzellenzzentrum für Medizintechnik 

■ Insgesamt 43 Projekte mit einem Projektvolumen von 81 Mio. € 
 

■ Davon 22 Projekte (51% aller Projekte) mit maßgeblicher Beteiligung 
mittelständischer Unternehmen (KMUs) 
 

■ Aufteilung der Projekte auf Leitthemen 

 Bildgebende Diagnostik: 10 Projekte 

 Intelligente Sensorik: 9 Projekte 

 Therapiesysteme (Personalisierte Medizin): 10 Projekte 

 Augenheilkunde: 6 Projekte 

 Horizontale Innovationen zur Produkt- und Prozessoptimierung: 6 Projekt 

Projekte im Spitzencluster (Auswahl) 
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 Lernkurve 
 

 Implementierung 
 

 Preisentwicklung 
 

 Innovationen 
 

 Strategische Lösungsansätze 

Ziele und Strategie 

 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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Arzneimittel Medizinprodukte 

 

Industrie mit langer Geschichte und großen, 

multinationalen Konzernen 

 

 

Relativ junge Industrie 

80 % davon KMUs 

 

Basierend auf Pharmazie, Biotechnik, Chemie 

und Gentechnik 

Basierend auf mechanischen, 

elektrischen Materialien 

 

Biologisch aktiv und effektiv wenn absorbiert 

vom Körper 

 

Wirken in der Regel durch physikalische 

Verfahren 

Lange Produktlebenszyklen (Patentschutz) Kurze Produktlebenszyklen 

Niedrige Verteilungskosten Hohe Kosten für die Verteilung 

Unterschiede 
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Lernkurve 

Medizinprodukte vs. Arzneimittel (‚embodied technologies‘)  

Taylor RS et al. Assessing the Clinical and Cost-Effectiveness of Medical Devices and Drugs, Value in Health, 2009 

Methodische Besonderheiten 
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Lernkurve  

Ergina P et al, Surgical Innovation and Evaluation 2- Challenges in evaluating surgical innovation. Lancet 2009, Vol. 374 

Methodische Besonderheiten 
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Lernkurve 

Komplexität chirurgischer Interventionen 

Ergina P et al, Surgical Innovation and Evaluation 2- Challenges in evaluating surgical innovation. Lancet 2009, Vol. 374 

Methodische Besonderheiten 
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Lurz et al, Percutaneous Valve Implantation : Impact of Evolving Technology and Learning Curve on Clinical Outcomes; Circulation 2008 

Lernkurve 

Beispiel - Interventionelle Kardiologie 

Methodische Besonderheiten 
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Lernkurve 

Beispiel - Interventionelle Kardiologie 

Lurz et al, Percutaneous Valve Implantation : Impact of Evolving Technology and Learning Curve on Clinical Outcomes; Circulation 2008 

Methodische Besonderheiten 
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 Lernkurve 
 

 Implementierung 
 

 Preisentwicklung 
 

 Innovationen 
 

 Strategische Lösungsansätze 

Ziele und Strategie 

 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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Medizinprodukte benötigen je nach Produktart: 

 

■ Durchführung von Schulungsmaßnahmen 

 

■ Änderungen der internen Ablauforganisation (Prozessqualität) 

 z. B. Unterstützungsprozesse, Monitoring, Supervision 

 

■ Änderungen der Aufbauorganisation (Strukturqualität) 

 z. B. Einstellung von qualifizierten Personal, Umbaumaßnahmen 

 

■ Änderungen der Logistik 

 z. B. Zulieferer, Lagerhaltung, Haltbarkeit, Entsorgung 

 

 

Kosten der Implementierung 

Methodische Besonderheiten 
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Kosten der Implementierung 

Beispiel: Invasives vs. Nicht-invasives hämodynamisches Monitoring 

Squara P. Economic and efficiency considerations in the ICU White Paper, US Congress, 2009 

Methodische Besonderheiten 
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Kosten der Implementierung 

Beispiel: Invasives vs. Nicht-invasives hämodynamisches Monitoring 

  

Squara P. Economic and efficiency considerations in the ICU White Paper, US Congress, 2009 

 = 40% 

Methodische Besonderheiten 
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 Lernkurve 
 

 Implementierung 
 

 Preisentwicklung 
 

 Innovationen 
 

 Strategische Lösungsansätze 

Ziele und Strategie 

 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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Marktpreise 

Beispiel - Drud-eluting stents in der Republik Irland 

Brown A et al. Price trends in medical devices: Implications for product development and marketing strategies. Journal of  Medical Marketing, 2008 

Methodische Besonderheiten 
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 Lernkurve 
 

 Implementierung 
 

 Preisentwicklung 
 

 Innovationen 
 

 Strategische Lösungsansätze 

Ziele und Strategie 

 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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Medizinprodukte sind je nach Produktart stetigen Veränderungen unterworfen: 

 

 

■ Neue Materialien 

 

■ Handhabung/ Ergonomie („Mensch-Maschine-Schnittstelle“)  

 

■ Design/ Akzeptanz 

 

■ Energiemanagement* 

 

Inkrementelle Innovation 

Methodische Besonderheiten 
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Inkrementelle Innovation 

Beispiel: Rückenmarksstimulation – Spinal Cord Stimulation (SCS)  

JHU-APL-Pacesetter 1979 

Methodische Besonderheiten 
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Inkrementelle Innovation 

Beispiel: Rückenmarksstimulation – Spinal Cord Stimulation (SCS)  

Boston Scientific 2004 

Methodische Besonderheiten 
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Medtronic 2005 

Inkrementelle Innovation 

Beispiel: Rückenmarksstimulation – Spinal Cord Stimulation (SCS)  

Methodische Besonderheiten 
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Inkrementelle Innovation 

Beispiel: Rückenmarksstimulation – Spinal Cord Stimulation (SCS)  

Medtronic 2007 

Methodische Besonderheiten 

http://www.europressmed.de/wp-content/uploads/2010/10/Restore_IPhone_Hand.jpg
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St Jude Medical 2008 

Inkrementelle Innovation 

Beispiel: Rückenmarksstimulation – Spinal Cord Stimulation (SCS)  

Methodische Besonderheiten 
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Taylor RS et al. The Cost-effectiveness of Spinal Cord Stimulation in the Treatment of Failed Back Surgery Syndrome. Clinical Journal of  Pain, 2010 

Inkrementelle Innovation 

Beispiel: Rückenmarksstimulation – Spinal Cord Stimulation (SCS)  

 SCS cost-effectiveness is affected by the battery life of the implanted pulse 

generator (IPG) because battery replacement requires new equipment and a 

surgical procedure. 

 

 Rechargeable IPGs are more costly than non-rechargeable systems, but they 

offer clinical advantages by: 

- reducing the need for surgical procedures (expense, risk) 

- accommodating treatment of patients with high energy demands 

- supporting complex programming 

 

 Rechargeable IPGs are more cost-effective than non-rechargeables that last <4 

years.  

Methodische Besonderheiten 
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 Gesundheitsökonom. Evaluationen von Medizinprodukten haben kein „steady state“ 

 

 

 Veränderung der Kosten-Effektivität durch Lernkurve 

 

 Veränderung der Kosten-Effektivität  durch Implementierungskosten 

 

 Veränderung der Kosten-Effektivität durch technische Modifikationen 

 

 Veränderung der Kosten-Effektivität durch Preisdynamik (im Gegensatz zu Arzneimitteln) 

 

 

 

Ziele und Strategie 

 

Gesundheitsökonomische Evaluationen von Medizinprodukten 

Strategieansatz  zur Evaluation von Medizinprodukten 
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 Lernkurve 
 

 Implementierung 
 

 Preisentwicklung 
 

 Innovationen 
 

 Strategische Lösungsansätze 

Ziele und Strategie 

 

BMBF-Spitzencluster Medical Valley 
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Rao VS et al. American Heart Journal 2008 

Strategieansatz  zur Evaluation von Medizinprodukten 



Medizinprodukte im Brennpunkt  I  Workshop  der GMDS & DNEbM  I  Köln 28.11.2012 

© Kolominsky-Rabas 2012  I Universität Erlangen-Nürnberg 
33 

 

 Iteratives Vorgehen für Evaluationen von bestimmten Medizinprodukten 

 Short-term data (bei Zulassung) 

 Long-term data (nach Markteintritt) 

 

 

 „Reimbursement with evidence development“ 

 sog. „post-approval studies“ 

 Register* 

 

Ziele und Strategie 

 

Strategieansatz  zur Evaluation von Medizinprodukten 

Gesundheitsökonom. Evaluationen von Medizinprodukten 

Strategieansatz 
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 Kooperative Durchführung & Datenhaltung 

Deutsches Endoprothesenregister (EPRD) 

 

 

Ziele und Strategie 

 

Gesundheitsökonom. Evaluationen von Medizinprodukten 

Strategieansatz 

 

Strategieansatz  zur Evaluation von Medizinprodukten 
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 Kooperative Durchführung & Datenhaltung 

Deutsches Endoprothesenregister (EPRD) 

 

 

 Kooperative Finanzierung 

- Kostenträger, Industrie, Leistungserbringer, Politik 

- Fondsmodelle, Public-Private-Partnership, Stiftungen 

 

 Nationaler Strategieprozess „Innovationen in der Medizintechnik“ 

Strategiepapier, November 2012 

www.strategieprozess-medizintechnik.de 

 

 

Ziele und Strategie 

 

Gesundheitsökonom. Evaluationen von Medizinprodukten 

Strategieansatz 

 

Strategieansatz  zur Evaluation von Medizinprodukten 

http://www.strategieprozess-medizintechnik.de/
http://www.strategieprozess-medizintechnik.de/
http://www.strategieprozess-medizintechnik.de/
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit! 
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Maisel HM. Semper Fidelis – Consumer Protection for Patients with Implanted Medical Devices. NEJM 2008 

Strategieansatz  zur Evaluation von Medizinprodukten 


