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Versorgung auf acht
Quadratmetern

Im Gesundheltsmobil von Dr.
Dietrich Schriter werden Men-
schen aus Lilbeck, die am Rande
der Gesellschaft stehen, medizi-

Bequeme Medikation
zahlt sich aus

Nur Jeder Zwelte mit Colitls ulce-
Tosa nimmt seine Arznel regel-
milig ein. DMe Folge: hiufiger
Rezidive. Eine nur einmal tigll-

Ungeliebter
Notdienst

In Westfalen-Lippe erscheinen
Hrzte hiufig nicht um MNotdienst
und organisieren nicht einmal
einen Vertreter. Jetzt droht thnen

2

nisch versorgt.

GESUNDHEITSPOLITIK 8

MEDIZIN 12

che Gabe erhisht die Adhdrenz.

die KV mit Honorarabzug.
WIRTSCHAFT 17

TIPP DES TAGES
Diabetiker-Strategien
fitlr Weihnachten

Diabetiker brauchen Rat, wie sle ge-

sund durch die Welhnachiszelt

kommen, betont diabetesDE. So

sollten Betroffene nie mit leerem
. Magen auf elnen Welhnachtsmarkt

gehen und sich dort dle Spezialiti-
ten gezielt auswihlen. Bratwurst enthalt
el Fett. Gebrannte Mandeln enthalten
vlel Fett und Zucker; gertistete Maronen
haben im Verglelch nur etwa halb soviele
Kalorien (240 vs. 590 Keal pro 100 g).
Glithwein ist elne Ealorenbombe: 200 ml
enthalten 200 Ecal. Alkohol senkt zudem
den Blutzucker. Bel Genuss 1st der BZ-
Splegel dfter zu kontrollieren. Eine BE-
Liste fiir Welhnacht sspezialitdten und
Adventsrezepte fir Diabetiker finden sich
unter www.dlabetesde.org.

Auch Technik und
Op-Methoden auf
den Priifstand?

IQWIG-Chef Windeler: Diskrepanz zu Arzneimitteln

KGLN (HL). Im Vergleich zu Arz-
neimitteln sind Medizintechnik,
Labordiagnostik und operative
Verfahren hinsichtlich ibrer Si-
cherheit und Wirksamkeit unzu-
Ianglich untersucht - Instanzen
wie das IQWIG, aber auch der
Gemeinsame Bundesausschuss
sollten diesem Problem ein gré-
Beres Aug rk widmen.

HINTERGRUND

Familienfreundlichkeit gefordert
Arztinnen sind der Melnung:

Kliniken werden nur attraktiv, wenn

sich die Arbeitsbedingungen éndern. 3

GESUNDHEITSPOLITIK

Nur Nullrunde fiir Arzte in Bayern?
Die Kassen in Bayern haben bel ersten
Gesprichen zur Gesamtverglitung

2012 elne Nullrunde angeboten. &

Gericht kippt Festhetrag
Ab sofort kann das Antidepressivum
Clpralex® (Escitalopram) ohne Patlen-

+Es existiert eine erhebliche Dis-
krepanz der Regelungsdichte”
zwilschen der Arzneimittelthera-
ple elnerseits und praktisch allen
anderen diagnostischen und the-
rapeutischen Methoden der Me-
dizin, sagte der Leiter des Inst-
tuts filr Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheltswesen
(IQWIG), Professor Tirgen Win-
deler im Gesprich mit der Arzie
Zeltung®. Als Konsequenz fordert
Windeler mamindest filr Medizin-
produkte, deren Elnsatz mit el-

nem gesundhettlichen Rislko ver-
bunden 1st, analog zu Arzneimit-
teln mit neven Wirkstoffen, eine
frithe Nutzenbewertung. Notwen-
dig sel auch elne bessere Lais-
tungsiransparenz, die den Elnsatz
neuer Methoden dokumentiert.
Das Mindeste sel, neue Methoden
unter kontrolllerten Bedingungen
elnzusetzen. Das sel allerdings
auch von der Willensbildung im
Gemelnsamen Bundesausschuss
abhinglg.

Eine wichtige Rolle fir sich
sleht das QWIS In solider Ge-
sundheltsinformation fir Burger.
Das Zlel: neutrale, hochwertige In-
formationen in Bereichen zu Ne-
fern, filr die es gute Evidenz gibt.
Windeler: . Wir wollen positive
Botschaften vermitteln.” Es sel kel-
ne Aufgabe des IQWIG, Ratschldge
1 geben oder bel aktuellen Prob-
lemen, etwa EHEC, Stellung zu be-
rlehen. Slehe auch Selte 6

Risike Schneeschippen: bei KHK-
Familienanamnese ist Infarktge-
fahr erhiht. @ sandars/ fotclia.com

Schneeschippen
his zum
Herzinfarkt

KINGSTOMN (BS/els). Kdrperli-
che Belastung belm Schnee-
schippen kann ein akutes Ko-
ronarsyndrom (ACS) auslbsen.
Besonders gefahrdet sind of-
fenbar Minner, Raucher und
Menschen mit elnem Blutsver-
wandten, der besonders frilh
an elner KHE erkrankt ist, wie
kanadische Arzte Jetzt in elner
Studie herausgefunden haben
(Clin Res Cardiol 2011: online
9. September). Die Kardiologen
der Cueens University In
Kingston haben die Kranken-
akten elner Kohorte von 500
ACS-Patlenten Im Alter von 31
bis 94 Jahren unter die Lupe
genommen. Bel 35 Patlenten (7
Prozent) war dabel das ACS
nach anstrengendem Schnee-
schippen aufgetreten. Mach
der Analyse waren — im Ver-
glelch zur Gesamtkohorte — In
der Gruppe mit ACS durch
Schneeschippen 5,4-mal hiufl-
ger Minner und auBerdem
43-mal hdufiger Menschen
mit elner positiven Familien-
anamnese fiir eine frihe KHE
(vor dem &0, Lebensjahr).
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Medizinprodukte im Brennpunkt:
Medizin, Regulation und Okonomie — Versuch einer differenzierten Betrachtung

Besonderheiten der gesundheitsdokonomischen
Evaluation von Medizinprodukten

Univ.-Prof. Dr. med. Peter Kolominsky-Rabas, MBA
Interdisziplinares Zentrum fur Health Technology Assessment (HTA) und Public Health
der Universitat Erlangen-Nurnberg

Nationaler Spitzencluster Medizintechnik - Medical Valley EMN
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kEUROPA \ DEUTSCHLAND

500 Medizintechnik-Unternehmen
45.000 Beschaftigte

li‘ Wirtschaft

‘ . ‘ Gesundheitsversorgung
'f. Forschung

A Netzwerkpartner
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Medical Valley EMN

Status Quo fur Strategieumsetzung

500 Unternehmen mit tber 45.000 Beschaftigten, die ausschliel3lich
oder teilweise in der Medizintechnik tatig sind

18 Universitaten und Fachhochschulen mit medizintechnischen Schwerpunktthemen in
Forschung und Lehre
> 60 Lehrstiihle und Professuren

Aul3eruniversitare 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

r BMBF-Spitzencluster Medical Valley Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Exzellenzzentrum fur Medizintechnik

Insgesamt 43 Projekte mit einem Projektvolumen von 81 Mio. €

Davon 22 Projekte (51% aller Projekte) mit mal3geblicher Beteiligung
mittelstandischer 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

Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | Kéln 28.11.2012

© Kolominsky-Rabas 2012 | Universitat Erlangen-Niirnberg
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@ Implementierung

“ Preisentwicklung

“ Innovationen

W Strategische Losungsansatze
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Unterschiede

Arzneimittel

Industrie mit langer Geschichte und grof3en,
multinationalen Konzernen

Basierend auf Pharmazie, Biotechnik, Chemie
und Gentechnik

Biologisch aktiv und effektiv wenn absorbiert
vom Korper

Lange Produktlebenszyklen (Patentschutz)

Niedrige Verteilungskosten

Medizinprodukte

Relativ junge Industrie
80 % davon KMUs

Basierend auf mechanischen,
elektrischen Materialien

Wirken in der Regel durch physikalische
Verfahren

Kurze Produktlebenszyklen

Hohe Kosten flr die Verteilung

Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | Kéln 28.11.2012

© Kolominsky-Rabas 2012 | Universitat Erlangen-Niirnberg



KN

A — _4"_’5'
MEDICAL VALLEY

Europdische Metropolregion Nirnberg

L ernkurve

Medizinprodukte vs. Arzneimittel (,embodied technologies?)

Performance
r

».
»

Experience

Figure | Hypothetical learning curves for medical device versus drug.
Adapted from Ramsay etal. (2001) [7].

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

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Lernkurve

Series

Surgical Innovation and Evaluation 2

Challenges in evaluating surgical innovation

PatrickL Erging, Jonathan A Cook, Jane M Blazeby, [sabelle Boutron, Pierre-Alain Clavien, Barnaby C Reeves, Christoph M Seiler,
forthe Balliol Collaboration™

Research on surgical interventions is associated with several methodological and practical challenges of which few, if Lancer 2009: 374: 1097-104
any, apply only to surgery. However, surgical evaluation is especially demanding because many of these challenges  see editorial page 1057
coincide. In this report, the second of three on surgical innovation and evaluation, we discuss obstacles related to the .. comment page 1032
study design of randomised controlled trials and non-randomised studies assessing surgical interventions. We also  1his is the second in 2 Series of
describe the issues related to the nature of surgical procedures—for example, their complexity, surgeon-related factors, three papers on surgical

and the range of outcomes. Although difficult, surgical evaluation is achievable and necessary. Solutions tailored to "novation and evaluztion

surgical research and a framework for generating evidence on which to base surgical practice are essential. *For meé" bﬂf:ﬂelﬂ'm 200%;
374 1089-9

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

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Lernkurve

Komplexitat chirurgischer Interventionen

Precperative and postoperative care

Operating theatre

Surgical procedure

Anaesthesia team Surgeonis)

Medical team Mursing team

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

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | K&ln 28.11.2012
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Lernkurve

Beispiel - Interventionelle Kardiologie

Interventional Cardiology

Percutaneous Pulmonary Valve Implantation
Impact of Evolving Technology and Learning Curve on Clinical Outcome

Philipp Lurz, BSc; Louise Coats, MRCP; Sachin Khambadkone, MD, MRCP;
Johannes Nordmeyer, MD; Younes Boudjemline, MD; Silvia Schievano, MEng;
Vivek Muthurangu, MRCP; Twin Yen Lee, RN; Giovanni Parenzan, MA; Graham Derrick, MRCP;
Seamus Cullen, MRCPI; Fiona Walker, MRCP: Victor Tsang, MD, FRCS; John Deanfield, FRCP;
Andrew M. Taylor, MD, MRCP, FRCR: Philipp Bonhoeffer, MD

Background—Percutaneous pulmonary valve implantation was introduced in the year 2000 as a nonsurgical treatment for
patients with right ventricular outflow tract dysfunction.

Methods and Results—Between September 2000 and February 2007, 155 patients with stenosis and/or regurgitation
underwent percutaneous pulmonary valve implantation. This led to significant reduction in right ventricular systolic
pressure (from 63X18 to 4513 mm Hg, P<<0.001) and right ventricular outflow tract gradient (from 37%=20 to
17210 mm Hg, P<<0.001). Follow-up ranged from O to 83.7 months (median 28.4 months). Freedom from reoperation
was 93% (=2%), 86% (£3%), 84% (=4%), and 70% (=13%) at 10, 30, 50, and 70 months, respectively. Freedom from
transcatheter reintervention was 95% (+=2%). 87% (£3%). 73% (£6%). and 73% (+6%) at 10, 30, 50, and 70 months,
respectively. Survival at 83 months was 96.9%. On time-dependent analysis, the first series of 50 patients (log-rank test
P<20.001) and patients with a residual gradient >25 mm Hg (log-rank test P=0.01) were associated with a higher risk
of reoperations.

Conclusions—Percutaneous pulmonary valve implantation resulted in the ability to avoid surgical right ventricular outflow
tract revision in the majority of cases. This procedure might reduce the number of operations needed over the total
lifetime of patients with right ventricle—to—pulmonary artery conduits. (Circulation. 2008;117:1964-1972.)

Key Words: pulmonary valve m heart defects, congenital m catheterization m stenosis m regurgitation

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

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Lernkurve

Beispiel - Interventionelle Kardiologie

1970 Circulation April 15, 2008
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No. at Risk: No. at Risk:

1st cohort: 50 44 39 37 35 21 6 5 2 >25mmHg: 21 19 13 M 9 8 1 1

2nd cohort: 105 90 62 33 4 <25mmHg: 130 115 88 59 30 13 5 4 2

Figure 4. A, Kaplan-Meier plots comparing freedom from reoperation in the cohort of the first 50 patients (blue line) and the cohort

consisting of the following 105 patients (red line). B, Freedom from reoperation in patients with an invasively measured postprocedural
gradient =25 mm Hg (blue line) and <25 mm Hg (red line).

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

W Strategische Losungsansatze
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Kosten der Implementierung

Medizinprodukte bendtigen je nach Produktart:
Durchflihrung von Schulungsmal3inahmen

Anderungen der internen Ablauforganisation (Prozessqualitét)
z. B. Unterstitzungsprozesse, Monitoring, Supervision

Anderungen der Aufbauorganisation (Strukturqualitat)
z. B. Einstellung von qualifizierten Personal, Umbaumalinahmen

Anderungen der Logistik
z. B. Zulieferer, Lagerhaltung, Haltbarkeit, Entsorgung

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Kosten der Implementierung

Beispiel: Invasives vs. Nicht-invasives hamodynamisches Monitoring

Hospital Cost Analysis: The Economic Significance of Implementing
Cardiotronic® Non-invasive Hemodynamic Monitoring in the Intensive
Care Unit.

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

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Kosten der Implementierung

Beispiel: Invasives vs. Nicht-invasives hamodynamisches Monitoring

PAC Vigileo®/Flo-Trac® ICON®/AESCULON® (EC™)
Method Invasive Minimally Invasive Non-invasive
S261 $125 520

Labor and Facility** $196 = 40% $98 §22
Fluoroscopy / X-ray $25° S0 SO

Total procedure cost per patient S482 S223 542

Annualized cost per 800 patients S385,600 $178,400 533,280

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

© Kolominsky-Rabas 2012 | Universitat Erlangen-Niirnberg

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012



A2,

MEDICAL VALLEY

Europaische Metropolregion Nirnberg

“ Lernkurve

@ Implementierung

“ Preisentwicklung

“ Innovationen

W Strategische Losungsansatze

r BMBF-Spitzencluster Medical Valley Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012

© Kolominsky-Rabas 2012 | Universitat Erlangen-Niirnberg



Sy

A > -t:.,_.ff“—ﬁ;
MEDICAL VALLEY

Europdische Metropolregion Nirnberg

Marktpreise

Beispiel - Drud-eluting stents in der Republik Irland

Application of the Experience Curve to price trends in medical devices —)%.(-
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Brown A et al. Price trends in medical devices: Implications for product development and marketing strategies. Journal of Medical Marketing, 2008
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Inkrementelle Innovation

Medizinprodukte sind je nach Produktart stetigen Veranderungen unterworfen:

Neue Materialien
Handhabung/ Ergonomie (,Mensch-Maschine-Schnittstelle®)
Design/ Akzeptanz

Energiemanagement*

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Inkrementelle Innovation

Beispiel: Riuckenmarksstimulation — Spinal Cord Stimulation (SCS)

JHU-APL-Pacesetter 1979

T MEDICAL r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | Ké&ln 28.11.2012
© Kolominsky-Rabas 2012 | Universitat Erlangen-Niirnberg
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Inkrementelle Innovation

Beispiel: Riuckenmarksstimulation — Spinal Cord Stimulation (SCS)

Boston Scientific 2004

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | Kéln 28.11.2012
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Inkrementelle Innovation

Beispiel: Riuckenmarksstimulation — Spinal Cord Stimulation (SCS)

e Y -

Medtronic 2005

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | K&ln 28.11.2012
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Inkrementelle Innovation

Beispiel: Riuckenmarksstimulation — Spinal Cord Stimulation (SCS)

Medtronic 2007

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | K&ln 28.11.2012
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Inkrementelle Innovation

Beispiel: Riuckenmarksstimulation — Spinal Cord Stimulation (SCS)

St Jude Medical 2008

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | K&ln 28.11.2012
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Inkrementelle Innovation

Beispiel: Riuckenmarksstimulation — 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.

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

r Methodische Besonderheiten Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | KéIn 28.11.2012
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Gesundheitsokonomische Evaluationen von Medizinprodukten

Gesundheitsokonom. Evaluationen von Medizinprodukten haben kein ,,steady state“

< Veranderung der Kosten-Effektivitat durch Lernkurve
< Veranderung der Kosten-Effektivitat durch Implementierungskosten
<2 Veranderung der Kosten-Effektivitat durch technische Modifikationen

< Veranderung der Kosten-Effektivitat durch Preisdynamik (im Gegensatz zu Arzneimitteln)
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“ Lernkurve

@ Implementierung

“ Preisentwicklung

“ Innovationen

W Strategische LOosungsansatze
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Results of Expert Meetings

Postmarket evaluation of breakthrough technologies

Sunil V. Rao, MD,*® Robert M. Califf, MD,*<Y Judith M. Kramer, MD, MS.*¢ Eric D. Peterson, MD, MPH, *4
Thomas P. Gross, MD, MPH. © Carl J. Pepine, MD, ! David 0. Williams, MD, * Dennis Donohoe, MD, "

Ron Waksman, MD, ! Roxana Mchran, MD,} and Mitchell W. Krucoff, MD® Durbam, NC: Rockville, MIX Gainesville,
FL: Providence, RI: Warren, NJ; Washington, DC: and New York, NY

Cardiovascular procedures performed in the United States have more than tripled in the last decade, a trend that is
expected to continue with the aging of the population, coupled with epidemics of obesity and diabetes mellitus. Helping to
drive this increase are new medical devices that address conditions previously freated by medication alone. Many of these
novel devices receive expedited reviews before Food and Drug Administration (FDA) approval and are rapidly adopted into
clinical practice. However, recent high-profile cases involving potentially dangerous defects in widely used medical devices
have increased concemns about the adequacy of premarket irials and posimarket surveillance in establishing the safety of these
devices. In response to these concerns, the American College of Cardiology and the Duke Clinical Research Institute sponsored
a “think tank” of experts representing the industry, regulatory authorities, academic medicine, and professional societies to
examine these concerns and propose possible solutions. This group examined case studies including drug-eluting stents and
implantable cardioverterdefibrillators. Challenges inherent in the current system, including the difficulty of establishing
accurate event rates for medical devices and potential disincentives for the indusiry to conduct comprehensive monitoring, were
discussed. Possible solutions to these problems included improving and enforcing current regulations, considering creative
study design strategies that link pre- and postimarket data, declaring postmarket surveillance a public health issue, creating
financial incentives for participation in postmarketing studies, using more relevant animal models, encouraging postmortem

device refrieval, and dligning professional societies with the FDA io evaluate breakihrough fechnologies and communicate
findings to patients and clinicians. (Am Heart ] 2008;156:201-8.)

Rao VS et al. American Heart Journal 2008
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Gesundheits6konom. Evaluationen von Medizinprodukten

Strategieansatz

Iteratives Vorgehen fir Evaluationen von bestimmten Medizinprodukten

< Short-term data (bei Zulassung)
< Long-term data (nach Markteintritt)

,Reimbursement with evidence development*
< s0g. ,post-approval studies”

< Register*
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Gesundheits6konom. Evaluationen von Medizinprodukten

Strategieansatz

Kooperative Durchfihrung & Datenhaltung
Deutsches Endoprothesenregister (EPRD)
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Endoprothesenregister Organisationskonzept
Fachgesellschaft Executive Commitee berst EG Beirat
DGOOC / DGOU ra DKG, Patientenvertret
DGoOC AOK BV / VdEK DE— Wiss. |nst|§ut§n;§+<e "
l 100% BQS, Industrie GBA
EPRD Deutsches
Endoprothesenregister
gGmbH
L= 1
- 8301 Daten - §301 Daten - Implantatdaten - 8137 Daten
- Registrierbetrieb
Industrie
AOK BV VdEK BVMed BQS
Dienstleistl.lmgsvertrag Teilnahn!everh'ag
IT Datenbank Krh
® Hassenpflug 2011
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Gesundheits6konom. Evaluationen von Medizinprodukten

Strategieansatz
99
Kooperative Durchftiihrung & Datenhaltung \‘ \55“
Deutsches Endoprothesenregister (EPRD) G c \“ﬁaouma\’ﬂ“?’
e
GGP“‘;@O\JS o2 erC

Kooperative Finanzierung
- Kostentrager, Industrie, Leistungserbringer, Politik
- Fondsmodelle, Public-Private-Partnership, Stiftungen

Nationaler Strategieprozess ,Innovationen in der Medizintechnik*
Strategiepapier, November 2012
www.strategieprozess-medizintechnik.de
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Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit!

Medizinprodukte im Brennpunkt | Workshop der GMDS & DNEbM | Kéln 28.11.2012
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rhe NEW ENGLAND JOURNAL'of MEDICIN E

MARCH 6, 2008

Semper Fidelis — Consumer Protection for Patients
with Implanted Medical Devices

William H. Maisel, M.D., M.P.H.

‘ A / hen the Food and Drug Administration significant adverse events, includ-

(FDA) approved the Medtronic Sprint Fidelis o2 falluse to pagc @ T e to
; : R : defibrillate, unnecessary shocks,
implantable cardioverter—defibrillator (ICD) lead in  and death.

2004 on the basis of bench testing but no human After concerns arose about
the performance of the Fidelis,

Maisel HM. Semper Fidelis — Consumer Protection for Patients with Implanted Medical Devices. NEJM 2008
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