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Haben wir Grund, besonders innovativ zu sein? |'E

All causes
Both sexes, All ages
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So sah unsere einfache Innovationswelt aus ... I'E

System-/
Organisationsinnovationen

Arzneimittel
Medizinprodukte

Integrierte Versorgung
DMP
Leitlinien

Prozess-
innovationen
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Medizintechnik Nr. 1 bei Patenten (Pharma nur Nr. 8)
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So sah unsere einfache Innovationswelt aus ... |'E

System-/
Organisationsinnovationen

Prozess-
innovationen

aber auch das hat uns evaluationsmaflig schon uberfordert
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1. Medizinprodukte = oftmals Teil von Methoden (Prozessen)

2. Die unerklarliche Aufteilung in Verbots- und Erlaubnisvorbehalt

Verbots- mit Erlaubnisvorbehalt im Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im
ambulanten Bereich stationaren Bereich

auch Arzneimittel
und ASV*

| erbringbare Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV |

*ASV = ambulante spezialfacharztliche Versorgung
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Und viele der kommenden Top-Innovationen

sprengen unser Evaluationsgeriist

Top 10 innovations

Next-generation sequencing (NGS)

3D-printed devices

Immunotherapy

Artificial intelligence (Al)
Point-of-care (POC) diagnostics
Virtual reality (VR)

Leveraging social media to improve patient experience
Biosensors and trackers

Convenient care: Retail clinics and urgent care
Telehealth

Popular innovations that didn't make the list

Copeland et al. 2016: Top 10 Healthcare Innovations. Deloi
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Wie vielen neuen Innovationskategorien miissen wir "E

Rechnung tragen?

System-/
Organisationsinnovationen

NGS

Produkt- 3-D-Drucker Prozess-

. . Point-of-Care-Diagnostik . .
innovationen ) innovationen
Biosensoren

Digital Health/ big data/
Algorithmen
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... kommt unsere Methodik schnell genug hinterher? ﬂﬁ

(hier ein GKV-Vorschlag fiir , Digital health®)

Information gemaR PICO

v

Einordnung Leistungsart

Neue etablierte Primar- Hilfsmittel
Methode Leistung, pravention

digital statt

konventionell
Bewertung
G-BA
A4 y Y
Gemeinsamer Bundesausschuss Leitfaden Hilfsmittel-
Bewertungsausschuss Pravention verzeichnis

Rechtliche Zulassigkeit

Nutzennachweis
Fachlich-inhaltliche Kriterien

Allgemeine Kriterien
Vertrauenswiirdigeit
Transparenz
Datenschutz
Informationssicherheit
CE-Zertifikat
Wirtschaftlichkeit

Gottberg et al. 2018: Bewertungskriterien fiir digitale Versorgungsangebote in der Finanzierungsverantwortung der GKV. GKV 90 Prozent Nr. 8
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Oder ware es nicht
doch vernuinftiger,
die Bewertung
(Health Technology
Assessment) EU-
weit durchzufiihren?

EUROPAISCHE
KOMMISSION

Briissel. den 31.1.2018
COM(2018) 51 final

2018/0018 (COD)

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie
2011/24/EU
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