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Executive Summary

Frankreich verfiigt iiber den zweitgrof3ten Medizintechnikmarkt innerhalb Eu-
ropas. Ein hoher Standard an medizinischer Versorgung sowie eine tiberdurch-
schnittliche Kaufkraft machen den franzosischen Medizintechnikmarkt fiir
deutsche Hersteller interessant. Das franzdsische Gesundheitssystem ist trans-
parent, Kosteneinsparungszwéange und ein bisweilen biirokratisches Vorgehen
stellen jedoch Hiirden dar, die beim Marktzugang liberwunden werden miissen.
Ist jedoch der Marktzugang erfolgreich, bietet sich den deutschen Medizintech-
nikunternehmen mit Frankreich ein verlasslicher und bestandiger Absatzmarkt.
Der Vertrieb vor Ort ist unproblematisch, da Frankreich iiber ein hervorragendes
Logistiksystem verfiigt.

Die Erstattungsregularien sind auf nationaler Ebene geregelt, die Kaufentschei-
dungen werden jedoch oft in den Regionen getroffen. Dies gilt besonders fiir
Krankenhausausriistung, die in der Regel ohne einen breit aufgestellten Aufden-
dienst nicht vertrieben werden kann. Deutsche Medizintechnikunternehmen
sind in Frankreich oft seit Jahrzehnten erfolgreich und das Land ist als eine der
fiihrenden Exportdestinationen fiir Medizintechnik made in Germany nicht weg-
zudenken.

JudithIllerhaus

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
Judith.illerhaus @gtai.de

T +49 228 249 93 311
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Das franzosische Syste
Modellcharakter

Das franzoésische Gesundheitssystem punktet mit hohen Stan-
dards und transparenten Verfahren. Neben den iiblichen Versi-
cherungsangeboten, die sich an verschiedenen Berufsgruppen
orientieren, existiert auch ein aligemeiner Krankenversiche-
rungsschutz. Ein Lotsenmodell soll dazu dienen, Gesundheits-
informationen bei einer behandelnden édrztlichen Fachkraft zu
biindeln.

Die Krankenversicherung steht im Zentrum des franzdsischen Ge-
sundheitssystems, sie ist verpflichtend fiir alle Biirger mit Wohn-
sitz in Frankreich. Sie bildet neben der Familien-, der Renten- sowie
der Unfall- und Berufsunfihigkeitsversicherung eine von vier Sdu-
len des franzosischen Sozialversicherungssystems. Die franzdsische
Krankenversicherung ist entsprechend der Berufsgruppen in unter-
schiedliche ,,Regimes” unterteilt. So gibt es die allgemeine, die land-
wirtschaftliche und die Krankenversicherung fiir Selbststindige und
unabhingige Berufe.

Das Gesundheitssystem

Grundsétzlich konnen neben der hauptversicherten Person auch wei-
tere Familienmitglieder mitversichert werden. Wer nicht automatisch
liber eines der genannten Systeme abgesichert ist, kann eine Kran-
kenversicherung tiber den allgemeinen Krankenversicherungsschutz
protection universelle maladie (Puma) erhalten. Dieser Versiche-
rungsschutz gilt unabhéngig von Herkunft und Arbeitsstatus fiir alle,
die sich dauerhaft in Frankreich aufhalten. Mit einem Puma-Nach-
weis erhalten Versicherte medizinische Leistungen zu den gleichen
Konditionen wie in den iibrigen Systemen.
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Die grofdten Krankenkassen Frankreichs

« Régime général: Circa 54 Millionen Personen sind im ,,Régime
général” versichert. Das entspricht rund 80 Prozent der fran-
zosischen Bevolkerung, die vorwiegend aus den Bereichen
Industrie, Handel und Dienstleistungsgewerbe stammen.

» Mutualité sociale agricole: Dort sind ungeféhr 5 Millionen
Menschen aus der Landwirtschaft und verwandten Berufen
dieses Sektors versichert.

« Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Professions Indé-
pendantes: Diese sichert rund 3,5 Millionen Selbststindige ab.

» Weitere Krankenkassen: Dariiber hinaus bestehen weitere
berufsstindische Krankenkassen, beispielsweise fiir 6ffent-
liche Versorgungsbetriebe, Eisenbahn und Seefahrt (rund 2,5
Millionen Menschen).

Der obligatorische Selbstbehalt

Die franzésischen Krankenversicherungen erstatten im Regelfall
nicht die kompletten Behandlungskosten. Arztliche und zahnérzt-
liche Behandlungen werden zu 75 Prozent abgedeckt, fiir verschrei-
bungspflichtige Medikamente besteht ein gestaffeltes System je nach
Arzneimitteltyp und Preisrahmen sowie der Schwere der Erkrankung.
Die Behandlung chronischer Erkrankungen, wéahrend der Mutter-
schaft sowie sehr teure Arzneimittel sind zuzahlungsfrei.

Nicht von der Krankenkasse iibernommene Kosten miissen selbst ab-

gedeckt werden. Dieser obligatorische Selbstbehalt wird als ,ticket
modérateur” bezeichnet.
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Circa 95 Prozent der Versicherten haben iiber die sogenannte ,,Mu-
tuelle” oder eine private Krankenversicherung eine Zusatzversiche-
rung abgeschlossen, die ihnen den je nach Behandlung variierenden
Selbstbehalt erstatten. Einkommensschwache sind von der Zuzah-
lung teilweise oder ganz befreit.

Das Hausarztmodell

Die ambulante haus- und fachérztliche Versorgung wird in Frank-
reich fast ausschlieflich durch frei niedergelassene Arzte erbracht,
die von den Versicherten frei gewéhlt werden kénnen. Unterschiede
gibt es hinsichtlich ihrer Tarifgebundenheit. Bei den tariflich unge-
bundenen Privatarzt:innen (Sektor 2), die zusitzlich zum offiziellen
Geblihrensatz noch einen Honorarzuschlag berechnen, iibernimmt
die Kasse nur einen geringen Anteil der Kosten.

Die Honorare der ,médecins conventionnés” (Sektor 1) sind tariflich
festgelegt, Erkrankte bekommen daher die Behandlungskosten im
Rahmen der Héchstsétze erstattet. Die Patienten sind verpflichtet,
sich einen Hausarzt (genannt médecin traitant) zu suchen. Dieser
fungiert als drztlicher Erstkontakt bei Beschwerden und {iberweist
im Bedarfsfall an Spezialisten. Von dieser Uberweisungspflicht sind
jedoch einige Facharztgruppen ausgenommen.

AuBertarifliche Behandlungen sind selten

Nur rund 15 Prozent der Menschen lassen sich durch die tariflich
ungebundene Privatédrzteschaft behandeln, die verbleibenden 85
Prozent der Bevolkerung haben sich fiir die tariflich gebundene Be-
handlung durch die ,,médecins conventionnés“ entschieden. Davon
haben knapp 90 Prozent wiederum einen Hausarzt als Lotsen (mé-
decin traitant) gewahlt. Zwar besteht die Moglichkeit, ohne vorheri-
ge Konsultation zu Spezialisten zu gehen. In diesem Fall erstattet die
Krankenkasse die Behandlungskosten jedoch nicht zu gleichen Antei-
len wie beim Lotsenmodell. Die monetiren Anreize sollen dafiir sor-
gen, die Gesundheitsinformationen bei einem irztlichen Kontakt zu
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biindeln, damit dieser den Uberblick iiber den Zustand und Behand-
lungsverlauf der Behandelten behélt. Versicherte haben jederzeit die
Moglichkeit, einen anderen Arzt als ,,médecin traitant® zu ernennen.
Gleichzeitig haben auch Arzte ein ,Wahlrecht® - sie diirfen ablehnen,
als Lotsen fiir Patienten zu fungieren, beziehungsweise kdnnen von
dieser Funktion zuriicktreten, wenn sie sich einmal haben nominie-
ren lassen.

Eckdaten des franzosischen Gesundheitssystems

Indikator Wert
Bevolkerung (2020, in Mio.) 673

Altersstruktur (2020, Anteile in %)

0-14 Jahre 177
15-64 Jahre 61,6
65+ Jahre 20,8
Krankenhausbetten pro 1.000 Menschen (2019) 58
Gesundheitsausgaben als Anteil am Bruttoinlandsprodukt (2019, in %) 11
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2020, in US Dollar)’ 5.564

Jéahrliches Durchschnittswachstum der

Gesundheitsausgaben pro Kopf (2015-2019, in %) 07
Marktgrdﬂg medizinische Ausriistung und Medizinprodukte 34.458
(2019, in Mio. US$)

Gesamtexporte (2019, Schatzung, in Mio. US$) 8.930

Gesamtimporte (2019, Schdtzung, in Mio. US$) 12.186

*Schatzung; (Gesamte lokale Produktion und Importe) - Exporte
Quellen: Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung 2022;
Weltbank 2022; U.S. International Trade Administration 2022
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Bislang galt vorwiegend das Kostenerstattungsprinzip
Hiernach bezahlen die Patienten ihre Behandlung selbst und reichen
anschlief3end die vom Arzt ausgestellte Rechnung bei ihrer Versiche-
rung ein. Finanziell Benachteiligte oder chronisch Kranke beispiels-
weise miissen die Behandlungskosten nicht vorstrecken und kénnen
direkt liber die Kasse abrechnen. Als Gegenpol zum bisherigen Kos-
tenerstattungsprinzip soll aber nun eine Direktabrechnung fiir alle
Versicherten nach und nach eingefiihrt werden, das sogenannte
Htiers payant®.

Registrierung von Medizinprodukten

Medizinprodukte, die ein CE-Zeichen tragen, diirfen in Frankreich in
Verkehr gebracht werden. Allerdings muss das Produkt zunéchst bei

der Nationalen Agentur fiir die Sicherheit von Arzneimitteln und Ge-
sundheitsprodukten Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des Produits de Santé (ANSM) registriert werden. Dies geschieht aus-
schlieflich aus Griinden der Produktsicherheit.

CE-Kennzeichen bei der Registrierung essenziell

Die Registrierung bei der ANSM erfolgt durch den Hersteller oder
durch dessen franzosischen Vertriebspartner unter Verwendung des
CE-Kennzeichens und Angabe der benannten Stelle, die die Zerti-
fizierung durchgefiihrt hat. Die Registrierung erfolgt immer auf den
Namen des Herstellers, auch wenn sie von seinem Vertriebspartner
durchgefiihrt wird. Aufderdem ist ein Benutzerhandbuch in franzdsi-
scher Sprache zu erstellen.

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN FRANKREICH 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE
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ERSTATTUNG

Die offizielle Listung is
Unternchmen mafigeb

Bei der Erstattung von Medizinprodukten spielt die sogenannte
,»Liste des Produits et Prestations Remboursables” (LPPR) eine
entscheidende Rolle und gewiahrleistet eine Erstattung von fiinf
bis zehn Jahren. Aber auch andere Ausschiisse und Kommissio-
nen diirfen bei der Gestaltung der Auflagen mitreden.

Die Erstattung von Medizinprodukten richtet sich grundsétzlich in
Frankreich danach, ob das Medizinprodukt aufderhalb des Kranken-
hauses verordnet beziehungsweise angewendet wird oder ob die Ver-
wendung im Krankenhaus erfolgt.

Erstattung im ambulanten Sektor

Werden individuell verwendbare Medizinprodukte von Patienten
benodtigt, so werden die Kosten dafiir von der Krankenkasse iiber-
nommen, sofern sie in der Liste der erstattungsfdhigen Produkte und
Leistungen (liste des produits et prestations remboursables, LPPR)
aufgefiihrt sind.

Es gibt zwei verschiedene Arten der Aufnahme in die LPPR. Handelt
es sich um ein Erzeugnis, das einzigartig hinsichtlich seiner Beschaf-
fenheit ist, so kann dieses unter seinem Markennamen als spezifi-
sches Produkt aufgenommen werden. Alternativ kann die Aufnahme
als generisches Produkt erfolgen. Letzteres ist fiir das Herstellerunter-
nehmen leichter, jedoch trifft das Produkt dann oft auf einen breiten
Wettbewerb.

Die Aufnahme als generisches Produkt

Das Medizinprodukt féllt in eine Produktgruppe, in der zu erfiillende
Indikationen und technische Spezifikationen vorgegeben sind. Wenn
die Herstellerfirma der Meinung ist, dass sein Medizinerzeugnis der
Definition einer generischen Produktlinie entspricht, kann er einen

Antrag auf Aufnahme in diese Produktgruppe stellen. Fiir das Medi-
zinprodukt gelten dann die fiir diese Produktgruppe vorgesehenen
Bedingungen fiir die Kosteniibernahme. Das Produkt wird nicht von
der Nationalen Kommission fiir die Bewertung von Medizinproduk-
ten und Gesundheitstechnologien Commission nationale d‘évaluati-
on des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS)
bewertet, aber der Hersteller oder Vertreiber ist verpflichtet, die Ver-
wendung des LPPR-Codes fiir seine Ware bei der ANSM zu melden.
Die Aufnahme erfolgt schnell und unkompliziert.

Die Aufnahme als spezifisches Produkt

Eine produktspezifische Eintragung unter einem Markennamen wird
bei innovativen Medizinprodukten vorgenommen oder wenn die
Auswirkungen auf die Ausgaben der Krankenversicherung, die Er-
fordernisse der 6ffentlichen Gesundheit, die Kontrolle und/oder die
Schwierigkeit, technische Mindestspezifikationen festzulegen, eine
besondere Uberwachung des Produkts erforderlich machen. Die Ini-
tiative fiir den Antrag auf Eintragung eines Erzeugnisses unter dessen
Markennamen liegt beim Hersteller. Er muss ein begriindetes Dossier
(medizinisch-technisches Dossier) einreichen, dessen Begriindetheit
von der CNEDiIiMTS beurteilt wird. Diese Art der Eintragung ist insbe-
sondere dann erforderlich, wenn ein Medizinprodukt:

« keiner generischen Beschreibung des LPPR entspricht
« oder unter besondere Indikationen fallt

» oder einen besonderen Nutzen in Bezug auf Wirksamkeit oder
Vertréiglichkeit hat, der seine Individualisierung unter
einem spezifischen Code fiir die Kosteniibernahme rechtfertigt.

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN FRANKREICH 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE 47»
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ERSTATTUNG

Rahmenvertrag enthilt niitzliche Informationen

2011 wurde eine Rahmenvereinbarung zwischen dem Wirtschaftsaus-
schuss fiir Gesundheitsprodukte Comité économique des produits de
santé (CEPS) und den Berufsverbianden, die von den in der LPPR auf-
gefiihrten Produkten und Leistungen betroffen sind, geschlossen. Da-
rin wird insbesondere die inhaltliche Qualitit der an die CNEDiMTS
libermittelten Unterlagen hervorgehoben.

Sie enthélt weitere niitzliche Informationen, wie zum Beispiel die
Grundsétze der Preisgestaltung oder die Durchfiihrung von Studien
zu den aufgenommenen Produkten. Die Aufnahme in die LPPR ist fiir
eine maximale Dauer von fiinf Jahren unter dem Markennamen und
zehn Jahren unter der generischen Beschreibung gewéhrleistet, was
regelméafRige Bewertungen fiir die Erneuerung der Aufnahme bedingt.

Andere Formen der Erstattung

Medizinprodukte, die bei einer ambulanten medizinischen Behand-
lung durch Angehorige der Fachkreise eingesetzt werden, sind in den
Tarif fiir die Behandlung integriert und werden nicht individuell be-
rechnet. Die Kosten der jeweiligen medizinischen Behandlung sind in
der Allgemeinen Liste der medizinischen Behandlungen (classifica-
tion commune des actes médicaux, CCAM) aufgefiihrt.

Erstattung im stationaren Sektor

Werden individuell verwendbare Medizinprodukte durch die Ver-
sicherten im Rahmen eines Krankenhausaufenthalts benétigt, so ist
zunichst Voraussetzung, dass diese in der LPPR aufgefiihrt sind. Ein
patientenindividuelles Medizinprodukt muss also auch im stationé-
ren Bereich zunéchst in der LPPR gelistet sein, damit dessen Kosten
vom staatlichen Gesundheitssystem abgedeckt werden.

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN FRANKREICH 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE

Sonderbeihilfen

Einige Medizinprodukte kénnen im Rahmen von Sonderbei-
hilfen iibernommen werden. Dies ist insbesondere bei be-
stimmten Produkten der Fall, die aus Mitteln der Departements
finanziert werden, um eine Behinderung bei bestimmten Pati-
enten auszugleichen (Leistung zum Ausgleich von Behinderun-
gen, prestation de compensation du handicap, PCH).

Anwendung von Fallpauschalen

Bei Krankenhauspatienten werden die verwendeten Medizinproduk-
te hauptsichlich iiber die aufenthaltsbezogene Krankenhausvergii-
tung finanziert, die als leistungsabhingige Vergiitung (sogenannte
DRG-Vergiitung) erfolgt. Frankreich verfiigt (iber ein DRG-System,
das sogenannte Groupe homogene de séjours -System (GHS, einheit-
liche Gruppe stationérer Aufenthalte).

Fiir diese Medizinerzeugnisse miissen die Arztliche Kommission der
Institution Commission médicale d‘établissement (CME) der 6ffent-
lichen Gesundheitseinrichtungen oder die medizinischen Kommis-
sionen der Einrichtungen der privaten Gesundheitseinrichtungen
eine Liste der sterilen Produkte erstellen, deren Verwendung in der
Einrichtung empfohlen wird. Der Preis fiir das Medizinprodukt wird
direkt mit dem jeweiligen Kaufer oder der Einkaufsgemeinschaft des
Krankenhauses ausgehandelt.
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ERSTATTUNG

Um die langfristige Sicherheit einiger invasiver Medizinprodukte zu
validieren, die direkt durch GHS-Tarife abgedeckt sind, wurde der
Anwendungsbereich der HAS/CNEDiMTS-Bewertung auch auf be-
stimmte einheitliche Kategorien von Produkten ausgedehnt, die
urspriinglich iiber Krankenhausleistungen (intra-GHS) finanziert
wurden. Im Jahr 2013 wurden die ersten Kategorien, die genau tiber-
wacht werden sollten, definiert:

- intrakranielle Stents, die bei der Angioplastie von atheromatdsen
Stenosen eingesetzt werden;

- konventionelle implantierbare Herzdefibrillatoren: mit endoka-
vitarer Sonde (Ein-, Zwei- und Dreikammer);

« implantierbare Herzdefibrillatoren ohne endokavitire Sonde;

« biologische chirurgische Herzklappen.

Im Jahr 2019 wurden fiinf weitere Kategorien hinzugefiigt, die von der
HAS/CNEDiIMTS im Hinblick auf eine Aufnahme in die ,,intra-GHS“-

Liste bewertet werden miissen:

- implantierbare Produkte zur vaginalen Behandlung von Prolaps
der Beckenorgane;

- implantierbare Produkte zur vaginalen Behandlung von
Harninkontinenz;

« Produkte fiir die Behandlung von hochgradigen Senkungen der
Beckenorgane;

« intrakranielle Stents zur Flussumleitung (Flow Diverter);

 Vorrichtungen zur Thrombektomie.

Liste der Zusatzleistungen

Einige Medizinprodukte werden gesondert erstattet, also zusétzlich
zu den Krankenhausleistungen (aufderhalb des GHS-Systems). Dies
ist der Fall bei Medizinprodukten, die im bestehenden GHS-System
eine Kostenheterogenitit verursachen wiirden, das heifdt bei solchen
Erzeugnissen, die nicht systematisch verwendet werden und sehr
teuer sind, beispielsweise Implantate. Diese hochpreisigen Medizin-
produkte sind in einer speziellen Liste von Produkten und Dienst-
leistungen enthalten, die zuséitzlich zu den Krankenhausleistungen
bezahlt werden, auch bekannt als Liste der Zusatzleistungen (liste en
sus des GHS). Um iiber diese Zusatzliste erstattet zu werden, miissen
die entsprechenden Produkte in der LPPR aufgefiihrt sein.

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN FRANKREICH 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE 49 )
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NUTZENBEWERTUNGS- UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Innovative Produkte w
gesondert betrachtet

Fiir innovative Medizinprodukte ist in Frankreich ein Bewer-
tungsverfahren durchzufiihren, in dem der Nutzen des Pro-
duktes analysiert wird. Das Ergebnis ist fiir die Erstattung von
unmittelbarer Bedeutung.

Die Bewertung erfolgt in einem zweistufigen, formellen Verfahren.
Neue gesetzliche Rahmenbedingungen ermdglichen es auflerdem,
einen beschleunigten Zugang zum Markt und zur Erstattung zu be-
kommen.

Bewertung durch die CNEDIMTS

In den von der CNEDiMTS abgegebenen Stellungnahmen wird der
von einem Medizinprodukt oder einem anderen Gesundheitsprodukt
erwartete oder erbrachte Nutzen (Service attendu/service rendu, SA/
SR) insbesondere auf der Grundlage von klinischen Daten bewertet.
Es wird gepriift, ob der erwartete oder erbrachte Nutzen ausreichend
oder unzureichend ist. In ihren Stellungnahmen gibt die CNEDiMTS
Empfehlungen an die Entscheidungstréger ab.

Wenn der erwartete Nutzen nicht ausreichend ist, legt die CNEDiIMTS
in einem zweiten Schritt fest, in welchem Umfang der erwartete oder
erbrachte Nutzen verbessert werden muss (ASA/ASR nicht vorhan-
den, geringfiigig, méfiig, erheblich oder grofd).

Die CNEDiMTS folgt einem klaren Kriterienkatalog

Die wichtigsten Faktoren bei der Bewertung sind die Erkrankten
und ihre Krankheit oder Beeintrdchtigung, das Ausmaf der Einbin-
dung des Medizinprodukts in das therapeutische und pflegerische
Gesamtkonzept und in das Versorgungssystem sowie der Umfang
seiner Wirkung.
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Die Nutzenbewertungsmafistibe

1. Der SA/SR wird verwendet, um zu bestimmen, ob ein Medi-
zinprodukt erstattet werden soll oder nicht (ausreichend
oder unzureichend).

2. Der ASA/ASR wirkt sich auf die Festlegung des Preises fiir
das Medizinprodukt aus, der vom CEPS mit dem Hersteller
ausgehandelt wird.

Die Wissensbasis liber die Krankheit oder die Behinderungssituati-
on, ihre verschiedenen Formen und die Abstufung in Schweregrade,
werden aus der verfiigbaren wissenschaftlichen Literatur unter Be-
riicksichtigung der jeweiligen medizinischen Leitlinien gewonnen.
Sachverstindigengutachten konnen ebenso hinzugezogen werden.

Die vorldaufige Erstattung

Die vorldufige Erstattung, die durch das Gesetz zur Finanzierung der
sozialen Sicherheit (Loi de financement de la sécurité sociale, LFSS)
fiir 2019 geschaffen wurde, ermoglicht einen beschleunigten Zugang
der Versicherten zu mutmaflich innovativen Medizinprodukten. Es
gilt sowohl im ambulanten als auch im stationédren Bereich.

Beschleunigtes Verfahren soll Innovationen fordern

Die vorldufige Erstattung ist ein System fiir die Erstattung mutmaif3-
lich innovativer Medizinprodukte, die einen therapeutischen Nut-
zen oder einen Ausgleich fiir Behinderungen darstellen und in den
Anwendungsbereich der LPPR fallen. Sie ermoglicht deren Erstat-
tung fiir ein Jahr, wihrend auf die regulire Erstattung via LPPR ge-
wartet wird.
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NUTZENBEWERTUNGS- UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Drei Voraussetzungen miissen erfiillt sein, damit ein Medizinprodukt
fiir das vorlaufige Erstattungsverfahren in Betracht kommt: Das Me-
dizinprodukt muss CE-zertifiziert sein. Es darf nicht bereits durch
Krankenhausleistungen abgedeckt beziehungsweise erstattet sein.
Und der Hersteller muss sich verpflichten, innerhalb von zw6lf Mo-
naten nach seinem Antrag auf vorlaufige Erstattung die (regulére)
Eintragung in die Liste der erstattungsfihigen Produkte und Dienst-
leistungen (LPPR) fiir dieses Medizinerzeugnis zu beantragen.

Das Verfahren ist auBerst schnell
Die CNEDiMTS priift die Antragsunterlagen innerhalb von 45 Tagen

und gibt eine Stellungnahme zu den folgenden Erstattungskriterien ab:

» Das Medizinprodukt wird fiir die Behandlung einer schweren
oder seltenen Krankheit oder zum Ausgleich einer Behinderung
verwendet;

« esgibt keine relevante Vergleichstherapie, das heifdt es wird ein
medizinischer Bedarf gedeckt, der nicht oder nur unzureichend
abgedeckt ist (unmet medical need);

« das Medizinprodukt ist wahrscheinlich geeignet, den Gesundheits-
zustand des Patienten erheblich zu verbessern oder eine Behinde-
rung auszugleichen;

« das Medizinprodukt muss einen innovativen Charakter haben,
insbesondere, weil es eine Neuheit darstellt, die tiber eine einfache
technische Weiterentwicklung im Hinblick auf die in der bean-
spruchten Indikation verwendeten Gesundheitstechnologien hin-
ausgeht;

« esmuss in Hinblick auf die zu erwartenden Ergebnisse klinischer
Studien liber eine wahrscheinliche, klinisch relevante Wirksam-
keit und einen signifikanten Behandlungseffekt verfiigen, die im
Vergleich zu seinen potenziellen, unerwiinschten Wirkungen
akzeptabel sind.

Fiihrt die Priifung der CNEDIMTS zu einem positiven Ergebnis, so ist
das Medizinprodukt unmittelbar erstattungsfahig. Die Erstattungsfa-
higkeit gilt, bis das reguldre Verfahren abgeschlossen wurde.
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ZUSAMMENFASSUNG

In Frankreich bieten sic
viele Chancen

Innovative Medizintechnikunternehmen finden in Frankreich
einen interessanten und auch kiinftig wichtigen Markt. Das Er-
stattungssystem ist transparent und innovationsoffen.

Die Bewertung neuer Technologien wird auf nationaler Ebene durch-
geflihrt, eine Bewertung durch regionale Einrichtungen ist nicht
vorgesehen. Dies erleichtert insbesondere Anbietern von Nischen-
produkten den Marktzugang. Die franzdsischen Krankenhauser sind
vielfach liberschuldet, per Gesetz wurde jedoch im Jahr 2021 ein Teil
der Schulden durch den franzésischen Staat {ibernommen. Dies gibt
den Krankenh&usern nun die Mdglichkeit, dringend erforderliche
Ausriistung anzuschaffen, die aufgrund der fritheren Schuldenlasten
nicht gekauft wurde.

Eine Investitionsoffensive soll die Krankenhausmodernisierung vo-
ranbringen. Dabei liegt ein Schwerpunkt auf digitaler Ausriistung.
Cyberattacken stérten das Gesundheitswesen in den letzten Jahren
immer wieder, auch Krankenhduser waren betroffen. Durch Foérder-
programme sollen in den ndchsten Jahren nun die IT der Kranken-
hauser gestirkt und die Digitalisierung vorangetrieben werden.

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Die nachfolgende Grafik illustriert Erstattungsmoglichkeiten von
Medizinprodukten im franzdsischen Gesundheitssystem (ohne
Sonderwege).

Medizinprodukt, CE-gekennzeichnet

l Anwendung i

auBerhalb des Krankenhauses im Krankenhaus

Abbildung im
Erstattungssystem

. unmittelbar . unmittelbar
im Rahmen . im Rahmen .

. als Medizin- . als Medizin-

— einer Prozedur: sl einer Prozedur: i —
C(cAM LPPR (cAm LPPR
Gegebenenfalls notwendige
Bewertungsverfahren zur Aufnahme
ins Erstattungssystem
CCAM LPPR

Bewertungsgrundlage: klinischer Nutzen

HAS
CNEDIMTS

Nachgelagert/separate Preisverhandlungen bzw.
» Mechanismen zur Festlegung der Erstattungshdohe —

CCAM Classification commune des actes médicaux
LPPR Liste des produits et prestations remboursables
HAS La Haute Autorité de santé

CNEDIMTS  Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux
et des technologies de santé
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KONTAKTADRESSEN

Die folgenden Einrichtungen und Institutionen sind fiir die Erstat-
tung und den Marktzugang hilfreich. Dabei bieten staatliche und
offentliche Stellen insbesondere kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU) kostenfreie Beratung an.

AHK Frankreich

Deutsch-Franzosische Industrie- und Handelskammer
www.francoallemand.com
ahk@francoallemand.com

ANSM

Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé

Nationale Agentur fiir die Sicherheit von
Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten
www.ansm.sante.fr

dmcdiveansm.sante.fr

HAS

Haute Autorité de Santé
Nationale HTA-Agentur
www.has-sante.fr
has@has-sante.fr

Ministére des Solidarités et de la Santé
Franzosisches Sozial- und Gesundheitsministerium
www.solidarites-sante.gouv.fr
info@solidarite-sante.gouv.fr

SNITEM

Syndicat National de I‘Industrie des Technologies Médicales SNITEM
Verband der Medizintechnikindustrie

www.snitem.fr

info@snitem.fr

Business France

Staatliche Handels- und Investitionsagentur
https://businessfrance.fr
info@businessfrance.fr
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AUTOREN

AIM

Michael WeiRer, AiM - Assessment in Medicine

Michael Weifder studierte Volkswirtschaftslehre mit Spezialisierung
auf Krankenhausmanagement und Sozialversicherungssysteme.

Er beréit die Medizintechnikindustrie zu allen Aspekten des Market
Access/Reimbursement. Zuséatzlich begleitet Herr Weifder die Um-
setzung von Marktzugangsempfehlungen einschliefdlich erstattungs-
bezogener Antrige und evidenzbasierter Nutzendossiers sowie die
Antragseinreichung bei Behdrden der Gesundheitsversorgung. Des
Weiteren organisiert und hilt er internationale Seminare und Konfe-
renzbeitrige zu den genannten Themen.

Kontakt
WwWWw. aim.iges.com
info@aim.iges.com

S

A

IGES

Tilo Mandry, IGES Institut

Tilo Mandry studierte Rechtswissenschaften mit Schwerpunkt Ge-
sundheitsrecht. Er unterstiitzt internationale Pharma- und Medizin-
technikunternehmen bei der Erschliefung der europdischen Markte.
Schwerpunkt bilden dabei Erstattungs- und Preisbildungsfragen.
Sein Fokus liegt auf innovativen Produkten, beispielsweise Kombina-
tionen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, digitalen Gesund-
heitsanwendungen und Arzneimitteln fiir die Behandlung seltener
Erkrankungen.

Kontakt
WWW. iges.com
international@iges.com

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN FRANKREICH 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE 414 »



Gesundheltssystem und Der Partner fiir Ihr Auslandsgeschift

Gesundheitsmarkt

Das Gesundheitssystem

et s e Exportinitiative Gesundheitswirtschaft So unterstiitzen wir lhr Auslandsgeschift:
Gc atde; ) & ranzosischen Die weltweit steigende Nachfrage nach Gesundheitsprodukten » Informationen zu Exportmaérkten fiir die deutsche
TS und -dienstleistungen eroffnet deutschen Unternehmen grofde Gesundheitswirtschaft
Registrierung von Medizinprodukten Exportchancen. Doch das Auslandsgeschéft birgt auch Heraus- - Weltweites Marketing fiir deutsche Gesundheitsprodukte
forderungen. Unternehmen bendtigen verléssliche Informationen und -dienstleistungen
Erstattung iiber Absatzmairkte, Kontakte zu Partnern vor Ort und eine Platt- » Vernetzung mit politischen Entscheidungstrigern im Ausland
Erstattung im ambulanten Sektor form in den Zielmérkten. Die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft bietet hier Unterstiitzung.
Erstattung im stationdren Sektor Kontakt
Als Teil der Initiative ,,Mittelstand Global“ des Bundesministeri- ﬁ\ Judith lllerhaus
Nutzenbewertungs- und ums fiir Wirtschaft und Klimaschutz unterstiitzt die Exportinitia- ‘ Q Manager Medizintechnik und Digital Health
Erstattungsverfahren tive Gesundheitswirtschaft deutsche Unternehmen der Branche ‘ Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
Bewertung durch die CNEDIMTS bei der Erschliefdung ausldndischer Mérkte. Die Exportinitiative T +49 22824 993 311
) L wird von Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzt, der Gesell- judith.illerhaus@gtai.de
Die vorldufige Erstattung . . .
schaft fiir Auflenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-
regierung.
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