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Executive Summary

Der Markt fiir Medizintechnik in Spanien hatte im Jahr 2020 ein Volumen von
etwa 6,4 Milliarden Euro. Bis 2024 soll er auf knapp 7,1 Milliarden Euro anwach-
sen. Dieser prognostizierte Anstieg beruht auf einer geplanten Modernisierung
der Gesundheitsinfrastruktur durch die 6ffentliche Hand. Neben der medizin-
technischen Erneuerung soll besonders die digitale Transformation des Ge-
sundheitswesens vorangebracht werden. Eine weitere Finanzierungsquelle sind
EU-Hilfspakete fiir den Gesundheitssektor. Spanien ist ein Importmarkt;denn
die heimische Medizintechnikindustrie ist nicht sehr ausgepragt und kann nur
einen kleinen Teil der im Land bendtigten Produkte herstellen. Deutschland istin
den meisten Segmenten wichtigster Lieferant, allerding ist der Wettbewerb sehr
intensiv. Das Land verfiigt tiber rund 13.000 lokale Gesundheitszentren, die der
medizinischen Erstversorgung dienen, gut 450 Krankenhiuser mit insgesamt
112.000 Betten bilden die stationére Versorgung des Landes.

Die Erstattungsregularien sind weitgehend auf regionaler Ebene geregelt, wah-
rend die nationalen Entscheidungstriger eine vorwiegend moderierende Rolle
ausfiihren: Erstattung und Anschaffung von Medizintechnik entscheiden sich in
Spanien vor Ort.

JudithIllerhaus
Germany Trade & Invest

Judith.illerhaus @gtai.de
T +49228 249 93 311
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Ein System in Bewegur

Das spanische Gesundheitssystem bietet der Bevolkerung um-
fassende Leistungen auf hohem Niveau. Es zeichnet sich durch
regionale Vielfalt aus, wobei diese Ausgestaltung nicht zu grof3en
Versorgungsunterschieden innerhalb des Landes fiihrt. Das Ge-
sundheitssystem hat sich iiber die letzten Jahrzehnte stetig wei-
terentwickelt und verbessert.

Spaniens nationales Gesundheitssystem (Sistema Nacional de Salud,
SNS) ist weitgehend dezentralisiert. Die 17 Regionalregierungen, die
sogenannten autonomen Gemeinschaften, sind fiir die Planung und
Verwaltung des Gesundheitswesens, die Ressourcenzuweisung, den
Einkaufund die Erbringung von Dienstleistungen zustindig, wobei
das nationale Gesundheitsministerium lediglich eine leitende und
koordinierende Rolle spielt. Nur in Ceuta und Melilla wird die Ge-
sundheitsversorgung von der Zentralregierung direkt tiber das Insti-
tuto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA) erbracht.

Das Gesundheitssystem

Die Versorgungspolitik wird zentral vom nationalen Gesundheits-
ministerium und dem obersten Leitungsgremium des SNS - dem
Interterritorialen Rat — geregelt. Dabei handelt es sich um ein Kollegi-
alorgan, das sich aus den 17 regionalen Leitungen der Gesundheitsmi-
nisterien und dem nationalen Gesundheitsminister zusammensetzt
und das das Leistungsportfolio des SNS festlegt, die sogenannte carte-
ra comun de servicios (CCSS).

Der grofite Teil der Bevolkerung ist durch das SNS abgedeckt, das
hauptsichlich durch allgemeine Steuern finanziert wird. Die Leistun-
gen werden weitgehend in 6ffentlichen Einrichtungen erbracht. Die
Menschen haben Zugang zu einem breiten Spektrum an 6ffentlich fi-
nanzierten Leistungen, wobei die zahnérztliche Versorgung nur sehr
begrenzt abgedeckt ist. Die Inanspruchnahme von Gesundheitsleis-
tungen ist in der Regel kostenlos, Zuzahlungen sind jedoch haufig.
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Eckdaten des spanischen Gesundheitssystems

Indikator Wert
Bevolkerung (2020, in Mio.) 474

Altersstruktur (2020, Anteile in %)

0-14 Jahre 14,4
15-64 Jahre 65,6
65+ Jahre 19,9
Krankenhausbetten pro 1.000 Menschen (2019) 2,9
Gesundheitsausgaben als Anteil am BIP (2019, in %) 91
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2020, in US$)" 3.600
Jéhrliches .Durchschnittswachstum der - 22
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2015-2019, in %) !
MarktgroRe medizinische Ausriistung und Medizinprodukte 10.900
(2019, in Mio. US$)
Gesamtexporte (2021, Schdatzung, in Mio. US$) 4.400
Gesamtimporte (2021, Schdtzung, in Mio. US$) 9.500

*Schatzwert
Quellen: OECD 2022; Weltbank 2022; Instituto Nacional de Estadistica 2021

Die Fonds auf Gegenseitigkeit

Verbeamtete Personen der Zentralverwaltung, Angehdrige der Streit-
krafte und Mitglieder der Justiz — insgesamt etwa 2 Millionen Men-
schen - sind automatisch durch den Fonds auf Gegenseitigkeit fiir
Staatsbedienstete (Mutualidad General de Funcionarios Civiles del
Estado, MUFACE), das Sozialinstitut fiir die Streitkrifte (Instituto
Social de las Fuerzas Armadas, ISFAS) beziehungsweise den Allge-
meinen Fonds auf Gegenseitigkeit fiir die Justiz (Mutualidad General
Judicial, MUGEJU) versichert. Diese Fonds auf Gegenseitigkeit wer-
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

den teilweise durch Beitrédge finanziert. Die versicherten Personen
konnen je nach Fonds ein- oder zweimal im Jahr wiahlen, ob sie ihre
Leistungen vom SNS oder von privaten Anbietern, die von den Fonds
unter Vertrag genommen wurden, erhalten mdchten. Diejenigen, die
sich fiir die Versorgung durch private Anbieter entscheiden, haben
Anspruch auf die vom SNS abgedeckten Leistungen, profitieren aber
von kiirzeren Wartezeiten bei der Inanspruchnahme von Gesund-
heitsleistungen.

Registrierung von Medizinprodukten

Medizinprodukte, die ein CE-Zeichen tragen, sind in Spanien ver-
kehrsfiahig. 30 Tage vor dem geplanten Inverkehrbringen muss
jedoch bei der spanischen Agentur fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios -
AEMPS) ein Antrag auf Registrierung gestellt werden. Dies geschieht
ausschliefdlich aus Griinden der Produktsicherheit, Medizinprodukte
der Klasse I sind jedoch von der Registrierung ausgenommen.

Der Antrag erfolgt unter Beifiigung des CE-Zertifikats in der Ausgangs-
sprache sowie der Beschriftungen und Gebrauchsanweisungen des
Medizinprodukts in der Ausgangssprache und in Spanisch. Die Regis-
trierung erfolgt online tiber das Comunicacién de Comercializacion

de Productos Sanitarios (CCPS)-Portal. Sie ist fiir fiinf Jahre giiltig und
kann ebenfalls online fiir jeweils fiinf Jahre verlangert werden.
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ERSTATTUNG

Erstattung und region:
Autonomie

Die stark regional ausgeprigte Struktur des spanischen Gesund-
heitswesens schliigt sich auch in der Abgabe und Erstattung von
Medizinprodukten nieder. Dies gilt sowohl fiir den ambulanten
als auch den stationiren Sektor.

Zunichst wird auf nationaler Ebene definiert, welche Leistungen
sowie Medizinprodukte Teil der Versorgung des 6ffentlichen Ge-
sundheitssystems sind. Die Definition hierzu erfolgt im Rahmen des
allgemeinen Leistungskatalogs, der bestimmt, welche Leistungen
die Versicherten in Anspruch nehmen kénnen. Da jedoch die Ge-
sundheitssysteme in den autonomen Gemeinschaften verschieden
ausgestaltet sind, ist auch die Verordnung und die Abgabe von Medi-
zinprodukten in der Praxis landesweit nicht einheitlich geregelt.

Die Rolle des Gesundheitsministeriums

Die Generaldirektion fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Direc-
cién General de Farmacia y Productos Sanitarios) ist Teil des spani-
schen Gesundheitsministeriums (Ministerio de Sanidad). Sie ist das
Organ, das fiir die Verwaltung, die Entwicklung und die Durchfiih-
rung der Vorschriften iiber Arzneimittel und Medizinprodukte ver-
antwortlich ist. Zu ihren Aufgaben gehort auch die Ausgestaltung
der 6ffentlichen Finanzierung und die Festsetzung der Preise fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, die zu Lasten des SNS ambu-
lant verordnet werden. Die Generaldirektion fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte legt die Rahmenbedingungen des nationalen Ge-
sundheitssystems fiir diese Erzeugnisse fest, damit die Abgabe von
Arzneimitteln und Medizinprodukte unter grundsétzlich gleichen
Bedingungen auf dem gesamten Staatsgebiet stattfindet. Dadurch
wird den Versicherten unabhingig von der autonomen Gemein-
schaft, in der sie jeweilig leben, der gleiche Zugang zu diesen Pro-
dukten ermdoglicht.

Globalbudgets als 6ffentlicher Finanzierungsmechanismus
Bei der Bezahlung von Gesundheitsleistungen durch die 6ffentliche
Hand werden je nach Art der Leistung verschiedene Mechanismen
kombiniert. Diese Mechanismen kdnnen je nach autonomer Ge-
meinschaft unterschiedlich sein und nach dem Grad der Trennung
zwischen Beschaffungs- und Erbringungsfunktionen voneinander
abweichen. Die meisten der 6ffentlich finanzierten Gesundheits-
dienste verwenden als Finanzierungsmechanismus Globalbudgets.
Das System beruht auf einer vertraglichen Vereinbarung zwischen
dem regionalen Gesundheitsdienst und dem Leistungserbringer
(Krankenh&user oder Einrichtungen der Priméarversorgung). Diese
Vereinbarungen werden als contratos-programa, contratos de gestion
oder contratos clinicos bezeichnet.

Die vertraglichen Vereinbarungen regeln die Quantitét der Leistun-
gen und die Gesamtkosten, fiihren aber auch qualititsorientierte Ele-
mente ein, die mit den Zielen der jeweils regionalen Strategien fiir
Qualitdt und Versorgungssicherheit tibereinstimmen. Typischerwei-
se sind dies Programme zum Abbau von Wartelisten, die Ausweitung
von ambulanten Operationen und die Reduzierung von Behandlungs-
fehlern. Dariiber hinaus konnte ein Teil der Vergiitung fiir die Leis-
tungserbringenden auf der Basis von Ergebnissen erfolgen, die sich
ebenfalls an regional geltenden Zielen orientieren, wie zum Beispiel
Zuganglichkeit, Erreichbarkeit und Umgang mit chronisch Kranken.

Besondere regionale Modelle

Es gibt jedoch einige autonome Gemeinschaften, bei denen die Ge-
sundheitsdmter versuchen, integrierte Dienste unter Vertrag zu
nehmen. Dies gilt beispielsweise fiir das Baskenland, wo seit 2011 in-
tegrierte Gesundheitsorganisationen entwickelt wurden und finan-
zielle Vereinbarungen nun das gesamte Spektrum der Versorgung
betreffen. Auch Katalonien féhrt ein Sondermodell: Seit 2014 wird
hier ein Anbieter mit der Erbringung aller Dienstleistungen (Kranken-
hausversorgung, Priméarversorgung, psychische Gesundheit, Lang-
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ERSTATTUNG

zeitpflege) fiir eine bestimmte Bevolkerungsgruppe beauftragt. Diese
Modelle umfassen alle fiir die Behandlung notwendigen Elemente,
darunter auch die Versorgung mit Medizinprodukten und Arzneimit-
teln. Die autonomen Gemeinschaften greifen durch sie indirekt in die
auf nationaler Ebene erlassenen Erstattungsvorschriften ein.

Kostenerstattung im ambulanten Sektor

Die Vergiitung der Allgemeinmediziner erfolgt in erster Linie durch
ein Festgehalt. Dazu kommt eine Kopfpauschale fiir die bei ihnen ein-
geschriebenen Patienten. Fachéirztliche Behandlung wird auf Basis
spezifischer ambulanter Tarifstrukturen vergiitet.

Die Verschreibung von Medizinprodukten, wie beispielsweise ortho-
pidische Schuheinlagen, Bandagen oder Verbandmaterial im Rah-
men der drztlichen Behandlung ist moglich, diese werden jedoch von
den Erkrankten in nicht unerheblichem Maf3e selbst bezahlt. Denn
der Erstattungsanteil der gesetzlichen Krankenkasse ist gering. Es be-
stehen Listen fiir essenzielle und weniger notwendige Hilfsmittel. Der
Erstattungsanteil bei essenziellen Hilfsmitteln ist grundsitzlich ho-
her als bei weniger notwendigen. Insgesamt werden aber nicht mehr
als 55 Prozent der Kosten durch die gesetzliche Krankenversicherung
getragen, der Rest ist von der versicherten Person zu bezahlen. Bei
weniger wichtigen Produkten ist der Erstattungsanteil geringer, teil-
weise werden diese auch gar nicht ersetzt.

Zuzahlungen mitunter nicht unerheblich

Nichtdestotrotz besteht eine Budgetierung fiir die einzelne arztliche
Praxis; dies bedeutet, dass das Gesamtvolumen bei der Verordnung
von Medizinprodukten pro Praxis gedeckelt ist. Zugunsten der Ver-
sicherten wiederum sind die Ausgaben fiir Zuzahlungen fiir Medi-
zinprodukte pro Person und Monat ebenfalls gedeckelt. Sobald ein
festgelegtes Ausgabevolumen iiberschritten ist, werden die Kosten
vollstdndig von der gesetzlichen Krankenversicherung iibernommen.
Das Ausgabevolumen variiert je Person. Als entscheidende Kriterien
gelten Alter und Einkommen. Die Kostenbelastung durch Zuzahlun-
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gen ist fiir die Versicherten im Durchschnitt recht umfangreich. So
werden iiber 20 Prozent der durchschnittlichen gesundheitsbezoge-
nen Haushaltsausgaben fiir Zuzahlungen ambulant verordneter Me-
dizinprodukte aufgebracht.

Kostenerstattung im stationaren Bereich

Offentliche Krankenh#user werden in der Regel iiber Globalbudgets
finanziert, die anhand der bereits genannten Kriterien festgelegt wer-
den. Der grofite Teil des Budgets wird iiber eine Formel berechnet,
die die Anzahl der Entlassungen, das Case-Mix-Gewicht (im Allge-
meinen diagnosenbasierte Fallpauschalen - DRG) und einen struk-
turabhingigen Tarif berticksichtigt. Einige Verfahren sind von dieser
Finanzierungsmethode ausgenommen und werden nach dem Prinzip
der Leistungsvergiitung bezahlt. Obwohl aus haushaltspolitischen
Griinden vertragliche Vereinbarungen getroffen wurden, um von der
retrospektiven Gesamtbudgetierung zu einem vorausschauenden
Zahlungsmechanismus iiberzugehen, funktioniert diese Methode
nicht richtig. Denn die Finanzbehoérde tibernimmt in der Regel Bud-
getdefizite durch ,,Betriebskostenzuschiisse®. Dadurch werden die
Betriebsrisiken letztlich nicht auf die Anbieter libertragen. Die Ver-
tragsgestaltung selbst und das Ausmaf3, in dem das Budget von der
Leistung abhingt, sind jedoch in den autonomen Gemeinschaften
unterschiedlich gestaltet. Dariiber hinaus bestehen innerhalb des
der autonomen Gemeinschaften weitere Abweichungen.

Besonderheit Public-Private-Partnerships

Eine Besonderheit sind beispielsweise die Public-Private-Partner-
ships, die in fiinf Gesundheitsversorgungsgebieten in der autonomen
Gemeinschaft Valencia bestehen. Im Rahmen der Public-Private-
Partnerships wird vertraglich eine Standardzahlung pro Kopf festge-
legt, die den gesamten Bedarf der Bevolkerung in einem bestimmten
Gesundheitsversorgungsgebiet einschlief’lich der Krankenhauskos-
ten abdeckt. Ziel ist es, durch Vertragsvereinbarungen und ein an-
gepasstes Zahlungsmanagement eine Selektion der Patienten sowie
eine Verringerung des Volumens oder der Qualitit zu vermeiden.
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ERSTATTUNG

Die Gewinnmarge des Konzessionsnehmers ist im Vertrag bewusst
begrenzt und das Qualitdtsniveau wird im Vorfeld sowie im Nachgang
tiberwacht.

Krankenhausdienstleitungen als gewichtete Globalversorgung
In Katalonien kauft der regionale Gesundheitsdienst Krankenhaus-
leistungen vom sogenannten Netzwerk der Krankenh&user fiir 6f-
fentliche Nutzung (Xarxa d‘Hospitals d‘Utilitzacié Publica, XHUP)
ein. Dabei wird bei dem grundlegenden Zahlungsmechanismus die
Entlassung aus dem Krankenhaus als Zahlungseinheit zugrunde ge-
legt. Im Gegensatz zum allgemeinen System wird der Case-Mix eines
Krankenhauses anhand der relativen Ressourcenintensitit berech-
net. Es handelt sich dabei um ein komplexes Verfahren, bei dem auch
strukturelle Faktoren beriicksichtigt werden. Diese hingen wiederum
von der Art des Krankenhauses ab — von Zentren, die die Tatigkeit von
Allgemeinkrankenhiusern ergdnzen, bis zu hochkomplexen Kran-
kenhiusern. Die in einem Krankenhaus durchgefiihrten ambulanten
Behandlungen sind davon ausgenommen und werden separat iiber
offentliche Tarife vergiitet.

Valencia und Katalonien haben durch diese Systeme indirekt die Er-
stattung von Medizintechnik im stationiren Bereich geregelt. So wird
der Konzessionsnehmer in Valencia an der Anschaffung innovativer
Medizintechnikprodukte interessiert sein, wenn sich dadurch bei-
spielsweise die Versorgungsqualitit verbessern 14sst.
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Die Rolle des Nutzenbe
wertungsverfahrens

In Spanien besteht, wie in vielen anderen europiischen Lin-
dern auch, ein Nutzenbewertungsverfahren (auch bezeichnet
als Health Technology Assessment-Verfahren oder HTA-Verfah-
ren) fiirinnovative, meist kostspielige neue Therapien. Der spa-
nischen Zentralregierung kommt auch bei diesem Verfahren nur
eine begrenzte Rolle zu.

Statt einer ausschlief}lichen Untersuchung des Medizinproduktes,
bewertet das spanische HTA-Verfahren die gesamte Behandlung
unter Berticksichtigung des neuartigen Medizinproduktes. Diese
Unterscheidung ist wichtig, da ein Medizinerzeugnis beispielsweise
jenseits der im HTA-Verfahren untersuchten Behandlung eingesetzt
werden kann. Ebenso ist moglich, dass eine in einem HTA-Verfahren
untersuchte Behandlung mit verschiedenen, moglicherweise konkur-
rierenden Medizinprodukten durchgefiihrt wird.

Die Agentur fiir Gesundheitstechnologiebewertung (Agencia de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias, AETS) ist eine nationale Agentur,
die 1994 als Zentrum innerhalb des Instituts fiir Gesundheit Carlos

III (ISCIII) gegriindet wurde. Das ISCIII ist die wichtigste 6ffentliche
Forschungseinrichtung, die biomedizinische Forschung in Spanien
finanziert, verwaltet und durchfiihrt. Sie untersteht dem Ministerium
fiir Wissenschaft und Innovation und bietet dem Gesundheitsminis-
terium und dem SNS wissenschaftliche und technische Unterstiit-
zung.

Bewertung durch das RedETS

Seit 2012 ist ein grofder Teil der Aufgaben des AETS in das Spanische
Netzwerk der Agenturen fiir die Bewertung von Gesundheitstech-
nologien und Dienstleistungen des nationalen Gesundheitssystems
(Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
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y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, RedETS) eingebettet.
Seitdem arbeitet die AETS mit den spanischen regionalen HTA-Agen-
turen und -Einheiten im RedETS zusammen. Im interterritorialen
Gesundheitsrat des Ministeriums fiir Gesundheit werden Gesund-
heitstechnologien fiir die Bewertung nach ihrer Prioritit fiir das Ge-
sundheitswesen eingestuft. Das RedETS ist mit deren Bewertung
befasst.

Der Geltungsbereich des HTA-Verfahrens

Das gemeinsame Leistungsportfolio (cartera comun de servicios -
CCSS) des SNS ist die Gesamtheit der Techniken, Technologien oder
klinischen Verfahren, mit deren Hilfe die Gesundheitsversorgung der
Versicherten sichergestellt wird. Ihr Inhalt wird durch den Konigli-
chen Erlass 1030/2006 festgelegt, der regelmafig aktualisiert wird.
Die in der CCSS enthaltenen Leistungen gelten als grundlegend und
allgemein, da sie fiir eine angemessene Gesundheitsversorgung al-
ler Versicherten des SNS erforderlich sind. Die autonomen Gemein-
schaften, die Fonds auf Gegenseitigkeit und das Instituto Nacional de
Gestién Sanitaria (INGESA) sind verpflichtet, den Inhalt des gemein-
samen Aufgabenbereichs in ihrem Verwaltungsbereich zu erbringen.
Dabei konnen sie weitere Dienstleistungen hinzufiigen, die das so-
genannte erginzende Portfolio ausmachen. Auf diese Weise werden
die Gleichheit und der Zugang zur bestmdglichen Gesundheitsversor-
gung, auf die alle Versicherten unabhéngig von ihrem Wohnsitz An-
spruch haben, gewéhrleistet.

Bei der Festlegung der gemeinsamen CCSS und zur Gewéhrleistung
des Gesundheitsschutzes werden die Sicherheit, die WirksamkKkeit, die
Effizienz, die Effektivitdt und der therapeutische Nutzen der Produk-
te berticksichtigt. Aber auch die Vorteile und Versorgungsalternati-
ven, die Versorgung vulnerabler Gruppen, die sozialen Bediirfnisse
und die wirtschaftlichen und organisatorischen Auswirkungen fin-
den Eingang in die Bewertung. Das RedETS beteiligt sich an der Ent-
wicklung der CCSS, indem es neue Techniken, Technologien und
Verfahren obligatorisch und vor ihrer Anwendung im Nationalen
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Gesundheitssystem bewertet. Auf diese Weise erfiillt es sein Ziel,
strenge und qualitativ hochwertige Informationen bereitzustellen,
um den zusténdigen Stellen bei der Entscheidung iiber ihre Aufnah-
me, ihren Ausschluss und die etwaige Anderung der Anwendungsbe-
dingungen zu helfen.

Laufende Aktualisierung der CCSS

Die CCSS muss laufend aktualisiert werden, um mit dem technolo-
gischen Fortschritt und den sich &ndernden Bediirfnissen der Be-
vOlkerung Schritt zu halten. Ziel ist es, das Aktualisierungsverfahren
flexibel zu gestalten, damit Versicherte so schnell wie méglich von
wissenschaftlichen und technologischen Fortschritten profitieren
konnen. Gleichzeitig soll auf diese Weise sichergestellt werden, dass
keine neuen relevanten Technologien oder Verfahren ohne die vor-
herige Bewertung ihrer Sicherheit, Wirksamkeit, Kosten und ihres
Nutzens in das System aufgenommen werden. Aktualisierungsan-
trige werden von den Gesundheitsverwaltungen der autonomen Ge-
meinschaften oder vom Gesundheitsministerium selbst auf eigene
Initiative oder auf Antrag interessierter Dritter (vor allem Patienten-
verbidnde, Einzelpersonen, wissenschaftliche Gesellschaften, Unter-
nehmen und anderen) gestellt.

Das Verfahren zur Aktualisierung der CCSS ist mehrstufig

Die Kommission fiir Leistungen, Versicherung und Finanzierung
(Comité Asesor para la Financiacién de la Prestacion Farmacéutica,
CPAF), an der alle autonomen Gemeinschaften und andere 6ffentli-
che Gesundheitsverwaltungen beteiligt sind, ist das dem Interterrito-
rialen Rat des nationalen Gesundheitssystems unterstellte Gremium,
das fiir die Koordinierung der Aktualisierung der CCSS zustdndig ist.
Das CPAF erhilt die CCSS-Aktualisierungsanfragen und priorisiert die
Technologien und Verfahren, die vom RedETS bewertet werden miis-
sen. Dies geschieht anhand von Kriterien, die helfen, ihre potenzielle
Relevanz fiir den SNS zu bestimmen. Um in der CCSS aufgenommen
zu werden, miissen die Technologien und Verfahren bestimmte An-
forderungen erfiillen.

Kriterien zur Aufnahme in die CCSS

» wirksamer Beitrag zur Vorbeugung, Diagnose oder Behand-
lung von Krankheiten, zur Erhaltung oder Verbesserung der
Lebenserwartung oder zur Beseitigung oder Linderung von
Schmerzen und Leiden oder

« eine Verbesserung in Bezug auf Sicherheit, Wirksamkeit,
Effektivitit, Effizienz oder nachgewiesenen Nutzen im
Vergleich zu derzeit verfiigbaren Alternativen.

Die Technologien und Verfahren miissen die Anforderungen der gel-
tenden Rechtsvorschriften einhalten, wenn diese die Verwendung
von Arzneimitteln, Medizinprodukten oder anderen Erzeugnissen
vorsehen. Nach der Bewertung der Aktualisierungsvorschlige werden
diese an das CPAF weitergeleitet, das den entsprechenden Vorschlag
zur Aufnahme oder zum Ausschluss der betreffenden Technik, Tech-
nologie oder des Verfahrens genehmigt. Die endgiiltige Genehmigung
der Vorschlige dieser Kommission obliegt dem Gesundheitsministe-
rium, nachdem der Interterritoriale Rat seine Zustimmung erteilt hat.

RedETS als koordinierende Stelle

RedETS besteht aus acht HTA-Agenturen (sieben regionalen HTA-
Agenturen und ISCIII), die koordiniert, mit einer gemeinsamen Me-
thodik und nach dem Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung und
Zusammenarbeit arbeiten. RedETS wurde gegriindet, um Qualitét,
Effizienz und Nachhaltigkeit bei der Bewertung von Gesundheits-
technologien im SNS zu fordern.
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Hauptziel des RedETS ist es, Informationen fiir die Entscheidungs-
findung iiber die Aufnahme, den Ausschluss und die angemessene
Nutzung von Gesundheitstechnologien innerhalb des SNS bereitzu-
stellen.

Zweck der wirtschaftlichen Bewertung

Bei der Bewertung neuer Technologien und Verfahren wird haufig

die neue Technologie mit der Standardbehandlung verglichen. Das
wiinschenswerteste Ergebnis ist die Senkung der Kosten bei einer
gleichzeitigen Verbesserung zentraler Gesundheitsfaktoren fiir die
Patienten. Um eine wirtschaftliche Analyse durchfiihren zu kénnen,
miissen Kosten und Nutzen quantifiziert werden. Es werden verschie-
dene Arten von Kosten herangezogen.

Arten der wirtschaftlichen Bewertung

Es bestehen verschiedene Arten von Analysen zur Durchftihrung
wirtschaftlicher Bewertungen. Sie alle versuchen, die Ergebnisse und
Kosten verschiedener Behandlungsoptionen zu ermitteln, zu messen
und zu vergleichen, unterscheiden sich aber in der Art und Weise, wie
die Ergebnisse gemessen werden.
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Direkte Kosten

Kosten im Zusammenhang mit der Inanspruchnahme von
Gesundheitsdiensten fiir die Behandlung des Gesundheits-
problems, unerwiinschte Wirkungen oder Komplikationen,
die sich aus der Behandlung ergeben. Untergruppe der Direk-
ten Kosten sind:

« Gesundheitskosten
Kosten fiir Krankenhausaufenthalte, medizinische
Untersuchungen, Arztbesuche usw.

* Nicht-Gesundheitskosten
Kosten fiir die Pflege des Patienten durch Fachleute oder
Nichtfachleute (in der Regel die Familie) als Folge der
Krankheit.

Indirekte Kosten

Kosten, die dem Patienten durch den Verlust oder die Unter-
brechung seiner Erwerbstatigkeit aufgrund des Gesundheits-
problems entstehen.

Immaterielle Kosten

Kosten im Zusammenhang mit der Beeintrdchtigung des Wohl-
befindens von Patienten und ihren Angehdérigen aufgrund des
Gesundheitsproblems (zum Beispiel Schmerzen, Angst usw.).
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Art der wirtschaftlichen Bewertung

Minimierung der Kosten

Vergleicht die Kosten von zwei oder mehr Behandlungen/Ein-
griffen/Verfahren mit &hnlichen Ergebnissen, um festzustel-
len, welche die kostenwirksamste ist.

KostenwirksamKkeit

Sie vergleicht zwei oder mehr alternative Behandlungen/Ein-
griffe/Verfahren in Bezug auf die Kosten und das gesundheitli-
che Ergebnis, um festzustellen, welche Interventionen mit den
verfiligbaren finanziellen Mitteln am vorteilhaftesten sind.

Kosten-Lebensqualitit-Verhiltnis

Sie vergleicht zwei oder mehr alternative Behandlungen/
Eingriffe/Verfahren in Bezug auf die Kosten und das gesund-
heitliche Ergebnis, ausgedriickt in der von den Patienten wahr-
genommenen Lebensqualitit. Das am haufigsten verwendete
Mat fiir den Kostennutzen ist das quality of life adjusted life
years (QALY). Bei dieser Mafnahme geht es um die zuséatzli-
chen Lebensjahre, die der Patient durch eine bestimmte Inter-
vention gewinnen wiirde, und um die Lebensqualitit, die er
oder sie wihrend dieser zusitzlichen Zeit hitte.

Kosten-Nutzen-Verhiltnis

Sie bewertet die Kosten und den Nutzen einer Option, um fest-
zustellen, welche Mafinahme wiinschenswerter ist. Sowohl die
Kosten als auch der Nutzen werden in Geldbetrdgen angegeben.

NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Erstattungsprozesse auf nationaler und regionaler

Ebene

Nationale Ebene

Agentur fiir
Arzneimittel und
Medizinprodukte

Produktregistrierung

Generaldirektion
fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Preisfestlegung
(v.a. fir (@ambulante) Hilfsmittel)

Gesundheits-
ministerium

Cartera comun de servicios - CCSS
= Genereller Leistungskatalog des
nationalen Gesundheitssystems
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Regionale Ebene

Regionale Erweiterungen
des Leistungskatalogs

Verordnung und Abgabe von
Medizinprodukten regional
unterschiedlich geregelt

Bezahlung stationarer Medizin-

produkte (iber Globalbudgets

Leistungserbringung und Einkauf
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ZUSAMMENFASSUNG

Spanien - ein verlasslicl
Markt mit Herausforder

Fiir deutsche Medizintechnikunternehmen stellt Spanien einen
interessanten, wenngleich auch herausfordernden Markt dar.
Das Erstattungssystem ist aufgrund regionaler Faktoren biswei-
len schwierig, jedoch grundsétzlich innovationsoffen.

Spétestens seit dem Beitritt Spaniens zu Europdischen Gemeinschaft
im Jahr 1986 hat sich das Land zu einer wichtigen und verlisslichen
Destination fiir die deutsche Medizintechnikindustrie entwickelt.
Nicht zuletzt aufgrund seiner Gréf3e und der geringen Anzahl lokaler
Anbieter ist der Medizintechnikmarkt interessant. Geprigt wird die
offentliche Nachfrage nach Medizintechnik durch die jeweilige Situa-
tion innerhalb der 17 Regionalregierungen, den sogenannten autono-
men Gemeinschaften, da diese bei der Planung und Verwaltung des
jeweiligen Gesundheitswesens mafigeblich entscheiden. Der Zentral-
regierung kommt lediglich eine koordinierende Rolle zu. Die Bewer-
tung neuer Technologien wird auf nationaler und regionaler Ebene
durchgefiihrt, oft ist jedoch nicht vorauszusehen, ob und in welchem
Umfang eine Priifung stattfindet. Dies erschwert insbesondere klei-
neren Anbietern den Marktzugang. Erfolg hat, wer mit den Verhlt-
nissen vor Ort gut vertraut ist oder {iber einen starken, regional gut
aufgestellten Partner verfiigt. Eine Prisenz vor Ort ist in der Regel
unerlisslich.

Das spanische Gesundheitswesen wird in den ndchsten Jahren mo-
dernisiert, die entsprechenden Finanzen sind bewilligt. Besonders
Krankenh&duser haben nun die Mittel, dringend erforderliche Aus-
riistung anzuschaffen, etwa im Bereich der Digitalisierung. Finanz-
hilfen der EU werden zusétzlich fiir ein Wachstum des spanischen
Medizintechnikmarktes sorgen. Insgesamt bieten sich deutschen
Medizintechnikunternehmen in Spanien auch kiinftig gute Absatz-
moglichkeiten.

Ubersicht iiber die HTA-Agenturen

AETSA

Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
Andalusische Agentur fiir die Bewertung von Gesundheits-
technologien

© www.aetsa.org

AQuAS

Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya
Katalanische Agentur fiir Gesundheitsqualitit und -bewertung
© https://aquas.gencat.cat

avalia-t

Unidade de Asesoramiento Cientifico-técnico

Galizische Agentur fiir Gesundheitstechnologiebewertung
© https://avalia-t.sergas.gal

IACS

Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud

Institut fiir Gesundheitswissenschaften Aragoniens
© www.iacs.es

ISCIII

Instituto de Salud Carlos IIT
Nationale HTA-Agentur

© www.isciii.es
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ZUSAMMENFASSUNG

OSTEBA

Osasun Teknologiak Ebaluatzeko Zerbitzua

Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias -
Gobierno Vasco

Dienst fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien
der baskischen Regierung

© www.euskadi.eus/tecnologias-sanitarias-osteba

SESCS

Servicio Canario de la Salud - Evaluacion y Planificacion
Kanarischer Gesundheitsdienst - Bewertung und Planung
@ www.gobiernodecanarias.org/sanidad

UETS-Madrid

Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias Madrid
Einheit fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien
der Regierung von Madrid

© www.comunidad.madrid/servicios/salud
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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 KMU kostenfreie Beratung an.

AHK Spanien

Deutsch-Spanische Industrie- und Handelskammer
www.ahk.es

madrid@ahk.es

Red Espanola de Agencias de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud

Spanisches Netzwerk von Agenturen fiir die Bewertung von Gesund-
heitstechnologien und -dienstleistungen des nationalen spanischen
Gesundheitssystems

https://redets.sanidad.gob.es

stredae@mscbs.es

Ministerio de Sanidad

Spanisches Ministerium fiir Gesundheit, Verbraucher und Wohlfahrt
www.sanidad.gob.es

oiac@sanidad.gob.es

Agencia Espainola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

Spanische Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
www.aemps.gob.es

comunicacion@aemps.es

Federacion Espaiola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria

Spanischer Verband der Unternehmen fiir Medizintechnik
www.fenin.es

fenin@fenin.es

Invest in Spain

Staatliche Handels- und Investitionsagentur
www.investinspain.org
informacion@icex.es
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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
www.aim.iges.com
info@aim.iges.com

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
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Der Partner fiir Ihr Auslandsgeschift

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

Die weltweit steigende Nachfrage nach Gesundheitsprodukten
und -dienstleistungen eroffnet deutschen Unternehmen grofde
Exportchancen. Doch das Auslandsgeschéft birgt auch Heraus-
forderungen. Unternehmen bendtigen verléssliche Informationen
iiber Absatzmaérkte, Kontakte zu Partnern vor Ort und eine Platt-
form in den Zielmérkten. Die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft bietet hier Unterstiitzung.

Als Teil der Initiative ,,Mittelstand Global“ des Bundesministeri-
ums fiir Wirtschaft und Klimaschutz unterstiitzt die Exportinitia-
tive Gesundheitswirtschaft deutsche Unternehmen der Branche
bei der Erschliefdung ausldndischer Mérkte. Die Exportinitiative
wird von Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzt, der Gesell-
schaft fiir Auflenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-
regierung.

&
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So unterstiitzen wir lhr Auslandsgeschaft:

» Informationen zu Exportmaérkten fiir die deutsche
Gesundheitswirtschaft

+ Weltweites Marketing fiir deutsche Gesundheitsprodukte
und -dienstleistungen

« Vernetzung mit politischen Entscheidungstrigern im Ausland

Kontakt

Judith lllerhaus

Manager Medizintechnik und Digital Health
Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

T +49 228 24 993 311
judith.illerhaus@gtai.de
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