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Um sein gut funktionierendes Gesundheitssystem wird
Deutschland von den meisten Lindern der Erde beneidet.
Ohne Rationierung und ohne lange Wartelisten ermoglicht
das solidarisch finanzierte Gesundheitswesen allen Biir-
gern den freien Zugang zu medizinisch notwendigen Leis-
tungen. Die Finanzierung des Gesundheitssystems steht
jedoch vor immensen Herausforderungen. Einerseits mis-
sen erhebliche Ausgabensteigerungen abgedeckt werden,
die vor allem durch die Zunahme von chronischen Krank-
heiten in einer immer dlter werdenden Gesellschaft! und
durch die mit dem technischen Fortschritt verbundenen
Kostensteigerungen bedingt sind. Andererseits steigen die
Einnahmen der gesetzlichen Krankenversicherungen deut-
lich geringer als das Bruttoinlandsprodukt. Hinzu kommt,
dass der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auch er-
hebliche versicherungsfremde Leistungen auferlegt wur-
den, um andere soziale Sicherungssysteme zu entlasten.
Beispielsweise gelten fiir Bezieher von Arbeitslosengeld II
nach §286 SGB V niedrigere Beitragssitze. Dadurch wer-
den die Agenturen fiir Arbeit zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen entlastet. Ein Ansteigen der strukturellen
Arbeitslosigkeit verschirft diese Belastung. Die Beitrige
fur die gesetzlichen Krankenversicherungen sind an den
Lohn gekoppelt, die Lohnentwicklung liegt aber insbeson-
dere in Zeiten der Rezession deutlich unter den Kostenstei-
gerungen bei Arzthonoraren, Arzneimitteln, Krankenhaus-
kosten und Medizinprodukten. Durch das Einfrieren des
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Arbeitgeberanteils an den Krankenkassenbeitrigen vergro-
Rert sich diese strukturelle Liicke, die auf Dauer nur be-
grenzt durch Zusatzbeitrige der Versicherten geschlossen
werden kann.

Der Kostensteigerung durch die Zunahme chronischer
Krankheiten kann nur durch die Vermeidung von teuren
Begleit- und Folgeerkrankungen begegnet werden. Durch
die Disease-Management-Programme konnten hier bereits
erste erhebliche Erfolge erzielt werden: Im Verlauf der
Teilnahme halbierte sich z. B. die Zahl der neu aufgetrete-
nen Schlaganfille und Herzinfarkte im DMP far Typ-
2-Diabetiker. Die Einfithrung des morbidititsorientierten
Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA) greift diesen An-
satz auf. Der Morbi-RSA setzt Anreize flir die Kranken-
kassen, in eine verbesserte Versorgung von chronisch
Kranken zu investieren, weil die Berticksichtung des pro-
spektiven Krankheitsrisikos es sogar moglich macht, dass
mit einzelnen optimal betreuten chronisch Kranken aus-
geglichene Deckungsbetrige erreicht werden. Der Risiko-
selektion wird dadurch entgegengewirkt. Sie wire sonst
das wirksamste Mittel zur Erwirtschaftung von Gewin-
nen, ist aber wegen der explodierenden Folgekosten fiir
die Behandlung von schlecht versorgten chronisch Kran-
ken gesamtwirtschaftlich unsinnig.

Auch wirksame medizinische Innovationen haben das
Potenzial, Folgekosten zu vermeiden. Damit die Entwick-
lungsfihigkeit des Gesundheitssystems erhalten bleibt
und die Kranken den Zugang zu einer modernen medizi-
nischen Versorgung haben, ist es daher notwendig, dass In-
novationen im Gesundheitssystem weiterhin finanzierbar
bleiben. Durch die Entwicklung in der Frithgeborenenver-
sorgung konnen beispielsweise heute bei manchem Friih-
geborenen Schiden vermieden werden, die noch vor weni-
gen Jahren zu einer lebenslangen Behinderung und daraus
resultierenden hohen direkten und indirekten Krankheits-
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kosten gefithrt hiatten. Durch die Innovationen in der Kar-
diologie konnen infarzierte Herzkranzgefifie wieder geo6ff-
net werden, was die Chance eroffnet, einen weiteren Ver-
lust von Herzmuskelgewebe und damit verbundene
Folgen wie eine Behinderung oder die Frithverrentung der
Patienten zu vermeiden.

Nicht jede Innovation ist jedoch auch ein Fortschritt, —
es ist sogar so, dass die Mehrzahl der Innovationen sich
als falscher Weg erweisen. Die enorme Flut von Innovatio-
nen Uberfordert zudem die Entscheidungsmechanismen.
Allein die Zahl der Antrige, die eine Aufnahme neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im statio-
niren Sektor in das Vergiitungssystem erstrebten, lag fir
2010 bei 14.826 Einzelanfragen, die sich auf 545 Methoden
bezogen. Von diesen Anfragen wurden 89 vom INEK (Insti-
tut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus) mit dem Status
1 versehen, d. h. fiir diese Methoden oder Leistungen ist die
Vereinbarung eines krankenhausindividuellen Entgelts zu-
lissig. Eine schnelle Trennung der Spreu vom Weizen ist
notwendig, damit einerseits das Gesundheitssystem finan-
zierbar bleibt, zum anderen sich aber auch sinnvolle Inno-
vationen schnell durchsetzen koénnen und hierfiir die not-
wendigen Mittel zur Verfiigung stehen. Die angemessene
Messlatte fiir die Beurteilung von Innovationen ist dabei
der Abstand zum Spontanverlauf bzw. zur etablierten Stan-
dardtherapie und ein angemessenes Verhiltnis von Nutzen
und potenziellem Schaden.

Verglichen mit der Beurteilung des Nutzens ist die Be-
wertung der Wirtschaftlichkeit noch schwieriger. Unterle-
gene Therapien wird man nicht in den Leistungskatalog
der GKV einfiithren wollen, ob diese nun glinstiger oder teu-
rer sind als die Standardtherapie. Ebenso unstrittig ist die
Aufnahme von Methoden, die der Standardtherapie tiber-
legen und gleich teuer oder sogar glnstiger sind als die
Standardtherapie. In der Mehrzahl sind innovative Metho-
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den jedoch deutlich teurer als die bisherige Standardthera-
pie. Bislang besteht in Deutschland ein gesellschaftlicher
Konsens dartiber, dass alle Patienten Zugang zu Innovatio-
nen mit hoherem Nutzen haben sollen und dass dies durch
die solidarische Krankenversicherung bezahlt wird. Anders
als z.B. in Grof3britannien gibt es auch keinen Grenzpreis,
den ein zusidtzlich gewonnenes, qualititsadjustiertes Le-
bensjahr (QALY) kosten darf. Infrage gestellt werden sollte
aber, ob extrem hohe Preise z.B. fiir Arzneimittel mit nur
geringem Zusatznutzen von der Versichertengemeinschaft
tatsichlich akzeptiert werden miissen.

Innovation = Fortschritt!

Der Begriff der Innovation ist in Deutschland iiberaus posi-
tiv besetzt. Nicht alles Neue ist jedoch auch besser als das
Bewihrte. Problematisch ist, dass tiber den Nutzen von In-
novationen hiufig nur unzureichende Daten vorliegen. Ins-
besondere lisst die Evaluation von Methoden und Medika-
menten nach der Markteinfiihrung zu wiinschen iibrig. Die
mogliche Verbesserung von Potenzialen vorhandener Be-
handlungsverfahren durch ein besseres Ineinandergreifen
von Versorgungsansitzen im Sinne einer Systemverbes-
serung wird nicht ausreichend erforscht. Die Forschung
wird zudem sehr stark von kommerziellen Interessen be-
stimmt. Und die Senkung der Sterblichkeit nach einem
Herzinfarkt um 31 % durch die Implantation eines Kardio-
converters findet hohe Beachtung in renommierten wis-
senschaftlichen Medien, die Senkung der Sterblichkeit um
63 % durch Sport und um 50 % durch Nikotinverzicht
bleibt dagegen weitgehend unbeachtet. Negative Ergeb-
nisse von Studien werden zudem hiufig nicht publiziert,
da sie nicht den Interessen der Hersteller entsprechen, von
denen die Studien hiufig finanziert werden.?
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Gute Beispiele von Innovationen mit hohem Nutzen
sind unter anderem die Entwicklung der Diabetestherapie
mit Insulin, die Entdeckung des Penicillins, die Dialyse,
die Organtransplantation, die Anisthesie, die Computerto-
mografie und die Kernspintomografie. Aber auch fiir Inno-
vationen, die letztlich keinen Nutzen gebracht haben oder
gar schidlich waren, lassen sich viele Beispiele nennen, ob-
gleich jede fiir sich ein schliissiges pathophysiologisches
Konzept in Anspruch nehmen konnte: Der Aderlass, fast
alle Behandlungsmethoden fur die Tuberkulose, die in
Thomas Manns Zauberberg beschrieben werden, die Un-
terbindung der Arteria mammaria interna zur Behandlung
verengter Herzkranzgefifle — eine beliebte Operation in
den fiinfziger Jahren des letzten Jahrhunderts —, die Spii-
lung und das Abhobeln von Gelenkknorpelunebenheiten
zur Behandlung der Kniegelenksarthrose® die Hormon-
ersatztherapie zur Privention von Herzinfarkten.* Es er-
schien z.B. schliissig, dass ein bei der Implantation einer
Huftprothese eingesetzter Operationsroboter, der auf finf
Hundertstel Millimeter genau arbeitet — und damit viel ge-
nauer als der freihindig operierende Operateur — eine ho-
here Passgenauigkeit erzielt und dadurch eine bessere Ein-
heilung der Prothese, eine dadurch wiederum kiirzere
Nachbehandlungsphase und damit schliefilich eine héhere
und frithere Belastbarkeit der Prothese. In den USA hatte
das Gerit jedoch keine Zulassung erhalten. Fiir den euro-
piischen Markt geniigte die Uberpriifung auf technische Si-
cherheit durch den TUV Rheinland fiir die europaweite
Anwendung. Aussagefihige klinische Studien waren fir
die Zulassung nicht notwendig und wurden auch nicht
durchgefiihrt. 60 Kliniken in Deutschland erwarben diesen
Operationsroboter zu einem Stiickpreis von etwa 500.000
Euro. Mit der Zeit zeigte sich jedoch, dass mit der sog. RO-
BODOC-Methode operierte Patienten bis zu 25 % héufiger
schwerwiegende Nebenwirkungen hatten. Insbesondere
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traten hiufiger Schidigungen der GesdBmuskeln auf und
sogar Nervenlidhmungen, was mit einer oft erheblichen
Einschrinkung der Gehfihigkeit verbunden war. Zudem
friste der Roboter oft zu viel Knochen aus dem Becken.
Und auch der Nutzen blieb aus: Es zeigte sich keine bes-
sere Belastbarkeit und auch keine lingere Haltbarkeit der
Prothesen. Die 60 Kliniken stellten die Verwendung von
ROBODOC ein - und hatten durch die verfehlte Investi-
tion einen finanziellen Schaden. Den grof3ten Schaden hat-
ten jedoch die Patienten zu tragen, bei denen die Opera-
tionsmethode oft lebenslange Behinderungen verursacht
hatte.

Ein anderes aktuelles Beispiel fiir die ungeregelte Ein-
fithrung einer Innovation ist die Strahlentherapie mit Pro-
tonen. Bei dieser Bestrahlungsform werden Protonen in
einem Teilchenbeschleuniger nahezu auf Lichtgeschwin-
digkeit beschleunigt. Der theoretische Vorteil dieser Be-
strahlungsart ist die physikalische Figenschaft der Pro-
tonen, dass sie bei der Abbremsung im Gewebe an einem
definierten Punkt den grofiten Teil ihrer Energie abgeben
und hierdurch mehr gesundes Gewebe geschont werden
kann als bei der konventionellen Strahlentherapie. Ob-
gleich diese Methode seit 1958 angewandt und seit etwa
1990 in moderner Form eingesetzt wird, steht der Nach-
weis, dass diese Bestrahlungsform der konventionellen Be-
strahlung gleichwertig oder gar iiberlegen ist, fiir die aller-
meisten Tumorarten aus. Durch die sehr teuren Anlagen
und den hohen Personalaufwand sind die Kosten fiir diese
Bestrahlung vier- bis achtmal hoher als fiir die konventio-
nelle Strahlentherapie. Dennoch wurde, sicherlich auch
bedingt durch die Interessen der Hersteller, sehr schnell
mit dem Bau von sechs Anlagen begonnen. Insgesamt 25
neue Anlagen sind geplant, ohne dass bislang ausreichend
belastbare Daten tiber den Nutzen vorliegen. Die Finanzie-
rung dieser Anlagen ist tiberwiegend so ausgelegt, dass
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durch einen hohen (von den Krankenkassen bezahlten) Be-
handlungspreis hohe Renditen aufseiten der Investoren
realisiert werden sollen. Die Mehrkosten fiir die gesetzli-
che Krankenversicherung wiirden bei flichendeckender
Anwendung dieser Bestrahlungsform mehr als 2,2 Milliar-
den Euro pro Jahr betragen.

Um den Anteil sinnvoller Innovationen zu untersuchen,
recherchierten Contopoulos-Ioannidis et al.’ in an hochran-
giger Stelle publizierten wissenschaftlichen Artikeln nach
vielversprechenden, aber noch in der Erprobung befindli-
chen medizinischen Verfahren und Arzneimitteln. Sie
konnten 101 innovative Verfahren identifizieren. Von die-
sen 101 innovativen Methoden wurden 50 nie in aussagefi-
higen Studien untersucht und waren auch nicht mehr im
Gebrauch. Zu 24 Methoden wurden keine kontrollierten
Studien bei Menschen durchgefiihrt, und von diesen 24
wurde nur noch eine bei seltenen Krankheiten angewandt.
Fur 27 der vielversprechenden Innovationen wurden tat-
sichlich randomisierte, kontrollierte Studien durchgefiihrt.
Bei acht dieser Innovationen bestitigte sich der Nutzen
nicht, zehn waren immer noch in der Entwicklung, und
vier waren schon wieder fallen gelassen worden. Lediglich
funf Innovationen waren aktuell noch in der Anwendung,
aber nur eine galt zum Zeitpunkt der Studie als bewihrt.

Medizinische Innovationen und Patientenschutz

Die Einfiihrung von Innovationen erfolgt in der Medizin oft
bedeutend schneller als in anderen Bereichen. So wurde das
Patent fiir den (potenziell lebensrettenden) Airbag 1971 an-
gemeldet, 1979 wurde er erstmal in der Mercedes-S-Klasse
eingebaut, erst 1992 war der Airbag im VW Golf als Extra
erhiltlich, und ab 1995 gehorte er zu dessen Serienausstat-
tung. Seit der Einfihrung dieser lebensrettenden Innova-
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tion durch Mercedes dauerte es somit 18 Jahre, bis diese
Technik auch in der Kompaktklasse zum Standard gehorte.
Die Computertomografie wurde etwa zur selben Zeit
(1972) von Godfrey N. Hounsfield erfunden. Sie war schon
zwei Jahre spiter als Siretom bei einem Medizinprodukt-
hersteller (Siemens) erhiltlich und prinzipiell allen Patien-
ten zuginglich. In den folgenden Jahren setzte sie sich dann
in der Patientenversorgung rasch durch.

Die zentrale Herausforderung fiir die Einfiihrung von
neuen Verfahren besteht in der Gestaltung eines ausgewo-
genen Verhiltnisses zwischen Innovationsforderung, Wirt-
schaftlichkeit und Patientensicherheit. Zweifelsohne ist
die Medizin stindig auf neue Entwicklungen angewiesen —
ansonsten gibe es weder Antibiotika noch Nierentrans-
plantationen. Daher ist es unabdingbar, dass fiir Innovatio-
nen ein klarer Weg in die medizinische Versorgung vor-
gegeben wird.

Wie schon beschrieben, ist nicht jede Innovation tatsich-
lich ein Fortschritt; viele erweisen sich im spiteren Verlauf
als der Standardtherapie unterlegen. Der vollig unkontrol-
lierte Einsatz innovativer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden kann somit kaum im Interesse der Patien-
ten sein, die — sofern sie wirklich umfassend aufgeklirt
werden — sicherlich wenig Begeisterung fiir unkontrollierte
Versuche am Menschen entwickeln werden. Denn aufier-
halb von Studien wird ihnen auch nicht der in der Helsinki-
Deklaration formulierte Patientenschutz geboten. Ebenso
ist es konomisch nicht sinnvoll, wenn prinzipiell endliche
finanzielle Ressourcen ohne wirkliche Dokumentation und
Bekanntmachung der Ergebnisse ver(sch)wendet werden
und somit nutzlose oder gar schidliche Innovationen erst
mit sehr grolem Zeitverzug als solche erkannt und wieder
verlassen werden konnen.

Gleichzeitig kann eine gezielte Einfiihrung von Innova-
tionen im Rahmen von Studien die Verbreitung sogar be-
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schleunigen. Die Diffusion von Innovationen von den ers-
ten klinischen Studien tber frithe Anwender bis zur brei-
ten Akzeptanz verlduft ohne eine aussagefihige Evaluation
oft sehr langsam. Die platinhaltige Chemotherapie hat bei-
spielsweise vor 35 Jahren die Behandlung des Hodenkarzi-
noms revolutioniert: Die Heilungschance fiir niedrige Sta-
dien liegt heute bei etwa 99 %. Es dauerte jedoch mehr als
20 Jahre, bis sich diese Therapie flichendeckend weit-
gehend durchsetzte, was sich auch in den langsam fallen-
den Mortalititsraten widerspiegelt.

Einfiihrung und Finanzierung von Innovationen im
ambulanten und stationdren Sektor

Derzeit gibt es fiir neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im ambulanten und stationidren Sektor kontrire
rechtliche Rahmenbedingungen. Im vertragsirztlichen Sek-
tor gilt im Wesentlichen § 135 SBG V, der wie ein Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt wirkt. Eine neue Leistung kann von ei-
nem Vertragsarzt nur zulasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung abgerechnet werden, wenn eine positive Ent-
scheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vorliegt. Besonders hervorzuheben ist dabei, dass bei der Zu-
lassung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im vertragsirztlichen Sektor Maflnahmen zur Qualitits-
sicherung integraler Bestandteil des Beschlusses sind, um
zu garantieren, dass die innovative Leistung auch in der not-
wendigen Qualitit erbracht wird. Die Vergiitung neuer Leis-
tungen erfolgt in aller Regel extrabudgetir.

Im stationdren Sektor gibt es hingegen eine Erlaubnis
mit Verbotsvorbehalt, die im § 137¢ SGB V festgeschrieben
ist. Danach darf ein Krankenhaus alle Leistungen zulasten
der GKV abrechnen, sofern die Leistungen nicht durch den
G-BA explizit ausgeschlossen wurden. Aufgrund der Ver-
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gutungslogik im Krankenhaus, die durch DRGs vorgenom-
men wird, fithrt dies dazu, dass jede Leistung unabhingig
davon, wie gut ihre Wirksamkeit untersucht und belegt
ist, in eine Fallpauschale eingruppiert wird. Reicht diese
Vergilitung nicht aus, kann das Krankenhaus beim Institut
fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) ein sog.
NUB-Entgelt beantragen. Da das InEK nur die 6konomi-
schen Fragestellungen bewertet, werden ggf. auftretende
Mehrkosten gegentber den Kostentrigern geltend ge-
macht. Diese Mehrkosten werden dann auf lokaler Ebene
verhandelt und durch die GKV getragen. Eine Qualitits-
sicherung erfolgt fir neue Leistungen im stationiren
Sektor nur im Einzelfall, wenn der G-BA aufgrund von Be-
ratungen nach § 137 eine solche beschlie3t. Da die Verein-
barung einer Qualititssicherung nicht wie im ambulanten
Sektor die Voraussetzung fir die Einfiihrung einer neuen
Leistung ist und hier bei der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft (DKG) und der GKV grundsitzlich gegensitzli-
che Interessen bestehen, sind dies langwierige Verfahren,
sodass Beschliisse zur Qualititssicherung zu allen Innova-
tionen nicht erzielbar sind.

Diese Ungleichbehandlung wird zunehmend von den
Vertragsirzten problematisiert, was den hohen wissen-
schaftlichen Standard der Prifung des Nutzens von neuen
Methoden auf Basis der evidenzbasierten Medizin, Uber
den bislang Konsens zwischen der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung und den gesetzlichen Krankenkassen be-
stand, gefihrden konnte.

GKV-finanzierte Forschungsférderung
Derzeit ist die Finanzierung von Forschung durch die GKV
nicht vorgesehen. In Wahrheit finanziert die GKV aber un-

kontrollierte Forschungsleistungen in erheblichem Um-
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fang, vor allem soweit es den stationidren Sektor betrifft. Da-
bei stellen die NUB-Entgelte im DRG-System nur einen
kleinen Teil des einschligigen Finanzvolumens dar. NUB-
Entgelte werden nur beantragt, wenn eine innovative Leis-
tung in der DRG-Vergutung deutlich teurer ist als die Stan-
dardvergiitung. Sie gelten dann fiir ein Jahr. Bereits im
nichsten Jahr konnen entweder die Preise gefallen sein,
oder die NUB-Entgelte sind in DRG oder Zusatzentgelte in-
tegriert worden. Kostensteigerungen durch Vermehrung der
stationdren Aufnahmen oder durch anschliefiende teure me-
dikamentdse Therapien werden nicht erfasst. Die Folge ist
ein wissenschaftlich ungesteuerter Transfer von guten und
fragwiirdigen Innovationen. Beispielsweise werden kathe-
tergestiitzte Operationen an Herzklappen inzwischen im
DRG-System vergltet, ohne dass ausreichende Studien vor-
liegen bzw. sichergestellt wird, dass die entsprechenden Pa-
tienten in Studien nachbeobachtet werden. Erste Ergebnisse
des BQS-Instituts konnten die These, dass iiberwiegend Pa-
tienten mit besonders hohem Operationsrisiko behandelt
wirden, nicht nachvollziehen. Die Vertebroplastie, also das
Aufrichten von eingebrochenen Wirbelkorpern bei Osteopo-
rose mithilfe von Knochenzement, hat sich auch durch die
hoch vergiiteten DRGs schnell verbreitet. Eine 2009 durch-
gefiihrte kontrollierte Studie zeigte jedoch keinen Unter-
schied in der Wirksamkeit im Vergleich zu einem Placebo-
eingriff,” sodass die moglichen Nebenwirkungen als nicht
gerechtfertigt betrachtet werden missen.

Eine dauerhafte Finanzierbarkeit von Innovationen ist
moglich, wenn diese kontrolliert eingefiihrt werden

Wenn Innovationen weiterhin ungeregelt, aber GKV-finan-
ziert eingefiihrt werden, wird die Finanzierbarkeit schnell

an nattirliche Grenzen stofien. Dies wire fiir die Versicher-
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ten, die dann vom Fortschritt in der Medizin abgeschnitten
wiren, verheerend. Die politische Sprengkraft einer sol-
chen Entwicklung wire grof3. Schlimm wire dies auch fir
die behandelnden Arzte, die moglicherweise lebensret-
tende Innovationen einem Teil ihrer Patienten, die diese
nicht bezahlen kénnen, vorenthalten miissten. Wenn die
Schnittmenge der Patienten, die Innovationen brauchen,
und der Patienten, die sie auch bezahlen kénnen, zu klein
wiurde, hitte das auch negative Folgen fir die Entwickler
von erfolgreichen Innovationen. Die Finanzierung wire
fiir viele Innovationen infrage gestellt — mit allen Kon-
sequenzen fiir den Wachstumsmarkt Gesundheit.

Viele Faktoren sprechen also fiir die Schaffung von Rah-
menbedingungen, die es erlauben, auch weiterhin sinn-
volle Innovationen durch eine solidarische Krankenver-
sicherung fir alle finanzierbar zu halten. In erster Linie ist
hierzu eine gezielte Einfiihrung von noch nicht ausrei-
chend untersuchten Innovationen unter Studienbedingun-
gen notwendig.

Im Rahmen von Studien wird der Patientenschutz durch
die Helsinki-Deklaration gewahrt, wihrend dieser Schutz
bei einer unkontrollierten Anwendung nicht besteht.
Schwere Komplikationen oder Risiken konnen viel schnel-
ler erkannt werden und zum Studienabbruch fithren. Ande-
rerseits wiirden sich auch iiberzeugende Vorteile schneller
zeigen und zu einer schnelleren Verbreitung in der Versor-
gung fithren.

Bei der Einfitlhrung unter Studienbedingungen wiirde
Wissen generiert, das eine selbstbestimmte Patientenent-
scheidung ermoglichen koénnte, Deutschland wiirde als
Wissenschaftsstandort gestiarkt. Innovationen, deren Erfolg
in Studien nachgewiesen wurde, konnten sich schneller
durchsetzen und besser exportiert werden.

In Zukunft wird bei ambulanten Leistungen ein stirkerer
Wettbewerb zwischen Krankenhidusern und Vertragsirzten
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entstehen. Dabei muss in beiden Sektoren die Anwendung
innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
moglich sein. Der Grundsatz, dass Innovationen nur im
Krankenhaus stattfinden und der Vertragsarzt einen vollig
anderen Rahmen fir seine Leistungserbringung benétigt,
ist nicht mehr zeitgemaf} und unabhingig vom Sektor nicht
mehr zu halten. Besonders deutlich zeigt sich dies bei kon-
sequenter Nutzung der Moglichkeiten des Vertragsarzt-
rechtsinderungsgesetzes: Arbeitet nimlich ein Vertragsarzt
als Belegarzt in einer Klinik, gilt fiir ihn die Abrechnungs-
grundlage des Einheitlichen Bewertungsmafistabs (EBM)
und damit der Erlaubnisvorbehalt nach §135 SGB V. Ist der
gleiche Vertragsarzt als sogenannter unechter Konsiliararzt
an einem Krankenhaus beschiftigt und wird direkt vom
Krankenhaus bezahlt, fillt die Erbringung der Leistungen
in den stationidren Sektor und somit unter den Verbotsvor-
behalt nach §137¢ SGB V.

Um die Durchfiihrung der geordneten Einfithrung von
Innovationen unter Studienbedingungen sollten sich daher
sowohl Krankenhiuser als auch ambulant titige Arzte be-
werben konnen. Die Bewertung der Studien und der Mittel-
verteilung wire durch eine geeignete Institution abzuwi-
ckeln. Die Aufgabe dieser Institution wire es, auf der
Basis von Antrigen Studien aufzulegen und die Teilnahme-
moglichkeit 6ffentlich auszuschreiben. Hierdurch wirde
auch sichergestellt, dass die Anforderungen fiir eine Aner-
kennung eines neuen Verfahrens im Voraus definiert wer-
den. Institutionell wire ein mogliches Modell analog zum
IQWiG vorstellbar — oder auch das IQWiG selbst eine geeig-
nete Institution, nachdem dieses Institut in den letzten
Jahren eine ausreichende Unabhingigkeit gegentber dufde-
ren Einfliissen und seinen Trigerorganisationen bewiesen
hat. Die Konstruktion wire so zu wihlen, dass eine ausrei-
chende Schnelligkeit und Effizienz gesichert ist und die
Vergabe der Studien nicht durch unterschiedliche Interes-
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sengruppen blockiert werden kann. Da dieses Konzept
letztlich einen abgeschlossenen Leistungskatalog fiir den
stationdren Sektor bedingt, was sowohl aus fachlichen als
auch aus technischen Griinden kurzfristig nicht umsetzbar
wire, miisste fiir die Ubergangsphase eine stufenférmige
Umsetzung erfolgen.

Am schirfsten sind die bestehenden Konflikte bei neuen
Methoden, die sowohl ambulant als auch stationir erbracht
werden konnen. Fiir diese sollte sofort im ersten Schritt gel-
ten, dass sie nur noch im Rahmen von Studien erbracht wer-
den koénnen, die durch die neu zu schaffende Institution aus-
geschrieben und vergeben werden. Um sicherzustellen, dass
solche Studien in beiden Sektoren auch im erforderlichen
Umfang finanziert und realisiert werden kénnen, wire eine
entsprechende Regelung zu treffen.

Die Finanzierung sollte tiber einen gemischt bestiickten
Fonds aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherun-
gen, der privaten Krankenversicherungen und der offent-
lichen Forschungsforderung erfolgen. Die Finanzierung
des flichendeckenden FEinsatzes von neuen Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden bliebe dann auf die-
jenigen Methoden beschrinkt, deren Nutzen tatsiachlich in
der Einfiihrungsphase nachgewiesen werden konnte. Es
wirden nur diejenigen Innovationen in die Routineversor-
gung tiberfiihrt, die medizinisch notwendig, zweckmaiflig,
ausreichend und wirtschaftlich im Sinn des SGB V sind.
Diese konnten dann von jedem Leistungserbringer gegen-
tber der GKV zur Abrechnung gebracht werden. Dartiber
hinaus muss garantiert sein, dass Qualititssicherungsver-
einbarungen eine Erbringung der Leistung in der gebotenen
Qualitit sowohl im ambulanten als auch im stationiren
Sektor gewihrleisten.

Im Bezug auf neue Arzneimittel sind im jetzigen System
siamtliche marktwirtschaftlichen Mechanismen ausge-
schaltet. Die Hersteller konnen Preise frei festlegen, die
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Krankenkassen miissen diese bezahlen. Die so festgelegten
Preise orientieren sich allenfalls noch daran, ob sie von den
verordnenden Arzten als ethisch akzeptiert werden. Er-
wihnt werden soll an dieser Stelle die bekannte Diskussion
tiber Lucentis® und Avastin®. Avastin ist ein Mittel aus der
Krebstherapie, bei dem sich zeigte, dass es die feuchte Ma-
kuladegeneration der Netzhaut (AMD) aufhalten kann.
Dies war ein echter Durchbruch in der Therapie dieser Er-
krankung. Durch die geringen Mengen, die am Auge beno-
tigt werden, war der Preis mit etwa 50 Euro pro Injektion be-
zahlbar. Um sich diesen Markt zu erschlieflen, fithrte der
Hersteller eine kleine, die Wirkung nicht beeintrichtigende
Anderung an dem Molekiil durch und beantragte fiir dieses
modifizierte Medikament Lucentis die Zulassung. Dies un-
terband die bisherige Off-label-Anwendung von Avastin.
Der Preis von Lucentis wurde so festgelegt, dass die einzelne
Injektion nun 1500 Euro kostet und damit etwa 40-mal
mehr. Da mehrere Injektionen notwendig sind, betragen
die Behandlungskosten pro Auge nun 20.000 Euro. Um alle
AMD-Patienten in Deutschland mit Lucentis zu behandeln,
miissten die Kassen schitzungsweise drei Milliarden Euro
pro Jahr ausgeben — ein Achtel des gesamten deutschen Arz-
neimittelbudgets. Auch fiir Arzneimittel sollten daher
markwirtschaftliche Mechanismen wiederhergestellt wer-
den. Hierfiir ist eine echte Verhandlungsmoglichkeit der
Kostentrager im Sinne einer vierten Hiirde notwendig. Nur
so kann den explodierenden und zunehmend von den tat-
sichlichen Entwicklungs- und Herstellungskosten abgekop-
pelten Preisen von neuen Medikamenten entgegengewirkt
werden.

Der Vorteil des vorgeschlagenen Modells liegt darin,
dass im Gegensatz zur jetzigen Situation die Mittelverwen-
dung nach medizinisch-wissenschaftlich sinnvollen Krite-
rien gesteuert wiirde und eine Transparenz in diesem Ge-
biet Einzug halten konnte, die einen gerechteren und
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sinnvolleren Einsatz der Finanzmittel sicherstellen wirde:
Es erfolgt eine kontrollierte Erprobung von Innovationen
vor ihrer Einfithrung in die Regelversorgung. Die Aus-
schreibung dieser Erprobung erfolgt mit dem Ziel, dass die
Leistung in der Erprobungsphase unabhingig von ihrer sek-
toralen Einordnung durch die am besten geeigneten Anbie-
ter erbracht wird. Damit ist auch unter dem Gesichtspunkt
des Patientenschutzes gewihrleistet, dass eine Erprobung
in der notwendigen Qualitit erfolgt. Der Forschungsstand-
ort Deutschland wird gestirkt. Die eingesetzten Mittel der
GKYV verpuffen nicht mehr in einem ungeordneten Herum-
probieren, sondern sie fithren zu Ergebnissen, die publiziert
werden konnen. Damit wird auch die Moglichkeit eroffnet,
dass Innovationen zu einem wirtschaftlichen Gut werden,
das exportiert werden kann. Ein gestirkter Forschungs-
standort zieht gute Arzte und Wissenschaftler an, die nicht
mehr in die USA gehen miissen, um gute Rahmenbe-
dingungen fir die Wissenschaft zu finden. Unsinnige,
nutzlose oder gar schidliche Innovationen werden frither
erkannt und verlassen. Hierdurch werden Mittel fiir sinn-
volle Innovationen frei. Und schliefilich wird auch der Pa-
tientenschutz durch das frithere Erkennen und Ausschlie-
fen von schidlichen Innovationen gestirkt.
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