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Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit werden Hiirden fiir die Einfiihrung von medizinischen
Erfindungen und Entdeckungen im Bereich des deutschen Gesundheitswesens be-
schrieben, deren Ursachen geklirt und Losungen fiir die Uberwindung der bestehen-
den Probleme vorgeschlagen. Die Dissertation ist im Bereich der Gesundheitsoko-
nomie anzusiedeln, wobei auch auf theoretische Ansitze der Okonomie der Instituti-
onen zuriickgegriffen wird. Untersucht werden die Ausbildung und die Wechselwir-
kungen organisationaler Fehler, die sich durch das Handeln der vielen auf dem Ge-
sundheitsmarkt befindlichen Akteure ergeben und Innovationen im Sinne einer er-
folgreichen Vermarktung neuer Produkte behindern. Die theoretische Aufarbeitung
der Thematik und die Ergebnisse der Untersuchung werden durch zwei Fallstudien
zur Akupunktur und zur Vakuumversiegelungs-Therapie) ergénzt.

Innovationen im Gesundheitswesen lassen sich durch einen Zielkonflikt zwi-
schen der gewiinschten Hilfe fiir den Patienten und der angestrebten 6konomischen
Effektivitdt beschreiben: Nicht jede medizinische Invention ist effektiv (vgl. z. B. die
Diskussion um die antivirale Therapie bei Hepatitis C) und umgekehrt miissen effek-
tive Medikamente, Therapien und Verfahren nicht innovativ sein (vgl. z. B. die Be-
handlung von Hepatitis C mit PEG-Interferon/Ribavirin). Nur solche medizinischen
Inventionen, die diesen Zielkonflikt ausbalancieren und dabei den Anschluss an die
medizinische Forschung nicht verlieren, sind wettbewerbsfahig, schaffen Planungssi-
cherheit und verdienen den Namen Innovation.

Der genannte Zielkonflikt wird konkret durch das Handeln von zwei Instituti-
onen abgebildet: Zum einen erteilen die Priifstellen auf der Grundlage des Medizin-
produktegesetzes die CE-Kennzeichnung, durch die ein medizintechnisches Produkt
fiir den Markt zugelassen wird. Zum anderen nehmen die Gesetzlichen Krankenkas-
sen ein solches Produkt in ihre Kostenerstattung auf. In der Regel stellt es fiir die
iiberwiegend kleinen Unternehmen im Bereich der Medizintechnik kein Problem dar,
die CE-Kennzeichnung zu erhalten, die Aufnahme in den GKV-
Kostenerstattungskatalog bleibt jedoch oft aus. Die GKV gibt umfangreiche Studien
in Auftrag, um das Kosten-Nutzen-Verhéltnis und ggf. Alternativen zu iiberpriifen.
Die Phase der Postlizensierung und die Verhandlungen mit den Herstellern enden mit
der Festsetzung des Erstattungsbetrags. Ob eine medizinische Neuerung innovativ ist

oder nicht, wird somit nicht direkt am Markt, sondern in langwierigen, biirokratisch



aufwindigen und intransparenten Verfahren entschieden (z. B. das AMNOG-
Zulassungsverfahren), die durch unterschiedliche Lobbyinteressen bestimmt werden.
Die Transaktionskosten fiir eine Invention werden kiinstlich in die Hohe getrieben
und Innovationspotenziale, die das deutsche Gesundheitswesen auch international
wettbewerbsfdahiger machen konnten, bleiben hdufig ungenutzt.

Eine Verbesserung der Innovationskultur im deutschen Gesundheitswesen ist
nur iiber eine Entflechtung wirtschaftlicher, wissenschaftlicher und politischer Inte-
ressen zu erreichen. Ein modernes Innovationsmanagement, das ohnehin mit den
Unsicherheiten auf dem Markt kalkulieren muss, ist auf transparente Priifungsverfah-
ren angewiesen. Im Kern geht es darum, einen Kompromiss zu finden zwischen der
Vermeidung von Interessenkonflikten und einem nétigen Ma3 an Zusammenarbeit.
Unter dieser Voraussetzung konnen in der Folge eine Verschlankung der Priifverfah-
ren und damit die Sicherstellung ihrer Wirtschaftlichkeit angestrebt und erreicht wer-
den. Die Gesundheitspolitik muss ein Interesse daran haben, dass die Transaktions-
kosten bei der Einfithrung von Inventionen wieder in das Gesundheitswesen zuriick-

flieBen; gegenwirtig ist dies noch nicht der Fall.
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Einleitung

HinfiUhrung zum Thema

Die Bevolkerung in Deutschland wird durchschnittlich dlter und die Lebenserwar-
tung nimmt insgesamt zu. Damit verbunden ist auch eine Zunahme der Erkrankun-
gen in den verschiedenen Altersbereichen: Unter Berufstitigen sind am hédufigsten
chronisch-degenerative Erkrankungen des Muskel- und Skelettapparats zu beobach-
ten, gefolgt von Atemwegserkrankungen, psychischen Erkrankungen u. a.' Die Jiin-
geren werden hiufiger krank als die dlteren Arbeitnehmer; diese wiederum sind l4n-
ger krankgeschrieben.” Durch Absentismus und Présentismus entstehen der Volks-
wirtschaft jahrlich Kosten im zweistelligen Millionenbereich. Die Privalenz fiir me-
tabolisch bedingte Krankheiten (z. B. des Herz-Kreislaufsystems) ist groBer gewor-
den. Insbesondere im Bereich der alten bis sehr alten Menschen (Intensivpflege von
austherapierten Patienten) sind die Kosten massiv angestiegen.

Neue Medikamente, Therapien und Medizintechnik helfen sowohl den Pati-
enten als auch dem medizinischen Personal.’ Des Weiteren konnen Innovationen in
diesem Bereich zur Kostensenkung beitragen. Beide Ziele kdnnen, miissen aber nicht
tibereinstimmen: Nicht jede Innovation, die Patienten und/oder dem medizinischen
Personal hilft, ist auch kostengiinstig undumgekehrt ist nicht jede kostengiinstige
Innovation fiir den Patienten und/oder das medizinische Personal niitzlich. Dies lenkt
die Aufmerksamkeit verstiarkt auf die Innovationen bzw. auf die Kriterien, nach de-
nen sie bewertet werden sollen. Das wichtigste Instrument hierzu ist die inkrementel-
le Kosteneffektivitidt (ICER), die als Quotient zwischen den zusétzlichen Kosten, d.
h. den Kosten, die durch die Innovation entstehen, und dem zuséitzlichen medizini-
schen Nutzen, d. h. die Kosteneinsparungen durch nicht notwendige Behandlungen,
definiert wird. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die ICER nur die Effektivitéit misst,
nicht die tatsdchlichen Kosten (Budgetisierung).* Ein aktuelles Beispiel: Die Effekti-
vitdt der neuen antiviralen Hepatitis C-Medikamente ist hoch, da die Zahl der Neuer-

krankungen ab ca. 2023 rapide abnehmen wiirde. Gleichwohl iibersteigen die Kosten

' Vgl. DAK-Gesundheitsreport, 2017, S. 18.
2Vgl. ebd., S. 15f.

*Vgl. Lindner et al., 2009, S. 19.

* Vgl. Schlander, 2007, S. 56f.



fiir die DAA’s diejenigen einer traditionellen Therapie bis dahin bei weitem. Der Ein-
satz erfordert also finanzielle Mittel, die dann andere aktuale Behandlungserforder-
nisse nicht zur Verfiigung stehen wiirden.’ Nur anhand von beiden Informationen ist
eine Entscheidungsgrundlage fiir Erstattungen gegeben.

Die Weltgesundheitsorganisation (Word Health Organization, WHO) definiert

Innovation wie folgt:

Innovation refers to the creation of something new, normally through study and
experimentation. In the context of public health, innovation normally results
from research and may include new medicines, medical devices, diagnostic
methods, clinical practices or means of delivering healthcare.®

Von einer Innovation ldsst sich demnach erst dann sprechen, wenn die wegweisende
Idee (die Invention) nicht nur in ein Produkt umgesetzt wurde, sondern wenn fiir
dieses Produkt auch eine Nachfrage besteht bzw. geschaffen wird. Schumpeter defin-
iert ,,Innovation* als ,,the doing of new things or the doing of things that are already
done, in a new way.“’ Demnach werden die vorhandenen technischen und wissen-
schaftlichen Ressourcen, die durch ein Produkt verkorpert werden, neuartig zusam-
mengesetzt oder erweitert. Dies geschieht spontan, durch eine Erfindung. Innovatio-
nen sind ein Ausdruck wirtschaftlicher Dynamik.® Schumpeter bezieht sich aus-
schlieBlich auf die Produkteinfiihrung. Das neue, innovative Produkt — fiir den Kon-
sumenten oder den Hersteller (B2B) — muss auf dem Markt wettbewerbsféhig sein,
sowohl bei der Qualitdt als auch beim Preis.’ Innovationen schaffen somit neue
Nachfragesituationen und tragen dadurch mittelbar zum Wachstum der Volkswirt-
schaft bei.

Medizintechnische Innovation ldsst sich somit auch als ,,medizinischer und
okonomischer Fortschritt“'* beschreiben. Hier ldsst sich wiederum ein enger und ein
weiter gefasster Innovationsbegriff unterscheiden. Als fortschrittlich werden einer-
seits Behandlungsmethoden oder Produkte qualifiziert, die im Vergleich zu existie-
renden Methoden oder Produkten einen hoheren medizinischen Nutzen haben und

diesen Nutzen zu gleichen oder zu geringeren Kosten ermoglichen oder bei denen

3 Vgl. Deutsche Leberhilfe, 2016, S. 37ff.

S WHO, http://www.who.int/topics/innovation/en/ (abgerufen am 13.01.2018).
7 Schumpeter, 1947; zit. n. Freudenberger & Mensch, 1975, S. 14.

¥ Vgl. Bachinger & Matis, 2006, S. 6.

? Vgl. Steinmann & Schreydgg, 2002, S. 157.

" BVMed e. V. Jahresbericht 2016/17, 2017, S. 5.
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der Nutzenzuwachs grofer als der Kostenzuwachs ist.'' Hingegen stellen Worz et al.
andererseits die These auf, dass der Innovationsbegriff mehrdimensional gefasst
werden muss und nur Produkte als innovativ bezeichnet werden konnen, wenn sie
neue Wirkprinzipien umsetzen oder wenn die Verdnderung von bestehenden Produk-
ten zu neuen Anwendungen fiihrt. "

Es besteht daher keinesfalls ein Konsens dariiber, was Innovationen im Ge-
sundheitswesen sind, welche Auswirkungen sie — je nach Definition — haben, und
welche Managementprozesse in Gang gesetzt werden miissen, um die Innovationen
wirksam werden zu lassen. Festzuhalten ist jedoch, dass die Beschleunigung von
Innovationsprozessen angesichts des demographischen Wandels notwendig ist. "
Hierzu liegt bereits ein Signal aus der Politik vor. Die vom Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF) und dem Europiischen Sozialfonds geforderte stra-
tegische Partnerschaft ,,Fit fiir Innovation* mahnt die Notwendigkeit der Beschleuni-

gung von Innovationsprozessen ausdriicklich an:

Der Engpass bei der Innovationsfahigkeit liegt nicht etwa in der Verfligbarkeit
guter Ideen oder neuer Technologien, sondern in deren erfolgreicher und schnel-
ler Umsetzung in innovative, markgéngige Produkte und Dienstleistungen. In-
novationsprozesse werden aber nur dann erfolgreich sein, wenn es gelingt, die
Einbettung neuer Produkte und Dienstleistungen in organisationale und gesell-
schaftliche Zusammenhédnge zu verbessern, wenn also ,harte® und scheinbar
,weiche® Innovationsfaktoren besser und frithzeitiger miteinander verkniipft
werden. "

Problem- und Fragestellung

Damit ist die allgemeine Problemstellung der vorliegenden Arbeit benannt: Innovati-
onen streben einen konkreten medizinischen Nutzen an (bei gleichzeitig niedrigen
Kosten der Produktentwicklung und -einfithrung), oder sie dienen langfristig dem

medizinischen Fortschritt (mit tendenziell hoheren Kosten). Somit kann das eine Ziel

"'vVgl. ebd., S. 5ff.

2 Vgl. Worz et al., 2002, S. 17.

" Vgl. Richtlinie zur Frderung von Projekten zum Thema "KMU-innovativ: Medizintechnik".
Bundesanzeiger vom 03.03.2017, https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1327.html
(abgerufen am 13.01.2018).

'“BMBEF, 2012, S. 7 u. 117f.


https://www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1327.html

fiir die Verwirklichung des anderen zu einer Hiirde werden.'® Es besteht ein Zielkon-
flikt. So beschreibt eine Studie des BMBF zwei Phasen bei der Zulassung von Medi-
zinprodukten als besonders problematisch: Zum einen geht es um die Phase der kli-
nischen Forschung und Validierung einer innovativen Medizintechnik, die mit Er-
langung des Marktzugangs abgeschlossen ist und damit den Vertrieb des Produktes
am deutschen Markt erlaubt. Zum anderen erscheint die Phase der Uberfiihrung einer
Innovation in die Kostenerstattung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
problematisch.'® Die GKV bilden mit ca. 90 % der Versicherten einerseits den Ge-
sundheitsmarkt, sind andererseits aber durch den Gesetzgeber zur Marktregulierung
verpflichtet. Im Bereich der Innovationen behandelt der Gesetzgeber die ,,Einfiihrung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden® (§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5, 135
SGB V) und bestimmt sie fiir den ambulanten bzw. stationdren Bereich durch be-
stimmte Reglementierungen(§ 135 Abs. 1 SGB V bzw. §137c Abs. 1 SGB V). All-
gemeine Kriterien seien die ,,ZweckméBigkeit™ und der ,,Nutzen fiir den Patienten®,
was sich nicht per se gegen den medizinischen Fortschritt richtet. Im Einzelnen wer-
den aber die Bezugspunkte und Bewertungskriterien durch die GKV festgelegt.'’

Um die Marktzulassungen der verschiedenen Lénder zu evaluieren, wurden in
den letzten Jahren mehrere Initiativen gestartet: Es gibt das von der EU ins Leben
gerufene Arzneimittelforum mit der Arbeitsgruppe Relative Effectiveness Assessment
(REA), das europdische Netzwerk fiir Health Technology Assessment (EUnetHTA)
und das in den USA befindliche Zentrum fir Comparative Effectiveness Research
(CER). Ein Ergebnis der verschiedenen Bewertungen besteht darin, dass die Versor-
gungssituation im Alltag bei den géngigen Verfahren der Marktzulassung nicht hin-
reichend abgebildet wird, was aber nicht bedeutet, dass diese Verfahren dazu nicht
in der Lage wiren. Dazu miisste allerdings das Design der Studien etwas verdndert
werden. Die im Rahmen eines Zulassungsverfahrens durchgefiihrten Studien selek-
tieren die Probanden stark anhand von vorab definierten klinischen Kriterien, um
moglichst ,,beweiskriftige™, also mit den Ergebnissen anderer Studien vergleichbare
Ergebnisse zu erhalten. Besser und ertragreicher wére es demgegeniiber, eine realis-
tischere Auswahl von Patienten in den Studien abzubilden. Die Studienteilnehmer

sollten den Durchschnitt der Bevolkerung représentieren, wenn es darum geht, neue

>Vgl. BMBF, 2008, S. 4.
' Vgl. Schmitz-Rode, 2009, S. 18ff.
7V gl. Fischer, 2010, S. 99.



Medikamente oder neue Behandlungsmethoden zu testen, was auch durch For-
schungsergebnisse in den USA gestiitzt wird.."®

Ein weiteres Verbesserungspotenzial liegt in den ,,Umgebungsbedingungen®.
Die Studien sollten an dem Ort durchgefiihrt werden (stationdr und/oder ambulant),
wo die neuen Produkte bzw. Methoden auch angewandt werden sollen.'® Im Haupt-
teil der vorliegenden Arbeit wird auf das Problem eingegangen, dass die Kostenef-
fektivitét einer neuen Behandlungsmethode nicht unbedingt mit ihrer ,,Wirtschaft-
lichkeit* gleichzusetzen ist (vgl. Punkt 5.2.3.5). Deshalb ist es wichtig, die Studien
nicht mit einer Kontrollgruppe mit ,,Placebos‘ durchzufiihren, sondern fiir den Ver-
gleich jene Medikamente bzw. Behandlungsmethoden heranzuziehen, die in der ge-
genwirtigen Praxis angewandt werden (,,Vergleichsintervention). Auflerdem ist zu
priifen, ob die Beobachtungsdauer innerhalb der Studien fiir ein abschlieBendes Ur-
teil tatséchlich ausreicht.*

Die Frage, wo Deutschland im internationalen Vergleich im Hinblick auf die
Arzneimittelevaluation steht, kann mit den vorliegenden Daten noch nicht abschlie-
Bend geklart werden. Insbesondere muss geklart werden, inwieweit internationale
Trends in Deutschland bereits umgesetzt werden.?' Das Erreichen des Marktzu-
gangs® bildet in Deutschland die erste Phase. Sie erfolgt durch den Erhalt der CE-
Kennzeichnung, die durch die europiischen Richtlinien fiir Medizinprodukte geregelt
wird und iiber das Medizinproduktegesetz (MPG) nationale Anwendung in Deutsch-
land findet. Akkreditierte Zertifizierungsstellen priifen, ob das Produkt sicher und
leistungsfihig ist. Weiterhin wird bestdtigt, dass das Produkt einer Risikoanalyse und
-bewertung unterzogen wurde und bei einem Einsatz innerhalb der Zweckbestim-
mung keinen Schaden anrichtet und ein evtl. verbleibendes Restrisiko vertretbar ist.
Weiterhin wird fiir jedes Medizinprodukt eine klinische Bewertung durchgefiihrt, die
die Leistungsfahigkeit dokumentiert und zertifiziert, dass das Produkt seiner Funkti-
onsbeschreibung entspricht, wie z. B. die Druckfestigkeit des Produktes oder seine

Kompatibilitit mit anderen Produkten.”

18 Vgl. Zentner et al., 2011, S. 47.

Vgl ebd., S. 48

2ygl. ebd.

21'ygl. ebd., S. 51.

2 ygl.
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte/marktzuga
ngsvoraussetzungen.html (abgerufen am 13.01.2018).

»'ygl. 2009, S. 19.
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Es ist festzuhalten, dass die Zulassung eines Medizinproduktes durch einen
sehr biirokratischen Prozess geregelt wird. Bei einem Vergleich der Anforderungen
des Marktzugangs mit den eingangs genannten Definitionsmerkmalen einer Innova-
tion zeigt sich das Problem, dass nur schwer festzustellen ist, ob ein solches Produkt
die Kriterien eines innovativen Medizinproduktes erfiillt. Die Fragen danach, ob ein
Produkt innovativ ist und ein neues Wirkprinzip beinhaltet, oder ob es eine bestehen-
de Versorgungsform ablost, z. B. durch bessere medizinische Ergebnisse oder eine
Kosteneinsparung, werden in vielen Fillen zum Zeitpunkt des offiziell erlaubten
Marktzuganges durch die CE-Kennzeichnung noch nicht beantwortet sein. Das SVR-
Gutachten von 2017 verweist hierbei auf vier BewertungsmaBstébe: (1) subjektiver
Bedarf, (2) latenter Bedarf, (3) Nachfrage nach Gesundheitsversorgung und (4) Nut-
zung von Gesundheitsleistungen.?* Die vier BewertungsmaBstibe miissen von Fall
zu Fall, d. h. unter der Beriicksichtigung der spezifischen Umsténde, zueinander in
ein Verhiltnis gesetzt bzw. untereinander gewichtet werden.

Folgt man der BMBF-Studie weiter, dann kann in der zweiten Phase, in der
die Innovation in die Kostenerstattung zu iiberfiihren ist, eine weitere Hiirde auftre-
ten. Sie wird nur fiir Medizinprodukte relevant sein, die spédter im ambulanten oder
stationdren Bereich zum Einsatz kommen und deren Kosten in direkter oder indirek-
ter Form durch die private oder gesetzliche Krankenkasse erstattet werden. Das Ziel
dieser Phase ist es, das Medizinprodukt als erstattungsfiahige Leistung in den ent-
sprechenden Kodier- oder Abrechnungsschliissel einzubinden oder durch einen posi-
tiven Entscheid der relevanten Gremien, z. B. des gemeinsamen Bundesausschusses,
als abrechenbare Leistung bestdtigt zu bekommen. Letzteres wiirde der Fall sein,
wenn das Medizinprodukt beispielsweise Teil einer Behandlungsmethode ist. Der
Ausschuss wiirde hierbei nicht nur iiber das Medizinprodukt entscheiden, sondern
tiber die Behandlungsmethode selbst, in die das Medizinprodukt eingebunden ist.

Die Priifung der Kostenerstattung hat sich wéahrend der letzten Jahre gewan-
delt und es wird verstiirkt auf Kriterien wie medizinische Notwendigkeit, Uberlegen-
heit gegeniiber bereits am Markt bestehenden Alternativen, Kosten-Nutzen-Aspekte
etc. gepriift. Um diesen Prozess so objektiv wie moglich zu gestalten, haben sich
neue Priifverfahren etabliert. Das umfassendste dieser Verfahren ist das so genannte

Health Technology Assessment (HTA), das als Steuerungs- und Regulierungsinstru-

2 VR Gesundheit, 2017, o. S.



ment an Bedeutung gewinnt.” Dieses Verfahren stiitzt sich weitgehend auf medizini-
sche und dkonomische Studien, die die Uberlegenheit des zu untersuchenden Be-
handlungsverfahrens oder Medizinproduktes belegen sollen.

Die zwischen zwei aufeinanderfolgenden Zeitphasen vdllig divergierenden
Anforderungen an das selbe neue Produkt lassen nun die grundlegende Schwierigkeit
fiir eine erfolgreiche Markteinfiihrung erkennen: In der ersten Phase, der Marktzulas-
sung, zdhlen zundchst technische Eigenschaften, die die CE-Kennzeichnung erlauben,
in der zweiten Phase werden organisatorisch und finanziell aufwendige klinische
Studien zum Nachweis des medizinischen und 6konomischen Nutzens benétigt. Die
Kosten fiir die Studien in dieser zweiten Phase sind erheblich und oftmals nicht Be-
standteil der derzeitigen Verglitungsstrukturen, da diese bislang nicht erforderlich
gewesen waren. Dariiber hinaus wird beméngelt, dass die Art der geforderten Studien
nicht ohne Weiteres fiir Medizinprodukte geeignet ist, da sie sich an der fiir die Zu-
lassung von Arzneimitteln erforderlichen Studienform orientiert. Weiterhin werden
die Vorgaben oder Kriterien der zu erfiillenden Studien als nicht eindeutig einge-
stuft.?® Innovationen kénnen somit von den Pharmaunternehmen und den Herstellern
von Medizintechnik nur schwer geplant werden. Des Weiteren kdnnen Arzneimittel
von Medizinprodukten oft nicht mehr deutlich voneinander abgegrenzt werden. Im
Zulassungsverfahren (Katalogisierung) ist diese Unterscheidung aber zwingend,
wodurch sich das Gutachter-Verfahren verldngern kann. Deshalb besteht die Forde-
rung, die Nutzenbewertung ,,frithzeitig* in den Innovationsprozess zu integrieren und
die Teilung in zwei Phasen aufzugeben.*’

Wihrend das Gewdhrleisten der technischen Marktreife und die Einholung
der anschlieBenden CE-Kennzeichnung des neuen Produktes in vielen Fillen fiir die
Unternehmen noch eigenstindig erreichbar sind, ist eine erfolgreiche Studiendurch-
filhrung zur Erlangung der Kostenerstattung vor dem Hintergrund der heutigen An-
forderungen nur mit Hilfe von Biometrikern und in der Zusammenarbeit mit Klini-
kern moglich. Dieser Schritt ist daher mit einem erheblichen organisatorischen, ad-
ministrativen, zeitlichen und finanziellen Aufwand verbunden. Dieser Hintergrund
ist von immer groBBerer Bedeutung, weil zunehmend das Risiko besteht, dass die

Kosten des klinischen Einsatzes des an sich technisch erfolgreich entwickelten Pro-

» Vgl. Riither & Dauben, 2010, S. 535f.
*yg]. Baas et al., 2012, S. 28.
" Vgl. ebd., S. 33.



duktes wegen einer fehlenden Einordnung als Innovation durch den Kostentriger
nicht erstattet werden. Daraus kann sich eine Planungsunsicherheit fiir die Unter-
nehmen ergeben, die gerade fiir kleine Unternehmen ein Problem sein kann. **

Zu beachten ist dabei, dass in Deutschland ca. 93 % aller Medizintechnik-
Unternehmen weniger als 100 Beschéftige haben und damit nicht iiber dieselben fi-
nanziellen Ressourcen verfiigen wie grofBe Konzerne. Dariiber hinaus erzielen deut-
sche Medizintechnik-Unternehmen mehr als die Hélfte ihres Umsatzes mit Produkten,
die weniger als zwei Jahre alt sind.” Demgegeniiber steht ein Mangel an verfligbaren
Ressourcen im Gesundheitswesen, um alle medizinischen Innovationen zu fordern.
Diesem Konflikt sehen sich Zulassungsbehorden und Krankenkassen ausgesetzt und
sie miissen zum Wohle der Patienten eine moglichst ausgewogene Losung finden.™
Im Blick auf die dargestellte Problemlage kann man die Frage stellen, wie die beste-
henden Innovationshiirden liberwunden werden kénnen. Was fiir ein Innovationsver-
stindnis bzw. welche Innovationskultur muss dem Gesundheitswesen zugrundege-
legt werden, um die oben beschriebene Teilung zu liberwinden? Nicht die Invention
stellt das Problem dar, weil der G-BA eine Invention genehmigt, wenn sie den natio-
nalen Anforderungen und EU-Richtlinien entspricht). Die wesentliche Hiirde besteht
in der Kostenerstattung durch die GKV, sie bestimmt letztlich dariiber, ob aus der
Invention eine Innovation werden kann. Wie kann dieser Prozess beschleunigt wer-
den? Durch welche Argumente kann man die Forderung nach einer Verbesserung der
Rahmenbedingungen stiitzen? Im Fokus geht es im Folgenden darum, welche sys-
temiibergreifenden Losungsansitze es fiir die dargestellten Probleme gibt und welche
Anderungen in der Organisation und im Management des Gesundheitswesens (Leis-

tungserbringer und -trdger) dazu vorgenommen werden miissen.

Gang der Untersuchung

Die Arbeit folgt dem deduktiven Prinzip eines schrittweisen Fortgangs vom Allge-
meinen zum Konkreten. Im anschlieBenden Kapitel iiber theoretische Grundlagen
wird durch einen Anschluss an Ansdtze der Institutionendkonomik der Grundstein

fiir eine Neubestimmung des Innovationsbegrifts im Gesundheitswesen gelegt. Darin

% yagl. ebd., S. 27.
2 Vel. Lindner et al., 2009, S. 7; BMBF, 2005, S. 5.
Vgl Worz et al., 2002, S. 17.



eingeschlossen sind mikrookonomische Betrachtungen iiber das Verhalten der auf
dem Markt agierenden Akteure. Das Verstindnis von ,,Innovation* im Gesundheits-
wesen soll weiterhin in seiner Bedeutung fiir die Volkswirtschaft gerechtfertigt wer-
den. Die gewonnenen Erkenntnisse werden im dritten und vierten Kapitel schrittwei-
se auf die Medizintechnik im deutschen Gesundheitswesen sowie auf die Marktteil-
nehmer und ihre Funktion und Bedeutung beim Bezug auf Innovationszulassungen
ibertragen.

Im weiteren Verlauf werden die Zulassungsverfahren fiir Innovationen darge-
stellt und auf Konflikte zwischen den Akteuren untersucht, sodass letztlich Empfeh-
lungen zum Abbau von Innovationshindernissen entwickelt werden kdnnen. Dieser
Bereich wird in die Felder Marktzugang und Kostenerstattung unterteilt, um bereits
frithzeitig Hiirden erkennen und bestehende Alternativen darstellen zu konnen. An-
schlieBend werden am Beispiel der Akupunktur und der Vakuumversiegelung zwei
Zulassungsprozesse besprochen. Das Ziel besteht dabei darin, den Prozess, die
Marktteilnehmer und ihre Interessen zu analysieren, um Konfliktpotenziale zu er-
schlieBen. Die gewihlten Beispiele ermdglichen es, die verschiedenen Einflussfakto-
ren der Marktteilnehmer zu untersuchen. Das Produkt zur Vakuumversiegelungsthe-
rapie wird von wenigen Firmen angeboten und zeichnet sich im Gegensatz zur Aku-
punktur durch vergleichsweise hohe Produktkosten aus. Im Anschluss an die Analyse
der Beispiele werden bereits publizierte Losungsansitze diskutiert und neue Vor-

schldage entwickelt. Am Ende werden Empfehlungen zur Umsetzung ausgesprochen.
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1 Theoretische Grundlagen

Der folgende Abschnitt stellt die Verhaltensmodelle dar, die die wissenschaftliche
Grundlage der Arbeit bilden. Ebenfalls trdgt die Darstellung relevanter Verhaltens-
modelle dazu bei, die Auswirkungen der verschiedenen Entscheidungen besser beur-

teilen zu konnen.

1.1 Innovationen und Wachstum

Welche Bedeutung haben Innovationen fiir das Gesundheitswesen, d. h. wie wirken
sie sich auf das Wachstum dieses Wirtschaftszweiges aus? In der Einfithrung wurde
bereits deutlich, dass es sich beim Gesundheitswesen um einen sehr innovationsin-
tensiven Wirtschaftszweig handelt, der jedoch mit verschiedenen Restriktionen zu
kdmpfen hat. Um diese Problematik bewerten zu konnen, muss in einem ersten
Schritt geklart werden, welche Stellung Innovationen allgemein in der Wirtschafts-
ordnung einnehmen und was ihre Erfolgsfaktoren sind. Bei der Erorterung und Be-
antwortung dieser Frage beziehe ich mich vor allem auf die Arbeiten von Joseph

Schumpeter, Robert M. Solow und Edward Mansfield.

1.1.1 Innovatoren als Marktpromoter: Joseph Schumpeter

Innerhalb der klassischen, durch John Stuart Mill begriindeten Volkswirtschaftslehre
lasst sich der Umgang mit Innovationen nur schlecht modellieren. Sie orientiert sich
an einem Gleichgewichtsmodell zwischen Angebot und Nachfrage, d. h. bewegliche
Preise signalisieren die Konsumenten und Produzenten die Knappheit der Giiter. Gibt
es Verdnderungen bei der Nachfrage nach verschiedenen Giitern, dann veréndert sich
auch ihr relativer Preis. Dieses klassische Modell der Mikrookonomik impliziert,
dass (1) durch die Flexibilitdt von Loéhnen und Preisen eine stindige Vollbeschéfti-
gung garantiert ist, und dass (2) die Preisniveaustabilitit durch die Kontrolle der no-
minalen Geldmenge gewéhrleistet ist. In diesem Modell spielen Innovationen keine
tragende Rolle; entscheidend sind die Nachfrage und die Knappheit der Giiter, deren
Zusammenspiel den Gleichgewichtszustand auf dem Markt standig reproduziert. Wo
aber ein Gleichgewichtszustand herrscht, gibt es auch keinen Anreiz fiir Innovatio-

nen. Es reicht, die Giiter knapp zu halten, um den maximalen Gewinn zu erzielen.
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Dem steht die Beobachtung gegeniiber, dass sich der Kapitalismus erst durch
eine Reihe entscheidender Innovationen wie vor allem die Erfindung und Weiterent-
wicklung der Dampfmaschine und spiter die Nutzung der Elektrizitit und in der Me-
dizin etwa die Anwendung von Rontgenstrahlen u. a. entwickeln konnte. Innovatio-
nen scheinen mit dem fiir die klassische Volkswirtschaftslehre typischen ,,Anpas-
sungsverhalten® von Wirtschaftssubjekten unvereinbar zu sein. Dies warf fiir den
osterreichischen Okonomen Joseph A. Schumpeter die Frage auf, ob Innovationen
nicht einen Kernbestandteil des 6konomischen Prozesses bilden. In seinem Grundla-
genwerk Theorie der wirtschaftlichen Entwicklung von 1911 stellte er dem klassi-
schen Verstindnis der Nationalokonomie einen konkurrierenden Ansatz gegeniiber:
Natiirlich unterliegen Unternehmen dem Gesetz von Angebot und Nachfrage, gleich-
zeitig versuchen sie aber auch, durch Neuerungen ihr Angebot zu verbessern und so
die Nachfrage zu beeinflussen. Neue und bessere Produktionsmittel senken die Pro-
duktionskosten und das Endprodukt kann billiger auf dem Markt angeboten werden.
Hierdurch steigt die Nachfrage und damit auch der Gewinn. Ahnlich verhilt es sich,
wenn bei den Endverbrauchern durch ein aufwéndiges Marketing ein neues Kunden-
bediirfnis geweckt wird. Schumpeter betont damit viel stirker als die Vertreter der
klassischen Volkswirtschaftslehre die Bedeutung des Konkurrenzprinzip im Kapita-
lismus: Der Unternehmer steht in einer Konkurrenz mit dem Markt, den Einstellun-
gen und Verhaltensweisen der Konsumenten und den Restriktionen des Staates.’!
Schumpeter spricht sogar von einer ,,schopferischen Zerstorung* des Marktes, um
Platz fiir neue Produkte und Markte zu schaffen.™
Warum aber setzen sich Innovationen trotz dieser Widerstinde dennoch durch? Wie
wird der Gebrauch eines Produkts, das gestern noch unvorstellbar war, fiir die Men-
schen zur Normalitdt? Schumpeter 16st dieses Problem damit, dass er davon ausgeht,
dass das vom Unternehmer ausgehende Innovationsverhalten mit einem Diffusions-
prozess bei den Konsumenten verbunden ist. Eine aktuelle Theorie hierfiir sind die
Adoptionskriterien von E. M. Rogers,* die die Bedingungen fiir die erfolgreiche Ein-
fiihrung eines innovativen Produkts beschreiben. Rogers verweist auf den relativen
Vorteil, die Kompatibilitdt mit bekannten Produkten, die geringe Komplexitit, die

Sichtbarkeit und Erprobbarkeit sowie auf die Kommunizierbarkeit. Der wirtschaftli-

*' Vgl. Schumpeter, 1993, S. 126.
32 Vgl. Schumpeter, 1980, S. 184.
3 Vgl. Rogers, 1995, S. 212ff.
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che Erfolg stellt sich fiir den Unternehmer dann ein, wenn der Sprung von den early
adapters, dentechnisch versierten und experimentierfreudigen Kunden, zur early
majority, die als ,, Trendsetter* fungiert, erreicht wird.

In theoretischer Hinsicht bezieht sich Schumpeter stark auf den in der Mitte
des 20. Jahrhunderts entwickelten methodologischen Individualismus, wenn er an-
nimmt, dass Innovationen letztlich auf die Eigenschaften und Wertvorstellungen des
Unternehmers zurilickgefiihrt werden, dem Wirtschaftssubjekte gegeniiberstehen, die
dem Unternehmer eine Vorbildrolle zusprechen. Wichtig ist es, dass die Innovatoren
von der Notwendigkeit und Berechtigung ihres Produkts iiberzeugt sind, der wirt-

schaftliche Gewinn spielt damit erst einmal eine Nebenrolle (Abb. 1).**

INNOWATION

1r

ENTREFRENEURSHIP

/ Irfluencing factors \\’
Propersity to take Fivast vt o
risksinthe R&D
innowation W = - »

The entrepreuner searches for a really Caphtal support and inter action with
new business, based on opportunities, knowledge sourees (unhrersifies,

research centers).

Figure 1.Influencing factors of the entrepreneurship for the innovation

Abbildung 1: Beeinflussungsfaktoren einer Innovation

Die Abb. 1 ldsst sich leicht anhand von Innovationen im Gesundheitswesen erldutern:
Arzte priifen ein neues Produkt (z. B. ein neues Medikament) im Hinblick darauf,
welchen Nutzen es fiir den Patienten hat und/oder wie es die Arbeit erleichtern kann.
Das Krankenhaus priift das neue Produkt darauf, welchen Gewinn es erwirtschaftet
bzw. welche Einsparungen moglich werden. Der wirkliche Innovator schafft ein Pro-
dukt, das in erster Linie die Arzteschaft {iberzeugt, darauthin aber — z. B. durch eini-
ge Anpassungen — auch wirtschaftlichen Erfolg moglich macht. Erst dies garantiert

einem Unternehmen die langfristige ,,wirtschaftliche Fiihrerschaft®.*

** Vgl. Schumpeter, 1993, S. 125f.
3> Schumpeter, 1928, S. 483.
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In spiteren Jahren hat Schumpeter sein Innovationskonzept um einzelne
Komponenten erweitert. Im Mittelpunkt steht weiterhin der Unternehmer, der durch
seine Vision eine Idee in ein Produkt umsetzt, was sich auch auf die Entwicklung
neuer Organisationsformen im Unternehmen und die Etablierung neuer Distributi-
onswege etc. bezieht. Betont wird jetzt auch die Rolle von verschiedenen Stakehol-
dern und des Staates, die ein innovationsfreundliches Klima schaffen konnen.*

Die Bedeutung von Schumpeters Innovationstheorie fiir die Volkswirtschaft
zeigt sich auch bei der Verflechtung des Wirtschafts- mit dem Finanzsektor. Die
F&E-Abteilung eines Unternehmens agiert neben dem operativen Geschift und und
benotigt eigene zeitliche, materielle und finanzielle Ressourcen. Grof3e und nachhal-
tige Innovationen, die eine langjdhrige Grundlagenarbeit einschlieBen, lassen sich fiir
die Unternehmen nur iiber Kredite finanzieren. Die Kreditbereitstellung ist laut
Schumpeter das ,,monetire Erginzungsstiick zur Einfithrung einer Innovation®.”’
Ohne das Kreditwesen giibe es insofern keinen dkonomischen Wandel. Diese Uber-
legung setzt allerdings ein funktionierendes Finanzsystem bzw. das Vertrauen der
Anleger in eine stetig wachsende Volkswirtschaft voraus.

Schumpeter hat sein Modell anhand der Entwicklungen des Kapitalismus
beurteilt. Zum einen sah er klare Anzeichen dafiir, dass der Qualititswettbewerb —
und hier ldsst sich durchaus auf den Bereich der Medizin verweisen — nicht in erster
Linie iiber den Preis sondern im Bezug auf Innovationen ablauft.*® Die Mérkte seien
unvollkommen, sodass immer wieder Nischen sichtbar werden, aus denen groBere
Mirkte entstehen konnen. Schumpeter hat hier vor allem mittelstdndische Unterneh-
men im Blick, vergleichbar den heutigen Start-Ups, die sich nach mehreren Jahren
mit einem neuen Produkt auf dem Markt etabliert haben. Hat ein Unternehmen mit
einem neuen Produkt die Marktfiihrerschaft erlangt, treten Imitatoren auf den Plan,
die das urspriingliche Produkt leicht abwandeln und ihrerseits mittlere bis groe Ge-
winne erzielen. Wenn der Markt ausgeschopft ist, treten neue innovative Unterneh-
men auf den Markt etc. Dies bindet Schumpeter in eine Theorie der Konjunkturzyk-

len ein.®

%% Vgl. Ebner, 2005, S. 87f.

37 Schumpeter, 2010, S. 119.

¥ Vgl. Schumpeter, 1980, S. 131 u. 139f.
¥ Vgl. Schumpeter, 2010, S. 143.
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Eine gewisse Innovationstrigheit beobachtete Schumpeter bei den groflen
Unternechmen.® Je mehr groe Unternehmen — z. B. im medizintechnischen Bereich
— den Markt beherrschen, desto stirker wird nach Schumpeter die Unternehmerfunk-
tion geschwécht. Grofle Unternehmen seien weniger an Innovationen interessiert, da
sie aufgrund ihrer Marktfiihrerschaft nicht auf die Konkurrenz antworten miissen.*!
Tatséchlich sind die Unterschiede zwischen Produkten heute vielfach nur noch mar-
ginal. Die Produktionskosten lassen wenig Spielraum bei der Produktgestaltung zu.

Von daher besteht oft wenig unternehmerisches Interesse an Innovationen.

1.1.2 Technischer Fortschritt als Wachstumspromoter

Der 1987 mit dem Nobelpreis fiir Wirtschaftswissenschaften ausgezeichnete Oko-
nom Solow verdffentlichte seine Wachstumstheorie ein halbes Jahrhundert nach
Schumpeter. Im Zentrum seiner Theorie steht auch hier der technische Fortschritt.
Der Wirtschaftsaufschwung in den USA in der ersten Hélfte des 20. Jahrhunderts sei
im Wesentlichen auf Innovationen zuriickzufiihren, nicht mehr primér auf Arbeit und
die Akkumulierung und Reinvestition von Kapital.

Solow griindet seine Wachstumstheorie — wie Schumpeter — auf einer sehr
detaillierten Kritik von Wirtschaftsmodellen, die bis dahin vorrangig in den USA
entwickelt wurden. Diese gingen von der Annahme eines ,,stetigen Zustandes* aus,

der durch drei Faktoren beschrieben wird:

e konstantes, proportionales Wachstum von Bevolkerung und Arbeitsvolumen,
unabhingig von anderen 6konomischen Kriften;

e Nettosparen und Nettoinvestition sind ein ,,fester Bruchteil der Nettoausbrin-
gung';

e Beschreibung der Technologie einer Wirtschaft durch zwei Komponenten:
die erforderliche Arbeit pro Ausbringungseinheit und das erforderliche Kapi-

tal pro Ausbringungseinheit.**

Die wesentliche Frage fiir Solow besteht darin, ob durch diese Annahmen das

Wachstum einer Volkswirtschaft wirklich begriindet werden kann. Das traditionelle

*Vgl. Schumpeter, 1980, S. 219fF.
*I'vgl. Déring, 2013, S. 182.
* Solow, 1971, S. 15 f.
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Modell — Solow bezieht sich auf Harrod und Domar — besagt, dass ein Wachstum
dann stattfindet, wenn die Sparrate das Produkt aus dem Kapital/Ausbringungs-
Verhiltnis und der Wachstumsrate des Arbeitsvolumen ist.* Das heiBt: Das Verhlt-
nis von Beschéftigung zu Kapital wird als konstant vorausgesetzt. Dies schlief3t ein,
dass der Kapitalbestand mit der gleichen Rate zunimmt wie das Angebot an Arbeit.
Weiterhin wird auch das Verhéltnis zwischen Kapital und Ausbringung des Kapitals
als konstant vorausgesetzt, weshalb in Folge die aggregierte Ausbringung mit der
gleichen Rate zunimmt wie die Beschéftigung. Die Ausbringung pro Kopf ist somit
konstant.**

Durch die Statistiken zu den Wachstumsraten der US-Wirtschaft wurde aber
gezeigt, dass sowohl die Ausbringung als auch der Kapitalbestand schneller zuge-
nommen hatten als die Beschiftigung. Als Grund hierfiir kommen fiir Solow aus-
schlieBlich technologische Innovationen infrage. Diese miissen aber eine ,,arbeits-
vermehrende Funktion haben, d. h., vereinfacht gesagt, dass eine Krankenschwester
nach der Einfilhrung einer neuen Technologie auf der Station wie 1,05 (oder um ei-
nen anderen Faktor hoher) als andere Krankenschwestern arbeitet.*” Anders ausge-
driickt nimmt die Effizienz der Arbeit durch den Einsatz neuer Technologien zu. So-
low entwickelte in der Folge eine Berechnungsmethode, ,,die abhdingig vom Zeitab-
lauf, aber unabhdngig vom Kapitalbestand“*® ist. Die Beweisfilhrungen Solows kon-
nen hier im Einzelnen nicht wiedergegeben werden. Festzuhalten ist, dass ihm der
Nachweis gelungen ist, dass Technologien tatsdchlich arbeits- und nicht kapitalver-
mehrend sind. Trife letzteres zu, so wiirde sich die Problematik des Modells von
Harrod und Domar wiederholen.

Fir Innovationen im Gesundheitswesen bedeutet das, dass das Ausmal} von
erzielten Innovationen fiir ein gesundes Wirtschaften nicht entscheidend ist. Nicht
das Verhiltnis zwischen Kapital und Ausbringung ist der entscheidende Parameter,
sondern die ,,wirtschaftliche Lebensdauer des Kapitals, der Zeitraum, der zwischen
dem Investitionszeitpunkt und dem Zeitpunkt, in dem die geschaffene Kapazitit ver-

altet ist, verstreicht.“*’ In diesem Rahmen weist Solow — wie Schumpeter — auf die

#Vgl. ebd., S. 16.
Vgl ebd., S. 41.
¥ Vgl. ebd., S. 43.
* Ebd., S. 43.
7 Ebd., S. 50.
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Rolle des Staates hin, der durch seine Geld- und Fiskalpolitik dazu beitragen kann,

die Investitionen von Unternehmen zu steigern.48

1.1.3 Zur Diffusion von Innovationen: Edwin Mansfield

Der Okonom Edwin Mansfield, der zur selben Zeit wie R. M. Solow wirkte, aber
bereits 1997 starb, profilierte sich vor allem mit empirischen Studien zur Imitation
von Innovationen, zur diesbeziiglichen GroBe, Struktur und Organisation von Unter-
nehmen, zu Patenten, zum Anteil akademischer Forschung, zu Foérderungen durch
den Staat u. a. Fiir die vorliegende Arbeit sind Mansfields Studien zur Diffusion von
Innovationen relevant.

Die Imitation von Innovationen scheint ein wichtiger Faktor zu sein. Folgt
man Rogers, dann miissen Imitationen zu dem Zeitpunkt eine entscheidende Rolle
spielen, an dem die early majority in die late majority umschldgt. Mansfield analy-
sierte zwolf bedeutende Innovationen (Einfithrung des Pendelverkehrs in der Logis-
tik, Containerbetrieb, mobile Ladevorrichtungen u. a.) vor und nach dem Zweiten
Weltkrieg in vier Industriezweigen: Braunkohleindustrie, Eisen- und Stahlindustrie,
Brauereigewerbe und Eisenbahnverkehr.* Alle Innovationen fiihrten zu erheblichen
Senkungen in den Produktionskosten. Die Ergebnisse sind aber durchaus interpreta-
tionsbediirftig.

Nach sechs bis acht Jahren hatten ndmlich erst ca. 40 % der Unternehmen
Innovationen bei den Frasmaschinen bzw. zur zentralen Regelung des Giiterverkehrs
tibernommen. In der Stahlindustrie waren es nach 15 Jahren erst knapp 60 % der Un-
ternehmen, die eine wesentliche Innovation (,, continuous annealing ) iibernommen
hatten.>® Bei anderen Innovationen dauerte es wiederum nur 3 J ahre, bis sie von allen
Unternehmen iibernommen wurden. Insgesamt hat es durchschnittlich ca. 20 Jahre
gedauert, bis alle Unternehmen die Innovationen {ibernahmen. Bei den ersten Unter-
nehmen, die eine Innovation iibernahmen, handelte es sich zumeist um grof3e Unter-
nehmen mit einer stirkeren Finanzkraft.

Anhand der empirischen Daten stellte Mansfield die folgende Hypothese auf:

Die Wahrscheinlichkeit, dass ein Unternehmen eine neue Technik einfiihrt, ist ab-

*® Vgl ebd., S. 109.
¥ Vgl. Mansfield, 1961, S. 742.
*vgl. ebd., S. 743.
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hiangig von der Anzahl der Unternehmen, die zu einem gegebenen Zeitpunkt diese
Technik bereits anwenden. Je weniger es sind, desto unwahrscheinlicher ist die
Ubernahme der Innovation je mehr es sind, desto wahrscheinlicher ist sie. Diese
Funktion wird durch die Kosten der Innovation verzogert, d. h. die Kurve wird fla-
cher.’! Das Modell erklirt, warum die Einfiihrung einer Innovation auf dem Markt
anfangs schleppend verlduft. Erst wenn ein gewisser Prozentsatz der infrage kom-
menden Unternehmen die Innovationen {ibernommen hat — und die Kosten fiir die
Einfiihrung der Innovation inzwischen geringer geworden sind — ziehen alle Unter-
nehmen — und dies relativ schnell — nach. Unter Umsténden konnen die Unternehmen
jetzt auch von staatlichen Forderungen profitieren.

Mansfield untersuchte des Weiteren den Anteil akademischer Forschung an
den Innovationen. Hervorzuheben ist hier, dass das Gesundheitswesen beziiglich
Innovationen in besonderem Malle auf die akademische Forschung angewiesen ist.
Zwischen 13 % und 17 % der Innovationen in der Medizin wéren nicht ohne die Hil-
fe der Universititen zustande gekommen. Eine dhnlich hohe Rate gibt es nur in der
Informatik.>® Im Durchschnitt dauere es 7 Jahre, bis ein Ergebnis der akademischen
Forschung in ein neues Produkt umgesetzt wird. Die Untersuchung bezieht sich je-
doch auf die Jahre 1975-1984 und 1986—1994. Durch wachsenden Konkurrenzdruck,
moderne Informationstechnologie und neue Managementmethoden ist es jedoch sehr
wahrscheinlich, dass sich der oben genannte Zeitraum verkiirzt hat. Neue Produkte

kommen im Gesundheitswesen heute sehr viel schneller auf den Markt.

1.2 Das okonomische Verhaltensmodell

Die neoklassische Wirtschaftstheorie beschreibt die Handlungen innerhalb eines
O6konomischen Systems als das Agieren eines rationalen Subjekts, das sich an den
Grundsitzen einer Optimierung seiner eigenen Okonomischen Stellung und seiner
O0konomischen Entwicklungsperspektiven orientiert. In der Wirtschaftswissenschaft
wird die Lehre von den 6konomisch relevanten Handlungen eines rationalen Sub-

jekts als ,,6konomisches Verhaltensmodell“ bezeichnet. ™

1'vgl. ebd., S. 762f.
2 Vgl. Mansfield, 1998, S. 774.
> Vgl. Voigt, 2002, S. 19.
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Dieses Verhaltensmodell versteht das Wirtschaftssystem als ein komplexes
System interagierender rationaler Subjekte, die sich bei ihrem Handeln auf die objek-
tiven Gegebenheiten einer Optimierbarkeit ihrer eigenen Stellung und ihrer eigenen
Perspektiven beziehen. Auf dieser Grundlage werden 6konomisch relevante Verhal-
tensmuster und Interaktionen gedeutet. Die 6konomische Verhaltenstheorie betrach-
tet in diesem Sinn die Wirtschaft als ein Feld der Entwicklung von Einzelinteressen,
die sich zueinander gegenliufig oder kongruent verhalten kénnen.>*

Das rationale Subjekt als Ausgangspunkt der neoklassischen Wirtschaftstheo-
rie ermdglicht aufgrund seiner als berechenbar angenommener Handlungen eine
Analyse der 6konomischen Vorgénge aus einer handlungstheoretischen Sicht: Ana-
log zur Spieltheorie werden dem rationalen Wirtschaftssubjekt bestimmte Interessen
und Handlungsstrukturen zugeordnet und mit jenen Interessen und Handlungsstruk-
turen abgeglichen, die den anderen im zu betrachtenden System agierenden oder
konkurrierenden rationalen Subjekten zugeordnet werden konnen.

Dieser multifaktorielle Abgleich von Handlungsoptionen und Interessen fiihrt
dann zu einem Handlungsmodell einer 6konomischen Konstellation und ermdéglicht
so eine Analyse der Verlaufsperspektiven der 6konomischen Interaktion. Untersu-
chungen auf der Basis des 6konomischen Verhaltensmodells ermdglichen also so-
wohl eine strukturelle Auswertung bestehender 6konomischer Konstellationen als
auch eine dynamische Analyse der gegenwairtigen und zukiinftigen 6konomischen
Verhiltnisse.”

Die 6konomische Verhaltenstheorie eroffnet Perspektiven fiir eine Modellie-
rung 6konomischer Vorgénge auf der Ebene der Spieltheorie. Durch eine solche Mo-
dellierung lassen sich 6konomische Probleme als Fragen subjektiver Verhaltensper-
spektiven darstellen. Wenn alle subjektiven Interessen bekannt wiren, dann konnten
auch alle subjektiven Verhaltensperspektiven beschrieben werden und innerhalb ei-
ner konkreten Modellbildung zu einem Erkldarungsmuster 6konomischer Vorgénge
fiihren, das den Anspruch sachlicher Vollstindigkeit erheben konnte.

Es ist klar, dass die entscheidende Frage nach der Giiltigkeit eines solchen
Verhaltensmodells fiir die Deutung 6konomischer Vorginge an die Giiltigkeit der

theoretischen Annahme eines existierenden rationalen Skonomischen Subjekts®® ge-

> Vgl. ebd., S. 21.
> Vagl. ebd., S. 22.
6 ygl. Rolle, 2005, S. 357.



19

kniipft ist: Stellt sich diese theoretische Annahme fiir konkrete Konstellationen als
unzutreffend heraus, muss die gesamte Analysemethode verworfen werden.

Innerhalb der empirischen Wirklichkeit menschlichen Wirtschaftens treten
selbstverstiandlich nicht nur konkrete menschliche Einzelsubjekte als ,,rationale Sub-
jekte* auf, sondern vor allem Organisationen, also Zusammenschliisse von Subjekten,
die aber eigenstindige Subjekte in der Skonomischen Interaktion bilden.”” Wenn die
auf Einzelsubjekte bezogenen Annahmen vom rational handelnden 6konomischen
Subjekt auf komplexe Organisationen {ibertragen werden, dann miissten auch die
O0konomisch relevanten Handlungen von Organisationen vergleichbar mit denen von
Einzelsubjekten sein. Dann konnte man auch einfach definierbare Interessen und
Handlungsoptionen annehmen. Dies ist aber offensichtlich nicht der Fall, da sich aus
Einzelsubjekten zusammengesetzte Gruppen oftmals anders verhalten als Einzelsub-
jekte..

Wenn das dkonomische Verhaltensmodell dennoch auf dkonomisch han-
delnde Organisationen iibertragen werden soll, wenn also auch die Handlungen von
Organisationen auf die Ebene von subjektiven Interessen und Handlungsoptionen
heruntergebrochen und in die spieltheoretische Modellbildung integriert werden sol-
len, dann miissen auch die Interessen von Organisationen ihrer Struktur und Herkunft
nach aufgeschliisselt und als Interessenkomplex beriicksichtigt werden.”® Es ist zwar
der Fall, dass ein groBes Unternehmen auf einer bestimmten strategischen Ebene
durchaus mit einem handelnden rationalen Einzelsubjekt verglichen werden kann,
ebenso ist es aber auch zutreffend, dass innerhalb eines solchen grolen Unterneh-
mens eine Vielzahl an Interessen besteht, die nicht kongruent sein miissen und den
strategischen Interessen etwa der Geschiftsfiihrung widersprechen koénnen. Selbst
innerhalb der Geschéiftsfiihrung konnen unterschiedliche und konfligierende Interes-
senlagen vorliegen. Wahrend es also naheliegend scheint, die Handlungsoptionen
und strategischen Interessen eines groen Unternehmens mit denen eines rational
handelnden Einzelsubjekts zu vergleichen, bleibt der Umstand problematisch, dass es
innerhalb der Organisation Interessenlagen gibt, die den Interessen der Unterneh-
mensfiihrung zuwiderlaufen. Auch diese den strategischen Interessen des Unterneh-
mens zuwiderlaufenden Interessen und Handlungsoptionen miissen im Rahmen eines

O0konomischen Verhaltensmodells beriicksichtigt werden.

7Vgl. ebd., S. 357.
¥ Vgl. Gébel, 2002, S. 370f.
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Weiter ist anzumerken, dass die empirische Wirklichkeit des menschlichen
Wirtschaftens auf der Ebene der Organisationen nicht nur rational handelnde Subjek-
te bereithilt, die durch bestimmte Nebeninteressen in der 6konomischen Stellung und
in thren 6konomischen Handlungsperspektiven beeintrachtigt werden, sondern dass
es auch Organisationen gibt, die per se eine Art Schnittmenge oder ein Produkt aus
verschiedenen externen Interessen bilden™ Wird bei der Analyse von Organisationen,
die gleichsam zum Interessensausgleich geschaffen sind, am 6konomischen Verhal-
tensmodell festgehalten, dann miisste man die Interessen und Handlungsoptionen
dieser groflen Organisationen gleichsam aus einem Abgleich jener subjektiven Ein-

zelinteressen ableiten, die die Existenz der betreffenden Organisation konstituieren.

1.3 Institutionenokonomische Analysemethoden

Die traditionelle Institutionendkonomik beschreibt das 6konomische System nicht
nur als ein Handlungsfeld der subjektiven Einzelinteressen, sondern als ein komple-
xes Zusammenspiel zwischen 6konomischen und institutionellen Interessen, wobei
weder dkonomische noch institutionelle Interessen isoliert zu existieren imstande
sind und jeweils einer komplementiren Ergiinzung bediirfen. Okonomisches Handeln
schafft nach dieser wirtschaftstheoretischen Vorstellung stets auch institutionelle
Strukturen und umgekehrt. Als der erste Denker, der diesen Zusammenhang in eine
systematische Betrachtung der Volkswirtschaft einfiihrte, gilt der US-Amerikaner
Veblen.

Veblen verwarf die neoklassische Vorstellung vom dkonomischen Primat des
rationalen Subjekts zugunsten einer Wirtschaftstheorie, die dem wirtschaftlichen
Handeln immer auch eine institutionelle Seite zuschreibt. Nach seinen theoretischen
Annahmen ist die Okonomie immer auch eine Institutionendkonomie; als Institutio-
nen versteht Veblen nicht nur Organisationen aller Art, sondern auch kulturelle und
religiose Vorstellungswelten sowie das Recht.

In seiner bahnbrechenden Analyse der modernen Industriekultur von 1904
schildert Veblen den dkonomischen Prozess gleichzeitig als einen Prozess der Bil-
dung von Institutionen; das Primat des Okonomischen wird hier nur insoweit aner-

kannt, als die moderne Okonomie ganz bestimmte Institutionen hervortreibt, die

* Vgl. Voigt, 2002, S. 23.
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wiederum in eine Wechselwirkung mit ihren eigenen Okonomischen Grundlagen

treten:

The material framework of modern civilization is the industrial system, and the
directing force which animates this framework is business enterprise. To a
greater extent than any other known phase of culture, modern Christendom
takes its complexion from its economic organization. This modern economic
organization is the Capitalistic System or Modern Industrial System, so called.
Its characteristic features, and at the same time the forces by virtue of which it
dominates modern culture, are the machine process and investment for a prof-
it.”

Ausgehend von der theoretischen Annahme, dass die Okonomie bestimmte Instituti-
onen hervorbringt, die dann wiederum in einen Widerspruch zu ihrer eigenen Her-
kunft treten, hat die moderne Institutionenékonomie die groBen Institutionen des
Gemeinwesens als 6konomische Faktoren beschrieben: So kann auch heute etwa von
Krankenkassen als Repriasentationen bestimmter gesellschaftlicher Institutionen (et-
wa des Solidaritatsprinzips) gesprochen werden, ohne dass diese Annahme die Be-
riicksichtigung subjektiver Interessen im Sinne der 6konomischen Verhaltenstheorie
ausschlieBen miisste.

Als eine weitere theoretische Grundlage der Analyse von Wirtschaft nimmt
die Institutionendkonomik einen evolutiondren Verlauf institutioneller Entwicklun-
gen an;®' jene Institutionen, die durch konomisches Handeln hervorgebracht werden
oder die 6konomisches Handeln beeinflussen, erzeugen durch ihre Prisenz innerhalb
eines Gemeinwesens Widerspriiche. Diese Widerspriiche betreffen subjektive Inte-
ressen, aber auch objektive Gegebenheiten (etwa die Frage nach Ressourcen) und
werden entweder in einer Anpassung oder in einer Auflosung der jeweiligen Institu-
tionen aufgehoben.

Institutionen sind also in dieser Vorstellung immer auch Ergebnisse von evo-
lutiondren Entwicklungen; ihre Interessen und Handlungsoptionen miissen daher bei
einer Analyse immer auch als Ergebnisse eines evolutionédren Interessenausgleichs,
nicht nur bloB als Resultat punktueller Interessenlagen und punktuell offener Hand-

lungsperspektiven, aufgefasst werden.*

50 Veblen, 1904, S. 5.
61 vgl. Gébel, 2002, S. 268.
62'Vgl. Richter, 2003, S. 18.
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Mit den Analysen des ebenfalls US-amerikanischen Okonomen Commons
wurde die Institutionendkonomik zu einer allgemein etablierten volkswirtschaftli-
chen Richtung. Commons analysierte die volkswirtschaftliche Bedeutung von Insti-
tutionen aller Art und vor allem die volkswirtschaftlichen Aspekte des Eingreifens in
die gesellschaftliche und 6konomische Prisenz der bestehenden Institutionen. In sei-
nem 1934 erschienenen institutionendkonomischen Hauptwerk Institutional Econo-
mics. Its Place in the Political Economy forderte Commons vor allem fiir 6ffentliche
Institutionen (also auch Krankenkassen) eine wissenschaftliche Kosten-Nutzen-
Rechnung, die nicht nur nach den Gesichtspunkten der Ausgabenseite, sondern auch
nach den Gesichtspunkten zuvor kaum beachteter indirekter volkswirtschaftlicher
Wechselwirkungen zwischen den Institutionen und 6konomisch agierenden Wirt-
schaftssubjekten erfolgen sollte.®

Nach Commons ldsst sich die 6konomische Bedeutung einer Institution nicht
aus einer betriebswirtschaftlichen Rechnung der 6konomischen Performanz der Insti-
tution (sofern es sich um eine 6konomisch handelnde Organisation handelt) ableiten,
sondern sie muss mit volkswirtschaftlichen Methoden betrachtet werden. Zudem sind
die Institutionen innerhalb eines Gemeinwesens auch dann als 6konomische Parame-
ter zu betrachten, wenn sie nicht iliber eine organisationale Reprisentanz verfiigen,
sondern beispielsweise ausschlieBlich als Aspekte sozialer Gesinnung existieren.

Die Analyse der 6konomischen Bedeutung einer Institution bedeutet also die
Darstellung der volkswirtschaftlichen Rolle einer konkreten Institution. Da Instituti-
onen nach Commons nicht selbstdndig handelnde Subjekte und auch nicht nur Vek-
torenbiindel aus subjektiven Einzelinteressen sind, sondern auch Ergebnisse evoluti-
ondrer Entwicklungen und vor allem strukturelle Repriasentanten von Interessenaus-
gleichen, kann ihr 6konomischer Nutzen nur iiber eine tiefer gehende volkswirt-
schaftliche Berechnung der indirekten Nutzwirkungen erfolgen.

In der klassischen Institutionendkonomie werden in diesem Sinne Aspekte
von Umwegrentabilitéit, aber auch von solchen Wirkungen beschrieben, die die Ent-
wicklung eines Gemeinwesens insgesamt beeinflussen und damit auf die Okonomie

zuriickwirken. Ergebnis solcher theoretischen Annahmen ist die volkswirtschaftliche

53 vgl. Commons, 1934, S. 35f.
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Kosten-Nutzenrechnung der Institutionen, die eine Prognose iiber das zu erwartende
evolutionire Schicksal der jeweiligen Institutionen erlauben kann.®*

Zum Zweck einer volkswirtschaftlichen Kosten-Nutzen-Rechnung der Insti-
tutionen werden die Wirkungen der zu betrachtenden Institutionen innerhalb eines
volkswirtschaftlichen Modells beriicksichtigt, das an die Annahme jener Wechsel-
wirkungen angelehnt ist, von denen Veblen bereits zu Anfang des 20. Jahrhunderts

gesprochen hat.

1.4 Neue Institutionenékonomik (NIO)

Wihrend die klassische Institutionendkonomik den Begriff der Institution noch in
einem eher kulturwissenschaftlichen Sinn fasst, geht die Neue Institutionenékonomik
davon aus, dass als Institution zu gelten hat, was sich an informellen Regeln inner-
halb eines Gemeinwesens etabliert hat. Weiter werden in diesem Zusammenhang
zum Institutionenbegriff jene Mechanismen gezéhlt, die an der Umsetzung dieser
Regeln beteiligt sind. Die Neue Institutionendkonomik strebt auf dieser begrifflichen
Grundlage die Erforschung der Wirkungen solcher informeller Regeln auf die 6ko-
nomischen Einheiten an, also auf handelnde Subjekte, denen aber nicht vollkommen
rationales Handeln unterstellt wird.

Als Begriinder der Neuen Institutionendkonomik gilt der US-amerikanische
Okonom Williamson, dessen Mitte der 1970er Jahre erschienene Arbeiten zur 6ko-
nomischen Wirkung der Institutionen neue Perspektiven der empirischen Erforsch-
barkeit geregelter Abldufe innerhalb eines Gemeinwesens und seiner 6konomischer
Wirkungen eroffneten. Williamsons Arbeiten riickten vor allem die Transaktionskos-
ten der 6konomisch relevanten Interaktion in den Vordergrund der Betrachtung und
stellten der Neoklassik eine theoretische Beriicksichtigung jener Kosten entgegen,
die allein das 6konomische Handeln in einer Marktwirtschaft bereits verursacht.®®

Die Neue Institutionendkonomik untersucht also die Okonomie auf ihre orga-
nisationalen und informellen Grundlagen hin; die zentrale Kategorie solcher Analyse

ist der Vertrag als die regulative Struktur 6konomisch relevanter Interaktionen. Auf

5 vgl. Voigt, 2002, S. 91.
65 vgl. Williamson, 1985, S. 12-16.
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der Grundlage eines Wissens iiber diese Strukturen werden deren Auswirkungen auf
die Okonomie analysiert und dargestellt.*®

In Abgrenzung zur neoklassischen 6konomischen Verhaltenstheorie geht die
Neue Institutionendkonomik weiter davon aus, dass das Verhalten des 6konomisch
handelnden Subjektes nicht nur rational im Sinne einer Optimierung der eigenen Per-
spektive ist, sondern auch an die Optimierung des institutionellen Regulativs gebun-
den ist. Damit ist eine Synthese aus den theoretischen Annahmen der 6konomischen
Verhaltenstheorie und der klassischen Institutionendkonomik gefunden: Einerseits

«“67 nicht nur als

werden die ,,technischen Rahmenbedingungen des Wirtschaftens
solche, sondern als Grofen gewiirdigt, die das 6konomische Handeln beeinflussen,
andererseits nutzt die Neue Institutionendkonomik die Perspektiven der neoklassi-
schen Modellbildung zur Erkldarung der Herausbildung konkreter organisationaler
Reprisentationen von institutionellen Regulativen. Organisationen konnen innerhalb
dieser theoretischen Auffassung also sowohl rational handelnde Subjekte als auch
Représentanten verschiedener Interessen und das Ergebnis einer Handlungstradition
und eines Interessensausgleichs sein.

Die Neue Institutionendkonomik stellt also eine entscheidende Erweiterung
des theoretischen Spielraums der neoklassischen Wirtschaftstheorie dar. Eine theore-
tische Verbindung zwischen der Modellbildung des rationalen Subjekts und der
Analyse von Institutionen wird damit denkbar: Organisationen, die eine einfache
Modellbildung nach dem neoklassischen Muster ausschlieBen (man denke etwa an
gesetzliche Krankenkassen) und dennoch 6konomisch handeln, kénnen durch diese
theoretische Verkniipfung einer systematischen Betrachtung unterzogen werden.
Eine solche Betrachtung ist in der Lage, die jeweiligen problematischen Folgen der
einzelnen Perspektiven zu vermeiden: Weder erschopft sie sich wie die traditionelle
Institutionendkonomik noch muss sie Organisationen unzutreffende Interessen und
Handlungsoptionen unterstellen, wie es bei der klassischen Verhaltensokonomie der
Fall ist.

Aktuell haben sich in der Neuen Institutionendkonomik mehrere verschiedene
fachliche Richtungen herausgebildet, die jeweils andere analytische Aspekte der

O6konomischen Wirkung von Institutionen auf das okonomische Handeln und die

5 vgl. Richter et al., 2003, S. 336.
57 Lancester, 1981, S. 66.
5 vgl. Gébel, 2002, S. 368.
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Okonomie insgesamt hervorheben und zum Mittelpunkt der 6konomischen Modell-
bildung und Analyse machen.

Diese Trennung fachlicher Interessensschwerpunkte geht auf die Auffassung
zuriick, dass sich die gesellschaftlichen Institutionen in wirtschaftliche, rechtliche
und politische Institutionen unterscheiden lassen. Je nach der Schwerpunktbildung
der Betrachtung lassen sich so die aktuellen Theoriebildungen herleiten: Aus dem
Interessensschwerpunkt der wirtschaftlichen Institutionen hat sich die Transaktions-
kostendkonomik nach Williamson®® sowie die sogenannte Prinzipal-Agent-Theorie
nach Jensen’’ herausgebildet. Erstere versteht das Skonomische Handeln selbst als
Kostenprinzip und sucht die Perspektiven 6konomischen Handelns in ihrer Effizien-
zorientierung auch aus dieser Kostenperspektive zu erkldren und mit bestehenden
institutionellen Regulativen abzugleichen. Letztere bemiiht sich um eine Erkldrung
fiir die Hierarchie 6konomisch relevanter Entscheidungen und fiir das Zustande-
kommen von Vertriagen.

Hieraus haben sich im Interessenschwerpunkt der rechtlichen Institutionen
weitere Theorien wie z. B. eine 6konomische Theorie der Verfiigungsrechte gebildet.
Sie beschreibt die innerhalb eines wirtschaftlichen Systems herrschenden Handlungs-
und Verfiigungsrechte gegeniiber 6konomischen Giitern und sucht deren Auswirkun-
gen auf die 6konomischen Vorgénge darzustellen.

Der Interessenschwerpunkt hinsichtlich der politischen Institutionen hat zwei
theoretische Ansétze hervorgebracht: Zum einen die Verfassungsokonomik, die die
O6konomischen Grundlagen und die 6konomischen Folgen des grundlegenden Gesell-
schaftsvertrages innerhalb eines Gemeinwesens zum Gegenstand hat, und zum ande-
ren die Neue Politische Okonomik, die die Verhiltnisse zwischen der politischen
Gestaltung und der 6konomischen Entwicklung eines Gemeinwesens untersucht.

Gemeinsam ist diesen theoretischen Richtungen die Annahme, dass das 6ko-
nomische Verhalten der handelnden Subjekte einerseits von Vertrdgen und ihrer
Struktur geprigt ist und andererseits auf der Handlungsebene von einer begrenzten
Rationalitit und einem opportunistischen Verhaltensmuster abhédngt.

Da es im Rahmen der vorliegenden Arbeit um die Analyse von Innovationen
innerhalb eines komplexen 6konomischen Systems gehen soll und da dieses komple-

xe Okonomische System auf der Handlungsebene im Sinne der Neuen Institutionen-

% vgl., Williamson, 1975, S. 74.
"'vgl. Jensen, 1976, S. 845-862.
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O0konomik nur einen begrenzten Opportunismus des Verhaltens bei den beteiligten
Subjekten zuldsst (sémtliche Solidarsysteme basieren auf einer Zuriickdrdngung der
opportunistischen Verhaltensperspektiven durch Vertragsinstitutionen), bietet sich
eine Analyse der 6konomischen und organisatorischen Voraussetzungen solcher In-
novationen im Rahmen eines theoretischen Modells an, das der Transaktionskosten-

O6konomik zwangsldufig sehr nahekommt.

1.5 Innovationen auf der Ebene der Akteure

Organisationale Strukturen konnen sich forderlich oder hemmend auf Innovationen
auswirken. So konnen Innovationen im Gesundheitswesen von der Gesundheitspoli-
tik eingefordert werden. Dennoch kann eine Analyse innerhalb der Institutionendko-
nomik oder der Transaktionskostendkonomik zeigen, dass die Institutionen im orga-
nisationalen Feld sich bei der Durchfiihrung von Innovationen behindern. Liegen
hierfiir jedoch giinstige Bedingungen vor, entscheidet letztlich die Innovationsbereit-
schaft in den staatlichen, halbstaatlichen oder privaten Organisationen (respektive
Unternehmen), ob eine Innovation vollzogen wird oder nicht. Hier stellt sich die Fra-
ge, wie die begrenzte Rationalitét und die opportunistischen Verhaltensweisen insbe-
sondere der Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen im Gesundheitswesen iiberwunden
werden konnen. Beides ist in dem bestehenden institutionellen Gefiige verinnerlicht
worden, so dass den Fiihrungskréften eine zusitzliche Rolle bei der Durchsetzung
von Innovationen zufillt.

In der Forschungsliteratur ist es Konsens, dass die signalisierte Innovations-
freudigkeit seitens der Fiihrungskrifte sich positiv auf die in staatlichen Organisatio-
nen und Unternehmen gelebten Normen und Werte auswirkt und die Innovations-
freudigkeit im Ganzen fordert.”' Fiir die Ausschopfung dieses Potenzials miissen
wiederum die notwendigen funktionalen, organisationalen und kommunikativen
Strukturen geschaffen werden. Die Kommunikationskanile sowie der Kommunikati-
onsstil werden dabei als eine Grundvoraussetzung betrachtet.”” Die Kommunikation
mit den Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen kann ihnen Angste in Bezug auf die Risi-

ken eines Innovationsprojekts nehmen, auftretende Konflikte bereinigen und Wider-

''Vgl. z. B. Sammerl, 2006, S. 224.
Vagl. Scholl, 1990, S. 112.
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stinde abbauen.”® Innovationen erfordern deshalb nicht nur materielle und finanzielle,
sondern auch zusétzliche personelle und zeitliche Ressourcen. Diese sind jedoch in
der Regel knapp: So ergibt sich fiir die Fiihrungskréfte eine Mehrarbeit oder die
entsprechenden Ressourcen miissen aus anderen Abteilungen abgezogen werden. Die
erste Aufgabe des Innovationsmanagements besteht somit darin, die zur Verfiigung
stehenden Ressourcen optimal einzusetzen.”

Das Innovationsmanagement beinhaltet die Generierung, Verwirklichung und
O0konomisch effiziente Umsetzung von Ideen. Im Wesentlichen geht es um das Ziel
einer Uberfiihrung von Ideen in ein Produkt oder eine Dienstleistung, die mit einem
Mehrwert verbunden sind. Dieser Prozess umfasst strategische, taktische und opera-
tive Aufgaben. Der Innovationsprozess muss geplant, organisiert und kontrolliert
werden, worauf in den Organisationen und Unternehmen die jeweiligen Verantwor-
tungstriager festgelegt werden miissen. Gleichzeitig ist es Aufgabe des Managements,
die extern auf das Unternehmen einwirkenden Faktoren wie gesundheitspolitische
Beschliisse, Stakeholder etc. im Hinblick auf den Erfolg der Innovationstétigkeit
umzugestalten. > Die Spezifik des Innovationsmanagements ldsst sich in diesem
Querschnittscharakter kennzeichnen. Alle Abteilungen einer Organisation oder eines
Unternehmens — Forschung und Entwicklung, Marketing sowie Vertrieb und Produk-
tion — werden von ihm erfasst.”®

Allgemein betrachtet stellt die Innovationstétigkeit bei geséittigten Markten
und immer kiirzer werdenden Produktlebenszyklen langfristig den 6konomischen
Erfolg sicher. Gleichwohl muss ein gewisses Mal} an Planungssicherheit bestehen.
Das Innovationsmanagement hat daher die Aufgabe, das Verhiltnis zwischen Inno-
vationstdtigkeit und Planungssicherheit zu bestimmen und jeweils neu zu justieren.
Die Ausgestaltung dieses Verhiltnisses ist iiberdies branchenabhingig. Auf sich sehr
dynamisch entwickelnden Mirkten — wie in der Gesundheitsbranche — kann der Fak-
tor Innovationstitigkeit sogar wichtiger werden und Vorrang vor der Planungssicher-
heit erlangen.’”” Das Innovationsmanagement muss daher in die langfristige strategi-
sche Ausrichtung einer Organisation bzw. eines Unternehmens implementiert werden.

Es leistet einen entscheidenden Beitrag, um die Wettbewerbsstellung des Unterneh-

& Vgl. Spielkamp & Volkmann, 2005, S. 269.

™ Vgl. Schniering, 2009, S. 98.

7 Vgl. Pleschak & Sabisch, 1996, S. 44.

76 Vgl. Spielkamp & Volkmann, 2005, S. 275.

77 Vgl. Hungenberg, 2004; Steinmann & Schreyogg, 2002.
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mens zu verbessern, wobei die Kostenvorteile bei vergleichbaren Leistungen und die
vorhandenen Differenzierungsmdglichkeiten im Angebot beriicksichtigt werden
miissen.”®

Damit ist das Innovationsmanagement auf der organisationalen Ebene skiz-
ziert. In der gebotenen Kiirze kann der Eindruck entstehen, dass die Schaffung eines
entsprechenden strukturellen Rahmens fiir sich genommen schon den Innovationser-
folg garantiert. Der Faktor ,,Mensch* muss jedoch beriicksichtigt werden. Die Frage
lautet daher, wie sich die Innovationsprozesse auf der mikrosoziologischen Ebene
konkret gestalten. Den Innovationsprozessen liegen komplexe mikrosoziologische
und organisationspsychologische Vorgénge zugrunde, wobei die Fithrung und Moti-
vierung der (einfachen) Mitarbeiter/-innen eine zentrale Rolle spielen. Innovations-
prozesse konnen keine vollstdndige Routine werden, sodass das Verhéltnis zwischen
dem Top-Management (Geschéftsfiihrung) und den mittleren Fiihrungskréften (z. B.
Abteilungsleiter) sehr wichtig ist.

Die mittleren Fithrungskrifte miissen daher verstdrkt in den Fokus der Inno-
vationsforschung geriickt werden, weil sie eine doppelte Stellung einnehmen: Sie
fiihren Mitarbeiter/-innen und werden vom Top-Management gefiihrt. Versdumt es
das Top-Management, die mittleren Fithrungskraft nicht auf partizipative und trans-
parente Weise zu fithren, dann werden sie auf die Sicherung ihrer Stellung bedacht
sein, d. h. sie werden das Risiko, mit einer neuen Idee zu scheitern, zu vermeiden
suchen und insofern mogliche Innovationsprozesse eher hemmen. Und sie werden
die ihnen untergebenen Mitarbeiter/-innen wiederum so fiihren, dass die angestrebte
Innovation in den alltiglichen Arbeitsroutinen langsam versickert.

Aber auch das Top-Management steht vor schwierigen Aufgaben. Innovati-
onsprozesse miissen organisational eher offen gestaltet werden. Es handelt sich um
Projektarbeit, bei der Werte wie Flexibilitdt, Individualitét, Freiheit und Lernfahig-
keit gefragt sind. Insbesondere im Gesundheitswesen fungiert das Top-Management
aber in geschlossenen Organisationen, deren Leitkultur durch Stabilitdt, Sicherheit,
Orientierung und Sinn geprégt ist. Ein geschicktes Top-Management muss in Innova-
tionsprozessen daher beiden Anspriichen geniigen. Die einander gegensdtzlichen

Fiihrungsstrategien miissen kontextuell jeweils in Einklang gebracht werden. Das

78 Vgl. Hungenberg, 2004, S. 15; Steinmann & Schreydgg, 2002, S. 157.
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Top-Management muss einerseits Innovationsprozesse fordern und andererseits Pla-
nungssicherheit garantieren.

Bislang gibt es noch nicht genug Studien, die die Zusammenhinge zwischen
der Art des Fiihrungsstils durch das Top-Management und der Bereitschaft zu Inno-
vationen auf der mittleren Fiihrungsebene (Abteilungsleitern, Gebietsverantwortli-
chen, Projektleitern) untersuchen. Eine Studie von Krause von 2010, in der 400 Fiih-
rungskréfte befragt wurden, liefert hierzu einige wichtige Erkenntnisse. Der Studie
von Krause zufolge werden 36 % des Scheiterns von Innovationen durch das Verhal-
ten der mittleren Fiihrungskrifte erklédrt. Hierbei handelt es sich um Fluchtstrategien
und intrapsychische Anpassung.”

Die Studie von Krause legt den Schwerpunkt nicht einseitig auf Theorien der
Fithrungsforschung, der Machtforschung oder der Vertrauensforschung, um den
Umgang mit Innovationen in der mittleren Fiihrungsebene zu erkldren. Das theoreti-
sche Modell bezieht all diese Aspekte gewichtet ein, wodurch sich eine gro3e Reali-
tatsndhe ergibt. Der wichtigste Faktor fiir das Innovationsverhalten der mittleren
Fithrungskréfte ist der Fiithrungsstil des unmittelbaren Vorgesetzten. Ein von Ein-
flussnahme und Vertrauen gepriagter Fiihrungsstil ist dabei gegeniiber einem von
Macht und Misstrauen geprédgten Fithrungsstil (respektive Strafe und Bedrohung) zu
bevorzugen, damit die Fiihrungskraft auf der mittleren Ebene eine unternehmerische
Situation als verdanderungsfihig im Sinne einer Innovation wahrnehmen kann bzw.
will .* Das Top-Management muss dabei eine objektive Einschitzung der Situation
in den jeweiligen Abteilungen vornehmen. Gibt das Topmanagement den mittleren
Fiihrungskréften einen Vertrauensvorschuss, dann kann es in der Folge auch Einfluss
nehmen, ohne dass sich die mittleren Fithrungskréfte verunsichert fithlen miissen. Sie
konnen dann die Situation realistisch einschédtzen und entwickeln keine Verdrin-
gungsstrategien.

Ob eine unternehmerische Situation als verdnderungsfihig wahrgenommen
wird oder nicht, ist an positive Emotionen gebunden (Vertrauen, Zuversicht, Elan).
Diese sind der Initiierung eines Innovationsprozesses unmittelbar vorgelagert.®' Dar-
iiber hinaus miissen die Belohnungen fiir einen gelungenen Innovationsprozesses mit

ihm konsistent sein bzw. aus ihm hervorgehen: Die Mitarbeiter/-innen sind in erster

7 Vgl. Krause, 2010, S. 248.
%0 vgl. Krause, 2010, S. 271.
1'vgl. ebd., S. 258.
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Linie stolz auf die gelungene Innovation. Pramien spielen hier eine untergeordnete
Rolle und kdnnten — bei intrinsisch motivierten Personen — sogar kontraproduktiv
sein. Des Weiteren konnten die mittleren Fithrungskrifte die Vorstellung entwickeln,
manipuliert zu werden (,warum werd ich gerade hierfiir belohnt, obwohl ...%). In den
vielen auf dem Markt erhiltlichen Management-Fiihrern sowie in der Forschung zum
Fiihrungsverhalten werden Eigenschaften wie Charisma, Uberzeugungsfihigkeit,
Féhigkeit zur Motivierung etc. besonders hervorgehoben. Bei Innovationsprozessen
wirken sich diese Fahigkeiten jedoch nur dann positiv auf die unmittelbar Unterge-
benen aus, wenn der Top-Manager auch iiber hohes Fachwissen verfiigt, wichtige
Informationen nicht zuriickhélt und der mittleren Fiihrungskraft Freiheitsgrade sowie
eine gewisse Fehlertoleranz bei der Umsetzung der innovativen Ideen einrdumt.
Wenn beides zusammenwirkt, nimmt die Wahrscheinlichkeit fiir einen Innovations-
erfolg deutlich zu. Das Vertrauen seitens der oberen Fiihrungskrifte reicht also fiir
sich genommen nicht aus. Sie miissen durch ihr Fachwissen und durch die Weiterga-
be relevanter Informationen, iiber die die mittleren Fiihrungskréfte nicht verfiigen,
auf die Generierung, Priifung und insbesondere auf die anschlieende Implementie-
rung neuer Ideen Einfluss nehmen. Auch wenn dies — wie bereits gesagt — zusitzli-
che der knapp bemessenen zeitlichen Ressourcen erfordert.

In der Praxis des Innovationsmanagements ist es notwendig, Verteilungskon-
flikte zwischen mittleren Fithrungskréften (z. B. auf Abteilungsleiter- oder Sachge-
bietsleiterebene) und dem Top-Management (Geschiftsfiihrung) abzubauen. Mittlere
Fiihrungskréfte legen kein innovationsforderndes Verhalten an den Tag, wenn sie —
berechtigt oder unberechtigt — vermuten, dass allein die Top-Fiihrungskréfte sich den
Erfolg zuschreiben werden. Nach Krause haben viele mittlere Fiihrungskrifte die
Erfahrung gemacht, dass sie fiir das Gelingen einer Innovation nicht angemessen
belohnt werden. Scheitert aber der Innovationsprozess, wird ihnen, laut der Studie,
die Schuld zugewiesen. Das Top-Management ist daher auf eine tragfahige Koopera-
tion mit den mittleren Fiihrungskréften angewiesen. Nach Ressourcen fiir den Inno-
vationsprozess sollte gemeinsam gesucht werden und die Regeln und Kriterien fiir
deren Verteilung miissen transparent gemacht werden. Trotz des hierarchischen
Machtgefilles muss ein kollegiales Verhiltnis zwischen Top-Management und der
mittleren Fithrungsebene hergestellt werden. Dariiber hinaus muss die mittlere Fiih-

rungskraft insbesondere bei der Umsetzung der Innovationsidee aktiv unterstiitzt
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werden. Dem kommt sogar eine gewisse Prioritdt zu: Der Umgang mit allen an der

Innovation beteiligten Akteuren ist oft schwieriger als die Innovation selbst.™

2 Die Bedeutung der Medizintechnik in

Deutschland

2.1 Medizintechnik

Die Medizintechnik ist, im Unterschied zur pharmazeutischen Industrie, ein wirt-
schaftlicher Bereich, der als sehr heterogen beschrieben werden kann. Im Gegensatz
zu Arzneimitteln, die pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirken, ist
bei Medizinprodukten die Hauptwirkung meist auf primir physikalische Wirkme-
chanismen zuriickzufiihren. Zu den Produktgruppen der Medizintechnik zdhlen unter
anderem Verbandstoffe, Prothesen oder Produkte zur Behandlung oder Diagnose
einer Vielzahl von Erkrankungen. Dieses weite Spektrum an Produkten wird als eine
technische Losung in der Form von Instrumenten, Apparaten, Vorrichtungen, Soft-
ware, Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen oder anderen Gegenstinden mit medi-
zinischer Zweckbestimmung am Menschen charakterisiert. Medizinprodukte treten
alleine oder in Kombination mit anderen Medizinprodukten, Behandlungsmethoden
oder Arzneistoffen auf. Haufig kann ein Medizinprodukt flir eine grole Bandbreite
an Erkrankungen angewandt werden, was besonders hinsichtlich der Erstattungsfa-
higkeit (Kostenerstattung) von Belang ist. Diese ist notwendig, da durch den Einsatz
des Medizinproduktes Kosten entstehen, die im Rahmen der Behandlung durch die
Kostenerstattung ausgeglichen werden sollen. Um die Kostenerstattung zu erreichen,
wird eine Diagnose- oder Behandlungsmethode, die durch ein Medizinprodukt unter-
stiitzt oder ermdglicht wird, mit einem gewiinschten medizinischen Ergebnis direkt
in Beziehung gesetzt.

Im Unterschied zu Arzneimitteln existieren fiir Medizinprodukte keine natio-
nalen Zulassungen. Medizinprodukte, die auf den europédischen Binnenmarkt ge-
bracht werden, miissen vorab die CE-Kennzeichnung erlangen. Dazu werden sie ei-
ner Risikobewertung unterzogen, einem Risikomanagement (Verfahren zur Minimie-

rung von Risiken), einer Risiko-Kosten-Analyse sowie einem Konformititsbewer-

%2 vagl. ebd., S. 250.
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tungsverfahren, das dem Risiko des Produktes angemessen ist.*> Im EU-Recht gibt
es keine Vorgaben oder Richtlinien fiir die technischen Losungen, sodass der Innova-
tionsprozess bzw. der technologische Fortschritt nicht behindert wird. Lediglich die
festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsstandards miissen von den
Herstellern erfiillt werden.®* Die Risiko-Klassifikation schreibt vor, welche Tests und
Unterlagen zur Erlangung der CE-Kennzeichnung notwendig sind. Die Risikoein-
schdtzung wird durch die Dauer der Anwendung und durch die Invasivitdt des Pro-
duktes in Bezug auf das Gefahrdungspotenzial des betroffenen Personenkreises be-
stimmt.*

Die Klassifizierung erfolgt nach den im Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG festgelegten Kriterien:*®

* Klasse I — geringe Gefahr (z. B. Mundspatel, Gehhilfe, Kiihl-Akku). Die Bewer-
tungsverfahren konnen unter alleiniger Verantwortung der Hersteller durchge-
fithrt werden.

* Klasse II4A — mittlere Gefahr (z. B. Ultraschallgerite, Zahnfiillstoffe, Rontgenfil-
me). Die Intervention einer benannten Stelle in die Produktionsphase ist obligato-
risch. Dies gilt auch fiir Produkte der Klasse I mit Messfunktion (z. B. Fieber-
thermometer) oder Klasse-I-Produkte, die steril zur Anwendung kommen.

* Klasse IIB — mittlere Gefahr (z. B. Rontgengerite, Zahnimplantate, Uberwa-
chungsmonitore, externe Defibrillatoren). Die Produkte dieser Klasse haben ein
hohes Gefahrenpotenzial. Die Inspektion durch eine benannte Stelle ist in Bezug
auf die Auslegung und die Herstellung der Geréte gefordert.

* Klasse III — hohe Gefahr (z. B. Hiiftimplantate, Herzklappen, Produkte mit unter-
stiitzenden Arzneimitteln, Herz-Lungen-Maschinen). Diese Produkte unterliegen
der strengsten Bewertung durch die benannten Stellen, die die klinischen Daten
und eine Analyse der technischen Dokumentation der einzelnen Produkte sowie

des gesamten Designs der Produkte einschlieft. Fiir aktive Implantate (z. B.

B val.
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte/marktzuga
ngsvoraussetzungen.html (abgerufen am 13.01.2018).

¥ Val. ebd.

¥ val. ebd.

8 vgl. Worz et al., 2002, S. 23ff.
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Herzschrittmacher, Defibrillatoren, Cochleaimplantate) sind die gleichen stren-

gen Konformitétsbewertungsverfahren durchzufiihren.

Die Umsetzung der europdischen Richtlinien ist in Deutschland durch das Medizin-
produktegesetz (MPG), die Verordnung iiber Medizinprodukte (MPV), die Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) sowie durch die Verordnung iiber das
datenbankgestiitzte Informationssystem iliber Medizinprodukte des Deutschen Insti-
tuts fiir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI-Verordnung) festge-
legt. Diese enthalten zusétzliche Vorschriften, z. B. zur Anwendung und Instandhal-
tung, zur Verschreibungs- und Apothekenpflicht, zur Aufbereitung und zum Sicher-
heitsbeauftragten und Medizinprodukteberater. * Auch die Produktiiberwachung
durch Behorden wird in den nationalen Gesetzen und Verordnungen geregelt.

Die Anforderungen des Gesetzgebers und die bestehende Innovationshdhe
machen es notwendig, immer neue Losungsansidtze zu suchen, um eine Innovation
auf dem Markt verfiigbar zu machen. Lindner®® beschreibt die Innovationsentwick-
lung als ein notwendiges Zusammenspiel von unterschiedlichen Qualifikationen in
einem interdisziplindren Team von Medizinern, Ingenieuren, Pharmakologen, Mik-
rosystemtechnikern, Biotechnologen, Mikrobiologen, Materialwissenschaftler und
Technikern. Durch den foderalen Staatsaufbau in Deutschland sind bei der Umset-
zung der europdischen Leitlinien und Vorschriften viele Behorden beteiligt, was mit-

unter nur schwer iiberschaubare ist.’

2.2 Die Medizintechnikbranche und wichtige Kenn-
zahlen

Die Medizintechnikbranche umfasst sowohl einen grof3en als auch eine Vielzahl von
Nischenmérkten, in denen deutsche KMU z. T. eine internationale Spitzenposition

einnehmen oder gar Marktfiihrer sind. Laut eines Berichtes des Ausschusses fiir Bil-

7 val.
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte/marktzuga
ngsvoraussetzungen.html (abgerufen am 13.01.2018).

% Vgl. Lindner et al., 2009, S. 19.

¥ val.
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte/marktzuga

ngsvoraussetzungen.html (abgerufen am 13.01.2018).
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dung, Forschung und Technikfolgenabschéitzung des Deutschen Bundestages stellt
sich die wirtschaftliche Lage der deutschen Medizintechnikbranche insgesamt positiv

dar.”® Im Einzelnen wird die Branche wie folgt gekennzeichnet:

* GemilB dem Statistischen Bundesamtes hat die deutsche Industrie fiir Medizin-
technik im Jahre 2014 einen Gesamtumsatz von 25,4 Mrd. Euro erwirtschaftet,
davon entfielen 8,2 Mrd. Euro auf den Inlandsumsatz und 17,2 Mrd. Euro auf
den Auslandsumsatz bzw. Export.”!

* Die Branche ist mit einer Erfolgsquote von 68 % stark exportorientiert, so weist
zum Vergleich das verarbeitende Gewerbe nur eine Quote von 43 % auf.

* Die forschungsbezogenen Ausgaben sind mit nahezu 10 % doppelt so hoch wie
die Ausgaben im verarbeitenden Gewerbe.

* Die Medizintechnikbranche besteht aus Kleinen und Mittleren Unternehmen
(KMU). Rund 93 % der KMU in der Medizintechnikbranche haben weniger als
100 Mitarbeiter.”

* Deutsche Medizintechnikunternehmen erzielen mehr als die Hélfte ihres Umsat-

zes mit Produkten, die weniger als zwei Jahre alt sind.”

Laut des Berichts des Deutschen Bundestages wurde durch Patent- und Publikations-
analysen festgestellt, dass eine starke technologische Wissensbasis mit einer gut aus-
differenzierten Forschungsinfrastruktur zu den Stirken der Branche zadhlt. AuBlerdem
wird hervorgehoben, dass den positiven Ergebnissen auch Herausforderungen ge-
geniiberstehen. U. a. gibt es Verbesserungsbedarf bei der Koordination und Abstim-
mung zwischen den zentralen Akteuren in Bezug auf die Innovationspolitik, eine
unzureichende Cluster- und Netzwerkbildung bei den KMU und ein zuriickhaltendes
Investitionsverhalten, das durch unklare gesundheitspolitische Rahmenbedingungen
und nicht transparente Erstattungsprozeduren verursacht wird. Weiterhin zeigten die
Untersuchungsergebnisse, dass die Branche mit Engpédssen bei hochqualifiziertem

Personal rechnen musse.

% vgl. Bericht des Deutschen Bundestages Drucksache 17/3952 vom 25.11.2010, S. 5.
*! Vgl. BVMed e.V Jahresbericht 2015/2016., 2016, S. 4.

%2 Vgl. Bericht des Deutschen Bundestages Drucksache 17/3952 vom 25.11.2010, S. 5f.
% Vgl. BMBF, 2005, S. 5.
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Der jiingste Branchenbericht des Bundesverbandes fiir Medizintechnologie
(BVMed) vom Oktober 2016 kann den Trend und die angezeigten Entwicklungen im
Wesentlichen bestétigen: In der Branche der Medizintechnologie arbeiten ca. 95.000
Menschen, wobei jeder Arbeitsplatz 0,75 weitere Arbeitspldtze in anderen Branchen
sichert (z. B. bei den Zulieferern). Die Exportquote ist noch einmal gestiegen und
liegt jetzt bei liber 68 %. Rund ein Drittel des Umsatzes wird mit Produkten erzielt,
die nicht élter als drei Jahre alt sind. Dies unterstreicht noch einmal den enormen
Innovationsdruck, unter dem die Medizintechnologie-Branche insgesamt steht. Im
Durchschnitt werden 9 % des Umsatzes in die F& E-Abteilung investiert.”*

In einer im September 2016 durchgefiihrten Online-Befragung gaben insbe-
sondere die kleinen und mittelstindischen Firmen in der Medizintechnologie-
Branche an, dass die regulatorischen Hemmnisse eher zunehmen und eine erhebliche
Belastung darstellen.” Dazu gehdren der Preisdruck durch Einkaufgemeinschaften
und die eher ,,innovationsfeindliche* Einstellung der GKV. Drei Viertel der befrag-
ten Unternehmen sehen dies kritisch.”® An dieser Stelle sei darauf verwiesen, dass
die Kapitaldecke von KMU (in der Mehrzahl Familienunternehmen) im Vergleich zu
derjenigen von groflen Unternehmen diinn ist, weil die Eigentiimer in der Regel kein
Interesse daran haben, potentielle Kapitalgeber zu beteiligen.”’ Eine Invention sollte
sich deshalb mdglichst schnell in eine Innovation umsetzen lassen. Gro3e Hersteller
konnen hingegen auch lange Genehmigungsverfahren finanzieren. Die Zunahme der
regulatorischen Hemmnisse hat u. a. mit dazu beigetragen, dass der Innovationskli-
ma-Index des BVMed gegeniiber 2015 leicht riickldufig ist (4,8 statt 4,9 auf einer
Skala von 0 bis 10). In den Jahren 2012 und 2013 lag er jedoch noch bei 6,2.%% Die
befragten Unternehmen kritisieren vor allem die niedrigen Erstattungspreise in
Deutschland. Sechzig Prozent bewerten sie als ,,schlecht bzw. ,,sehr schlecht*.”
Verantwortlich gemacht werden z. B. die Mechanismen des G-DRG-Systems, durch
die Deutschland weltweit die niedrigsten Preise fiir Implantate hat. Fast die Hélfte

der Unternehmen (44 %) gibt an, das die Entscheidungsprozesse — z. B. beim Reim-

*Vgl. BVMed, 2016, S. 2.
% Vgl. ebd., S. 10.

% vgl. ebd., S. 11.

7 Vgl. Schulte, 2006, S. 40.
% Vgl. BVMed, 2016, S. 12.
#Vgl. ebd., S. 11.
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bursement — zu lang sind. Auch die Forschungsforderung in Deutschland lasse zu
wiinschen iibrig.'*

Weitere regulatorische Hemmnisse fiir KMU in der Medizintechnologie-
Branche sind die Anforderungen in der neuen europdischen Medizinprodukte-
Verordnung. Die Unternehmen nennen hier die Pflicht zur Lieferung umfassender
klinischer Daten (65 %), die zusétzlichen Anforderungen durch das UDI-System und
die EUDAMED-Datenbank (49 %), das ebenfalls neue Scrutiny-Verfahren fiir die
Medizinprodukte in den hoheren Klassen (47 %) sowie unangekiindigte Audits durch
die sog. benannten Stellen (40 %). Bei den nationalen Regelungen werden als
Hemmnisse die Absenkung der sachkostenintensiven DRG-Fallpauschalen genannt
(63 %), die neue MedTech-Nutzenbewertung nach § 137h SGB V (55 %), die noch
einmal verlangerten Zulassungszeiten durch Defizite bei den vorhandenen personel-
len und zeitlichen Ressourcen (53 %) sowie zu langsame Entscheidungsprozesse
beim G-BA (53 %).

Die befragten Unternehmen stellen daher folgende Forderungen an die Ge-

sundheitspolitik:

* Steigerung der gegenseitigen Anerkennung von Studien innerhalb der Nutzenbe-
wertung von Medizintechnologien (81 %);

* Beschleunigung der Einfithrung von Innovationen (77 %);

» stirkere Beteiligung der Industrie an den Verfahren des G-BA (70 %);

* Vereinheitlichung der europédischen Nutzenbewertungsverfahren (67 %);

* Transparente Gestaltung und stirkere Nutzung von Versorgungsforschungsdaten
(63 %);

* FEinfiihrung von Regeln fiir die Mehrkosten (61 %);

* Ersetzung der Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich durch Verhandlungsver-
trage (60 %);

* Wahlfreiheit seitens des Hilfsmittel-Leistungserbringers fiir den Patienten

(60 %).""!

1 ygl. ebd.
" vgl. ebd., S. 12.
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3 Marktteilnehmer und ihre Funktionen und

Aufgaben

Im Folgenden sollen die wichtigsten an Innovationen und ihrer Einfiihrung beteilig-
ten Marktteilnehmer im Rahmen des deutschen Gesundheitswesens vorgestellt wer-
den. Dabei wird weniger eine Darstellung ihrer politischen und gesellschaftlichen
Funktionen angestrebt, sondern es werden spezifisch die Funktionen der Marktteil-
nehmer innerhalb der Marktstruktur und ihre Moglichkeit, Innovationen zu beein-
flussen, fokussiert. Es wird dabei von einer Marktstruktur ausgegangen, obwohl die
Mechanismen des Marktes im Gesundheitswesen nicht so vorherrschend sind wie in
anderen Bereichen der Wirtschaft. Dies ldsst sich durch die starke Regulierung des
Gesundheitswesens im Rahmen der Sozialgesetze erkldren, aber auch durch die
Marktstruktur, die einen freien Markt nur bedingt zuldsst. Die einzelnen Teilnehmer

lassen sich den folgenden Gruppen zuordnen:

* Gesetzliche und private Krankenversicherungen,

* Institutionen der medizinischen und rehabilitativen Behandlung,

* Organe und Institute im Gesundheitswesen z. B. BMG oder G-BA,
¢ Pharmaunternehmen und medizintechnische Unternehmen,

e Patienten und Versicherte.

Die Organisation der Marktteilnehmer im wirtschaftlichen Feld beruht auf drei Séu-
len: Den Patienten, den Leistungserbringern und den Kostentrdgern. An der konkre-
ten Ausgestaltung der Beziehungen sind eine Vielzahl von weiteren Institutionen,
Verbianden, Gremien etc. beteiligt, was aus neo-institutionalistischer Sicht zu einem

Stillstand in der Entwicklung des deutschen Gesundheitssystems fiihrt (Abb. 2).
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Abbildung 2: Organisation des deutschen Gesundheitswesens

Im Folgenden werden die einzelnen Marktteilnehmer und ihre jeweiligen Interessen

naher erliutert.

3.1 Gesetzliche und private Krankenversicherungen

Eine entscheidende Grofe im deutschen Gesundheitssystem sind die gesetzlichen
Krankenversicherungen; es handelt sich dabei um Korperschaften des offentlichen
Rechts, deren Aufgaben und Kompetenzen in der Gesundheitsversorgung der Bevol-
kerung gesetzlich geregelt sind. Diese Regelung ist im deutschen Sozialgesetzbuch V
(SGB V) festgeschrieben.'® Innerhalb der gesetzlichen Spielrdume sind die gesetzli-
chen Krankenkassen in ihren 6konomischen Handlungen autonom. In Deutschland
gibt es derzeit ca. 118 gesetzliche Krankenversicherungen, die im Gesundheitswesen

tatig sind.'”

192 y/g]. SGB V (abgerufen am 13.01.2018).

19 Vgl. https://www.gkv-

spitzenver-
band.de/krankenversicherung/kv grundprinzipien/alle gesetzlichen krankenkassen/alle gesetzlichen

krankenkassen.jsp#lightbox (abgerufen am 13.01.2018).



https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/kv_grundprinzipien/alle_gesetzlichen_krankenkassen/alle_gesetzlichen_krankenkassen.jsp#lightbox
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/kv_grundprinzipien/alle_gesetzlichen_krankenkassen/alle_gesetzlichen_krankenkassen.jsp#lightbox
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/kv_grundprinzipien/alle_gesetzlichen_krankenkassen/alle_gesetzlichen_krankenkassen.jsp#lightbox
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/kv_grundprinzipien/alle_gesetzlichen_krankenkassen/alle_gesetzlichen_krankenkassen.jsp#lightbox
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Die Rolle der gesetzlichen Krankenversicherungen im deutschen Gesund-
heitssystem ist wesentlich durch die Bestimmungen des SGB V festgelegt. Im § 1
SGB V werden die wichtigsten Aufgaben der gesetzlichen Krankenversicherungen
beschrieben, die vor allem das Ziel haben, die Gesundheit der Versicherten zu erhal-
ten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu verbessern. '™ Dieses Ziel
erreicht die Krankenkasse durch eine Vielzahl von Steuerungsinstrumenten, die die
Leistungspflicht der Krankenkasse gegeniiber dem Versicherten bestimmen. ' Gem.
§ 2 SGB V, werden die Leistungspflichten der gesetzlichen Krankenkassen nicht
ausschlieBlich in einem Vorschriftenkatalog zusammengefasst, sondern sie leiten
sich aus strukturellen Vorschriften als einem institutionellen Arrangement ab, das
sowohl Versicherte als auch Versicherungen und dritte Vertragspartner bei der Leis-
tungserteilung einbindet. Mit diesem institutionellen Arrangement wird das deutsche
Gesundheitswesen im Hinblick auf die Tatigkeit der gesetzlichen Krankenkassen als

Forum des sozialen Ausgleichs konstituiert. § 2 I SGB V schreibt vor:

Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im dritten Kapitel genannten
Leistungen unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12 SGB V) zur
Verfiigung, soweit diese Leistungen nicht der Eigenverantwortung der Versi-
cherten zugerechnet werden. Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmittel der
besonderen Therapierichtungen sind nicht ausgeschlossen. Qualitidt und Wirk-
samkeit der Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu be-
riicksichtigen. '*

Durch den Eigenverantwortlichkeitsvorbehalt wird den gesetzlichen Krankenkassen
nicht nur die Leistungserbringung vorgegeben, sondern auch der Charakter der Leis-
tung; diese muss dem medizinischen Fortschritt gerecht werden, kann aber auch vom
schulmedizinischen Standard insofern abweichen, als besondere Therapieformen
beriicksichtigt werden diirfen. Somit wird den gesetzlichen Krankenkassen ein ge-
wisser Spielraum bei der Leistungserteilung auf einer qualitativen Ebene eingerdumt.
Es wird implizit festgelegt, dass das vertragliche Band zwischen Kassen und Leis-
tungserbringern grundsétzlich ebenso relevant ist wie das zwischen Kasse und Leis-

tungsnehmer. Damit werden die Tauschvorgénge innerhalb des gesetzlich geregelten

1% Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/1.html (abgerufen am 13.01.2018).
19 ygl. Axer, 2007, S. 31.
1% http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html (abgerufen am 13.01.2018).



http://dejure.org/gesetze/SGB_V/1.html
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html
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Gesundheitswesens in ein institutionelles Arrangement gebrachtt, das eine multipola-
re Vertragsbasis notig macht.

Weiterhin wird gem. § 2 II SGB V der Tauschvorgang fiir die Organisations-
form vorgeschrieben. Die Versicherten sollen Sach- und Dienstleistungen erhalten,
soweit dieses Buch oder das neunte Buch des SGB nichts Abweichendes vorsehen.
Die Leistungen konnen auf Antrag auch als Teil eines trigeriibergreifenden personli-
chen Budgets erbracht werden, wobei der § 17 II-IV des neunten Buches in einer
Verbindung mit der Budgetverordnung und § 159 von SGB VIIII Anwendung finden.
Fiir der zu erbringenden Sach- und Dienstleistungen schlieBen die Krankenkassen
nach den Vorschriften des Vierten Kapitels des SGB V Vertridge mit den Leistungs-
erbringern.'”

Damit wird festgelegt, dass die gesetzlich versicherten Leistungsnehmer im
Leistungsfall keine finanziellen Mittel zur selbstindigen Organisation eines relevan-
ten Tauschvorgangs erhalten, sondern dass es sich bei den betreffenden Leistungen
um Sach- und Dienstleistungen handelt. Die Ausnahme bildet jene Regelung, die als

,personliches Budget* bekannt geworden ist.'*®

AulBlerdem wird geregelt, dass die
Tauschvorginge einer langerfristigen Aushandlung der Konditionen unterliegen
miissen; es wird vorgeschrieben, dass die Unsicherheiten der Abwicklung der Leis-
tungen mittels zumindest neoklassischer, in der Tendenz jedoch bereits organisatio-
naler institutioneller Arrangements der Tauschvorgénge zu minimieren sind. Faktisch
werden in der einschlidgigen Bestimmung Vertrdge zwischen den Institutionen der
Leistungsdurchfiihrung und den Krankenkassen vorgeschrieben. Punktuelle Abwick-
lungen sind im Leistungsbereich ausdriicklich nicht vorgesehen, allerdings auch
nicht prinzipiell ausgeschlossen.

Durch § 2 I und IV SGB V werden bereits genauere Vorgaben zur Leis-
tungserbringung gemacht. Hier wir darauf verwiesen, dass die erbrachten Leistungen
fiir die Krankenkassen, die Leistungserbringern und die Versicherten wirksam und
wirtschaftlich sein miissen und nur im notwendigen Umfang in Anspruch genommen
werden sollen.'”

Besonders Absatz IV regelt das institutionelle Arrangement durch einen

tibergreifenden Vertragsgrundsatz, der zwar den einzelnen Vertragsnehmern indivi-

17 Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html (abgerufen am 13.01.2018).
1% v/gl. Trendel, 2008.
19 v gl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html (abgerufen am 13.01.2018).


http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/2.html
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duelle Rechte und Pflichten zumisst, dennoch aber auch die Struktur der Auseinan-
dersetzung zwischen den Vertragsnehmern regelt. Damit ist jenes Forum, das die
Tauschvorgéinge zulésst, nicht als eine Form des Marktgeschehens definiert, in dem
sich die individuellen Interessen der Beteiligten durch ein individuellen Wirtschaft-
lichkeitsdenken duBlern, sondern das Zusammenspiel der einzelnen Gréfen wird so
geregelt, dass das Gesamtergebnis der Interaktion einem WirtschaftlichkeitsmaBstab
gerecht werden soll. Dieser WirtschaftlichkeitsmaBstab ist insofern definiert, als er
die insgesamt anfallenden Belastungen der Finanzierung der gesetzlichen Kranken-
kassen auf ein Mindestmal} zu beschranken hat, unter Einbeziehung der individuellen
Interessen der interagierenden Beteiligten, aber auch gegen diese.'™*

Aus den dargestellten Zusammenhingen zwischen der gesetzgeberischer Re-
gelung des institutionellen Arrangements und der Interaktion der Marktteilnehmer
lasst sich im Hinblick auf die Rolle der gesetzlichen Krankenversicherungen der
Schluss ziehen, dass bereits sehr grole Teile des Marktes durch die vorherrschenden
institutionellen Arrangements vorgegeben sind. Somit ist auch ein groBer Teil der
Tauschgeschéfte strukturell festgelegt. Eine Ausnahme hierbei bildet der § 13 SGB
V, der die Kostenerstattung regelt. Er ermoglicht es, dass der Versicherte anstelle der
Sach- und Dienstleistung Kostenerstattung wahlt. Allerdings ist die Kostenerstattung
auf den jeweiligen Betrag begrenzt, den die Krankenkasse bei einer Sachleistung
tragen wiirde. Die Krankenkasse kann hierbei noch eine Verwaltungsgebiihr in Hohe
von max. 5 % einbehalten. Allerdings ist im § 13 SGB V die Kostenerstattung bei
Innovationen nicht klar geregelt. Es ist anzunehmen, dass die Krankenkasse dies im
Einzelfall priifen wird, da gem. § 13 II 6 SGB V die Krankenkasse sich eine Geneh-
migung von Sachleistungen vorbehilt.

Im Hinblick auf die Finanzierung der Kassen, die selbstverstdandlich eine Re-
ferenzpflicht und eine relevante politische Abhingigkeit mit sich bringt, ist festzu-
stellen, dass § 3 SGB V nur allgemeine Vorschriften erlésst, die keine verbindlichen
Aussagen tiber die budgetiare Abdeckung etwa von grof3en Defiziten der gesetzlichen

Krankenversicherungen machen:

Die Leistungen und sonstigen Ausgaben der Krankenkassen werden durch Bei-
trage finanziert. Dazu entrichten die Mitglieder und die Arbeitgeber Beitrage,

"% Vgl. Greulich & Jiicker, 2003, S. 35.
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die sich in der Regel nach den beitragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder
111

richten. Fiir versicherte Familienangehorige werden Beitrdge nicht erhoben.
In diesem solidarischen System ist der Patient kein subjektiver Vertreter seiner eige-
nen Interessen; diese Aufgabe libernehmen im politischen System der Bundesrepub-
lik die Représentanten des Volkes, also auch die demokratische Vertretung der nicht
gesetzlich versicherten Mitbiirger.

Fiir die Rolle der gesetzlichen Krankenkassen als Marktteilnehmer im deut-
schen Gesundheitswesen stellt sich auch die institutionelle Gliederung der Kassen als
relevant dar. Diese wird in § 4 SGB V geregelt. Relevant fiir die Rolle am Markt ist
neben der institutionellen Gliederung in verschiedene Kassenarten aber vor allem
auch die Zusammenfiihrung der einzelnen Kassen in einen Kassenverband gem. § 4
IIT SGB V. Die Kassen werden verpflichtet, im Interesse der Leistungsfahigkeit und
Wirtschaftlichkeit der gesetzlichen Krankenversicherung eng mit ihrem jeweils eige-
nen Kassenverband oder anderen Kassenverbdnden zusammenzuarbeiten. Dariiber
hinaus wird auch Wert auf eine enge Zusammenarbeit mit anderen Einrichtungen des
Gesundheitswesens gelegt.'"”

Das Wort von der ,,engen Zusammenarbeit* schliet eine Marktkonkurrenz
im Sinne der einseitigen Optimierung der operativen Gewinne weitgehend aus. Das
in diesem Abschnitt genannte institutionelle Arrangement einer begrenzt freien Fest-
legung der subjektiven und 6konomisch relevanten Handlungsweise am Markt wird
hier weitgehend in institutionelle Bahnen gelenkt. AuBBerdem wird damit ein Kom-
munikationsgebot aufgestellt, das die institutionelle Isolierung oder das Agieren ein-
zelner Kassen als isolierte Marktteilnehmer verhindert oder zumindest beschrénkt.

Durch die verdnderte Finanzierung des Gesundheitswesens durch den soge-
nannten Gesundheitsfonds sowie durch die freie Kassenwahl durch den Patienten, die
in § 175 SGB V geregelt wird, haben die strukturellen Unterschiede zwischen den
einzelnen gesetzlichen Krankenkassen an Bedeutung verloren. Trotz der institutio-
nellen Trennung und iiber 100 Einzelkassen ndhern sich die institutionellen Eigen-
schaften dieser Einzeltriger immer mehr einander an.'"?

Auch die Unterschiede in den Vertragsstrukturen (freiwillige Versicherung,

Familienversicherung und Pflichtversicherung) verlieren immer mehr an Bedeutung,

""" Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/3.html (abgerufen am 13.01.2018).
"2 Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/4.html (abgerufen am 13.01.2018).
' Vgl. Horsch et al., 2005, S. 41f.


http://dejure.org/gesetze/SGB_V/3.html
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/4.html
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obwohl das Prinzip der Pflichtversicherung immer noch einen groflen Anteil an der
gesellschaftlichen Legitimitiit der gesetzlichen Krankenkassen hat.'"

Bedingt durch den Gesundheitsfond und die strukturellen Verdnderungen
haben sich einige Bereiche der gesetzlichen Krankenversicherungen verdndert. In
diesem Zusammenhang soll im Blick auf die spétere Analyse der Marktteilnehmer
noch auf die einheitlichen Beitragssitze fiir Arbeitnehmer eingegangen werden, die
unter Umsténden das Verhalten der gesetzlichen Krankenversicherungen beeinflus-
sen konnen. Derzeit ist ein einheitlicher Beitragssatz fiir Arbeitnehmer festgeschrie-
ben. Fiir eine Kasse ist dabei relevant, dass aus den zugeteilten Mitteln des Gesund-
heitsfonds alle erstatteten Leistungen refinanziert werden sollen. Sollte das nicht um-
setzbar sein, muss sie das dann entstehende Defizit durch einen Zusatzbeitrag ihrer
Mitglieder ausgleichen. Allerdings werden monatliche Pauschalen, hohere Zusatzbei-
trdge oder prozentuale Hebesitze auf 2 % der beitragspflichtigen Einnahmen der

"> Eine Obergrenze ist

Mitglieder beschrinkt, danach findet ein Sozialausgleich statt.
vom Gesetzgeber nicht vorgesehen. Gegenwartig betrdgt der durchschnittliche Zu-
satzbeitrag 1,1 %, fiir 2017 ist ein Anstieg um 0,3 Prozentpunkte zu erwarten. Einer
Studie der Universitit Essen zufolge konnte der durchschnittliche Zusatzbeitrag bis
2020 auf 2,4 % steigen.''® Dieser Zusatzbeitrag ist von den Mitgliedern allein zu
tragen und muss unmittelbar von ihnen eingezogen werden; d. h., dass Arbeitgeber,
Rentenversicherungstrager oder andere Sozialleistungstriger an diesem Zusatzbei-
trag nicht beteiligt werden. In diesem Fall haben die Mitglieder jedoch ein Sonder-
kiindigungsrecht und konnen zu einer Kasse wechseln, die keinen Zusatzbeitrag er-
hebt.

Weiterhin wurde im Juli 2008 der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

e. V. ins Leben gerufen, der sich auf den § 217a SGB V bezieht. Relevante Aufgaben

des Spitzenverbandes in Bezug auf Innovationen sind:'"’

14 Vgl. Eckardt, 2004, S. 29f.

5 vagl. http://www.stern.de/politik/deutschland/krankenkassen-zusatzbeitraege-duerfen-ungebremst-
steigen-1580367.html (abgerufen am 13.01.2018).

16 ygl. http://www.vdk.de/deutschland/pages/presse/vdk-
zeitung/71658/zusatzbeitraege steigen weiter ungebremst (abgerufen am 13.01.2018).

" Vgl. § 217 f SGB V, http://dejure.org/gesetze/SGB_V/217f.html (abgerufen am 13.01.2018);
https://www.gkv-

spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/der verband/aufgaben und ziele/aufgaben und_ziele.jsp
(abgerufen am 13.01.2018).



http://www.stern.de/politik/deutschland/krankenkassen-zusatzbeitraege-duerfen-ungebremst-steigen-1580367.html
http://www.stern.de/politik/deutschland/krankenkassen-zusatzbeitraege-duerfen-ungebremst-steigen-1580367.html
http://www.vdk.de/deutschland/pages/presse/vdk-zeitung/71658/zusatzbeitraege_steigen_weiter_ungebremst
http://www.vdk.de/deutschland/pages/presse/vdk-zeitung/71658/zusatzbeitraege_steigen_weiter_ungebremst
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/217f.html
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/der_verband/aufgaben_und_ziele/aufgaben_und_ziele.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/der_verband/aufgaben_und_ziele/aufgaben_und_ziele.jsp
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* Gestaltung von Rahmenvertragen und Vergiitungsvereinbarungen fiir die statio-
nére, ambulante und zahnérztliche Versorgung;

* Vertretung der GKV-Interessen in der gemeinsamen Selbstverwaltung mit den
Leistungserbringern auf Bundesebene (z. B. Gemeinsamer Bundesausschuss) und
gegeniliber dem Bundesgesundheitsministerium;

* Festsetzung von Festbetridgen fiir Arznei- und Hilfsmittel sowie von Hochstbetré-

gen fiir Arzneimittel.

Hervorzuheben ist, dass der Spitzenverband Bund die Vertretung der Krankenkassen
innerhalb des Gemeinsamen Bundesausschusses tibernommen hat. Bis zu diesem
Zeitpunkt hatten die verschiedenen Kassenarten je einen Vertreter bereitgestellt. Die-
ses Verfahren hat in der Vergangenheit zu erheblichen Verzogerungen gefiihrt.
Durch den Spitzenverband sollten dem Anspruch nach Verzégerungen vermieden
und es sollte sichergestellt werden, dass diese Vertreter bei den Sitzungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) und bei den Unterausschiissen anwesend
sind.

Somit kann festgestellt werden, dass die gesetzlichen Krankenversicherungen
einen direkten Einfluss auf Innovationen haben: Sie beeinflussen die Kostenerstat-
tung in der frilhen Phase einer Innovation unmittelbar nach dem Erhalt der CE-
Kennzeichnung durch Genehmigung im Einzelfall oder durch Verhandlungen mit
den einzelnen Krankenhdusern, die wiederum die Einbindung in die stationédre Ver-
sorgung zur Folge haben konnen. Weiterhin sind sie an der Aufnahme von Innovati-
onen in den Leistungskatalog beteiligt und durch den Spitzenverband Bund im G-BA
auch bei der Zulassung von Leistungen vertreten.

Auf private Krankenversicherungen wird nicht weiter eingegangen, da sie
sich weitgehend an den Beschliissen der gesetzlichen Krankenversicherung orientie-
ren oder durch Vertragsvereinbarungen mit dem Versicherungsnehmer eine Bezah-
lung im Einzelfall zulassen. Derzeit sind etwa 8,2 %''® der deutschen Bevélkerung
vollstidndig privat krankenversichert. Dieser Vertrag ist der gesetzlichen Krankenkas-
se gleichwertig und verfiigt in der Regel iiber Zusatzleistungen, wie Chefarztbehand-

lung oder Einzelzimmer bei stationédrer Versorgung im Krankenhaus.

"8 Vgl. Anzahl der Mitglieder und Versicherten der gesetzlichen und privaten Krankenversicherung in
den Jahren 2011 bis 2017 (in Millionen)
https://de.statista.com/statistik/daten/studie/155823/umfrage/gkv-pkv-mitglieder-und-
versichertenzahl-im-vergleich/ (abgerufen am 13.01.2018).



https://de.statista.com/statistik/daten/studie/155823/umfrage/gkv-pkv-mitglieder-und-versichertenzahl-im-vergleich/
https://de.statista.com/statistik/daten/studie/155823/umfrage/gkv-pkv-mitglieder-und-versichertenzahl-im-vergleich/
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Die privaten Krankenversicherungen sind private Versicherungsunternehmen, die
analog zu anderen Versicherungsgegenstidnden gesundheitsrelevante Versicherungs-
leistungen anbieten und ihr Wirtschaften durchaus auf operativen Gewinn ausrichten.
Es findet eine den Unternehmensinteressen entgegenkommende und eine wirtschaft-
liche Optimierbarkeit voraussetzende Selektion der Vertragspartner statt sowie eine
systematische Selektion der Versicherungsleistungen: Es wird nach Geschlecht, Alter,
Gesundheitszustand, Einkommen und Beruf selektiert und Vertrige werden auf die

zu versichernde Gesundheitsleistung abgestimmt.

3.2 Einrichtungen der medizinischen und rehabilitati-
ven Behandlung

Die hier zu diskutierenden Institutionen stellen sdmtliche medizinischen Leistungen
sowie samtliche praventiven Gesundheitsleistungen zur Verfiigung, die als Leistun-
gen innerhalb des deutschen Gesundheitswesens im 6konomischen Austausch er-
bracht werden. Einschlidgige Institutionen oder Klassen von Einzelteilnehmern auf
dem Markt sind: Unternehmen mit dem Leistungsbereich stationdrer Versorgung
(z. B. Krankenhéuser), ambulante Versorgungsunternechmen (z. B. Pflegedienste),
selbstindige niedergelassene Arzte, Gesundheitsdienstleister im Bereich der physika-
lischen Therapie und der Psychotherapie sowie andere gesundheitsrelevante Institu-
tionen und Organisationen sowohl gemeinniitziger als auch privatwirtschaftlich ori-
entierter Art.

Dieses Segment an Marktteilnehmern lisst sich hinsichtlich der jeweiligen
Okonomischen Funktion grundsitzlich in drei Untergruppen einteilen: Erstens die
grofleren privatwirtschaftlichen Behandlungsorganisationen, die medizinische und
rehabilitative Behandlungen durchfiihren und dabei wirtschaftliche Interessen verfol-
gen; zweitens gemeinniitzige Organisationen, die die eben genannte Leistungsorgani-
sation ohne Gewinnabsicht betreiben; und drittens die kleinen 6konomischen Einhei-
ten der selbstéindig am Markt agierenden Arzte und Gesundheitsdienstleister.

Die genannten Gruppen sind in Dachverbidnden, Organisationen, Vereinen
und Berufsvertretungen organisiert; diese Verbénde, aber auch die einzelnen Markt-
teilnehmer schlieBen Vertrige mit den gesetzlichen Krankenkassen, aber auch mit

anderen Marktteilnehmern im deutschen Gesundheitswesen ab und fithren relevante
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Gesundheitsdienstleistungen durch. Die Durchfiihrung dieser Dienstleistungen ist
ithrer Struktur nach zu einem sehr hohen Grad reguliert; es existieren dazu sowohl
gesetzliche Vorschriften, die die Struktur der Leistungserbringung regeln, als auch
berufsstindische und andere Vorschriften und Verordnungen, die die Leistungser-
bringung der Qualitdt entsprechend normieren. Aullerdem regeln die Vertrige mit
den gesetzlichen Krankenkassen sowohl diese Qualitdt als auch die Struktur des dko-
nomischen Austausches und die Hohe der Vergiitungen.

Obwohl also dieser Sektor an Marktteilnehmern 6konomisch selbstindig
agiert, wird seine 6konomische Handlungsfreiheit im Hinblick auf die Leistungsge-
staltung eingeschrinkt. Da auch die Vergiitungssitze vor allem in der politischen
Auseinandersetzung festgelegt werden und zumeist nicht direkt ausgehandelt wer-
den konnen, werden dem 6konomischen Handlungsspielraum und der 6konomischen
Handlungsfreiheit auch in dieser Hinsicht sehr enge Grenzen gesetzt.

Die 6konomisch relevanten Tauschvorginge, die im Zuge der Tatigkeit dieser
Marktteilnehmer stattfinden, werden also in der iiberwiegenden Mehrzahl der Falle
nicht zwischen ihnen und den Patienten, sondern auf eine indirekte Weise zwischen
den gesetzlichen Krankenversicherungen und der hier diskutierten Gruppe von
Marktteilnehmern vollzogen. Obwohl es in Deutschland eine gesetzlich verankerte
Wahlfreiheit im Blick auf Arzte und die Gesundheitsversorgung gibt, wird diese
Freiheit durch die Vertragsbindungen der Marktteilnehmer und durch gegenlaufige
gesetzliche Vorschriften und Verordnungen eingeschrinkt oder wirkungslos gemacht.

Die Vergiitungen, die von den medizinischen und rehabilitativen Einrichtun-
gen in ihrem Geschéftsverkehr als Marktteilnehmer mit den Krankenkassen abge-
rechnet werden konnen, werden in Offentlichen Vereinbarungen geregelt (etwa im
Einheitlichen BewertungsmaBstab''®) und sind nicht oder nur kaum individuell ver-
handelbar. Viele der Marktteilnehmer versuchen daher, ihre Geschiftstitigkeit {iber
den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherungen hinaus zu erweitern. So wird
die Behandlung von Privatversicherten in Erwdgung gezogen oder es werden Privat-
leistungen an Kassenpatienten erbracht, die direkt mit dem Patienten oder iiber eine
private Zusatzversicherung des Patienten abgerechnet werden.

GroBere Organisationen, die etwa die stationdre Behandlung von Patienten

abrechnen, sind als Marktteilnehmer oft ebenso wenig frei; ihre Kalkulationsfreiheit

9 Vgl. http://www.kbv.de/html/ebm.php (abgerufen am 13.01.2018).
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wird im Falle von Patienten der gesetzlichen Krankenversicherung ebenso durch
gesetzliche Bestimmungen eingeschrinkt wie im ambulanten Behandlungsfall.'*°

Als Fazit ist festzuhalten, dass dieses Segment an Marktteilnehmern zwar mit
einem hohen okonomischen Risiko konfrontiert ist, aber in seiner c¢konomischen
Handlungsfreiheit stark eingeschrankt wird, vor allem bei der Verhandlung der 6ko-
nomischen Struktur der Tauschvorginge und der Qualitit der Tauschleistungen.
Demzufolge konnen Innovationen nur schwer iiber diesen Weg eingefiihrt werden,

nur wenn der Nutzen fiir den jeweiligen Marktteilnehmer die Risiken iibertrifft.

3.3 Organe und Institute im Gesundheitswesen

Die Organe und Institutionen bilden die Struktur und das organisatorische Funda-
ment des Gesundheitswesens, wobei dieses Fundament allerdings stindigen Veran-
derungen unterliegt. Weiterhin haben Organe und Institutionen die Aufgabe, die Si-
cherheit von Produkten auf dem Markt nachhaltig zu gewédhrleisten.

Das oberste Organ ist das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG). Die
Arbeit des Ministeriums konzentriert sich in erster Linie auf die Erarbeitung von
Gesetzentwiirfen, Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften. Dariiber hinaus
filhrt das BMG die Rechtsaufsicht iiber die bundesunmittelbaren Verbénde und Gre-
mien der Gemeinsamen Selbstverwaltung in der Kranken- und Pflegeversicherung,
z. B. den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenirztliche Bundesver-
einigung und den G-BA. Die GKV treffen die Regelungen zu den Genehmigungs-
vorbehalten im ambulanten Sektor und den Verbotsvorbehalten in Krankenhdusern
(vgl. Punkt 4.2.3.5).

Im Weiteren ist eine Vielzahl von Institutionen an der Zulassung und Kosten-
erstattung von Medizinprodukten beteiligt. Grundsitzlich kann zwischen den Ein-
richtungen unterschieden werden, die per Gesetz definiert sind, und den Instituten,
die von interessierten Wissenschaftlern zu einem bestimmten Zweck privat gegriin-
det oder als Zweig einer Universitidt im Rahmen von Forschung und Lehre eigerich-
tet wurden.

Zunichst konnen Organe und Institute als eine Gruppe angesehen werden, die
Strukturen, Richtlinien und Vorgaben vorgeben und umsetzen. Im Rahmen der ge-

setzlichen Vorgaben agieren sie als Selbstverwaltungen und haben verbindliche Sta-

120 Vgl. http:/dejure.org/gesetze/SGB_V/87.html (abgerufen am 13.01.2018).
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tuten, die von den Teilnehmern im Gesundheitswesen befolgt werden miissen. Die
Aufsichtspflicht hierbei hat das BMG. Zu dieser Gruppe von Selbstverwaltungen
zéhlen u. a. der G-BA und das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG), die eine zentrale Rolle im AMNOG-Zulassungsverfahren
einnehmen (vgl. Punkt 4.2.3.1 und 4.2.3.5).

Die andere Gruppe von Instituten, die im Rahmen von Forschung und Lehre
oder aber auch als private Dienstleister im Gesundheitswesen agieren, ist vor allem
im Rahmen der Unterstiitzung und Durchfiihrung von gesetzlich notwendigen Unter-
suchungen tédtig. Im Rahmen von Innovationszulassungen gehoren zu diesen Unter-
suchungen u. a. klinische Studien und Gutachten, die verpflichtend fiir die Erteilung
einer CE-Kennzeichnung sind.

Die Organe und Institute nehmen keinen direkten Einfluss auf die Tauschge-
schifte zwischen den Leistungserbringern, Krankenkassen und Versicherten, aber sie
beeinflussen und regulieren sie. Weiterhin kommt ihnen eine Schliisselfunktion bei
der Zulassung von Innovationen zu. Sie entscheiden {iber die Aufnahme einer Inno-
vation in medizinische Leistungskataloge bzw. {iber deren Ausschluss aus ihnen und

beeinflussen somit die Marktverhéltnisse nachhaltig.

3.4 Pharmazeutische und medizintechnische Indust-
rie

Dem deutschen Gesundheitswesen ist ein industrieller Sektor angeschlossen, der aus
Okonomischer Sicht nicht durch gesetzliche Regelungen iiber das iibliche fiir die
deutsche Wirtschaft geltende Recht hinaus mit Vorschriften zur Einschrinkung und
Regelung des Geschiftsgebarens belastet wird: Es handelt sich dabei um die pharma-
zeutische und medizintechnische Industrie.

Obwohl das institutionelle Arrangement des deutschen Gesundheitswesens in
Okonomischer Hinsicht nicht auf diesen industriellen Sektor Anwendung findet und
dieser industrielle Sektor auch in der Vertragsbildung mit seinen Vertragspartnern
weitgehend frei ist, sind die einschldgigen Geschiftsprozesse der Marktteilnehmer
doch in der Verfahrensweise und in der grundsétzlichen Teilnahmefédhigkeit ihrer
Produkte strengen gesetzlichen Vorschriften unterworfen. Aufgrund der universellen

Geltung und der strengen Kontrolle dieser Vorschriften ist es das Bestreben der zur
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pharmazeutischen und medizintechnischen Industrie gehdrenden Marktteilnehmer,
thre Geschiftsprozesse den geltenden Verfahrensbestimmungen 6konomisch mog-
lichst effizient anzupassen.

Der GroBteil der 6konomischen Umsatzleistung der Versorgungsindustrie des
deutschen Gesundheitswesens wird mit dem Verkauf von Medikamenten erzielt;
dabei gelten fiir den Markteintritt von derartigen Produkten tiberaus komplizierte und
aufwindig zu erfiillende Auflagen. Diese Auflagen 6konomisch moglichst optimal
umzusetzen kann als Prozessziel einer subjektiven Optimierung angesehen werden,
das durch die 6konomischen Handlungen der Marktteilnehmer verfolgt wird. Insge-
samt ist also neben patentrechtlichen Fragen und der Produktqualitit auch die Frage
der Moglichkeit des Markteintritts fiir die einschldgigen Marktteilnehmer von ent-
scheidender Bedeutung.

Die hier diskutierten Marktteilnehmer sind mit langfristigen oder zumindest
langerfristigen Vertrdgen an Vertragspartner gebunden, vor allem an die gesetzlichen
Krankenversicherungen; diese Vertridge regeln die Abnahme und den Preis von Pro-
dukte unter Ausschaltung von Opportunitétsrisiken fiir beide Seiten und ermoglichen
dadurch die Durchfiihrung von kostspieligen Investitionen beider Vertragsparteien.
Dies bildet eine der groflten Interessensdivergenzen gegeniiber den gesetzlichen
Krankenkassen, den Leistungserbringern und der Industrie. Die Preisfestlegung fiihrt,
wie spiter noch beschrieben wird, zu einer Vielzahl von Konflikten.'?'

Die Marktdynamik des Wettbewerbs zwischen den hier diskutierten Markt-
teilnehmern wird auf mehrfache Weise eingeschriankt bzw. in intendierter Weise ge-
fordert und hergestellt: Einerseits bestehen Vorschriften, die den Wettbewerb zwi-
schen den Marktteilnehmern mindern sollen — Vorschriften fiir ldngerfristige Vertra-
ge zwischen den GKV und der Industrie wirken in diese Richtung'?* —, andererseits
werden drohende Monopolstellungen von einzelnen Marktteilnehmern durch ein
eingeschrinktes Patentrecht verhindert.

Durch Sonderregelungen im Patentrecht werden die Verwertungsrechte fiir
medizinisch wirksame Substanzen (Medikamente) zeitlich begrenzt. Dadurch wird
die Monopolstellung fiir ein Unternehmen, das ein unverzichtbares Medikament auf

den Markt bringt, zeitlich limitiert und nach einer bestimmten Frist wird ein Preis-

2! Vgl. den G-BA-Beschluss zu Insulinanaloga; https://www.g-
ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/333/ (abgerufen am 13.01.2018).
122 Vgl. Brennenstuhl & Schulz., 2007, S. 23f.
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wettbewerb zwischen verschiedenen Herstellern ermdglicht (Generika). Die Regulie-
rung des Wettbewerbs'** zwischen den verschiedenen Marktteilnehmern der Versor-
gungsindustrie zdhlt also zu den zentralen Interessen der politischen Verwaltung des
deutschen Gesundheitssystems. Entsprechende institutionelle Arrangements werden
iiber gesetzliche Rahmenvorgaben und insbesondere iiber patentrechtliche Bestim-
mungen realisiert.'**

Der einschldgige Wettbewerb wird politisch auch auf internationaler Ebene
diskutiert; so liegt ein Bericht der Europédischen Kommission vom Mérz 2012 vor der
sich mit den wettbewerbsrechtlichen Konsequenzen des in den europdischen Landern
jeweils giiltigen Patentrechts im pharmazeutischen Sektor beschiftigt. Eine wichtige
Folgerung des Berichts besteht darin, einer Lockerung des Patentschutzes und eine
Verkiirzung der Laufzeiten zu fordern, um durch mehr Preiswettbewerb am Markt
die Preise fiir die Konsumenten zu senken.'*’

Es wird in diesem Zusammenhang nach neuen Methoden gesucht, die Wett-
bewerbsdynamik des Marktes fiir pharmazeutische Produkte trotz patentrechtlicher
Hemmnisse wiederherzustellen; Interessenskonflikte zwischen den hier diskutierten
Marktteilnehmern und den anderen Teilnehmern auf dem deutschen und europii-
schen Gesundheitsmarkt fiihren in diesem Zusammenhang also zu Auseinanderset-
zungen auf der politischen und juristischen Ebene. Die meisten Diskussionen und
Veroftentlichungen beziehen sich auf den Bereich der pharmazeutischen Industrie,
der auch sehr detailliert aufgearbeitet und reguliert ist. Der Bereich der medizintech-
nischen Industrie hingegen wird nicht so stark reguliert. Hieraus ergeben sich, wie
spéter an den Fallbeispielen diskutiert, einige Fragen. Die wichtigsten Fragen, die im
Zuge einer Analyse zu beantworten sind, bestehen darin, ob Medizinprodukte nach
denselben Kriterien wie Medikamente zu betrachten und zu behandeln sind und,
wenn nicht, wo eine Trennlinie gezogen werden soll, damit Innovationen einen

schnellen Zugang zum deutschen Markt finden kénnen.

123 Vgl. Cassel, 2004, S. 28.

124 ygl. Buchholz et al., 2001.

1% Vgl. Européische Kommission, S. 5;
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary _report.pdf (abgerufen
am 13.01.2018).
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3.5 Patienten und Versicherte

Zu den Marktteilnehmern im deutschen Gesundheitswesen zdhlen auch diejenigen,
die die Dienstleistungen und Sachleistungen des deutschen Gesundheitswesens als
Patienten und/oder als versicherte Personen in Anspruch nehmen. Die betreffenden
Personen bilden zwar durch ihren Verbrauch die Konsumbasis der Tauschvorginge
innerhalb des deutschen Gesundheitssystems, aber ihre Einflussmdglichkeiten als
selbstbestimmte Konsumenten im deutschen Gesundheitssystem sind nur gering. Sie
konnen daher nur insofern als Marktteilnehmer bezeichnet werden, weil sie auch
tiber ihre geringen Einflussmdglichkeiten als Konsumenten hinaus auf das institutio-
nelle Arrangement des deutschen Gesundheitswesens Einfluss nehmen kénnen.

Zunéchst sind die Patienten und Versicherten als Personengruppe anzusehen,
die die Tauschleistungen des deutschen Gesundheitswesens direkt in Anspruch
nimmt. Dennoch ist aber, wie in den vorangegangenen Abschnitten dargestellt wurde,
zu bedenken, dass diese Tauschvorgidnge in einem institutionellen Arrangement statt-
finden, das Vertragsverhiltnisse ohne die Mitwirkung der Konsumenten herstellt, um
die Unsicherheiten bei den Tauschprozessen gering zu halten. Obwohl es offensicht-
lich ist, dass etwa die gesetzlichen Krankenkassen die Wahlmdglichkeit ihrer Patien-
ten beim Konsum der Sach- und Dienstleistungen einschrinken, kommt auch dieser
Gruppe ein gewisser Spielraum im 6konomischen Verhalten zu. Dieser Spielraum
wird auf der Grundlage politischer Willensbildung kontinuierlich weiterentwickelt,
um mehr Wettbewerb im Gesundheitssystem zu ermoglichen und die Kosten insge-
samt zu senken.

Neben der immer noch sehr begrenzten Handlungsfreiheit beim Konsum der
Gesundheitsleistungen nehmen die Patienten auf das institutionelle Arrangement des
deutschen Gesundheitswesens auch insofern Einfluss, als sie sich an der politischen
Willensbildung in der Gesundheitspolitik beteiligen und {iber Patienten- und Versi-
chertenorganisationen indirekt an der Gestaltung des institutionellen Arrangements
des deutschen Gesundheitswesens mitwirken.

So beeinflussen Patienten- und Versichertenorganisationen durch ihre Lobby-
und Offentlichkeitsarbeit das institutionelle Arrangement der Tauschvorginge im
deutschen Gesundheitswesen indirekt. Als Beispiel fiir eine derartige Organisation,
die als Marktteilnehmer fungiert, indem sie die einschlégigen institutionellen Arran-

gements indirekt pragt, kann die ,,Unabhingige Patientenberatung Deutschland* gel-
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ten; diese Organisation erhebt den Anspruch, die Interessen von Versicherten von
Patienten innerhalb des deutschen Gesundheitswesens zu vertreten, und sie wirkt
entsprechend auf Politik, Industrie und andere Marktteilnehmer ein. 126 Weiterhin
haben Patientenvertreter ein Mitspracherecht, das durch den § 140f. SGB V geregelt
wird.

Neben den Patientenorganisationen nehmen die Versicherten auch selbst Ein-
fluss auf die institutionellen Arrangements innerhalb des deutschen Gesundheits-
marktes, indem sie an der politischen Willensbildung im Land teilnehmen. Resultat
dieser indirekten und den Gesetzen der repridsentativen Demokratie verpflichteten
Mitwirkung ist die so genannte Gesundheitspolitik als ein institutioneller Mechanis-
mus, der tiber die politische Verwaltung der Bundesrepublik organisiert wird und —
ausgehend vom Bundesministerium fiir Gesundheit — das Gesundheitswesen in
Deutschland {iber die juristische und verwaltungstechnische Einflussnahme regelt
und gestaltet.

Es erweist sich als problematisch, die staatliche Verwaltung iiberhaupt und
die politische Verwaltung des Gesundheitswesens im Besonderen als Marktteilneh-
mer im deutschen Gesundheitswesen anzusehen. Dennoch muss festgehalten werden,
dass die Gesundheitspolitik nicht nur vom Lobbyismus der Marktteilnehmer, sondern
vor allem auch von den Politikern gestaltet wird, die sich ihren Wiahlern, die zugleich
Patienten und Versicherte sind, verpflichtet fiihlen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die verschiedenen Marktteil-
nehmer direkt oder indirekt auf Innovationen Einfluss nehmen kdnnen. Weiterhin ist
festzustellen, dass die Bediirfnisse verschiedener Marktteilnehmer im Widerspruch

zueinanderstehen und somit Zielkonflikte entstehen konnen.

Die Zielkonflikte konnen exemplarisch wie folgt dargestellt werden:

Gesetzliche und Private Krankenversicherungen

* Stabile Beitragssitze bei gleichzeitiger Ausdehnung des Leistungskataloges, um
fiir Versicherte attraktiv zu sein. Die Leistungsausdehnung soll méglichst kosten-

neutral und innovativ sein. Die Angebote sollen zu einer verbesserten Versorgung

fithren.

126 Vgl. https://www.patientenberatung.de/de (abgerufen am 13.01.2018).
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Institutionen der medizinischen und rehabilitativen Behandlung

* Ausdehnung des Leistungskataloges und das Bestreben, neue und innovative Ver-
sorgungsmoglichkeiten einzufiihren oder zu entwickeln, um am Markt attraktiv
zu sein und um eine bessere Patientenversorgung gewéhrleisten zu konnen. Ziel
ist es, mehr Geld von den Krankenkassen zu erhalten, wodurch die Krankenkas-

senausgaben steigen wiirden.

Im weiteren Verlauf der Arbeit werden weitere Zielkonflikte ndher untersucht und im
Bezug darauf werden Ldsungskonzepte erarbeitet. Im néchsten Abschnitt wird aus-
fiihrlich auf die Verfahrensweisen und die Aufgaben der Organe und Institute einge-

gangen.

4 Verfahrensweisen fur die Einfuhrung von In-

novationen im Gesundheitswesen

Im diesem Abschnitt werden die Verfahrensweisen, die innerhalb des deutschen Ge-
sundheitswesens von Seiten der Triger des institutionellen Arrangements auf die
Umsetzung von Innovationen angewendet werden, unter dem Aspekt der forschungs-
leitenden Frage fokussiert dargestellt. Als ,,Innovation* wird im Folgenden nicht
alles verstanden, was innerhalb des deutschen Gesundheitswesens als neu gelten
kann und auch so bezeichnet wird, es geht vielmehr nur um jene strukturellen Neue-
rungen, die von den Marktteilnehmern ausgehen und sich innerhalb des institutionel-
len Arrangements bewédhren miissen. Aulerdem wird im Folgenden nur jene Dimen-
sion von Verfahrensweisen im Zusammenhang mit Innovationen betrachtet, die sich
aus dem institutionellen Arrangement des deutschen Gesundheitswesens ergeben;
Verfahrensweisen, die auf Marktfunktionen oder auf punktuelle politische Entschei-
dungen zuriickgehen oder gar durch die Justiz implementiert werden, werden im
Folgenden nicht beriicksichtigt.

Ziel der folgenden Darstellung ist es also, jene strukturellen Eigenschaften
des institutionellen Arrangements herauszuarbeiten, die den Umgang mit Innovatio-
nen strukturieren und organisieren und insofern eine strukturimmanente Innovations-

routine konstituieren.
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Der vorliegende Abschnitt ist in zwei Hauptteile gegliedert: Zunéchst sollen
in Kapitel 4.1 die Routinen der Zulassung und der Kostenerstattung dargestellt und
auf der Grundlage der Transaktionskostentheorie diskutiert werden. Anschlieend
sollen in Kapitel 4.2 bis 4.4. die Umgangsroutinen mit jenen Innovationen dargestellt
werden, die zwar eine Zulassung erhalten haben, aber nicht in eine bestehende Kos-
tenerstattungsgruppe eingruppiert werden konnten — dies ist meist dann der Fall,
wenn sie als ungeniigend evident eingestuft wurden und demzufolge keine Kostener-
stattung durch die GKYV fiir sich in Anspruch nehmen konnen —, aber dennoch iiber

die Bediirfnisse von Marktteilnehmern eine gewisse Verfligbarkeit beanspruchen.

4.1 Die Zulassung von Innovationen

Innovationen im deutschen Gesundheitssystem sind, bedingt durch die komplexe
Gestaltung des institutionellen Arrangements und den hohen Grad an Reglementie-
rungen durch deutsches und europdischen Recht, einer langen Reihe von Zulas-
sungsverfahren ausgesetzt. Dariiber hinaus werden sie einer Vielzahl von anderen
Priifungen und Einschitzungen unterworfen, die jeweils die Interessen von Markt-
teilnehmern gegeneinander abgleichen sollen. Die Struktur dieses Abgleichs, die auf
einem komplizierten strukturellen Arrangement der Institutionen beruht, kann nun
anhand einer transaktionskostenanalytischen Betrachtung je nach Bereich als innova-
tionsfeindlich oder auch als innovationsfordernd eingestuft werden. Dies soll im Fol-
genden genauer erortert werden.

Zur Verdeutlichung sollen im Folgenden die zwei Hauptsédulen der Zulassung
einer Innovation dargestellt und besprochen werden: Die Zertifizierungsvorgaben fiir
die CE-Kennzeichnung'?” und anschliefend die Prozedur der Zulassung zur Kosten-
erstattung. Gegenstand der folgenden Betrachtungen sind sowohl neue Medikamente
als auch andere neue Heilmittel, neue Behandlungsverfahren, medizinische Geréte
und andere Innovationen innerhalb des deutschen Gesundheitswesens. Es ist an die-
ser Stelle nicht moglich, sdmtliche Details der entsprechenden Zulassungs-, Zertifi-

zierungs- und Erstattungsroutinen darzustellen; die transaktionskostenanalytische

2" Die CE-Kennzeichnung ist eine stilisierte Darstellung und wird nach EU-Recht geregelt, hier z. B.
in Art. 17 und Anhang XII der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte. Diese ist fiir bestimmte,
im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) frei verkehrsfiahige Industrieerzeugnisse gedacht. Sie be-
steht aus dem CE-Logo (ggf.) in Verbindung mit einer vierstelligen Kennnummer der beteiligten
Priifstelle.
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Darstellung soll im Folgenden einen strukturellen Uberblick geben und Details nur
dann diskutieren, wenn sie zum Verstdndnis des Ganzen beitragen. Im Rahmen der
Kostenerstattungsbetrachtung wird bei der Darstellung nur auf solche Produkte ein-
gegangen, die bereits eine CE-Kennzeichnung erhalten haben und die Kostenerstat-

tung durch die gesetzlichen Krankenkassen als ndchsten Schritt anstreben.

4.2 Die CE-Kennzeichnung und Anforderungen an die
Zertifizierung

Nach der sogenannten Medizinprodukterichtlinie der Europédischen Gemeinschaft
vom 14. Juni 1993, die offiziell als ,,Richtlinie 2007/47/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien
90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber aktive implantierbare medizinische Gerdte und 93/42/EWG des Rates liber Me-
dizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten*'?® bezeichnet wird, miissen Produkte, die fiir eine Verwendung im Ge-
sundheitswesens gedacht sind oder voraussichtlich in diesem Bereich zum Einsatz
kommen sollen, nach bestimmten Verfahrensweisen zertifiziert werden. Nicht nur
der Verkauf, sondern auch der Einsatz im deutschen Gesundheitswesen ist vor dem
Zeitpunkt einer Zertifizierung und Kennzeichnung illegal.

Wie die vorliegende Arbeit unterscheidet auch der europdische Gesetzgeber
in der Richtlinie zwischen den Verfahrensweisen fiir Innovationen, die die juristische
Zulassung auf dem Markt betreffen, und Verfahrensweisen, die iiber die Finanzier-
barkeit der Innovationen im jeweiligen Gesundheitssystem entscheiden. Hier endet
das europdische Recht, auch nach der Vorstellung des europdischen Gesetzgebers
sollen iiber die Verfahrensweisen der Kostenerstattung oder 6ffentlichen Finanzie-

rung das nationale Recht und ein nationaler Interessenausgleich bestimmen:

Die harmonisierten Bestimmungen miissen von den MaBBnahmen unterschieden
werden, die die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Finanzierung des offentli-
chen Gesundheitssystems und des Krankenversicherungssystems getroffen ha-
ben und die derartige Produkte direkt oder indirekt betreffen. Sie lassen daher

12 Vgl. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:1998:123:0001:0063:DE:PDF
(abgerufen am 13.01.2018).
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das Recht der Mitgliedstaaten auf Durchfiihrung der genannten Malinahmen un-
ter Einhaltung des Gemeinschaftsrechts unberiihrt.'”

Fiir die folgenden Abschnitte kann das europdische Recht in der oben bezeichneten
Fassung der ,,Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinpro-
dukte“ herangezogen werden.'*° Da auf die CE-Kennzeichnung, also das formale
Zulassungsverfahren von Innovationen fiir den Gesundheitsmarkt, européisches
Recht anzuwenden ist, wird im Folgenden nicht auf die Besonderheiten des deut-
schen Gesundheitswesens eingegangen, vielmehr werden die strukturellen Eigen-
schaften des institutionellen Arrangements auf der europdischen Ebene dargestellt
und erldutert.

Auf der europdischen Ebene gibt es unterschiedliche Regelungen fiir das In-
verkehrbringen von Medizinprodukten und von Arzneimitteln."”' Sind in einem Me-
dizinprodukt medizinisch wirksame Arzneimittel integriert, so kommt die oben ge-
nannte Zulassungsrichtlinie zur Anwendung. Bei isolierten Arzneimitteln, die nicht
in komplexe Produkte integriert sind, kommt die ,,Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel“'*? zur Anwendung.

Im europdischen Recht wird zwischen Medizinprodukten und Arzneimitteln
begrifflich insofern unterschieden, als Medizinprodukte ihre Wirkung vor allem phy-
sikalisch oder in anderer Weise und Arzneimittel eine Wirkung unmittelbar physisch
und auf chemischem Weg erzielen.'*

Eine Zertifizierung von Heilverfahren als Innovationen ist auf der Ebene des
europdischen Rechts nicht vorgesehen; sie erfolgt auch auf der Ebene des nationalen
Rechts nicht in einer juristisch normierenden Weise, sondern auf dem Weg der Sank-
tionierung durch das Strafrecht (im Falle von unzureichenden, fahrlissig angewende-

ten oder strukturierten Heilverfahren) oder durch die Zulassung zur Kostenerstattung

129 y/g].
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:19931L.0042:19930712:DE:PDF, S.
2. (abgerufen am 13.01.2018).

B30 ygl. ebd.

1 ygl. zu den Ursachen Burger & Minnel, 2007.

2 http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:DE:PDF (ab-
gerufen am 13.01.2018).

33y gl.
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:19931L0042:19930712:DE:PDF, S.
5. (abgerufen am 13.01.2018).
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fiir die Krankenkassen. Dazu soll im Abschnitt 4.42 der vorliegenden Arbeit Ndheres
ausgefiihrt werden.

Insgesamt ist festzustellen, dass die Zulassungsverfahren fiir Innovationen im
Gesundheitswesen im Sinne einer Qualitdtsoptimierung auf der Produktebene nach
europdischem Recht, die Zulassungsverfahren zur Kostenerstattung durch die Kassen
nicht durch europiisches Recht, sondern durch nationale Gremien erfolgen. Diese
nationalen Gremien operieren allerdings nicht auf einer juristisch normierenden,
sondern auf einer verwaltungstechnischen Ebene und schaffen keine Rechtsnormen.

Fiir Medizinprodukte gilt nach europdischem Recht die folgende Normierung

als Zulassungskriterium fiir den Gesundheitsmarkt:

Die Medizinprodukte miissen im Regelfall mit der CE-Kennzeichnung versehen
sein, aus der ihre Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieser Richtlinie her-
vorgeht und die Voraussetzung fiir den freien Verkehr der Medizinprodukte in
der Gemeinschaft und ihre bestimmungsgemiBe Inbetricbnahme ist.'**

Bei der Normierung der Produktqualitdt unterscheidet der europidische Gesetzgeber
zwischen wiinschenswerten europdischen Normierungen technischer Art, die durch
unverbindliche Verfahren unabhéngiger Institute umgesetzt werden sollen, und einer
zwingenden Verfahrensvorschreibung fiir die Zulassung. Diese Verfahrensvor-
schreibung ist mit einem Feststellungsverfahren identisch, das die Ubereinstimmung
der Produktqualitit mit den Vorschriften der Richtlinie 93/42 nachweist.

Die entsprechenden Verfahrensweisen stimmen fiir den Bereich der Medizin-
produkte also weitgehend mit den Zulassungsverfahren in anderen Bereichen iiberein,
in denen die Sicherheit und das Leben von Menschen von der Produktqualitédt abhén-
gen: Vergleichbar sind die Bereiche des (6ffentlichen) Verkehrs sowie der Maschi-
nensicherheit in der Industrie. Das Zulassungsverfahren kann im Sinne der Neuen
Institutionendkonomik auch nicht als ein institutionelles Arrangement im Sinne eines
Interessenausgleichs angesehen werden, es sei denn, dass die vollstindige juristische
Normierung als ein solches gelten soll. Da sich aber die Sicherheitsbestimmungen
der Europdischen Union nicht als verhandelbar im Sinne der Modifikation von

Tauschvorgingen oder der Modifikation von institutionellen Voraussetzungen dar-

134 Ebd
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stellen, sondern als gesetzliche Normen mit langfristigem Charakter, muss hier von
einem {ibergeordneten institutionellen Rahmen gesprochen werden.

Dieser institutionelle Rahmen legt selbstverstindlich nicht nur die Details der
Zulassungsverfahren und der entsprechenden Normen fest, sondern auch allgemeine
Vorstellungen von den Zielsetzungen der entsprechenden Normierungen. Diese all-
gemeinen Vorstellungen haben programmatischen Charakter und beziehen sich da-
rauf, dass Innovationen im Bereich der Medizinprodukte zwar einem strengen Prii-
fungsverfahren fiir die CE-Kennzeichnung zu unterwerfen sind, dass diese Priifungen
aber nicht zu institutionell manipulierbaren Hindernisse fiihren sollen. Es diirfen also
die Zulassungsbestrebungen von Herstellern nicht etwa wegen Marktinteressen nati-
onal manipuliert werden, auch nicht aus einem demokratisch legitimierten oder poli-
tisch gewollten Interesse heraus.'” Ziel der entsprechenden Normierungen ist daher
ebenso wie die Produktsicherheit die europaweite Zulassung entsprechend zertifizier-
ter Produkte, was ein nicht unwesentliches Innovationshemmnis der fritheren Jahr-
zehnte beseitigt hat.

Die Vorschriften zur CE-Kennzeichnung stellen nicht unbedingt biirokrati-
sche Hemmnisse fiir die Innovation im Gesundheitswesen dar; zertifizierten Innova-
tionen sind damit alle europdischen Mirkte gedffnet, was die Innovationsgeschwin-
digkeit und die Konkurrenzfihigkeit von innovativen Medizinprodukten gefrdert
hat. In der Praxis konnen die Zulassungsverfahren aber noch verbessert bzw. opti-
miert werden, was im Punkt 5.2.3.5 noch ndher erlautert wird. Es gibt verschiedene
Griinde, warum deutsche Pharmaunternchmen ihre Produkte in der Tiirkei zertifizie-
ren lassen.

Die Verfahren zur Zertifizierung nach CE-Kennzeichnung werden durch all-
gemeine und besondere Bestimmungen geregelt; die Richtlinie 93/42 sieht vor, dass
ein neues Medizinprodukt im Allgemeinen die folgenden Eigenschaften aufweisen

muss:

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung
weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicher-
heit und die Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefahrdet,
wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwe-
cken eingesetzt werden, wobei etwaige Risiken verglichen mit der niitzlichen

135 Vgl. ebd., S. 6.
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Wirkung fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen Mal} des Schutzes
136

von Gesundheit und Sicherheit vereinbar sein miissen.
Grundsatzlich gilt hier also eine Giiterabwigung, deren Inhalt der Abgleich zwischen
Risiken und Nutzen fiir die Anwender und die Beteiligten ist; die entsprechende Ab-
wigung wird neben der Forderung der korrekten Produktkennzeichnung und anderen
allgemeinen Produktanforderungen im Priifverfahren zur Erlangung der CE-
Kennzeichnung umgesetzt. Neben den punktuellen Zulassungsverfahren der CE-
Kennzeichnung schreibt der europdische Gesetzgeber die Implementierung eines
permanenten Priifverfahrens zur Qualitdtskontrolle des betreffenden Produkts vor;

diese Implementierung wird als Vorschrift wie folgt gefasst:

Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muss die Ubereinstimmung der Pro-
dukte mit den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen Stufen
von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden. Alle Einzelheiten,
Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualitétssiche-
rungssystem zugrunde legt, miissen in eine systematisch gefiihrte und nach Stra-
tegien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation, bei-

spielsweise in Form von Programmen, Plénen, Handbiichern und Aufzeichnun-
137

gen zur Qualitatssicherung, aufgenommen werden.
Damit wird nicht nur ein Priifverfahren, sondern auch ein Dokumentationsverfahren
im Sinne einer permanenten Qualitdtssicherung vorgeschrieben. Die medizintechni-
schen Innovationen im europdischen Gesundheitsmarkt miissen demnach ihre Quali-
tit im Abgleich mit den aktuellen Standards der Forschung nachweisen; gelingt die-
ser Nachweis nach einer Zeit nicht mehr oder hat sich der Stand der Forschung we-
sentlich verdndert, ist eine weitere Inverkehrbringung des Produktes ausgeschlossen.
Mit diesen rechtlichen Vorgaben hat der européische Gesetzgeber eine Art
von Chancengleichheit zwischen innovativen und etablierten Produkten im Gesund-
heitswesen geschaffen, weil innovative und etablierte Produkte einem permanenten
Qualitétspriifungsverfahren ausgesetzt sind. Deshalb kann man die einschlagigen
Vorschriften als solche nicht als Innovationshemmnissen ansehen; das recht starre

institutionelle Arrangement ist juristisch normiert und legt fiir den Bereich der Medi-

136 Vgl.: Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte, Stand Dezember
2017.

137 Vgl
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:19931L0042:19930712:DE:PDF, S.
27. (abgerufen am 13.01.2018).
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zinprodukte eine einheitliche Verfahrensweise fiir Innovationen und fiir etablierte
Produkte fest.

Fiir den Bereich der Arzneimittel gelten Zulassungsverfahren,** die denen
der Medizinprodukte weitgehend entsprechen. Fiir das Inverkehrbringen eines neuar-

tigen Arzneimittels gilt nach ,,Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Rates*:

Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht
werden, wenn von der zustindigen Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser
Richtlinie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde oder wenn
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 erteilt wurde.'”

Damit wird bestimmt, dass die nationalen Behorden die Genehmigung fiir jedes Arz-
neimittel zu erteilen haben. Die Genehmigung muss allerdings nach europdischem
Recht, insbesondere nach der oben zitierten Richtlinie, vollzogen werden.

Fiir den Nachweis der Ubereinstimmung des Produktes mit den Bestimmun-
gen der Richtlinie wird ein den Verfahrensweisen fiir neuartige Medizinprodukte
analoges Verfahren angewendet: Der Bewerber reicht simtliche geforderten Unterla-
gen zur Ubereinstimmung mit der Richtlinie ein, leitet ein Qualititssicherungsverfah-
ren ein und stellt einen Antrag fiir eine Genehmigung des Arzneimittels bei der nati-
onalen Behorde. Als besondere Bestimmung ist vorgesehen, dass jeder Mitgliedsstaat
der Europédischen Union das entsprechende Genehmigungsverfahren zwar auf einer
identischen Rechtsgrundlage, aber doch selbstindig und im eigenen Geltungsbereich
durchfiihren soll. Will ein Hersteller das Arzneimittel also in mehreren Mitglieds-
staaten in Verkehr bringen, so hat er entsprechende Genehmigungsverfahren in je-
dem einzelnen der betreffenden Mitgliedsstaaten einzuleiten.

Dieses Arrangement erscheint komplizierter zu sein als das Arrangement bei
Innovationen im Bereich der Medizinprodukte. Entscheidend sind hier vor allem die
nationalen Genehmigungsverfahren, die sich in der Struktur deutlich voneinander
unterscheiden und nach nationalen und national-wirtschaftlichen Interessen so struk-
turiert werden konnen, dass es zu Hemmnissen und Marktverzerrungen kommen

kann. Die starre juristische Organisation des Arrangements ist hier politischen und

% Vgl. http://www.bfarm.de/cln_094/DE/Arzneimittel/arzneimittel-startseite.htmI?nn=1010882 (ab-
gerufen am 13.01.2018).

B9 Vgl. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:DE:PDF,
S. 8. (abgerufen am 13.01.2018).
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verfahrenstechnischen Spezifikationen und vor allem einer organisatorischen Multi-
plikation unterworfen.

Die Genehmigungsverfahren bei neuen Arzneimitteln beruhen zu einem ho-
hen Grad nach den Vorgaben des europédischen Rechts auf dem Sachverstindigen-
prinzip: Es wird mit Gutachtern gearbeitet, die die Ubereinstimmung des Arzneimit-
tels mit den Bestimmungen und seine medizinische Wirksamkeit nach den Richtli-
nien priifen. Grundsétzlich sind die entsprechenden Priifungen in drei Aspekte ge-
gliedert, die auch durch drei unterschiedliche Sachverstindige gepriift werden miis-

sen. Im Einzelnen geht es dabei um die Ebenen:

* Der Analytiker priift, ob Stimmt das Arzneimittel mit der angegebenen Zusam-
mensetzung iibereinstimmt, wobei er hierzu alle Nachweise iiber die vom Her-
steller angewandten Kontrollmethoden vorlegen muss.

* Der Pharmakologe priift das Arzneimittel auf eine mogliche Toxizitit und auf sei-
ne pharmakologischen Eigenschaften.

¢ Der Kliniker priift die Wirksamkeit des Arzneimittels an den mit ihm behandelten
Personen anhand der Heilanzeigen, die vom Antragsteller gemif3 Artikel 8 und
10 angegeben wurden. Dariiber hinaus priift er auch, ob das Arzneimittel gut
vertriglich ist, welche Dosierung zu empfehlen ist und welche etwaigen Gegen-
anzeigen und Nebenwirkungen bestehen.'*’

Die entsprechenden Genehmigungsverfahren kénnen von der nationalen Seite her
abgekiirzt und vereinfacht werden, wenn die neuen Arzneimittel homoopathischer
Art sind und sich von der Herstellerseite nicht einer verbindlichen Indikation und
Heilabsicht zuschreiben lassen.

Insgesamt kann man feststellen, dass die Innovationen im Bereich der Arz-
neimittel zwar einer umfassenden biirokratischen Kontrolle unterworfen sind, dass
aber die Einflussmoglichkeiten der institutionellen Triger des deutschen Gesund-
heitswesens auf eine tatsdchliche Einfiihrung einer Innovation dennoch sehr be-
grenzt sind. Das europdische Recht normiert die betreffenden Einfiihrungs- und Ge-
nehmigungsverfahren verbindlich und mit einem geringen nationalen Spielraum. Ein
tatsdchliches biirokratisches Innovationshemmnis im Sinne hoher Transaktionskosten
kann nur im Hinblick auf die Notwendigkeit nationaler Priifungen bei den Arzneimit-

teln festgestellt werden.

140 y/gl. Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften, Ausgabe L 311/67 vom 28.11.2001, Artikel 12
zur Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.
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Dies zeigt sich u. a. in der Diskussion um neue Medikamente, die den ersten
Studien zufolge einen hohen Mehrnutzen erwarten lassen, z. B. in der Immunonko-
logie. Seit einigen Jahren sind Medikamente auf dem Markt, die in den Krebszellen
gezielt bestimmte Prozesse blockieren und so das Wachstum der Krebszellen hem-
men konnen. Die sogenannte targeted therapy hilft aber nur Patienten und Patientin-
nen, bei denen sich die Zielstrukturen, gegen die sich diese Medikamente jeweils
richten, auch tatsichlich im histologischen Befund nachweisen lassen. Weil die Me-
dikamente z. T. gravierende Nebenwirkungen haben, kommen sie bislang nur bei
Patientinnen im fortgeschrittenen Brustkrebsstadium zur Anwendung. Die zielgerich-
tete Therapie kann insofern die Anwendung von Radio- und/oder Chemotherapie
bisher lediglich ergéinzen.141 In Deutschland sind derzeit vier Substanzen fiir einen
solchen Einsatz zugelassen: Lapatinip, Pertuzumab, Everolimus und Bevacizumab.

Die Weiterentwicklung von Medikamenten in der Chemo- oder Hormonthe-
rapie hat fiir die Patienten einen hohen Nutzen, insbesondere im palliativen Bereich.
Jede Verbesserung eines Medikaments kann zu einer Verbesserung der Lebensquali-
tidt und evtl. auch zu einer verlingerten Lebenserwartung fiihren. Insbesondere bei
der targeted therapy besteht ein groBBes Entwicklungspotenzial, weil sie erstmals ge-
zielt das Immunsystem gegen Krebszellen aktivieren kann: Im Mai 2016 wurden bei
einem Lungenkrebspatienten Strukturen der Krebszellen so aktiviert, dass sie vom
Immunsystem als Fremdkarper identifiziert und bekampft werden konnten.'*

Dies wirft generell die Frage nach einer beschleunigten Zulassung von im-
munonkologischen Medikamenten, aber auch von allen anderen neuen Medikamente
mit einem hohen Mehrnutzen, auf. Die Medikamente in der targeted therapy erzielen
manchmal schon in Phase I beachtliche Behandlungserfolge. Bevor sie jedoch end-
giiltig zugelassen werden, miissen kontrollierte Studien der Phase III durchgefiihrt
werden, die einen Vergleich mit den Therapiestandards beinhalten. Zwischen der
ersten Erprobung am Menschen und dem reguldren therapeutischen Einsatz konnen
bis zu sieben Jahre vergehen.'* Das ist angesichts des zu erwartenden Mehrnutzens

und insbesondere des Drucks seitens der Patient/-innen, die die Entwicklung des

141 Vgl. https://www.krebsinformationsdienst.de/ (abgerufen am 13.01.2018).

142 ygl. https://www.focus.de/gesundheit/ratgeber/krebs/therapie/krebskongress-feiert-immuntherapie-
tumor-halbiert-lebenszeit-verdoppelt-krebsforscher-sprechen-schon-von-heilung_id_4724117.html
vom 04.06.2015 (abgerufen am 13.01.2018).

43 ygl. https://www.brandeins.de/wissen/hilfe/hilfe-klinische-studien/schritt-fuer-schritt/ (abgerufen
am 13.01.2018).
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neuen Medikaments verfolgen, eindeutig zu lange. In der Phase I konnen oft schon
Patientengruppen selektiert werden, bei denen der neue Wirkstoff Heilung bzw. Lin-

144 Die Patien-

derung verspricht, wodurch ein Uberspringen von Phase I mdglich ist.
ten, die auf den neuen Wirkstoff ansprechen, werden bereits behandelt, wéhrend ne-
benbei die Phase III anlduft. Die mit den Patienten gemachten Erfahrungen flieBen
wiederum in Phase III ein, was die Validitét der Ergebnisse erhoht.

Der Verband der forschenden Pharmaunternehmen gibt eine Liste von neuen

Medikamenten heraus, die einen prognostischen Wert hat und stindig aktualisiert

wird. Darin sind enthalten:

* zugelassene, aber noch nicht auf dem Markt befindliche Medikamente;
* beantragte EU-Zulassung, mit ersten positiven Signalen;
* beantragte EU-Zulassung, mit ersten negativen Signalen;

* noch nicht beantragte EU-Zulassung.'*

Die Liste erhoht den Druck auf die zustdndigen Behorden, da die Vertragsérzte und
die Patienten bei den GKV nachfragen oder weitere Initiativen einbringen, um die
Zulassung zu beschleunigen.'*® Da die GKV sich in der Offentlichkeit legitimieren
miissen, erhohen sie ihrerseits den Druck auf die zustidndigen Stellen und so fort. Es
fehlt aber — anders als in den USA — bislang an einem eindeutigen Verfahren fiir eine
beschleunigte Zulassung von Medikamenten. In einem Gesetzentwurf fordern die
GKYV, einen ,,schnelleren Zugang zu Innovationen sicherzustellen.'*” Wenn die Fi-
nanzierung von neuen medizinischen Innovationen im Krankenhaus erfolgen soll,
dann solle deren Wirksamkeit durch klinische Studien sichergestellt werden. Das
langwierige Antragsverfahren beim G-BA kénne damit umgangen werden.'*® Klini-
ken sollten zu ,,Innovationszentren* umgestaltet werden, sofern sie die entsprechende
Expertise mitbringen. Ein Schutz der Patienten vor einem moglichen Schaden wih-

rend der Erprobungsphase soll durch eine ,,Probandenversicherung® in die Phase der

14 ygl. ebd.

145 vgl. vfa, 2016.

14 ygl. https://www.spifa.de/wp-content/uploads/2017/04/2017-04-07-

Strategiebeirat Innovationszugang-zum-dt.-Gesundheitsmarkt.pdf' S. 9. (abgerufen am 13.01.2018).
7 Vgl. https://www.gkv-

spitzenverband.de/media/dokumente/presse/pressemitteilungen/2011/111013_Stellungnahme GKV-
SV_Gesetzentwurf GKV-VStG Drucksache 17 6906 17842.pdf S. 9. (abgerufen am 13.01.2018).

198 Vl. ebd..



https://www.spifa.de/wp-content/uploads/2017/04/2017-04-07-Strategiebeirat_Innovationszugang-zum-dt.-Gesundheitsmarkt.pdf%20S.%209
https://www.spifa.de/wp-content/uploads/2017/04/2017-04-07-Strategiebeirat_Innovationszugang-zum-dt.-Gesundheitsmarkt.pdf%20S.%209
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/pressemitteilungen/2011/111013_Stellungnahme_GKV-SV_Gesetzentwurf_GKV-VStG_Drucksache_17_6906_17842.pdf%20S.%209
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/pressemitteilungen/2011/111013_Stellungnahme_GKV-SV_Gesetzentwurf_GKV-VStG_Drucksache_17_6906_17842.pdf%20S.%209
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/pressemitteilungen/2011/111013_Stellungnahme_GKV-SV_Gesetzentwurf_GKV-VStG_Drucksache_17_6906_17842.pdf%20S.%209
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Innovationseinfiihrung integriert werden.'* Es handelt sich dabei jedoch zunichst
nur um einen Vorstofl der GKV. Erst im Februar 2016 wurde von der EU erstmals ein

Krebsmedikament in einem beschleunigten Zulassungsverfahren zugelassen. 130

4.3 Kostenerstattung

Neben der Normierung der Zulassung und der CE-Kennzeichnung spielt bei der Im-
plementierung von Innovationen auch die Mdglichkeit der Kostenerstattung durch
die Krankenkassen eine erhebliche Rolle. Hier besteht ein Unterschied zwischen
Arzneimitteln und Medizinprodukten. Da im Falle der im vorangegangenen Ab-
schnitt behandelten Normierungen von Arzneimittel-Innovationen die Moglichkeit
der Kostenerstattung weitgehend mit dem Zertifizierungs- und Zulassungsverfahren
zusammenfillt, sind fiir Medizinprodukte, Therapiemethoden oder Rehabilitations-
mafBnahmen Riickgriffe auf entsprechende Normierungen nicht mdglich, weil es fiir
diesen Bereich keine eigenen Regelungen gibt. Hinsichtlich der Mdoglichkeit einer
Kostenerstattung miissen daher jeweils von den zustdndigen Stellen spezifische Ent-
scheidungen getroffen werden. '

Zu Beginn des vorliegenden Abschnittes 4.3 (,,Kostenerstattung®) soll noch
einmal auf die Unterschiede zwischen der Kostenerstattung im ambulanten und stati-
ondren Bereich eingegangen werden.

Im stationdren Bereich gilt ein sogenanntes Verbotsvorbehaltsrecht, das den
Krankenhdusern die Moglichkeit einrdumt, alle Produkte einzusetzen, die den Zulas-
sungsprozess, z. B. den der Anerkennung eines Medizinproduktes oder Arzneimittels,
positiv durchlaufen haben. Diese Produkte konnen dann im Rahmen der Fallpauscha-
lenregelung indirekt zu Lasten der GKV eingesetzt werden. Die Belastung ist inso-
fern indirekt, als das Krankenhaus im Rahmen der Fallpauschalenregelung durch die
jeweilige Krankenkasse eine Pauschale fiir die zu versorgenden Patienten erhilt. Die
vertragsgemale Leistungserbringung wird durch die medizinischen Leiter der jewei-
ligen Krankenhduser verantwortet und z. B. von Seiten der Krankenkasse durch den

medizinischen Dienst und das Gesundheitsamt tiberwacht. Die Krankenhiuser miis-

9yl ebd., S. 151f.

3% Vgl. https://www.vdi-nachrichten.com/Technik-Wirtschaft/Schnellere-Zulassung (abgerufen am
13.01.2018).

1'vgl. Axer, 2007, S. 42.
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sen im Rahmen der Versorgung der ihnen anvertrauten Patienten den allgemein an-
erkannten Stand der Wissenschaft als Basis ihres Handelns zugrundelegen.

Probleme im stationdren Bereich ergeben sich dann, wenn eine bestimmte
Innovation nicht durch diese Pauschale finanzierbar ist und durch einen hdéheren
Preis ein Mangel bei der geplanten Versorgung eines Patienten verursacht wird.

Grundsitzlich kann unterstellt werden, dass fiir das Krankenhaus der Anreiz
besteht, die giinstigste Ressourcenkombination zu wéhlen und seinen Erlds zu maxi-
mieren.

Um dies zu verdeutlichen, soll hier kurz auf wichtige Konfliktfelder einge-

gangen werden:

Ein Konfliktfeld besteht dann:

* Wenn die Innovation mehr kostet als die alternative Versorgung, aber der Patient
alle anderen in der Routineversorgung notwendigen Leistungen erhélt, dann stei-
gen die Gesamtkosten fiir das Krankenhaus. Beispiel: Hiiftgelenksoperation mit-
tels Implantat: Die Klinik entscheidet sich, ein neues Implantat einzusetzen, das
doppelt so teuer ist.

* Wenn die Innovation mehr kostet als die alternative Versorgung, aber andere
Leistungen reduziert werden, dann bleiben die Gesamtkosten fiir das Kranken-
haus gleich oder sie sind sogar niedriger. Beispiel: Hiiftgelenksoperation mittels
Implantat: Die Klinik entscheidet sich, ein neues Implantat einzusetzen, das dop-
pelt so teuer ist, kann dadurch aber die Operationszeit und auch die Aufenthalts-
dauer des Patienten um die Hailfte reduzieren. . Die entscheidende Frage besteht
hier darin, ob diese Félle {iberhaupt zu einem Konflikt fiihren miissen. In der Re-
gel konnen Krankenhéuser diese Kostenrechnung pro Fall nur sehr schwer abbil-
den, da sehr hiufig der Patientenverlauf nicht nur durch eine Primérerkrankung
beeinflusst wird, sondern auch durch Sekundérerkrankungen (z. B. Diabetes,
Herz-Kreislauferkrankungen). Das Fallpauschalen-System ist generell ein ler-
nendes System und in der Lage, solche Entwicklungen nach mehreren Jahren ab-
zubilden, da es sich hierbei um eine Durchschnittsberechnung handelt. Dadurch
entsteht aber kurzfristig der evtl. falsche subjektiven Eindruck fiir das Kranken-

haus, dass das neue Implantat mehr Kosten verursacht als die Alternative. Das



66

Hauptinteresse der Krankenhéduser besteht hier daher darin, dass diese Kosten
durch eine Erhdhung der Zahlungen der Krankenkasse kompensiert werden kon-
nen. Wie dies im Krankenhausfinanzierungsgesetz geregelt wird, werde ich an
spaterer Stelle erldutern.

*  Wenn die Innovation mehr kostet als die alternative Versorgung und der Patient
alle anderen in der Routineversorgung notwendigen Leistungen erhilt, aber der
Patient nach seinem stationdren Aufenthalt wegen dem neuen Implantat schneller
gesund wird, dann steigen zwar die Gesamtkosten fiir das Krankenhaus, aber die
Kosten fiir die Nachsorge im ambulanten Bereich fallen niedriger aus, z. B. weil
Anschlussheilbehandlungen, Arzt- oder Pflegedienstbesuche und/oder der Einsatz
von kostenintensiven Medizinprodukten vermeiden oder eingeschrinkt werden
konnen. Die Krankenkasse hat dadurch weniger Gesamtkosten zu tragen, aller-
dings zu Lasten des Krankenhauses, das das teurere Implantat finanzieren muss.
Beispiel: Hiiftgelenksoperation mittels Implantat: Die Klinik entscheidet sich, ein
neues Implantat einzusetzen, das doppelt so teuer ist, kann aber keine weiteren
direkten Kosteneinsparungen wéhrend des stationdren Aufenthaltes erreichen.
Der Patient wird nach dem Aufenthalt direkt nach Hause entlassen und muss

nicht, wie iiblich, in eine Anschlussheilbehandlung gehen.

Die erlauterten Konflikte machen deutlich, dass ein grofles Interesse darin besteht,
neue Verfahren innerhalb des Fallpauschalen-Systems abzubilden. Hierzu gibt es
einen Regelantrag, der die Aufnahme neuer Verfahren und Leistungen ermdglicht.
Dieses Aufnahmeverfahren ist jedoch zeitaufwendig und es besteht eine erhebliche
Liicke von der Beantragung bis zur eigentlichen Abbildung einer Innovation inner-
halb des Vergiitungssystems. Oberender et al. sprechen von mindestens 3 Jahren.'>
Um eine Uberbriickung zu gewihrleisten, hat der Gesetzgeber eine Ubergangsfinan-
zierung ermoglicht, die der Entgelte fiir ,,Neue Untersuchungs- und Behandlungsme-

thoden* (NUB). Zur Veranschaulichung soll auf die Abb. 3 verwiesen werden:

132 ygl. Oberender et al., 2008, S. 15.
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Uberbriickungsfinanzierung
erforderlich

DD T LD

Abbildung 3: Darstellung der Innovationseingliederung: Von der Beantragung bis zur Abbil-
dung des neuen Verfahrens innerhalb des deutschen Fallpauschalensystems (Quelle: Oberender
et al, 2008, S. 15)

Um Krankenhéusern trotzdem den Einsatz von kostenintensiveren Methoden zu er-
moglichen, sieht der Gesetzgeber gem. § 6 II Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG)
vor, dass Krankenhduser diese individuell beantragen konnen.

Das Verfahren fiir NUB sieht vor, dass fiir Methoden, die noch nicht sachge-
recht vergilitet werden konnen und welche nicht gem. § 137¢ SGB V von einer Fi-
nanzierung ausgeschlossen wurden, ein fallbezogenes Entgelt oder Zusatzentgelt
vereinbart werden kann.'>

Somit versucht der Gesetzgeber, das langwierige Verfahren zur Aufnahme
von neuen Leistungen zu tiberbriicken. Die Entscheidung dariiber, ob ein Verfahren
als NUB zugelassen wird, obliegt dem Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK). Die Antrdge miissen jedes Jahr bis zum 31. Oktober fiir das nichste Kalen-
derjahr neu gestellt werden. Die individuellen Entgelte selbst werden im Rahmen der
Budgetverhandlungen des einzelnen Krankenhauses mit den jeweiligen Krankenkas-
sen vereinbart.

Im ambulanten Bereich hingegen gilt in der Regelversorgung durch die GKV
der sogenannte Erlaubnisvorbehalt. Dieser schreibt vor, dass Innovationen erst dann

zum Einsatz kommen diirfen, wenn sie durch den G-BA zugelassen wurden. Dies

'35 vgl. InEK — Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus http://www.g-drg.de/cms/G-DRG-
System 2017/Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden NUB/Neue Untersuchungs-
_und Behandlungsmethoden NUB/(language)/ger-DE (abgerufen am 13.01.2018).


http://www.g-drg.de/cms/index.php/inek_site_de
http://www.g-drg.de/cms/G-DRG-System_2017/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB/(language)/ger-DE
http://www.g-drg.de/cms/G-DRG-System_2017/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB/(language)/ger-DE
http://www.g-drg.de/cms/G-DRG-System_2017/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB/Neue_Untersuchungs-_und_Behandlungsmethoden_NUB/(language)/ger-DE
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bedeutet jedoch keineswegs, dass alle Innovationen durch den G-BA gepriift werden
missen. Es gibt Medizinprodukte, Therapieverfahren oder Heilmittel, die bereits
innerhalb einer bestehenden Verglitungsgruppe abgebildet werden konnen. Damit
besteht keine Notwendigkeit, diese durch den G-BA zu tiberpriifen, da hierfiir bereits
eine Vergiitung geregelt wurde.

Jedoch gibt es eine Aufnahmepriifung und Registrierung fiir solche Produkte,
um sicherzustellen, dass sie der Gruppengattung und den medizinischen Zweckbe-
stimmungen entsprechen und die zu erwartenden Eigenschaften aufweisen. Voraus-
setzung fiir die Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis ist, dass der
Hersteller die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit, die indikationsbezogenen Anfor-
derungen sowie den medizinischen Nutzen des Hilfsmittels nachweist. Hierzu sind in
der Regel die CE-Kennzeichnung und die in Deutschland benétigten Zertifikate aus-
reichend. Allerdings finden seit mehreren Jahren Diskussionen iiber eine Wirtschaft-
lichkeitstiberpriifung statt, die noch zu keiner Einigung auf ein Verfahren gefiihrt
haben.

Das Hilfsmittelverzeichnis wird durch die Spitzenverbidnde der Krankenkas-
sen verwaltet und herausgegeben.'>* Die Grundlage des Hilfsmittelverzeichnisses ist
§ 139 SGB V. Fiir die ca. 20.000 im Hilfsmittelverzeichnis aufgelisteten Produkte
besteht kein Anspruch auf Kostenerstattung per se, sondern das Verzeichnis stellt
lediglich einen alphabetischen Katalog aller Hilfsmittel dar, fiir die abrechenbare
Leistungen moglich sind. Dieses Verzeichnis ist zwar keine Produkt-Positivliste,
deren Eintrdge zu Lasten der GKV abgerechnet werden kdnnen, es hat aber dennoch
eine ,,marktsteuernde” Wirkung (BSG-Urteil vom 31.08.2000) und deshalb auch
einen wichtigen Einfluss auf die Kostenerstattung. '

Weiterhin muss bei der Frage der Kostenerstattung auch der sogenannte Ein-
heitliche Bewertungsmalstab (EBM) beriicksichtigt werden. Unter dem EBM wird
ein Katalog verstanden, der mit Hilfe von Leistungsziffern die Leistungserbringung
und Honorierung von drztlichen Dienstleistungen der ambulanten Versorgung regelt.
Hier werden neben den reinen, personlich erbrachten Leistungen des Arztes auch all
die Leistungen abgebildet, die durch den Einsatz von weiterem Personal, Medizin-

produkten und Hilfsmitteln erfolgen. Hierunter fallen z. B. medizinische Gerite,

Vgl http://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/hilfsmittelverzeichnis.jsp
(abgerufen am 13.01.2018).

13 Vgl. Worz et al., 2002, S. 28.


http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/hilfsmittelverzeichnis.jsp
http://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/hilfsmittelverzeichnis.jsp
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Produkte oder Wirkstoffe. Diese Leistungen werden meist in Gruppen gegliedert und
in Pauschalen zusammengefasst. Der EBM-Katalog legt die Leistungen fest, die zu
Lasten der GKV durch den Arzt erbracht werden diirfen.'*® Gem. §§ 87 ff. SGB V
werden hier nahezu alle Leistungen innerhalb der vertragsérztlichen Versorgung im
ambulanten Bereich geregelt. In Bezug auf Innovationen ist auch hier der Erlaubnis-
vorbehalt relevant. Alle Leistungen, die nicht bereits innerhalb des EBM geregelt
sind, miissen durch den G-BA zugelassen werden.

Ubergreifend kann gesagt werden, dass Konfliktfelder im stationiren sowie
ambulanten Bereich auftreten, wenn Therapien, Hilfsmittel, Heilmittel oder andere
Leistungen angeboten werden, die nicht durch eine entsprechende Eingliederung in
ein bestehendes Verzeichnis beriicksichtigt sind oder zu einem hoheren Preis als die
bislang zur Verfiigung stehende Regelleistung angeboten und durch den Arzt er-
bracht werden sollen. Im Fall, dass die Leistung nicht abgedeckt ist, muss diese
durch den G-BA zugelassen werden.

Bei Innovationen ist davon auszugehen, dass sie sich hdufig nur schwer in
eine bestehende Gruppe eingliedern lassen. Meist sind Konflikte zu erkennen, wenn
Hersteller von Produkten inkrementelle Innovationen einfiihren wollen. Das Produkt
entspricht hier meist den bereits vorhandenen Voraussetzungen einer Gruppe, aber es
wird durch den Hersteller so weiterentwickelt, dass z. B. die Anwendung, Dosierung
oder Wirkweise verbessert wurde. Aufgrund der inkrementellen Verdnderung und
des eingeflossenen Wissens (intellectual property) sowie der Entwicklungskosten
sehen sich die Hersteller dazu berechtigt, einen hoheren Marktpreis als fiir das Aus-
gangsprodukt der inkrementellen Innovation zu verlangen. Dies kann noch durch
Patentrechte, Alleinstellungsmerkmale und entsprechende Marketingaktivititen for-
ciert werden. Eine genaue Erfassung dieses Konflikts erfordert eine Auseinanderset-
zung mit den Aufgaben und den Strukturen des G-BA als des wichtigsten Organs im
deutschen Gesundheitswesen bei der Frage nach der Kostenerstattung fiir Innovatio-

nen.

13 Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/87.html (abgerufen am 13.01.2018).


http://dejure.org/gesetze/SGB_V/87.html

70

4.3.1 Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)

Wie bereits ausgefiihrt wurde, ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fiir die
Genehmigung der Kostenerstattung fiir eine Innovation im deutschen Gesundheits-
wesen zustdndig; dieses Gremium entscheidet iiber die Zulassung zur Kosteniiber-
nahme. Neben den Voraussetzungen des nationalen und europdischen Rechts, die fiir
die Zulassung und die Kennzeichnung der betreffenden Produkte und Dienstleistun-
gen gelten, muss der G-BA seinen Entscheidungen die Bestimmungen des § 92 SGB
V zugrundelegen. Seine gesetzliche Legitimation erhélt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss gemal §§ 91 f. SGB V.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat eine weitreichende Beschlusskompe-
tenz gemil § 92 SGB V. Fiir die Fragestellung dieser Arbeit sind vor allem die Be-
reiche der drztlichen Behandlung, die Einfiihrung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln sowie
die Krankenhausbehandlung und die hdusliche Krankenpflege relevant. Die Aufgabe
des G-BA besteht darin, die drztliche Versorgung zu sichern und hierzu Richtlinien
zu erlassen. Er beschlieBt, ob das Erbringen und Verordnen von Leistungen (inklusi-
ve Arzneimittel, Heilmittel oder Hilfsmittel wie Medizinprodukte) sektorenbezogen
oder -iibergreifend eingeschrankt oder untersagt werden muss. Eine Restriktion ist

dann angemessen,

wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der
diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder
die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein
Arzneimittel/Medizinprodukt unzweckmaBig oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischem oder therapeuti-
schem Nutzen verfiigbar ist."”’

Der G-BA ist ein Vertretungsforum aus Reprisentanten sdmtlicher Marktteilnehmer
des deutschen Gesundheitswesens; ausgenommen davon sind Patienten und Wirt-
schaftsunternehmen und ihre Vertreter. Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen,
die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Spitzenverband Bund der Kranken-

kassen bilden den Gemeinsamen Bundesausschuss. Die Verfahrensordnung (VerfO)

37 Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html (abgerufen am 13.01.2018) und
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/135.html (abgerufen am 13.01.2018).



http://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html
http://dejure.org/gesetze/SGB_V/135.html
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des G-BA'® gemiB § 91 IV 1 Nr. 1 SGB V regelt Niheres zum organisatorischen
Ablauf und zur Rechtsfahigkeit.

Im Rahmen dieser Verfahrensordnung werden die verschiedenen Verfahrens-
routinen festgelegt, die zu einer Einflihrung oder Ablehnung einer medizinischen
Innovation im deutschen Gesundheitswesen fiihren. Die sogenannten Beratungsver-
fahren werden gemil3 § 135 oder § 137c SGB V veranlasst und haben den Zweck,
dass neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden strukturiert bewertet werden
konnen. Eine Zulassung wiirde zu einer Kostenerstattung durch die GKV berechtigen,
allerdings wird durch diese Berechtigung nicht die jeweilige Erstattungshohe festge-
setzt.

Die Verfahrensordnung regelt im zweiten Abschnitt gem. § 4 I-III das Zulas-
sungsverfahren genauer. Der G-BA erlédsst Beschliisse im sogenannten Plenum ge-
mal § 91 Abs. 2 SGB V. Diese Beschliisse werden durch Unterausschiisse vorberei-
tet. Um die reibungslose Arbeit der Unterausschiisse zu gewéhrleisten, werden Ent-
scheidungsbefugnisse vom Plenum oder durch die VerfO auf die jeweiligen Unter-
ausschiisse libertragen. Dies geschieht aber nur insoweit, als dass dadurch keine
Kerninhalte der Richtlinien und Entscheidungen nach §§ 137 III oder 137b SGB V
oder der Empfehlungen nach § 137f SGB V beriihrt werden.

Weiterhin sind Arbeitsausschiisse und Arbeitsgruppen einzusetzen. Die Zu-
sammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Beriicksichtigung des Arbeitsauf-
trages oder der wissenschaftlichen Fragestellung."’ Die Zusammenstellung der Ar-
beitsgruppen und Unterausschiisse ist von hoher Relevanz fiir die Qualitit der Er-
gebnisfindung und die strukturierte Herangehensweise.

In Bezug auf den G-BA und seine herausragende Rolle im Rahmen von Inno-
vationszulassungen sind zusammenfassend die wichtigsten Entscheidungsbefugnisse
aufgezeigt.

Der G-BA kann Innovationsantridge priifen und folgende Entscheidungen

treffen:

* Einfiihrung einer Leistung zu Lasten der GKV.

* Aussetzung eines Beratungsthemas, da die Methode noch nicht hinreichend be-

"% Vgl http://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html (abgerufen am 13.01.2018).
1% Vgl. Verfahrensordnung des gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 28.11.2017,
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/42/ (abgerufen am 13.01.2018).



http://dejure.org/gesetze/SGB_V/92.html
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legt ist, aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.
Hierzu beschlieB3t der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137¢ SGB V.

* Ablehnung einer Leistung im ambulanten oder stationiren Bereich oder iibergrei-
fend fiir beide Sektoren. Diese Leistung kann dann auch nicht mehr im Rahmen
einer Integrierten Versorgung gemal §§ 140a ff. SGB V oder eines Modellvorha-
bens gemil §§ 63 ff. SGB V erbracht werden.'*’ Die Einbindung im Rahmen

von medizinischen Studien ist weiterhin mdglich.

Im Rahmen seiner Entscheidungsbefugnis werden nicht nur Produkte oder Leistun-
gen berticksichtigt, die neu auf dem Markt angeboten werden sollen, sondern auch
diejenigen, durch die eine neue Innovation obsolet werden kann oder die auffillig
sind und einer Uberpriifung gem. der VerfO bediirfen.

Im néchsten Abschnitt wird ndher auf die bereits oben erwidhnten eingebun-
denen Gremien, Institute und anderen Gruppen eingegangen, die dazu beitragen sol-
len, dem Plenum bzw. den verantwortlichen Unterausschiissen und Arbeitsgruppen

Zuarbeit zu leisten oder eine erweiterte Informationsressource zu bieten.

4.3.2 Eingebundene Institute und zur Stellungnahme berech-
tigte Seiten

Die entscheidenden Bewertungen fiir die Kosteniibernahme durch das System der
GKYV, an dem sich auch die PKV zu einem hohen Grad orientiert, trifft der bereits
erwdhnte Gemeinsame Bundesausschuss.

Die hauptsichliche Arbeit des G-BA findet in den Unterausschiissen statt; das
Plenum ist zur offiziellen Beschlussfassung bestimmt. Das Beratungs- und schlief3-
lich das Bewertungsverfahren zur Zulassung werden unter Einbeziehung aller zur
Stellungnahme berechtigten Seiten durchgefiihrt.

Die zur Stellungnahme berechtigten Seiten werden geméall VerfO erstes Kapi-
tel 3. Abschnitt §§ 8—14 geregelt und schlielen z. B. alle Fachgesellschaften mit ein,
die in der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-

schaften e. V. (AWMEF) organisiert sind. Dariiber hinaus wurde durch den G-BA eine

10vgl. § 63 IV SGB V, http://dejure.org/gesetze/SGB_V/63.html (abgerufen am 13.01.2018).


http://dejure.org/gesetze/SGB_V/63.html
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Liste erstellt, die alle zur Stellungnahme berechtigen Seiten aufzihlt. Diese Liste
wird stdndig liberarbeitet und erweitert.

Vor Entscheidungen iiber Richtlinien muss den beteiligten oder betroffenen
Gruppierungen, wie Leistungserbringern oder Vertretern der hduslichen Kranken-
pflege, die Moglichkeit einer Stellungnahme eingerdumt werden. Dies wird im Rah-
men des § 92 SGB V geregelt. Weiterhin wird in § 92 SGB V die Beteiligung von
Interessensvertretungen der Industrie geklart. Dabei wird speziell im § 92 VIId SGB
V die Einbindung von wirtschaftlich betroffenen Medizinprodukteherstellern gere-
gelt. Diese sollen die Gelegenheit erhalten, eine Stellungnahme abzugeben. In Bezug
auf einzelne Verfahren kann das Plenum oder der zustindige Unterausschuss Sach-
verstdndige benennen.

Der Zweck der Einbindung dieser Gruppen besteht darin, dem Plenum sowie
dem Unterausschuss ein umfassendes Bild aller Interessenslagen zu verschaffen. Die
Argumente dieser Gruppen sollen gehort und in die Entscheidungsfindung mit einbe-
zogen werden.

Neben den zur Stellungnahme berechtigten Seiten werden in das Beratungs-
verfahren auch unabhingige Stellen einbezogen, denen keine direkte Interessenlage
naheliegt. Fiir eine unabhingige Untersuchung und Darstellung der Sachverhalte und
fiir die Erstellung von objektiven Beratungsgrundlagen ist nach der VerfO bevorzugt
das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vor-
gesehen; es erarbeitet nach § 139b SGB V entsprechende Unterlagen als Verfahrens-
beitrag. Diese Verbindung mit dem genannten Institut erscheint in der VerfO unter §

16 Abs. 1.'%

1 vgl.  https://www.iqwig.de/de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele/gesetzliche-grundlagen.2952.html
(abgerufen am 13.01.2018). Das IQWiG wurde per Gesetz in das deutsche Gesundheitswesen instal-
liert und hat fest vorgeschriebene Aufgabenfelder, die wie folgt durch das Gesetz definiert sind: Das
Institut wurde im Zuge der Gesundheitsreform 2004 als Einrichtung der Stiftung fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen gegriindet. Die gesetzlichen Grundlagen des Instituts sind im
Sozialgesetzbuch V (SGB V) verankert. Dort werden der Auftrag, die Bearbeitung der Aufgaben
sowie die Basis der Finanzierung festgelegt. Relevante Paragraphen im SGB V sind: § 139a — Allge-
meines (Griindung, Rechtsform, Gremien, Aufgaben u.a.)§ 139b — Aufgabendurchfiihrung§ 139c —
Finanzierung§ 35b — Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln. Der Generalauftrag
des Instituts lautet: Um die wissenschaftliche Unabhéngigkeit des Institutes zu sichern, hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) im Dezember 2004 einen Generalauftrag erteilt, der im Mérz
2008 erweitert wurde. 2016 wurde durch den Gesetzgeber ein 6ffentliches Vorschlagsverfahren fiir
die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsverfahren, die sogenannten HTA-Berichte
(Health Technology Assessment) auf das IQWiG gemél § 139b Abs. 5 SGB V iibertragen. Dies er-
moglicht dem IQWiG, eigenstindig Themen auszuwéhlen und wissenschaftlich zu bearbeiten. Die
Themen miissen nicht mit dem G-BA oder dem Bundesgesundheitsministerium (BMG) abgestimmt



https://www.iqwig.de/de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele/gesetzliche-grundlagen.2952.html
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139a.html
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139a.html
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139b.html
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139b.html
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139c.html
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139c.html
https://de.wikipedia.org/wiki/Health_Technology_Assessment
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__139b.html
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Nach den Bestimmungen des genannten Passus werden zwischen dem ge-
meinsamen Bundesausschuss und dem IQWiG Auftragsverhiltnisse hergestellt; in
diese Auftragsverhidltnisse konnen Dritte einbezogen werden. Das Institut kann die
Priifungsauftrage an andere unabhingige Institute vergeben, wobei dann nach § 21
VerfO das IQWiG als Priifungsinstanz fiir die Unabhéngigkeit und fachliche Zustin-

digkeit des ausfithrenden Instituts bestellt wird:

Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weiter vergibt,
hat es dafiir Sorge zu tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten
vollstdndig und zeitgerecht erfiillt. Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bun-
desausschuss zu informieren. Informationen, die das Institut nach § 139b Abs. 3
Satz 2 SGB V erhilt, gibt es an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter.

Diese sind auf Wunsch des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
162

sundheitswesen vertraulich zu behandeln.
Wird in der VerfO ein Zulassungsverfahren vorgeschrieben, das analog zu den zuvor
beschriebenen Zulassungsverfahren strukturiert ist, so ist den Vorgaben der VerfO
des G-BA zu folgen. Als Beispiel hierfiir kénnen bereits auf dem Markt befindliche
Arzneimittel oder Medizinprodukte genannt werden, die durch ein neues, innovatives
Produkt ergidnzt oder ersetzt werden sollen. Hierbei wiirden ihre Wirksamkeit, ihr
medizinischer Nutzen und ihre Wirtschaftlichkeit im Verhéltnis zu denen des neuen
Produktes untersucht. Die Untersuchungserfordernisse wiren dabei erheblich auf-
wiéndiger und detaillierter als es flir eine Zulassung notwendig wire, da kein einzel-

nes Produkt beurteilt wiirde, sondern mehrere Produkte verglichen werden sollen.

4.3.3 Zulassungsvoraussetzungen

In der VerfO des G-BA werden in § 4 IV und V die Voraussetzungen fiir die Zulas-
sung einer medizinischen Innovation aufgefiihrt. Der G-BA kann nur titig werden,
wenn eine gem. § 135 und § 137c SGB V antragberechtigte Person oder Organisati-
on eine Empfehlung ausgesprochen hat. Eine Ausnahme bildet der § 137e SGB V,

der im Rahmen der Alternativen im niachsten Abschnitt besprochen wird.

werden. Die Rechtsform des Instituts ist die einer Stiftung. Der Aufbau der Stiftung ist in ihrer Sat-
zung festgelegt. Die Arbeitsweise des Instituts wird in den Methoden des IQWiG beschrieben.

12 Vgl. Verfahrensordnung des gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 28.11.2017,
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/42/ (abgerufen am 13.01.2018).



https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/42/
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Interessengruppen, wie Versicherte und Patienten, haben bei dem hier darge-
stellten Priifungsverfahren kein direktes Mitspracherecht. Beteiligungsberechtigt sind
nach der Patientenbeteiligungsverordnung'® nur anerkannte Patientenorganisationen,
sie sind berechtigt, Antrdge zu stellen, und miissen in den Bewertungsverfahren
gehort werden.

Die Voraussetzungen fiir eine Zulassung zur Beratung durch die entscheiden-
den Gremien und das Plenum koénnen wie folgt zusammengefasst werden: Die Be-
griindung des Antrages ist indikationsbezogen zu erstellen. Die Betrachtungen zum
Nutzen, der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden
Methode sollen jeweils auch im Vergleich zu bereits etablierten Methoden durchge-
fiihrt werden. Alle Unterlagen sind gem. § 10 VerfO (Unterlagen zur Bewertung der
medizinischen Methoden) zu belegen. Dabei geht es u. a. um Angaben {iiber die spe-
zielle Zielpopulation, um Angaben zu Versorgungsaspekten wie dem Alter, dem bio-
logischen und sozialen Geschlecht, um lebenslagen-spezifische Besonderheiten und
um die erforderlichen organisatorischen Rahmenbedingungen fiir die zu iiberpriifen-
de Methode. In der Begriindung sind auflerdem Angaben zur Relevanz und Dring-
lichkeit der beantragten Priifung zu machen, auf die eine Priorisierung gemal3 § 5
gestiitzt werden kann.'**

Fiir eine Annahme des Zulassungsantrages sind also sowohl formale als auch
inhaltliche Voraussetzungen von den Stellungnahmen der antragsberechtigten Seiten
zu erfiillen. Entscheidend ist das Gesamtbild der Antragsunterlagen, die alle in die
Entscheidungsfindung einflieBen miissen. Damit Entscheidungen auf der Grundlage
einer zweifelhaften Evidenz nicht aus subjektiven Gesichtspunkten resultieren, setzt
die VerfO die Beweislast zwar zuungunsten des Antragsstellers, sie schreibt aber
auch eine positive Verfahrenserledigung fiir den Fall einer glaubwiirdigen und for-

mal richtigen Antragstellung vor:

Das Plenum hat den Antrag anzunehmen, soweit die Antragstellerin oder der
Antragsteller flir die beantragte Priifung antragsberechtigt ist, der Antrag die
Voraussetzungen der Absétze 3 und 4 erfiillt und aussagefdahige Beurteilungsun-
terlagen gemiB § 10 vorliegen.'®

19 ygl. http://bundesrecht.juris.de/patbeteiligungsv/BJINR275300003.html (abgerufen am
13.01.2018).
1% Vgl. Verfahrensordnung des gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 28.11.2017,
¥16t5tps://www. g-ba.de/informationen/richtlinien/42/ (abgerufen am 13.01.2018).

Vgl. ebd.
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Das vorgesehene Antragsverfahren bietet keine Moglichkeit fiir Hersteller, Entwick-
ler oder Personen mit wirtschaftlichem Interesse, direkt eine Eingabe zur Priifung
einzureichen. Hierzu wurde in der letzten groBBen Anpassung des SGB V durch das
Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstruktur in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung vom 22. Dezember 2011 eine neue Option geschaffen. Durch § 137e SGB V
versucht der Gesetzgeber diese Liicke zu schlieen, indem er Herstellern erlaubt,
einen Antrag auf Erprobung zu stellen. Dieser Antrag basiert auf den allgemein giil-
tigen Vorschriften der VerfO. Das Gesetz ist aber so entworfen, dass es unterstellt,
dass die von den Herstellern fiir eine Priifung vorgeschlagenen Produkte oder Leis-
tungen keine ausreichende Evidenz aufweisen. Aus diesem Grund wird diese Zulas-
sungsvariante im Abschnitt ,,Verfligbare Alternativen bei ungeniigender Evi-

denz‘ besprochen.

4.3.4 Zulassungsprufung

Die einschldgigen Zulassungspriifungen sind Rechtszweck des in der VerfO nieder-
gelegten Priifungsverfahrens und ziehen die Zulassung oder die Ablehnung des Zu-
lassungsantrages nach sich.

Seit 2012 soll vor der Zulassungspriifung der G-BA eine Beratungsfunktion
tibernehmen, was durch den § 137e VIII SGB V geregelt wird. Dieser sieht vor, dass
der G-BA Hersteller von Medizinprodukten, auf deren Einsatz die Anwendung einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode im Sinne von § 135 SGB V mal-
geblich beruht, sowie Unternehmen, die ein sonstiges wirtschaftliches Interesse an
der Erbringung haben, berit. Diese Beratung beinhaltet die Erléduterung der Voraus-
setzungen fiir die Erbringung einer neuen Methode zu Lasten der GKV.

Gegenstand der Beratung kann auch eine Abgrenzung von neuen Methoden
sein, die bereits als Leistungen in der vertragsérztlichen Versorgung abgebildet wer-
den. Dies konnte die Zulassung von einem neuen innovativen Produkt vereinfachen
und unmittelbar die Arbeit des Bewertungsausschusses nach sich ziehen.'*®

Zum Abschluss des vorliegenden Abschnitts 4.3 (,,Kostenerstattung*) kann

zusammenfassend gesagt werden, dass es wesentlich ist, eine neue Innovation sek-

1% ygl. SGB V, Handbuch, 2012, S. 250.
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tor-spezifisch zu betrachten. Sollte eine Methode nur fiir den stationdren Sektor in-
frage kommen, steht einem sofortigen Einsatz nichts im Wege. Es muss, wie aufge-
zeigt, das NUB-Verfahren durchlaufen werden. Diese Sichtweise spiegelt jedoch
nicht die Interessenlagen aller Marktteilnehmer wider. Die Industrie hat ein Interesse
daran, eine fiir sie optimale Vergiitung ihrer Leistungen zu erzielen. Dies flihrt hidufig
zum Interessenkonflikt und bedarf einer Evaluation durch den G-BA oder durch ein
Institut wie z. B. das IQWiG.

Schwierig wird es, wenn die neue Methode in den ambulanten Bereich einge-
fiihrt werden soll, hier muss das umfassende Zulassungsverfahren des G-BA durch-
laufen werden.

Die Eingliederung einer neuen Innovation in ein bereits bestehendes Vergii-
tungssystem ist duflerst selten, da eine Innovation etwas Neues darstellt und daher
meist nicht im bestehenden Vergiitungssystem erfasst werden kann oder die bereitge-
stellte Vergiitung nicht den Erwartungen der Markteilnehmer entspricht.

Im iiberndchsten Abschnitt werden die Moglichkeiten betrachtet, die das Ge-
setz bietet, um Methoden mit ungeniigender Evidenz dem Gesundheitsmarkt zugéng-
lich zu machen oder Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Potenzial struk-

turiert und kontrolliert zu evaluieren.

4.3.5 Das AMNOG-Zulassungsverfahren

Fir die Einfiihrung eines neuen Medikaments in Deutschland ist die ,,Richtlinie
2001/83/EG des Européischen Rates* maBBgebend: Demnach darf ein Medikament in
einem EU-Staat auf den Markt gebracht werden, wenn von der zustdndigen nationa-
len Behorde des EU-Staates geméf dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir den Arz-
neimittelmarkt oder wenn eine solche Genehmigung nach der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 116 erteilt wurde.'®” Zwar genechmigen die nationalen Behdrden die neu-
en Medikamente, im Grunde verfahren sie jedoch nach europédischem Recht. Die
Pharmaunternehmen reichen in Deutschland alle notwendigen Unterlagen beim G-
BA ein. Das Genehmigungsverfahren selbst beruht hauptsédchlich auf dem Sachver-
stindigenprinzip, wobei die Ubereinstimmung des neuen Medikaments mit den ge-

genwirtigen Bestimmungen und die medizinischen Wirkungen gemal der geltenden

17 Vgl. eur-lex.europa.eu, 2001.
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Richtlinien iiberpriift werden. Die Uberpriifung wird — wie schon vorher erliutert

wurde — auf drei Ebenen vorgenommen:

 analytisch: Uberpriifung der Inhaltsstoffe des Medikaments mit den Herstelleran-
gaben;

e pharmakologisch: Uberpriifung der pharmakologischen Eigenschaften des neuen
Medikaments (u. a. toxische Wirkungen);

* klinisch: Uberpriifung der versprochenen heilenden Wirkung, der Vertriglichkeit

und Dosierung.

Der G-BA agiert dennoch in einem engen Entscheidungsspielraum, da die entspre-
chenden Einfiihrungs- und Genehmigungsverfahren der EU fiir ihn verbindlich sind.
Es handelt sich damit um ein eher biirokratisches Verfahren. Neben der ,,Normierung
der Zulassung* und der bereits vorgestellten CE-Kennzeichnung ist bei der Einfiih-
rung eines neuen Medikaments die Kostenerstattung ein wichtiger Faktor des AM-
NOG-Zulassungsverfahrens. Die Moglichkeit der Kostenerstattung ist in das Zertifi-
zierungs- und Zulassungsverfahren eingebunden. Der G-BA darf bei Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Therapiemethoden oder RehabilitationsmaBBnahmen nicht auf
externe Regelungen und Normierungen zuriickgreifen. Die oberste Entscheidungs-
instanz, ob ein neues Medikament die Kostenerstattung erhélt, sind die zustandigen
Experten.168

Der G-BA verabschiedet die Heilmittel-Richtlinie, in der zwischen Heilmit-
telverordnungen innerhalb und auBlerhalb des Regelfalls unterschieden wird, d. h.,
dass Heilmittelverordnungen innerhalb des Regelfalls keiner besonderen Genehmi-
gung bediirfen. Bei Heilmittelverordnungen auf3erhalb des Regelfalls verhilt es sich
umgekehrt. Die Heilmittelverordnung beruht auf Informationen der Krankenkassen
und wird regelmiBig aktualisiert. Die Genehmigungsverfahren sind nicht bindend; d.
h. es gibt auch Krankenkassen, die auf dieses Instrument verzichten.'® Vermeintlich
neue Medikamente werden durch eine bestehende Vergiitungsgruppe ,,virtuell* er-

fasst. Der G-BA ist auch die oberste Instanz fiir den Verbotsvorbehalt in Kranken-

18 Vgl. Axer, 2007, S. 194.

1 Vagl. https://www.gkv-

spitzenver-

band.de/krankenversicherung/ambulante leistungen/heilmittel/genehmigung ausserhalb des regelfall
s/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls.jsp (abgerufen am 13.01.2018).


https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/heilmittel/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/heilmittel/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/heilmittel/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/heilmittel/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls/genehmigung_ausserhalb_des_regelfalls.jsp
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hdusern. In der stationdren Versorgung konnen die Kosten fiir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden ohne vorherige Priifung durch den G-BA von den GKV
erbracht werden. Dies beschleunigt formell die Einfithrung von Innovationen, da die
Krankenhduser — bei einem Erfolg der neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden — als Multiplikatoren wirken kénnen. Der G-BA kann die neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden aber auch verbieten (§ 137c SGB V), wodurch
eine gewisse Unsicherheit fliir Pharmaunternehmen und Unternehmen in der Medi-
zintechnik bleibt.

Hersteller, die ein vollig neues Medikament mit einem hohen Zusatznutzen
beim G-BA einreichen, werden versuchen, dies zu einem moglichst hohen Preis zu
tun. Wenn die Vergiitungsgruppe fiir den neuen Wirkstoff erst einmal festgelegt ist,
dann koénnen auch die nachfolgenden Medikamente mit denselben Wirkstoffen zu
einem dhnlich hohen Preis auf den Markt kommen. Die Hersteller reichen dann beim
G-BA nur die CE-Kennzeichnung und die in Deutschland benétigten Zertifikate ein.
An dieser Stelle zeigt sich deutlich die Schwiche des AMNOG-Verfahrens: Es findet
keine Wirtschaftlichkeitspriifung statt, die den Preis eines neuen Medikaments wo-
moglich in vielen Fillen niedriger ansetzen wiirde. Bei der Kostenerstattung besteht
im Verhandlungsprozess immer dann ein Dissens, wenn Therapien, Heilmittel (Arz-
neien), Hilfsmittel oder andere Leistungen eingereicht wurden, fiir dies es keinen
entsprechenden Eintrag in einem bestehenden Verzeichnis gibt. Ein Dissens besteht
auch, wenn der Hersteller das neue Medikament — bzw. den neuen Wirkstoff — zu
einem hoheren Preis als die bisher zur Verfiigung stehenden Regelleistungen anbieten
will. Aber auch bei der schrittweisen Weiterentwicklung von neuen Medikamenten
entstehen Konflikte. So kann ein Medikament den fiir eine bestimmte Gruppe defi-
nierten Voraussetzungen entsprechen, vom Hersteller aber hinsichtlich der Anwen-
dung, Dosierung oder Wirkungsweise jedoch stark verbessert worden sein. Die
Pharmaunternehmen argumentieren mit der inkrementellen Verdnderung, dem einge-
flossenen Know-how sowie den Entwicklungskosten, um einen hoheren Preis als fiir
das Ausgangsprodukt (also die urspriingliche Innovation) zu verlangen. Sie flankie-
ren ihr Vorgehen mit Patentrechten, Alleinstellungsmerkmalen und groBangelegten

170

Marketingaktivititen. = Fiir die Analyse des Konflikts miissen die Aufgaben und

Strukturen des G-BA noch genauer aufgearbeitet werden.

70 Vgl. Axer, 2007, S. 196.
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Wie bereits erwdhnt, muss sich der G-BA bei seinen Entscheidungen an den
Bestimmungen des § 92 SGB V orientieren. Die Aufgabe des G-BA besteht ganz
allgemein darin, die drztliche Versorgung sicherzustellen und hierzu entsprechende
Richtlinien zu erlassen. Die Mitglieder des G-BA reprisentieren alle Marktteilneh-
mer des deutschen Gesundheitswesens, ausgenommen die Patienten und Pharmaun-
ternehmen. Die sogenannten Beratungsverfahren erfiillen den Zweck, neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden strukturiert zu bewerten. Eine Zulassung fiihrt zu
einer Kostenerstattung durch die GKV, wobei die Erstattungshohe jedoch nicht ein-
geschlossen ist. Die eigentliche Arbeit des G-BA geschieht in den Unterausschiissen,
die eine Beschlussfassung ausarbeiten. Die zur Stellungnahme berechtigten Seiten
(VerfO, Kapitel 1, 3. Abschnitt, §§ 8—14) schlieBen alle Fachgesellschaften ein, die in
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.
V. (AWMF) Mitglied sind. Auch die Leistungserbringer sowie Vertreter der hiusli-
chen Krankenpflege konnen Stellung nehmen (§ 92 SGB V). In diesem Rahmen fin-
det auch die Beteiligung von Interessensvertretungen seitens der Pharmaunterneh-
men statt (§ 92 VIId, SGB V). Die Einbindung dieser Gruppen hat das Ziel, dem Ple-
num sowie dem Unterausschuss ein umfassendes Lagebild aller Interessen zu geben.
Die Argumente der Gruppen werden angehdrt und in den Entscheidungsfindungspro-
zess mit einbezogen.

Neben den zur Stellungnahme berechtigten Seiten werden in die Beratungen
auch Stellen einbezogen, die unabhéngig von den einzelnen Interessenlagen sind. Fiir
die unabhingige Untersuchung und Darstellung der medizinisch und medizin-
technischen Sachverhalte und fiir die Erarbeitung von objektiven Beratungsgrundla-
gen ist das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
verantwortlich (VerfO, § 16, Abs. 1). Die wissenschaftliche Unabhangigkeit des In-
stituts zeigt sich auch daran, dass das IQWiG eigenstindig medizinische Themen
auswihlt und bearbeitet. Dabei kann das IQWiG vom G-BA erhaltene Priifungsauf-
trage auch an andere unabhingige Institute weiterreichen; fiir diesen Fall wird gemal
§ 21 VerfO das IQWiG als Priifungsinstanz fiir die Unabhéngigkeit und fachliche
Zustandigkeit des ausfiihrenden Instituts beauftragt.

Aus einer kostentheoretischen Sicht sollte die Gesundheitspolitik in Deutsch-
land darauf abzielen, die Kosten fiir medizinische Innovationen zu reduzieren. Nach

den bestehenden Richtlinien sollen in das Gesundheitssystem Medikamente, Behand-
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lungsformen und Therapien aufgenommen werden, die

* denselben Preis haben wie bisherige Medikamente, Behandlungsformen oder
Therapien, aber wirksamer sind,
* einen niedrigeren Preis haben, aber gleich wirksam sind, oder

* cinen niedrigeren Preis haben und wirksamer sind.'”!

Innovationen kdnnen und sollen insofern zu einer Verbesserung der Kosteneffizienz
beitragen, , die Anreize fiir Innovationen sind jedoch im bestehenden Gesundheits-
wesen vergleichsweise gering. Auf den Markt gebrachte innovative Medizinprodukte
senken die Ausgaben nicht, weil es keinen Anreiz fiir Anbieter und Nachfrager
gibt.!” Patienten miissen nur fiir einen Bruchteil der angebotenen Leistungen selbst
autkommen, weshalb sie wenig Interesse an preisgiinstigeren Therapie-, Diagnose-
und/oder Behandlungsverfahren (= Prozessinnovationen) haben. Sind die neuen Me-
dikamente und Behandlungsmethoden aber effektiv und mit geringen Nebenwirkun-
gen verbunden, dann werden sie bevorzugt, unabhingig vom monetidren Faktor (=
Produktinnovation). In der Praxis fiihrt dies dazu, dass neue und alte Therapie-, Di-
agnose- und/oder Behandlungsverfahren oft nebeneinander existieren, die Diffusion
der Innovationen also nachhaltig gestort wird. '’ Diese Diskrepanz wird auch
dadurch bestimmt, dass derzeit fiir den Patienten, aber auch fiir den Arzt oder Thera-
peuten keine Transparenz liber die derzeit besten Behandlungsmethoden besteht.

Eine ndhere Analyse des AMNOG-Zulassungsverfahrens ergibt somit das
Bild eines eher demokratisch-politischen Verfahrens, das auf einen Interessenaus-
gleich unter allen beteiligten Parteien abzielt. Dies treibt die Kosten fiir das Verfah-
ren in die Hohe, die selbstredend vom Steuerzahler bzw. den Versicherten libernom-

men werden. '’

Die Marktteilnehmer nehmen eine passive Rolle ein und sind der
Unparteilichkeit verpflichtet. In der Verhandlungspraxis des G-BA ist dies jedoch
nicht unbedingt der Fall, weil es flir die konkret-inhaltliche Aufbereitung und Durch-
fiihrung des AMNOG-Zulassungsverfahrens keine festen Vorgaben gibt. Die jeweili-
ge Verfahrensweise wird vielmehr nach dem Verhandlungsgegenstand und in Bezug

auf die Vorgaben der VerfO des G-BA und/oder die Vorgaben des IQWiG festgelegt.

"' ygl. ebd., S. 197f.

172 ygl. Riedel, 2002, S. 29f.

' Vgl. Granig & Perusch, 2012, S. 16f.
74 Vgl. Axer, 2007, S. 197.
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Die anschlieBende inhaltliche Aufbereitung des Verhandlungsgegenstandes erfolgt
durch das Wissen der Experten und die langjdhrige personliche Erfahrung der Behor-
denmitarbeiter/-innen. Dadurch werden sie jedoch auch fiir den Lobbyismus der
Pharmaunternehmen, der gesetzlichen Krankenkassen sowie aller anderen beteiligten
Akteure zuginglich. Das AMNOG-Zulassungsverfahren ist in seinen Entscheidungen
bei Weitem nicht so frei und unabhingig, wie es sich nach aulen hin darstellt. Eine
bestimmte Position erhdlt immer den Vorzug. Die GKV gehen dabei dhnlich wie
Wirtschaftsunternehmen vor, d. h., sie neigen dazu, kurzfristige Entscheidungen zu
treffen, deren finanzielle Folgen von ihrem Jahresbudget abgedeckt werden. Dadurch
soll eine Erhohung des Zusatzbeitrags gegeniiber den Versicherten vermieden wer-
den, was diese dazu veranlassen konnte, die Kasse zu wechseln.'”

Fiir die Bewertung der Kosteneffektivitit bzw. ,,Wirtschaftlichkeit* ist das
Verhiltnis zwischen Zusatznutzen und Mehrkosten entscheidend. Die vertragsarztli-
chen Leistungen sollen ,,ausreichend, zweckméBig und wirtschaftlich sein; sie diirfen
das Mal3 des Notwendigen nicht iiberschreiten®. (§ 12 SGB V). Dies bedeutet zu-
ndchst einmal, dass ein Arzt bei mehreren Therapiemoglichkeiten, die ungeféahr den-
selben Behandlungserfolg erwarten lassen, die kostengiinstigste wéhlen muss. Dieser
einfache Fall ist jedoch wenig praxisrelevant. In der Regel stehen mehrere Thera-
piemdoglichkeiten zur Verfiigung, die sich in den Kosten unterscheiden. Es gibt auch
einen anderen Extremfall, wonach eine kosteneffektive Therapie in absoluten Zahlen
sehr teuer ist, d. h. sowohl die Mehrkosten als auch der Zusatznutzen sind hoch. In
diesem Fall fiirchtet der Vertragsarzt eine Wirtschaftlichkeitspriifung, wenn er die
neue Therapie anwendet. Der zitierte Paragraph weist nicht aus, ob eine kosteneffek-
tive Therapie auch die wirtschaftlichste im Sinne des G-BA ist. Der G-BA verdffent-
licht ca. sechs Monate nach der Zulassung eines neuen Medikaments im Bundesérz-
teblatt eine Information dariiber, inwieweit es wirtschaftlich ist. Es verhilt sich je-
doch so, dass im Grunde alle Medikamente empfohlen werden, die einen Zusatznut-
zen haben. Das Ausmal} des Zusatznutzens ist offenbar nicht entscheidend. Fiir den
Vertragsarzt sind die Empfehlungen des G-BA daher nur bedingt hilfreich, um eine
wirtschaftliche Entscheidung zu treffen. Fiir die Pharmaunternehmen und die Unter-
nehmen in der Medizintechnik stellt sich dies so dar, dass ein neues Produkt zwar

formal auf den Markt gebracht wird, dass aber unklar bleibt, ob die Vertragsérzte es

' Vgl. ebd., S. 199.
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auch anwenden, wenn die Kosten hoch sind. Somit konnte die Innovation im letzten
Moment scheitern.

Die (mehr oder weniger erwartbare) Entscheidung des G-BA bildet wiederum
die Grundlage fiir die Verhandlungen der Pharmaunternehmen bzw. der Unterneh-
men in der Medizintechnik fiir den Preis des neuen Produkts. In der Regel dauert der
Aushandlungsprozess sechs Monate. Wird keine Einigung erzielt, gelangt der Fall
vor ein Schiedsgericht, sodass sich der Aushandlungsprozess auf neun Monate ver-
langert. Es gibt unterschiedliche Meinungen dariiber, ob der Erstattungsbetrag, auf
den man sich letztlich einigt, im Rahmen der européischen Zulassung strittig ist oder
nicht. Dies bedeutet aber, dass die Wirksamkeit des organisatorisch und zeitlich auf-

wiandigen AMNOG-Verfahrens (Abb. 4) als eingeschrénkt anzusehen ist:
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Abbildung 4: Das AMNOG-Zulassungsverfahren (Quelle: svr-gesundheit.de, 2017).

Das AMNOG-Verfahren stellt sich bei ndherer Betrachtung als nicht besonders ,,in-
novationsfreundlich® heraus. Die medizinische Forschung fiihrt in immer kiirzeren
Abstinden zu Inventionen. So kann ein Medikament, nachdem es in die GKV-
Erstattungsliste aufgenommen wurde, bereits durch ein neues Produkt, mit besseren

Wirkeigenschaften, am Markt verfiigbar sein.
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Des Weiteren ist der Erstattungspreis in erster Linie ein Verhandlungsergeb-
nis zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Pharmaunternehmen, jedoch kein
Mal fiir die ,,Wirtschaftlichkeit* eines neuen Medikaments. Der behandelnde Arzt
hat die Pflicht, Leitlinien von verschiedenen Fachgesellschaften fiir sein Urteil, ob
die Anwendung der Behandlung wirtschaftlich ist oder nicht, hinzuzuziehen.
Dadurch reproduziert sich aber die grundlegende Problematik: Leitlinien basieren auf
evidenzbasierten klinischen Studien. Bis alle Aspekte zur Wirksamkeit einer neuen
Behandlungsmethode durch weitere Forschungen aufgedeckt sind, vergeht in der
Regel viel Zeit. Um die Diffusion von Innovationen nicht auszubremsen, werden die
wirtschaftlichen Empfehlungen in den Leitlinien eher vage gehalten. Dem Arzt wird
empfohlen, sich fiir seine Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Medikaments an
den Praxisempfehlungen in den hiesigen Fachzeitschriften zu orientieren. Die relativ
zeitnahen Praxisempfehlungen weisen jedoch eine geringere rechtliche Relevanz auf
als die Leitlinien. Um den Arzten mehr Sicherheit zu verschaffen, werden die Praxis-
empfehlungen ggf. als Ergidnzung in die Leitlinien aufgenommen. Dabei stellt sich

aber wieder die Frage, welche Kriterien dabei zugrundegelegt werden.

4.4 Verfugbare Alternativen bei einer ungeniigenden

Evidenz

4.4.1 Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Wie im vorherigen Abschnitt dargestellt, legt die Rechtslage eindeutig fest, dass ge-
rade in Bezug auf den ambulanten Bereich keine neuen Leistungen zu Lasten der
GKYV erbracht werden diirfen, die nicht durch den G-BA genehmigt wurden. Hieraus
ergibt sich die Fragestellung, wie fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den oder, im in dieser Arbeit untersuchten Fall, ein neues Medizinprodukt eine Kos-
tenerstattung erreicht werden kann, ohne dass die dafiir notwendige Evidenz vorliegt
und ohne dass die Methode oder das Produkt in den flichendeckenden Einsatz der
ambulanten Regelversorgung gelangen kann.

Der Gesetzgeber hat hierzu verschiedene Moglichkeiten vorgesehen. Diese
sollen im weiteren Verlauf aufgezeigt und analysiert werden. Bevor eine solche Ana-

lyse stattfinden kann, muss noch auf Ausnahmeregelungen hingewiesen werden.
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Die wohl wichtigste Moglichkeit stellt der § 2 Ia SGB V dar. Dieser schreibt
vor, dass Patienten mit einer lebensbedrohlichen oder regelmifig todlich verlaufen-
den Erkrankung oder mit einer zumindest in der Wertung vergleichbaren Erkrankung
das Recht erhalten, eine abweichende Leistung zu beanspruchen, die nicht im aktuell
verfiigbaren Leistungskatalog der GKV beriicksichtigt wird. Der Gesetzgeber hat
diese Regelung eingeschriankt und vermerkt, dass diese abweichende Leistung nur
beansprucht werden darf, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Hei-
lung oder auf eine spiirbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.
Diese Regelung ist relevant fiir die vorliegende Arbeit, da sie eine Ausnahme zu den
bereits aufgezeigten Vorgaben zuldsst. Allerdings ist diese Ausnahme so eng gefasst,
dass es unwahrscheinlich ist, dass sie eine flaichendeckende Versorgung nach sich
ziehen wiirde. Weiterhin ist diese Ausnahme neu und wurde erst am 22. Dezember
2011 in das flinfte Sozialgesetzbuch aufgenommen. Die Festschreibung des Para-
graph 2 la wurde notwendig, da einem Beschluss des Bundesverfassungsgerichtes
Folge zu leisten war.

Die Grundlage dieser Gesetzesverdnderung war der sog. Nikolausbeschluss
des Bundesverfassungsgerichtes vom 6. Dez. 2005 (1 BvR 347/98) fiir das Leis-
tungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung. Der G-BA folgte diesen Vorgaben
mit einer Verdnderung seiner Verfahrensordnung am 20. Jan. 2011.

Diese Ausnahme macht deutlich, dass der Gesetzgeber vermeiden will, neue
Leistungen zuzulassen, ohne diese einer genauen Priifung, wie die anhand der im
vorherigen Abschnitt beschriebenen Zulassungskriterien, zu unterwerfen.

Der Gesetzgeber sieht weiterhin vor, dass den Patienten und Leistungserbrin-
gern alternative Behandlungsmdglichkeiten nicht vorenthalten werden diirfen. Dies
wird im Rahmen des § 2 III SGB V definiert: ,,Bei der Auswahl der Leistungserbrin-
ger ist ihre Vielfalt zu beachten. Den religidosen Bediirfnissen der Versicherten ist
Rechnung zu tragen.*'”

Damit ist ein Rechtsrahmen geschaffen, der es den gesetzlichen Krankenkas-
sen ermdglicht, alternative Behandlungsmethoden, deren medizinischer Nutzen nicht
auf der strengen Basis wissenschaftlicher Evidenz vorausgesetzt werden kann, in die
Leistungen zur medizinischen Behandlung einzubeziehen. Dieser Rechtsrahmen er-

Offnet auch die Moglichkeit, Behandlungsmethoden von unterschiedlicher Evidenz

176 http://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/2.html (abgerufen am 13.01.2018).
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innerhalb eines Leistungskataloges frei konkurrieren zu lassen und es den Arzten,
aber auch den Bediirfnissen der Patienten anheimzustellen, eine sinnvolle Auswahl
vorzunehmen.

Grundsétzlich ist es dem behandelnden Arzt und dem Patienten also freige-
stellt, unter den anerkannten Therapieformen und Heil- bzw. Hilfsmittel zu wéhlen,
auch wenn unterschiedliche Evidenzen vorliegen. Im Falle einer Evidenzlage, die
durch den Bundesausschuss als vollkommen ungeniigend eingeschétzt wird, ist die
Beteiligung der gesetzlichen Krankenkassen entweder ausgeschlossen oder sie unter-
liegt dem Vorbehalt der Teilfinanzierung.

Der Gesetzgeber versucht weiter, zukiinftige Leistungen durch strikte Zulas-
sungskriterien konsequent zu limitieren. Hierzu schliefit er im § 34 SGB V eine Rei-
he von Heilmitteln, Hilfsmitteln und Therapiemethoden grundsitzlich aus dem Leis-
tungskatalog der GKV aus.

So gilt grundsétzlich fiir die Leistungen der GKV nach § 138 SGB V: ,,Die an
der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte diirfen neue Heilmittel nur
verordnen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss zuvor ihren therapeutischen
Nutzen anerkannt und in den Richtlinien nach § 92 1 2 Nr. 6 Empfehlungen fiir die
Sicherung der Qualitiit bei der Leistungserbringung abgegeben hat.«'”’

Der im vorangegangenen Abschnitt beschriebene Rechtsweg des Antrags auf
eine Zulassung zum Leistungskatalog der GKV gilt demnach fiir sdmtliche neuen
Heilmittel und strukturierten Therapieformen.

Im Weiteren werden die Gesetzesmoglichkeiten aufgezeigt und besprochen,

die eine Innovation bei der Regelversorgung zu Lasten der GKV zulassen.

4.4.2 Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden

Im Rahmen der letzten groBen Anpassung des SGB V durch das Gesetz zur Verbes-
serung der Versorgungsstruktur in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 22.
Dezember 2011 wurde der § 137e (,,Erprobung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden®) eingefiigt. Der Gesetzgeber erhofft sich durch diesen neuen Para-

graphen, dass iiber Innovationen in Bezug auf Untersuchungs- und Behandlungsme-

7 http://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/138.html (abgerufen am 13.01.2018).
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thoden in der gesetzlichen Krankenversicherung erheblich schneller entschieden und
dass diese beschleunigt eingefiihrt werden konnen. Besonders im ambulanten Be-
reich ist mit einer Verbesserung zu rechnen, da jetzt der G-BA selbst das Verfahren
zur Nutzen- und Evidenzbeschaffung steuern kann.'”®

In der Vergangenheit hatte der G-BA die Mdoglichkeit, die Leistung bei einem
noch unzureichenden Nutzenbeleg auszuschliefen oder das Bewertungsverfahren
auszusetzen. Der Ausschluss war endgiiltig, bis ein neues Bewertungsverfahren er-
Offnet wurde. Bei einem Aussetzen konnte der G-BA zwar Vorgaben zur Verbesse-
rung der Evidenzlage machen, aber er hatte weder Rechtsmittel dafiir, diese einzu-
fordern, noch die Moglichkeit, selbst titig zu werden.

Mit der neuen Gesetzesvorlage soll Abhilfe geschaffen werden. So erhélt der
G-BA geméall § 137¢e SGB V die Befdhigung, bei Behandlungsmethoden mit unzu-
reichendem Nutzen- und Evidenznachweis, aber mit dem Potenzial, als Behand-
lungsalternative in Betracht gezogen zu werden, unter Aussetzung des Bewertungs-
verfahrens gemif3 § 135 und § 137¢ SGB V eine Erprobung auf Zeit zu beschlieBen.

Die Erprobungsphase soll dazu dienen, die notwendigen Erkenntnisse fiir eine
Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Hierzu wird die Erprobung der
Methode befristet und sie wird als Leistung im Rahmen der Krankenbehandlung oder
der Fritherkennung zu Lasten der Krankenkasse erbracht.

Im Rahmen des § 137e erhélt der G-BA die Bevollméchtigung, die in die
Erprobung einbezogenen Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen
Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung zu regeln. Dariiber hinaus
legt er die Anforderungen an die Durchfithrung der wissenschaftlichen Begleitung
und Auswertung fest. Die Kostenerstattung wird im Absatz 4 § 137e geregelt. Dieser
schreibt vor, dass die Leistungen unmittelbar von den Krankenkassen vergiitet wer-
den. Im Falle von voll- und teilstationdren Krankenhausleistungen werden diese Ent-
gelte nach § 17b oder § 17d des Krankenhausfinanzierungsgesetzes oder nach der
Bundespflegesatzverordnung vergiitet. Sollte bei den Krankenhausleistungen keine
Einigung iiber die sachgerechte Vergiitung erreicht werden, so wird gemal3 § 137e IV
3 die Schiedsstelle eine Einigung herbeifiihren. Im Falle von ambulanten Leistungen

ist gemdB § 115 1 1 SGB V vorzugehen. Bei Nichteinigung wird ebenfalls die

'8 Vgl. SGB V, Handbuch, 2012, S. 247-250.
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Schiedsstelle beauftragt. Mit der Begleitung und Auswertung der Erprobung beauf-
tragt der G-BA ein wissenschaftliches Institut. '”°

Eine entscheidende Anderung wurde in den § 137e VI eingearbeitet. Hier hat
sich der Gesetzgeber entschlossen, die Kosten fiir Erprobungen auf die Industrie zu
verlagern. Der G-BA kann einen Beschluss zur Erprobung nur dann fassen, wenn
sich die Hersteller von Medizinprodukten, auf deren Einsatz die technische Anwen-
dung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mafgeblich beruht, und
Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter ein wirtschaftliches Interesse an
einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben, dem G-BA gegeniiber bereit
erkldren, die nach Absatz 5 § 137e entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Be-
gleitung und Auswertung in angemessenem Umfang zu libernehmen. Die Kosten-
{ibernahme wurde im Beschluss vom 20. Dez. 2012 durch den G-BA spezifiziert.'*
Im Rahmen der Abschnitte 5 (,,Fallbeispielanalyse) und 6 (,,Entwicklung von eige-
nen Losungsansétzen) wird hierauf im Detail eingegangen, da sich hieraus eine An-
zahl von weitreichenden Problemfeldern ergeben.

Das Gesetz wurde aber auch dahingehend angepasst, dass nun auch Hersteller
von Medizinprodukten oder Unternehmen mit wirtschaftlichem Interesse, wie unter §
137e VI beschrieben, einen Antrag beim G-BA zur Erprobung stellen kdnnen. Dies
geschieht unabhéngig von den Beratungsvorgaben nach §§ 135 und 137¢ SGB V.
Hier ist anzumerken, dass der Gesetzgeber unterstellt, dass alle von der Industrie
vorgeschlagenen Leistungen eine ungeniigende Evidenz aufweisen, denn sonst miiss-
te keine Erprobung stattfinden und das Beratungsverfahren konnte sofort eingeleitet
werden. Im Rahmen der Losungsvorschldge sollte hier vorab darauf hingewiesen
werden, dass es durchaus eine Moglichkeit geben sollte, eine Priifung auf Zulassung
einer Leistung zu stellen. Der Gesetzgeber sieht zwar eine Beratung gemél § 137¢
VIII SGB V vor, lésst aber offen, ob bei der Feststellung eines ausreichenden Poten-
zials und beim Vorliegen von Belegen zum Nutzen und zur Evidenz eine automati-
sche Bewertung und Entscheidung im Rahmen der §§ 135 und 137¢c SGB V vollzo-
gen werden.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die neue Erprobungsregelung

wohl die weitreichendste Verbesserung in Bezug auf Innovationen darstellt. Diese

17 Vgl. http://dejure.org/gesetze/SGB_V/137¢.html. (abgerufen am 13.01.2018).
%0 ygl. G-BA Verfahrensordnung: Anlage IV zum 2. Kapitel (Kostenordnung) vom 20. Dez. 2012;
http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1625/ (abgerufen am 13.01.2018).
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Gesetzesanpassung kann u. a. in einen Bezug zu der vom G-BA ausgesetzten Unter-
suchung zur Vakuumversiegelung gebracht werden. Umfangreiche Diskussionen mit
dem Unterausschuss und die Erarbeitung der derzeitigen Losung im Rahmen des
angestrebten Modellvorhabens lassen diesen Riickschluss zu.'®' Dies ist deshalb er-
wihnenswert, da es die Bereitschaft des Gesetzgebers unterstreicht, auf identifizierte
Innovationsbarrieren zu reagieren und Losungen zu schaffen. Allerdings ist abzuwar-
ten, auf welche Akzeptanz die neue Regelung treffen wird, da es derzeit noch keine

Erfahrungen gibt.

4.4.3 Modellvorhaben

Die Krankenkassen und ihre Verbidnde sowie die kassenirztlichen Vereinigungen
konnen Modellvorhaben geméll § 63 SGB V durchfiihren und Leistungen einbinden,
die nach dem fiinften Sozialgesetzbuch keine Leistungen der Krankenversicherung
sind. § 63 IV regelt, dass Leistungen nicht erbracht werden diirfen, wenn sie durch
den G-BA aus der Erstattung ausgeschlossen wurden. Weiterhin regelt dieser Absatz,
dass biomedizinische Forschungen sowie Forschungen zur Entwicklung und Priifung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten nicht Bestandteil eines Modellvorhabens
sein konnen.

Demzufolge konnen alle Leistungen oder Medizinprodukte mit ausreichender
CE-Kennzeichnung und marktiiblicher Priifbescheinigung Bestandteil eines Modell-
vorhabens werden, wenn sie nicht unter die oben erwédhnte Ausschlussregelung fal-
len.

Modellvorhaben sind, abhingig von ihrer Definition geméf § 63 V, auf einen
Zeitraum von fiinf oder acht Jahren limitiert. Die zeitliche Limitierung unterstreicht
den Zweck von Modellvorhaben, die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Versorgung
im Gesundheitswesen zu verbessern. Hierzu wird den einzelnen Marktteilnehmern
ein Werkzeug an die Hand gegeben, das auf einer unter dem G-BA angesiedelten
Ebene eine Systemverbesserung erlaubt. Weiterhin will der Gesetzgeber erreichen,
dass Leistungen eingebunden werden konnen, die derzeit nicht Bestandteil der ge-

setzlichen Krankenversicherung sind. Dies soll eine kontrollierte Leistungsoptimie-

'8! personliche Beteiligung an der Erarbeitung der Losungswege als Mitarbeiter der Medizinpro-
duktefirma.
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rung der GKV erlauben und bezieht sich auf die Verhiitung und Friitherkennung von
Krankheiten und die Krankenbehandlung.

Das Modellvorhaben stellt neben der neuen Erprobungsregelung eine der
wichtigsten Moglichkeiten zur Beschaffung von ausreichender medizinischer und
O0konomischer Evidenz dar. In der Vergangenheit hat der G-BA das Modellvorhaben
als die Grundlage seiner Aussetzungsbeschliisse gewidhlt, um in ausreichendem Ma-
e neue Evidenzen zu beschaffen (siehe hierzu die Beispiele Akupunktur und Vaku-
umversiegelung in Abschnitt 6).

Bedingt durch die neue Erprobungsregelung ist zu erwarten, dass die Nutzung

von Modellvorhaben im Rahmen von Innovationen zuriickgehen wird.

4.4.4 Strukturvertrage

Durch die unter § 137f SGB V aufgefiihrten ,,Strukturierten Behandlungsprogramme
bei chronischen Krankheiten® wird die Mdglichkeit geschaffen, besonders fiir chro-
nisch Kranke sogenannte strukturierte Behandlungsmethoden zuzulassen. Diese Me-
thoden konnen die iiblichen Leistungen der GKV punktuell iiberschreiten, aber im
Zusammenhang mit dem jeweiligen Krankheitsbild, das fiir die versicherten Patien-
tengruppen konstitutiv ist, sowohl aus wirtschaftlicher Sicht als auch aus subjektiver
Patientensicht indiziert erscheinen. Die entsprechenden Bestimmungen fordern auch
die Schaffung von evidenzbasierten Leitlinien fiir solche strukturierten Behandlun-
gen; die Leistungsorganisation wird iiber sogenannte Strukturvertrige organisiert.
Praktisch wird damit den Arzten und den kassenirztlichen Vereinigungen die Mog-
lichkeit gegeben, alternative Behandlungsmethoden tiiber ein pauschaliertes Budget
in Eigenverantwortung abzuwickeln. Es entfallen nach § 73 a SGB V die einschlégi-
gen Priifungsverfahren, die zur Zulassung von solchen neuartigen oder alternativen
Heilmethoden notwendig wiren. Selbstverstdandlich gelten auch fiir solche pauschal
honorierten und strukturierten Behandlungsleistungen die allgemeinen Grundsitze

der GKYV fiir Wirtschaftlichkeit und medizinische Notwendigkeit.

4.4.5 Integrierte Versorgung (V)

Nach § 140 a bis d SGB V, werden die medizinischen Versorgungsleistungen der

GKYV nicht mehr ausschliefSlich nach Sektorenstruktur, sondern in einer sektoren-
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iibergreifenden Art strukturiert und abgerechnet. Der Gesetzgeber und die Selbst-
verwaltung versprachen sich von dieser Integration der Versorgung eine finanzielle
Ersparnis. Im Sinne der Transaktionskostendkonomik ist ein solcher Ansatz zu be-
griilen; es sollten vor allem die internen Transaktionskosten des deutschen Gesund-
heitssystems gesenkt werden.

Grundsitzlich ist es moglich, in diesem Zusammenhang — auch auf der Basis
von Evidenzen — alternative Behandlungsmethoden einzufiihren, die nicht vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss beurteilt wurden. Im Rahmen der integrierten Versor-
gung (IV) wire es denkbar, dass gezielt Programme mit den Krankenkassen durchge-
fiihrt werden, bei denen neue Methoden zum Einsatz kommen. Allerdings hat dies
den Nachteil, dass fiir jede Krankenkasse ein Vertrag iiber IV geschlossen werden
muss und dass die Teilnahme der Patienten freiwillig ist. Damit erscheint es fraglich,

ob dies eine zielfihrende Methodenwahl ist. .

4.4.6 Individuelle Gesundheits-Leistungen (IGelL)

Den Vertragsirzten der GKV ist es gestattet, ihren Patienten medizinische Leistun-
gen anzubieten, deren Kosten nicht von den GKV erstattet werden; diese Leistungen
muss der behandelnde Arzt nach einem bestimmten Aufkldrungsstandard dem Pati-
enten gegeniiber kennzeichnen und er muss die Patienten {iber mogliche Risiken u. &.
informieren. Listen, die Individuelle Gesundheits-Leistungen (IGeL) enthalten, sind
nicht verbindlich, konnen aber fiir den Patienten einen Uberblick iiber die genannten
Leistungsformen bieten. Fiir Hersteller und Anbieter von medizinischen Leistungen,
die nicht Bestandteil der gesetzlichen Krankenversicherung sind, bieten sich diese

IGeL-Listen dazu an, ihre Leistung an Selbstzahler zu vermarkten.

4.4.7 Zusammenfassung des Kapitels

Wie aufgezeigt werden konnte, kann die eingangs zitierte Feststellung von Schmitz-
Rode'®” im Rahmen der Problembeschreibung bestitigt werden. Die Zulassung von
innovativen Medizinprodukten wird maf3geblich durch die zwei Phasen der Marktzu-

lassung und der Kostenerstattung beeinflusst. Im Abschnitt 4.2 (,,CE-Kennzeichnung

182 Vgl. Schmitz-Rode, 2009, S. 18f.
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und Anforderungen an die Zertifizierung*) wurde dargestellt, unter welchen Voraus-
setzungen die Marktzulassung durch CE-Kennzeichnung zu erreichen ist. Weiterhin
wurde herausgearbeitet, dass dieser Zugang durch technische Spezifikationen gepragt
ist. Hier werden nur geringe wissenschaftliche Nachweise zur Wirksamkeit des Pro-
duktes verlangt. Eine gesundheitsokonomische Betrachtung und eine Nutzenbewer-
tung finden nicht oder nur in sehr eingeschrankter Art und Weise statt. Die Erlan-
gung der CE-Kennzeichnung spielt somit im Rahmen einer Innovationseinfiihrung
zu Lasten der GKV eine eher untergeordnete Rolle.

Hingegen wird bei der Frage der Kostenerstattung (siche Abschnitt 5.1.2)
durch die GKV deutlich, dass die Zulassung von Innovationen sektorenspezifisch
betrachtet werden muss. Es kann essenziell sein, die Zuordnung der angedachten
Leistung (Innovation) vorab zu priifen, da durchaus die Moglichkeit besteht, sie einer
bereits bestehenden Erstattungskategorie zuzuordnen. In Ergdnzung dazu sollte ge-
priift werden, ob die angedachte Innovation nicht einem mit weniger Zulassungsvo-
raussetzungen belegten Leistungs- oder Produktkatalog zugeordnet werden kann.
Dies wiirde den Beteiligten helfen, einen schnelleren Marktzugang mit Kostenerstat-
tung als GKV-Leistung zu erreichen. Fiir die Zulassung einer Leistung oder eines
Produktes auf Antrag eines Unternehmens mit einem wirtschaftlichen Interesse an
ithm hat der G-BA ein neues Beratungsverfahren eingefiihrt.

Beziiglich des Marktzugangs in den stationdren Bereichen wurde beschrieben,
dass dieser sofort zur Verfligung steht und durch das NUB-Verfahren eindeutig gere-
gelt ist. Als Innovationsbarriere wurde mal3geblich die angemessene Vergiitung iden-
tifiziert. Weiterhin wurde geklért, dass der G-BA die Zulassung von Innovationen im
stationdren Bereich nur in Ausnahmefillen einschrinken oder verhindern mdchte.
Hierzu hat er Mittel zu Verfiigung, selektiv in den Prozess einzugreifen. Er kann Be-
schliisse fassen, die Produkte aus der GKV-Leistung ausschlieBen oder diese ein-
schrinken. Weiterhin kann der G-BA eine Untersuchung des Nutzens und der Wirk-
samkeit von Leistungen jederzeit veranlassen.

In Bezug auf die Kostenerstattung im ambulanten Bereich wurde dargestellt,
dass der Zugang nur durch einen positiven G-BA-Bescheid ermoglicht wird. Die
hierzu notwendigen Verfahren wurden erldutert und deren Problemlagen beschrieben.
Als die wesentlichen Hiirden fiir Innovationen wurden die wissenschaftliche Evidenz

und die Kosten-Nutzen-Betrachtung genannt. Weiterhin wurde dargestellt, welche
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Mittel dem G-BA zur Verfiigung stehen, um Abhilfe schaffen zu konnen, wenn eine
Innovation méglicherweise Potenzial besitzt, aber momentan nicht die Zulassungsvo-
raussetzungen erfiillen kann. Hierzu wurden Alternativen aufgezeigt und besprochen.
Ebenfalls ist in Anbetracht der Komplexitdt des Verfahrens darauf hinzuweisen, dass
es nicht nur wesentlich ist, die medizinische Wirksamkeit mittels wissenschaftlicher
Erhebung hinreichend nachzuweisen, sondern auch ein wirtschaftliches Kosten-
Nutzen-Verhéltnis zu erstellen. Ein Scheitern dieser Darstellung wiirde voraussicht-
lich zu einer Ablehnung durch den G-BA fiihren.

Im Weiteren soll nun auf die bislang erlangten Erkenntnisse aufgebaut wer-
den und anhand von Fallbeispielen sollen die Details der Interaktionen der einzelnen
Marktteilnehmer niher erfasst und diskutiert werden. Die Fallbeispiele werden dazu
beitragen, Partikularinteressen zu identifizieren und eine Einordung ihres Einflusses
auf den Rahmen der Entscheidungsfindung zu ermdglichen. Die Fallbeispiele kon-
nen auch dazu beitragen, die gesetzlich definierten Zulassungsvoraussetzungen und
die Methoden zur Ermittlung einer ausreichenden medizinischen und wirtschaftli-
chen Evidenz besser zu verstehen. Diese Erkenntnisse helfen im weiteren Verlauf
dieser Arbeit dabei, die bereits in anderen Publikationen beschriebenen Problemfel-
der einzuordnen, zu tiberpriifen und zu diskutieren. Die erlangten Kenntnisse werden

in Abschnitt 6 fiir eine Erarbeitung von Losungsansétzen verwendet.

5 Fallbeispielanalyse

Im Folgenden sollen die Problemaspekte innovativer Medizinprodukte und Thera-
pieansitze anhand der Analyse von zwei Fallbeispielen aufgezeigt werden. Die Be-
handlung der Beispiele erhebt keinen Anspruch auf vollstindige Wiedergabe aller
Einzelheiten. Vielmehr erfolgt die Darstellung der einzelnen Beispiele mit dem Ziel,
dass aus ihnen Problemfelder zu erkennen sind, die das Ziel dieser Arbeit unterstiit-
zen und einen Erkenntnisgewinn mit sich bringen, der zur Entwicklung von Lo-
sungsansitzen beitragen kann. Beide Innovationen sollen auf der Grundlage der erar-
beiteten theoretischen Perspektiven sowie vor dem Hintergrund der Umstdnde ihrer
Umsetzung betrachtet und unter institutionenékonomischen Gesichtspunkten analy-

siert werden.



94

5.1 Hypothesenbildung und Methodik

Bei den Akteuren bzw. Marktteilnehmern im Gesundheitswesen handelt es sich um
Organisationen mit einem hohen Institutionalisierungsgrad. Die theoretische Kon-
zeptualisierung der Forschungsfrage und die Hypothesenbildung sollen daher im
Anschluss an W. W. Powell und P. J. DiMaggio innerhalb des Neoinstitutionalismus

183 Der theoretische Grund-

(vgl. auch die Punkte 2.2 und 2.3) vorgenommen werden.
gedanke, auf dem alle Ansdtze und Richtungen des Neoinstitutionalismus beruhen,
besteht darin, dass der Umwelt von Organisationen (hier: Akteuren im Gesundheits-
wesen) die Prioritdt gegeniiber den Organisationen selbst eingerdumt werden muss.
Dies umfasst die Entstehung von Organisationen, ihre Stabilisierung und auch die
Wandlungsprozesse, denen Organisationen iiber die Zeit hinweg unterliegen.

W. W. Powell und P. J. DiMaggio gehen von der Annahme aus, dass in ei-
nem organisationalen Feld die Versuche von Akteuren und Organisationen (gesetzli-
che und private Krankenversicherungen, Institutionen der medizinischen und rehabi-
litativen Behandlung, Organe und Institute im Gesundheitswesen, pharmazeutische
und medizintechnische Unternehmen sowie Patienten und Versicherte), Veranderun-
gen vorzunehmen, letztlich dazu fiihren, dass sich die Organisationen bzw. Instituti-
onen dhnlicher werden. Bei der Etablierung und zunehmenden Strukturierung eines

organisationalen Feldes wirken den Forschungen der beiden genannten Autoren zu-

folge vier Faktoren zusammen:

e die Zunahme der Interaktionen zwischen den verschiedenen Organisationen
im Feld;

e die Entstehung von Verhiltnissen der Uber- und Unterordnung sowie die
Herausbildung von Koalitionen zwischen den Organisationen und Institutio-
nen im Feld;

e die Zunahme der Informationslast, die die Organisationen im Feld verarbeiten
miissen;

e die Herausbildung eines Bewusstseins in den Organisationen und Institutio-
nen, dass sie in ein und dasselbe Feld eingebunden sind; dies schlieft auch

ein geteiltes Deutungssystem bzw. eine gemeinsame Ideologie ein. '™

'8 Vgl. Powell & DiMaggio, 1991.
'8 Vgl. Powell & DiMaggio, 1983, S. 148.
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Jede Organisation und Institution in einem strukturierten Feld reagiert auf eine Um-
welt, die ebenfalls aus Organisationen besteht. Diese reagieren ihrerseits auf eine
Umwelt, so dass die Reaktionen einer Organisation immer Reaktionen auf Reaktio-
nen von Organisationen sind. Powell und DiMaggio beziehen in ihr Konzept alle
Organisationen ein, deren Interessen mittelbar oder unmittelbar durch die Institutio-
nalisierung des organisationalen Felds beriihrt werden. Dadurch wird dieses Konzept
einerseits sehr offen; andererseits ldsst es sich gut auf empirische Studien beziehen.
In Anbetracht dieser theoretischen Konzeption umfasst das deutsche Gesundheitswe-
sen analytisch betrachtet ein grof3es organisationales Feld.

Das organisationale Feld liefert die Verbindungen des Gesundheitssystems zu
den Adressaten (Patienten, Versicherte insgesamt) sowie zu allen anderen beteiligten
Stakeholdern. Auf der Basis des organisationalen Feldes konnen weitere theoretische
Zusammenhdnge zum Spannungsfeld von Kommunikation, Steuerung und Macht
zwischen den Gesundheitsorganisationen eingebunden werden. Die theoretische An-
nahme ist, dass die Besetzung der Stellen (Personalisierung), die Verbindungen und
Kontakte zwischen den verschiedenen Organisationen (Mediatisierung) und die Aus-
bildung und Qualifikation der Mitarbeiter/-innen (Professionalisierung) zu bestimm-
ten Interaktionsorientierungen und Kommunikationsmustern fiithren, die sich innova-
tionsfordernd oder innovationshemmend auswirken konnen.

Aus dem Umstand, dass das Gesundheitswesen ein starkes organisationales
Feld aufweist und mit bestimmten, sich zwischen den einzelnen Organisationen und
Institutionen herausbildenden Interaktionsorientierungen und Kommunikationsmus-
tern einhergeht, lassen sich folgende Hypothesen fiir die Analyse von zwei Fallbei-

spielen ableiten:

e Die Organisation des deutschen Gesundheitswesens fiihrt zu einem hohen
Verwaltungsaufwand.

e Die Organisation des deutschen Gesundheitswesens fiihrt zu einer Heteroge-
nisierung des Personals und des Karriereverlaufs.

e Die Organisation des deutschen Gesundheitswesens fiihrt zu einer hohen Pro-

fessionalisierung des Personals.
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e Die Organisation des deutschen Gesundheitswesens fiihrt zu einem hohen
Ausmal} der Responsivitét der sozialen Umwelt.

e Die Organisation des deutschen Gesundheitswesens fiihrt zu einer negativen
Bewertung der Kohédrenz und der Kontinuitit des institutionell-

administrativen Handelns durch die soziale Umwelt (Medien, Patienten etc.)

Fiir die Beantwortung der Fragestellungen der vorliegenden Arbeit sind insbesondere
die Hypothesen 2 und 3 relevant: Der hohe Professionalisierungsgrad des Personals
ist an sich ein innovationsfordernder Faktor. Die gleichzeitige Heterogenitét des Per-
sonals wirkt sich aber — wie die Analyse der Fallbeispiele zeigen wird — iiber die In-
teraktionsorientierungen und Kommunikationsmuster der Institutionen hinweg inno-
vationshemmend aus. Diese Tendenz wird durch den aufwéndigen Verwaltungsappa-
rat moduliert und verstirkt. In der Offentlichkeit ist dann nicht mehr erkennbar, wo-
rin das Gesundheitswesen tatsidchlich Fortschritte macht.

Darauf wurde bereits mehrfach hingewiesen. So konstatiert das Autorenteam

um Biihrlen:

Aufgrund der hohen Komplexitdt und der besonders starken wechselseitigen
Abhéangigkeiten der Akteursgruppen wirken Interventionen im Innovationssys-
tem Gesundheit oft nur indirekt, und ihre Ergebnisse sind nur sehr schwer vo-
raussechbar. Neue Elemente (z. B. Behandlungsmethoden) 16sen komplexe Re-
aktionsmuster im ganzen Innovationssystem aus und konnen somit das ganze
Netzwerk verdndern.'®

Da das organisationale Feld zwischen den einzelnen Akteuren im Gesundheitswesen
nach seinem Erhalt strebt, herrscht tendenziell ein eher innovationsfeindliches Klima.

Die vorliegende Analyse geht fiir die Untersuchung dieser Zusammenhénge
den Weg des Designs eines Most Similar Systems, wie es von Przeworski und Teune
im zweiten Kapitel ihres Bandes The Logic of Comparative Social Inquiry beschrie-

186
ben wurde.

Es werden zwei Fille ausgewdhlt, die sich bei dieser Methode ,,in
moglichst vielen Aspekten dhnlich sind.“'*” Die vergleichende Analyse richtet sich
auf den Output bzw. die Auspriagung an Innovationen als unabhéngige Variablen, die

den Merkmalen und Strukturen des organisationalen Feldes ,,Gesundheitswe-

'85 Biihrlen et al., 2013, S. 48.
186 przeworski & Teune, 1970, S. 32f.
187 Blatter et al., 2006, S. 141.
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sen* entspringen. Patzelt zeigt, dass eine solche, als ,,differenzanalytisch® zu be-
zeichnende Herangehensweise fiir praxisnahe Fragestellungen wie in der vorliegen-
den Arbeit besonders geeignet ist.'*®

Das erste Beispiel der Akupunktur bezieht sich auf eine bereits zugelassene
Therapie, die durch Aussetzen des G-BA-Beratungsverfahrens und mit Zuhilfenahme
eines Modellvorhabens die notwendige Evidenz durch Studien in der Form von Ran-
domized Clinical Trials (RCTs) generiert hat und in einigen Indikationsfeldern
dadurch die Zulassung erlangen konnte; das zweite Fallbeispiel der Vakuumversiege-
lung bezieht sich auf eine Therapie, bei der der G-BA ebenfalls Gebrauch vom Aus-
setzen der Entscheidung gemacht hat und durch Nutzung eines Modellvorhabens die
Marktteilnehmer aufforderte, ausreichend Evidenz nachzuliefern.

Im Folgenden wird zuerst die Zulassung der Akupunktur als einer erstattungs-
fahigen Heilmethode fiir die GKV erortert und im Anschluss daran die sogenannte

Vakuumversiegelungstherapie als eine innovative Behandlungsmethode zur Wund-

versorgung.

5.2 Fallbeispiel Akkupunktur

Der folgende Fall, der auf Grund einer Aussetzungsentscheidung des G-BAs im
Rahmen der Zulassungspriifung zu einem Modellvorhaben gefiihrt hat, ist einer der
umfangreichsten seiner Art.'®

Der urspriingliche Antrag zur Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV
wurde am 28.05.1998 gestellt und von der damaligen Institution des Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen beraten. Dies hat im Verlaufe der Untersu-
chung zu einem Aussetzen des Verfahrens gefiihrt; in Folge wurden umfangreiche
Studien in Auftrag gegeben. '’

Auf einer Ebene der Innovationsanalyse nach transaktionskostendkonomi-

schen Gesichtspunkten stellt das Beispiel insofern einen instruktiven Fall dar, als

sich an ihm gut zeigen lasst, wie schwierig die Abwéigung zwischen Nutzen und

188 Vgl. Patzelt, 2005, S. 39.

1% ygl. http://www.g-ba.de/downloads/39-261-180/2000-10-16-BUB-Akupunktur.pdf. (abgerufen am
13.01.2018).

190 Vgl.: Zusammenfassender Bericht des Arbeitsausschusses L Arztliche Behandlung* des Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen iiber die Beratungen der Jahre 1999 und 2000 zur Bewertung
der Akupunktur gemidf §135 Abs.1 SGB V, http://www.g-ba.de/downloads/40-268-241/HTA-
Akupunktur.pdf. (abgerufen am 13.01.2018).


http://www.g-ba.de/downloads/39-261-180/2000-10-16-BUB-Akupunktur.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/40-268-241/HTA-Akupunktur.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/40-268-241/HTA-Akupunktur.pdf
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Kosten in den Fillen ist, in denen innerhalb des Gesundheitssystems zu wenige In-
formationen iiber die Evidenz einer Behandlungsmethode vorliegen. Da nicht geklart
ist, inwiefern die Zulassung einer solchen ,neuartigen® Behandlungsmethode die
Kosten der Leistungserbringung und die internen Transferkosten verringern kann,
miissen die verschiedenen sachlichen Aspekte der Thematik, aber auch die subjekti-
ven Interessen und Interessenkonflikte in einer genauen Darstellung abgewogen wer-
den.”"

Hinsichtlich der 6ffentlichen Bedeutung der Thematik kommt dem Beispiel
der Akupunktur sicherlich eine besonders hohe Relevanz zu: Da in der Offentlich-
keit das starke Bediirfnis nach alternativen Behandlungsmethoden neben den her-
kémmlichen schulmedizinischen Methoden besteht und da es in dieser Hinsicht ein
deutliches Bediirfnis nach Leistungen der GKV gibt, spielt die Diskussion iiber eine
Zulassung der Akupunktur auch in der gesundheitspolitischen Diskussion eine nicht
unwesentliche Rolle.'*?

Relevanz kann das Beispiel auch in gesundheitsdkonomischer Hinsicht bean-
spruchen. Da sich die Kosten der Behandlung von chronischen Krankheiten, die mit
schulmedizinischen Methoden nicht wirkungsvoll behandelt werden kénnen, sowie
die Kosten fiir Schmerztherapien bei chronischen Krankheiten als erheblich erwiesen
haben, verspricht die Akupunktur als eine alternative Behandlungsmethode im Fall

klinischer Evidenz ein hohes Einsparungspotenzial.

5.2.1 Historie und Einsatzgebiete des Produkts

Die Akupunktur als medizinische Methode stammt aus der traditionellen chinesi-
schen Medizin, eine genaue historische Einordnung erscheint aber schwierig. An-
hand von Quellen kann man die Akupunktur zumindest in das 3. Jahrhundert v. Chr.,
in dem sie zuerst schriftlich als medizinische Methode beschrieben wurde.'*?

Anfang des 19. Jahrhunderts fand die Akupunktur als medizinethnologisches
Problem Eingang in die wissenschaftliche Diskussion in Europa. Als eigentlich me-

dizinische Methode wurde sie zu jener Zeit nicht rezipiert. Erst gegen Ende des 19.

! Vgl. zur Struktur dieser Debatten: Haussler, 2006, S. 83.
12 Vgl Hiising & Biihrlen, 2003, S. 35.
19 Vgl. Sulzbach, 2007, S. 12f.
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Jahrhunderts und mit dem Aufkommen der Lebensreform-Bewegung ! um 1910
wurde die Akupunktur in Europa, zunichst nur in den Kreisen der Alternativmedizin,
als medizinische Heilbehandlung diskutiert.

Erst nach dem Zweiten Weltkrieg etablierten sich in Mitteleuropa, insbeson-
dere in Deutschland, Spezialisten, die sich auf der Basis einer schulmedizinischen
Vorbildung mit der Akupunktur als einer Behandlungsmethode beschiftigt haben.
Bis in die Gegenwart wird die Methode in der Schulmedizin hinsichtlich ihrer Wirk-
samkeit diskutiert. Es ist jedoch nicht ernsthaft bestritten worden, dass derartige Be-
handlungen auch systematische Erfolge vorzuweisen haben.

Eingesetzt wird die Akupunktur vor allem bei chronischen Beschwerden, die
sich tiber die Befindlichkeit dem Patienten mitteilen. Damit ist ein sehr weiter Be-
handlungsrahmen gesteckt; er reicht von Riicken- und Gelenksschmerzen iiber den
Kreislauf bis hin zu Stoffwechselstorungen, Organbeeintrdchtigungen und chroni-
schen Infekten. Akute Beschwerden und Verletzungen werden sehr selten mit Aku-

punktur behandelt.

5.2.2. Klinische Evidenz

Die Akupunktur ist dem Wesen ihrer theoretischen Wirkungsweise nach noch sehr
ungeniigend erforscht. Dieser Umstand ist der Hauptgrund fiir die nach wie vor an-
haltende Diskussion zur klinischen Evidenzproblematik der Akupunktur. Allein vom
Standpunkt der empirischen klinischen Evidenz aus gesehen ist die Akupunktur eine
unumstritten wirksame Heilmethode in vielen Indikationsbereichen.'*” Da aber nach
wie vor keine einheitlichen Wirkungszusammenhénge und Indikationen beschrieben
sind, fallen eine systematische Zuordnung der Wirksamkeit und ein zielgerichtete
Verordnung nach wie vor schwer. Gelingen und Misslingen von Behandlungen mit
Akupunktur konnen weder zuverldssig vorausgesagt noch ausgeschlossen oder auch
rickblickend erkliart werden, was auf den fehlenden theoretischen Unterbau der Be-

handlungsmethode zuriickzufiihren ist.

1% Die Lebensreform-Bewegung und ihr Bezug auf Naturheilverfahren gingen von den Grundgedan-
ken der Naturheilkundebewegung des 19. Jahrhunderts aus und wurden u.a. von Jean-Jacques Rousse-
au beeinflusst. Rousseaus Einfluss bezieht sich v. a. auf die allgemeinen Grundsitze der Lebensre-
form-Bewegung, weniger auf konkrete Heilverfahren etc.

195 vgl. Bicker, 2004, S. 136.
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5.2.3 Gesundheitsokonomische Evidenz

Auf Grund der Struktur einer Akupunktur-Behandlung sowie der notwendigen Wie-
derholungen muss diese Behandlungsmethode als relativ teuer angesehen werden. Im
Gegensatz zu medikamentdsen Behandlungsformen ist die Akupunktur nur jeweils
personlich in einer Behandlungssitzung durchfiihrbar, die sowohl die physische An-
wesenheit des Patienten in einem Behandlungsraum als auch die Prisenz eines Spe-
zialisten erforderlich macht. Neben den zusétzlichen Kostenparametern dieser Be-
handlungsmethode, die im Verhiltnis zu den genannten weniger ins Gewicht fallen,
fiihren diese personellen und rdumlichen Kostenfaktoren zu einer kostenintensiven
Behandlung, die nach Bedarf in zahleichen Sitzungen von jeweils bis zu 30 Minuten
Dauer bis zum FEintreten des Behandlungserfolges fortzusetzen ist.

Aus gesundheitsokonomischer Sicht ist die Akupunktur daher nur dann eine
sinnvolle Neuerung, wenn sich einer herkdmmlichen Behandlung entweder medizi-
nische Hindernisse (Unvertraglichkeiten etc.) entgegenstellen oder wenn sich eine
herkdmmliche schulmedizinische Behandlungsform als nicht wirksam erweist. Als
Alternative konnte die Akupunktur aus gesundheitskonomischer Sicht auch dann in
Betracht kommen, wenn andernfalls eine teure Schmerztherapie die Versorgung des
Patienten sicherzustellen hitte. Die Vermeidung von Arbeitsausfillen auf Grund
chronischer und ansonsten nicht schulmedizinisch behandelbarer Erkrankungen
kommt ebenso als 6konomischer Faktor in Betracht, wenn auch mit einer geringeren

Relevanz.

5.2.4 Zulassungsproblematik und Beschluss

Die Akupunktur als eine Heilmethode bei chronischen Erkrankungen, vor allem im
Zusammenhang mit einer Beeintrachtigung der Lebensqualitit, stellt eine Alternative
zur medikamentdsen Schmerztherapie dar. Aufgrund dieses Umstandes und aufgrund
der Tatsache, dass eine Budgetierung der Akupunktur im Rahmen der Zulassung zur
Kostenerstattung bei den GKV andere Posten aus dem Leistungskatalog zumindest
strukturell hitte verdringen miissen, erwuchs der Zulassung ein deutlicher Wider-
stand von Seiten der pharmazeutischen Industrie und aus Teilen der Schulmedizin.
Dabei wurde vor allem damit argumentiert, dass es bislang keine gesicherte Evidenz

tiber den Erfolg der Behandlung mit Akupunktur gibt.
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Zudem ist es der Schulmedizin bisher nicht gelungen, die unmittelbare klini-
sche Evidenz der Akupunktur zweifelsfrei fiir viele verschiedene Indikationen nach-
zuweisen. Eine wesentliche Problematik im Zusammenhang mit der Zulassung der
Akupunktur zur Kostenerstattung durch die GKV lag also in der gesundheitsokono-
mischen Abwégung der Sinnhaftigkeit einer Erstattung in den einzelnen Indikations-
bereichen. Es stellt sich heraus, dass die gesundheitsokonomische Sinnhaftigkeit
nicht in allen Indikationsbereichen gegeben ist, dass es also im Falle eines positiven
Beschlusses auf jeden Fall eine Eingrenzung der betreffenden Indikationen geben
musste.

Da sich die gesundheits6konomische Abwégung der einzelnen Indikationsbe-
reiche als duBerst kompliziert darstellte, wurde im Rahmen von groBlen Studien eine
bundesweite Evidenzpriifung durchgefiihrt, die zwischen 2001 und 2006 die Erstat-
tungsfahigkeit der einzelnen Indikationsbereiche kldren sollte. Mit dem Ende des
Modellprojektes Akupunktur unter der Leitung der Techniker Krankenkasse war
eine gesundheitsokonomische Evidenz in bestimmten Bereichen nicht mehr von der
Hand zu weisen. Der systematische Widerstand der pharmazeutischen Industrie ver-
hinderte jedoch die Zulassung in weiteren Indikationsbereichen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss erwirkte mit seinem Beschluss vom
16.9.2006 mit der Wirksamkeit ab dem 1.1.2007 die Einflihrung der Akupunktur als
einer Kassenleistung mit sehr eng gefassten Indikationen. Es wurde in der Begriin-
dung des einschldgigen Votums durchaus auf die Evidenzproblematik Bezug ge-

nommen:

Zweifel an der Evidenz der Akupunktur ergeben sich insbesondere aus deren
nach wie vor weitgehend unbekannten Wirkprinzipien. Derartige unter Anwen-
dung strenger Evidenzmalstibe begriindbare Zweifel konnen angesichts der in
grofer Breite im Modellversuch signifikant und nicht nur in Einzelfdllen erziel-
ten besseren therapeutischen Ergebnisse der Akupunktur gegeniiber der konven-
tionellen Schmerztherapie bei zwei der drei genannten Indikationen deren um-
fassenden Ausschluss als Leistung der GKV nicht rechtfertigen.'*®

Somit erfolgte ein Beschluss, der die Akupunktur als Heilmethode an die Kostener-

stattung der GKV anbindet. Diese Anbindung wurde auf die Bereiche von Riicken-

1% Vgl. http://www.g-ba.de/downloads/40-268-136/2006-09-19-RMvV-Akupunktur-Votum.pdf, S. 1.
(abgerufen am 13.01.2018).
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und Knieschmerz eingegrenzt und sie wurde an die Bedingung der Einbettung einer
derartigen Behandlung in ein umfassendes schmerztherapeutisches Konzept gekniipft.

Der Behandlungsumfang wurde auf 10 Sitzungen innerhalb von sechs Wo-
chen begrenzt, die Behandlungsart nach der Nadelmenge spezifiziert und nach Be-
schluss in ein Qualititssicherungskonzept eingebunden. Besonderer Wert wurde auf
die Ausbildung und Qualifikation der Therapeuten gelegt. Hierzu wurde die Bundes-
arztekammer beauftragt, fiir die notwendige Weiterbildung und Leistungsnachweis-

priifung zu sorgen. Fristen wurden festgelegt, um die Umsetzung sicherzustellen.'®’

5.2.5 Umsetzung und Konflikte

Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde mit dem Inkrafttreten
am 1.1.2007 umgesetzt. Die Bundesirztekammer {ibernahm mit den Landesverbén-
den zusammen die Aufgabe, die Weiterbildung der Vertragsirzte sicherzustellen.'*®
Zu nennenswerten Konflikten ist es in der Zeit seit dem Inkrafttreten des genannten

Beschlusses nicht gekommen.

5.2.6 Analyse und Zusammenfassung des Beispiels

Aus einer transaktionskostentheoretischen Sicht musste es das Ziel der Gesundheits-
politik in Deutschland sein, die Kosten der Bewertung und Zulassung von medizini-
schen Innovationen zu begrenzen und nach Mdglichkeit zu reduzieren. Es muss da-
nach gestrebt werden, Behandlungsformen und Therapien in das Gesundheitssystem

einzufiihren, die

»gleich teuer, aber wirksamer sind,
* billiger und gleich wirksam sind, oder

* billiger und wirksamer sind*."”’

Y7 ygl. Bekanntmachung eines Beschlusses zur Akupunktur vom 18. April 2006/19. September 2006,
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-328/2006-09-19-RMvV -Akupunktur-Massgabe BAnz.pdf.
(abgerufen am 13.01.2018).

"% Vgl. Tragende Griinde zum Beschluss zur Akupunktur: Fristverlingerung zur Weiterbildung,
http://www.g-ba.de/downloads/40-268-508/2007-12-20-RMvV-Akupunktur TrG.pdf. (abgerufen am
13.01.2018).

" Axer, 2007, S. 197f.


http://www.g-ba.de/downloads/39-261-328/2006-09-19-RMvV-Akupunktur-Massgabe_BAnz.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/40-268-508/2007-12-20-RMvV-Akupunktur_TrG.pdf
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Dies bedeutet, dass Innovationen die Kosteneffektivitiat erh6hen. Weiterhin erscheint
es wichtig, danach zu streben, die vorherigen Produkte und Therapien zu ersetzen
und nicht beide Formen zu erlauben. In diesem Zusammenhang wird von den soge-
nannten Add-on-Kosten gesprochen. Die fehlende Entscheidung fiir eine der beiden
Formen fiihrt dazu, dass im Gesundheitssystem zusitzliche Kosten entstehen, da an-
statt des bevorzugten, laut Beschluss der Selbstverwaltung effizienten Produktes
auch das nicht-effiziente zum Einsatz kommen kann. Hier ist unter transaktionskos-
tentheoretischer Betrachtung eine Fehlsteuerung gegeben, die einer Korrektur bedarf.
Streng genommen hat sich bei der Durchfiihrung der Innovationsbewertung im Hin-
blick auf die Einfiihrung der Akupunktur dieses Ziel nicht umsetzen lassen. Entgegen
den Zielen der Kostenreduktion bei den Bewertungsverfahren, innerhalb derer mit-
tels der Einfiihrung strukturierter Behandlungsvertrdge und anderer Instrumente der
pauschalen Abrechnung auch alternative Behandlungsmethoden anvisiert worden
waren, stellte sich die Uberpriifung der gesundheitsékonomischen Evidenz der Aku-
punkturbehandlung als unzureichend dar.

Aus gesundheitsokonomischer Sicht wurde zwar eine Effizienzpriifung
durchgefiihrt, diese Priifung kann jedoch als nicht effizient betrachtet werden, wenn
sie im Sinne einer Innovationsroutine beurteilt wird. Hierbei betrachte ich nur die
Umsetzung des Modellversuches, um festzustellen, dass der Aufwand und die Kos-
ten extrem hoch waren. In einem Zeitraum von iber fiinf Jahren wurden iiber
250.000 Patienten von ca. 10.000 Arzten untersucht und behandelt.>*

Wie im zusammenfassenden Bericht des Unterausschusses festgehalten wur-
de, gilt als nicht nachgewiesen, wie die Akupunkturtherapie wirkt, und weiterhin ist

es auch mehr oder weniger irrelevant, wo die Akupunkturnadeln platziert werden. "'

2% vgl. http://www.deutschlandfunk.de/akupunktur-hilft-dauerhaft-bei-migraene-heuschnupfen-
und.709.de.html?dram:article_id=87072 (abgerufen am 13.01.2018).

201 Vgl. Zusammenfassender Bericht des Unterausschusses L Arztliche Behandlung® des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Bewertung gemaf § 135 Abs.1 SGB V der Korperakupunktur mit Nadeln
ohne elektrische Stimulation bei chronischen Kopfschmerzen, chronischen LWS-Schmerzen und
chronischen Schmerzen bei Osteoarthritis, S. 1: ,,Im Ergebnis hat der Gemeinsame Bundesausschuss
in seinen Beratungen die in den Studien zu chronischen Riickenschmerzen und zur Gonarthrose erziel-
ten Verbesserungen nachvollziehen kénnen. Dass der genaue Wirkungsmechanismus der Akupunktur
nach wie vor unbekannt ist und die spezifische Punktauswahl nach den Regeln der Traditionellen
Chinesischen Medizin (TCM) in den Studien nicht als ausschlaggebend fiir den Therapieerfolg erhir-
tet werden konnte, flihrte dabei nicht zwangsldufig zur Verneinung des Nutzennachweises. Aus-
schlaggebend fiir die Anerkennung war der gefiihrte Nachweis, dass die Akupunkturbehandlung bei
den genannten Indikationen der Standardtherapie iiberlegen ist. Fiir die ebenfalls untersuchten Indika-
tionen chronischer Spannungskopfschmerz und Migrine konnte dagegen kein klarer Beleg fiir einen
Zusatznutzen gefunden werden.*



http://www.deutschlandfunk.de/akupunktur-hilft-dauerhaft-bei-migraene-heuschnupfen-und.709.de.html?dram:article_id=87072
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Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Ergebnisse der einzelnen
Studien in ihrer Aussage unklar waren resp. Interpretationsspielraum offenliefen.”*
Gerade bei einer solchen Untersuchung wie dieser, die im Rahmen eines RCT**
durchgefiihrt wurde, sollte dies vermieden werden.”"*

Dieser Aspekt ist deshalb von grofler Bedeutung, da im folgenden Fallbeispiel,
der Vakuumversiegelung, gerade dieser Sachverhalt zu einer negativen wissenschaft-
lichen Bewertung fiihrte.

Aus Sicht der Gesundheitspolitik wurde durch diesen enormen Aufwand nicht
erreicht, was im transaktionsanalytischen Sinn Ziel einer systematischen Verbesse-
rung der Innovationsféhigkeit des deutschen Gesundheitssystems hitte sein miissen,
nidmlich die Verlagerung von Bewertungsverantwortung von einer politischen Ebene
auf eine Ebene der individuellen Behandlung. Mit der implementierten und reprodu-
zierten Bewertungsroutine der Breitenstudie und eines umfangreichen Verfahrens
konnte nicht mehr erzielt werden, als dass das alte System einer umfassenden Bewer-
tungsverantwortung auf einen Bereich angewendet wurde, der ohnehin aufgrund der
unsicheren Evidenzlage nicht von der Instanz der Gesundheitspolitik zu iiberschauen
war.

Es ist sogar davon auszugehen, dass keine Kostenreduktion, sondern ein An-
stieg der Gesamttherapiekosten das Ergebnis der Einfiihrung der Akupunktur sein
wird. Dies ist damit zu begriinden, dass eine parallele Nutzung von Schmerzmitteln
und Akupunktur bei durchaus vielen Patienten infrage kommen kann, zumal die Stu-
die gezeigt hat, dass nicht bei allen Patienten die Akupunktur sofort hilft und bei ei-
nigen keine Linderung wihrend und nach der Therapie eingesetzt hat.>*

Durch den Umstand, dass beide Therapieformen, die Akupunktur und die

Schmerzmitteltherapie, verfiigbar sind und nur der Patient in Kenntnis dariiber ge-

setzt wird, was von welchem Arzt appliziert oder verschrieben wurde,*” bleibt offen,

22 yg]. Deutsches Arzteblatt 103, Ausgabe 4 vom 27.01.2006, Seite A-187.

2 ygl. Understanding controlled trials: Why are randomised controlled trials important?,
http://www.bmj.com/cgi/content/full/316/7126/201. (abgerufen am 13.01.2018).

2% ygl.: Melchart et al., 2006, S. 187-194. Akupunktur bei chronischen Schmerzen: Ergebnisse aus
dem Modellvorhaben der Ersatzkassen; Deutsches Arzteblatt 103, Ausgabe 4 vom 27.01.2006, Seite
A-187.

295 yg]. Melchart et al., 2006, S. 187—194.

% Hier spricht man auch von der sogenannten Informationsasymmetrie, die in der Gesundheitsoko-
nomie das Problem beschreibt, dass der Arzt nicht alle Absichten und Informationen des Patienten
kennt und im Gegenzug der Patient nicht in Kenntnis ist, ob das von dem behandelnden Arzt Empfoh-
lene die optimale Therapie fiir sein Leiden ist.
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ob er parallel beide Formen fiir sich genutzt hat. Es ist nicht davon auszugehen, dass
alle Patienten compliance®™ zeigen.

Es kann daher insgesamt ein Fazit dahingehend gezogen werden, dass die
Kosten, die die Bewertung der Innovation aus einer Sicht der Gesundheitspolitik
verursacht haben, unangemessen hoch sind und nicht dem Nutzen der Maflnahme
entsprechen. Ziel war es, durch das Verfahren des G-BA die unmittelbare politische
Entscheidungsebene zu verlassen und durch ein gezieltes Verfahren in der Form ei-
nes Modellvorhabens eine Entscheidung herbeizufiihren. Dieses Ziel wurde aus poli-
tischer Perspektive nicht erreicht, da es keine eindeutige Entscheidung gegeben hat.

Weiterhin erweist sich, dass sich die Problematik des Beispiels nur sehr un-
geniigend aus einer klassischen 6konomischen Perspektive von Gewinn und Verlust
darstellen ldsst.

Der Ansatz der Transaktionskostenanalyse hat fiir den untersuchten Fall ge-
zeigt, dass die Kosten fiir die Durchfiihrung der betreffenden Innovation fiir jene
Marktteilnehmer, die die Innovation einfithren, am hdochsten sind. Gesundheitspolitik
und GKV miissen laut den gesetzlichen Arrangements die institutionelle Verantwor-
tung fiir die Innovationen tragen; fiir sie besteht ein Interesse, die aus der Innovation
resultierende Verdnderung des 0konomischen Austauschs zwischen den Marktteil-
nehmern so gering wie moglich zu halten. Eine solche Optimierung ist aber aufgrund
der gesetzlichen Vorgaben offenbar nicht moglich.

Fiir jene Marktteilnehmer, die von der Innovation profitieren, wie die Einrich-
tungen der medizinischen Behandlung oder die Versicherte, entstehen kaum oder gar
keine Transaktionskosten. Das Innovationsmanagement im untersuchten Fall ist aus
transaktionskostenanalytischer Sicht eine einseitig verteilte Kostenlast, die aufgrund
des bestehenden institutionellen Arrangements nicht auf jene Marktteilnehmer ver-
teilt werden kann, von denen der Innovationswunsch ausgeht.

Die Untersuchung des institutionellen Arrangements fiir den Innovationsvor-
gang zeigt, dass die Transaktionskosten, die mit der Innovation verbunden sind, kei-
ner realen 6konomischen Entwicklung mehr entsprechen, sondern als rein sekundére
Transaktionskosten anzusehen sind: Die Innovationskosten, also die Kosten, die fiir
die Verdnderungen des institutionellen Arrangements anfallen, erzeugen keinen un-

mittelbaren Transaktionseffekt und sie ordnen die Transaktionsstrukturen fiir die

7 Das Wort compliance wird in der Medizin benutzt, um zu beschreiben, ob sich der Patient an die
Anweisungen des Arztes halt.
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Zukunft auch nicht neu. Vielmehr reproduzieren diese Innovationskosten lediglich
das bestehende institutionelle Arrangement und bestétigen so die politische Symbolik
dieses Innovationsrituals. Einen Transaktionsnutzen kann das deutsche Gesund-
heitswesen als System dafiir nicht verbuchen.

Insgesamt bestdtigt sich der Eindruck, dass das Verhéltnis der Marktteilneh-
mer, wie es sich im institutionellen Arrangement der Durchfiihrung der Innovation
ausdriickt, keinesfalls einer Marktdynamik unterliegt und dass fiir dieses Verhéltnis
auch kein hybrides Markt- und Vertragsverhéltnis beschreibbar ist, wie es die Trans-
aktionskostenokonomik fiir derartige Verhéltnisse als optimal ansieht. Tatséchlich ist
ein Innovationsritual feststellbar, das nichts zur Weiterentwicklung des Innovations-
managements beitrdgt und auch im Hinblick auf die 6konomischen Wirkungen kei-
nen positiven Effekt fiir die tragenden Marktteilnehmer hat.

Das Innovationsverfahren scheint aus systemischer Sicht den Charakter eines
mehr oder weniger demokratischen politischen Verfahrens des interaktiven Interes-
senausgleichs aufzuweisen. Die dabei anfallenden Kosten werden nicht als Transak-
tionskosten reflektiert, sondern als eine Art unvermeidlicher Verwaltungskosten be-
handelt. Tatséchlich sind aber die anfallenden Kosten sehr wohl Transaktionskosten
und die 6konomischen Gewinne, die aus der Innovationsmechanik hervorgehen, las-
sen sich ganz deutlich bestimmten Marktteilnehmern zuordnen.

Diese Marktteilnehmer sind als passive Marktteilnehmer einem politischen
Dogma der Unparteilichkeit verpflichtet. Dass dies aber nur in der Theorie Bestand
hat, wird dadurch deutlich, dass es fiir die genaue inhaltliche Aufbereitung und
Durchfiihrung des Untersuchungsverfahrens des G-BA keine festen Vorgehenswei-
sen gibt. Diese werden vielmehr nach dem Sachverhalt und anhand der Vorgaben
durch die VerfO des G-BA und/oder den Vorgaben des IQWiG erstellt. Die weitere
inhaltliche Aufbereitung des Themas wird dann durch den Verantwortlichen nach
bestem Verstindnis des Themas und personlicher Erfahrung und unter Einfluss von
allen Markteilnehmern durch Lobbyismus verfasst. Somit kann das Verfahren nicht
als unabhangig und frei gelten, sondern es wird immer eine Position bevorzugen. Das
lasst auch den Schluss zu, dass die wissenschaftlichen Institute, die die Bewertung
kategorial vorbereiten, als die Gewinner der anfallenden Transaktionskosten anzuse-
hen sind; als Kostentréger treten der Steuerzahler und die gesetzlichen Krankenkas-

sen und somit jeder Versicherte auf.
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Hinzu kommt, dass nicht nur die Kosten der Studie, sondern auch die Kosten
der Weiterbildung der Arzte durch das Gesundheitssystem getragen werden miissen.
Weiterhin sollte eine kritische Auseinandersetzung mit der Art der Untersuchungs-
methode erfolgen, da RCTs nicht immer die ideale Losung fiir solche Fragestellun-
gen sein miissen. Wie hier gezeigt, wurde mit groBem Aufwand fir lediglich drei

Indikationen ein Ergebnis erarbeitet, das immer noch sehr viele Fragen offenlisst.”"®

5.3 Fallbeispiel Vakuumversiegelung

Die Vakuumversiegelungstherapie und das damit verbundene Medizinprodukt stellt
ein idealtypisches Beispiel fiir eine in Deutschland problematische medizintechni-
sche Innovation dar. Die Vakuumversiegelungstherapie als neuer Ansatz eines inte-
grierten Wundversorgungssystems wird in der Literatur und aus der Sicht von Exper-
ten als eine der Schliisselinnovationen im Bereich der Medizinprodukte darge-

stellt.?”’

Diese Innovation wurde trotz einer sehr grolen Vielzahl an wissenschaftli-
chen Studien, Publikationen und Expertenmeinungen?'® nicht in die ambulante Kos-
tenerstattung der gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland aufgenommen. Der G-
BA hat mit Beschluss vom 14. November 2007 die Vakuumversiegelungstherapie
der Liste der ,,Methoden, deren Bewertung ausgesetzt ist* hinzugefiigt und damit aus
dem Verfahren fiir eine Neuzulassung genommen.?'' Der offensichtliche Wider-
spruch zwischen der medizinischen Wirksamkeit und der ausgereiften Technologie

sowie dem bisher fehlenden Erstattungsaspekt soll im Folgenden den Ausgangspunkt

der Betrachtung bilden.

5.3.1 Historie und Einsatzgebiete des Produkts

Die Vakuumversiegelungstherapie wurde in den 1980er Jahren zeitgleich in Deutsch-

land und in den USA entwickelt. Die Therapie wurde in den USA patentiert und

2% y/g]. Zusammenfassender Bericht des Unterausschusses ,,Arztliche Behandlung“ des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Bewertung gemaf3 §135 Abs.1 SGB V der Korperakupunktur mit Nadeln
ohne elektrische Stimulation bei chronischen Kopfschmerzen, chronischen LWS-Schmerzen und
chronischen Schmerzen bei Osteoarthritis®, S. 508.

29 ygl. Willy, 2006, pp. 3-16.

219 vol. Aplequist et al., 2008.

' vgl. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung in Anlage III: Vakuumversiegelungstherapie, vom 15. November 2007.
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durch die Firma KCI Inc. mit Sitz in San Antonio, Texas, vermarktet. Seit Mitte
1980 ist die Vakuumversiegelungstherapie auf dem deutschen Markt als Wundbe-
handlung verfiigbar. Zuerst hat sich die Therapie im Krankenhausmarkt der Akutbe-
handlungen etabliert. Ende 1999 wurde durch die Herstellerfirma ein Antrag bei dem
Bundesverband der Innungskrankenkassen (IKK-BV) auf Anerkennung als Hilfsmit-
tel im ambulanten Bereich gestellt. Dieser Antrag wurde mehrmals abgelehnt. Im
Verlaufe der Gespriache zwischen der Herstellerfirma KCI und dem IKK-BV wurde
festgestellt, dass die beantragte Vakuumversiegelungstherapie kein Hilfsmittel sei, da
sie nicht durch den Versicherten selbst oder einen pflegenden Angehdrigen ange-
wendet werden kann.?'?

Dies flihrte am 14.03.2002 zu einem Antrag des IKK-BV bei dem damaligen
G-BA auf eine Uberpriifung der Vakuumversiegelungstherapie. Das Beratungsver-
fahren wurde auf der Basis der damaligen giiltigen Verfahrensrichtlinie des Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen am 26.09.2003 eingeleitet.

Seit dem 01.01.2004 wird die Uberpriifung im G-BA gemiB § 91 Abs. 5 SGB
V fortgesetzt, allerdings ohne merklichen Fortschritt. Im Anschluss daran wurde die
Aussetzung der Beratungen bis zum 31.12.2016 verlidngert. Der G-BA begriindet
dies mit Studienergebnissen, die bis dahin voraussichtlich vorliegen und in die Bera-
tungen eingehen sollen.?"

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V beauftragte in seiner
Sitzung am 21.12.2004 das IQWiG gemdl3 § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V dazu, eine
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Vakuumversiege-
lungstherapie von Wunden gemiB § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen.*'*

Das IQWiG erstellte einen Berichtsplan zur gesundheitsokonomischen Eva-
luation und formulierte eine Einschédtzung zu den moglichen Einsatzgebieten der
Vakuumversiegelungstherapie in der Wundversorgung. Im Folgenden sollen die
Grundziige dieser Einschitzung kurz wiedergegeben werden.:

Die Vakuumversiegelungstherapie wird vorwiegend zur Behandlung von
nicht heilenden (chronischen) und sekunddr zu verschlieBenden Wunden unter-
schiedlichster Ursache eingesetzt, z. B. beim Vorliegen von chronischen Druckge-

schwiiren (Dekubitus), Geschwiiren aufgrund von Gefdlerkrankungen (vends oder

12 Aussagen laut Herstellerfirma KCI GmbH und eigenen Recherchen und Erfahrungen.

213 ygl. https://www.g-ba.de/institution/presse/newsletter/139/,2016. (abgerufen am 13.01.2018).

24 Vgl. ,,Zusammenfassende Dokumentation des Unterausschusses ,Arztliche Behandlung* des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zur Vakuumversiegelungstherapie®, Stand: 15. Februar 2008, S. A-1
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arteriell bedingt) und/oder nervalen Storungen (diabetisches Fullsyndrom), infizier-
ten Wunden und offenen Bauchbehandlungen, um nur einige zu nennen. Sie kommt
darliber hinaus unterstiitzend bei Spalthauttransplantaten zum Einsatz. SchlieBlich
erstreckt sich das Einsatzgebiet auch auf die Wundbehandlung bei akuten, kompli-
zierten Verletzungen z. B. als Folge von Verbrennungen oder Ablederungen.*"”

Die Vakuumversiegelung basiert auf dem einfachen Prinzip des Anbringens
von Unterdruck auf einem klar definierten Bereich mittels Vakuumquelle und
Schaumverband. Die Technologie und Anwendung kénnen folgendermallen zusam-
mengefasst werden:

Die Vakuumversiegelung findet vorwiegend ihren Einsatz bei chronischen
Wunden, die sich in der Regel von einem normalen Wundverlauf dadurch unter-
scheiden, dass keine Primérheilung stattfindet. Diese Wunden bleiben trotz fachge-
rechter Versorgung offen und oftmals finden sich nekrotisches Gewebe und Wund-
beldge in ihnen, die durch eine chirurgische Wundtoilette, auch Debridement genannt,
entfernt werden miissen. Weiterhin sind diese Wunden oftmals mit starker Sekretbil-
dung verbunden. Arzte oder Pflegekrifte miissen vor einer Vakuumversiegelung
zundchst die Oberfliche der Wunde und die Rénder sdubern. Danach bedecken sie
die Wunde mit einem sterilen Schwamm (auch V.A.C. Dressing genannt) und fixie-
ren ihn mit einer semipermeablen Folie luftdicht auf der umliegenden Haut. Auf die
Folie wird eine spezielle Schlauchverbindung appliziert, die es erlaubt, eine medizi-
nische Unterdruckpumpe anzuschlieBen und ein Vakuum zu erzeugen. Dieser Ver-
band wird in der Regel jeden zweiten bis dritten Tag, bei entziindeten Wunden auch
hdufiger gewechselt. Die Pumpe saugt stindig Wundsekret aus der Wunde ab,
wodurch im Wundbereich ein gleichméBiger Unterdruck entsteht. Die Wirkmecha-
nismen werden so beschrieben, dass durch den Abtransport des Wundsekretes schid-
liche Stoffe aus der Wunde entfernt werden. Weiterhin sollen der Unterdruck und der
Schaumstoff eine mechanische Stimulation der Wunde bewirken und die Durchblu-
tung des Gewebes soll so gefordert werden.”' Dies soll zur Bildung neuer Zellen
und Gefdle filhren. Weiterhin ermoglicht dieser Verband einen erhohten Patienten-

komfort, da er Geruch und Wundsekret optimal kontrolliert und die oftmals stéren-

1 Vgl. IQWiG: Berichtsplan zum Bericht ,,Vakuumversiegelungstherapie von Wunden* [Auftrag
N04/03] Version 1.0 13. Mai 2005, S. 1.

218 yg]. https://www.gesundheitsinformation.de/chronische-wunden.2706.de.html (abgerufen am
13.01.2018).
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den Geriiche und die Durchnidssung von Kleidung und Bettwdsche vermeiden
kann.?"’

In seinem Abschlussbericht kommt das IQWiG zu einer komplexen Beurtei-
lung der moglichen Einsatzgebiete des Therapieansatzes, es schlie3t aber einige von
der Herstellerfirma als Indikationen angegebenen Aspekte aufgrund der Studienlage
aus, etwa die Indikation einer Vermeidung von ansonsten unvermeidlichen Amputa-

. 218
tionen.

5.3.2 Klinische Evidenz

In der Entscheidung, die Aufnahme der Vakuumversiegelungstherapie in den Erstat-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen zu verweigern und das Verfahren aus-
zusetzen, hat sich der G-BA auf den zuvor erwihnten Abschlussbericht des IQWiG
berufen. Dieser Abschlussbericht versucht eine Gesamtschau der Studienlage und
kommt zu dem nachvollziehbaren Schluss, dass eine allgemeine Therapieempfehlung
auf der Grundlage der Studienlage nicht abgegeben werden kann.*"

Eine solche allgemeine Therapieempfehlung war aber weder in der Absicht
des Unternehmens noch in der therapeutischen Planung jener Fachleute vorgesehen,
die Studien mit einer eindeutigen Empfehlung vorlegten. Die Vakuumversiegelungs-
therapie ist in den meisten relevanten Studien von Wissenschaftlern immer im Bezug
auf eine bestmogliche Indikationsabgrenzung untersucht worden. Ebenso wurden
Unterlagen, die von Forschern, Arzten oder der Herstellerfirma beim G-BA und da-
nach beim IQWiG vorgelegt wurden, immer indikationsspezifisch gegliedert. Dies
beinhaltete auch die Vorgabe des Unterausschusses des G-BA zu Beginn der Unter-
suchung.

Die Fachgesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehandlung e. V. hat eine
Therapieempfehlung mit genau definierten Indikationen herausgegeben. Sie stellte
ebenfalls die Grundlage fiir die Empfehlung der Fachgesellschaft zur Aufnahme der

Vakuumversiegelungstherapie in die Kostenerstattung der GKV dar.?* Diese Auf-

217 ygl. ebd.

¥ vol. IQWIG, Vakuumversiegelungstherapie von Wunden. Abschlussbericht. Auftrag N04-03 Ver-
sion 1.0 Stand: 13.03.2006, S. 65.

219 vgl. ebd.

" Wild et al., 2004, S. 7-11.
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nahme ist aber vor allem deshalb nicht erfolgt, weil eben eine allgemeine Wirksam-
keit nicht nachzuweisen ist.

Die klinische Evidenz der Vakuumversiegelungstherapie wurde von unter-
schiedlichen Standpunkten und unter unterschiedlichen Prdmissen beurteilt, weshalb
die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses, den Abschlussbericht des
IQWiG zur Grundlage einer Entscheidung in der Frage der Erstattung zu machen, als
zumindest fragwiirdig gelten muss.

An dieser Stelle soll nochmals riickblickend auf das Fallbeispiel Akupunktur
verwiesen werden. Diese medizinische Leistung hat die Zulassung genau mit dersel-
ben Studienschwiche erhalten. Es kann somit festgestellt werden, dass hier ein Man-
gel an klaren Vorgaben besteht und dass dieser Kritikpunkt in die Losungsansétze als
ein wichtiger Verbesserungsansatz mit aufgenommen werden sollte.

Zur Beurteilung der klinischen Evidenz der Vakuumversiegelungstherapie
erstellte das IQWiG eine umfassende Literaturstudie, die vor allem die mangelnde
Einheitlichkeit in der Kriterienwahl jener Studien kritisiert, die im Hinblick auf die
Wirksamkeit der Therapie zu einem positiven Ergebnis gelangen. Die Methodenkri-
tik bezieht sich nicht auf die Immanenz der einzelnen Studien, sondern auf deren
mangelnde gemeinsame Stellungnahme zu einem genau umgrenzten klinischen Prob-
lem. Als instruktives Beispiel fiir diese Art der ,,qualitativen® Methodenkritik kann
die folgende Beurteilung gelten:

In den sieben Studien mit quantitativer Betrachtung der Zeitdauern wurde in
fiinf Fillen die Zeit erfasst, bis die Wunde so weit zugewachsen war, dass eine
chirurgische Mafinahme (operative Deckung der Wunde oder sekundére Wund-
naht) ermdglicht wurde (Moués 2004, Doss 2002, Etéz 2004, McCallon 2000,
Page 2004). Zwei der fiinf Studien definierten hierbei, dass ein 90%-iger (Jo-
seph 2000) beziehungsweise 50%-iger (Wanner 2003) Wundverschluss fiir die
Indikation zu einem weiteren chirurgischen Vorgehen notwendig sei. Nur bei
Armstrong 2005 war im Prinzip eine verblindete Erfassung dieses Zielkriterium

vorgesehen gewesen.””'

Hier wird nicht weniger verlangt als eine umfassende Methodengleichheit und eine
Identitét der Zielkriterien sowie deren vollstdndige Verblindung in allen Studien. Ein

so hoher Anspruch wird von den Autoren der Literaturstudie allerdings nur dort an-

21 IQWIG, Vakuumversiegelungstherapie von Wunden. Abschlussbericht. Aufirag N04-03 Version
1.0 Stand: 13.03.2006, S. 56f.



112

gelegt, wo es um den Nachweis einer positiven Wirksamkeit der Therapie geht; wo
sich in Studien Begrenzungen der Indikation sowie der Wirksamkeit zeigen, legen

die Autoren diese strengen Kriterien nicht an.**

Weiterhin ist festzuhalten, dass die
Studien innerhalb mehrerer Jahre durchgefiihrt wurden. Die Studien entstanden auch
nicht im direkten Zusammenhang und hatten meist unterschiedliche Indikationen zur
Grundlage. Dies fiihrt ebenfalls dazu, dass nicht erwartet werden kann, dass die Stu-
diendesigns durchgéngig gleich entworfen sind.

Bestimmte Studien, die eine eindeutige klinische Evidenz der Vakuumversie-
gelungstherapie darstellen, wurden vom IQWiG prinzipiell aus dem Studienpool
ausgeschlossen. Die Begriindungen fiir diese AusschlieBungen miissen zumindest als

fragwiirdig gelten, zumal sie de facto auf angebliche methodische Probleme bei der

Integration dieser Studien hinauslaufen:

Die nicht randomisierte Studie von Doss 2002 wurde nicht mit einbezogen, da
keine Streumalle im Text angegeben sind und sich diese auch nicht anhand an-
derer Angaben nachtridglich berechnen oder schitzen lieBen. Die Studie von
Eginton 2003 wurde aus zweierlei Griinden von der Meta-Analyse ausgeschlos-
sen: Zum einen wire die Studie die einzige innerhalb der Meta-Analyse mit ei-
nem intraindividuellen Design (Crossover-Design), was zu besonderen metho-
dischen Problemen fiihrt. Zum zweiten fiihrt das Hinzufiigen dieser Studie zu
einem hohen Mal} an Heterogenitit. Die Studien von Joseph 2000 und Ford
2002 wurden dagegen in der Meta-Analyse beriicksichtigt, da hier nur ein Teil
der Patienten mehrfach (also mit mehreren Wunden) in die Analyse mit einbe-
zogen wurde.*”

Die Autoren argumentieren hier in der Weise, dass jene Studien, die zu einem fiir die
Vakuumversiegelungstherapie positiven Ergebnis einer klinischen Evidenz gelangen,
aufgrund der spezifischen Beschaffenheit des Evaluationskonzeptes des IQWiG aus-
geschlossen werden miissten, wihrend die Studien, die die Evidenz bestreiten, auf-
grund ihres relativ einfachen methodischen Studiendesigns gut in das Evaluations-
konzept passen wiirden. Als diskutabel kann der Hinweis auf eine moglicherweise
drohende Heterogenitit im Studienpool gelten.

Es ist nachvollziehbar, dass die klinische Evidenz der Vakuumversiegelungs-
therapie in einem wissenschaftlich seridsen Sinn nicht auf solche Weise zu widerle-

gen ist. Wenn es im Abschlussbericht heif3it, dass die betreffende Therapie aufgrund

22 ygl. ebd., S. 45.
2 ygl. ebd., S. 60.
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der Studienlage keine ausreichende klinische Evidenz einer Uberlegenheit gegeniiber
anderen Behandlungsformen in der Wundversorgung aufweise, so muss hinzugefiigt
werden, dass sehr wohl eindeutige klinische Belege fiir die Wirksamkeit der Thera-
pie vorliegen und dass auch im Schlussbericht selbst von einer partiellen Uberlegen-
heit der Therapie die Rede ist.”** Allerdings ist ein GroBteil dieser wissenschaftlichen
Evidenz auf dem Level kleiner Studien oder in Fallberichten zu finden.

Dieser Aspekt flihrt zu den Bewertungskriterien des IQWiG, nach denen nur
RCTs als geniigend eingestuft werden, obwohl die wissenschaftliche Bewertungsska-
la durchaus auch andere wissenschaftlichen Beweise zulésst.

Die Studienanalyse des IQWiG steht aktuell im Gegensatz zu einer sowohl
medizinisch als auch gesundheitsdkonomisch fundierten Studie von Apelquist et al.
(2008),?* in der sowohl die klinische Evidenz als auch der gesundheitsékonomische
Nutzen der Vakuumversiegelungstherapiemethode deutlich nachgewiesen werden.
Die Studie ist zwar nach der Veroffentlichung des Abschlussberichts des IQWiG
erschienen, es existiert aber auch fiir den Zeitraum vor 2006 eine Reihe von Studien,
die sowohl die Kosteneffektivitit als auch die klinische Evidenz belegen. Das
IQWiG hat hierzu auf Anfrage des G-BA eine Erginzung zu seinem ersten Bericht
verfasst und am 28.02.2007 vorgelegt. Der Bericht kommt zu keinen neuen Erkennt-
nissen.

Es sei hier nur auf die zuvor kurz erwihnte, von den Autoren des Abschluss-

berichts ausgeschlossene Studie von Eginton (2003)**°

verwiesen, die bei genauer
Betrachtung die Ergebnisse von Aplequist et al. in Teilen vorwegnimmt. Als aktuel-
ler Beleg fiir die klinische Evidenz und die Kosteneffektivitit der Vakuumversiege-
lungstherapie stellen Aplequist et al. (2008) ein Musterbeispiel unter zahlreichen
analogen Studien dar. Im Folgenden sollen die wichtigsten Aspekte dieser Arbeit
erlautert werden.

Zunéchst wurde fiir die stationdre Versorgung der Patienten eine Kostenneut-
ralitit der Vakuumversiegelungstherapie gegeniiber herkémmlichen Behandlungsme-
thoden festgestellt. Weiter wird eine bessere Erfolgsquote sowohl bei der Wundhei-

lung als auch bei der Lebensqualitit der Patienten festgestellt. Aufgrund der Ergeb-

nisse erfolgt eine explizite Empfehlung der Studienautoren auch fiir den ambulanten

4 Vagl. ebd., S. 73f.
2 Vagl. Aplequist et al., 2008, S. 782-788.
26 ygl. Eginton et al., 2003.
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Einsatz, zumal eine Behandlung zu Hause sogar die Kosten der Wundbehandlung
insgesamt gegeniiber konventionellen Behandlungsmethoden deutlich verringern
kénne. Dies wird ebenfalls durch die Studie von Flack (2008) bestitigt.*’

Derzeit ist die Vakuumversiegelungstherapie fester Bestandteil des Leis-
tungsangebotes in der stationdren Versorgung. Hier wird tiber den Operations- und
Prozedurenschliissel (OPS) kodiert. Diese OPS befinden sich in dem aktuell giiltigen
OPS-Katalog, der vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation (DIMDI) herausgegeben wird.

Seit 2005 gilt die Vakuumversiegelungstherapie als anerkannte Behand-
lungsmethode in den deutschen Krankenhdusern. Es fillt schwer, der Annahme zu
folgen, dass die gleiche Therapie im ambulanten Bereich keine entsprechende Wir-
kung entfalten konne.

Insgesamt ist festzuhalten, dass eine Vakuumversiegelungstherapie ihrer
Struktur nach so angelegt ist, dass sie nur fiir spezielle Indikationen infrage kommt.
Hier muss eindeutig zwischen einer ambulanten und stationidren Versorgung unter-
schieden werden. In der Literatur sind Indikationen beschrieben, die eindeutig einer
stationdren Versorgung bediirfen. So kénnen Indikationen zur Behandlung eines of-
fenen Bauches mittels Vakuumversiegelung genannt werden oder die Behandlung
eines offenen Brustkorbs nach einem Eingriff mit Wundheilungsstérungen. Hingegen
kann die Versorgung eines Beingeschwiires durchaus ambulant durchgefiihrt wer-
den.*”®

Die Ablehnung durch den G-BA erscheint als Entscheidung nicht klar nach-
vollziehbar, da aufgrund eines Paradigmas der allgemeinen Empfehlung und auf der
Grundlage einer methodisch zwar diskutierbaren, aber dennoch nicht negativen Lite-
raturstudie sehr viel fiir dieses Therapieverfahren spricht. Dariiber hinaus gibt es sehr
positive Erfahrungen in den deutschen Krankenhdusern. Im Rahmen der klinischen
Evidenz ist es ebenfalls notwendig, eine weitere Herausforderung der Vakuumver-
siegelungstherapie aufzuzeigen, die allerdings durchaus auf andere Arzneimittel und
Medizinprodukte analog ilibertragen werden kann. Im Falle der besprochenen Thera-
pie hat sich im Laufe der letzten Jahre eine gro3e Anzahl von moglichen Indikatio-

nen herausgebildet.”” Dies hat die Herstellerfirma und sicherlich auch das IQWiG

7 Vagl. Flack et al., 2008.
28 Vgl. Willy, 2006, S. 115, 151 und 235; sowie Schwien, 2005, S. 47-60.
% vgl. Willy, 2006, S. 14.
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vor gro3e Herausforderungen gestellt. Im vorliegenden Falle kann anhand der aufge-
listeten Studien aufgezeigt werden, dass in den verschiedensten Indikationsbereichen
Studien publiziert wurden. Diesen Studien liegen unterschiedliche Zielsetzungen und
Indikationen zugrunde, dariiber hinaus sind sie nur in wenigen Bereichen des Stu-
diendesigns vergleichbar. Das Gros der Studien wurde zu den Indikationen des dia-
betischen Fulles erstellt, aber auch diese Studien haben unterschiedliche Studiende-
signs als Grundlage und beziehen sich auf unterschiedliche Untersuchungsziele und
Untersuchungsparameter. Dies mag dem Umstand geschuldet sein, dass die betref-
fenden Studien nicht zu einer Uberpriifung durch eine Behorde gedacht waren, son-
dern vielmehr zu einer bestimmten medizinischen Fragestellung Antworten liefern
sollten.

Im Resiimee lassen sich also im oben genannten Interessenkonflikt zwei un-

terschiedliche Zielsetzungen herausarbeiten: Zum einen gibt es das j wissenschaftli-
che Interesse, bestimmte medizinische Fragestellungen zu beantworten und zum an-
deren gibt es das Interesse der Behorden oder Institutionen, die mdglichst viele
gleichstrukturierte und komparative Studien anstreben, um eine bestmdgliche Evi-
denz in der Evaluation der Therapiemethode zu erreichen. Der Interessenkonflikt
wird auch methodisch evident, zumal es in der Forschung i. d. R. darum geht, inno-
vative Themen und noch ungeldste Fragestellungen zu explorieren oder Wissenslii-
cken zu schlieBen. Dieses Forschungsinteresse wird nicht durch Reproduktion von
bereits durchgefiihrten Untersuchungen gedeckt.
Es wird auch durch die Studie der durchgefiihrten RCTs und die vom IQWiG an-
gemerkte Méngelliste abermals belegt, dass RCTs nur kaum ohne Fehler oder Inter-
pretationsspielraum moglich sind. Dies ldsst sich auch im Rahmen der Akupunktur-
Studie monieren.

Daraus kann abgeleitet werden, dass die Vorgaben fiir die verantwortlichen
Institutionen genauer sein miissten und im Vorfeld mit den Wissenschaftlern abge-

stimmt werden sollten.

5.3.3 Gesundheitsokonomische Evidenz

Bei der Frage nach dem Nachweis der klinischen Evidenz verdichtet sich die Stu-

dienlage der vergangenen Jahre im Hinblick auf eine eindeutige gesundheitsokono-
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mische Evidenz der Vakuumversiegelungstherapie. Im Zentrum der einschligigen
Studien steht eine Untersuchung von Flack et al. (2008), in der eine umfassende Kos-
tenanalyse zur Implementierung der Vakuumversiegelungstherapie in den indizierten
Bereichen geleistet wird.”° Die Autoren sprechen aus einer gesundheitsékonomi-
schen Sicht nicht nur eine deutliche Empfehlung fiir die ambulante Finanzierung der

Therapie aus, sondern vermerken:

This analysis suggests that VAC therapy is both more effective and less costly
when compared with traditional dressings (saline gauze) or advanced dressings
(skin substitute) in the treatment of patients with diabetic neuropathic foot ul-
cers. Specifically, VAC therapy resulted in fewer amputations and an increase
in QALYs when compared with both traditional and advanced dressings, at a
lower overall treatment cost. Sensitivity analyses suggested the results are ro-
bust as changes in key parameters did not affect the dominant status of VAC
therapy.>'

Hervorgehoben werden in der Untersuchung also sowohl die geringeren Behand-
lungskosten in der Versorgung besonders hartnickiger, chronischer Wunden im dia-
betischen Umfeld, sondern auch die vermiedenen Folgekosten fiir die Krankenkassen
im Zusammenhang mit Amputationen und langwierigen stationdren Aufenthalten,
verursacht durch eine verzdgerte Wundheilung.***

Frykberg und Williams (2007) hatten bereits zuvor gezeigt, dass besonders
die gesundheitsokonomisch relevanten kostenintensiven Behandlungen nach Ampu-
tationen im Zusammenhang mit Diabetes mellitus durch die Implementierung der
Therapie deutlich gesenkt werden konnten. Die betreffende Studie liefert zudem kla-
re Hinweise darauf, dass auch die Kosten fiir die Einfiihrung der Vakuumversiege-
lungstherapie im ambulanten Bereich wesentlich geringer sein miissten als jene Kos-
ten, die durch die fortgesetzten stationdren Aufenthalte nach verzogerter Wundhei-
lung notwendig werden.”*

Insgesamt ist zu sagen, dass allein fiir den Bereich der Indikation der verzo-
gerten Wundheilung bei Diabetes mellitus eine gesundheitsdkonomische Evidenz der
Vakuumversiegelungstherapie als gegeben angesehen werden kann. Festzuhalten ist,

dass keine Gegenstudien vorliegen, die auch nur im Ansatz eine mangelnde gesund-

29 Flack et al., 2008.

Z1yagl. ebd.

2 yagl. ebd.

3 Vagl. Frykberg & Williams, 2007.
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heitsokonomische Relevanz der Vakuumversiegelungstherapie nahelegen wiirden.
Solche Studien wurden auch im Abschlussbericht des IQWiG aus dem Jahre 2006

nicht angesprochen.

5.3.4 Zulassungsproblematik, Beschluss und aktueller Stand

Die relativ hohen Einstiegskosten zur Implementierung der Vakuumversiegelungs-
therapie sowie die durch das IQWiG beschriebene unsichere Studienlage zur Vaku-
umversiegelungstherapie (gesundheitsokonomische Parameter wurden in die Beurtei-
lung nicht einbezogen) flihrten zu jenem bereits erwédhnten Beschluss des G-BA vom
17. November 2007, in dem die Therapie zur Liste jener Methoden hinzugefiigt wur-

234
d.

de, deren Bewertung ausgesetzt wir In der Begriindung des Beschlusses wird auf

folgende Entscheidungsgrundlagen hingewiesen:

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit der Vakuumversiegelungstherapie beriicksichtigt die Ergebnisse
des IQWiG-Abschlussberichtes, einen ergénzenden IQWiG-Rapid-Report, die
Auswertung der beim G-BA eingegangenen Stellungnahmen, den Bericht der
sektoriibergreifend bewertenden Themengruppe, einschlieBlich der Stellung-
nahme der Bundesirztekammer (BAK), und den Bericht des sektorspezifisch
bewertenden Unterausschusses Arztliche Behandlung.*”

Es wurden also ausdriicklich keine gesundheitsokonomischen Bewertungen herange-
zogen. Auch in der oben zitierten gednderten Fassung vom Februar 2008 erscheinen
keine gednderten Entscheidungsgrundlagen, obwohl auf die Wirtschaftlichkeit in
dem ersten Satz der oben zitierten Entscheidungsgrundlage hingewiesen wird.

Im Rahmen der Beschlussbegriindung wird zwar darauf verwiesen, dass es
gesundheitsokonomische Stellungnahmen zur Beschlussfassung gegeben habe, die in
diesen Stellungnahmen ausgewiesenen Studien werden aber explizit nicht als Ent-
scheidungsgrundlagen akzeptiert. Dies wird mit dem Hinweis auf ,,methodische
Mingel* begriindet und darauf, dass auch die Autoren dieser Studien zu weiten Tei-

len der Ansicht seien, die Vakuumversiegelungstherapie sei kostspielig. Die Ergeb-

24 Vgl. Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung in Anlage III: Vakuumversiegelungsthe-
rapie vom 15. November 2007.

> Vgl. Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung in Anlage III: Vakuumversiegelungstherapie
vom 15. November 2007, gedndert am 13. Februar 2008, S. 2.
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nisse der auf der Anwendung anerkannter Methoden der gesundheitskonomischen
Kostenrechnung basierenden Studien wurden als Annahmen verworfen.**® Abschlie-
Bend wird in der Korrektur vom Februar 2008 eine Neubewertung der Vakuumver-
siegelungstherapie nach aktualisierter Studienlage innerhalb von drei Jahren ange-
regt.”’

Die Problematik der potenziellen Zulassung der Vakuumversiegelungsthera-
pie zur Kostenerstattung der GK'V beruht nicht nur auf einem Interessenkonflikt zwi-
schen den verschiedenen Marktteilnehmern, sondern auch auf einer unterschiedli-
chen Auffassung beziiglich der zuldssigen Methoden der gesundheitstkonomischen
Kostenrechnung. Wéhrend die Industrie sowie viele der Studienautoren, die eine
gesundheitsokonomische Evidenz der Vakuumversiegelungstherapie anerkennen,
davon ausgehen, dass die gesundheitsokonomische Kostenrechnung die Amortisie-
rung von grofleren strukturellen Investitionen iiber lingere Zeitrdume einbezieht,
argumentieren die Kassen vor allem damit, dass die recht hohen Einfiihrungskosten
nicht gesichert zu amortisieren seien. Diese unterschiedliche Auffassung zur gesund-
heitsokonomischen Strukturinvestition stellt sicher eine der wichtigsten Hiirden im
Innovationsprozess der Medizintechnik in Deutschland dar.**®

Der Beschluss des G-BA sieht vor, dass auf das Modellvorhaben nach §§ 63
ff. SGB V zuriickgegriffen wird.?* Allerdings lisst der Beschluss offen, wer die
Evidenz erbringen muss. Laut des damaligen unparteiischen Vorsitzenden des G-BA,
Hr. Dr. R. Hess, sind die Krankenkassen und/oder Leistungserbringer dazu aufgeru-
fen, die fehlende Evidenz zu beschaffen. Die Leistungserbringer einigten sich mit
den Krankenkassen, dass die Krankenkassen die Fiihrung iibernehmen und mit der
Herstellerfirma KCI GmbH in Gespréiche eintreten, um die fehlende Evidenz zu er-
bringen. Beide Parteien waren bestrebt, eine Losung zu finden. Studienkonzepte un-
ter Einbeziehung von unabhingigen Instituten wurden entwickelt.*** Im Januar 2009
verlor die KCI GmbH den Patentschutz. Somit waren die Krankenkassen verpflichtet,

alle Anbieter fiir eine solche Therapie mit zu beriicksichtigen, die sich bis zu diesem

20 ygl. ebd,, S. 4.

37ygl. ebd,, S. 5.

2% ygl. dazu auch Schldtelburg et al., 2008, S. 97f.

9 ygl. BAnz. Nr. 23 (S. 489) vom 13.02.2008: Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsa-
men Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung in
Anlage III:  Vakuumversiegelungstherapie vom 15. November 2007, http://www.g-
ba.de/downloads/39-261-510/2007-11-15-RMvV-VAC-BAnz.pdf (abgerufen am 13.01.2018).

0 Firmenauskunft KCI GmbH.


http://www.g-ba.de/downloads/39-261-510/2007-11-15-RMvV-VAC-BAnz.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-510/2007-11-15-RMvV-VAC-BAnz.pdf
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Zeitpunkt bei den Krankenkassen mit einem dquivalenten Produkt beworben hatten
oder sich nach diesem Zeitpunkt bewarben. Die Krankenkassen setzten sich mit den
anbietenden Firmen auseinander und vereinbarten, dass sie die Behandlungskosten
tragen und die Firmen die Durchfiihrung der Studien iibernehmen sollten.**!

Bedingt durch das Europarecht und den Umstand, dass mehrere Anbieter der
Therapie in Deutschland am Markt tdtig sind, musste die Dienstleistung ausgeschrie-
ben werden. Dies ist am 12.06.2010 geschehen.**

Im Zuge dieser Untersuchung soll darauf hingewiesen werden, dass seit dem
ersten Antrag bei dem IKK-BV im Jahre 1999 und der Einleitung des Beratungsver-
fahrens durch den G-BA im Jahre 2003 sehr viel Zeit verstrichen ist, wodurch eine,
wie vorher beschrieben, durch Experten beflirwortete Innovation vom Einsatz im
ambulanten Bereich teilweise abgehalten wurde. Laut Leistungserbringern und der
Herstellerfirma KCI GmbH wurden in den Jahren von 2001 bis heute tausende Pati-
enten im Rahmen von Einzelgenehmigungen im ambulanten Bereich behandelt.**
Dies geschah neben der Regelleistung im Krankenhaus und fiihrte zu einer nicht ge-
wollten Umgehung der durch die Selbstverwaltung gewiinschten Erstattungswege.
Derzeit wird mit einem Abschluss der Studien im Jahre 2019 gerechnet.**

Dieser Sachverhalt hat ebenfalls dazu beigetragen, dass der Gesetzgeber die
Erprobungsregelung und die Beteiligung von Firmen bei der Erbringung wissen-

schaftlicher Evidenz im Rahmen der Zulassungspriifung in das SGB V mit aufge-

nommen hat. Zeitvorgaben wurden implementiert, um eine schnelle und gezielte

1 ygl. Informationsdienst des AOK-Bundesverbandes zu: Antworten auf hiufige Fragen zur Vaku-
umversiegelungstherapie und zur Studienausschreibung, http://www.aok-
bv.de/gesundheit/versorgungsbereiche/index 03725.html (abgerufen am 13.01.2018): ,,Wie viel kostet
und wer finanziert die Studie? Die Hersteller der Vakuumversiegelungstherapie haben ein grofles
Interesse an der Durchfiihrung einer solchen Studie. Im Gegenzug dafiir, dass die Krankenkassen im
Rahmen der Studie die Behandlungskosten fiir die Vakuumversiegelungstherapiec im ambulanten
Sektor iibernahmen, werden die Hersteller die Kosten der Studie tragen. Die Studie kostet rund 2,5
Millionen Euro.*

2 ygl. Zentrale Vergabestelle des AOK-Bundesverbandes: Verdffentlichung der Ausschreibung auf
den Seiten ,,Dienstleistungen des Gesundheits- und Sozialwesens — Supplement zum Amtsblatt der
Européischen Union“ Nr. 2010/S 113-171.

8 personliche Gespriche mit Leistungserbringern, u. a. Prof. Dr. med. Ralf Uwe Peter, Prof. Dr. med.
Christian Willy, Dr. med. Walter Wetzlel-Roth, Krankenkassenvertretern und der Herstellerfirma KCI
GmbH.

* ygl. Informationsdienst des AOK-Bundesverbandes zu: Antworten auf hiufige Fragen zur Vaku-
umversiegelungstherapie und zZur Studienausschreibung, http://www.aok-
bv.de/gesundheit/versorgungsbereiche/index 03725.html. (abgerufen am 13.01.2018) Fragen zur
Vakuumversiegelungstherapie.


http://www.aok-bv.de/gesundheit/versorgungsbereiche/index_03725.html
http://www.aok-bv.de/gesundheit/versorgungsbereiche/index_03725.html
http://www.aok-bv.de/gesundheit/versorgungsbereiche/index_03725.html
http://www.aok-bv.de/gesundheit/versorgungsbereiche/index_03725.html
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Abwicklung gewihrleisten zu konnen. Der Gesetzgeber ging so weit, bei einer Uber-

. . . . . 245
schreitung der gesetzten Fristen eine automatische Zulassung zu suggerieren.

5.3.5 Analyse und Zusammenfassung des Beispiels

Die Auseinandersetzung mit dem Fallbeispiel und der aktuellen Beschlusslage zur
ambulanten Vakuumversiegelungstherapie und ihrer Kostenerstattung in Deutsch-
land hat folgende Ergebnisse erbracht:

Die Zulassung der Vakuumversiegelungstherapie zur Kostenerstattung im
ambulanten Bereich in Deutschland ist als ein Resultat von Interessenkonflikten,
vorwiegend zwischen der GKV und der Industrie, zu sehen. Die niedergelassenen
Leistungserbringer und die sie vertretende Fachgruppe der Kassenérztlichen Vereini-
gung im Rahmen der G-BA-Sitzungen fiir eine positive Haltung zur Vakuumversie-
gelungstherapie ausgesprochen.**

Die kontroverse Diskussion in Bezug auf eine 6konomische Betrachtung der
Vakuumversiegelungstherapie ist aber auch als Ausdruck unterschiedlicher Auffas-
sungen der Marktteilnehmer im Hinblick auf den zeitlichen Horizont gesund-
heitsokonomischer Kostenrechnung zu verstehen.

Die Verweigerung der Zulassung hat fiir die verschiedenen Marktteilnehmer
unterschiedliche Konsequenzen, wobei nicht davon die Rede sein kann, dass einer
der groBBen Marktteilnehmer einen nachhaltigen 6konomischen Vorteil aus der Be-
schlusslage zu erwarten hitte. Die enorm kostenintensiven Auseinandersetzungen im
Vorfeld der Entscheidung sowie die negativen Folgen fiir die Industrie und die GKV
lassen eher daran denken, dass die Beschlusslage (mit Ausnahme der Forschungsin-
stitute) flir saimtliche Marktteilnehmer sowohl 6konomische als auch medizinische
Nachteile generiert.

Aus einer transaktionskostenanalytischen Perspektive ist der gesamte Vor-
gang des Innovationsmanagements im Zusammenhang mit der Beschlusslage zur
Vakuumversiegelungstherapie als nachteilig zu verstehen. Das einschlidgige Innova-
tionsmanagement hat sowohl sehr hohe Kosten fiir alle Beteiligten als auch ein sehr

negatives Ergebnis im Hinblick auf die inhaltliche Dimension der entsprechenden

5 ygl. § 135 SGB V.
%6 Gesprich mit Dr. Oldiges, Patientenvertreter und nicht stimmberechtigtes Mitglied des G-BAs gem.
§ 140f 11 SGB V.
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Entscheidungen mit sich gebracht. Die inhaltliche Dimension der Entscheidung ge-
neriert zudem fiir die groen Marktteilnehmer weitere Kosten, da der Prozess der

Innovation mit der Beschlusslage nicht aufgehalten, sondern nur verzogert wurde.

5.4 Zusammenfassung der Erkenntnisse aus beiden
Fallbeispielen

Im folgenden Abschnitt soll stichpunktartig auf die beiden Fallbeispiele und die
wichtigsten ableitbaren aktuellen und zukiinftigen Herausforderungen fiir die Markt-
teilnehmer eingegangen werden. Diese Analyse und der daraus resultierende Erfah-
rungsgewinn sollen dazu dienen, Losungsansitze zu formulieren.

Es konnen folgende Schliisse aus den Fallbeispielen und dem Verhalten der

verschiedenen Marktteilnehmer gezogen werden:

* Bei der Betrachtung der Haltung der Krankenkassen zeigt sich, dass groBe Sum-
men in die Untersuchung der Akupunktur investiert wurden, aber erhebliche Be-
denken bestanden, Mittel in die Untersuchung der Vakuumversiegelungstherapie
flieBen zu lassen, obwohl bei der Akupunktur ebenfalls sehr hohe Investitions-
kosten durch die Schulung und Zertifizierung der Arzte angefallen sind und noch
anfallen werden. Eine ableitbare Schlussfolgerung besteht darin, dass bei der
Akupunktur kein Interessenkonflikt mit der Industrie bestanden hat.

* Es ist anzunehmen, dass die Krankenkassen mehr denn je ihre Entscheidungen
aus wirtschaftlichen und nicht aus medizinischen Griinden fillen werden. Diese
Erkenntnis ist durch die Einfiihrung des Gesundheitsfonds und der Zusatzentgelte
zu begriinden. Die Krankenkassen agieren als eine Art Wirtschaftsunternehmen
und tendieren dazu, kurzfristige Entscheidungen zu treftfen, deren finanzielle Fol-
gen innerhalb ihres Jahresbudgets abgedeckt sind. Dabei geht es vor allem da-
rum, eine Erhebung von Zusatzentgelten von ihren Mitgliedern und damit die
mogliche wirtschaftliche Bedrohung einer Abwanderung der Mitglieder zu ande-
ren Kassen zu vermeiden. Dariiber hinaus macht das Beispiel der Akupunktur
deutlich, dass Krankenkassen attraktive Leistungen anbieten miissen, um fiir Ver-
sicherte ein interessanter Partner zu sein.

* Fiir die Industrie ist es sehr schwierig oder sogar unmdglich, gezielte Empfeh-
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lungen und Hilfestellungen zu erhalten, um ihre klinischen und 6konomischen
Studien in einen Gleichklang mit den Interessen der Entscheidungsgremien brin-
gen zu konnen. Diese Erkenntnis stiitzt sich auf die Haltung des IQWiG, das kei-
ne Beratung fiir Unternehmen durchfiihrt, um mit ihnen ein angedachtes Studien-
design zu bewerten und/oder zu entwickeln. Es wurde zwar die Beratungsfunkti-
on durch den G-BA geschaffen, allerdings wurde dabei der Bereich einer Stu-
diendesign-Entwicklung vom Gesetzgeber und der VerfO des G-BA nicht einbe-
zogen.

Es scheint, dass die zustdndigen Marktteilnehmer, die die Zulassung fiir Produkte
verantworten, ihre Mal3stibe unterschiedlich streng anlegen. Im Falle der Aku-
punktur wurde eine in den Methoden anfechtbare Studie und damit eine wenig
valide Ergebnislage als Entscheidungsgrundlage gebilligt, hingegen wurden bei
der Vakuumversiegelungstherapie die Studien, die durch eine Vielzahl von For-
schern in aller Welt vorgelegt wurden, auf das Schérfste kritisiert, und dies, ob-
wohl alle Wissenschaftler der Therapie einen positiven Wirkmechanismus be-
scheinigen und die Ergebnisse durch RCTs und andere Studien, die weitere Me-
thoden bemtihen, verifiziert und gestiitzt werden. Erschwerend kommt hinzu,
dass diese Therapie einen nahezu unmittelbaren Wirkerfolg belegen kann, der be-
reits nach wenigen Tagen eintritt, und flir dessen Feststellung nicht auf subjektive
Arzt- oder Patienteneinschitzungen zuriickgegriffen werden muss.

Es kann aus den Fallstudien abgeleitet werden, dass das wirtschaftliche Interesse
von Seiten der Industrie die Entscheidung des G-BA beeinflussen kann. Aus ei-
nem Vergleich zwischen den beiden untersuchten Therapien kann die folgende
Hypothese abgeleitet werden: Hétte die Vakuumversiegelung ebenfalls keine oder
geringe Therapiekosten, dann wére hdchstwahrscheinlich eine positive Bewer-
tung erfolgt. Die beschriebene Therapie wurde weltweit ohne nennenswerte Kri-
tik als in den verschiedensten Fillen wirksam beschrieben. Weiterhin kann die
kiirzlich vorgenommene Gesetzesanpassung in Bezug auf die Beteiligung der In-
dustrie an wissenschaftlichen Studien als eine Reaktion auf diesen Sachverhalt
verstanden werden.

Die Erstellung von RCTs zur Kldrung der Erstattungsfrage oder zur Beantwor-
tung von offenen Forschungsfragen stellt sich als Herausforderung fiir Kranken-

kassen, Leistungserbringer und Industrie dar. Wie sich in beiden Fillen gezeigt
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hat, konnte zwar eine Wirkung bestétigt werden, aber der Wirkmechanismus oder
die wirtschaftliche Uberlegenheit konnten nicht nachgewiesen werden. Weiterhin
ist unklar, wie weit eine Studie (RCT) in einem rein klinischen Umfeld die Be-
dingungen im realen Einsatz und hier vor allem in der Regelversorgung im ambu-
lanten Bereich abbilden kann.

In beiden Fallbeispielen war es den Wissenschaftlern und den Instituten nicht
moglich, ein mingelfreies Studiendesign und eine daraus folgende mingelfreie
Studiendurchfiihrung zu gewihrleisten. Dies ldsst sich durchaus auf die hohe
Komplexitit von medizinischen Studien zuriickfiihren. Des Weiteren verdeutlicht
dies auch, dass die Anforderungen an das Studiendesign, bezogen auf die klinisch
und dkonomisch relevanten Endpunkte, nicht eindeutig vorab mit den zustdndi-
gen Priifstellen abgestimmt waren. Gerade bei der Vakuumversiegelung fiihrte
das zum Ausschluss einer Vielzahl von Studien, sodass auch im Sinne der Trans-
aktionskostenbetrachtung von einer erheblichen Fehlsteuerung gesprochen wer-
den kann.

Die Industrie sollte bestrebt sein, schon bei der Zulassung von Produkten die
notwendigen klinischen und 6konomischen Studien zu erstellen. Hier sollten
auch die Herstellerfirmen moglichst genau vorab definieren, fiir welche Indikati-
onen das Produkt eingesetzt werden soll. Hinzu kommt, dass der Produkteinfiih-
rungszeitraum von Medizinprodukten wesentlich geringer ist als der von Arznei-
mitteln. Dadurch verschlechtern sich die Moglichkeiten, Studien in der Komple-
xitdt eines RCTs zu realisieren. Einen relevanten Faktor stellen dabei die veran-
schlagten Zeitrahmen dar: Ein RCT hat inkl. des Planungszeitraumes vor Beginn
der eigentlichen Datenerhebung meist einen Durchfiihrungszeitraum von 2-3
Jahren, bis, neben den Zwischenberichten, die ersten Daten veroffentlicht werden
konnen.

Eine Einfithrung von Produkten {iber die Akutversorgung, wie dem Krankenhaus,
stellt fiir die Leistungserbringer und Krankenkassen eine erhebliche Mehrbelas-
tung mit Zusatzkosten dar. Dariiber hinaus wird die Beziehung zwischen der
Krankenkasse und ihren Mitgliedern nachhaltig geschddigt, da es fiir die unbe-
darften Laien nicht nachvollziehbar ist, warum ein Medizinprodukt, das sie in der
Klinik erhalten, im ambulanten Bereich mangels Evidenz nicht zur Verfiigung

steht. Hier sollten lediglich Produkte ausgeschlossen werden, welche aus Griin-
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den der Patientensicherheit nicht verfiigbar sind. Nur eine so begriindbare Be-
schlusslage liele sich ohne Glaubwiirdigkeitsverlust kommunizieren.

* Es ist aus den Studien und aus der kritischen Wiirdigung von Seiten des IQWiG
verallgemeinerbar, dass die Industrie bestrebt ist, die fiir sie vielversprechendste
Indikation zu wahlen und dabei das Studiendesign so zu gestalten, dass bei weit-
gehendender Risikominimierung ein bestmogliches Ergebnis erzielt werden kann.
Von Seiten der Krankenkassen wiére ein moglichst starker Bezug zur Versor-
gungsrealitit erwiinscht, mit einem Fokus auf die Indikationen, die die hochste
Privalenz und Inzidenz**” aufweisen und/oder hohe Kosten fiir die Krankenkasse
mit sich bringen. Hierbei wird ein klarer Interessenkonflikt deutlich.

* Die Herstellerfirmen sind danach bestrebt, dass ihre Studien eine grofle Vielzahl
an Indikationen einschlieBen, wohingegen die Krankenkassen eine klare Begren-
zung bevorzugen.

* Erfinder, Entwickler oder Herstellerfirmen bringen mogliche Innovationen nicht
auf den Markt, da sie sich die Kosten eines evidenzbasierten Zulassungsverfah-
rens nicht leisten kdnnen oder aus betriebswirtschaftlichen Griinden nicht leisten
wollen. Das fiihrt im Umkehrschluss dazu, dass Innovationen, die Patienten und
dem Gesundheitssystem nutzen oder durch weitere inkrementelle Entwicklungen
zu wichtigen medizinischen Leistungen heranreifen konnen, auf dem Markt nicht
angeboten werden.

* Aus den Fallbeispielen ldsst sich im Rahmen der Evidenzbeschaffung ableiten,
dass RCTs nicht immer die Ideallosung sind. Es ist nachvollziehbar, dass Studien
zur Erlangung der Kostenerstattung nicht nur die ideale Welt eines RCT abbilden
sollen, sondern auch die Produkte unter realen Einsatzbedingungen dokumentie-
ren soll. Nur so wird deutlich, wo Starken und Schwichen der jeweiligen Produk-
te liegen. Dariiber hinaus ermdoglicht diese ergidnzende Vorgehensweise eine bes-

sere Einschitzung des 6konomischen Nutzens eines Produktes.

**" Die Privalenz gibt an, wie verbreitet ein Sachverhalt in einer Zielpopulation ist, die Inzidenz be-
schreibt das Neuauftreten dieses Sachverhaltes.
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6 Entwicklung von eigenen Losungsansatzen

Im vorliegenden Abschnitt sollen verschiedene Aspekte von Losungsansédtzen zur
allgemeinen Problematik der Innovationen im deutschen Gesundheitswesen aufge-
worfen und erortert werden. Ziel dieses Gesamtiiberblicks, der auf der Grundlage der
bisherigen theoretischen Diskussion durchgefiihrt werden soll, ist die Ausarbeitung

von konkreten Handlungsanweisungen fiir die Marktteilnehmer.

6.1 Bewertung von vorhandenen und publizierten Lo-
sungsansatzen

Da es sich bei der strategischen Planung von Innovationen im deutschen Gesund-
heitswesen nach wie vor wesentlich um die betriebswirtschaftliche Planung von Ge-
schéftsbeziehungen handelt, sind die vorhandenen Losungsansdtze zu den bisher
skizzierten Problemaspekten von der betriebswirtschaftlichen Sicht der Marktteil-
nehmer gepriagt und meistens werden sie auch von ihnen initiiert oder gefordert. Ge-
rade dieser Aspekt des Zusammenwirkens der Marktteilnehmer kollidiert — wie be-
schrieben — mit dem Umstand, dass Innovationen im deutschen Gesundheitswesen
ganz entscheidend durch Gesetze und Verordnungen sowie die Téatigkeit von staat-
lich assoziierten oder staatlichen Institutionen geregelt werden. Dieser Widerspruch
scheint einer der Schliisselparameter zur Bewiltigung vieler bestehender Probleme
Zu sein.

Bei der kritischen Wiirdigung von bestehenden Losungsansdtzen muss daher
immer berticksichtigt werden, dass es sich dabei zumeist um Vorschldge aus einer
bestimmten Interessenlage heraus handelt.**® In diesem Sinne sollen einige der der-
zeit in der Diskussion befindlichen Losungsansétze dargestellt und besprochen wer-
den.

Worz et al. (2002)** haben in ihrer Studie, die im Rahmen eines Auftrags des
Medizinprodukte-Herstellers Ethicon GmbH in Norderstedt entstanden ist, eine Viel-
zahl von moglichen Losungsansdtzen beschrieben; von diesen werden im Weiteren
die wichtigsten aufgezeigt und diskutiert. Generell muss zu dieser Arbeit kritisch

angemerkt werden, dass sie sehr stark aus der Sicht der Gremien und der Selbstver-

¥ Vgl. dazu auch Schlstelburg et al., 2008, S. 112.
9 Vgl. Worz et al., 2002.
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waltung argumentiert und eher deren politische Position einnimmt. Dies ist deshalb
iberraschend, da die Studie durch ein Unternehmen ins Leben gerufen und finanziert

wurde.

Bildung von Evaluationsabteilungen in Unternchmen®®

Es wird von Worz et al. gefordert, dass von Seiten der Industrie sogenannte Evalua-
tionsabteilungen gebildet werden. Deren Aufgabe soll es nach Ansicht der Autoren
sein, aussagekriftige Endpunktstudien, 6konomische Evaluationen und Literaturana-
lysen durchzufiihren und der GKV zur Verfligung zu stellen. Diese Forderung spie-
gelt einen sehr einseitigen Losungsansatz wider: Wie bereits in meiner Auswertung
der Fille und in der Darstellung der Marktteilnehmer und ihrer Aufgaben sowie Par-
tikularinteressen gezeigt werden konnte, kann ein addquater Losungsansatz nur in
einem Miteinander und nicht in der Bereitstellung von Daten und Informationen von
der einen Seite (Industrie) und der Priifung und Entscheidung nach nicht transparen-
ten Kriterien durch die andere Seite (Selbstverwaltung und Institute) bestehen. Hin-
zuzufiigen ist, dass in den meisten Unternehmen bereits eine wissenschaftliche Ab-
teilung fest etabliert ist und im Fallbeispiel der Vakuumversiegelung von Seiten der
Herstellerfirma Auswertungen und Studien vorgelegt wurden. Auch ein systemati-
scher Uberblick im Stile eines Health-Technology-Assessment-Gutachtens, der dem
G-BA und dem IQWiG eine nahezu vollkommene Transparenz der Studien und wis-
senschaftlichen Arbeiten ermdglicht hat, wurde dem IQWiG bereitgestellt.

Es bleibt auch offen und zu priifen, ob die neue Beratungsregelung des G-BA diese
Liicke schlieBen wird. Derzeit ldsst die Beratungsregelung offen, wie weit genau eine
solche Hilfestellung oder, genauer formuliert, eine gemeinsame Erstellung eines Stu-
diendesigns gehen wiirde.

Etablierung von Early- Warnin;z—SVstemenm

Die Autoren beziehen sich hierbei auf Aktivititen in verschiedenen europdischen
Landern, wobei versucht wird, durch Marktbeobachtung friihzeitig Innovationen zu
identifizieren und hinsichtlich ihrer potenziellen Bedeutung fiir das Gesundheitswe-
sen zu evaluieren. Auch hier merken die Autoren an, dass die Bewertung des Nut-

zens und der Wirtschaftlichkeit nicht eingeschlossen ist. Die Autoren schlagen vor,

0ygl. ebd., S. 131.
»1ygl. ebd., S. 131,
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dass sich Hersteller frithzeitig um einen Zusammenarbeit mit diesen Instituten oder
Experten bemiihen sollten, da ihrer Ansicht nach die Ergebnisse aus der Marktbe-
obachtung die zukiinftige Priorititensetzung der Evaluation im Gesundheitswesen
bestimmen werden.

Dieser Losungsansatz fiihrt aber zuriick zu dem urspriinglichen Problem der Studi-
enverfligbarkeit z. B. bei Medizinprodukten, sodass zu dem Zeitpunkt der Evaluation
durch die Experten oder das beauftragte Institut keine wirkliche Uberpriifung statt-
finden kann, da, wie von den Autoren richtig erkannt, die notwendigen Studien und
Erhebungen fehlen oder sich auf eine Zielgruppe beziehen, die nicht mit der Versor-
gungsrealitit in Ubereinstimmung gebracht werden kann. Die Autoren fiihren hierzu

an:

Es ist und bleibt allerdings ein Dilemma, dass zum Zeitpunkt der Marktzulas-
sung oft gerade solche Studienergebnisse nicht vorliegen, die eine Aussage iiber
die Wirkung einer neuen Technologie in der Breitenanwendung bei einer unse-

lektierten Population erlauben, weil eben die Technologie erst unter Labor- bzw.
252

kontrollierten Studienbedingungen evaluiert werden konnte.
Somit kann dieser Losungsvorschlag durchaus dazu beitragen, neue Innovationen
schneller zu erkennen. Er hilft aber nicht, die breitenwirksame Zulassung von Inno-
vationen zu beschleunigen.
Dartiber hinaus versuchen die Autoren, das Problem zu umgehen, das in der

stichpunktartigen Auflistung in Abschnitt 6.1 wie folgt aufgezeigt wurde:

* Erfinder, Entwickler oder Herstellerfirmen bringen mogliche Innovationen nicht
auf den Markt, da sie sich die Kosten eines evidenzbasierten Zulassungsverfah-
rens nicht leisten kdnnen oder aus betriebswirtschaftlichen Griinden nicht leisten
wollen. Das fiihrt im Umkehrschluss dazu, dass Innovationen, die Patienten und
dem Gesundheitssystem nutzen oder durch weitere inkrementelle Entwicklungen
zu wichtigen medizinischen Leistungen heranreifen konnen, auf dem Markt nicht

angeboten werden.

Mit dem Early-Warning-System wird versucht, das Problem zu umgehen und friih-

zeitig an Informationen und Ideen zu gelangen, anstatt den Zulassungsprozess so zu

2 ygl. ebd., S. 132.
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gestalten, dass es fiir Unternehmen attraktiv ist, den Zulassungsbehorden effiziente
Ideen, Losungsansdtze oder neue Therapiemoglichkeiten zu prisentieren. Es ist den
Autoren partiell zuzustimmen, wenn es darum geht, dass ein solches Verfahren trotz-
dem einen groflen Nutzen fiir das Gesundheitssystem hat, da nicht alle Innovationen

wirtschaftlich getrieben sind.

Etablierung einer einheitlichen evaluationsorientierten Klassifikation von Medizin-

rodukten®>

Die Autoren stellen heraus, dass die Konflikte in Bezug auf die Genehmigung von
Medizinprodukten bereits bei ihrer Klassifikation und Zuordnung innerhalb der ver-
schiedenen Kategorien entstehen, und versuchen mit ihrem Losungsansatz korrigie-
rend einzugreifen.

Um den Losungsansatz und die Ursachen zu veranschaulichen, wird auf das
Beispiel der Vakuumversiegelungstherapie zuriickgegriffen. In diesem Falle hatte
das zusténdige Institut fiir die Eingliederung in den Hilfsmittelkatalog mehrere Jahre
bendtigt, bis gemeinsam mit der Herstellerfirma festgestellt wurde, dass das Medi-
zinprodukt und die angeschlossenen Verbrauchsmaterialien nicht als Hilfsmittel
klassifiziert werden konnen. Dies hatte zur Folge, dass der IKK-BV den Antrag an
den heutigen G-BA stellte.

Zum besseren Verstdndnis soll dies noch prizisiert werden. Bei den Medizin-
produkten, wie sie im Fall der Vakuumversiegelungstherapie zum Einsatz kommen,
handelt es sich um eine Absaugpumpe und Verbandmaterialien. Diese konnen durch-
aus eine selbstindige Zulassung erlangen und allgemein als Einzelprodukt verfligbar
sein. Erst durch die Zweckbestimmung (oftmals auch durch deren Kombination mit-
einander) und die daraus resultierende Wirkung werden sie zu einer Therapie,
wodurch sich auch ihre Eigenschaften und ihre Bedeutung erheblich verdndern. Des-
halb muss sich auch die Zulassung zur Kostenerstattung auf das neue und kombi-
nierte Medizinprodukt beziehen. Bei der Akupunktur z. B. handelt es sich um eine
Nadel, die in vielen Bereichen der Medizin unterschiedlich eingesetzt wird. Erst
durch den Zweck und die Zielsetzung, eine besondere Wirkung zu erzeugen, wird
diese Nadel zu einem elementaren Bestandteil der Therapie. Dariiber hinaus haben

solche Produktkombinationen oftmals eine groBe Anzahl an moglichen Indikationen,

3 ygl. ebd.. S. 131f.
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Medikamente hingegen beziehen sich 1i. d. R. auf ein festgelegtes Feld von Indikati-
onen.

Die Autoren verweisen auf die weltweit divergierenden Betrachtungs- und
Eingliederungsschemata der unterschiedlichen Zulassungsbehdérden und legen hierzu
in einer transparenten Ubersicht den Grundstein fiir eine mdgliche Verbesserung der
Situation.?*

Zum einen verweisen sie darauf, dass es keine verstindliche Tabelle zur Ein-
gliederung von Medizinprodukten in die geforderten Klassifikationsschemata gibt,
die es den Zulassungsbehorden und den Antragstellern ermoglichen wiirde, die ge-
naue Zuordnung fiir die infrage kommenden Produkte zu ermitteln und und daraus
abzuleiten, welche Unterlagen oder Studien fiir eine Registrierung benotigt werden.
Zur Erlduterung sei erwihnt, dass es hier immer noch um die Zulassung als Medizin-
produkt auf dem Markt geht, nicht aber um die Erstattungsfrage. Diese kann bei
Produkten, die in eine bestehende Kategorie fallen und/oder einem bestehenden Pro-
dukt entsprechen, automatisch gegeben sein oder sie kann erst noch zu entscheiden
sein. Die Autoren verweisen weiter darauf, dass keine der geforderten Expertisen
ndher auf die Wirtschaftlichkeit eingeht. Aulerdem verweisen sich darauf, dass die
Anforderungen an die Sicherheit allgemein zwar sehr hoch angesetzt werden, dass
aber der Bereich der klinischen Wirksamkeit eher sekundér betrachtet wird. Diese
Feststellung unterstreicht, dass es sich bei der Zulassung vorwiegend um einen tech-
nischen Prozess handelt, was wegen der Art der Produkte durchaus nachvollziehbar
ist, aber dazu fiihrt, dass die therapeutische Fragestellung nicht hinreichend Bertick-
sichtigung findet.

Aus dieser Erkenntnis heraus empfehlen die Autoren die erwihnte Tabelle,
die eine erste Zuordnung ermdglichen soll und als Grundlage fiir die Diskussion mit
den Gremien dienen kann. Dies hitte den Vorteil, einen stirkeren Bezug zur Kos-
teniibernahme herzustellen. Die Autoren nennen die folgenden Kriterien fiir eine

strukturierte Entscheidungsgrundlage:**

e Zeit: Uber welchen Zeitraum ist das Produkt wirksam, in welchem
Zeitrahmen konnen relevante Qutcomes auftreten, Verweildauer von
Implantaten etc.;

% ygl. ebd., Tabelle 17, S. 137.
3 ygl. ebd., S. 136f.
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* Intensitdt: Wie hdufig wird ein Medizinprodukt eingesetzt (symptom-
bezogen, regelmiBig), wie stark wird das Produkt beansprucht (hin-
sichtlich mechanischer Beanspruchung, Zuverléssigkeit);

*  Qualifikationsbedarf: z.B. notwendige Ausbildung der Anwender,
Mindesterfahrung;

* Beratungsbedarf: Welcher Bedarf an spezifischer Beratung ist mit ei-
nem Produkt assoziiert, z. B. Implikationen von diagnostischen Mal3-
nahmen***®

Weiterhin unterteilen die Autoren ihren Ansatz in drei Phasen: Die Prdmarktevalua-
tion (1) soll sich hauptsdchlich mit der bestehenden Zulassungsregelung befassen.
Weiterhin soll sich die klinisch-6konomische Evaluation (2) mit der differenzierten
Betrachtung der Kriterien bzw. Anforderungen der klinischen Wirksamkeit und Kos-
ten-Wirksamkeit im Rahmen von Kosteniibernahmeentscheidungen beschéftigen.
Die beschriebene Nachmarktevaluation (3) soll die vorher beschriebenen Kriterien
erneut aufgreifen und evtl. ersetzen.

Generell konnen all diese vorgeschlagenen Losungsansitze eine Hilfestellung
bieten, allerdings ist kritisch anzumerken, dass weder der Zeitpunkt der Umsetzung
dieser Vorschldge noch die Akteure einer moglichen Umsetzung gennant bzw. nédher
festgelegt werden. Dieser Losungsansatz stellt insofern eine gute Basis flir weitere
Diskussionen dar, er bietet aber grundsétzlich keine einfach anwendbare Losung fiir
das beschriebene Problem.

Appellationsrecht fir iedermannm

Die Verfasser kritisieren, dass die Beschlussfassung durch den G-BA nicht angefoch-
ten werden kann. Sie schlagen vor, dass es ein kriterien-gestiitztes Einspruchsrecht
fiir jedermann geben soll; im Laufe der Auslegung sollte sich dann dieses Recht nur
auf die Hersteller beziehen. Damit beziehen sie sich auf eine Einspruchsrechts-
Klausel des in der Schweiz umgesetzten Medizinprodukterechts. Allerdings erdrtern
die Autoren nicht weiter, woran sich dieses Einspruchsrecht orientieren soll und wer
genau diesen Einspruch erheben kann, da es wenig sinnvoll erscheint, dass jeder Be-
liebige einen Einspruch formulieren kann, wenn dieser nicht sachdienlich ist. Gene-
rell ist ein solches Appellationsrecht in einer demokratischen Werteordnung durch-

aus ein legitimer Anspruch, der allerdings einer weiteren Ausformulierung bedarf.

20 Ebd., S. 138.
7 ygl. ebd. S. 142.
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Empfehlung zur klinischen und 6konomischen Evaluation von Medizinprodukten@

Diese Empfehlung ist nur sehr kurz und unvollstindig von den Autoren bedacht
worden. Weil sie aber im Rahmen dieser Arbeit einen sehr wichtigen Hinweis liefert,
soll sie kurz erldutert werden, um spéter in die Erarbeitung von Losungsansitzen
einflieBen zu konnen.

Die Autoren weisen darauf hin, dass gerade Medizinprodukte sehr heterogen
sein konnen und deshalb aus methodischen Griinden hinsichtlich ihres Nutzens fiir
Patienten nicht pauschal bewertet werden konnen. Dies spiegelt sich laut den Auto-
ren auch in den Klassifikationsschemata fiir die Marktzulassung wider. Es wird emp-
fohlen, dass sich die zustindigen Stellen, z. B. die Bundesausschiisse, niher mit den
individuellen Charakteristika von Medizinprodukten auseinandersetzen sollen.

Dieser Ansatz bildet zusammen mit den gewonnenen Erkenntnissen aus der
vorliegenden Untersuchung einen wichtigen Beitrag, da er es den zustdndigen Stellen
erlauben wiirde, genauer auf die Einsatzgebiete und die infrage kommenden Indika-
tionen zu achten. Von den Herstellern wiirde dies verlangen, dass sie eine genaue
Zweckbestimmung und Indikation angeben miissen.

Empfehlung zur Evaluation klinischer Wirksamkeit?>

Die Autoren empfehlen den Einsatz von Registern, um bei Produkten, die dauerhaft
eingesetzt werden, den Nutzen nachhaltig erfassen zu konnen. Es wird hierbei Bezug
auf ein prospektives Register genommen und gefordert, dass patientenbezogene Da-
ten erfasst werden.

Die Autoren fithren an, dass diese Register in den verschiedensten Weisen
genutzt werden konnen. Zum einen erlauben sie, die versprochenen Wirkungen und
den damit verbundenen Nutzen nachhaltig zu iiberpriifen. Des Weiteren erlauben sie,
Studien unter Einbeziehung von bereits auf dem befindlichen Produkten durchzufiih-
ren (Kopf-an-Kopf-Vergleich).

Die von den Autoren geschilderten Moglichkeiten eines Registers sind {iiber-
zeugend und werden von vielen Experten bereits seit Langerem gefordert. In dem
Fallbeispiel der Vakuumversiegelung wurde durch die Herstellerfirma in Kooperati-
on mit einem Institut gerade dieser Ansatz, in Kombination mit RCTs, vorgeschlagen.

Dies wurde auch durch das Institut mit dem IQWiG diskutiert, aber im weiteren Ver-

¥ ygl. ebd., S. 143.
% ygl. ebd., S. 143f.
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lauf durch die Krankenkassen verworfen und nicht akzeptiert, was den Einschéitzun-
gen der Herstellerfirma, des Instituts und auch den Auslegungen von Worz et al.

widerspricht. >

Empfehlung zur 6konomischen Evaluation von MedizinproduktenM

Die Autoren orientieren sich im Rahmen eines Losungsansatzes fiir eine 6konomi-
sche Evaluation an der klinischen Wirksamkeit und betonen, dass eine zeitnahe Ab-
folge oder die gleichzeitige Erhebung von klinischen und 6konomischen Daten zu
empfehlen sei. Sie weisen darauf hin, dass die Ergebnisse einer 6konomischen Eva-
luation eine wichtige Rolle fiir die Entscheider spielen konnten. Weiterhin empfehlen
sie, dass Medizinprodukte genau wie andere medizinische Technologien untersucht
werden sollten. Die Hersteller sollen dazu aufgefordert werden, Abteilungen zur Stu-
dienerstellung zu bilden oder externe Institute mit den Aufgaben zu betrauen, was
auch zu einem Kompetenzzugewinn fithren konnte. Weiterhin empfehlen sie, natura-
listische Studiendesigns (real world designs) zu erstellen, um dadurch Auskunft tiber
Einsparungspotenziale zu erhalten.

Diese Empfehlungen der Autoren zur 6konomischen Evaluation sind kritisch
zu betrachten, da sie kaum neue Ansitze generieren, auler dass sie auf eine Erhe-
bung mittels Register hinweisen und vorschlagen, dass 6konomische Studien auf der
Basis der klinischen Evaluation aufbauen sollten. Dennoch ist es ein wichtiger Bei-
trag, da die Autoren nochmals auf die Wichtigkeit von real world-Daten, also Daten
aus der Behandlungsroutine im stationdren- und ambulanten Bereich, hinweisen. Die
Verzahnung zwischen beiden Bereichen und der damit verbundene Erkenntnisge-
winn konnen einen wichtigen Beitrag zu einer nachhaltigen Verbesserung der me-
dizinischen und wirtschaftlichen Gesamtsituation leisten. Insofern ist es fiir die poli-
tisch Verantwortlichen eine wichtige Hiirde fiir eine Weiterentwicklung des Gesund-
heitssystems, dass sie nicht auf solche Studien und Forschungen zuriickgreifen kon-
nen. Das empfohlene Register bildet sicherlich ein sinnvolles Mittel fiir eine Uber-
windung dieser Problematik, da es eine nachhaltige Erfassung der relevanten Daten
ermdglichen konnte Klinische Studien, wie der RCT, haben vorwiegend nur ein oder

zwei feste Endpunkte (Primédrstudienziele) und konzentrieren sich auf nur wenige

%0 Gesprich mit: Prof. E. Neugebauer, Fakultit fiir Gesundheit (Department fiir Medizin) Institut fiir
Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) und der Fakultit fiir Gesundheit (Department fiir Medi-
zin) Lehrstuhl fiir Chirurgische Forschung an der privaten Universitit Witten/Herdecke GmbH.

1 vgl. Worz, et al., 2002, S. 144f..
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Untersuchungsparameter, da sonst, bedingt durch die geforderte statistische Relevanz,
ihre Aussagekraft verringert wird bzw. nur durch die Untersuchung einer erheblich
grofleren Patientenzahl gewihrleistet werden konnte. Dies hitte Auswirkungen auf
die Studiendauer und die Kosten der Studie. Weiterhin konnte ein RCT nicht abge-
schlossen werden, bis der letzte Patient alle Kriterien fiir die Beriicksichtigung in der
Auswertung erfiillt hat. Dies kann sich aber als schwierig erweisen, wenn z. B. fest-
gelegt ist, dass alle eingeschlossenen Patienten nach zwei Jahren nochmals erhoben
werden sollen, um die Langzeitwirkung beurteilen zu konnen. Hingegen erlaubt das
Register eine stindige Auswertung und eine Aufnahme von Tausenden von Patienten,
die auch im Vergleich mit vielfdltigen anderen Behandlungsformen gefiillt werden
konnen. Aus der Anzahl der erhaltenen Daten und Vergleiche kann sich nachhaltig
eine unterstiitzende Evaluation zu den vorhandenen klinischen Studiendesigns in der

Qualitét eines RCTs ergeben.

In der weiteren Evaluation der vorhandenen Losungsansitze soll auf die Arbeit von
Oberender et al.”®” eingegangen werden. Diese 16sungsorientierte und strukturierte
Untersuchung wurde im Rahmen eines Auftrags des Bundesverbandes Medizintech-
nologie e. V. (BVMed) im Jahre 2008 erstellt. Die Studie bezieht sich zundchst auf
die volkswirtschaftliche Fragestellung der Finanzierung von Innovationen und impli-
ziert damit, dass die Bestrebungen der Industrie, Produkte und Dienstleistungen wei-
terzuentwickeln, eine gesamtwirtschaftliche Aufgabe seien, die im allgemeinen ge-
sellschaftlichen Interesse liege. Die Ubereinstimmung von Allgemeininteresse und
Interesse der Industrie wird damit begriindet, dass der medizinische Fortschritt von
der Innovation abhinge.*®

Die Anforderungen an ein leistungsfahiges Gesundheitssystem wurden durch
die Autoren stichpunktartig zusammengefasst und sind deckungsgleich mit einigen in
dieser Arbeit bereits aufgezeigten Anforderungen zur Weiterentwicklung des Ge-
sundheitssystems.

Vorab sollen die geforderten Anforderungen zur Weiterentwicklung aufge-
zeigt und am Ende kurz kritisch betrachtet werden. Im Weiteren soll dann die gefor-

derte Einfiihrung eines Instituts fiir Innovation néher erdrtert werden.

62 ygl. Oberender et al., 2008.
2 ygl. ebd,, S. 3.



Zeitnahe Einfiihrung von Innovationen in das GKV System: Das System muss
so ausgestaltet werden, dass Innovationen zeitnah und jederzeit in das System
eingefiihrt werden konnen. Von einer jahrlichen Beantragung mit fester Frist,
wie dies bei NUB-Entgelten der Fall ist, muss Abstand genommen werden.
Qualitdtsvoraussetzungen fiir Leistungserbringer definieren: Es muss festge-
schrieben werden, welche Voraussetzungen zur Leistungserbringung bestehen
(Zertifizierung, technische Voraussetzungen etc.). Auf diese Weise kdnnen Qua-
litatskriterien (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit) sichergestellt werden.
Jeder Leistungserbringer, der die festgeschriebenen Kriterien erfiillt, muss die
Leistung erbringen diirfen. Eine Einschrinkung auf die Leistungserbringer, die
den Antrag gestellt haben, wie bei NUB-Entgelten, ist nicht zielfiihrend.
Indiktionsvoraussetzungen fiir Leistungserbringer definieren: Es muss festge-
schrieben werden, welche Voraussetzungen ein Patient erfiillen muss, damit die
Leistung bei ihm angewendet werden darf. Neben den Indikationen sind patien-
tenindividuelle Daten zu beriicksichtigen, wie beispielsweise Alter, Arbeitssitua-
tion oder Familienplanung. Eine innovative Knie-Endoprothese, deren primérer
Vorteil in einer wesentlich hoheren Belastbarkeit liegt, mag bei einem 30-
jéhrigen Profisportler einen echten Mehrwert und damit eine positive Kosten-
Nutzen-Relation darstellen. Fraglich ist jedoch, ob diese Innovation einer 80-
jéhrigen Rentnerin im Vergleich zu einer herkémmlichen Prothese iiberhaupt ei-
nen Mehrwert bietet. Wenn nicht, sind hier Mehrkosten kaum zu rechtfertigen,
da ihnen kein Mehrnutzen gegeniibersteht.

Uberwinden der Sektorengrenzen: Es muss ein Gremium geben, das Innovatio-
nen bewertet. Die Bewertung sollte unabhingig davon stattfinden, ob die Inno-
vationen in den stationdren und/oder ambulanten Sektor eingefiihrt werden sol-
len.

Rechtssicherheit und Transparenz: Der Entscheidungsprozess muss transparent
und Entscheidungen miissen begriindet und anfechtbar sein.

Antragsberechtigte: Eine Einschrinkung des Kreises der Antragsberechtigten
darf nicht erfolgen. Insbesondere miissen Leistungserbringer, Medizinprodukte-
unternehmen, Patientenvertreter und Krankenkassen Antrdge einreichen diirfen.
Obsolete Verfahren (Add-on-Problematik): Verfahren, die durch technische
Neuerungen verdrangt werden und nicht mehr dem aktuellen Wissensstand ent-
sprechen, miissen aus dem GKV-System ausgeschlossen werden. Verfahren, die
nicht dem aktuellen Qualititsstandard entsprechen, werden nicht mehr vom
GKV-System finanziert.

Strukturierte Uberleitung in die Regelversorgung sicherstellen: Verfahren miis-
sen fiir einen Zeitraum von bis zu vier Jahren den Status einer Innovation erhal-
ten. In diesem Zeitraum kann das Verfahren seine Leistungsfihigkeit im klini-
schen Alltag unter Beweis stellen und in die Regelleistungskataloge eingefiihrt
werden.

Marktwirtschaftliches System: Durch das Gremium diirfen keine Preise oder
Mengen festgelegt werden. Es werden lediglich die Rahmenbedingungen defi-
niert, unter denen Innovationen verwendet werden diirfen. Preise und Mengen
miissen auf dem Markt zwischen der Medizinprodukte-Industrie, den Leis-
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tungserbringern und den Kostentrigern verhandelt werden.***

Oberender et al. stellen in den Vorschldgen zur Weiterentwicklung eine Vielzahl von
unterschiedlichen Ansidtzen heraus, wobei nur ein Teil der Forderungen einfach in
das System integrierbar ist. Umso hilfreicher sind die Beispiele, die die Relevanz der
vorgeschlagenen Mallnahmen unterstreichen und Hilfen fiir eine Implementierung
und Umsetzung bieten. Somit wird unter Punkt 1 das Institut fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus (InEK) aufgefordert, eine flexiblere Regelung zu schaffen. oder eine
Erweiterung der bestehenden Gesetze , die es erlaubt, dass jederzeit Innovationen im
Krankenhaus einzeln mit den Krankenkassen verhandelt oder auf der Ebene der
Bundesverbande der Krankenkassen flaichendeckend fiir den Zeitraum bis zur voll-
stindigen Abbildung im Fallpauschalen-Katalog vereinbart werden konnen.

Eine unter Punkt 2 angestrebte Qualitétsfestlegung kann mit dem in Punkt 1
geforderten Verfahren einhergehen und wiirde damit den Markt auch fiir mehr Wett-
bewerb 6ffnen. Dies wiirde auch im Weiteren dafiir sorgen, dass Innovationen friih-
zeitig weiterentwickelt werden konnen, da die beteiligten Hersteller ein wirtschaftli-
ches Interesse die beteiligten Hersteller daran hétten.

Die unter Punkt 3 aufgefiihrte definierte Indikationsvoraussetzung mag fiir
das gegebene Beispiel einfach nachvollziehbar sein, wird aber bei einer Detailbe-
trachtung doch erheblich schwieriger. Oftmals lassen sich diese Grenzen nicht so
einfach ziehen. Hier sei nur auf Herzschrittmacher oder andere lebensnotwendige
Innovationen hingewiesen. Dies fiihrt zurlick zum Ausgangspunkt der verschiedenen
Diskussionen: Sollen Innovationen, die kostenintensiver sind als die auf dem Markt
erhéltlichen Alternativen, zu Lasten der GKV vergiitet werden kénnen? Die Frage-
stellung fithrt erneut zur Problematik, dass Hersteller erst nachweisen miissen, dass
indikationsbezogen ein Kosten-Nutzen-Vorteil gegeniiber den bestehenden Alterna-
tiven besteht. Andernfalls wiirde die Gefahr bestehen, dass Leistungen zu Lasten der
GKYV erbracht werden, die keinen Mehrwert stiften und somit aus einer transaktions-
kostenokonomischen Sicht nicht zu beflirworten sind.

Die Forderung unter Punkt 4 wird in der Diskussion zu einem Innovations-

institut nochmals aufgenommen.

264 Vgl. Oberender et al. (2008): Innovationsfinanzierung nach Ende der Konvergenz.
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Punkt 5 deckt sich stark mit den Forderungen von Worz et al. und unter-
streicht nochmals, wie wichtig es ist, dass Entscheidungen der bewilligenden Ent-
scheidungstrager nachvollzogen werden konnen. Dies wiirde auch dazu beitragen,
die Qualitdt in den klinischen und 6konomischen Studien zu verbessern, da so alle
Teilnehmer nachvollziehen konnten, wie am Ende Entscheidungen getroffen und
begriindet werden. Dies wiirde auch die Teilnehmer im Gesundheitswesen anregen
und befdhigen, den Anforderungen entsprechende Studiendesigns zu erstellen. Bei
der Frage nach einer Ermdglichung von Anfechtungen zeigt sich abermals ein Prob-
lem , weil die Autoren keine ndheren Angaben dazu machen, wie eine Anfechtung
gedacht ist und wie sie konkret umgesetzt werden kdnnte.

Unter Punkt 6 schlagen die Autoren vor, dass der Kreis der Antragssteller um
die Hersteller von Medizinprodukten und Patientenvertreter erweitert wird. Hier
muss kritisch fiir beide Seiten argumentiert werden. Zum einen befiirchten die Insti-
tute, wie der G-BA, eine Flut von Antragen, die kaum zu bewiltigen wire; zum an-
deren betrachten sich die Hersteller als ausgegrenzt, da sie nicht direkt an den ge-
sundheitspolitischen Entscheidungen mitwirken und zusammen mit der Selbstver-
waltung in die Weiterentwicklung und Gestaltung des Gesundheitssystems eingreifen
konnen. Beide Argumentationen haben eine gewisse Berechtigung und sollen im
Rahmen der Diskussion des Innovationsinstitutes nochmals behandelt werden.

Dem Gesetzgeber kann zugutegehalten werden, dass die neue Reform des
SGB V und die Beratungsfunktion sowie die Erprobungsregelung dazu beitragen
sollten, diese Situation nachhaltig zu verbessern, um weitere Gruppen einzubeziehen.
Es gilt im weiteren Verlauf zu priifen, ob die angestrebten Regelungen und Verfah-
ren eine Ausweitung des Beteiligtenkreises zulassen und sich bewéhren.

Punkt 7 entspricht einer logischen Konsequenz, die allerdings nicht stringent
umgesetzt wird. Bislang ist es kaum geschehen, dass Leistungen gegen eine neue
Leistung direkt ausgetauscht wurden. Diese Umsetzung miisste sehr schliissig be-
griimdet werden, da dadurch ein Anbieter faktisch aus dem bislang existierenden
Markt fiir dieses spezielle Produkt ausgeschlossen wiirde. Einen solchen Ausschluss
konnte man wohl nur durch eine eindeutige Studie legitimieren. Allerdings stellt
sich der Sachverhalt als weniger problematisch dar, wenn der Fortschritt und der
Markt selbst einen solchen Ausschluss iibernehmen. Dies ist zum Beispiel in der

Radiologie der Fall gewesen. Dort hat die Digitalisierung nahezu vollstindig die
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klassischen Filme abgeldst; damit sind Dunkelkammern, Filme und Belichtungsma-
schinen vom Markt verschwunden.

Punkt 8 sollte sehr kritisch betrachtet werden. Hier wird vorgeschlagen, dass
der Markt entscheiden sollte, ob sich eine Innovation auf dem Markt durchsetzt. Es
ist kritisch zu fragen, ob dies zu einer Fehlsteuerung fiihren kann, da grof3e Unter-
nehmen iiber grofBere finanzielle Mittel verfiigen, um Produkte auf dem Markt einzu-
fiihren und insofern Innovationen von kleinen mittelstindischen Unternehmen vom
Marktzugang verdrangen konnten. Weiterhin besteht die Gefahr, dass eine Delegati-
on der Auswahl an den Markt die Diskussion um evidenzbasierte Medizin auBBer
Kraft setzen wiirde. Hier kann aber eingewandt werden, dass es nicht um die Frage
geht, ob Studien und Untersuchungen erstellt werden sollen, sondern vielmehr darum,
wie stark die Studien am klinischen Alltag und damit auch am Marktgeschehen ori-
entiert sind. An dieser Stelle soll nochmals auf die Bedeutung von Registern hinge-
wiesen werden, die hierbei einen guten Kompromiss zwischen einer stirkeren Einbe-
ziehung des Marktgeschehens und einer Evidenzbasierung von Entscheidungen bil-
den konnten.

Zum Schluss wird unter Punkt 9 eine Steuerung des Marktes durch Angebot
und Nachfrage empfohlen. Dies ist positiv zu bewerten, wenn alle Seiten iiber aus-
reichende Informationen verfiigen, um eine kenntnisreiche Entscheidung treffen zu
konnen. Dies verweist noch einmal zwingend auf den Bedarf an klinischen und 6ko-
nomischen Studien, da andernfalls subjektive Einschitzungen und Interessenerwé-
gungen Entscheidungen leiten konnten.>®

Im Weiteren gehen die Autoren auf die Griindung eines Instituts fiir Innovati-
on ein und fordern die Errichtung einer solchen Einrichtung. Die Autoren nehmen zu
dem Institut zusammengefasst wie folgt Stellung: Das Institut soll Innovationen prii-
fen und in einen Katalog fiir Innovationen aufnehmen. Der Status der Innovationen
soll dem der heutigen NUB entsprechen. Alle eingetragenen Innovationen sollen frei
am Markt verhandelbar sein und allen Beteiligten zur Verfligung stehen. Die Innova-
tionen sollen fiir einen Zeitraum von bis zu vier Jahren verfiigbar gemacht werden
und auch fiir den ambulanten Einsatz zur Verfiigung stehen. Priifungen, wie sie das

IQWiG im Rahmen von Auftrigen des G-BA durchfiihrt, sollen entfallen, da die

% ygl. Windeler, 2008, S. 565ff.
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dazu bendtigten Daten bei Innovationen, gerade bei Medizinprodukten, hdufig nicht
zur Verfligung stehen.

Die Aufgabe des Instituts ist die Priifung eines indikationsbezogenen, medi-
zinischen Mehrnutzens der Innovation. Dies soll im Vergleich zu auf dem Markt
bereits befindlichen Alternativen und durch einen Kosten-Nutzen-Vergleich gesche-
hen. Hierzu sollen nach Meinung der Autoren die folgende Punkte gepriift werden:
Klassifizierung als Innovation, Regelleistungen oder durch den G-BA ausgeschlos-
sene Leistungen konnen nicht einbezogen werden. Klassifizierungen erfolgen indika-
tionsbezogen. Bei der indikationsbezogenen Kosten-Nutzen-Analyse soll der Her-
steller Angaben zu den Kosten machen. Diese sollen dann in ein Verhéltnis zu den
Kosten der bisherigen auf dem Markt befindlichen Alternativen gesetzt werden. Die
Mehrkosten der Innovation sollen dann in ein Verhidltnis zum Mehrnutzen gesetzt
werden. Hierbei soll auch der intangible Patientennutzen, der nur sehr schwer mone-
tir bewertet werden kann, mit einbezogen werden.

Die Zusammensetzung des Innovationsinstitutes soll dhnlich der des G-BA
sein. Hier kommen allerdings noch die privaten Krankenversicherungen, Hersteller
und der Industrieverband hinzu.

Bei kritischer Betrachtung sprechen etliche Punkte fiir ein solches Innovati-
onsinstitut. Anzufiihren ist hier insbesondere, dass durch eine dezidierte Betrachtung
von Innovationen die einzelnen Interessen der Beteiligten, hier vor allem der Indust-
rie, besser verteilt werden. Es sei angemerkt, dass in dem derzeitigen Verfahren die
Industrie systematisch ausgeschlossen wird. Das wird auch durch die stimmberech-
tigten Teilnehmer deutlich, unter denen im Vergleich zum G-BA gemél einer sol-
chen vorgeschlagenen Verfahrensweise mehr Stimmen aus der Wirtschaft in dem
Gremium prasent wiren. Andererseits ist einzuwenden, dass nach dem vorgeschla-
genen Modell Strukturen vor allem aus transaktionskostendkonomischer Sicht ge-
doppelt werden und dass insofern die Frage aufgeworfen wird, inwieweit die origina-
re Aufgabe des InEK den G-BA unterlaufen wiirde. Diese Fragen gilt es, inhaltlich
zu diskutieren. Es ist jedenfalls nicht anzuraten, neue Strukturen unkontrolliert ein-
zubauen, wenn die alten nicht die gewiinschte Leistung erbringen. Weiterhin bleibt
auch in dem von den Autoren prisentierten Ansatz offen, wie Studien erbracht wer-

den sollen. Dies fiihrt zuriick zu den bestehenden Konflikten, da bereits heute Her-

266 yol. Oberender et al. , 2008.
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steller und Vertreiber Studien prisentieren, bei denen solche Kosten-Nutzen-
Vergleiche angestellt wurden. Die Kritik an den von den Autoren vorgelegten Unter-
suchungen ist in den komplexen Zusammenhéngen der einzelnen notwendigen Kom-
ponenten selbst zu verorten. Vor allem im Bereich komparativer Schliissigkeit stellt
sich die Frage, wie ein Produkt eindeutig mit einem auf dem Markt bereits befindli-
chen Produkt verglichen werden kann. Hierzu gibt es im Rahmen der evidenzbasier-
ten Medizin nur wenige Antworten und die meisten fiihren zuriick zu klinischen Stu-
dien im Rahmen eines RCTs.

Ein gut durchgefiihrter Kosten-Nutzen-Vergleich wiirde — wie erwéhnt — auch
eine klinische Untersuchung des neuen innovativen Produktes zusammen mit dem
zum Vergleich anstehenden alternativen Produkt notwendig machen. Dabei besteht
die Gefahr, dass jeder Hersteller oder Kritiker einer Alternative sofort damit argu-
mentieren wiirde, dass auBBerhalb eines solchen Direktvergleichs ein Vergleich nicht
serids sei und auch zu viele Angriffspunkte bieten wiirde. Eine weitere Frage stellt
sich im Blick auf Zusammensetzung der beratenden Gremien selbst: Wie sollen die
in einem solchen Gremium ebenfalls prasenten medizinischen Laien oder fachfrem-
den Mitglieder der vorgelegten Studie trauen, wenn kein einheitlicher Mallstab an-
gewendet wurde? All diese Uberlegungen sind im Rahmen von Health Technology
Assessments eingeflossen und haben dazu gefiihrt, dass sich das IQWiG und auch
alle groBen Institute weltweit auf darauf stiitzen. Weiterhin entscheidend ist die Fra-
ge nach den moglichen Gemeinsamkeiten zwischen den vom IQWiG entwickelten
Methoden zur Evidenzgewinnung und den Kriterien fiir den Einsatz von Medizin-
produkten, die zu einer positiven Weiterentwicklung genutzt werden konnen. Als
Fazit sei an dieser Stelle explizit ausgefiihrt, dass der von den Autoren vorgelegte
Ansatz zahlreiche Elemente beinhaltet, die eine sehr gute Diskussions- und Weiter-
entwicklungsgrundlage bieten und auf die in der Formulierung von Handlungs- und
Umsetzungsempfehlungen noch weiter eingegangen wird.

Im Folgenden sollen Lésungsansitze aus der pharmazeutischen Industrie dis-
kutiert werden. Zu diesen zdhlt ein populdrer Losungsvorschlag, der darin besteht,
eine Entbiirokratisierung der Genehmigungsverfahren zur Zulassung von Medika-
menten herbeizufiihren. Ein solcher Vorschlag basiert auf dem Gedanken, dass die
Industrie selbst ein Interesse daran hat, groBtmdgliche Sicherheit zu gewihrleisten,

und dass durch die langsame Abwicklung von Genehmigungsverfahren vielen Men-
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schen der (zumindest von den Herstellern propagierte) positive Nutzen bestimmter
neu entwickelter Substanzen vorenthalten bleiben miisste. Da es sich bei den Zulas-
sungshiirden oft um Hindernisse auf EU-Ebene handelt, verfechten einige Pharmaun-
ternehmen die Ansicht, dass auf einer nationalen Ebene in bestimmten Bereichen
vereinfacht gehandelt werden miisse. Dieser anscheinend paradoxe Vorschlag —
schlieBlich wird dadurch kein reibungsloser internationaler Verkauf ermdglicht, son-

dern nur eine nationale Freigabe — hat den folgenden wirtschaftlichen Hintergrund:

Der BAH [Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.; Anmerkung d.
Verf.] setzt sich wie auch der grofie europdische Bruder AESGP [Européischer
Verband der Arzneimittelhersteller; Anmerkung d. Verf.] dafiir ein, die nationa-
len Zulassungen fiir rezeptfreie Arzneimittel auszuweiten. Die EU-Staaten sol-
len nach Auffassung des BAH die Kompetenz erhalten, in bi- oder multilatera-
len Abkommen die automatische wechselseitige Geltung nationaler Zulassun-
gen zu vereinbaren. Der BAH-Vorsitzende Hoffmann wies darauf hin, dass sol-
che Abkommen de facto bereits zwischen Luxemburg und Belgien sowie de ju-
re zwischen Liechtenstein und der Schweiz bestiinden. Der BAH bringt sich
damit in die Fortschreibung des EG-Arzneimittelrechts ein. Die EU-
Kommission will dafiir Vorschlige vorlegen.*®’

Da sich auf dem Gebiet der rezeptfreien pflanzlichen Heilmittel ein starker Zu-
kunftsmarkt erdffnet, der allerdings fiir die einzelnen Produkte oft regional und nati-
onal bedingt ist, wird international eine Vereinfachung der nationalen Zulassungsver-
fahren gefordert, die z. B. in der Schweiz bereits umgesetzt wird.**®

Hierbei sei noch angemerkt, dass der BAH auch argumentiert, dass bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln ein nach marktwirtschaftlichen Mechanismen
funktionierender Markt nicht notwendig zu niedrigeren Preisniveaus fiihrt, wie das
Beispiel USA zeigt. Der Verband verweist dabei auf Studien, die die Preise in den
USA mit denen in anderen Lindern, wie Deutschland, Frankreich, GroB3britannien,
Japan und Kanada, verglichen haben. Im internationalen Vergleich war das Preisni-
veau flir verschreibungspflichtige Arzneimittel in den USA am hochsten. Der Ver-
band folgerte daraus, dass weder im rezeptfreien noch im rezeptpflichtigen Arznei-

mittelmarkt eine Deregulierung des Arzneimittel- und Apothekenmarktes inklusive

der Distribution automatisch zu sinkenden Preisen fiihre. Der BAH sprach sich dafiir

267 vgl. http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=6013. (abgerufen am 13.01.2018).

2% vgl. http://dievolkswirtschaft.ch/content/uploads/2008/10/06D_Enderle.pdf (abgerufen am
13.01.2018).
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aus, dass an dem bewéhrten deutschen System zur Arzneimittelpreisbildung und zur
Distribution von Arzneimitteln festgehalten werden solle.?*

In Bezug auf diesen Losungsansatz kann abermals festgestellt werden, dass
die Akteure unterschiedliche Ansétze favorisieren. Die Verbénde, hier z. B. der BAH,
fordern eine Deregulierung und Vereinfachung der Verfahren, wohingegen, wie in
der Arbeit festzustellen war, die Verantwortlichen in der Selbstverwaltung mehr Re-
gulierung und Studien fordern, um sichergehen zu kdnnen, dass eine Innovation
Mehrwert erzeugt und nicht nur ein wirtschaftlicher Nutzen eines Akteurs resultiert.

Zu dieser Forderung nach blo3 nationaler Zulassung, die als Beispiel fiir viele
andere stehen kann, ist aus transaktionskostenanalytischer Perspektive zu sagen, dass
sie schlussendlich den Wiinschen einer Industrie entspricht, die sich ohnedies nur auf
dem nationalen Markt etablieren mdchte. Es stellt sich hier aber die Frage, ob solche
vereinfachten nationalen Zulassungen ohne Weiteres mit dem europdischen Recht zu
vereinbaren sind, da der Warenverkehr innerhalb der EU keiner Beschrinkung unter-
liegt und die pflanzlichen Heilmittel durchaus auch umstritten sein kdnnen. Zu be-
denken ist weiter, dass es zwischen den einzelnen Regionen der EU deutliche kultu-
relle Unterschiede im Gebrauch von pflanzlichen Arzneien gibt.

Bei Fokussierung eines ergidnzenden Losungsansatzes, der durch die Grof3ge-
riteindustrie vorangetrieben wird, kann feststellt werden, dass im Hinblick auf die
Zulassung von Medizinprodukten, insbesondere von gerdtemedizinischen Produkten,
eine Entwicklung zur Standardisierung von Verfahren einsetzt. Einheitliche Normen
fiir einschldgige Geréte sollen dem Anspruch nach die Zulassungsverfahren wesent-
lich beschleunigen, da zahlreiche Teilkomponenten der betreffenden Gerite bereits
zugelassen und normiert sind und nicht erst wieder neu begutachtet werden miissen.

Hierzu gibt es eine den Sachverhalt treffende Aussage von Siemens Medical:

Damit diese neue Methode der Bestrahlung von Tumoren auch einer gréBeren
Patientenzahl zugdnglich gemacht werden kann, haben der Siemens-Bereich
Medical Solutions und die Gesellschaft fiir Schwerionenforschung (GSI) im
Oktober 2003 einen Kooperationsvertrag geschlossen. Siemens entwickelt auf
Basis der GSI-Patente eine standardisierte und zertifizierte Partikeltherapie-
Anlage fiir den klinischen Routinebetrieb und iibernimmt die Produktion und
Vermarktung. Die standardisierten Komponenten und die modular aufgebauten
Anlagen werden Planung, Inbetriebnahme und Zulassung kiinftiger Bestrah-
lungseinrichtungen deutlich vereinfachen und verkiirzen. ,Mit dem Engagement

299 ygl. http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=6013 (abgerufen am 13.01.2018).
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in die Partikeltherapie unterstreichen wir unsere klare Absicht, mit innovativen
Losungen die marktfiihrende Stellung von Siemens Medical Solutions in der
Onkologie auszubauen‘, betont Dr. Walter Folberth, Projektleiter Partikelthera-
pie bei Siemens.*”

Dieser Ansatz, der wegweisend auch fiir die Zulassung von anderen Aspekten der
medizinischen Industrie sein kann, stellt insofern eine Innovation dar und beschreibt
mogliche Losungsansitze, das Gesundheitssystem flexibler und leistungsfdhiger zu
gestalten. In diesem Beispiel arbeiten GroBunternehmen zusammen, die bisher in

einem Konkurrenzverhiltnis zueinander gestanden haben.””!

Die zentrale Normge-
bung, die die Vereinfachung der Zulassungsverfahren aber erst ermoglicht, ist eine
Frage der Bildung von firmeniibergreifenden Institutionen, deren Griindung bisher
noch aussteht.

Einsparungen durch diesen Vorschlag sind aus einer transaktionskostenanaly-
tischen Sicht im Hinblick auf Schulungskosten, vor allem aber auch im Hinblick auf
die Kosten der behordlichen Begutachtung zu erwarten. Ein solcher Losungsansatz
konnte also fiir alle Marktteilnehmer Vorteile bieten und ist aus einer gesamtwirt-
schaftlichen Sicht unbedingt zu begriien. Inwiefern solche Prinzipien der modulba-
sierten Innovation und Normierung in der Industrie auch auf andere Bereiche des
deutschen Gesundheitswesens ausgedehnt werden konnen, bedarf einer wissenschaft-
lichen Uberpriifung. Bislang konnte hierzu kein Beispiel gefunden werden.

Spannt man bereits hier die Briicke zu dem in der Arbeit von Oberender et al.
geforderten Innovationsinstitut, dann wird deutlich, dass Ansitze, die die Grundlage
fiir ein solches gefordertes Institut liefern, sinnvoll erscheinen, zumal wenn die
Selbstverwaltung nicht in der Lage ist, diese Liicke zu schlieBen. Ein solches Institut
konnte in der einen oder anderen Form durchaus gemeinsame Interessen zwischen
den einzelnen Akteuren identifizieren und zu einer Handlungsgrundlage zusammen-
fiihren.

Neben den Losungsansétzen der Industrie haben sich in der Fachdebatte auch
Losungsansétze verbreitet, die das Vorbild der US-amerikanischen Zulassungsbe-
horde Food and Drug Administration (FDA) zur Grundlage ihrer Vorschldge machen.
Diese Behorde gilt in ihrer Zulassungsroutine als eine der leistungsfahigsten Behor-

den und ist im Verhéltnis zu anderen Behorden am wenigsten biirokratisch struktu-

79 ygl. Stemmer, 2004, S. 36f.
' vgl. dazu auch Schlstelburg et al., 2008, S. 95.
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riert. Die FDA hat ihre Genehmigungsprozesse unter finanziellen Gesichtspunkten
nicht unabhingig von der Pharmaindustrie gestaltet, um innovative Produkte schnell
auf den Markt bringen zu koénnen.”’* Diese Verbindung zwischen Behorde und In-
dustrie geht auf ein Gesetz aus dem Jahr 1992 zuriick. Der Zweck des Gesetzes war
es, eine schnellere Markteinfiihrung von Medikamenten gegen schwere Krankheiten
wie Aids oder Krebs zu ermdglichen. Die Pharmaindustrie sollte den Genehmi-
gungsprozess subventionieren. Diese Zahlungen von Arzneimittelherstellern an die
Behorde liegen bei jahrlich mehr als 200 Millionen Dollar.?”

Eine solche Subventionierung ist nach den meisten européischen und nationa-
len Rechtsauffassungen mdglich; allein der Umstand, dass die enorme Beschleuni-
gung mancher Zulassungsverfahren in den USA auch mit der personlichen Beein-
flussung von Studienautoren durch die Geldgeber erkauft worden sein soll, muss
einen solchen Losungsansatz zumindest zweifelhaft erscheinen lassen. Die Entflech-
tung zwischen Wissenschaft, Behorden und Industrie stellt sich dagegen als ein we-
sentliches Ziel klarer juristischer Verhiltnisse im europédischen Raum dar.

Derzeit werden auch solche Vereinfachungen im Zulassungsverfahren disku-
tiert, die nur Innovationen der Medizintechnik betreffen, da eine Ungleichbehand-
lung zwischen Medikamenten und technischen Innovationen wahrgenommen
wird.?” Dies fiihrt zuriick zu der bereits von Wérz et al. und Oberender et al. gedu-
Berten Kritik, dass Medizinprodukte, bedingt durch ihre schnelle Verfiigbarkeit auf
dem Markt, hdufig bei der Markteinfiihrung keine Studien vorweisen kénnen.

In Bezug zu der zuvor dokumentierten Rechtsauffassung beruft sich das
IQWiG auf seine Auffassung, der Industrie keine Studienprotokollbegutachtung und
Ratschldge zu geben, da es mogliche Studien im spéteren Verlauf kritisch wiirdigen

miisste und dies zu einem Interessenskonflikt fiihren kénne.>”” Dies wird durch das

neue Gesetz zur Beratung von Herstellern geméll § 137e VIII SGB V bestirkt, das

22 ygl. http://www.spiegel.de/wissenschaft/medizin/fda-zulassung-von-medikamenten-schwankende-
qualitaet-a-945039.html (abgerufen am 13.01.2018).

2B vgl. F.A.Z., 22.04.2005, Nr. 93 / Seite 26,
http://www.faz.net/aktuell/wirtschaft/unternehmen/pharmazulassung-gegen-risiken-und-
nebenwirkungen-1234228-p2.html (abgerufen am 13.01.2018).

2" ygl. Schulenburg, 2007, S. 19f.

> personliches Telefonat in meiner Eigenschaft als Mitarbeiter bei der KCI GmbH im Jahre 2004 mit
Prof. Sawicki, ehemaliger Institutsleiter des IQWiG, im Rahmen der Diskussion, dass die Studiende-
signs und Protokolle nicht mit den erwiinschten, nicht publizierten Vorgaben des IQWiG iiberein-
stimmen.
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nur den G-BA zur Beratung vorsieht, aber nicht gleichzeitig eine Studienprotokollbe-
ratung durch das IQWiG einbezieht.

Den bereits angedeuteten Paradigmenwechsel zu einer gemeinsamen An-
strengung der Marktteilnehmer des deutschen Gesundheitswesens zur Erleichterung
und auch zur systematischen Hervorbringung der notwendigen und gewlinschten
Innovationen hat in den letzten Jahren deutlich an Zuspruch gewonnen. Diese Idee
basiert dabei nicht so sehr auf einem Appell an die Biirokratie, Innovationen zu ver-
einfachen, sondern zunichst einmal auf dem Gedanken, dass es im deutschen Ge-
sundheitswesen vor allem darum geht, tragfahige Innovationen zu entwickeln.

Weiter lduft der besprochene Losungsansatz auf den Gedanken hinaus, dass
die institutionelle Zusammenarbeit der Marktteilnehmer aufgrund der Abstimmung
der Interessen der Beteiligten auch die entsprechenden Zulassungsverfahren erleich-
tern miisse. Dieser Gedanke beruht auf der Annahme, dass es moglich sein miisse,
auch staats- oder behdrdennahe Institutionen in so genannte ,,Innovationsnetzwer-
ke“*® zu integrieren und damit den Abstand der Industrie von den Zulassungsbehor-

den insgesamt zu verringern und vertrauens- und sinnvolle Kontrolle zu ermoglichen:

Integrierte Innovationsnetzwerke bilden sich rund um ein klassisches Netzwerk
der integrierten Versorgung, in dem Leistungserbringer verschiedener Sektoren,
aber auch Kostentréger durch abgestimmte Behandlungspfade, neue Formen
von Management, Controlling und Abrechnung miteinander verbunden sind.
Diese Netzwerke gehen nun strategische Partnerschaften mit der Industrie ein —
etwa mit Pharma-, Biotech-, Medizintechnik- oder aber IT-Unternehmen, die
dann nicht nur wie gehabt als Lieferanten der Leistungserbringer fungieren,
sondern gemeinsam mit der Spitzenmedizin vollig neue Verfahren, Behand-

lungsmethoden und IT-Losungen entwickeln.”’’

Die Bildung von Innovationsnetzwerken ist als eine Verallgemeinerung der Idee der
Normbildung in der Medizintechnik zu sehen; dieser Losungsansatz bedarf noch der
Umsetzung. Zum Zweck einer solchen Umsetzung miissten zuerst die zahlreichen
Einzelinteressen, die an einer solchen Anstrengung beteiligt wéren, iiberwunden oder

zumindest in eine gemeinsame Richtung gebracht werden.?’® Problematisch erscheint

hier ebenso wie im Losungsansatz einer Orientierung an der FDA der Umstand einer

276 yg]. dazu auch Biberauer, 2006, S. 18.

277§/ gl.
http://www.rolandberger.com/media/pdf/tb_press/RB_study Innovation and growth healthcare D 2
0051102.pdf (abgerufen am 13.01.2018).

" vgl. dazu Braun & Giissow, 2006, S. 38.
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wachsenden Néahe zwischen Behdrden und Industrie, diesmal auf dem Weg iiber For-
schungs- und Innovationsnetzwerke.

Die Bildung von Innovationsnetzwerken muss dennoch als ein wichtiger ak-
tueller Losungsansatz zur Bewiltigung der Innovationsproblematik im deutschen
Gesundheitswesen angesehen werden.”’”” Solche Netzwerke kénnten auch ein Inno-
vationsmanagement leisten, also die Koordinierung von Innovationsleistungen vo-
rantreiben, sodass es im Gesundheitswesen weniger Konkurrenzentwicklungen und
eine starker sich ergédnzende Forschung geben konnte. Natiirlich ist hier vor einer
organisierten Entwicklungskoordination insofern zu warnen, als die Bildung von
Monopolen und Preisabsprachen durchaus im Bereich des Moglichen liegt und ein
Wettbewerb auch in der Forschung damit deutlich reduziert werden konnte.

Neben den dargestellten betriebswirtschaftlich orientierten Losungsansitzen
bestehen politische Losungsansitze, die allerdings die Innovationsproblematik im
deutschen Gesundheitswesen von einer rein regulativen Seite aus betrachten und zu

verindern bestrebt sind.*’

Die wichtigsten dieser Losungsansitze laufen auf Arran-
gements mit der Industrie hinaus, die daflir sorgen sollen, dass ein Gleichgewicht
zwischen wirtschaftlicher Stabilitdt des Gesundheitswesens, den Interessen der In-
dustrie und den Sicherheitsanforderungen des Gesundheitswesens gewahrt bleibt.
Zumeist werden solche Losungsansitze aber auf europdischer Ebene vorgetragen;
eine Ausnahme bilden hier lediglich die Bestrebungen mancher Politiker, auf natio-
naler Ebene alternative Behandlungsverfahren, die insgesamt eine Kosteneinsparung
und/oder eine bessere Wirkung fiir die gesetzlichen Krankenkassen und, im Falle der
Wirkung, fiir den Patienten zu versprechen scheinen, schneller den Leistungserbrin-
gern und Patienten zugédnglich zu machen.

Einen VorstoB in diese Richtung hat die Kassenirztliche Bundesvereinigung
(KBV) gewagt und sie stellt seit 2005 einen umfassenden Innovationsservice zur
Verfiigung. Ziel des Innovationsservice der KBV ist es, so frith wie moglich alle re-
levanten Informationen iiber medizinische Innovationen zu erhalten, um einschétzen
zu konnen, ob diese fiir die vertragsirztliche Versorgung in Betracht kommen. Ist
nach Auffassung der KBV eine Innovation fiir die vertragsirztliche Versorgung ge-
eignet und sinnvoll und erfiillen die vorgelegten Unterlagen die Voraussetzungen fiir

einen Beratungsantrag, so kann die KBV auf Grundlage dieser Informationen friih-

7 ygl. dazu BMBF, 2005, S. 13.
0 vgl. dazu: BMBF, 2008, S. 5.
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zeitiger als bisher flir diese medizinische Innovation einen Beratungsantrag im G-BA
stellen. Im Ergebnis soll mit dem Innovationsservice der KBV die Einfiihrung inno-
vativer medizinischer Verfahren in den Beratungsprozess des G-BA beschleunigt
und eine Verbesserung der Patientenversorgung erreicht werden.

Bis Januar 2012 war dieser Service auch Medizinprodukteherstellern zugéng-
lich. Dies hat sich gedndert und die KBV verweist nun auf die neu geschaffene Bera-
tung des G-BA gemih § 137e VIII SGB V.**!

Interessanterweise richtet die KBV ihren Service an eine sehr breite Interes-
sengruppe und schlieBt in diese Arzte, wissenschaftliche Fachgesellschaften, #rztli-
che Berufsverbinde und Patientenorganisationen mit ein. Zusétzlich wurde der
KBV-Service auch auf andere Institutionen und Personen erweitert. Somit deckt er
nahezu alle Mdglichkeiten ab.

Die KBV bietet einen schliissigen Ablauf *** und eine vertraglich zugesicher-
te Verschwiegenheit an. Gerade die Verschwiegenheit stellt einen wichtigen Aspekt
fiir Erfinder und Unternehmen dar. Es ist anzunehmen, dass ein Teil der vorgeschla-
genen Innovationen durch medizintechnische Geréte unterstiitzt wird. Dies wiirde zur
Folge haben, dass der Beratungsservice alle Unterlagen dariiber erhalten miisste, die

283 . . . .
Wie bereits beschrieben, ist anzunehmen,

er auch in der Service-Checkliste abfragt.
dass zu den jeweiligen Produkten noch keine umfangreichen Studien oder HTAs
vorliegen. Daher miisste auf Daten des Herstellers zuriickgegriffen werden. Hier ist
auch die Frage zu stellen, ob dies nicht eine Uberschneidung mit dem Service des G-
BA darstellt.

Bei einer genauen Betrachtung des KBV-Innovationsservice ist festzustellen,
dass hier einige Uberlappungen mit dem von Oberender et al. geforderten Innovati-
onsinstitut vorliegen. So wurde von dem KBV auch die von Worz et al. angemahnte
Einbindung von Patientenvertretern und, zumindest bis Januar 2012, auch die In-
tegration von Herstellern umgesetzt. Der KBV-Innovationsservice stellt eine wichti-
ge Funktion dar, fiir die im Gesundheitswesen ein offensichtlicher Bedarf besteht,
der vor der Einrichtung dieses Service nicht gedeckt war.

Aus transaktionskostenanalytischer Sicht muss allerdings angemerkt werden,

dass es wenig sinnvoll ist, einer bereits etablierten Struktur, die die an sie gestellten

21 ygl. http://www.kbv.de/html/innovationsservice.php (abgerufen am 13.01.2018).

2 ygl. KBV-Innovationsservice-Broschiire.

8 Vgl. http://www.kbv.de/media/sp/2012_01_05_Checkliste_5_0_fuer Website.pdf (abgerufen am
13.01.2018).
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Aufgaben nicht abdecken kann, in diesem Fall der G-BA, eine weitere Struktur zur
Seite zu stellen, sodass das Defizit der ersteren durch Initiativen anderer Beteiligter
im Gesundheitssystem kompensiert werden muss. Einschrankend kommt hinzu, dass
bei dieser Losung nur flir wenige Marktteilnehmer Nutzen generiert wird und auch
die Kosten wiederum umverteilt werden, da die Aktion durch die Leistungen der
KBV finanziert wird.

Mit diesem abschlieBenden Beispiel der KBV wird deutlich, dass das Ge-
sundheitssystem in Bezug auf Innovationen und ihren Marktzugang noch erhebliche
Defizite aufweist und es nach derzeitiger Sachlage anzunehmen ist, dass in Deutsch-
land sinnvolle Innovationen nicht ihren Weg zum Leistungserbringer und Patienten

finden.

6.2 Bewertung der neuen Erprobungsregelung als
Losungsansatz

Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz hat mit der Integrierung des § 137¢ SGB V
eine neue Moglichkeit geschaffen, eine Methode unter Studienbedingungen auf dem
Markt einzufiihren, um fehlende Evidenz zu beschaffen. Dieser Losungsansatz soll
im Folgenden genauer untersucht werden, um festzustellen, ob diese Erprobungsre-
gelung ausreicht, die bestehenden und zukiinftigen Innovationshiirden zu beseitigen.
Im Folgenden soll nur auf die Schliisselparameter eingegangen werden, die einer
weiteren Diskussion oder Verbesserung im Rahmen dieser Arbeit bediirfen.

Der § 137e kann auf verschiedene Weisen angesprochen werden. Der erste
Weg ist im Rahmen einer Uberpriifung gemiB § 135 oder 137¢, wenn der G-BA zu
der Feststellung gelangt, dass die untersuchte Methode Potenzial besitzt, aber noch
nicht hinreichend belegt ist. Der zweite Weg ist geméal} § 137¢ VII SGB V, unabhén-
gig von einem Beratungsverfahren nach § 135 oder § 137c SGB V: Hier kann ein
Hersteller eines Medizinproduktes, auf dessen Einsatz die technische Anwendung
einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode malBgeblich beruht, oder ein
Unternehmen, das in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirt-
schaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen hat, beantra-
gen, dass der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung der neuen Methode nach Absatz 1
beschlieft.
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Um im Folgenden die Uberpriifung der Erprobungsregelung systematisch
durchzufiihren, werden die wichtigsten Fragestellungen abgearbeitet, mit denen die
im Laufe dieser Arbeit hervorgetretenen Innovationshindernisse festgestellt werden

konnen:

Erhalten alle Marktteilnehmer die gleiche Maglichkeit, Innovationen in das System

einzufiihren?

Nicht alle Marktteilnehmer erhalten Zugang, wie z. B. Patienten, aber der wichtigste
Kritikpunkt wurde durch die neue Gesetzesfassung angegangen: Hersteller und sons-
tige Anbieter einer Methode erhalten eingeschrinkten Zugang und kdnnen geméif §
137e VII SGB V einen Antrag auf Erlassung einer Richtlinie zur Erprobung beim G-
BA stellen. Hierbei wird allerdings angenommen, dass die Methode einer weiteren
Uberpriifung bedarf, da lediglich eine Erprobung in Aussicht gestellt wird. Es ist
nicht nachvollziehbar, warum diese Gruppe nicht auch Antrdge im Rahmen des §§

135 und 137¢ SGB V stellen darf.

Ist die Evaluation des Potenzials nachvollziehbar fur alle Marktteilnehmer?

Der Begriff ,,Potenzial ist nun mit der Verfahrensordnung des G-BA genauer defi-
niert worden. Potenzial kann sich ergeben, wenn eine neue Methode aufgrund ihres
Wirkprinzips und der vorliegenden Erkenntnisse moglicherweise eine andere, auf-
windigere Behandlungsmethode ersetzen kann.

Gestiitzt auf die zuvor geschilderten Fallbeispiele und auf die Ausfiihrungen
von Matthias Perleth als Mitglied des G-BA im Rahmen einer Diskussion mit dem
IQWiG, 284 wurde deutlich, dass selbst die Verfasser der Richtlinien und Bewer-
tungskriterien (also G-BA und IQWiG) heute noch keine klare Leitlinie zur Evalua-
tion des Potenzials haben. Perleth kommt zum Schluss, dass die Vorgaben des
IQWiG der Potenzialanalyse nicht genligen. Weiterhin fiihrt er aus, dass es proble-
matisch ist, da die meisten Medizinprodukte nach Erhalt der CE-Kennzeichnung kei-
ne nennenswerten Studien vorzuweisen haben. Diese Erkenntnis deckt sich mit den

zuvor in dieser Arbeit identifizierten Problemstellungen, wurde aber nicht geldst.

¥ Vgl. Erprobungs-Richtlinien nach §137¢ SGB V: Beleg, Hinweis oder Anhaltspunkt — wie viel
Ergebnissicherheit ist notwendig, um einer Methode ,Potenzial‘ zu bescheinigen? Kdln, 22.6.13.
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Das IQWiG fordert in seinen Vorgaben®®, dass zuerst der Nutzen bzw. die
Wirksamkeit nachgewiesen werden muss. Dies erfolgt in der Regel durch einen kli-
nischen RCT der Klasse 1. Weiterhin sieht das IQWiG vergleichende Studien und
RCTs der Klasse I als notwendig an, um belegen zu konnen, dass die neue Methode
der alten tliberlegen ist. Dieses Vorgehen ist zu begriilen, da es auch im Riickschluss
das Aussortieren von obsoleten Methoden erlauben wiirde und eine weitreichende
Therapiesicherheit gewihrleisten konnte. Fraglich ist nur, wie dieses Vorgehen eine
Potenzialeinschdtzung ermdglichen kann, ohne bereits eine Festlegung auf ein be-
stimmtes Potential zu treffen. Weiterhin ist es fraglicher, wie ein Unternehmen oder
Anbieter einer Methode ein Potenzial belegen kann, ohne bereits intensiv in das Pro-
dukt investiert zu haben. Dieser Punkt ist vor allem fiir KMU von besonderer Bedeu-
tung, da hier keine groflen Investitionen moglich sind. Diesbeziiglich besteht die
Notwendigkeit, nachzubessern und klare Vorgaben zur Potenzialeinschétzung zu
geben, die sich auf realistische Grundlagen beziehen. Es kann auch nicht als Losung
angesehen werden, dass die Moglichkeit zur Beratung durch den G-BA im Rahmen
des § 137e¢ VIII SGB V ein transparentes Verfahren zur Potenzialermittlung ersetzten

soll.

Hat der G-BA die notwendigen Fiahigkeiten?

In Bezug auf die Fahigkeiten kann sich der G-BA auf die einzelnen Ressorts berufen.
Hier wiirde insbesondere der Unterausschuss ,,Methodenbewertung® infrage kommen.
Dieser Bereich fiihrt in der Regel eine umfassende Untersuchung der Unterlagen
durch und verfasst eine Empfehlung fiir das Plenum. Im Falle einer neuen Methode
ist aber davon auszugehen, dass der Unterausschuss das IQWiG zur detaillierten Stu-

dienbewertung und Nutzenevaluation einbezichen wird.**

Dieses Vorgehen ist kon-
form mit der Verfahrensordnung des G-BA. Allerdings ist davon auszugehen, dass es
einen erheblichen zeitlichen und finanziellen Aufwand verursachen wird. Fraglich
bleibt, wie es innerhalb der Frist von drei Monaten durchzufiihren ist. Sollte der G-
BA selbst die Begutachtung durchfiihren, dann wire die Frage durchaus berechtigt,
wie das Ergebnis zu bewerten ist, da das Verfahren dann nicht unabhédngig durchge-

filhrt wurde und die Kapazititen des G-BA zur Durchfiihrung einer so komplexen

% vgl. Allgemeine Methoden (Nutzenbewertung) des IQWiG,
https://www.igwig.de/de/methoden/methodenpapier.3020.html (abgerufen am 13.01.2018).
#6'ygl. G-BA Geschiftsbericht 2016 https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4345/2017-07-25_G-
BA_Geschaeftsbericht_bf.pdf (abgerufen am 13.01.2018).



https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4345/2017-07-25_G-BA_Geschaeftsbericht_bf.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4345/2017-07-25_G-BA_Geschaeftsbericht_bf.pdf
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Studienanalyse beschriankt sind. Diese Annahme basiert auf beiden Fallbeispielen
und zeigt, dass Studien erst nach einer eingehenden und systematischen Analyse als
evident angesehen werden konnen. In Verbindung mit einer fehlenden Rechtsmittel-
sicherheit fiir den Antragsteller besteht damit durchaus eine Notwendigkeit zur
Nachbesserung in Bezug auf Prozess und Transparenz sowie hinsichtlich der Ein-

rdumung von Rechtsmitteln fiir den Antragsteller.

Konnen Innovationen ohne gro3e Verzogerung eingefuhrt werden?

Theoretisch ist das moglich, wenn der G-BA die benétigten Ressourcen und Finanz-
mittel zur Verfiigung stellt. Dies ist allerdings fraglich und wurde bereits 2012 in
MedTech Ambulant wie folgt kritisiert:

Der G-BA hat am 22. November 2012 drei Indikationen zum Einsatz der Posit-
ronen-Emissions-Tomographie (PET, PET/CT) ausgewéhlt, die fiir Erprobungs-
Richtlinien gemidB § 137¢ SGB V geeignet sind. Siche: www.g-
ba.de/informationen/beschluesse/1596/. Aufgrund der begrenzten Ressourcen
gehen Experten davon aus, dass nur eine geringe Zahl an Methoden der Erpro-

bungsregelung zugefiihrt werden.**’

Finden KMU Beriicksichtigung?

Diese Frage ist in zwei Aspekte zu gliedern. Zum einen ist zu fragen, ob KMU in der
Lage sind, die Anforderungen an die Dokumentation und dariiber hinaus an die Stu-
dien-Design-Erstellung zu erfiillen. Zum anderen ist zu fragen, ob die Finanzierung
so geregelt ist, dass KMU dabei keine Nachteile entstehen. Der Bereich Finanzierung
wird im Anschluss an die Diskussion des ersten Aspekts besprochen.

Die einzureichende Dokumentation und die notwendigen Unterlagen sind in
den Formblittern®®® des G-BA definiert und bezichen sich auf die Methode und dar-
iiber hinaus auf alle verfiigbaren wissenschaftlichen Studien oder Publikationen, aus
denen das Potenzial abzuleiten ist. Der G-BA wertet die Unterlagen fiir jede Indika-
tion getrennt aus. Hierbei dient die strukturelle Form eines HTAs*® als Vorgabe.

Weiterhin werden Hilfestellungen gegeben, die sicherstellen sollen, dass die notwen-

27 ygl. http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/c3/ea/00/medtechambulant0412.pdf. (abgeru-
fen am 13.01.2018).

8 vgl. Verfahrensordnung: Regelungen zu Verfahren fiir Antrige und Richtlinien nach § 137e SGB
V; Anlage I, IT und I1I des 2. Kapitels; http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1608/2012-11-

22 VerfO 137e Anlagen I-IIl.pdf (abgerufen am 13.01.2018).

*?'Vgl. http:/de.wikipedia.org/wiki/Health_Technology_Assessment (abgerufen am 13.01.2018).



http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/c3/ea/00/medtechambulant0412.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1608/2012-11-22_VerfO_137e_Anlagen_I-III.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1608/2012-11-22_VerfO_137e_Anlagen_I-III.pdf
http://de.wikipedia.org/wiki/Health_Technology_Assessment
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digen Datenbankrecherchen vor der Einreichung erfolgt sind. Der Antragsteller muss
einen Studienentwurf vorlegen, der innerhalb der Erprobung durchgefiihrt werden
kann. Hier ist die Vorgabe, dass ein RCT der Klasse I als Grundlage anzusehen ist.
Unter Betrachtung der gestellten Anforderungen und der Féahigkeiten durchschnittli-
cher KMU ist nicht davon auszugehen, dass ein KMU diese Unterlagen selbst erstel-
len oder recherchieren kann. Dies erfordert sehr viel Erfahrung und ein methodisches
Vorgehen einer hoch qualifizierten Gruppe von Experten. Die Kosten fiir einen sol-
chen Antrag sind, abhdngig von der Studienlage, der zu untersuchenden Methode
und der Indikationsbreite, in einem Bereich zwischen 50.000 und 250.000 Euro an-
zusetzen.””” Somit ist die Antragstellung fiir kleinere oder unerfahrene KMU #uferst
schwierig und eher als ein Innovationshindernis anzusehen. Dieser Bereich bedarf
dringend einer Nachbesserung und eines Prozesses, der friihzeitig eine Einbindung
der KMU in die Innovationsgradeinschitzung des G-BA zuldsst und kontinuierlich

die wissenschaftliche Evidenz sichtet und einstuft.

Waurde die Finanzierung adaquat geregelt?

Bei der Finanzierung im Rahmen des § 137¢ VI SGB V muss sich jedes Unterneh-
men, das eine Erprobung gemil § 137e SGB V anstrebt, verpflichten, die entstehen-
den Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in einem angemesse-
nen Umfang zu iibernehmen. Dabei kann ,,angemessen* so definiert werden, dass nur
Unternehmen, denen nicht die volle Kosteniibernahme zuzumuten ist, eine Kostenre-

duktion erhalten.?"

Im Falle, dass mehrere Unternehmen beteiligt sind, sind die Kos-
ten anteilig aufzuteilen. Die beteiligten Unternehmen haben geméf der Anlage IV
zum 2. Kapitel (Kostenordnung) der vom G-BA erlassenen VerfO nur die Kosten
threr Methode und der Kontrollgruppe zu tragen. Genaueres wird im Rahmen der
Kostenordnung geregelt.?*

In Bezug auf die Finanzierung hat der G-BA in seiner VerfO in der Anlage
IV zum 2. Kapitel (Kostenordnung) in § 10 eine Regelung festgeschrieben, die es
KMU ermoglicht, eine Kostenentlastung zu erhalten. Allerdings ist in § 12 eine

Riickzahlung der Kostenminderung vorgesehen, die das Unternehmen verpflichtet,

20 ygl. CRS, 2013, S. 27.

#'ygl. SGB V, Handbuch, 2012, S. 249, Absatz 6.

2 Vgl. Verfahrensordnung (VerfO): Anlage IV zum 2. Kapitel (Kostenordnung), http://www.g-
ba.de/downloads/39-261-1625/2012-12-20 VerfO Kostenordnung-137e.pdf. (abgerufen am
13.01.2018).


http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1625/2012-12-20_VerfO_Kostenordnung-137e.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1625/2012-12-20_VerfO_Kostenordnung-137e.pdf
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Zahlungen zu leisten, bis der Minderungsbetrag beglichen ist. Diese Regelung tritt
nur in Kraft, wenn die iiberpriifte Methode durch den G-BA zugelassen wurde. Eine
Abschwichung dieser Regelung ist nur dann moglich, wenn die Gefahr einer Wett-
bewerbsverzerrung gegeben ist.

Die gesamte Finanzierungsregelung ist kritisch zu betrachten, da sie zu einer
unfairen Wettbewerbssituation fithren kann. Dieser Fall wiirde dann eintreten, wenn
andere Unternehmen mit Produkten auf dem Markt erscheinen, die der gleichen Pro-
duktgruppe zugeordnet werden kdnnen und dadurch automatisch in dieselbe Kosten-
erstattung fallen wiirden. Dies wiirde zur Folge haben, dass der Antragsteller die
Kostenlast der Antragstellung, Studiendurchfiihrung und Studienauswertung tragen
miisste und dadurch wirtschaftlich schlechter gestellt wire als der Anbieter eines
Vergleichsproduktes, das nach der Entscheidung iiber die Kostenerstattung fiir das
Produkt des Antragstellers auf den Markt kommt. Wegen dieser Uberlegung ist zu
hinterfragen, warum Unternehmen ein solches Risiko eingehen sollten. Dies konnte
nur finanziell vertreten werden, wenn ein ausreichender Patentschutz vorliegt, ein
Produkt nicht einfach reproduziert werden kann oder grofle zu erwartende Umsétze
dies relativieren. In Bezug auf den Patentschutz hat das Fallbeispiel der Vakuumver-
siegelung gezeigt, dass er die Interessen des Antragsstellers auch nicht effektiv
schiitzen kann. Grundsitzlich ist eine Kosteniibernahme durch Unternehmen jegli-
cher Art zu begriilen, wenn diese nicht als Innovationshiirde verstanden werden

kann.

Konnen Innovationen frithzeitig erkannt werden, um sie begutachten zu konnen?

Soweit es die erste Einschidtzung erlaubt, kann von keiner Verbesserung ausgegangen
werden. Die einzige erweiterte Einsicht, die dem G-BA geboten wird, ist die Bera-
tung von Unternehmen gemidf3 § 137e VIII SGB V. Es fehlt weiterhin an einer sys-
tematischen Vorgehensweise, die sektoreniibergreifend alle neuen oder vielverspre-
chenden Methoden registriert und verfolgt. Es fehlt auch an einem Anreizsystem, das
die Meldung und Bereitstellung von Daten zu neuen Methoden fiir Forscher in Uni-
versititen und Unternehmen attraktiv macht und die Vertraulichkeit von Entwick-
lungsgeheimnissen in den Vordergrund stellt. Ein Fritherkennungssystem wird nur

unter der Bedingung erfolgreich sein, dass vielversprechende Methoden von den zu-
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stindigen Behorden positiv aufgenommen werden und nicht als eine Bedrohung des

momentan bestehenden Systems gesehen werden.

Besteht ein Einspruchsrecht bzw. gibt es Rechtsmittel fiir den Antragsteller?

Aus dem § 137e VII SGB V kann nur das Antragsrecht entnommen werden. Es be-
steht aber offensichtlich kein Einspruchsrecht gegen die Entscheidung des G-BA.
Rechtsmittel sind gemélB der VerfO und dem SGB V nur den Mitgliedern und der
Aufsichtsbehorde zugédnglich.

Sind die Priorisierung und die damit verbundene Bewertung transparent geregelt?

Im Rahmen der Bewertung und Priorisierung steht zunichst die Erhebung und sys-
tematische Auswertung aller Daten im Vordergrund. Hier wird alle Beweislast zuerst
in die Hénde des Antragstellers gelegt und es wird von ihm gefordert, aussagekrafti-
ge Unterlagen vorzulegen, die ein hinreichendes Potenzial erkennen lassen. Wie be-
reits erwéhnt, wurde kein Standardverfahren entwickelt und die derzeit verfiigbare
Evaluation durch das IQWiG wurde als nicht addquat fiir Medizinprodukte befunden.
Das Bewertungsverfahren in Bezug auf Medizinprodukte gemédfl VerfO Kapitel 4
bezieht sich nicht auf die Priorisierung, sondern auf die anschlieBende Bewertung der
Methode nach dem Abschluss der Erprobung. Weiterhin sieht die VerfO vor, dass
die zur Beratung anstehenden Methoden durch den zustdndigen Unterausschuss dem
Plenum vorgelegt werden. Allerdings wird hier nicht speziell auf die Erprobungsre-
gelung in der VerfO eingegangen. Die Priorisierung soll unter Beriicksichtigung der
medizinischen Relevanz der Methode bei der Friiherkennung, Diagnostik oder Be-
handlung bestimmter Erkrankungen, der mit der Anwendung verbundenen Risiken
und der Wirtschaftlichkeit erfolgen. Es ist allerdings keine einheitliche Vorgehens-
weise zu erkennen und es besteht die Gefahr, dass die Gewichtung von Arbeitsgrup-
pe zu Arbeitsgruppe unterschiedlich ausfallen kann. Hier sollte wie in der Veroffent-
lichung zur Themenfindung und Priorisierung von Themen der Qualitétssicherung
spezifiziert vorgegangen werden. Der Prozess wird durch einen bestimmten Ablauf

definiert und die Themen werden transparent dargestellt.””

3 Vgl. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Verdffentlichung einer Ubersicht
zum Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren 2012 vom 17. Januar 2013, _http://www.g-
ba.de/downloads/39-261-1647/2013-01-17_TuP-Verfahren-2012.pdf. (abgerufen am 13.01.2018).


http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1647/2013-01-17_TuP-Verfahren-2012.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1647/2013-01-17_TuP-Verfahren-2012.pdf
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Sind die Anforderungen an die wissenschaftliche Begleitung und Ausfihrung trans-

parent geregelt?

Hierbei geht es nicht um den technischen Ablauf, der gemil3 § 137e V SGB V gere-

gelt ist. Hier geht es um die wissenschaftlichen Inhalte der Studien und die Wahl der
Studienarten, die zu erbringen sind. Es wurde weder im § 137¢ noch in der VerfO
des G-BA klar geregelt, welche Studien zu erbringen sind. Vor dem Hintergrund der
Fallbeispiele zeichnet sich die Gefahr ab, dass langwierige und kostenintensive Stu-
dien durchgefiihrt werden, die in der folgenden Untersuchung durch den G-BA oder
durch das IQWiG den Anforderungen nicht geniigen. Es ist nicht geklért, ob die Be-
ratung im Rahmen des § 137e VIII diese detaillierte Leistung beinhaltet. Dies ist aber
zu bezweifeln, da der G-BA nicht {iber eine solche Expertise verfiigt und hierzu das
IQWIG, als unabhingiges Institut, dem G-BA zur Seite gestellt wurde. Im Rahmen
der Transaktionskostenbetrachtung wiirde hier die Notwendigkeit bestehen, dass das
Institut und die verantwortlichen Teilnehmer, hier die Industrie, die Krankenkassen,
die Leistungserbringer und der G-BA, sicherstellen, dass die Studien so entworfen
werden, dass die anschlieBende Auswertung eine klare und eindeutige Antwort auf
die Fragestellung liefern und nicht im Nachhinein angezweifelt werden kann. Dies
wiirde voraussetzen, dass das IQWiG die Studien mitentwickelt und {iberpriift. Eine
Alternative wiére noch die Einbeziehung von zertifizierten Instituten, die im Auftrag
des IQWiG Studien mit den jeweiligen Partnern in der Industrie entwerfen. Dariiber
hinaus muss festgelegt werden, welche Studienarten gewédhlt werden sollen. Es ist
nachzuvollziehen, dass bei manchen Medizinprodukten eine doppeltblinde randomi-
sierte, kontrollierte Studie schwer mdoglich ist, wenn der Patient als auch der Arzt das
Medizinprodukt sehen kann. Weiterhin muss festgelegt werden, welche Studienart
ausreichend ist, um eine bestmogliche Einschdtzung des Nutzens zu ermoglichen.
Hier konnen bestmogliche RCTs (nicht zwangsweise Klasse Ib) und Register gut
zusammenspielen, um unter kontrollierten Bedingungen den Nutzen zu messen und
durch Register den Gesamtverlauf unter Einflussnahme von weiteren Begleiterkran-
kungen zu ermitteln. Das Ergebnis solcher Erhebungen wird auch als Real World
Data bezeichnet.

Weiterhin sollte festgelegt werden, welche Indikationen es zulassen, den auf
sie bezogenen Wirknachweis auf andere Indikationen zu iibertragen. Wie im Zu-

sammenhang mit dem Fallbeispiel der Vakuumversiegelungstherapie erkennbar war,
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gab es eine grofle Anzahl von moglichen Indikationen, die mit der gleichen Methode
therapiert werden konnten. Aus wirtschaftlichen und zeitlichen Griinden sollte ge-
priift werden, wie der Wirknachweis mittels eines RCTs zu bestétigen ist und anhand
von kleineren Studien oder Registern der Nutzen fiir die einzelnen Indikationen be-

stitigt werden kann.

Wurde zwischen behandlungs- oder produktspezifischen Anforderungen unterschie-

den?

Ein weiteres Problemfeld stellt die Vergleichbarkeit von Medizinprodukten unterei-
nander dar. Der G-BA untersucht den Behandlungserfolg einer Methode, die aber
durch unterschiedliche Produkte von unterschiedlichen Herstellern ermdglicht wer-
den kann, wobei die Produkte als gleich klassifiziert werden. Bei dieser Betrachtung
geht der G-BA davon aus, dass alle Produkte die gleiche Wirkeffizienz besitzen. Von
dieser Annahme kann aber nicht ausgegangen werden, da die Produkte in ihrem Auf-
bau unterschiedlich sein konnen. Diese Betrachtung wiirde den Riickschluss nach
sich ziehen, dass die Nutzenbetrachtung nicht behandlungs- bzw. methodenspezi-

fisch, sondern eher produktspezifisch sein sollte.

Wurden Zeitvorgaben erlassen?

Zeitvorgaben wurden als ein Schliisselparameter fiir ein effektives Innovationsma-
nagement genannt. Diese wurden konsequent durch den Gesetzgeber fiir alle ent-
scheidenden Verfahrensschritte vorgegeben, die die Erprobung und die Begutachtung
durch den G-BA betreffen. Es besteht immer noch ein Uberarbeitungsbedarf im
Rahmen der NUB im Krankenhaus.

Ist die Qualifizierung der Institute geregelt?

Der Gesetzgeber legt im § 137e V SGB V fest, dass der G-BA ein unabhingiges wis-
senschaftliches Institut beauftragt, um die Erprobung zu begleiten. Dies wirft die
Frage nach der Qualitdt des jeweiligen Instituts auf. Wie stellt der G-BA fest, dass
jedes Institut iiber die gleichen Fahigkeiten verfiigt und die besten, dem heutigen
Stand der Wissenschaft entsprechenden Verfahren und Methoden anwendet? Dies

sollte iiber die Qualitdtssicherung des IQWiG geregelt werden, wofiir eine Zertifi-
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zierung der Institute ndtig wire. Das IQWiG miisste aber im Rahmen seiner Metho-

denbeschreibung Verfahren festlegen, die auch fiir Medizinprodukte geeignet sind.

Waurde die Studiendesign-Erstellung geregelt?

Wie bereits vorher angesprochen, besteht hier das groBite Problemfeld. Es ist zwin-
gend notwendig, dass die Studien in einer geschlossenen Umgebung entwickelt,
durchgefiihrt und ausgewertet werden, also einem Closed Loop Process unterliegen.
Es sollte aus 6konomischer Sicht ausgeschlossen werden, dass ein Marktteilnehmer
im Anschluss an die Auswertung die gesamte Studie aufgrund des Studiendesigns
kritisieren und verwerfen kann. Eine Studie dauert vom Tag der ersten Planung bis
zum Abschluss im Schnitt 2—-3 Jahre. Der G-BA sollte sicherstellen, dass seine Bera-
tung und seine Empfehlungen durch das IQWiG gedeckt sind und in enger Abspra-
che mit ihm stattfinden. Sinnvoller wire es, wenn das IQWiG selbst iibernehmen
wiirde. Die Studien im Rahmen der Erprobung miissen durch den G-BA im An-
schluss abgenommen werden, bevor eine weitere Ausfithrung der Studie stattfinden

darf. Dies stellt sicher, dass ein Closed Loop Process eingehalten wird.

Ist die neue Erprobungsregelung in der Lage, Innovationen zu férdern?

In Bezug auf den Prozess und die Bemiihungen des G-BA, beratend Hilfe zu leisten,
kann nur bedingt eine Innovationsférderung gesehen werden. Gemdll § 137¢ VIII
SGB V handelt es sich um eine Beratung, die dazu dient, die Priifung des G-BA zu
unterstiitzen und den Unternehmen mitzuteilen, welche Voraussetzungen erfiillt sein
miissen, um eine Kostenerstattung erhalten zu konnen. Es fehlt an Struktur und Pro-
zessen, um positiv auf Unternehmen und Entwickler einzuwirken. Ziel sollte es sein,
frithzeitig Innovationen zu identifizieren und einem geordneten Prozess zu unterwer-
fen, um schnellstmdglich Methoden mit Potenzial auf dem Markt verfligbar zu ma-
chen. Die Aufgabe des G-BA sollte es eher sein, Innovationen mit Potenzial zu iden-
tifizieren und deren Begleitung bis zur endgiiltigen Evaluation durch den G-BA si-
cherzustellen, als eine reine Begutachtung von Studienergebnissen vorzunehmen.
Die Innovation sollte kurz nach Erlangen der CE-Kennzeichnung dem Markt verfiig-
bar gemacht werden konnen, um den Nutzen in der tiglichen Anwendung zu ermit-
teln. Der Nutzen sollte durch klinische Studien festgestellt werden, wobei die

ZweckmaiBigkeit eines RCTs der Klasse I zu hinterfragen ist. Die Studienentwick-
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lung sollte frithzeitig in enger Absprache mit den jeweiligen Instituten und dem G-
BA stattfinden. Ein Prozess, der ein solches Verfahren nicht zulédsst, riskiert, dass
Methoden erst in anderen Landern eingefiihrt werden und damit verspétet dem deut-
schen Markt zur Verfligung stehen oder erst gar nicht auf dem Markt erscheinen.

Die Erprobungsregelung ist sicherlich als sinnvoll anzusehen, zumindest fiir
Unternehmen und Anbieter, die einen gesicherten Patentschutz genielen und keine
Gefahr sehen, dass ihre Investitionen durch Trittbrettfahrer gefdhrdet werden konn-
ten. Weiterhin ist die neue Regelung sinnvoll fiir Methoden, die keinem wirtschaftli-
chen Interesse unterliegen und im Rahmen der §§ 135 und 137c SGB V der Erpro-
bungsregelung zugefiihrt werden.

Zusammenfassung

Insgesamt ist die neue Erprobungsregelung als ein sinnvolles Instrument anzusehen.
Bislang hatte der G-BA nur die Moglichkeit, eine Methode auszuschlieen, oder, wie
im Falle der beiden Beispiele, ein Aussetzen zu beschlieBen und die beteiligten Ak-
teure aufzufordern, die fehlende Evidenz mit Hilfe der Modellvorhabenregelung zu
beschaffen. Dies ist mit der neuen Erprobungsregelung veridndert worden und der G-
BA kann nicht nur diese Regelung beschlielen, sondern sie auch vollstidndig kontrol-
lieren und finanzieren. Fiir Unternehmen und Anbieter hat sich eine Moglichkeit
aufgetan, mit Hilfe der Beratung neue Methoden mit dem G-BA zu diskutieren. Die
Frage ist jedoch, ob diese Regelung in Anspruch genommen wird, da die Auflagen
fiir kleine KMU kaum zu erfiillen sind und die Vorleistungen, z. B. die Studiende-
signerstellung, eine betrdchtliche finanzielle und organisatorische Hiirde darstellen.
Weiterhin muss gepriift werden, ob die Unternehmen tliberhaupt in der Lage sind, die
geforderten Unterlagen bereitzustellen. Hier soll nochmals auf die identifizierten
Innovationshiirden verwiesen werden, die darin bestehen, dass wissenschaftliche
Studien bei Medizinprodukten kurz nach der CE-Kennzeichnung kaum oder nicht
vorhanden sind. Dieser Umstand macht eine Potenzialeinschitzung und die anschlie-
Bende Priorisierung sehr schwierig. Es wurde weiterhin herausgearbeitet, dass die
Methodenbewertungen zur Potenzialeinschédtzung nicht den fiir Medizinprodukte
notwendigen MaBstében entsprechen. In Bezug auf die Studiendesignerstellung wur-
de deutlich, dass die derzeitige Vorgehensweise keinesfalls zielfiihrend und dass eine

grundlegende Anderung des Verfahrens dringend notwendig ist. Damit besteht ins-
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gesamt das Risiko, dass die neue Erprobungsregelung mehr Innovationshiirden auf-
baut als sie zu beseitigen vermag. Die Fritherkennung von Innovationen wird nicht
berticksichtigt und es wurden keine neuen Prozesse etabliert, die es KMU ermogli-
chen, friihzeitig ihre Ideen einzubringen und bereits nach Erlass der CE-
Kennzeichnung in eine Erprobungsregelung einzusteigen, auler mit Hilfe der NUB
im Krankenhaus. Die Hiirden bei der Finanzierung und der wissenschaftlichen Fun-
dierung sind so hochgesteckt, dass es kaum ein neues Medizinprodukt unmittelbar
durch diese Regelung berticksichtigt werden kann. Es wird vorausgesetzt, dass be-
reits wissenschaftliche Studien in einer Evidenzklasse Ib durchgefiihrt wurden. Dies
wird aber in der Regel nur auf sehr wenige Produkte zutreffen. Nur Methoden, die
bereits in einer Anwendung im Krankenhaus oder im Ausland etabliert wurden,
konnten solche Daten vorweisen. Dies wire aber nur durch eine bereits signifikante
Investition des Unternehmens moglich. Fiir die meisten Methoden wird es daher
kaum Studien geben. Diese Vorgehensweise unterstreicht das Defizit, das in Bezug
auf Medizinprodukte in der Gesetzgebung besteht. Sie unterscheidet sich grundle-
gend von der bei Arzneimitteln, bei denen bereits in frithen Phasen der Zulassung
Studien durchgefiihrt werden miissen. Dies wird ebenfalls deutlich bei der Metho-
denabschétzung des IQWiG. Weiterhin ist die fehlende Transparenz iiber das Budget
und die Ressourcen des G-BA zu beméngeln; dies ist sicherlich nicht forderlich fiir
eine vertrauensvolle Zusammenarbeit aller Marktteilnehmer.

Im nédchsten Abschnitt werden alle Erkenntnisse zusammengefiihrt und es

werden Losungsansétze generiert.

6.3 Losungsansatze und Bestimmung der wichtigsten
Schlusselparameter

Die im Rahmen der vorliegenden Arbeit dargestellten Problemaspekte von Innovati-
onen im deutschen Gesundheitswesen sowie die bereits vorhandenen Losungsansétze
zur Uberwindung dieser Problemaspekte lassen aus transaktionskostenanalytischer
Sicht einige Schliisselparameter fiir Verdnderungen erkennen, anhand deren Innova-
tionen im deutschen Gesundheitswesen zum Vorteil aller Beteiligten leichter umge-
setzt werden konnten.

Es sei aber darauf hingewiesen, dass bei der Beschreibung solcher Schliissel-

parameter und spéter bei der Formulierung von Losungsansitzen fast immer Interes-
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senkonflikte hervortreten werden. Dies ist ein Ergebnis, das dem einfachen Umstand
geschuldet ist, dass auch bei der noch so kleinen und unwirtschaftlichsten Maflnahme
innerhalb der Gesundheitspolitik Mittel in Form von Leistung, aber auch Geld von
einem zum anderen Teilnehmer verschoben werden. Bedingt durch diese Umwailzung
wird es automatisch zu einer Begiinstigung oder Benachteiligung kommen.? In die-
ser Hinsicht wurde ein ethischer Maf3stab fiir die Bestimmung der entscheidenden
Schliisselparameter angenommen; dieser Standard beinhaltet, dass nur solche wirt-
schaftlichen Vorteile einer Systemverdnderung im Sinne des deutschen Gesundheits-
wesens als erstrebenswert gelten konnen, die wiederum zu einem wesentlichen Teil
in die strukturelle oder wissenschaftliche Fortentwicklung dieses Systems zuriick-
flieBen.

Begriindet wird diese ethische Forderung mit dem solidarischen Anspruch des
deutschen Gesundheitssystems, das beitrags- und steuerfinanziert ist und daher den
Verfassungszielen der Bundesrepublik Deutschland unterliegt. Isolierte Vorteile ein-
zelner Marktteilnehmer kommen daher fiir die Identifizierung von Schliisselparame-
tern fiir erstrebenswerte Verdnderungen nicht infrage oder sind als nachrangig zu

bewerten.

* Aus transaktionskostenanalytischer Sicht stellen jene Kosten bei der Innovati-
onsdurchfiihrung ein Problem dar, die die Institutionen, die mit der Umsetzung
von Innovationen befasst sind, unndtig hemmen und ihnen den notwendigen
Handlungsspielraum fiir die Implementierung von Innovationen nehmen.*”> Sol-
che Kosten fallen vor allem dort an, wo Institutionen mit Priifungsverfahren be-
fasst sind, die bereits an anderer Stelle durchgefiihrt wurden, oder dort, wo bei
Zulassungsverfahren aus anderen als sachlichen Griinden zeitliche Verzogerun-
gen oder finanzielle Erschwernisse eintreten. Erstrebenswert erscheint die Ent-
fernung von solchen Kostenfaktoren sowohl aus der Sicht der betroffenen Institu-
tionen, innerhalb derer die Mittel besser zur Erhohung der Priifsicherheit aufge-
wendet werden konnten, als auch auf Seiten der wirtschaftlich an der Implemen-
tierung interessierten Marktteilnehmer, denen zumindest wertvolle Vermark-
tungszeit entgeht, wenn nicht zusitzlich hohe Kosten durch die Verfahren selbst

entstehen. Transaktionskosten, die auf Seiten mehrerer Marktteilnehmer bestehen

2% ygl. dazu Biihrlen & Kickbusch, 2007, S. 9f.
295 Vgl. dazu auch: North o. J., S. 151f.
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und die keine addquate Sicherstellung der Innovationspriifung mit sich bringen,
sind daher aus den entsprechenden Strukturen herauszuldsen und an anderer Stel-
le einzusetzen. Dieser Schliisselparameter von Verdnderungen des Innovations-
managements beschreibt die Wirtschaftlichkeit des Einsatzes von Verfahrensmit-
teln, aber auch die fiir die Gesamtheit des Gesundheitssystems wiinschenswerte
Summe an Aufwendungen der Industrie zur Bewiltigung der Genehmigungsver-
fahren.

Die wiinschenswerte Entflechtung zwischen Wirtschaft, Wissenschaft und Politik
stellt fiir ein zeitgemifes Innovationsmanagement eine grole Herausforderung
dar: Als ein wesentlicher Schliisselparameter flir wiinschenswerte Verdnderungen
im deutschen Gesundheitswesen im Hinblick auf das Innovationsmanagement ist
daher die Qualitit des Kompromisses zwischen einer trennscharfen Vermeidung
von Interessenkonflikten und einem erstrebenswerten Grad an Zusammenarbeit
zu betrachten. Dieser Schliisselparameter ist auch insofern fiir die Bewertung von
Losungswegen des Innovationsmanagements entscheidend, als durch ihn der
Grad an Schonung von finanziellen und strukturellen Ressourcen bewertet wird,
der mit den entsprechenden Mallnahmen im Hinblick auf eine unbiirokratische
Kontrolle solcher Netzwerkbildungen erfolgt. Die Transaktionskosten, die auf
das deutsche Gesundheitswesen im Zuge einer Kontrolle solcher Verflechtungen
zukommen konnten, sind insgesamt nicht zu unterschitzen; deren effiziente Pla-
nung spielt daher fiir die Bewertung von Lésungsansidtzen im Innovationswesen
eine wichtige Rolle, ebenso spielen solche Transaktionskosten eine Rolle, die
aufgrund einer unzureichenden Kontrolle solcher Verflechtungen aufkommen
konnten.

Als weiterer Parameter fiir die Bewertung von Losungsansitzen erscheint der
Grad der Konzentration der Innovationskosten auf jene Bereiche, die auch tat-
sdchlich der Innovation im medizinischen und organisatorischen Sinn zugute-
kommen. Innovationsnebenkosten, die durch Anforderungen entstehen, die au-
Berhalb des Gesundheitswesens erhoben werden und die nicht wieder in das Ge-
sundheitswesen zuriickflieBen, sind zuriickzudriangen. Jene Transaktionskosten
der medizinischen Innovation, die aus dem Gesundheitswesen in andere Bereiche
von Wirtschaft und Gesellschaft flieen, sollten so weit reduziert werden, dass an

der Innovation des Gesundheitswesens nur eine geringe externe Partizipation
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stattfindet.

* Dieser Parameter beschreibt den Grad an externen Kosten der medizinischen In-
novation, also jene Kosten, die durch die Abfiihrung von Mitteln an Bereiche ent-
stehen, die ihrerseits ihre Mittel nicht mehr zuriick in die strukturelle oder wis-
senschaftliche Entwicklung flieBen lassen. Gemeint sind hier sowohl die Ge-
winnanteile von borsennotierten Unternehmen als auch die Abziige, die von staat-
licher Seite an den Gesundheitsbudgets {liber Steuern und Abgaben vorgenommen
werden. Eine Besteuerung oder eine massive betriebswirtschaftliche Abschop-
fung des medizinischen Innovationsbereichs ist so weit wie moglich zu vermei-
den.

* Der letzte der hier anzufiihrenden Schliisselparameter ist in der wirtschaftlichen
Gesundheit all jener Marktteilnehmer zu sehen, die entscheidend an der medizi-
nischen Innovation des deutschen Gesundheitswesens beteiligt sind. Es besteht
ein deutliches offentliches Interesse daran, den Markt so weit funktionsfahig zu
halten, dass die Innovationsmotoren eine gesicherte wirtschaftliche Zukunft ha-
ben konnen. Transaktionskostenanalytisch ldsst sich die Forderung damit be-
griinden, dass durch den mehrfachen Aufbau innovationskompetenter Strukturen

immer funktionslose Mehrkosten entstehen, die dann in den externen Bereich

abflieflen.

Wenn hier von der wirtschaftlichen Gesundheit der Marktteilnehmer die Rede
ist, so sollte nicht vergessen werden, dass zu diesen Marktteilnehmern auch die
gesetzlichen Krankenkassen und die Patienten selbst gehoren. Die gerechte Ver-
teilung der Entscheidungsressourcen stellt nicht nur im Hinblick auf das Funkti-
onieren des Marktes, sondern auch im Hinblick auf die gemeinschaftliche Be-
deutung und Aufgabe des deutschen Gesundheitswesens einen sehr wichtigen

Aspekt des Innovationsmanagements dar.

6.4 Formulierung von Handlungs- und Umsatzemp-
fehlungen

Im Folgenden sollen die im Rahmen der vorliegenden Arbeit dargestellten

und besprochenen Problemaspekte und Ldsungsansidtze in die Formulierung von
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Handlungsempfehlungen eingehen, die an alle Marktteilnehmer gerichtet sind und
sich nicht auf den besonderen Vorteil der Angesprochenen, sondern vor allem auf
das Fortkommen des deutschen Gesundheitswesens unter Beriicksichtigung der ge-
nannten wirtschaftsethischen Standards beziehen.

Zu Beginn sollen erst allgemeine Empfehlungen ausgesprochen werden, die

dann teilweise in konkrete Umsetzungskonzepte iiberfiihrt werden.

Steigerung von Transparenz, Wissenstransfer und Technologieaustausch

Im Hinblick auf die Gesundheitsindustrie kann als Handlungsempfehlung der Lo-
sungsansatz der weitergehenden Produktnormierung nahegelegt werden, wie er in
dem Beispiel zwischen der Siemens AG und GSI aufgegriffen wurde. Es zeigt sich,
dass der Aufwand von biirokratischen Priifverfahren vor allem auf Priifungen von
analogen technischen oder chemischen Erscheinungen zuriickgeht, deren Priifung bei
einem modulbasierten Innovationsmanagement weitgehend entfallen konnte.
Voraussetzung fiir eine solche modulbasierte Innovation, deren Schwerpunkt
wohl im medizintechnischen Bereich liegen wird, ist eine Zusammenarbeit der kon-
kurrierenden Unternehmen in Norminstituten, die sich wiederum den Beh6rden und
den offiziellen Priifinstitutionen anndhern miissten und einen eingehenden Dialog
anstreben sollten. Dennoch erscheinen solche Investitionen aus einer transaktions-
kostenanalytischen Perspektive sehr erstrebenswert. Hierzu wére auch von Seiten der
Behorden zu empfehlen, ein Register einzurichten, das dem des Patentamtes in Miin-
chen gleichkommt. Hier konnten Hersteller und Behorden Technologien einsehen,
die bereits ein Priifverfahren erfolgreich durchlaufen haben. Somit kénnen gleiche
Technologien analog zugelassen werden und eine aufwendige Neupriifung konnte
entfallen. Zusitzlich wiirde sich der Wissenstransfer erheblich verbessern, da nicht

alle Technologien als Patent registriert werden.*”°

Subvention von Forschung und Entwicklung und das Kooperieren von Marktteil-

nehmern
Da davon auszugehen ist, dass in Zukunft die Gesundheitsausgaben der Deutschen
aufgrund der demographischen Entwicklung steigen werden, die Mittel der gesetzli-

chen Krankenkassen jedoch nicht zunehmen, ist — im Interesse aller Marktteilnehmer

6 ygl. Nusser et al., 2005, S. 19ff.
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— darauf zu achten, dass die wirtschaftliche Gesundheit der Marktteilnehmer erhalten
bleibt. Diese ist dann gefdahrdet, wenn die Gesundheitsausgaben iiberproportional zur
Lohnsumme ansteigen. Die Gefahr ist jedoch real, da die Zahl der Arbeitnehmer/-
innen sinkt und es aufgrund des medizinischen Fortschritts immer mehr dltere Men-
schen gibt (insbesondere Hochbetagte), die teure medizinische Behandlungen in An-
spruch nehmen. Die wirtschaftliche Gesunderhaltung ist, wie die zuvor angefiihrte
Zielvorstellung, der Politik zuzuordnen. Da auch der Gesundheitsmarkt sich in Zu-
kunft nicht mehr nur iiber die gesetzlichen Krankenkassen, sondern auch iiber die
privaten Ausgaben (Zuzahlungen oder Zusatzversicherungen) organisieren wird,
miissen die medizinischen Innovationen als Marktinnovationen betrachtet und ein-
schliagige Forschungs- sowie Entwicklungsausgaben zu einem festen Bestandteil der
geforderten Kostenstruktur der Industrie werden.

Die Subvention von Forschung und Entwicklung scheint als Innovationsmo-
tor umso dringender, als es kiinftig nicht mehr nur einen internationalen, sondern
einen globalisierten Wettbewerb um Patente und Marktanteile geben wird. Das wirt-
schaftliche Uberleben und Bestehen der deutschen und europdischen Innovatoren
muss daher als ein Ziel der Wirtschaftspolitik per se gelten, ebenso die Erhaltung der
Konsumfidhigkeit und des Konsumspielraums der Bevolkerung. Diese Forderung
bezieht sich besonders auf die Einfiihrung von Innovationen, die einfach und partner-
schaftlich verlaufen miissen, um wettbewerbsfahige Produkte auf dem deutschen und

spiter dem Weltmarkt anbieten zu konnen.””’

Transparenz und Nachvollziehbarkeit

Der G-BA sollte ein Methodenpapier zur einheitlichen Erfassung von wissenschaftli-
chen und 6konomischen Daten und ihrer Auswertung entwickeln und allen Beteilig-
ten zugdnglich machen. Das Methodenpapier sollte auch festlegen, nach welchen
Kriterien die Priorisierung durchgefiihrt wird. Hierzu gehort auch, ob ein Verfahren
bedingt durch interne oder externe Ressourcen nicht beriicksichtigt wird. Weiterhin

miissen alle Finanzmittel offengelegt werden.

#7Vagl. Geisser et al., 2005, S. 23ff;Nusser et al., 2005, S. 18f.
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Rechtssicherheit

Allen Teilnehmern in Bezug auf die Erprobungsregelung sollte der Rechtsweg offen-
stehen. In dem Fall, dass ein Antrag eines Unternehmens auf Erprobung abgelehnt
wird, sollte der Antragsteller das Recht haben, alle Unterlagen und Beschlussfassun-
gen einzusehen. Im Falle von Unstimmigkeiten kann ein Schiedsgericht angerufen

werden. Das Schiedsgericht ist fiir beide Parteien bindend.

Etablierung eines Innovationsinstitutes

Das Schaffen eines Innovationsinstitutes oder einer vergleichbaren Einrichtung, wie
durch Oberender et al. gefordert, kann sicherstellen, dass Innovationen transparent
und gleichwertig bearbeitet und vorangetrieben werden konnen. Hier sei angemerkt,
dass das von Oberender et al. geforderte Institute keine ideale Losung darstellt, da es
nicht in die Selbstverwaltung eingebettet ist. Dariiber hinaus ist derzeit eine Vielzahl
von Einrichtungen etabliert worden, die sich mit den gleichen oder &hnlichen Aufga-
ben befassen, wie sie das Innovationsinstitut iibernehmen wiirde. Nicht zuletzt hat
der G-BA eine feste, durch Gesetzeswege etablierte Aufgabe, sich um neue Metho-
den zu bemiihen. Die Empfehlung wére zum einen, selbsternannte und durch Geset-
zes- und Prozessliicken getriebene Initiativen einzuddmmen, und zum anderen die
Aufgabe der zentralen Innovationsbegutachtung an ein an de G-BA angeschlossenes
Institut, wie das IQWiG, zu iibertragen, welches die beantragten Innovationen zu
priifen, zu fordern und zu beschleunigen hat, wenn hierfiir ein gemeinsames Interesse
besteht. Dies soll aber nicht unabhéngig vom G-BA geschehen und auch nicht die
ungehinderte Diffusion von neuen Produkten in den deutschen Markt erlauben.

Hierzu sollte der Unterausschuss ,,Methodenbewertung in das neue Institut
transferiert werden und dort, zusétzlich zu den neuen Aufgaben, alle Aufgaben des
G-BA iibernehmen. Alle Empfehlungen des Innovationsinstitutes wiirden dann, nach
eingehender Priifung und Evidenzbeschaffung, zur Zulassung an den G-BA im Rah-
men der §§ 135 und 137¢ SGB V gehen. Hierzu sind strenge Mal3stibe der Kosten-
Nutzen-Bewertung anzulegen, die weiter unten in diesem Abschnitt zum Thema
,medizinische und 6konomische Evidenz* aufgegriffen werden.

Die Selbstverwaltung wiirde wie im Falle des IQWiG die Finanzierung dieser
Einrichtung tibernehmen und eine Teilrefinanzierung durch kostenpflichtige Dienst-

leistungen erwirtschaften. Dienstleistungen beinhalten Beratungen, Evidenzpriifun-
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gen von wissenschaftlichen Unterlagen durch ein zertifiziertes Institut im Auftrag
des Innovationsinstitutes und die Erprobung von Methoden, die keine Prioritét erhal-
ten haben oder an denen derzeit kein allgemeines Interesse besteht. In diesem Fall
wiirde das Unternehmen alle Kosten einer wissenschaftlichen Untersuchung tragen.
Die neue Methode wiirde die gleiche Kostenerstattung wie die auf dem Markt ver-
fiigbare Methode erhalten und im Falle von Medizinprodukten wiirden diese genau
zu dem Satz der Vergleichsgruppe vergiitet. Somit entstehen den Kostentrigern keine
Mehrkosten und Evidenz kann generiert werden. Dieses Vorgehen wiirde sicherstel-
len, dass die Studien so entworfen und durchgefiihrt werden, dass sie im Anschluss
den Anforderungen des IQWiG und des G-BA geniigen. Am Ende der Studie wiirde
das Unternehmen entscheiden kénnen, ob die Daten dem G-BA zur Beratung vorge-
legt werden. Alle Daten und Ergebnisse sind Eigentum des Unternehmens.

Die Finanzierung von priorisierten Methoden im Rahmen von Begutachtun-
gen und Erprobungen wiirde durch einen gesonderten Studienfonds finanziert werden.
Dieser Fonds wiirde sich durch den Gesundheitsfonds vorfinanzieren und durch die
am Markt zugelassenen Methoden und Medizinprodukte refinanzieren. Hierzu wiir-
den alle Hersteller solcher Medizinprodukte, die in eine der zugelassenen Kostener-
stattungskategorien fallen, einen Abschlag auf alle Rechnungen inkl. der Ver-
brauchsmaterialien ausweisen miissen. Dieser Betrag wird durch die jeweiligen Ab-
rechnungsstellen erfasst und an den Studienfonds liberwiesen. Somit wiirde vermie-
den werden, dass Trittbrettfahrer einen Vorteil erhalten. Die Hohe des jeweiligen
Betrages wird durch das Innovationsinstitut anhand der entstandenen oder noch ent-
stehenden Kosten inkl. einer Langzeitiiberwachung mittels Register, der zu erwar-
tenden Fallzahlen und einer Riickzahlung innerhalb von 5-10 Jahren berechnet und
dem G-BA zur Beratung vorgelegt.

Sollte die Methode einer Uberpriifung nicht standhalten, so miissen sich die
beteiligten Unternehmen verpflichten, die entstandenen Kosten zur Hélfte zu tragen.
Ein Unternehmen kann jederzeit aus der laufenden Evaluation aussteigen und wird
dann anteilig an den Kosten beteiligt.

Bei Methoden, die zwar auf einem Medizinprodukt beruhen, aber bei denen
keiner der Anbieter oder Hersteller ein Interesse an einer Erprobung hat, kann die

Erprobung durchgefiihrt werden und im Anschluss per Kostenerlass die Refinanzie-
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rung durch die Hersteller sichergestellt werden. Dies ist ein wichtiger Aspekt, da
derzeit eine solche Erprobung per Gesetz ausgeschlossen wire.

Bei Methoden ohne Einbeziehung von Medizinprodukten wiirde die Refinan-
zierung durch Abschlige der EBM-Ziffer, der Diagnosis Related Groups (DRGQG)
oder der Zusatzentgelte (ZE) erfolgen.

In allen Féllen sollte das Innovationsinstitut Empfehlungen auf der Basis von
HTA-Gutachten unter der Einbindung des IQWiG und anderer zertifizierter Institute
(hierzu mehr unter ,,zertifizierte Institute in diesem Abschnitt) aussprechen. Die zu
erlangenden Evidenzlevel fiir Medizinprodukte sind durch das IQWiG in einem Me-
thodenpapier speziell fiir Medizinprodukte festzulegen. Im Falle von mangelnder
Evidenz in Bezug auf Kosten und Nutzen soll das IQWiG begleitende Studien fest-
schreiben, die durchgefiihrt werden sollen, um die fehlenden Beweise zu liefern.
Vorzugsweise soll auf Register zuriickgegriffen werden. Medizinprodukte, die nur
die Kosten-Nutzen-Frage offen lassen, sollten sofort auf dem Markt bereitgestellt
werden konnen und zu Lasten der GKV abrechenbar sein (siehe hierzu auch die Aus-
fiihrungen zum ,,Shared-Risk-Konzept*™ unten in diesem Abschnitt). Das Innovations-
institut ist nur legitimiert, eine Zulassung auf Zeit auszusprechen, solange die Evi-
denzermittlung andauert. Aus transaktionskostenanalytischer Sicht ist es abzulehnen,
parallele Strukturen aufzubauen und zu férdern, wie es zum Beispiel durch das Pro-
jekt der KBV geschehen ist. Weiterhin sollen Gutachten durch den Medizinischen
Dienst der Krankenkassen untersagt werden, da diese parallel zu den Gutachten des
IQWIiG oder des Institutes erstellt wiirden. Das Innovationsinstitut soll den Marktzu-
gang erleichtern und eine zentrale Anlaufstelle fiir alle Belange im Rahmen von In-
novationen sein. Somit wird eine Wissensplattform geschaffen, die es ermdglicht,
informierte Entscheidungen zu treffen und das Gesundheitssystem nachhaltig zu ver-
andern. Das Innovationsinstitut arbeitet unter den gleichen Vorgaben wie der G-BA
und ist diesem untergeordnet.

Das Innovationsinstitut wiirde, neben der von Oberender et al. vorgeschlage-
nen Besetzung, {iber Analysten verfiigen, die in der Lage sind, die Unterlagen und
Empfehlungen vorzubereiten und mit einer Empfehlung zur Entscheidung vorzule-
gen. Die Mitarbeiter des Innovationsinstitutes wiirden nicht durch die Mitglieder des

G-BA berufen, sondern durch den Institutsleiter benannt. Damit wird sichergestellt,

¥ vgl. § 137¢ VISGB V.
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dass keine Partikularinteressen die Entscheidungen beeinflussen, wie dies unter Um-
standen bei einer Besetzung wie der des G-BA-Unterausschusses der Fall sein konnte.
Entscheidend hierbei ist, dass ein Dialog mit Unternehmen stattfinden wird und dass
der jeweilige Nutzen und Preis indikationsspezifisch analysiert werden. Hier soll auf
Schwachstellen hingewiesen und eine konstruktive Losung erarbeitet werden. Dies
sollte in enger Abstimmung mit den Herstellern und Leistungserbringern geschehen.
Es wird gefordert, dem Markt eine sinnvolle Innovation zugénglich zu machen, dabei
aber nicht das Kosten-Nutzen-Verhiltnis auBer Acht zu lassen. Deshalb ist eine zeit-
lich begrenzte und moglicherweise auch sehr fachgruppenspezifische Zulassung
notwendig. Ziel ist es, Patienten die Innovation zugéinglich zu machen, aber den
Markteintritt zu begleiten und zu beschrianken. Damit werden die Marktumgehung
und Diffusion iiber den stationdren in den ambulanten Bereich eingeschrankt und
gleichzeitig wird die Evidenz generiert, die es erlaubt, den richtigen Verordnungska-
nal zu identifizieren und einen akzeptablen Marktpreis zu finden.

Zusitzlich kann erwartet werden, dass geniigend Evidenz gesammelt wird,
um eine schnelle und effiziente Beschlussfassung durch den G-BA zu erreichen.
Auch erlaubt die Zulassung auf Zeit, dass nicht zwangsweise ein RCT durchgefiihrt

werden muss, sondern auf Kosten-Nutzen-Vergleiche zuriickgegriffen werden kann.

Innovationsnetzwerke

Die Bildung von Innovationsnetzwerken erscheint notwendig und erstrebenswert;
allerdings ist hier die Erarbeitung eines sowohl ethisch als auch juristisch fundierten
Regelwerks erforderlich, das die betreffenden Verflechtungen in einer rechtsstaatlich
und wirtschaftsethisch annehmbaren und effektiven Weise organisiert. Es zeigt sich,
dass wissenschaftliche Innovationsnetzwerke per se noch keinen Wert fiir das Inno-
vationsmanagement des Gesundheitswesens darstellen, weil sich aus den Verflech-
tungen zwischen Wissenschaft, Industrie und Politik schwerwiegende Probleme er-
geben konnen. Dennoch ist die Zusammenschaltung von verschiedenen Marktteil-
nehmern von entscheidender Bedeutung fiir erfolgreiche Innovationen, die auch ge-
geniiber den Genehmigungsbehdrden mit einer breiten Unterstiitzung auftreten kon-
nen. Diese Netzwerke sind im Rahmen von Disease-Management-Programmen
(DMP) denkbar, aber auch zwischen Universititen und Leistungserbringern, die dann

ebenfalls iiber die Sektorengrenzen hinweg agieren sollen. Anzustreben ist ein fort-
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wihrender Wissenstransfer und das Weiterentwickeln von Erkenntnissen. Diese kon-
nen dann iiber ein Institut fiir Innovation gebiindelt und koordiniert werden. Auch
konnen diese Netzwerke als Zentren genutzt werden, die an der kontrollierten Markt-

zulassung von innovativen Produkten mitwirken.

Medizinische und 6konomische Evidenz

In der Zukunft sollen die sogenannten HTA-Begutachtungen weiter etabliert und als
Grundlage fiir alle weiteren Begutachtungen herangezogen werden. Die Empfehlung
hierbei ist aber, dass die Kosten-Nutzen-Bewertungen auf einer soliden, aber auf
patientenrelevante Endpunkte bezogenen Untersuchung basieren soll. Es soll mdg-
lich sein, dass klinische Untersuchungen die Wirksamkeit fiir eine Indikation ein-
schitzen helfen, aber im Falle von Schwierigkeiten einer eindeutigen Empfehlung
die Entscheidung durch ein prospektives Register gesichert werden kann. Dies wiirde
die Sektorengrenzen verschmelzen und neue innovative Produkte in ihrem realen
Umfeld untersuchen.

Damit soll auch die Einschrankung ausgeschaltet werden, dass nur Evidenz
aus RCTs zur Beschlussfassung herangezogen werden kann, wie es bei der Vakuum-
versiegelung der Fall war. Es soll vielmehr auf Evidenz zuriickgegriffen werden, die
eine Kosten-Nutzen-Einschidtzung unter realen Bedingungen zulédsst. Der Nutzen
durch eine hohere Wirksamkeit und/oder Kosteneinsparung kann verursachungsge-
recht zugeteilt werden. Dies wiirde auch eine spezielle Kostendeckung wéhrend der
Evaluation und im Anschluss fiir die generelle Erhebung zur Kostenerstattung im
stationdren sowie ambulanten Bereich zulassen.

Weiterhin konnen durch Register Langzeiterhebungen durchgefiihrt und fle-
xible Datenanalysen mit neu erhobener Evidenz verglichen werden. Kritisch soll aber
zu Registern angemerkt werden, dass diese keinesfalls einen RCT ersetzen konnen,
sondern nur parallel zu ihm sinnvoll sind. Davon kann aber grundsétzlich bei Innova-
tion und Indikation abgesehen werden. Die Anforderungen fiir beide konnen unter-
schiedlich ausfallen. Beispielsweise kann es auch moglich sein, dass Produkte ohne
jegliche weitere Erhebung sofort dem Markt zugénglich gemacht werden, wenn das

Innovationsinstitut dies ohne weitere Begutachtung als sinnvoll einstutft.

Studiendesign-Endpunkte und Untersuchungsmethode
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Alle, die sich mit der Erstellung von wissenschaftlichen Studien befassen (Institute,
Hersteller, Leistungserbringer etc.), besonders mit Studien zur Zulassung von Pro-
dukten und ihrer Kostenerstattung zu Lasten der GKV, miissen in der Lage sein, ihr
Vorhaben mit autorisierten Stellen abzusprechen und die benétigten Untersuchungs-
endpunkte mit ihnen gemeinsam festzulegen. Die Untersuchung sollte in einer Da-
tenbank bei der zustidndigen Stelle, z. B. dem Innovationsinstitut, hinterlegt werden.
Somit wird sichergestellt, dass Studien der bestmoglichen Evidenzsicherung dienen.
Es sei angemerkt, dass dieses Verfahren keine Garantie fiir eine Zulassung und/oder
Kostenerstattung darstellt. Hierdurch kann effizient einer Fehlsteuerung, bedingt
durch Partikularinteressen oder aufgrund einer Fehleinschidtzung, entgegengewirkt
werden. Dieses Verfahren soll eine Harmonisierung der Erwartungen der zulassen-
den Stellen und der Antragsteller bewirken. Aus transaktionskostenanalytischer Sicht
konnen somit Studien, die nicht den Erwartungen der Priifungsbehorde entsprechen,
vermieden werden, wenn Unternehmen diese nicht aus anderen Motiven dennoch

durchfiihren mochten.

Zertifizierte Institute zur Beratung und Durchfithrung von Studienprojekten

Als Weiterfiilhrung der Empfehlung, Studien mit den zustindigen Behorden abzu-
stimmen, muss dem Umstand der Unabhéngigkeit der Behdrden Rechnung getragen
werden. Daraus ergibt sich als weitere Empfehlung, dass durch das IQWiG Hand-
lungsanweisungen zur evidenzgesicherten Studiendesign-Erstellung herausgegeben
werden und Institute sich gegen Entgelt beim IQWiG zertifizierten lassen kdnnen.
Die Vorgaben sollen sich aber speziell auf Medizinprodukte und damit verbundene
Methoden beziehen. Die derzeitigen Methodenvorgaben des IQWiG erfiillen diese
Anforderungen nicht und miissen deshalb angepasst werden. Dies hitte zur Folge,
dass ein gemeinsamer Standard bei der Erstellung von wissenschaftlichen Studien fiir
die Bereiche Medizin und Okonomie in Bezug auf Medizinprodukte entstehen wiirde.
Ebenso kann sichergestellt werden, dass Anpassungen schnell und gezielt an die zer-
tifizierten Institute weitergegeben werden und in die Erstellung von neuen Stu-
diendesigns mit einflieBen koénnen. Grundsitzlich soll das Studiendesign durch das
zertifizierte externe Institut unter den Vorgaben des IQWiG erstellt werden und im
Anschluss zur Uberpriifung des wissenschaftlichen Ansatzes durch das IQWiG kon-

trolliert werden. Die Uberpriifung soll im Dialog zwischen dem zertifizierten Institut
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und dem IQWiG stattfinden. Sollten beide keine Einigung iiber den wissenschaftli-
chen Ansatz erreichen, kann das Innovationsinstitut als Schiedsstelle eingeschalten
werden. Dieser Ansatz wird als Grundlage fiir eine Begutachtung der Ergebnisse
herangezogen. Auf diesem Wege soll verhindert werden, dass Studiendesigns auf-
grund von Form- und Verfahrensfehlern nicht in die wissenschaftliche Begutachtung
miteinflieBen. Hierbei wird auf der Seite der Unternehmen eine erweiterte Sicherheit
eingefiigt, die vermeiden soll, dass kostenintensive und langwierige Studien nicht zur
Entscheidung iiber die Kostenerstattung herangezogen werden konnen, und die si-
cherstellen soll, dass das angestrebte Untersuchungsergebnis den technischen Vo-
raussetzungen der Priifbehorde entspricht.

Es muss hier nochmals darauf hingewiesen werden, dass dies fiir Unterneh-
men eine eingeschriankte Flexibilitdt mit sich bringen wird, da hier Endpunkte und
Untersuchungsmethoden gewihlt werden, die wenig Interpretationsspielraum zulas-
sen sollen und die Kosten-Nutzen-Bewertung in den Vordergrund stellen. Auf der
anderen Seite kann hierdurch der Vorwurf der gezielten Studiendesign-Wahl zwecks

manipulativer Steuerung der Studienergebnisse entkréftet werden.

Shared-Risk-Konzept
Das in der nachfolgenden Abb. 5 dargestellte Shared-Risk-Konzept soll dazu beitra-

gen, dass Produkte nicht zu Lasten des einen oder anderen Marktteilnehmers einge-
fiihrt werden. Beide Seiten iibernehmen Verantwortung und erhalten die Erlaubnis,
Produkte einzufiihren und dafiir zu sorgen, dass eine Datenbasis geschaffen wird, die

eine wissensbasierte und evaluierte Entscheidung ermoglicht.



Shared- and Full-Risk-Konzept fiir Produkt-Einfiihrungen
zu Lasten der GKV

* oder

erstattet, sonst nicht.

» Shared-Risk-Konzept: Produkterstattung bis zum Hochstpreis des am Markt existierende vergleichbaren Produktes
= Bei Eintritt des versprochen Nutzens wird die Differenz erstattet

* Full-Risk-Konzept: Mit dem Eintritt des festgelegten Nutzens zu einem bestimmten Zeitpunkt werden die Produktkosten

— Produktfirma
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Krankenkasse j

+ Schliefit Vertrag mit Krankenkasse auf Zeit mit vereinbarten Zielen

Vertragsebene

Versorgungsebene

Patient

« Der Patient kann das Produkt zu Lasten seiner Krankenkasse
; /
erhalten, wenn er sich mit der Dokumentation einverstanden erklart -

e Arzt

,/’/ + Der Arzt bekommt die Befahigung, das Produkt zu Lasten der
/ spezifischen, teilnehmenden Krankenkasse zu verschreiben
yd + Eine begleitende Dokumentation muss erstellt werden

Registry

hmering

« Ein durch die Produktfirma beauftragtes und bezahltes Institut wird die Dokumentation
durchfithren und die Kosten far die Dokumentation verwalten

+ Zielkriterien werden mit den Krankenkassen und der Firma festgelegt

« Publikationen maglich, um einen zusatzlichen Nutzen fur die Firma zu erzeugen

Abbildung S: Schema eines Prozesses der Kostenerstattung fiir Medizinprodukte und Arznei-
mittel unter Beriicksichtigung der Kosten-Nutzen-Relation (eigene Darstellung)
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Fazit / Ausblick

Die vorliegende Arbeit hat gezeigt, dass es eine Vielzahl von Ursachen fiir die Kon-
flikte und bislang noch ungeldsten Probleme bei der Einfiihrung neuer Innovationen
in das deutsche Gesundheitswesen gibt. Um den Kern der Spannungsfelder zu identi-
fizieren, wurde zu Beginn das Gesundheitswesen als Gesamtfeld einer methodischen
Betrachtung unterzogen. Die verschiedenen Felder, wie das der Finanzierung, der
Strukturierung und der Verfahren, wurden analysiert und hinsichtlich der Aufgaben
der einzelnen Markteilnehmer besprochen. Hier wurde vor allem auf die gesetzlichen
Vorgaben und auf die selbst auferlegten Verordnungen der Selbstverwaltung abge-
hoben. Die Betrachtung der Markteilnehmer, wie Krankenkassen, Leistungserbringer,
Institute, Patienten und Industrie, wurde im weiteren Verlauf in Hinblick auf deren
Handlungsmuster anhand von zwei Fallbeispielen vertiefend analysiert. Dieses sys-
tematische Vorgehen hat dazu beigetragen, den Sachverhalt nicht nur nach idealen
Soll-Vorgaben, sondern vielmehr anhand realer Handlungen und ihrer Folgewirkun-
gen zu begreifen. Dieses Verfahren hat sich als dafiir geeignet erwiesen, Problemfel-
der zu umreiBen und Widerspriiche sichtbar zu machen. Die so gewonnenen Er-
kenntnisse und die Darstellung und Analyse der bereits publizierten Losungsansétze
dienten am Ende der Arbeit einer Herleitung von Losungsvorschldgen zur Verbesse-
rung der Einfilhrung von Innovationen in den Bereich der Gesundheitsversorgung
resp. der Erstellung eines konkreten Modells, das dazu beitragen kann, Konflikte
abzubauen und eine optimierte Einfiihrung von Innovationen im deutschen Gesund-
heitswesen zu ermoglichen. Wie in der Arbeit beziiglich der Zuordnung von Innova-
tionen zu Produktgruppen und Zulassungsvoraussetzungen offensichtlich wurde, ist
die Zulassung von Innovationen oftmals nicht eindeutig geregelt; dabei umfasst die
Zulassungspraxis nur einen kleineren Teil der Problemfelder. Besonders problema-
tisch erscheinen der Entscheidungsprozess zur Kostenerstattung und seine Folgen,
was sich vor allem auf die Vorlage der notwendigen Nachweise zur Erlangung der
Kostenerstattung einer Innovation zu Lasten der GKV bezieht. Gerade in Bezug auf
den Zulassungsprozess zur Kostenerstattung wurden die im Vergleich mit den reinen
Produktzulassungsverfahren hohen Anforderungen an die medizinischen Wirknach-
weise sichtbar. Der Nutzen der Innovation, wie er sich im direkten 6konomischen
und medizinischen Vergleich mit bereits auf dem Markt befindlichen Alternativen

darstellt, riickt bei den Zulassungsbehdrden in den Fokus. Wie weiter herausgearbei-
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tet wurde, sind diese Konfliktpotenziale nicht einfach durch Prozesse und Vorgaben
zu regeln, da sie sehr hdufig durch Partikularinteressen der einzelnen Marktteilneh-
mer geprigt sind. Die Einbeziehung der Rollen der Marktteilnehmer in die Untersu-
chung hat dazu beigetragen, dass die Unterschiede zwischen den eigentlichen Funk-
tionen, dargelegt in den Gesetzen und Verfahrensordnungen, und den realen Ent-
scheidungen der Marktteilnehmer offensichtlich wurden. Die wesentlichen Konflikte
zwischen den einzelnen Akteuren wurden im Bezug auf zwei Fallbeispiele heraus-
gearbeitet: Zum einen ging es um das bereits auf dem Markt verfligbare Verfahrens
der Akupunktur, zum anderen um das immer noch ungekliarte Verfahren der Vaku-
umversiegelung.. Dass diese Konflikte nicht nur aus den Partikularinteressen der
Teilnehmer resultieren, wird durch die grofen Herausforderungen des Gesamtsys-
tems deutlich. In diesem Gesamtsystem sind die politischen Kréfte daran interessiert,
Leistungen innerhalb des Gesundheitswesens auf das Notigste zu beschrinken und
gleichzeitig eine sozial vertrdgliche Losung zu etablierten Kosten zu finden, ohne
einen Kompromiss in der Qualitdt und in den Versorgungsstrukturen in Kauf nehmen
zu miissen. Dass dies mit einschneidenden Konsequenzen einhergehen kann, ist of-
fensichtlich. Im Zuge von Innovationszulassungen fiihrt dies zu Konflikten und Ver-
haltensmustern, die darin bestehen, dass sich zum Beispiel die Verantwortlichen der
Selbstverwaltung im G-BA eine unabhédngige und moglichst flexible Entscheidungs-
kompetenz erhalten mdchten und hierzu oftmals eine eingeschriankte Kommunikati-
on und Transparenz in Kauf nehmen. Im Unterschied dazu favorisieren die Unter-
nehmen klare Linien und moglichst einfache Vorgaben und sie streben an, den Markt
selbst entscheiden zu lassen. Dass dies Konflikte birgt, wurde durch die Patienten als
Marktteilnehmer deutlich, die im Falle einer Erkrankung auf die allerbeste Versor-
gung zuriickgreifen mdchten. Die neuen und innovativen Untersuchungs- und Be-
handlungsmdglichkeiten entsprechen oft dem von den Patienten erwiinschten letzten
Stand der Forschung, verfiigen meist aber nicht iiber eine ausreichende Evidenz, so-
dass die Kostentrager, oder im Weiteren die Selbstverwaltung, keine eindeutige Ent-
scheidung zur Kostenerstattung treffen konnen. Dieser Konflikt wird weiter geschiirt,
da zum Unverstindnis vieler Patienten, aber auch Leistungserbringer gerade solche
Innovationen in der Klinik verfiigbar sind, die in der Regelversorgung im ambulan-
ten Bereich, neben den zugelassenen Produkten und Anwendungen, nicht verfligbar

sind. Dies fiihrt zur Umgehung der bestehenden Strukturen und im Weiteren auch zu
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unnotigen Kosten aus transaktionsdkonomischer Sicht, da durch sehr groBen Mehr-
aufwand, hier z. B. durch Einzelgenehmigungen und Begutachtungen durch die
Krankenkassen, Kosten entstehen, um Innovationen, die sonst nicht verfiigbar gewe-
sen wiren, aullerhalb der normalen Regelungen im ambulanten Versorgungsbereich
verfiigbar zu machen.

Das untersuchungsleitende Problem wurde in seiner Komplexitit analysiert
und es wurden Losungsansétze erarbeitet, indem eine grole Anzahl an Losungsvor-
schlagen zur Diskussion gestellt und unter kritischer Wiirdigung der einzelnen
Marktteilnehmer sowie ihrer Aufgaben und Interessen auf das Ziel einer innovativen
Gesundheitsversorgung bezogen wurde, die aus transaktionsokonomischer Perspek-
tive in der Lage ist, eine fiir alle zugéngliche und dem Stand der Wissenschaft ent-
sprechende Gesundheitsleistung anzubieten. Es {iberrascht allerdings, dass die ein-
zelnen Stellen nicht oder nur sehr zogerlich aufeinander zugehen. Es zeigt sich in der
Betrachtung der bereits publizierten Losungsvorschldge, dass es den Teilnehmern
sehr schwer fillt, diese aufzugreifen und in einen konstruktiven Diskurs einzubezie-
hen. Die Reflexion und Verhaltensverdnderung, zu der die diese Arbeit im Zuge des
untersuchungsleitenden Interesses und der zwingenden Aktualitdt des Themas anre-
gen will, beinhaltet einen Appell, der sich an alle Marktteilnehmer und der vor allem
an die Verantwortlichen der Selbstverwaltung und der Industrie richtet. Diese sind
aufgefordert, unter der Leitung des Gesundheitsministeriums innovative Konzepte
aufzugreifen und einzufiihren. Dabei geht es nicht darum, nach einem perfekten Ge-
sundheitssystem zu suchen, sondern einen Paradigmenwechsel herbeizufiihren, der
es erlaubt, ein tragfdhiges und auf Innovationen bezogenes Gesundheitssystem zu
entwickeln. Dies ist aber nur moglich, wenn es legitim erscheint, Losungen auf Zeit
zuzulassen und diese kontinuierlich zu erforschen und durch reale Studienergebnisse
zu sichern. Die Industrie ist dabei aufgerufen, ihre Innovationen selbstkritisch im
Vorfeld zu priifen und die so gewonnenen Erkenntnisse ohne Einschrinkungen den
zustindigen Gremien und Instituten zugidnglich machen. Hier sei angemerkt, dass die
neue Erprobungsregelung der richtige Schritt ist, es muss nur darauf geachtet werden,
dass diese Regelung nicht Innovationen vermeidet, sondern dabei hilft, sie zu fordern.

Diese Anstrengung kann durch die Vorschlidge zur Verbesserung und die kri-
tische Betrachtung der neuen Erprobungsregelung vorangetrieben werden. Hierbei

konnte das vorgestellte Innovationsinstitut eine fithrende Rolle iibernehmen und Brii-
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cken zwischen unterschiedlichen Interessenlagen bauen. Es erscheint dabei wichtig,
dass das Ministerium fiir Gesundheit bereits im Vorfeld eingebunden ist, um Gesetze
anzupassen und Verordnungen weiterzuschreiben, wie die des G-BA in Bezug auf

das Innovationsinstitut.

Erst dann wird das Gesundheitssystem in der Lage sein, sich eigenstdndig zu
verbessern und die Innovationen bereitzustellen, die notwendig sind, um zukunftsori-

entiert auf dem deutschen, aber auch auf dem Weltmarkt zu bestehen.
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