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Abstract:

In der strategischen und politischen Ausrichtung der unterschiedlichen Fuhrungs-
und Politikverantwortlichen im Gesundheitswesen spielt das pro-aktive Management
von Innovationen eine eher nachgelagerte Rolle. Zwar muss konstatiert werden,
dass das deutsche Leistungs- und Versorgungsniveau in Umfang und Qualitat ein
weltweit vergleichsweise hohes Niveau aufweist. Im Grunde ist dies aber Folge lan-
ger konjunktureller Wachstumszyklen und des damit einhergehenden sozial- und ge-
sellschaftspolitischen Wertanstiegs des Faktors Gesundheit. So haben sich Bedarf,
Leistungsversprechen und die damit verbundene leistungspolitische Gestaltung ge-
sundheitlicher und medizinischer Versorgung weitgehend jenseits systematischer
Evidenz-Prozesse etabliert. Im Zuge immer starker ausgestalteter, sozialrechtlich
determinierter Rahmenbedingungen, die atypische Marktbedingungen fur das
Gesundheitswesen markieren, haben immer mehr neue Verfahren, Produkte, Pro-

zesse und Dienstleistungen Eingang in das System gefunden.

Dies hat sich mit krisenhaften Konjunkturentwicklungen veréndert. Der Prozess, wie
Neues ins System kommt, hat an Regelhaftigkeit deutlich zugenommen. Heute ha-
ben es Innovationen grundséatzlich schwerer, zu Lasten des GKV-Systems flachen-
deckend angeboten zu werden. Dies geht einher mit einem grundséatzlichen strategi-
schen Defizit der handelnden Akteure. Soll das Niveau der gesundheitlichen Versor-

gung stabilisiert und gehalten werden, muss sich daran etwas andern.

1 Prolog

Deutschland gilt seit langem als Innovationsland. Es war eben nicht der Amerikaner
Thomas Edison oder der britische Patentinhaber Graham Bell, die den ersten fern-
(ibertragenen Satz sprachen: ,Das Pferd frisst keinen Gurkensalat*!, das war viel-
mehr der deutsche Phillip Reis, der 1859 das Telefon erfand, eine echte Innovation —
ohne die heute globale Kommunikation undenkbar wéare. Und Produktivitat in der
Dunkelheit ware ohne die hartnackige Arbeit von Heinrich Gobel kaum moglich, der
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17 Jahre vergebens versuchte, kunstliches Licht zu erzeugen und schlief3lich 1854
zum ersten Mal fur 40 Stunden lang die Gluhbirne zum Leuchten brachte. Weitsicht
und Beharrlichkeit gehért also zu bahnbrechenden Innovationen dazu. Und auch
wenn man in den USA weithin meint, das Auto und der Computer seien in den Verei-
nigten Staaten erfunden worden, so ist beides falsch: Von Carl Benz kam das erste
Auto und von Konrad Zuse der erste Computer. Zu den Dichtern und Denkern hier-
zulande kommen also auch die Erfinder. Made in Germany hat zwar ein wenig an
Glanz verloren — darauf kommen wir noch — aber es ist nach wie vor eine weltweit

fuhrende Marke und high-tech-Produkte sind nach wie vor weltweit gefragt.

Deutschland ist nicht nur im Maschinenbau oder der Elektroindustrie — den traditio-
nellen Branchen — fuhrend, sondern auch inzwischen auf vielen Zukunftsmarkten,
wie zum Beispiel in der Umwelttechnik.? Nicht selten wurden Ideen aus Deutschland
— siehe das Beispiel Reis — woanders zu marktfahigen Produkten. Dies ist ein erster
Hinweis darauf, wie es politisch um die Innovationsforderung hierzulande bestellt ist.
Denn das Verhéltnis zwischen den Innovatoren, dem Wissenschaftsbetrieb und der
marktreifen unternehmerischen Verwertung — mithin die Geschaftsfahigkeit im Um-
gang mit Innovationen — war nicht immer optimal. Auch heute noch ist dieser Aspekt
der bedarfsgerechten industriereifen Anwendung ein besonderer und herausgehobe-

ner Gegenstand der Forschungsforderung.

Gerade vor dem Hintergrund der Nachwehen der globalen Finanzkrise steht der In-
novationsstandort Deutschland momentan vor neuen, grol3en Herausforderungen. In
politischen Proklamationen und demonstrativen programmatischen Erklarungen wie
noch auf der letzten Hannover-Messe® hat der Begriff der Innovation inzwischen eine
fast inflationdre Bedeutung gewonnen. Angesichts des allseitigen Sparzwanges stellt
sich die Frage, in wie weit dies Auswirkungen auf die Innovationsentwicklung, auf die
Etats fur Forschung und Entwicklung (FUE) haben wird. Nach Angaben des Stifter-
verbandes der deutschen Wissenschaft wird fir 2010 ein Rickgang der FuE-

Aufwendungen prognostiziert.*

Auch ist die Bundesrepublik im internationalen Vergleich binnen eines Jahrzehnts bei

den Patentanmeldungen deutlich zurtickgefallen. 160.000 Anmeldungen aus China

1Vgl. Sabine Zelger, Das Pferd frisst keinen Gurkensalat. Kulturgeschichte des Telefonierens, Wien 1997
2Vgl. Wissen schafft Wohlstand, Die Innovationspolitik der Bundesregierung, Presse- und Informationsamt der
Bundesregierung, Berlin 2009

® Giinter GreBler, Erfindungen kann man nicht kaufen, in: Die Welt vom 15.5.2010
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und 90.000 aus Deutschland zeigen ein anderes Verhéltnis von vor 10 Jahren, wo
Deutschland noch das 8-fache an Patenten gegeniiber China registrieren konnte.”
Hinzu kommt: Von 31 OECD-Staaten fordern 24 ihre forschenden Unternehmen,
Deutschland gehért dazu nicht.® Doch hier darf man nicht vergessen, dass andere
Staaten zum Teil deutlich aufholen mussten, was ihre Férderungsstrategien anbe-
langt. Dennoch ist Deutschland mit einer FUE-Intensitat von 2,5 % von Rang 3 (1991)

auf Rang 7 (aktuell) abgerutscht.’

Innovation ist das Ergebnis von Wissen, Kreativitdt und Ausdauer. Dahinter verber-
gen sich begrenzt planbare Prozesse und dennoch fehlt es in der Wirtschaft an ei-
nem ganzheitlichen und nachhaltigen Innovationsmanagement. Dies wird in beson-
derem Malle Kooperationsmanagement sein. So ist nach einer Global CEO Study
von IBM die sogenannte Geschéaftsmodell-Innovation von hervorgehobener Bedeu-
tung. Das Zusammenwirken mit der ,Aullenwelt” sei unverzichtbar, somit eine unter-
nehmensubergreifende Strategie notwendig und letztlich erfordert Innovation eine
starkere Steuerung von oben, um die Barrieren in der unverzichtbaren und bisher

wenig gelibten Zusammenarbeit zu tiberwinden.®

Es ist also auch in der Wirtschaft ein Umdenken in der Innovationspolitik gefragter
denn je, um an die Erfolgsgeschichte des 19. Und 20 Jahrhunderts anzukntpfen.
Gegeniber dieser Zeit gibt es nicht etwa weniger Ideen aber mehr Prozess- und
Denkblockaden. So z.B. bei der Firma Quelle, die alle Voraussetzungen als Welt-
marktfuhrer im Versandhandel ihr Eigen nannte, das Internet aber straflich vernach-
lassigte, statt den E-Commerce weltweit aufzumischen.® Es wird beklagt, dass Un-
ternehmensstrategen, Wissenschaftskompetenz, Finanzkapital und Politik mehr
schlecht als recht zusammenkommen. Es wird weiterhin gefordert, dass ,kunftig die

ganze Innovationskette von der Grundlagenforschung tber die Entwicklung bis zum

* ebenda

> Institut der Deutschen Wirtschaft, iwd-Info Nr. 12 vom 25.3.2010, KéIn 2010

® lwd-Info Nr. 26 vom 30.6.2010, KéIn 2010

"Vgl. Harald Legler, Olaf Krawzyk, Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten im internationalen Vergleich,
Niedersachsisches Institut Flr Wirtschaftsforderung, Hannover 2005

8 Vgl. Global CEO Study 2006, IBM Deutschland 2006, weitere Infos unter www.ibm.com/innovation/de

% Vgl. August-Wilhelm Scheer, Umdenken in der Innovationspolitik, Standpunkt in der FAZ vom 17.6.2010, der
auch auf das Zusammenspiel von Wirtschaftsunternehmen untereinander, Wissenschaft und Politik abhebt und

die Cluster-Bildung fordert.
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fertigen Produkt und seiner internationalen Vermarktung politisch flankiert” werden

miissen, so Scheer in einem Standpunkt fir die FAZ.*°

Am Ende dieses etwas langer geratenen Prologs will ich schlie3lich kurz einen As-
pekt aufgreifen, der insbesondere auch die auf mein engeres Thema gerichteten
Fragestellungen der Innovationsférderung als politischer Prozess in der deutschen
Gesundheitspolitik fur die folgende Standortbestimmung zusammenfasst. Gerade mit
Blick auf unser stark partikularisiertes Gesundheitssystem — aber sicher auch in an-
deren Auspragungen auf die Wirtschaft — gilt eine gewisse inharente Entwicklungs-
starre. ,Unsere Lebensformen sind geschichtlich entwickelte Gebilde. Sie wollen
bleiben wie sie sind. Innovation ist der Organisation (als Organisation) wesensfremd.
Ja, Organisationen leben geradezu von ihrer Neigung, Innovationen, ldeen und Wis-
sen zu ignorieren, weil sie sich sonst als Organisationen infrage stellen wirden®, so
Reinhard K. Sprenger in einem Essay.! Dort, wo es systemisch auf kurzfristige Effi-
zienz und Wiederholbarkeit hinauslauft — Sprenger nennt das an anderer Stelle auch
,Kostenvernichtungsscharfsinn“ — hat die erforderliche Energie des Ausprobierens,
des Irrens und mdglichen Entdeckens wenig Platz. Dies fuhrt zu einer Spirale der
Interventionen, der Anreize, Belohnungen und Bestrafungen, die nicht funktioniert,
weil die System- und Organisationsstrukturen sich nicht ver&ndern und weil diese
Bedingungen schaffen bzw. geschaffen haben, die den notwendigen ,win-win-
Schulterschluss® zwischen Industrie, Medizin, Krankenkassen, Politik und Wissen-
schaft mehr und mehr vermissen lassen . Und tatséchlich ist es so, dass es diese
inh&rente Resistenz und die Rahmenbedingungen sind, die die notwendigen Frei-
raume fir innovativen Zukunftsnutzen und ihr rationales Kontrahieren oftmals blo-

ckieren.

2 Standortbestimmung

Das Niveau der gesundheitlichen und medizinischen Versorgung in Deutschland ein-
schlie3lich des Umfangs seiner Leistungen ist vergleichsweise hoch. Mit Blick auf die
Entwicklungen seit den 50er und 60er Jahren konstatieren wir im Rahmen der sog.
Wirtschaftswunderjahre® eine kontinuierliche Ausweitung des Leistungskataloges

1% ehenda
1 Reinhard K. Sprenger, Innovativ ist schon, wer Innovationen nicht verhindert. Eine Provokation., in: brand-
eins, McK Wissen 15, weitere Informationen unter www.wissen.brandeins.de/periodika/mck-wissen/15-
innovation
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und eine mehr oder weniger plausible Ubernahme und Einbeziehung neuer Metho-
den und Verfahren, Produkte und Prozesse vorwiegend im kurativen Medizinbetrieb
der stationéren und ambulanten Versorgung. Alles Neue fand hauptsachlich Uber die
stationére Versorgung aber auch tber eine nach und nach zunehmende interdiszipli-
nare Ausrichtung den Zugang zu den erstattungsfahigen Leistungen in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV). Dabei spielten qualitative Methoden der Wirksam-
keitsmessung und der heute Ublichen Evidenzbasierung zunéchst eine bescheidene
Rolle.*? Entwicklung und Ausbau des Leistungskataloges war eine Folge gesund-
heitspolitischer Entscheidungen in Prosperitat und der ,emminenzbasierten Abspra-

chen und Verhandlungen auf Selbstverwaltungsebene.

Traditionell und bis in die heutige Zeit war und ist der stationare Sektor das Ein-
gangstor fur medizintechnische und Verfahrens-Innovationen. Erst in der jingsten
Zeit ist eine Entwicklung Uber die konsequentere Anwendung der Verfahren des
Gemeinsamen Bundesausschuss eingetreten, in der der Marktzugang auch in den
Krankenhausern geregelter und in der Regel erschwerter von statten geht. In den
letzten Jahren finden wir denn nicht selten eine Situation vor, wo Neuerungen in an-
deren Landern durchaus etabliert und in ihrem Nutzen unbestritten sind, obwohl sie
in Deutschland noch diskutiert, erprobt und bewertet werden. Dies hat seinen Grund
darin, dass die Bereitschaft der wichtigsten Partner, perspektivische Transparenz
hinsichtlich der Wirksamkeit, des Nutzens, der Preisfindung — mithin der gesamten
gesundheits6konomischen Relevanz von Innovationen unterentwickelt war. Gezielte
gemeinsame Evaluations- und Markeintrittsstrategien waren und sind Mangelware.
Die gesundheitspolitische Motivation, kurzfristige Kostendampfung zu erreichen und
die in diesem Zusammenhang entstandenen Finanzierungsrestriktionen durch Kon-
junktur und gesetzgeberische Aktivitdten hatten zu keinem Zeitpunkt eine wirkliche
Versorgungs-Reformperspektive konsequent im Blick. Die Reformen anfangs und
Mitte der 90er Jahre verfolgten mit der Etablierung von Wahlfreiheiten und Wettbe-
werb unter den Bedingungen eines ordnungspolitisch tragenden Solidarsystems
zwar auch das Ziel, die handelnden Akteure zu effektiveren und effizienteren Ergeb-
nissen anzureizen, letztendlich war diese neue wettbewerbliche Ausrichtung aber

insoweit inkonsequent, als sie die Angebotsseite weitgehend ausklammerte. So fand

12 In Deutschland haben Evaluationen von medizinischem und ékonomischen Nutzen lange Zeit keine Rolle
gespielt. Vgl. Niebuhr, Dieter et al, Die Bestimmung des Leistungskataloges in der gesetzlichen Krankenversi-

cherung, Band 2, Dusseldorf 2004, Hans-Bdckler-Stiftung
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der Wettbewerb der Krankenkassen vorwiegend auf der Nachfrageseite — eben um
Versicherte statt.

2.1 Strategische Herausforderungen

Was sind systematisch gesehen die wichtigsten Ebenen fur die strategischen Her-
ausforderungen im System der Gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland
und damit fur etwa 90 % der Bevdlkerung und den Grof3teil der Gesundheitswirt-
schaft? Vor diesem Hintergrund namlich sind letztlich auch die Strategien zur Innova-
tionsforderung als politischer Prozess einzuordnen. Zur Beantwortung dieser Frage

sind drei Ebenen zu unterscheiden (siehe auch Abbildung 1):

STRATEGISCHE HERAUSFORDERUNGEN
ALS PERSPEKTIVEN

Versorgungsgerechtigkeit, sektorale Integration

Versorgungs- - e .
ebene E— Fordgrung von QuahFat uncﬁ Inngvatlonen
——> Etablierung nachhaltige Praventionskultur
P Ziele und Prioritaten
Steuerungs- _____ > Transparenz, Qualitat, Effizienz
und —— > Ergebnisbezogenheit, Innovationsmanagement
Prozessebene | —— - Bewertung, Preise, Finanzierung

> Ethische Fragen, Innovationszugang
———> Leistungskatalog, substitutive Innovationen wann ?
——> Wettbewerbsstruktur, Organisation und Birokratie
ebene N : -

Dynamische Neudefinition von
Solidaritat + Subsidiaritat

Ordnungs-

Abb. 1

Abb. 1: Strategische Herausforderungen als Perspektiven

Quelle: eigene Darstellung

a) Die Versorgungsebene

Hier steht die Aufgabe an, den gesetzlichen Anspruch der Versicherten in Deutsch-

land mit ausreichenden und notwendigen, wirksamen und wirtschaftlichen medizini-
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schen Leistungen und Maflinahmen effektiv und effizient — also auf ein positives Be-
handlungs- und Therapieziel und —ergebnis gerichtet — zu erfillen. Unter der Maf3ga-
be von Qualitdt und Versorgungsgerechtigkeit ist dies im Grunde nur erreichbar,
wenn im Versorgungsprozess eine sektorale Integration der an der Versorgung betei-
ligten Professionen gelebt werden kann. Es geht auf dieser Ebene aber nicht nur um
die Prozesse und Ergebnisse der kurativen, rehabilitativen und pflegerischen Versor-
gung, es geht auch um die Etablierung einer dazu quer gelagerten nachhaltigen Pra-
ventionskultur, denn ,die Gesundheitspolitik benétigt den Perspektivenwechsel von
einer krankheitsorientierten Ausrichtung zu einer Strategie, welche die Gesundheit
und die Lebensqualitat férdert und nachhaltig sichert“.** Und in diesem Zusammen-
hang ist die wichtigste Zukunftsausrichtung stets verbunden mit der kontinuierlichen

Forderung von Qualitat und Innovationen.
b) Die Steuerungs- und Prozessebene

Auf dieser Ebene geht es um Ziele, Prioritaten und Ergebnisse. Dazu wird ein
Hochstmal an Transparenz flr Analysen von Effizienz und Qualitat bendétigt. Kosten-
und Versorgungssteuerung vor dem Hintergrund von Risiko- und Bedarfskonstellati-
onen werden zunehmend Gegenstand der Geschafts- und Managementprozesse bei
allen Beteiligten. Customer-Relation-Strategien, Informationsmanagement und Kun-
den-Bindungsprogramme sind integriert. Insgesamt geht es hier noch zu wenig um
die Ergebnisbezogenheit der Versorgung, worauf auf Dauer nicht verzichtet werden
kann. Prozesse und Ergebnisse mussen bewertet und zunehmend auch Preise fest-
gelegt und verhandelt werden. Eingebunden in diese Ebene ist das Vertragsmana-
gement, die Finanzierung und hier ist schliel3lich mit Blick auf unser Thema auch das

Innovationsmanagement anzusiedeln.
c) Die Ordnungsebene

Auf dieser Ebene geht es um die Wettbewerbs- und Organisationsstrukturen, den
Leistungskatalog und somit auch um den Innovationszugang und die Frage nach
dem Substitutionscharakter von Innovationen, eine Aufgabenstellung, die bislang
regelmanig kaum zur Debatte steht. Das grundlegende Finanzierungssystem, ethi-

sche Fragen sowie die dynamische Neudefinition des Verhéltnisses von Solidaritat

3 Innovation fiir mehr Gesundheit, Metaforum 2007-2009, Fraunhofer Institut, Abschlussdokument, Juli 2009,
S. 3. So gesehen muss Gesundheit zum ressortiibergreifenden Handlungsfeld gemacht werden mit dem Ziel der

Selbstbestimmung, Teilhabe und Eigenverantwortung und die Investitionsbereitschaft darin; vgl. ebenda
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und Subsidiaritat sind auf dieser Ebene der Kern bisher nicht geloster gesundheits-

politischer Herausforderungen.

2.2 Status und Entwicklung von Innovationsférderung

Mit Blick auf die genannten strategischen Herausforderungen stellt sich die Frage, in
wie weit in den bisherigen politischen Prozessen, die immer haufiger zu Korrekturen
in Form von Reformpaketen gefihrt haben, den Anforderungen einer systematischen
Innovationsférderung Rechnung getragen wurde. Hier gilt es festzuhalten, dass bis-
her alle Gesundheitsreformen keine gezielte Innovationsférderung bewirkt haben.
Leistungs- und Kostentrager haben es — trotz oder gerade wegen der Regelhaftigkeit
des Vorgehens innerhalb der dafir geschaffenen 6ffentlich-rechtlichen Strukturen,
wie Neues ins System kommt — nicht vermocht, gemeinsame Innovationsférderungs-
Strategien anzugehen. Hier behindern sektorale Interessen sowie die zuletzt durch
die Zuweisungsokonomie der Finanzmittel tber den Gesundheitsfonds bedingte Ver-
knappung der Mittel. Die mit den inharenten ex-post-Wirkungen des Mittel-
Zuweisungssystems verbundene geringe finanzpolitische Planbarkeit kommt hinzu.
All dies tragt aktuell zu einer spurbaren Zurtickhaltung bei, eine schlissige Investiti-
onspolitik im Zusammenhang mit neuen Leistungen zu verfolgen. Man lebt sozusa-
gen ,von der Hand in den Mund®, was eher Spar- als Investitionspakete mit sich
bringt. Sollen das Niveau der gesundheitlichen Versorgung und das Image und die
Akzeptanz der Gesetzlichen Krankenversicherung auch in Zukunft tragen, muss hier
dringend gegengesteuert werden. Sowohl eine Rationalisierungs- wie eine Investiti-
onspolitik in gesundheitsbkonomisch gut begriindete Leistungen muissen verfolgt

werden konnen.

Fast man die Wirkungen der bisherigen Reformprozesse zusammen, so ergibt sich

schematisch ein Vier-Felder-Fokus der Gesundheitspolitik (siehe Abbildung 2).
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REFORMEN UND INNOVATIONSFORDERUNG

4-Felder-Fokus politischer Reformprozesse in der
Gesundheitspolitik

KOSTEN FINANZIERUNG
STRUKTUREN,
PROZESSE, QUALITAT

ORGANISATION

Innovationsférderung zu keiner Zeit im
direkten Fokus,

durch Handlungsspielrdume in der Vertragspolitik
(DMP, integrierte Versorgung etc.) allenfalls indirekte
Wirkungen auf Innovationsforderung

Abb. 2

Abb. 2: Reformen und Innovationsférderung

Quelle: eigene Darstellung

221 Kostenfokus

Sie ist im ersten Feld fast immer auf Kosten (-ddmpfung) orientiert. Kostendampfung
ist das vordringlichste gesundheitspolitische Ziel seit Mitte der 70er Jahre. Sie ist in
den letzten 25 Jahren regelmaRig gescheitert, hat das System nicht stabilisieren
konnen und lieR die Strukturen und Prozesse zwischen Mitte der 70er Jahre und
1992 weitgehend unberihrt. Nach kurzfristigen ausgabenbremsenden Wirkungen
sind immer wieder neue Ausgabensteigerungen zu verzeichnen gewesen. Zwar sind
die Kosten eine wichtige abhéngige Variable aber Versorgungsstrukturen und —
prozesse bei wettbewerblicher Steuerung unter solidarischen Bedingungen mit dem
Ziel der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitssteigerung sind ohne Zweifel wichtiger. Bei
Lichte gesehen leidet das deutsche Gesundheitswesen nicht unter einem Geld- son-
dern unter einem Wettbewerbs- und Qualitatsproblem. Als drittteuerstes Gesund-

heitssystem der Welt war es Mitte 2000 in den Zielbereichen Gesundheitsstand der
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Bevolkerung nach Niveau und Verteilung noch nicht einmal unter den ersten zwanzig
Landern der Welt.**

2.2.2 Struktur- und Prozess-Fokus

Im zweiten Fokus-Feld stehen die Strukturen, die Organisation und die Prozesse im
Mittelpunkt der Reformpolitik. Definitiv ab 1992 kam diese Perspektive der Gesund-
heitspolitik hinzu. Verallgemeinert kbnnte man von nun an — neben dem Dauerbren-
ner Kostensenkung — von wettbewerbszentrierten Gesundheitsreformen sprechen.
Endgultig hatte das Scheitern des Gesundheitsreformgesetzes (GRG) von 1988 die
Grenzen traditioneller Kostendampfungspolitik aufgezeigt. Hinzu kam eine erneute
hohe defizitdre Budgetentwicklung bei den Krankenkassen Anfang der 90er Jahre.
Hier brachte das Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) von 1992 einen gewissen Para-
digmenwechsel mit sich, in dem mit der Einfihrung der freien Kassenwahl erstmalig
ein Wettbewerb um Versicherte konstituiert wurde. Regelleistungsvolumina, Fallpau-
schalen und Budgets kennzeichneten aber auch hier eine mengen- und kostensteu-

ernde Absicht ohne die Qualitats- und Innovationsfragen anzugehen.

Es ging also in der Prozesssteuerung seitens der Politik darum, den Ubergang zu
einer mehr wettbewerblichen Ausrichtung der handelnden Akteure im beschrankten
Markt des Gesundheitswesens zu normieren und darauf zu hoffen, dass sich allein
dadurch auch die Qualitat der Kernprozess-Beziehungen in der Versorgung positiv
wandeln. Die Beziehungen zwischen Krankenkassen, Leistungserbringern und Ver-
sicherten bzw. Patienten sollten durch marktférmige Regulierungselemente neu ge-
staltet werden. Dies war aber immer noch tendenziell innovationsfeindlich, weil die
Akteure dabei durch ihre individuellen finanziellen Interessen veranlasst werden soll-
ten, sich bei der Erbringung, Finanzierung und Inanspruchnahme medizinischer Leis-
tungen am Ziel der Ausgabenbeschrankung auszurichten. Zugleich geht damit auf
der Versicherten- bzw. Nachfrageseite eine zunehmende Privatisierung von Krank-

heitskosten einher. Dies fiihrt uns zum néchsten Fokus.

¥ \gl. OECD, The World Health Report 2009
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2.2.3 Finanzierungs- Fokus

Im dritten Fokus-Feld der Gesundheitsreformpolitik geht es um die Veranderung der
Finanzierung. Wenn sich auch eine grundlegende Finanzierungsreform wohl erst in
der laufenden Legislaturperiode abzeichnet, so kann — wie oben bereits angefihrt —
ab Anfang bis Mitte der 90er Jahre die politische Zielorientierung auch auf die Finan-

zierungsfrage klar ausgemacht werden.

Mit der Einfuhrung des Risikostrukturausgleichs kommt es im Zuge der freien Kas-
senwahl und des allgemeinen Wettbewerbes um Versicherte zu gewichtigen Fi-
nanzmittel-Umverteilungen. Kostenverlagerungen von der Solidargemeinschaft auf
die Patienten und Versicherten u.a. durch eine Reihe von Zuzahlungen und Leis-
tungskiirzungen® wurden Schritt fiir Schritt realisiert bis hin zur Aufgabe der paritati-
schen Finanzierung mit dem letzten Konjunkturpaket und derzeitigen Einfiihrung von
Zusatzbeitrdgen mit dem GKV-WSG. Im Zuge dieser auf die Finanzierung orientier-
ten Reformprozesse stand ebenfalls das Thema der Finanzierung und Forderung

von Innovationen nicht zur Debatte.

2.2.4 Qualitats-Fokus

Ebenfalls im Zuge der Reformziele ab Mitte der 90er Jahre ging es zumindest indi-
rekt auch um die Frage der Forderung von Qualitat in der medizinischen Versor-
gung.’® Integrierte Versorgung und Disease Management Programme (DMP) verfolg-
ten das Ziel, die Versorgungsprozesse und —ergebnisse zu verbessern. Auch die Ab-

sicht der bis heute nicht abschlieend realisierten Einfihrung einer elektronischen

> Mit dem GMG kamen Zuzahlungen zu den Arznei- und Heilmitteln, zur hduslichen Krankenpflege, zu Haus-
haltshilfen, zum Krankenhausaufenthalt und bei Kuren und Fahrtkosten auf die Versicherten zu. Es wurde eine
Eigenbeteiligungsgrenze bei 2 % des Bruttoeinkommens festgelegt und eine Praxisgebiihr eingefiihrt. Bagatell-
arzneimittel und unwirtschaftliche Arzneimittel, der Zahnersatz fur alle Versicherten mit dem Geburtsjahr nach
1978 und der Kassenzuschuss fir Brillen wurden gestrichen. Das Sterbegeld und das Entbindungsgeld wie nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel kamen hinzu. Spéter wurden dann die Leistungen bei selbst verschuldetem
Behandlungsbedarf als nicht mehr von der Solidargemeinschaft tragbar deklariert. Allerdings kamen auch die
Palliativversorgung als Pflichtleistung und vom RKI empfohlene Impfungen neu hinzu.

16 S0 wurde, um die Kooperation der Leistungsanbieter im ambulanten und stationaren Bereich zu verbessern,
die Integrierte Versorgung eingefihrt und gefordert. Die Partner der Selbstverwaltung erhielten die Aufgabe,
eine staatsunabhangige Stiftung fur Qualitat du Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu griinden, deren Auf-
gabe die Bewertung von Behandlungsrichtlinien fir wichtige Erkrankungen, die Abgabe von Empfehlungen zu
DMP, die Nutzen-Bewertung von Arzneimittel im Auftrag des G-BA aber auch auf eigenstandiger Basis war.
Auch sollten Patienteninformationen zur Verfligung gestellt werden — dies alles auf einer zwischen Staat und
Selbstverwaltung angelegten wissenschaftlichen Unabhéngigkeit. SchlieRlich wurden die Arzte gesetzlich ver-
pflichtet, ein internes Qualitdtsmanagement zu schaffen und die Niedergelassenen wurden zur regelmaRigen

Fortbildung verpflichtet.
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Gesundheitskarte (eGK) sollte zur Schaffung von mehr Transparenz und einer ver-
besserten Qualitatssteuerung beitragen. Mit der Erweiterung der Kompetenzen des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen im 2. GKV-Neuordnungsgesetz
wird die Bewertung des Nutzens und der Wirtschaftlichkeit neuer und bereits in den
Leistungskatalog aufgenommener Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nor-
miert und mit der Zusammenfassung der mit dem GKV-GRG geschaffenen Aus-
schisse zum Gemeinsamen Bundesausschuss und die Grindung einer Selbstver-
waltungs-Stiftung fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
ruckt die Qualitatsfrage zwar nicht mit dem Aspekt zur Forderung von Innovationen in
den Vordergrund (auch nicht in der Gesetzesbegrindung) aber die Verfahren zur
Beurteilung von neuen Methoden, neuen Verfahren und neuen Produkten erhalten
ein Regelwerk, dessen Normierung und Anwendung oder besser dessen Geist da-
von getragen ist, den Prozess, wie Neues ins System kommt, in der Praxis eher zu

verschleppen.

Alles in allem genommen kommt dem Qualitats-Fokus der Gesundheitsreformen hin-
sichtlich der Bewertung von Innovationsférderung in politischen Prozessen in
Deutschland allenfalls eine recht indirekte Wirkung zu. Ein pro-aktives Ausrichten auf
die schnelle Implementierung von gesundheitsokonomisch relevanten neuen Metho-

den, Verfahren, Produkten und Prozessen ist nicht systematisch belegbar.

Es bleibt abschlieRend also festzuhalten, dass die Innovationsférderung zu keiner

Zeit im direkten Fokus der politischen Reformprozesse war.

3 Der deutsche Weg zu Evidenzen und Innovationen

Der Weg, wie Neues zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ins Gesund-
heitssystem gelangt — vor allem auch in die ambulante Versorgung — hat sich in den
letzten Jahren stark verédndert. Aufgrund der normativen Intensitat von Regelungen
im Sozialrechtssystem unterscheidet sich der Weg von Innovationen in den Gesund-
heitsmarkt erheblich von dem anderer Markte. Im Hinblick auf die Geschichte der
medizinischen Versorgung in den letzten Dekaden ist das Reglement von Entschei-
dungen uber neue Methoden, Verfahren, Prozesse und Produkte relativ jung. Das gilt
fur Evidenz basierte Studien ebenso wie flr Kosten-Nutzen-Betrachtungen. Der Pro-
zess der Innovationen im Gesundheitswesen beginnt nicht bei der Entscheidung

Uber die Erstattung von neuen Leistungen, sondern bereits bei der Forschung und
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dem Patentschutz. Anders als vielleicht in stark substitutiv ausgerichteten Wirt-
schaftsbereichen ist im Gesundheitswesen aber nach wie vor davon auszugehen,
dass der groR3te Teil des Leistungskataloges der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) nach heutigem Verstandnis nicht mit notwendigen Evidenzen belegt ist.'” Dies
erschwert den Umgang mit Innovationen in Verbindung mit knapper werdenden Res-

sourcen nicht unerheblich.

3.1 Die Defizite der Beteiligten und die Trends

Zunachst sind mit dem Begriff ,Innovationen® und ,Fortschritt“ landlaufig positive Be-
wertungen verbunden. Beides wird allgemein als nutzlich, produktivitats- und wachs-
tumsfordernd betrachtet — auch wenn sich das im konkreten vielleicht gar nicht be-
statigt. Diese grundsatzlich positive Haltung Neuem gegenuber ist im Gesundheits-
wesen im Laufe der Reformentwicklungen nicht so eindeutig oder eher rickschrittlich
zu verorten.'® Hier ist auf ein Deutungsmuster zu verweisen, das einerseits mit Stei-
gerung von Lebensqualitdt und Behandlungsverbesserungen assoziiert ist, anderer-

seits aber auch mit steigenden Ausgaben.

Kennzeichnend flr die spezifische Beziehungsstruktur der potentiellen Partner fir
eine Innovationsforderungspolitik im deutschen Gesundheitswesen ist, dass sie von
einem gegenseitigen Bewertungsmuster getragen ist, dass von Misstrauen gepragt
ist. Es gibt im Grunde keine durchlassigen Beziehungs- und Kommunikationsstruktu-
ren. Auf der einen Seite — der Seite der Anbieter und der Industrie — wird oberflach-
lich der Burokratie- und Kostensparaspekt gesehen, auf der anderen Seite — der Sei-
te der Kostentrager — ergibt sich ein Haltungsmuster, wonach Neues vorwiegend un-
ter dem Finanzierungs- bzw. Kostenzusatzaspekt gesehen wird. Die einen postulie-
ren, dass Innovationen grundsatzlich zu spéat in das Versorgungssystem gelangen,
die anderen tragen sich mit der Einstellung, dass wirkliche Innovationen viel zu sel-
ten zur Verfugung stehen. Aus diesen Beziehungshaltungen ergibt sich generell eine
fatale Etablierung von Antipoden, die dem System auf Dauer abtraglich ist. Aus all
dem kann konstatiert werden, dass je weniger rationale Innovationsstrategien ver-

folgt werden, desto mehr irrationale Rationierungsdebatten sich ergeben.

17vgl. Rolf Stuppardt, Wie kommt Neues ins System, in: Die Krankenversicherung Nr. 12, Berlin 2009, S. 334
ffo
8 \gl. Lutz Reimers, Wie kommen Innovationen in den Gesundheitsmarkt, in: GGW, Jg. 9, Heft 1, S. 22-3
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Bezlglich der Haltung zu Innovationen ist eine Interessenkategorisierung der Markt-
teilnehmer feststellbar (siehe Abbildung 3),

INTERESSEN-KATEGORISIERUNG
BEI INNOVATIONEN

Industrie Alles Neue ist innovativ;
Wettbewerbs- vs. Studien-
Anforderungen

Leistungs- und intermedidre Anbieter Innovationsaufgeschlossen;
z.T. abnehmendes Interesse fur schnelle
Integration;
IGelL!

Krankenkassen Reaktive Zurtickhaltung
L<Zusatzkostenphobie*

Verbraucher bedarfsweise sofortigen
Sachleistungsanspruch realisieren;
,<Zuzahlungsbereitschaft ?*

Politik Proklamation ,Innovationsstandort D.*
Gesundheit in I-Forder-
programmen unter-
reprasentiert

Abb. 3

Abb. 3: Interessen-Kategorisierung bei Innovationen

Quelle: eigene Darstellung

wonach seitens der Industrie alles Neue grundsatzlich innovativ ist. Unterentwickelt
ist auf dieser Seite die Bereitschaft, Evaluation und Studien nach den methodischen
Erfordernissen, die Grundlage fur Entscheidungen sind, stringent durchzufuhren. Sei-
tens der Leistungsanbieter im intermediaren Bereich besteht grundsatzlich eine Auf-
geschlossenheit gegenltber Innovationen, es manifestiert sich z.T. aber eine Zuruck-
haltung und ein abnehmendes Interesse fir eine schnelle Integration, weil dies Bud-
gets belasten und die privatrechtliche Verwertung (IGelL) behindern wirde. Seitens
der Krankenkassen ist eine generelle Zurtickhaltung seit geraumer Zeit auf dem
Vormarsch, da die neuen Leistungen auf der Kostenseite eher kumulativ wirken. Dies
kénnte man salopp und pragnant und zur Verdeutlichung auch als ,Zusatzkosten-
phobie“ bezeichnen. Die Interessen-Ausrichtung der Verbraucher, Versicherten und
Patienten ist dagegen auf die bedarfsweise Realisierung eines sofortigen Sachleis-

tungsanspruchs gerichtet. Auch gibt es dort mit Blick auf die Statistiken des Statisti-
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schen Bundesamtes eine seit Jahren zunehmende Bereitschaft, in Gesundheit zu
investieren. Dies ist tendenziell durchaus mit einer Zuzahlungsbereitschaft verbun-
den, was auf eine generell zunehmende gesellschaftpolitisch relevante Praferenz fur
Gesundheit schlie3en lasst. Schliel3lich lasst sich die Haltung der Politik so kenn-
zeichnen, dass dort einerseits in zunehmender offentlich wirksamer Weise der ,Inno-
vationsstandort Deutschland® proklamatorisch hervorgehoben wird, dass mit Blick auf
Gesundheit Innovationsforderung in entsprechenden Programmen unterreprasentiert
ist. Das bedeutet, dass das politische Marketing im Grunde weiter ist als die prakti-

sche Prozessforderungsrealitat.

Aufgrund dieser besonderen Konstellationen der potentiellen Innovationspartner im
Gesundheitswesen besteht ein enormes Defizit, Innovationspotentiale und die ent-
sprechenden Bedarfs- und Nachfragepotentiale systematisch einzukreisen (siehe
Abbildung 4).

INNOVATIONEN IM GESUNDHEITSWESEN
— STATUS QUO SCHEMA —

Innovationspotenziale Blackboxen® Nachfragepotenziale

Was ?
Wer ?
Wie?
Bedarf ?
Zeit ?
Nutzen ?
Wert ?

——> schwach «<—— Krankenkassen
Industrie ——+ schwach «——— Private Verbraucher

Anbieter von _— ausstgélé%gt <— Krankenhé&auser

GesundheitSIGiStungen — ausgepragt +«—— Arzte | Zahnéarzte Sonstige
— _

~——
Art der Innovations-
management-Beziehung

Abb. 4

Abb. 4: Innovationen im Gesundheitswesen

Quelle. eigene Darstellung
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Zwischen beiden Polen existieren hinsichtlich aller relevanter Fragestellungen — was
ist der Bedarf und was ist in der ,pipeline“, welchen Nutzen und Wert hat was usw.?
— Blackboxen, die vor dem Hintergrund mehr oder weniger schwach ausgepragten

Innovations-Management-Beziehungen wenig erhellt werden.

Es konnte gefragt werden, ob die GKV und das Gesundheitswesen angesichts dieser
Erscheinungen nicht in einer ,Innovationsfalle® steckt. Wenn alles Neue landlaufig als
innovativ gilt, alles Alte ebenfalls angeboten wird (additiv statt substitutiv), das kurz-
fristige Kostensparen vor dem mittelfristigen Nutzen rangiert, dann kommt wirklicher

Fortschritt tats&chlich zu spét ins System.

Dennoch sind hinsichtlich der Innovationsférderungs-Perspektive drei Trends aus-
zumachen, die die beteiligten Systempartner Gber kurz oder lang objektiv in prakti-

sches Managementhandeln umsetzen werden:

Zum ersten wird kein Weg daran vorbei fuhren, die kurzfristige Kostenorientierung
durch eine mittelfristige Nutzen-Kostenorientierung zu ersetzen. Zum zweiten wird in
der Praxis immer klarer werden, dass Medizin, Okonomie und Ethik eine Einheit bil-
den, denn eine undkonomische Medizin wird sich als unethisch erweisen. Und
schlief3lich wird zum Dritten ein pro-aktives Innovationsmanagement realisiert werden
mit einer gemeinsamen Innovationsplattform zwischen Industrie, Anwendungsebene
und Kostentrager, weil es dazu zukinftig keine Alternative geben wird. Die Ziele, der
Nutzen, die Bewertung (einschlie3lich der Preisbewertung) und die Ergebnisse wer-
den eine grofRere Bedeutung bekommen. Die Trendbetrachtung zeigt weiterhin,
dass mit der mit diesen Trends einhergehenden Forderung von Versorgungsfor-

schung deren Stellenwert gegentiber der klinischen Forschung steigen wird.

3.2 Wie kommen Innovationen ins deutsche Gesundheitssystem?

Im folgenden Kapitel geht es um die Darstellung der Regelanordnungen, wie Neues
in das von der GKV finanzierte Gesundheitswesen gelangt, wobei zunachst Grund-
satzliches und Begriffsbestimmungen zu erhellen und sodann der formalrechtliche

und funktionale Weg zu betrachten waren.
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3.2.1 Begriffsbestimmungen und grundsétzliches zu Innovationen

Unter Innovationen verstehen wir derartige Neuerungen, deren medizinischer und
gesundheitsokonomischer Nutzen gegeniiber dem gegebenen status quo in der ver-
gleichsweisen Versorgung grof3er ist als der mogliche potentielle Schaden. Gesund-
heits- und medizinisch-technische Innovationen unterscheiden sich grundsatzlich von
Innovationen anderer Wirtschaftsbranchen. So haben die Neuerungen im Gesund-
heitswesen einen kumulativen Effekt, weil sie nicht selten zu bereits bestehenden
Technologien und Verfahren als ,add-on“ eingesetzt werden.’® Zudem besteht der
grof3te Anteil der Innovationen aus eher kostenintensiven Produkten und weniger aus
faktorsparenden Prozessinnovationen. Zum anderen unterscheidet sich die Adaptio-
nen von Innovationen im durch die GKV beherrschten Gesundheitsleistungsmarkt
von anderen Markten durch die rechtlichen und methodischen Rahmenbedingungen,
auf die weiter unten einzugehen sein wird. Die gesetzlichen Bestimmungen zur Wirk-
samkeit, zum Nutzen und zur Wirtschaftlichkeit kommen hier ebenso zum Tragen wie
Methodeninstrumente, z.B. des Health Technology Assessments (HTA).?° Neue
Technologien werden im Sinne des HTA weit gefasst, so dass darunter sowohl neue
Arzneimittel, Medizinprodukte, diagnostische Verfahren, Bewertungsverfahren oder

neue Vertragsformen verstanden werden.?

Was im Ubrigen den Begriff der Innovationen anbelangt, so ist auffallig, dass im
angloamerikanischen Sprachraum eine eher technisch-medizinische Begrifflichkeit
mit der vorwiegenden Bezeichnung ,new emerging technologies® gebrauchlich ist.
,Hinweise auf den stark wertenden Aspekt des Begriffs Innovation gibt die im deut-
schen Sprachraum traditionsreiche Debatte um Innovationen im Kontext von Arznei-
mitteln, in der es unter anderem darum geht, zwischen Innovationen, Sprunginnova-
tionen und Scheininnovationen zu differenzieren.“* In Deutschland gibt es also mehr

Wert- und Differenzierungsrelationen.

19'vgl. Reimers, Lutz, Wie kommen Innovationen in den Gesundheitsmarkt, in: G+G Wissenschaft, Wissen-
schaftsforum in G+G, Berlin 2009, Heft 1, S. 22 ff

2 7Zu HTA vgl z.B. Das Deutsche Cochrane Zentrum, Universitét Freiburg, weitere Informationen und Literatur
unter www.cochrane.de

21 vgl. Lelgemann, Monika, Innovationen und ihre Bewertung — eine Frage der Perspektive, in: G+G Wissen-
schaft, Berlin 2009, S. 15 ff

22 Ependa, S. 16
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3.2.2 Der formalrechtliche und funktionale Weg der Innovationen im deut-
schen Gesundheitssystem

Der Weg der Innovationen im deutschen Gesundheitswesen ist schon lange ein dop-
pelstrategischer. Wie bereits erwahnt, wird Neues — sieht man einmal von dem Son-
derkapitel Arzneimittel ab — in der Regel zunachst in die stationdre Versorgung ein-
gefuhrt und findet oftmals hiertiber deutlich spater — falls es medizinisch angezeigt ist

— in die ambulante Versorgung.

Wie sieht dabei der allgemeine und einschlagige sozialrechtliche Rahmen aus? Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), getragen von Arzten, Zahnarzten, Kranken-
hausern und Krankenkassen, trifft die fir die GKV relevanten Leistungsentscheidun-
gen. In so weit hat der Gesetzgeber den G-BA mit hoheitlichen Funktionen ausge-
stattet, in dem dieser vor dem Hintergrund der bestehenden Gesetze — insbesondere
des Sozialgesetzbuches V — die leistungspolitische Weiterentwicklung, die Ausge-
staltung des Leistungskataloges bestimmt. In dieser Funktion hat der G-BA unter-
staatlichen Normsetzungscharakter mit Auswirkungen auf das Leistungsrecht und
auf Drittbetroffene. Er beschlie3t Richtlinien fir eine ausreichende, zweckmafige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten, womit die relevanten Allokations-
entscheidungen fiir die GKV getroffen werden.? In diesem Zusammenhang hat der
G-BA auch die methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche und
sektorUbergreifende Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit von Neuem aber auch des bereits im Sachleistungssystem enthaltenen zu re-
geln. Hier kann er das von den Tragern des G-BA in Form einer Stiftung geftihrte
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) beauftra-
gen, das weisungsunabhangig ist. Grundsatzlich stehen alle Innovationen wie auch
alle anderen Gesundheitsleistungen auf dem Prifstand des G-BA, nachdem in aller
Regel das IQWIG sich mit den Fragen von Nutzen, Qualitat und Wirtschaftlichkeit
auftragsgemald wissenschaftlich beschaftigt hat. Bei der Nutzenbestimmung geht es
immer wieder um den Vergleich mit der besten bisher bestehenden Behandlungs-
oder Verfahrensalternative. Hinzu kommt die Ermittlung der Kostendifferenz. Der Pa-
tienten-Nutzen soll vor allem die Verbesserung des Gesundheitszustandes, die mog-
liche Verkirzung der Krankheitsdauer, die Verlangerung der Lebenserwartung und

eine Verringerung der Nebenwirkungen wie auch eine Verbesserung der Lebensqua-
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litat ausweisen. Bei der 6konomischen Betrachtung geht es grundsatzlich darum, die
Angemessenheit und Zumutbarkeit der Kostentragung durch die Solidargemein-
schaften zu bewerten. Hierbei kommt es auf interdisziplindre Zusammenarbeit aller
Beteiligten an, bei der insbesondere Mediziner und Okonomen aber auch weitere
Fachdisziplinen bis hin zur Ethik ein kooperatives Verstandnis fureinander gewinnen
missen. Damit tut man sich nicht immer leicht. Hinzu kommt der Zeit-und Kapazitats-

faktor, der in Deutschland bislang nicht zufriedenstellend ist.

Es ist rechtssystematisch und auch politisch wichtig festzustellen, dass die wissen-
schaftlichen Analysen und Bewertungen von Innovationen z.B. des IQWIG nicht dem
Zwecke folgen, die entscheidungsbefugten Instanzen im G-BA zu prajudizieren. Man
konnte ansonsten annehmen, dass die gesundheitspolitische Entscheidung durch
eine eher technokratische ersetzt wiirde. Die Berichte des IQWIG wie aber auch an-
dere Qualitatsberichte zielen bestimmungsgemald darauf ab, ein informationelles
Hilfsmittel zur Verbesserung der Qualitat des Entscheidungsprozesses zu sein. ,Das
Ziel solcher Analysen besteht nicht darin, eine bestimmte Handlungsalternative als
die eindeutig beste ... zu prasentieren.“** Die Entscheidungstrager sollen damit also
hinsichtlich moglicher Wirkungswahrscheinlichkeiten ihrer Entscheidung unterstutzt

werden.

Wenden wir uns nun dem weiteren Gang der Innovationen zu und beginnen bei der

stationéren Versorgung.

28 Vgl.auch ausfiihrlicher: GVG, Der medizinisch-technische Fortschritt zwischen Gesundheitschancen und
Kosteneffekten, Kéln/Bonn 2008

24 Ebenda, S. 13
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WIE KOMMEN INNOVATIONEN INS SYSTEM?

Verbot mit
Innovator ——>> Ambulante Versorgung Erlaubnisvorbehalt

! }

Stationdre Versorgung <= =— Antrags

berechtigte Banke

¥

GBA Auftrag

Alles, was nicht 1
verboten ist

| Entscheidung GBA v

Anwendung |
v
Bewertungsausschuss
Uber EBM bezahlte Anwendung
Abb. 5
Abb. 5: Wie kommen Innovationen ins System?

Quelle: eigene Darstelung

Abbildung 5 stellt hier das zusammenfassende Schema dar. Bei allen neuen Verfah-
ren, die die stationare Versorgung erreichen, gilt der sog. ,Verbotsvorbehalt®. Das
bedeutet, dass eine Leistung in stationdrer Versorgung solange erbracht werden
kann, wie diese nicht vom G-BA ausgeschlossen wurde. Nach 8§ 137 ¢ SGB V uber-
pruft der G-BA Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der GKV
zur Anwendung kommen, mit dem Erkenntnisziel, ob diese flr eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung unter Berlcksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der Medizin erforderlich sind. Beantragt werden kann die Pru-
fung vom GKV-Spitzenverband oder der Deutschen Krankenhausgesellschaft. So-
lange also ein Verfahren oder eine Methode, die in stationarer Versorgung Anwen-
dung findet, nicht durch eine Richtlinie des G-BA ausgeschlossen ist, darf diese zu
Lasten der GKV erbracht werden. In den Fallen, in denen eine abschliel3ende Ent-

scheidung Uber die Wirksamkeit einer Methode noch nicht mdglich ist, kann durch
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die Verfahrensordnung des G-BA25 ein Aussetzungsbeschluss erwirkt werden, um —
z.B. durch weitere Anforderungen an Struktur- und Ergebnisqualitat wie auch an Do-
kumentationen — in der weiterhin bezahlten Anwendung ergdnzende Erkenntnisse in
einer bestimmten Frist zu erlangen. Die Vergutung einer neuen Leistung erfolgt im
Rahmen der stationaren Versorgung in der Regel mit Fallpauschalen. Fur eine ge-
sonderte Vergitung im Krankenhaus muss das zustandige Institut fur die Festlegung
von Entgelten im Krankenhaus (InEK) bestétigen, dass die neue Leistung im DRG-
System nicht abgebildet ist, mit der vergleichbaren Pauschale also nicht angemes-
sen bezahlt wird, wonach anschlie3end die Krankenhaustrager mit den Krankenkas-
sen krankenhausindividuell eine gesonderte Vergutung fur die Leistung vereinbaren.
Darlberhinaus kénnen Innovationen in diesem Zusammenhang aber auch Gegen-
stand besonderer Versorgungsformen sein, z.B. in Vertragen zu Modellvorhaben
oder im Rahmen der Integrierten Versorgung.26 Hierbei kénnen gesonderte Vergu-

tungen vereinbart werden.
Wie sieht es nun in der ambulanten Versorgung aus?

Hier wird Neues grundsatzlich nach entsprechend normierten Bewertungsverfahren
auf Basis von Studienergebnissen in den Leistungskatalog aufgenommen oder aber

nicht. In diesem Zusammenhang wird von einem ,Erlaubnisvorbehalt**’

gesprochen.
Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen durch die Vertragsarzte nur
dann zu Lasten der GKV erbracht werden, wenn der G-BA sie anerkannt und per
Richtlinie in den vertragsarztlichen oder psychotherapeutischen Leistungskatalog
positiv aufgenommen hat. Uber diesen Grundsatz hinaus kann ahnlich wie in der
Krankenhausversorgung durch Vertrage oder durch Satzung bzw. Einzelfallentschei-
dungen von Kassen durchaus auch Neues zu Lasten der Krankenkassen ambulant
erbracht werden. Dabei sind die Vertragsoptionen vielschichtiger als im stationaren
Sektor.?® Hat der G-BA ein Verfahren fiir die ambulante Versorgung entsprechend
zugelassen, geht es im Bereich der Vertragspartnerschaft darum, hierfiir eine Bewer-
tung zu finden. Dies ist Gegenstand des Festlegungsprozesses in der Organisation
des gemeinsamen Bewertungsausschusses zwischen Arzten und Krankenkassen,

die als Partner der Bundesmanteltarifvertrdge agieren. Hier wird festgelegt, wie die

2 Vgl. Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses i.d.F. vom 17.12.2009, Bundesanzeiger Nr. 38,
S. 968 vom 10.3.2010; der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen.

26 7Zu Modellvorhaben siehe §§ 63-65 SGB V und zur Integrierten Versorgung §§ 140 a-d SGB V

%7 Siehe § 135 Abs 1 SGB V, Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind daraufhin zu tiberpriifen, ob

sie nutzlich, notwendig und zweckmaRig sind
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zugelassenen und neuen Verfahren vergutet werden sollen und welche Bedingungen
Vertragsatzte erfullen missen, um das Verfahren, die Methode oder das Produkt zu
Lasten der GKV anwenden oder verordnen zu konnen. Dariiber hinaus vereinbaren
sie — orientiert an den Richtlinien des G-BA — Anforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitat sowie deren Uberprifung. Im Zuge dieses Verhandlungsprozesses
erhalt die neue Leistung dann eine neue Ziffer im sog. Einheitlichen Bewertungs-
maRstab Arzte (EBM)?°, der standig weiterentwickelt wird. Die Vergiitungshthe der
EBM-Ziffer wird in Punkten ausgedrickt und in Relation zu anderen Leistungen des
EBM bemessen. Dieser EBM ist Teil des kollektivvertraglichen Bundesmantelvertra-
ges zwischen der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und dem GKV-

Spitzenverband.

Auch im Zusammenhang des Prufverfahrens neuer Leistungen in der ambulanten
Versorgung kann der G-BA — ahnlich wie in der stationdren Versorgung — die Be-
schlussfassung fur die ambulante Versorgung aussetzen, wenn noch keine hinrei-
chende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, das entsprechende Evaluationen in
absehbarer Zeit vorgelegt werden kdnnen. Dies nimmt in letzter Zeit eher zu, wohl
auch deshalb, um die mit Einfuhrung der neuen Leistungen verbundenen zusatzli-
chen Kosten in der Breitenwirkung nicht so schnell wirksam werden zu lassen. Diese
personliche Erfahrung bedarf natirlich noch der intensiveren Auseinandersetzung
Uber die methodischen Verfahren, die hier zum Zuge kommen. Es gibt namlich eine
Tendenz, nicht nur auf Basis der bestverfiigbaren Evidenz zu entscheiden, sondern
den Evidenzlevel in Richtung der Stufe 1 — also der hdchsten Evidenzstufe — prinzi-
piell zu verschieben, was hinsichtlich der Erreichbarkeiten durchaus kontrovers dis-
kutiert wird . So sagt auch die Verfahrensordnung eindeutig: Die angemessenen Un-
terlagen zum Nachweis des Nutzens einer Methode sollen — soweit moéglich — Unter-
lagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen Endpunkten (Mortalitat, Morbiditat,
Lebensqualitéat) sein. Dabei ist es wichtig zwischen Nutzen und Wirksamkeit zu un-
terscheiden. Hier werden in der Regel klinische Studien herangezogen, die aber
ebenso regelhaft fur die Versorgungswirklichkeit nur beschréankte Aussagekraft ha-
ben. Sie waren im Grunde durch Versorgungsforschungsergebnisse zu flankieren,

was wenig geschieht.

% \/gl. naheres in GVG, a.a.0., S. 17 ff
2 EBM=Einheitlicher BewertungsmaRstab Arzte — das ist die ,,Gebiihrenordnung® fiir die Vertragsirzte, die zu
Lasten der GKV behandeln und verordnen; weitere Informationen auch tiber die jeweils aktuellen Fassungen
unter www.kbv.de/EBM
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Auch wenn der G-BA neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambu-
lanten Versorgung ausgeschlossen hat, heif3t das nicht, dass diese nicht in der stati-
onaren Versorgung erbracht werden kdnnen, solange jedenfalls, wie sie nicht dort
ebenfalls ausgeschlossen (,Verbotsvorbehalt) worden sind. Privatarztlich kénnen sie
in der Regel immer erbracht werden. Dies birgt zwei Probleme in sich: Erstens wer-
den die Anwendungen in der stationaren Versorgung in der Regel teurer, sie belas-
ten also das Budget der Krankenkassen auf Dauer starker und zweitens ist deren
durch die PKV bezahlte Anwendung in der privatarztlichen Versorgung im Wettbe-
werb mit den gesetzlichen Krankenkassen um gut verdienende freiwillig Versicherte
nicht unproblematisch. Dies gibt schliel3lich auch dem ideologischen Begriff der

Zweiklassenmedizin — wie man auch immer dazu stehen mag — zusatzlich Nahrung.

Sowohl im G-BA als aber auch in der vertragspartnerschaftlichen Arbeit im Bewer-
tungsausschuss bedient man sich der Unterausschisse und Arbeitsgruppen, besetzt
jeweils mit Fachleuten der Partner.30 Beschlisse des G-BA kommen mit einfacher
Mehrheit zustande, wobei der neutrale Vorsitzende nebst seiner unparteiischen
Stellvertreter — traditionsgemal besetzt von den Leistungserbringern einerseits und
den Krankenkassen andererseits — ggf. das ,Zunglein an der Waage*® sind. Der G-BA
kommt nun auf Grund der Zeitknappheit und der beschrankten Personalressourcen —
das trifft auch auf das IQWIG zu — bislang kaum dazu, sowohl den bestehenden
Leistungskatalog sich anzusehen, denn man darf davon ausgehen, dass ein erhebli-
cher Teil der ambulant erbrachten Leistungen keine entsprechenden
Evidenznachweise haben, noch alle neuen Leistungen — z.B. die Laborleistungen —
einer standardisierten Prifung zu unterziehen. Hier hat bislang der Bewertungsaus-
schuss in Eigenstandigkeit agiert, was kinftig mehr und mehr in Frage gestellt wird.
Das leistungspolitische Entscheidungsnetzwerk mit dem Fokus auf die ambulante

Versorgung geht aus der Abbildung 6 hervor.

Eine Sonderstellung nehmen Innovationen in der Arzneimittelversorgung ein. Nach 8§
35 SGB V sind deren Nutzen (und Kosten) hinsichtlich der Verbesserung des

Gesundheitszustandes, der Verkirzung der Krankheitsdauer, einer Verlangerung der

% Durch die letzte G-BA-Reform mit dem GKV-WSG ist der leistungspolitische Entscheidungsprozess stark
konzentriert und zentralisiert worden: 3 hauptamtliche unparteiische Mitglieder, 5 Kassenvertreter, 5 Vertreter
der Leistungserbinger (2 KBV, 1 KZBV, 2 DKG) bilden das entscheidungsrelevante Plenum des G-BA. Hinzu
kommen 5 mit Beratungs- und Antragsrecht (nicht aber mit Mitentscheidungsrechten) ausgestattete Patientenver-
treter. 28 Unterausschiisse organisieren die Facharbeit in den diversen Themenfeldern und 76 Arbeitsgruppen
kiimmern sich um die Mikroebene der fachlichen Details — alle &hnlich proportional ausgestattet wie die Interes-
senkonstellationen im Plenum des G-BA selbst.
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Lebensdauer, einer Verringerung der Nebenwirkungen sowie hinsichtlich der Ver-
besserung der Lebensqualitat zu Uberprifen. Da nicht alle pharmazeutischen Neue-
rungen bzw. patentgeschitzte Arzneimittel immer eine therapeutische Verbesserung
gegenuber den vorhandenen Therapiealternativen bewirken, sind Festbetrage fur
Gruppen mit denselben Wirkstoffen, pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen
oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung vorgesehen. Davon ausgenommen wer-
den nur die patentgeschitzten Wirkstoffe, die eindeutig eine therapeutische Verbes-
serung und geringere Nebenwirkungen bedeuten. Hier wird der vom Hersteller ge-
forderte Preis zu zahlen sein. Seit dem GKV-WSG vom 1.4.2007 kdnnen fur Arznei-
mittel, die keiner Festbetragsgruppe angehdren, Hochstpreise festgesetzt werden.
Ahnlich wie bei Festbetragen ist der Hersteller nicht verpflichtet, seinen Preis anzu-
passen, so dass die Patienten u.U. die Differenz zwischen dem Herstellerpreis und

dem Festbetrag bzw. den Hochstpreisen privat tragen missen.

LEISTUNGSPOLITISCHES ENTSCHEIDUNGSNETZWERK
Focus: AMBULANTE VERSORGUNG

Bewertungsantrag
uber KBV (GF)

Antragsberechtigt
Antrag <€————— eineder Banke des GBA, sowie die
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BWA INBA
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G IQWiG Entscheidung ausschuss (R BT
ausschuss

KBV (GF)
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UA Methoden- 2 DKG Umsetzung | Umsetzung
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bewertung 2 KBV Bewertungs-
2 KZBV ausschuss Z.B. AG Labor

6 GKV-SV Bei Nichteinigung
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oo Federfiihrung service
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Versorgungs- Das Leistungspolitische Entscheidungsnetzwerk
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Normensetzung des GBA ggf. mit Hilfe des IQWIG,
| den Bewertungsinstrumenten der Vertragspartner
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Unterstiitzung
GKV
Methoden-
Bewertung

Abb. 6: Wie kommen Innovationen ins System?
Quelle: eigene Darstellung
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3.3 Diskurs ,,unproduktiver Methodenstreit*

Fortschritt aus der Sicht der Versicherten und Patienten liegt dann vor, wenn eine
systematische, evidenzbasierte und gewichtete Zusammenschau von Vor- und
Nachteilen eines neuen Verfahrens (inklusive der Prozesse und Strukturen) und
neuer Produkte im Vergleich zur gegenwartigen medizinischen Versorgung zu einer
Verbesserung der individuellen Versorgung fiihrt. Wie ausgefihrt kann sich die Ver-
besserung in einer oder mehreren Ergebnisdimensionen zeigen: Im erzielten medizi-
nischen Nutzen hinsichtlich Patienten-relevanter Endpunkte, in der Sicherheit des
Verfahrens und/oder im 6konomischen Ressourceneinsatz. Und natirlich verbieten
das Soldarprinzip und die damit verbundene treuh&nderische Verwaltung von Mitteln
einer Solidargemeinschaft, die Beliebigkeit der Methoden bei der Bewertung von In-
novationen, auch wenn das friher anders war. Die Analyse und Abwagung des po-
tentiellen Nutzens und Schadens bedarf selbstverstandlich der evidenzbasierten
Entscheidungsgrundlagen. Dabei ist auch klar, dass Uber Effektivitat hinaus hoherer
Nutzen und Wirtschaftlichkeit entscheidend sind. Es handelt sich immer dann um
ausschlaggebende innovative Losungen, wenn bei nachgewiesener Wirksamkeit und
therapeutischem Nutzen auch der Kosteneinsatz einen hoheren Nutzen als zuvor

erbringt.

Wichtigster Methodenpartner des G-BA ist das IQWIG. Hinsichtlich der Bewertung
diagnostischer Methoden kommt beim IQWIG die Evidenzstufen-Orientierung zum
Tragen, die in der Verfahrensordnung abgebildet ist. Hier sind in der Klasse 1 (der
,héchsten Stufe der Evidenztreppe®) systematische Ubersichtsarbeiten von Studien
der Evidenzklass 1b, randomisierte kontrollierte Studien oder vergleichbare Interven-
tionsstudien Untersuchungs, Vergleichs- und Berichtsgegenstand. In der Klasse 2
werden systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe 1l b,
Kohortenstudien, alle Kenngrof3en zur Testgenauigkeit usw. herangezogen. In der
Evidenzklasse 3 werden ,andere Studien“ geflhrt, aus denen sich diagnostische
Kenngrél3en zur Testgenauigkeit berechnen lassen. Niedrigere Stufen werden — ob-
wohl sie in der Versorgungspraxis durchaus relevant sein kbnnen — selten herange-

zogen.

Soweit zur allgemeinen Methodenstrategie evidenzbasierter Medizin. Doch wie sind

die Methodenanwendungen theoretisch und praktisch einzustufen?
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Hier gibt es seit geraumer Zeit handfesten Methodenstreit, der aber das Dilemma der
Entscheidungstrager, auf unsicheren Datenlagen — und bei allem Neuen ist die Da-
tenlage zunachst beschrankt und unsicher — Entscheidungen treffen zu missen,
nicht wirklich vorwartsweisend unterstitzt hat. Der Anwendung eines rigiden Metho-
deninstrumentariums steht der verstandliche Wunsch der praktisch Verantwortlichen,
der Anbieter- wie der Nachfrageseite gegenuber, so bald als mdglich Erkenntnisse

fir Entscheidungen generieren zu wollen.®

Es hat in der jingsten Vergangenheit diverse methodenkritische Diskussionen —
auch unabhangig von den einschlagigen Anbieterkritiken gegeben. Namentlich
Gesundheitsokonomen aber auch Kliniker und Medizinwissenschaftler sehen im G-
BA und im IQWIG schwerféllig zentralisierte Entscheidungsinstanzen, die allenfalls
die Spitze eines Eisberges vor dem Hintergrund der tatsachlichen gesetzlichen und

versorgungspraktischen Anforderungen l6sen kénnen.®?

Zusammenfassend lassen sich die kritischen Aspekte zur Methodenanwendung im

Wesentlichen wie folgt auflisten:

Zu enge Nutzendefinition, zu wenig gesundheitsbkonomische Betrachtungen, fast
ausschlief3liche Orientierung auf lang laufende randomisierte klinische Studien: en-
ges Studiendesign blendet konkrete Versorgungswirklichkeit aus (fehlende Versor-
gungsforschung), lang laufende Studien werfen hinsichtlich der drop-outs und der
Ethik massive Probleme auf, keine Pflicht zu Scoping-workshops, ungeniigende bzw.
keine Bericksichtigung von QALYs (qualitdtsadjustierte Lebensjahre) als indikati-
onsubergreifende Kosten-Nutzen-Grof3en und eine zu starke Orientierung auf die

Finanzierbarkeit durch die GKV und nicht auf eine gesellschaftliche Perspektive.

In seinen Anmerkungen zu den methodischen Vorgehensweisen des IQWIG arbeitet
John Unzulénglichkeiten auf, nachdem er sich mit dem Konzept der Effizienzgrenze,
der Perspektive, der Nutzenbewertung, der Nutzenmalf3e und der Kostenbestimmung
auseinandergesetzt hat.*® Dies ist ein besonders plastisches Beispiel eines metho-

denkritischen Rigorismus, der schlie3lich im Ergebnis danach ruft, dass Empfehlun-

1v/gl. auch Lelgemann, Monika, Innovationen und ihre Bewertung — eine Frage der Perspektive, in G+G Wis-
senschaft, Berlin 2009, Heft 1 S. 15-21

32 vgl. u.a. Strehl, Ridiger, Auftrag und Einfluss von GBA und IQWIG, Schutz vor Risiko oder Innovation?,
Vortrag Universitéatsklinikum Tlbingen 12.12.2007, Tubingen 2007

%3 John, Jiirgen, Neue Wege der Kosten-Nutzen-Bewertung in der Medizin?, in G+G Wissenschaft, 2009, Heft 1,

S.7-14
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gen auf der derzeitigen methodischen Basis ,ohne explizite Bewertungsvorgaben
durch die demokratisch legitimierten und politisch verantwortlichen Entscheidungs-

gremien nicht zu gewinnen sind.“**Da kann er lange drauf warten.

Es ist hier nicht der Platz und die Aufgabe, in einen theoretischen Methodendiskurs
einzusteigen. Die Kritik verkennt aber grundsatzlich folgendes (vielleicht, weil sie kei-
ne Verantwortung fur die Folgen tragt): Wenn auch der G-BA in seinen Wertent-
scheidungen grundsatzlich so frei ist, dass er durchaus auch eigene oder andere Er-
kenntnisse hinzuziehen kann und eben nicht einfach der verlangerte Arm des IQWIG
ist, so ist er in seiner untergesetzlichen Normsetzungsfunktion zu méglichst eindeutig
nachvollziehbaren Entscheidungen auf transparenten, in Stellungnahme-Verfahren
eingebundenen Grundlagen angewiesen. Wegen der Leistungs- und Kostenverant-
wortung seiner 6ffentlich-rechtlichen Trager fur ,gesetzliche Zwangsmitgliedschaften®
auf der Nachfrageseite muss Beliebigkeit genauso wie methodologischer Dogmatis-
mus vermieden und die Organisation und Ablaufe der Willensbildungsprozesse wie
die Entscheidung selbst rechtssicher gestaltet werden. Der G-BA ist kein Methoden-
Debattierclub.

Evidenzbasierung der Willensbildung steht inzwischen aul3er Frage. Winschenswert
ware die Entwicklung und Etablierung einer interdisziplindren Methoden-Praxis, die

den ,gesamten Schatz an wissenschaftlichen Methoden“*®

nutzt und erganzend an-
dere, realitatsndhere Studien-Designs wie ,real-world“-Studien und Register sowie
der damit verbundene konkretisierende Ausbau der Versorgungsforschung ange-
messen mit beriicksichtigt wiirden.*® Mit der der Absolutforderung nach randomisier-
ten Studien (RCTs) kommt ein intelligentes Innovations-Férderungsmanagement
nicht weiter. Schon 2003 betonte der Sachverstandigenrat, dass RCTs unter artifizi-
ellen Studienbedingungen in vielen Fallen iberbewertet werden.®” Das Verhéltnis
von internen und externen Evidenzen sozusagen als ein ,Zusammenspiel von linker
und rechter Gehirnhalfte methodischen Vorgehens muss auf neue FufRe gestellt
werden, denn das Ausblenden interner Evidenzen durch die Dogmatisierung externer
Evidenz ist wirklichkeitsfremd, da alle praktischen Entscheidungen in der individuel-

len Versorgung stets ,intern evident” erfolgen, etwas anderes ist durch die subjektive

* Ebenda, S. 13

% Vgl. Schmacke, Norbert, Innovationen in der Medizin: das magische Dreieck von Evidenz, Ressourcen und
Werten, in: ZBBS 5.Jg, Heft 2/2004, S. 337-360, hier S. 354

% vgl. Throm, Siegfried, Innovationen im Spannungsfeld von wissenschaftlich-technischen Potenzialen und

sozialer Gestaltung, in: M.Hey, U.Maschewsky-Schneider, Kursbuch Versorgungsforschung, Berlin 2006, S. 77
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Entscheidung eines Behandlers logisch gar nicht moglich. Interessant ist hier der
Ansatz der von Kiene entwickelten ,Cognition Based Medicine*.*® Eine véllig andere
Perspektive mit Blick auf die Erweiterung der wissenschaftlichen Evidenz um die
Sicht- und Akzeptanzweise des Behandlers und des Behandelnden stellt Porszolt

vor.%®

Der Methodenstreit ist im Grunde auch Interessensstreit. Er wiirde bei weitem nicht
die Bedeutung haben, wenn die Verantwortlichen flr innovative Versorgung und soli-
darisch aufzubringende Finanzmittel strategische Konzepte verfolgen wirden, mit
denen von vorneherein genugend verninftige, an der Versorgungswirklichkeit orien-
tierte, transparente Studien vorgelegt worden wéren und wirden — ausgestattet mit
best- und worst-case-Szenarien und vor allem auch mit der ,Forscherstarke“ der aus-
reichenden Hinweise auf die Grenzen und Probleme der jeweiligen (eigenen) Studien

und Evaluationen, denn das fallt ja nicht selten unter den Tisch.

4 Die kiinftigen Anforderungen an systematische Innovationsférderung

Die Beteiligten missen in Verantwortung fur eine kinftige qualitativ hochwertige me-
dizinische Versorgung sowie im Sinne der Nachhaltigkeit des Niveaus der sozialen
Gesundheitssicherung aber auch aus schlichten Eigeninteressen aus ihrer reaktiven
Haltung zur innovativen Leistungsentwicklung im Gesundheitswesen heraus. Sie —
und insbesondere die GKV — bendtigen ein eigenstandiges pro-aktives Innovati-
onsmanagement flr ein systematisches Herausfiltern potentiell sinnvoller, bedarfsge-
rechter Innovationen.*’ In Anbetracht der demografischen Entwicklung, der Zunahme
altersbedingter chronischer Erkrankungen, der wirtschaftlichen Lage und dem medi-
zinisch-technischen Fortschritt ist ansonsten davon auszugehen, dass die im Um-
gang mit Innovationen aufgezeigten Probleme sich eher vergré3ern werden. Es ist
an der Zeit, dass die GKV aber auch die anderen Beteiligten sowohl den Versicher-
ten und Patienten als aber auch der Politik und Gesellschaft gegeniber als Garant
fur eine dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-

chende qualitativ hochwertige und wirksame gesundheitliche Versorgung wahrge-

" Vgl. SVR-Gutachten 2003, Kurzfassung, S. 87

% Siehe Kiene, Helmut, Komplementare Methodenlehre der klinischen Forschung, Heidelberg 2007

% porzsolt, Franz, Folgt auf die evidenzbasierte eine konfidenzbasierte Medizin?, in: Die Krankenversicherung
Nr. 6, Berlin 2010, S. 179 ff

“0\/gl. Stuppardt, Rolf, Das Innovationsmanagement der Krankenkassen, in: Haussler, Klusen, Paquet, Jahrbuch

der medizinischen Innovation, Bd. 4, Innovationen in der Spitzenmedizin, Stuttgart 2007, S. 94 ff
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nommen werden. Dieses scheint zunehmend in Zweifel gezogen zu werden und die
GKV steht seit geraumer Zeit in der Gefahr, als wirtschaftlich motivierter
,Innovationsverhinderer‘ angesehen zu werden. Zugleich wird die Anbieterseite als
unkritischer ,Experimentierer” mit hohen Renditeerwartungen betrachtet. Es ist aber
ethisch, gesellschaftlich und gesetzlich geboten, den Versicherten und Patienten die
notwendigen neuen medizinischen Gesundheitsleistungen rechtzeitig zur Verfiigung
zu stellen und zugleich auch die Anwendungsrisiken durch unwirksame und schadli-

che Verfahren aktiv deutlich zu machen. Dies impliziert folgende Zielsetzungen:

Zur fruhzeitigen Identifikation relevanter, d.h. sowohl vielversprechender als auch
eher kritischer bzw. schadlicher innovativer Prozesse, Strukturen und medizinisch
technischer Verfahren und Produkte wird zunachst ein Kriterien-Raster fur Innovatio-
nen in Verbindung mit Versorgungszielen benétigt. Dies ist die Grundlage fir eine
systematische Forderung sinnvoller Innovationen in Verbindung mit der pro-aktiven
Verhinderung bzw. dem Ausschluss kritischer oder schadlicher neuer Verfahren. Ei-
ne solche Innovationsforderung sollte parallel zu dem bestehenden 6ffentlich-
rechtlichen Bewertungsverfahren in Angriff genommen werden und dieses im Grunde
substantiell flankieren. Hier geht es um ein kooperierendes und interdisziplinares Ex-

perteninformationsmanagement.
Vier Stufen kennzeichnen diesen Prozess:
1. Systematische Informationsbeschaffung

2. Kriterien gestutzte Analyse und Bewertung sowie Selektion plausibler und be-
darfsrelevanter Projekte

3. Begleitende und unterstitzende Erprobung und Evaluation einschliel3lich ei-

nes maoglichen Einfihrungs- und Implementierungsdesigns

4. Fruhzeitigere positive oder negative Entscheidung bzw. Ausschluss ungepruf-

ter, zweifelhafter oder schadlicher Verfahren und Produkte

Die Kriterien bei der Bewertung von Neuerungen beziehen sich grundsatzlich auf
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit, in dem zum ersten die Plausibilitdt und
Nachvollziehbarkeit des Verfahrens oder Produktes herausgearbeitet wird, die zu-
grundeliegenden Hypothesen oder vorhandenen Evidenzen in Bezug auf den postu-
lierten Nutzen geprift und die Art und Anzahl der laufenden Studien ermittelt bzw.
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festgelegt werden. Zum Zweiten wird die Versorgungsbedarfsschatzung nebst deren
Alternativen oder Substituierbarkeiten sowie die Haufigkeit und indikationsnahe Be-
schreibung des mdglichen Einsatzes definiert. Zum Dritten wird es dann um die Kos-
ten bzw. realistischen Preise, das dagegenstehende Substitutionspotential und die
potentiellen Auswirkungen auf die reale Versorgungssituation gehen. Von vornehe-
rein sind also neben den methodischen und medizinischen Aspekten auch gesund-

heitsbkonomische Zielaussagen anzulegen.

Der Identifikationsprozess geht auf dieser Kriterien-gestitzten Basis zugleich auch
mit einer Priorisierung bezuglich vorrangig zu verfolgender Innovationen einher, um
den Bedarfsrang und die vorhandenen Ressourcen moglichst effektiv und effizient
festzulegen und zu lenken. Schon bei der Generierung der Informationsgewinnung in
einem solchen Innovationsmanagement stelle ich mir eine aktive Gestaltungsrolle
auch dergestalt vor, dass man z.B. seitens der GKV in Kenntnis pro-aktiv identifizier-
ter, konkreter Versorgungsdefizite einen Innovationsbedarf ex-ante postuliert oder

adressiert.

Der Schritt der Erprobungs- und Einfihrungsmaoglichkeiten dient schlie3lich dem Ziel,
Studienergebnisse zu erhalten, die eine evidenzbasierte Nutzenbewertung hinsicht-
lich des moglichen medizinischen und gesundheitlichen Versorgungsfortschritts er-
mdoglichen und die entscheidenden Willensbildungsprozesse von der sozialrechtli-
chen Seite her zu substantiieren. Diese Herangehensweise dient schlussendlich
auch dem Ziel, die Zeitfenster der Entscheidung im offentlich-rechtlichen Bewer-
tungsprozess und somit die Handlungsmaoglichkeiten fiir die Versorgungspraxis zu
verkirzen. Betrachtet man den Prozess der Marktgangigkeit einer Innovation von der
vorklinischen Entwicklung, der vorklinischen Erprobung bis hin zur klinischen Prifung
und beschrankten Verbreitung, dann sollten sich systematische Gestaltungsfenster
fur die GKV schon im Vorfeld der beschréankten Verbreitung, also auch bei der klini-
schen Prifung und Versorgungsstudienbegleitung, ergeben. Je starker die Verbrei-
tung — das zeigt die Vergangenheit und Gegenwart — vorangeschritten ist, desto ge-
ringere wirkliche Gestaltungsoptionen bestehen fur die GKV, weil mehr und mehr
faktische Erwartungshaltungen erzeugt werden. Ich bin davon Uberzeugt, dass ,ein
weiter so“ nicht nur zu einer fur viele Seiten unbefriedigenden ,patch-work-
Versorgungssituation® fuhren, sondern daraus der GKV auch ein erheblicher Image-

schaden erwachsen wird.
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Die Zukunft der Innovationsforderung als politischer Prozess liegt also in der Etablie-
rung einer Innovationsplattform von Industrie, Anbieterseite und Krankenkassen auf
einer privatrechtlichen Grundlage, um die Prozesse im Vorfeld und parallel zu den
formal-rechtlichen Willensbildungsprozessen rationaler und zugiger (d.h. nicht ober-
flachlicher!) zu gestalten, besser vorzubereiten und zu unterstitzen. Hierzu bedarf es
intelligenter Anreiz-Systeme, die von der Finanzierungsseite her — dies bedarf einer
eigenstandigen Aufbereitung, die hier nicht geleistet werden kann und soll — einen
kleinen Teil des Finanzvolumens (mdglicherweise 2 %) als Investitionsbudget fur ei-
ne solche Ausrichtung reserviert (,Investitionsfonds Innovation“) und ein ahnlicher
Anteil masste fur die notwendigen Evaluations- und Versorgungsstudien aus der In-
dustrie beigebracht werden — alles mdglicherweise auch Risikokapital gestitzt. In
diesem Zusammenhang wirde demnach die Auflage von geeigneten Versorgungs-
studien und Modellvorhaben flir Prozess-, Produkt- und ggf. Dienstleistungsstruktu-

ren generiert.

5 Zusammenfassung und Ausblick

Jeder 6konomische Wandel ist stark von Innovationen gepragt. Diese sind als Vor-
wegnahme des Wandels selbst und als Motor fur Wachstumsentwicklung und Wett-
bewerbsfahigkeit anzusehen. Die Bedeutung wirklicher Innovationen wird in den
,Kondratieff-Zyklen“ verdeutlicht. Im 21. Jahrhundert steht demnach der Beginn neu-
er Innovationsschibe an, deren Trager die Gesundheitswirtschaft sein wird. Ge-
sundheit als gesellschaftlich relevante Produktivitats- und Rentabilitatsressource ist
als wesentlicher Treiber des nachsten Kondratieff-Zyklus definiert.**

Innovationspolitik ist ein interdependenter und interdisziplinarer Prozess, der nicht
allein auf Sprunginnovation, sondern auf standige Verbesserung des Nutzens in der
praktischen Anwendung gerichtet ist. Ein Innovationsmanagement tut gut daran, zu
wissen, was in der Anwendungspraxis in welchen Schritten Nutzengewinne mit sich
bringt. Die Briicke zwischen Innovatoren und investierenden Anwendern muss auf
ein systematisches Monitoring der mdglichen Prozess- und Marktreife von Innovatio-
nen gerichtet sein. Es kann nicht darum gehen, zu verkaufen und zu verhindern,
sonder darum, beidseitig und gleichzeitig zu verstehen, was man mit einer Innovation

besser anfangen kann — um konkrete Nutzenstiftung also. Dabei sind die Erkenntnis-

*vgl. Nefiodow, Leo A., Der sechste Kondratieff, Sankt Augustin 2006
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fortschritte als Wirksamkeits-, Nutzlichkeits-und Kostenverifikationen systematisch in
praktischer Anwendung zu begleiten. In einem solchen Zusammenhang bekommt
Innovationsmanagement den Charakter eines praxisbegleitenden Such- und Prazi-
sierungsprozesses, dessen Zielsensoren den moglichen Bedarf, das darauf abge-
stimmte Produkt (bzw. die Prozesse oder die Dienstleistungen), den Nutzen und die
Kosten bzw. Preise im Blick hat. In einem solchen Prozess bringt das Innovations-
management die beteiligten Partner in lhrer Geschaftsfahigkeit ,win-win-strategisch”

zusammen, gestitzt auf nachhaltige Transparenz und Kommunikation.

Vor diesen an sich einleuchtenden Hintergrinden muss die stiefmutterliche und eher
zuruckhaltende Hinwendung zur Innovationsforderung verwundern. Die primére Ori-
entierung auf kurzfristige Kostenziele, Finanzierungsmaoglichkeiten und Sparstrate-
gien ist zutiefst symptomatisch und langst nicht hinreichend. Sie blendet die Entwick-
lungs- und Ergebnisperspektiven der Versorgungsprozesse und —strukturen aus Ta-
ges- und systempolitischen Opportunitatsgesichtspunkten aus. Einer ausschliel3li-
chen Kostendampfungs- und Finanzierungsreformorientierung ist keine Nachhaltig-
keit beschieden, weil sie sich regelmaf3ig den Kernfeldern der Qualitat von Prozess-
und Strukturgegebenheiten und deren rational zu steuernden Wandel entzieht. Inno-
vationsforderung muss daher in den politischen Prozessen des Gesundheitswesens
eine vollig neue Bedeutung erlangen, auch wenn es der Kurzatmigkeit politischer
Legislaturperioden entgegen streben mag. Die inflationdre Reformkuration ist dem
Grunde nach auch eine Folge des strategischen Defizits der hauptséchlich Marktbe-
teiligten, die in den Optionen des Status Quo sich allemal heimischer fihlen und ihre
sektoralen Erwartungshorizonte pflegen, deren Spielrdume aber objektiv immer en-

ger werden.
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