Rund um den Ber U.f

Diskussion Giber unser innovationsfeindliches System

Therapiefreiheit zwischen gesetzlichem
Rahmen und Zulassungsverfahren

Wie sehen aktuelle Zulassungsverfahren aus? Welche Rolle spielt die evidenzbasierte Medizin? Wie lauft die
Finanzierung ab und werden Innovationen akzeptiert? Und wie passt das in unseren engen finanziellen Rah-
men? Im Folgenden soll eine Diskussion (iber unser innovationsfeindliches System in Gang gebracht werden.

m Jahr 2007 mahnte der ehemalige  an: ,Wenn man die Qualitit der Patien-  Arzten auch méglich sein, den Patienten
Prisident der Bundesdrztekammer  tenversorgungin Deutschland aufeinem  eine individuelle, auf ihre Bediirfnisse
Prof. Dr. Jorg-Dietrich Hoppe folgendes ~ hohen Niveau halten will, muss es uns  zugeschnittene Behandlung zukommen

Wo Leitlinien mehr
und mehr zu Richt-
linien werden,
bleibt die arztliche
Freiheit auf der
Strecke.
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zu lassen. Das setzt Therapiefreiheit
ebenso voraus wie die Bereitstellung der
notwendigen finanziellen Mittel. Thera-
piefreiheit ist fiir uns Arzte Synonym fiir
die Freiberuflichkeit.”

Realitat: Rechtlicher Rahmen wird
immer enger

Diesen Spielraum hat das Bundesverfas-
sungsgericht im sogenannten Nikolaus-
urteil aus dem Jahr 2005 festgeschrie-
ben. Aktuell ist die Arzteschaft mit ei-
nem immer enger werdenden rechtli-
chen Rahmen konfrontiert. Dieser
basiert auch auf der evidenzbasierten
Medizin. Ein charakteristisches Merk-
mal davon ist eine Inflation von Leitlini-
en. Diese Leitlinien werden im Sinne ei-
nes schleichenden Prozesses mehr und
mehr im Sinne von Richtlinien juristisch
verpflichtend.

Evidenzin der Medizin

Wie wird diese Evidenz definiert? Sie ba-
siert zum grofen Teil auf der Analyse
von Zulassungsstudien. Diese auch als
»pivotal® bezeichneten Phase-II- und
III-Studien haben strikte Ein- und Aus-
schlusskriterien. Letztendlich werden in
diesen Zulassungsstudien meist nur ,,ge-
sunde“ Patienten, beispielsweise ohne
Begleiterkrankungen, ausgewdhlt. Die
Studien werden also unter experimentel-
len Bedingungen durchgefiihrt. Die Re-
alitdt der Versorgungsmedizin bilden sie
aber nicht ab. Es wird gegen Placebo
oder gegen bereits etablierte Medika-
mente verglichen. Anforderungen der
Zulassungsbehorden an diese Studien
werden immer detaillierter.

Die Studiendesigns werden immer
aufwindiger und komplexer. Diese Vor-
gaben verlangen beispielsweise auch
nach sicheren und nebenwirkungsarmen
Medikamenten. Beraten werden Behor-
den oft von Arzten, die iiber die entspre-
chenden Krankheitsbilder sehr gut Be-
scheid wissen, aber im Alltag nur noch
wenige Patienten versorgen.

So werden gleichermafien auch Her-
stellerfirmen beraten. Diese Unterneh-
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men fithren Studien haufig nicht mehr
selbst durch. Sie beauftragen externe
»Clinical Research Organisations®. Hier
sind die Ansprechpartner methodisch
erfahrene Fachleute, aber oft keine in der
Versorgung direkt am Patienten tatigen
Arzte mehr. Praktische Aspekte der
Durchfithrung werden so oft aufler Acht
gelassen.

Um tiberhaupt Studien durchzufiih-
ren, sind hoher Aufwand und Idealismus
erforderlich. Zeitaufwindige teure Zer-
tifikate werden eingefordert, um sich als
Studienzentrum zu qualifizieren. Dies
ist vor allem auch dann der Fall, wenn
Arzte selber Studien, die ,Investigator
initiated Trials“ initiieren wollen. Die
biirokratischen Hiirden und der finanzi-
elle Aufwand zur Implementierung
(Ethikvotum, Zwangsberatung durch
das Bundesministerium fiir Pharmazie),
nehmen zu.

Hinzu kommt, dass zumindest in
Deutschland klinische Studien und For-
schung sowieso einer kritischen Diskus-
sion unterworfen sind und nicht sehr
wertgeschitzt werden. Ferner wird der
gelegentlich hohe zeitliche und logisti-
sche Aufwand nicht immer angemessen
honoriert. Viele Studien sind in der am-
bulanten Medizin aufgrund ihres Auf-
wands auch fiir Patienten kaum noch
durchfithrbar, da der Zeitaufwand hoch
ist und Arbeitsausfille zur Folge hat.

Evidenz durch Metaanalysen?

Erginzt wird das Konzept der evidenz-
basierten Medizin durch die Anferti-
gung von Metaanalysen. Unter definier-
ten, formalistisch-biirokratischen Krite-
rien erfolgt die Studien- oder Publika-
tionsselektion beispielsweise fiur die
Beantwortung der Frage, ob eine Thera-
pie wirksam ist oder nicht. Metaanaly-
sen kommt dabei eine sehr hohe Bedeu-
tung zu.

Die Selektionskriterien der dafiir ak-
zeptierten Studien sind aber so hoch,
dass meist nur noch Zulassungsstudien
berticksichtigt werden. Zusammenge-
fasst erfolgt eine Beurteilung und Publi-
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kation von klinischen Studien nach vor-
gefertigten Kriterien in ,etablierten®
Zeitschriften, deren Herausgeber oft
Vertreter der evidenzbasierten Medizin
sind.

Urspriingliches Konzept der
evidenzbasierten Medizin

Bilden diese Zulassungsstudien die
wirkliche Effektstirke fiir die Versor-
gungsmedizin ab? Erlauben Sie Aussa-
gen Uber die Wirksamkeit im Behand-
lungsalltag der realen Welt der Patien-
tenversorgung?

Vergessen wird dabei, dass David Sa-
cket als Initiator und Mentor der Evi-
denz in der Medizin auf die ,,Integration
individueller klinischer Erfahrung mit
den besten zur Verfiigung stehenden
Nachweisen aus der systematischen (kli-
nisch epidemiologischen) Forschung“
Wert legte [1, 2]. Erwdhnenswert ist
auch, dass es mittlerweile wissenschaft-
liche Zeitschriften gibt, die keine Meta-
analysen, Leitlinien und dergleichen
mehr publizieren.

In der Versorgungsmedizin ist vor al-
lem bei chronischen Erkrankungen jede
Therapie beim jedem Patienten eine in-
dividuelle Abwéigung von Nutzen und
Risiko [3, 4]. Arzte beobachten einen Ef-
fekt und setzen deswegen aus arztlicher
Erfahrung Therapie individuell zuge-
schnitten an.

Evidenz als Mittel zur
Preisregulierung

Das Konzept der heutigen evidenzba-
sierten Medizin ist auch ein wichtiges
Instrument des gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA). Hier werden in Ko-
operation mit dem Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) therapeutische Neuent-
wicklungen im Rahmen des 2011 einge-
fithrten Verfahrens nach dem Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz (AM-
NOG) beurteilt. Dies betrifft auch die
Preisregulierung innovativer Medika-
mente in Deutschland. Preise fiir neue,
patentgeschiitzte Arzneimittel werden
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auf Basis einer frithen Zusatznutzenbe-
wertung bestimmt.

Krankenkassen sollen nur so viel zah-
len, wie es dem ermittelten zusétzlichen
Nutzen der Arzneimittel entspricht. Ziel
des Verfahrens ist eine Balance zwischen
Innovation und Bezahlbarkeit. Abgren-
zungsdefinitionen sind ,erheblicher,
»betrachtlicher, ,geringer” und ,kein“
Zusatznutzen. Offiziell sind IQWiG und
G-BA politisch wirksame Institutionen
mit einer gesamtgesellschaftlichen Ver-
antwortung. Eigentlich sollten sie somit
auch aktiv gesellschaftlich-politische
Diskussionen férdern, um Konsens zum
Kosten-Nutzen-Verhéltnis medizini-
scher Therapien zu definieren und zu er-
moglichen.

AMNOG und die Nutzenbewertung
Die Einfiihrung der frithen Nutzenbe-
wertung neuer Arzneimittel erfordert ei-
nen immensen Aufwand fiir alle Betei-
ligten. Der Nutzen ist aber serios nicht
quantifizierbar, da iiberwiegend Zulas-
sungsstudien vor der Markteinfithrung
in der realen Welt der Patientenversor-
gung herangezogen werden. Besonders
problematisch erscheint auch die Klassi-
fizierung auf Stufe 4: ,,Ein Zusatznutzen
liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar,
weil die wissenschaftliche Datenlage dies
nicht zulédsst“. Dieser Satz eroffnet alle
Moglichkeiten der Willkiir der Preisre-
gulierung und beeinflusst die Preisver-
handlung durch Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmer nach
dem AMNOG-Prozess.

AMNOG und Innovation

AMNOG definiert als Innovation einen
neuen Wirkmechanismus. Innovation
im Bereich Pharmakokinetik und damit
Pharmakodynamik, Patientenakzep-
tanz, Vertréglichkeit oder Einnahme-
hiufigkeit wird dagegen im Rahmen ei-
nes Vergleichs mit schon meist generisch
verfiigbaren Medikamenten letztendlich
im Rahmen der Preisfindung nicht ak-
zeptiert.

AMNOG und die Folgen

AMNOG liefert somit keine objektiv-
wissenschaftlich begriindete Nutzenbe-
wertung. Durch das Vorgaukeln eines
funktionierenden objektiven Entschei-
dungsprozesses wird die notwendige ge-
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sellschaftspolitische Diskussion um die
Finanzierbarkeit von Therapien auch
blockiert. Rein 6konomisch gesehen ist
das AMNOG-Konzept unbestritten ein
Erfolg.

Eine Analyse des Zeitraums zwischen
2011 bis 2015 zeigte, dass 43 % der Me-
dikamente in Deutschland weniger kos-
ten als in allen anderen Landern der EU.
85% der Medikamente sind billiger als
der mittlere Preis in der EU. Dies ist -
ironisch gesehen - ein ,herausragend
positives* Ergebnis im Rahmen der Oko-
nomisierung der Medizin. Allerdings
hat die mit AMNOG verkniipfte Preisre-
gulierung dazu gefiihrt, dass Firmen auf
dem deutschen Markt ein Produkt nicht
einfiihren oder belassen oder zumindest
temporar zuriickziehen. So wurde bei-
spielsweise Perampanel vom IQWiG ein
Zusatznutzen abgesprochen, obwohl so-
gar fithrende deutsche Epileptologen die
Substanz fiir wichtig halten.

Innovationsverzégerung und Druck
zur Gabe von Generika
Als Langzeitfolge des AMNOG-Verfah-
rens findet Innovation in Deutschland
nur noch in begrenztem Rahmen statt
und wird erst mit Ablauf des Patent-
schutzes mit der Verfiigbarkeit als Gene-
rikum ermoéglicht. Laut Vorgabe kénnen
Generika hinsichtlich pharmakokineti-
scher Parameter erheblich von den Ori-
ginalpraparaten abweichen, was sich ge-
rade bei der Behandlung von chroni-
schen Erkrankungen auf die Pharmako-
dynamik auswirken kann. Allerdings
wichst die Erkenntnis, dass Ausnah-
men, etwa bei Epilepsie oder Schilddrii-
senhormonsubstitution, notwendig und
sinnvoll sind. Im Rahmen der allgemein
schon durch Medien gesteuerten und
politisch gewollten gingigen Obsession
fiir billigere Generika ergibt sich, dass in
Arztbriefen folgende standardisierte Au-
Berungen zu lesen sind: ,, Die bei der Ent-
lassung empfohlenen Medikamente er-
geben ... vorhandenen Arzneimittelan-
gebot. Diese konnen ... durch andere er-
setzt werden, die den gleichen Wirkstoff
aufweisen und gegebenenfalls preiswer-
ter sind.“ So wird fehlendes Grundver-
standnis fir einfachste pharmakologi-
sche Prinzipien dokumentiert.

Ein regional unterschiedliches, mit
Krankenkassen verhandeltes, uniiber-

sichtliches Wirrwarr von bestehenden
Rabattvertriagen ermoglicht auch, dass
in Apotheken Medikamente ausge-
tauscht werden. Arzte kénnen natiirlich
»Aut-idem“ ankreuzen. Jedoch wichst
damit fiir die in der Versorgung titigen
Arzte die Gefahr des Regresses oder der
Diskussion mit Patienten, die entspre-
chend ihres Versicherungsstatus Briefe
mit Hinweisen tiber die Effizienz von
Generika informiert werden. Es gibt
mittlerweile regionale Vorgaben, dass
niedergelassene Arzte zu einem be-
stimmten Prozentsatz Generika verord-
nen missen.

Ein weiteres Instrument sind Regres-
se, die teilweise auch auf Off-Label-Use
basieren. Bewidhrte Therapiekonzepte,
wie etwa die Behandlung von Tremor bei
Parkinson-Patienten mit Clozapin, wer-
den wegen fehlender Evidenz trotz guter
Publikationslage nicht akzeptiert. Ne-
ben der Ignoranz gegeniiber einfachen,
pharmakologischen Prinzipien wird ge-
nerell nicht berticksichtigt, dass jeder
Mensch und deswegen auch jeder Patient
anders ist und eine auf ihn zugeschnit-
tene, personalisierte Therapie benoétigt.
Diese Sachlage wird bei der Evidenz im
Rahmen der Standardisierung der The-
rapie bei Biirokraten vergessen, aber von
in der Versorgung titigen Arzten jetzt
wieder zunehmend eingefordert.

Folgen: Kostenexplosion und
Misstrauen

Mit der Okonomisierung des Gesund-
heitswesens, wie etwa der Einfithrung
des DRG-Systems im Krankenhausbe-
reich oder der Implementierung von
Qualititsmanagement mit fragwiirdi-
gen, biirokratisch unterlegten, standar-
disierten Verfahren, ging der gesunde
Menschenverstand und die Wertschit-
zung der drztlichen Erfahrung mehr und
mehr verloren. Der Respekt vor Patien-
ten, vor der mit Patienten arbeitenden
Pflege und vor den in der Versorgungs-
medizin titigen Arzten ist kleiner ge-
worden.

Man kann tiber Qualitat reden, teure
Prozeduren implementieren sowie Be-
richte schreiben und veroffentlichen.
Einfacher wire es, Qualitit anzubieten.
Dies wiirde auch vom miindigen Patient
akzeptiert werden. Qualitét hat aber ih-
ren Preis [5].
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Das Konzept Qualitat und
Qualitatsindikatoren

Stattdessen wird viel tiber Qualitatsindi-
katoren diskutiert. Letztendlich wurde
aber nur ein Kosten generierender, in-
tensiver Kontrollaufwand zur angebli-
chen Sicherung der Qualitét der Versor-
gung implementiert und intensivimmer
weiter verfeinert. Das System ,,Vertrauen
ist gut, Kontrolle ist besser hat sich so
verselbststandigt.

Ein Instrument ist der Medizinische
Dienst der Krankenversicherung
(MDK). Aber selbst
MDK-Mitarbeiter
stellen mittlerweile
bestimmte Vorga-
ben infrage. Der
MDK kann als
Kontrollorgan aber auch wichtig sein.
Nur mit dem MDK kénnen teilweise
6konomische Forderungen einer am Ge-
winn orientierten Institution zuriickge-
wiesen werden. So kann bessere Qualitat
der Versorgung auch unter bestimmten
Konstellationen nur mithilfe des Instru-
mentes MDK bei Okonomen durchge-
setzt werden. Letztendlich ist das Ge-
sundheitssystem aber von einem ein-
schiichternden, biirokratischen Mons-
trum mit planwirtschaftlicher Struktur
iiberlagert.

Die am Patienten noch selbst titigen
Akteure im Gesundheitswesen sind zum
Machterhalt der Biirokratie durch eine
Diskussion iiber Kosten, Qualitat und
Effizienz unter dem Deckmantel der
Wirtschaftlichkeit gegeneinander ausge-
spielt worden. Instrumente waren und
sind aktuell noch immer Leitlinien,
Qualititsmanagement, Arztekammern,
zertifizierte Fortbildungen, realititsfer-
ne, iibertriebene, praventive Hygiene-
vorgaben (unter Missachtung der Aufga-
ben des adaptiven Immunsystems), Be-
einflussung der Medien, aufwendige Do-
kumentationen der Leistungen und
Einschiichterung durch Regressandro-
hungen [6].

Patienten gegeniiber werden Regresse
in der Regel als Mafinahmen der Sorg-
faltspflicht durch Krankenkassen in der
Offentlichkeit dargestellt. Das eingangs
erwihnte Nikolausurteil wurde so von
Krankenkassen und Gesundheitspoliti-
kern iiber das Wirtschaftlichkeitsgebot
ausgehebelt.
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»~Regress und Einschiichterung” oder
»Teile und Herrsche”

Patienten gegeniiber werden Regresse in
der Regel als Mafinahmen der Sorgfalts-
pflicht dargestellt, denn gemaf SGB V
§12 miissen Leistungen ausreichend,
zweckmafig und wirtschaftlich sein und
diirfen das Maf3 des Notwendigen nicht
tiberschreiten. Um dies durchzusetzen,
wurde und wird auch die Arzteschaft
selbst gespalten. So gibt es beispielsweise
Gruppierungen wie ,,Mein Essen zahl
ich selbst (MEZIS)“ oder ,Neurology

» Immer mehr Patienten fragen eher nach den Nebenwirkungen als nach
den Wirkungen eines Medikaments. «

first®. Sie vertreten nach aufSen einen ho-
hen moralischen Anspruch und holen
sich Beifall bei Medien und Politikern
ab, etwa durch Einfordern von ,,unab-
hiangigen® Fortbildungen und Leitlinien
[7]. Damit dokumentieren sie allerdings
nur, dass sie ihre direkt am Patienten ta-
tigen Kollegen fiir unmiindig und unkri-
tisch halten. Im Rahmen eines personli-
chen Narzissmus vertreten sie ihre eige-
nen Interessen und unterwerfen sich ei-
ner ethischen Scheinmoral. Sie haben
auch erheblichen Einfluss auf Kassen-
arztliche Vereinigungen und Arztekam-
mern. Beides sind biirokratische Institu-
tionen der sogenannten &rztlichen
Selbstverwaltung, die schon lange nicht
mehr die Interessen ihrer noch schwei-
genden (Zwangs-)Mitglieder vertreten
und daher auch nicht mehr mit deren
Wertschitzung und Unterstiitzung rech-
nen diirfen.

Folgen von Reglementierung und
Regulierung

Die oben beschriebenen Mechanismen
der Standardisierung und Einschiichte-
rung untergraben auch die Arzt-Patien-
ten-Beziehung in der Versorgung. Gera-
de bei chronisch Kranken ist eine konti-
nuierliche Betreuung im Rahmen einer
langjdhrigen, auf Vertrauen basierenden
Arzt-Patienten-Beziehung  essenziell.
Therapie ohne Berticksichtigung indivi-
dueller, sozialer und familidrer Rollen-
verstindnisse ist nicht zielfithrend.
Wichtig ist es auch, nicht den Glauben in
Therapien zu untergraben. So ist es zwar

ehrenvoll, Nebenwirkungen zu doku-
mentieren und genauestens in Patienten-
aufkldarungen zu beschreiben. Es limi-
tiert aber Vertrauen und vor allem Com-
pliance im Sinne eines Nocebo-Effekts
(»Alles was man liest, kriegt man auch.)
[8].

All dies wird generell unterschétzt.
Stattdessen wird Wert darauf gelegt,
dass Patienten zeiteffektiv behandelt
werden. Vertrauen wird nur wenig ge-
schaffen. Eine detaillierte, individuelle
Risiko-Nutzen-Abwiagung zwischen Pa-
tienten und Arzt
erfolgt immer sel-
tener. Haufig ist,
dass ein Patient
nach Medikamen-
tenverordnung als
erstes nicht nach dem Effekt, sondern
nach den Medikamentennebenwirkun-
gen fragt [9]. Immer weniger Patienten
lesen die Beipackzettel nicht und ver-
trauen der Kompetenz des Arztes. Es ist
zu einer schleichenden Entmiindigung
von Arzt und Patient mit Untergraben
der Beziehung zwischen den beiden ge-
kommen.

Verfiigbarkeit und Akzeptanz von
medikamentosen Therapien werden ein-
geschrankt und es wird ein Adhdrenz-
problem kreiert [9]. Der volkswirtschaft-
liche Schaden durch Non-Compliance
wird in Deutschland auf rund 10 Milli-
arden Euro pro Jahr geschitzt. Als Alter-
native werden von Biirokraten weitere,
standardisierte Verfahren vorgeschlagen

[9].

Die Konzepte Behandlungspfad und
Fehlerpravention

So wurden Therapiemodule und ,,Be-
handlungspfade® oder priventive Kon-
zepte zur Vermeidung von Fehlern ein-
gefiihrt (Critical Incident Reporting Sys-
tem, CIRS). Diese Kosten generierenden
Konzepte sind einer individualisierten
Behandlung nicht forderlich. Ob diese
Behandlungsprogramme effektiv sind,
wird nicht addquat untersucht.

Auswege und Konsequenzen

Zeit fiir das Miteinander von Patient
und Arzt

Gerade bei chronischen, nicht akut le-
bensbedrohlichen Erkrankungen ist
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eine enge Beziehung zwischen Arzt und
Patienten wichtig. Im stationdren Rah-
men gelingt dies besser, wenn Patienten
und Arzte beispielsweise im Rahmen
von Komplexbehandlungen wieder Zeit
fir ein Miteinander bekommen.
Hier konnen engmaschig Medika-
menten- oder Therapieeffekte kon-
trolliert und eventuelle Nebenwir-
kungen der Medikamente kupiert
werden. Deshalb ist dieser Ansatz
langfristig im Sinne Therapieakzep-
tanz bei chronisch kranken Patienten
teilweise erfolgreicher. Patient und Be-
treuer begreifen, wie gut es bei diszipli-
nierter Einnahme der Medikation gehen
kann [10].

Nutzenbewertung einmal anders
Unterschitzt wird auch, dass Nutzenbe-
wertung in der jetzigen Form eine Ent-
miindigung ist. Miindige, direkt am Pa-
tienten titige Arzte und miindige Pati-
enten akzeptieren sowieso nicht jede In-
novation. Die reale Welt entscheidet
somit {iber die Akzeptanz einer Innova-
tion. Information im Internet fordert In-
teresse und Akzeptanz, aber auch Kritik.
Deshalb sollte die Entwicklung und kli-
nische Prifung neuer Wirkstoffe verein-
facht werden. Keine globalen Studien,
sondern kleine Phase-III-Studien wiir-
den reichen. Im Rahmen von Qualitat
statt Quantitit kann mit moglichst ob-
jektiven Messparametern sogar der Pla-
cebovergleich hinterfragt werden, denn
ein auch Placebo wirkt wie ein Medika-
ment. Abstand genommen werden sollte
von einer ibertriebenen ,Safety und
Tolerability“-Hysterie, denn was richtig
wirkt, macht oft auch Nebenwirkungen.
Bei einer unabhéngigen, aber qualifi-
zierten Arzneimittelpriifung, bei der
teilnehmende Patienten beispielsweise
addquat bezahlt werden, konnte hohe
Qualitdt einerseits verlangt und Belas-
tung andererseits geboten werden. Kom-
plexe Designs mit Wirkkontrolle durch
biologische und metabolische Marker
kénnten - verbunden mit strikten Com-
pliancekontrollen — erméglicht werden.
Genehmigungsbiirokratie ~ (Firmen,
Montoring, Ethikkommissionen) sollte
und kénnte durch Professionalisierung
und Entbiirokratisierung verringert
werden [11]. Folge wire, dass innovative
Medikamente eher zugelassen, Patienten
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und Arzte aber wieder miindiger hin-
sichtlich der Akzeptanz werden [11].
Auch Patienten haben Verantwortung
fiir ihre Behandlung. Sie konnen auf Alt-
bewidhrtes mit viel Erfahrung oder auf

» Kleine Phase-II-Studien statt
globale Studien wiirden reichen. «

oder auf Innovatives mit mehr Risiko
setzen. Durch Verldngerung des Patent-
schutzes auf etwa 20 Jahre konnten even-
tuell niedrigere Preise erzielt werden.
Dem Markt wiirde mehr Zeit gelassen,
Marketing und Werbung wiirden in den
Hintergrund treten [11]. Jedoch stellt
sich die Frage, ob sich das Konzept Pa-
tentschutz in Zukunft durch Transpa-
renz und Globalisierung halten kann.
Schon heute werden noch geschiitzte
Medikamente wie etwa Fingolimod in
bestimmten Lindern nachgebaut und
generisch angeboten. Generell sollten bei
schon lange verfiigbaren Wirksubstan-
zen, wie beispielsweise Levodopa oder
Amantadin, die eine pharmakokineti-
sche und damit pharmakodynamische
Optimierung und damit Innovation er-
fahren, nach einer positiven Phase-II-
Studie eine Zulassung erfolgen [12, 13,
14]. Der Umgang und die Akzeptanz
dieser Art der Innovation sollte der Ver-
sorgungsmedizin mit ihren klinisch lang
erfahrenen, direkt am Patienten tatigen
Arzten iiberlassen werden.

Finanzierung und Kosten

Wie soll mehr Therapiefreiheit und Ak-
zeptanz von Innovation finanziert wer-
den? Dies erscheint einfach. 2010 lagen
die Verwaltungskosten bei rund 40,4
Milliarden Euro [6], das heif3t von jedem
Euro wurden nur 77 Cent fiir direkt am
Patienten wertschopfende Titigkeiten
ausgegeben. Die 23 % Verwaltungskos-
tenquote ist um den Faktor 3,8 hoher als
der durchschnittliche Wert in deutschen
Industrieunternehmen mit 6,1 %. Liegt
hier nicht ein sehr wichtiger Ansatz zur
Kostenreduktion?

Fazit fir die Praxis
Kritische Information, offene Diskussi-
on und Transparenz kénnen ein erster

Schritt sein. Weg von der durch Biiro-

kratie iberfrachteten, teuren Planwirt-

schaft im Gesundheitswesen, hin zur

freien, aber Wettbewerb orientierten

Marktwirtschaft mit mehr Selbstverant-
wortung.

Manches in diesem Artikel mag
provokativ wirken. Uber manches
soll, kann und muss man diskutie-
ren, gerade deswegen weil genii-
gend Geld im System steckt. Nur
wo es hinfliefdt, sollte tiberdacht

werden. Dies sollten die tun, die darin
wirklich arbeiten und damit leben miis-
sen. Dazu passt folgendes Zitat: ,,Nichts
ist komplizierter, also teurer, als die Sub-
stitution des menschlichen durch forma-
le Verfahren der Organisation; und
nichts ist einfacher, also giinstiger, als
eine Struktur, die alles weitere diesem
Einfallsreichtum tiberlasst® [15].

Vor diesem Hintergrund wire ein ers-
ter Schritt im deutschen Gesundheitswe-
sen, Abschaffung oder absolute Mini-
mierung des Einflusses von biirokrati-
schen Institutionen, die direkt wieder
am Patienten titigen Arzten und nicht
Funktionaren unterstellt werden sollten.
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