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Vorwort

Gesundheit im Fokus

Laneburgs Innovations-Inkubator im Dialog
mit Gesundheitsexperten

Der Innovations-Inkubator der Leuphana Universitit Liineburg hat
zum Ziel, kleine und mittelstindische Unternehmen im ehemaligen Re-
gierungsbezirk Liineburg in Niedersachsen zu stirken. Ein Themen-
schwerpunkt dabei ist die Gesundheitswirtschaft mit dem Ziel, neue,
innovative Ansdtze zur Versorgung von Menschen mit chronischen
Erkrankungen zu entwickeln und zu evaluieren. Im Rahmen dieses
Schwerpunkts wurde im Jahr 2011, auf Initiative des Vizeprasidenten
der Leuphana Universitat Luneburg Holm Keller und des wissenschaft-
lichen Leiters des Gesundheitskompetenzzentrums Prof. Wulf Rossler,
die Tagungsreihe »Gesundheit im Fokus — Liineburgs Innovations-In-
kubator im Dialog mit Gesundheitsexperten« ins Leben gerufen!. Ziel
war die Schaffung einer Plattform, um mit regionalen und iiberregiona-
len Akteuren des Gesundheitssystems zu gesundheitsrelevanten Themen
zu diskutieren. Dies fand grofSen Anklang und so stellten sich Experten
aus Wissenschaft, Wirtschaft, 6ffentlichen Institutionen, aber auch aus
Verbanden und anderen Interessensvertretungen einem breiten Plenum.

Das Leitthema »Privatisierung im Gesundheitswesen — Chance oder
Risiko?« dieses ersten Bandes der Reihe » Gesundheit im Fokus« ist eine

1 Die in diesem Band enthaltenen Texte basieren auf den im Rahmen dieser Ta-
gung in 2011 gehaltenen Vortrige.



Vorwort

kontrovers diskutierte Frage. Die Gesundheitssysteme der westlichen In-
dustrienationen leiden hiufig unter einer starken Fragmentierung ihres
medizinischen Versorgungssystems. Die Ursachen hierfur sind vielfal-
tig. Zu nennen sind insbesondere die zunehmende Spezialisierung in
der Medizin, die starren Grenzen zwischen den verschiedenen Sektoren
(ambulant, stationir, rehabilitativ) und die Dominanz kleiner Praxen in
der ambulanten Versorgung. Der demografische Wandel verschirft die
Situation zusitzlich. Dariiber hinaus macht sich die Offnung des euro-
paischen Binnenmarktes fiir Dienstleistungen auch im Gesundheitsbe-
reich bemerkbar und stetig wachsende Leistungserwartungen sind mit
limitierten und teils sogar schwindenden Ressourcen nicht erfillbar.

Vor diesem Hintergrund, dem demografischen Wandel und der damit
einhergehenden Zunahme von Multimorbiditidt und chronischen Er-
krankungen in der Versorgungspraxis, wird eine politische Debatte zur
Zukunft des Gesundheitssystems gefiihrt, die nach einer stiarkeren Pri-
vatisierung verlangt. Diese Entwicklungen bringen Chancen, aber auch
Risiken mit sich: Chancen durch eine zunehmende, positive Ausdiffe-
renzierung von Versorgungsangeboten und eine damit einhergehende
Verbesserung der Versorgungsqualitdt; Risiken, weil nur schwer abzu-
schitzen ist, inwieweit die mogliche Gewinnmaximierung fur den ein-
zelnen Leistungserbringer zu Lasten einer flichendeckenden und quali-
tativ hochwertigen Versorgung gehen wird.

Sind Innovationen im Gesundheitswesen nur durch Privatisierung
moglich? Fithren Privatisierungen dazu, dass 6konomisch nicht attrak-
tive Aufgaben und Patienten auf der Strecke bleiben? Wird die Diskus-
sion um Privatisierung primar durch die Verteilung von Pfriinden ge-
trieben?

Zu diesen drei, aus dem Leitthema resultierenden gesundheitspoliti-
schen Kernthesen referierten und diskutierten die Teilnehmer der ein-
tdgigen Veranstaltung in Lineburg, deren Inhalte sich in den Beitriagen
des Konferenzbandes widerspiegeln. Uber die Tagung hinaus soll dieser
ein wichtiger Wegweiser in Gesundheitsthemen sein. Denn es werden
nicht nur aktuelle und driangende Fragen der Gesundheitspolitik und
-wirtschaft aus unterschiedlichen Perspektiven betrachtet, sondern auch
Losungswege aufgezeigt.
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Ohne die vielfaltige Unterstiitzung wire ein solches Buchprojekt nicht
umsetzbar gewesen. Unser besonderer Dank gilt den Referenten der Ver-
anstaltung und den Autoren der Beitridge sowie den vielen Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern im Innovations-Inkubator der Leuphana Uni-
versitat Luneburg, die wesentlich zum Gelingen beigetragen haben. Wir
mochten uns aber auch ganz herzlich bei Herrn Dr. Ruprecht Poensgen
und Herrn Dominik Rose bedanken, die seitens des Verlages das Projekt
mit grofler Professionalitidt und Geduld betreut haben.
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1 Innovationen im Gesundheitswesen
sind nur durch Privatisierung moglich?
— Eine Antithese

Edmund A.M. Neugebauer

1.1 Medizinische Innovationen

Innovation heif§t wortlich »Neuerung« oder »Erneuerung«. Das Wort
ist vom lateinischen Verb innovare (erneuern) abgeleitet. Im allgemei-
nen Sprachgebrauch wird der Begriff unspezifisch im Sinne von neuen
Ideen und Erfindungen und fir deren wirtschaftliche Umsetzung ver-
wendet. Im engeren Sinne resultieren Innovationen erst dann aus Ideen,
wenn diese in neue Produkte, Dienstleistungen oder Verfahren um-
gesetzt werden, die tatsichlich erfolgreiche Anwendung finden und
den Markt durchdringen!. In einer Zeit des immer schnelleren medi-
zinischen Fortschritts ist es Ziel, stets innovativ zu sein. Medizinische
Innovationen versprechen technischen Fortschritt, versprechen Si-
cherheit, versprechen innovative Therapieansitze, die besser sind als
»konventionelle« Methoden. Sie versprechen Arbeitsplitze und Inno-
vationsfreudigkeit am Wirtschaftsstandort Deutschland. Innovation ist
ein nicht geschiitzter Begriff. Innovation steht gleichermafSen fiir neue
Produkte wie auch fiir den Prozess der Herstellung und die Verbrei-
tung neuer Produkte oder Prozeduren. Dabei ist lingst nicht alles, was
unter Innovation vermarktet wird, auch eine echte Innovation, und
nicht jede Innovation im Gesundheitswesen ist tatsachlich nutzlich fur
den Patienten. Beispiele fur chirurgische Innovationen sind eine neue
Prozedur (z.B. laparoskopische Gallenblasenentfernung), eine signifi-
kante Modifikation eines Standardverfahrens, eine neue Applikation

1 http://de.wikipedia.org/wiki/Innovation
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oder eine neue Indikation fiir eine etablierte Technik oder eine alterna-
tive Kombination einer etablierten Technik mit einem anderen thera-
peutischen Verfahren, welches neu entwickelt und erstmals angewen-
det wurde?.

Grundsitze fiir medizinische Innovationen sind:

o alle gesetzlich Versicherten sollen gleichermafSen vom medizinischen
Fortschritt profitieren;

¢ medizinische Innovationen sollen so schnell und so sicher wie mog-
lich allen Versicherten zur Verfiigung stehen;

e es sollen keine Leistungen rationiert werden.

Voraussetzung ist: Der patientenrelevante Nutzen der Innovation(en)
muss evidenzbasiert belegt sein.

Bisher galt fur die Einfithrung von Innovationen im Bereich der Me-
dizinprodukte im deutschen Gesundheitswesen folgende Regelung;:

Im Krankenhausbereich konnten neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (Innovationen) eingefuhrt und finanziert werden, ohne
dass vorher eine Anerkennung der Methode durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) erforderlich war (Erlaubnis mit Verbotsvorbe-
halt nach § 137¢ SGB V: stationirer Sektor). Bevor Nutzen und Risiken
abgeschitzt waren, wurden sie bereits in der stationdren Versorgung
aufSerhalb klinischer Studien angewendet und bezahlt. Hierdurch kann
das Patientenwohl gefiahrdet sein! Im ambulanten Sektor fand eine Prii-
fung durch den G-BA auf Antrag vor Einfuhrung der Methode in die
vertragsarztliche Versorgung statt (Verbot mit Erlaubnisvorbehalt nach
§ 135 Abs. 1 SGB V).

Im neuen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VSG, Gesetz zur
Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Kranken-

2 Neugebauer EAM, Becker M, Buess GF, Cuschieri A, Dauben HP, Fingerhut
A, Fuchs KH, Habermal B, Lantsberg L, Morino M, Reiter-Theil S, Soskuty
G, Wayand W, Welsch T on behalf of the EAES recommendations on metho-
dology of innovation management in endoscopic surgery. EAES Surgical En-

doscopy (2010) 24: 1594-1615 DOI 10.1007/s00464-009-0818-3.
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versicherung, giiltig seit Jan. 2012) legt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche
Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann insbesondere Eckpunkte fiir die Studiendurch-
fuhrung (u.a. zu Patientenpopulation, Vergleichstherapie, Endpunkten,
Beobachtungszeitraum) festlegen. Hierbei hat er insbesondere sicherzu-
stellen, dass sich die methodischen Anforderungen an die Studiendurch-
fithrung unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit als hinreichend
praktikabel erweisen.

1.2 Klinische Bewertung und klinische Priifung
von Innovationen

Durch die klinische Bewertung muss belegt werden, dass die grundle-
genden Anforderungen (§ 7 Medizinproduktegesetz) erfiillt sind. Der
Hersteller muss nun den Nachweis erbringen, dass das Medizinprodukt
die Anforderungen bei normalen Einsatzbedingungen erfillt und er
muss unerwunschte Nebenwirkungen und die Annehmbarkeit des Nut-
zen/Risiko-Verhiltnisses beurteilen. Eine klinische Priifung eines Medi-
zinprodukts ist dann durchzufithren, wenn fur die klinische Bewertung
des betreffenden Medizinprodukts klinische Daten fehlen, die nicht
durch Literaturrecherche, Erhebung klinischer Daten von dquivalen-
ten Medizinprodukten oder klinischen Daten aus sonstigen klinischen
Erfahrungen gewonnen werden konnten. Beziglich der Umsetzung
fand 2012 in Deutschland ein nationaler Strategieprozess »Innovatio-
nen in der Medizintechnik« statt (Initiatoren: Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF) gemeinsam mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Technologie (BMWi) und dem Bundesminis-
terium fur Gesundheit (BMG)), der im November 2012 abgeschlossen
wurde.

Grundsitzlich mussen Medizinprodukte ein CE-Kennzeichen tra-
gen, um im Europdischen Wirtschaftsraum erstmalig in den Verkehr
gebracht werden zu konnen. Das CE-gekennzeichnete Medizinprodukt
muss die grundlegenden Anforderungen des Medizinprodukterechts an
Sicherheit, Leistungsfiahigkeit und gesundheitlicher Unbedenklichkeit
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erfullen und dies muss im Rahmen der Konformititsbewertung schrift-
lich dokumentiert werden. Medizinprodukte, die der Richtlinie 93/42/
EWG unterliegen, werden in die vier (Risiko)-Klassen I, IIa, IIb und III
eingeteilt.

Mein Vorschlag zur Bewertung von Medizinprodukten der Klassen II
b und Il ist nachfolgend ausgefiihrt und bezieht sich vorwiegend auf chi-
rurgische Innovationen. Die Kernaussage ist: »No surgical innovation
without evaluation: the IDEAL recommendations«.® In einer eigenen
Arbeit werden die Grundprinzipien der IDEAL recommendations fiir
das Innovationsmanagement im Bereich der endoskopischen Chirurgie
aufgegriffen*. Hieraus ergeben sich fir die Einfihrung und Bewertung
von Innovationen vier Schritte: 1. Sicherheit und Machbarkeit (Schritt 1
und 2a), 2. Lernen und Bewerten (Schritt 2b und 3) und die Evaluation
der Langzeitergebnisse (Schritt 4). Nachfolgend sind die Schritte und die
anzuwendenden Methoden kurz ausgefuhrt.

Sicherheit und Machbarkeit

Schritt 1

Machbarkeit in wenigen selektierten Patienten

Methoden: Klare Beschreibung der selektierten Patienten mit Rationale,
Ausfithrungen zu den Details des neuen Verfahrens, zu den Basisdaten,

3 McCulloch P, Altman DG, Campbell WB, Flum DR, Glasziou P, Marshall JC,
Nicholl J for the Balliol Collaboration. No surgical innovation without eva-
luation: the IDEAL recommendations. www.thelancet.com Vol. 374 Septem-
ber 26, 2009.

4 Neugebauer EAM, Becker M, Buess GF, Cuschieri A, Dauben HP, Fingerhut
A, Fuchs KH, Habermal B, Lantsberg L, Morino M, Reiter-Theil S, Soskuty
G, Wayand W, Welsch T on behalf of the EAES recommendations on metho-
dology of innovation management in endoscopic surgery. EAES Surgical En-
doscopy (2010) 24: 1594-1615 DOI 10.1007/s00464-009-0818-3.
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den Kriterien zur Patientensicherheit und den Ergebnissen gleichzeitiger
Patienten mit dem bisherigen Standardverfahren, Ethikkommission ein-
beziehen!

Outcome: Machbarkeitsdaten und Sicherheit

o ausfuhrliche strukturierte Fallberichte

Schritt 2a

Weiterentwicklung Technik
Technisch ok in selektierten Patienten

Methoden: Kleines Team beherrscht neues Verfahren, keine groflen
Verianderungen mehr erwartbar, Verfahren ist praktikable Alternative
zum Standardverfahren, Vergleich mit Standardverfahren noch infor-
mal.

Outcome: Verbesserungen in Prozess- und Patientensicherheitsdaten

o Fallserien (deskriptiv)

Lernen und Bewerten

Schritt 2b

Initialer informeller Vergleich mit Standardverfahren, neues Verfah-
ren vergleichbar mit Standard in Prozess- und Kurzzeitoutcome

Methoden: Erweiterung der Einschlusskriterien, Erweiterung der An-
wender/nur Zentren, Patientenzahl, Sicherstellung von Struktur und Or-
ganisation fur Forschung, informeller Vergleich.

Outcome: Patientensicherbeit und Kurzzeit-Outcome im Vergleich mit
Standardverfahren, kontinuierliche Evaluation, Beriicksichtigung von
Lernkurveneffekten!

e prospektive Datenbank, Pilotstudie zur Machbarkeit
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Schritt 3

Evaluation der neuen Technik im Vergleich mit Standard tblicher-
weise mit RCT mit selektierten Patienten

Methoden: Klare Definition der Indikation, Sicherstellung der Qualifi-

kation der Anwender inkl. des Standardverfahrens (Trainingskonzept

muss mit Entwickler erarbeitet werden), vollstindige Info tiber Aus-

schlusspatienten.

Outcome: Patientennutzen (PRQOs), cost-effectiveness

e prospektive kontrollierte klinische Vergleichsstudie gegentiber ad-
dquatem Standardverfahren am besten als RCT

Da randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) nicht notwendigerweise
immer die beste Form der Evaluation darstellen® und diese auch nicht
immer machbar sind, kommt der Rolle von prospektiven Beobach-
tungsstudien und Registern eine zunehmende Bedeutung zu, um die Evi-
dence-Liicke zu fullen®. Eine aus meiner Sicht echte Alternative ist die
Kombination randomisierter und nicht-randomisierter Designs (regis-
try-embedded RCTs) in grofSen Indikationsgebieten medizinischer Inno-
vationen (Kardiologie, Orthopidie etc.). Aus der Kombination von Re-
gistern mit RCTs ergibt sich eine Vielzahl von Vorteilen (Mehrgewinn),
um den Patientennutzen fruhzeitig zu tiberprifen:

o Integration einer/mehrerer RCTs in ein Register schafft Daten zur
Wirkung einer Innovation UND zur Wirksamkeit (Nutzen/Anwend-
barkeit) im Versorgungsalltag;

5 Ned S. Abraham, Christopher J. Byrne, Jane M. Young, Michael J. Solomon
Meta-analysis of well-designed non-randomized comparative studies of sur-
gical procedures is as good as randomized controlled trials. J Clin Epidemiol.
2010 Mar; 63(3):238-45. Epub 2009 Aug 27.

6 Dreyer NA, Garner S. Registries for robust Evidence. JAMA 302(7) 790-791
(2009).
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e Repriasentativitat der RCT-Population kann tiberpriift werden;

e gescreente, aber nicht eingeschlossene Patienten konnen parallel im
Register erfasst werden;

e der Mehraufwand wird durch optimierten Erkenntnisgewinn gerecht-
fertigt;

e Register decken eine breite Population mit einer Vielzahl an Frage-
stellungen ab, die deskriptiv und statistisch durch Gruppenvergleiche
beantwortbar sind;

e Register bilden eine gute Ausgangsbasis zur Planung einer RCT und
sind geeignet, die Notwendigkeit ggf. weiterer RCTs zu rechtfertigen.

In diesem Zusammenhang ist es entscheidend, dass Register eine hohe
Qualitdt aufweisen. Hierzu hat das Deutsche Netzwerk Versorgungsfor-
schunge. V. (www.dnvf.de) fiir Deutschland ein Methodenmemorandum
verfasst, in dem die Qualitatskriterien fir eine gute Registerpraxis nie-
dergelegt sind’. Der Stellenwert von Registern liegt neben dem o.g. Ein-
satzgebiet in besonderer Weise in der Evaluation der Langzeitergebnisse.

Langzeitergebnisse

Schritt 4

Monitoring zur Evaluation des Langzeit-Outcomes, nationale(s) Au-
dit/Datenbank

Methoden: Die breite klinische Einfiihrung nach Prufung der Efficacy
sollte durch einen strukturierten systematischen Monitoringprozess be-
gleitet werden.

7 Miller D, Augustin M, Banik N, Baumann W, Bestehorn K, Kieschke J, Lefe-
ring R, Maier B, Mathis S, Rustenbach SJ, Sauerland S, Semler SC, Stausberg
J, Sturm H, Unger C, Neugebauer EAM. Memorandum Register fiir die Ver-
sorgungsforschung. Gesundheitswesen 2010, 72: 824-839.
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