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«Weristam schnellsten?
Globaler Wettbewerb um Produkt- und Prozessinnovation —
welches sind die Erfolgsfaktoren?»

Bernhard Biihrlen

Fraunhofer ISI, Karlsruhe

Einleitung

Innovationen sind fur forschungs- und wissensintensive Industrien einer der Schliissel zur Star-
kung ihrer Position im internationalen Wettbewerb. Sie entstehen in Innovationssystemen, in de-
nen verschiedenste Interessengruppen in einem interdisziplindren und kollektiven Prozess mit
vielfédltigen Rickkoppelungsschleifen interagieren [1;2]. Um hierin erfolgreich zu sein, missen
nicht nur die Subsysteme (unter anderem Wissenschaft/Bildung, Industrie, Angebot/Nachfra-
ge) wirksam funktionieren, sondern die Subsysteme missen untereinander eng verknipft sein.
Nicht einzelne Faktoren oder Interessengruppen, sondern die Interaktion und Vernetzung von
hocheffizienten Subsystemen und ihrer Teilnehmer sind entscheidend fiir die Innovationsfahig-
keit.Um die internationale Wettbewerbsfahigkeit zu starken, schliesst dies fortdauernde Verbes-
serungen der Standortfaktoren auf der Seite des Angebots wie der Nachfrage ein,verbunden mit
der Interaktion der Beteiligten entlang der gesamten Wertschopfungskette [3;4].

Die Gesundheitsversorgung war immer angewiesen auf und zugleich getrieben von Innovati-
onen, seien es neue Produkte oder Dienstleistungen, neue Prozesse oder Strukturen. Ausgekli-
gelte Strukturen wurden installiert, um neue Produkte und Prozesse zu entwickeln, zu bewerten
und sie in den Markt einzufiihren, einschliesslich der 6ffentlichen Férderung von Grundlagenfor-
schung, Public-Private-Partnerships in der angewandten Forschung, Regulierung, Implemen-
tierung und Uberwachung von klinischen Priifungen, der Bewertung von Innovationen fiir die
Marktzulassung und die Kostenerstattung, wie auch dem Wissenstransfer aus der Forschung in
die klinische Praxis.

Der vorliegende Beitrag analysiert die Standortfaktoren im Sinne des Gesundheits-Innovations-
systems fur drei seiner Subsysteme: Klinische Forschung als der Schritt von der Grundlagenfor-
schung hin zur Markteinfiihrung, die Bewertung von Innovationen fiir die Routine-Einfiihrung
durch das Health Technology Assessment als eines der Mittel, um die Nachfrage der Gesund-
heitssysteme mit dem Angebot an neuen Technologien abzustimmen, und die Versorgung mit
innovativen Gesundheitsleistungen als Prozess, der die Winsche und Bedarfe der Patienten mit
der bestverfiigbaren Technologie in Ubereinstimmung bringen soll.



1. Entwicklung von Innovationen

Klinische Forschung ist die kostentréchtigste Phase in der Entwicklung von Arz-
neimitteln.Klinische Priifungen sind notwendig,um die Sicherheit und Wirksam-
keit neuer Arzneimittel nachzuweisen; diese Information wird benutzt, um den
Antrag auf Marktzulassung zu erstellen. Neben dieser Bedeutung fur den Her-
steller bieten klinische Studien den Patienten, die auf eine neue Behandlungs-
methode warten, den Zugang zu Verfahren, die in der Routineversorgung noch
nicht angeboten werden. Zudem schafft die klinische Forschung Beschaftigung
fur hochqualifiziertes Personal. Klinische Forschung wird als Voraussetzung an-
gesehen, mit gesundheitsbezogenen Herausforderungen wie der alternden Be-
volkerung, weitverbreiteten Krankheiten und Ungleichheiten in der Gesundheit
erfolgreich umzugehen [5].

Die Richtlinien fir die klinische Arzneimittelforschung sind weitgehend inter-
national harmonisiert und gesetzlich festgeschrieben. Ihr Kern sind die Richtli-
nien fur die gute klinische Praxis (good clinical practice, GCP). Andere Rahmen-
bedingungen, etwa die Einzelheiten der ethischen Begutachtung von Antragen
auf klinische Prifung, die Ko-Finanzierung der klinischen Forschung durch In-
dustrie und offentliche Haushalte oder die Verfligbarkeit von hochqualifizier-
tem Personal und von ausreichenden Zahlen von Studienteilnehmern kdnnen
jedoch durch nationale Gesetzgebung beeinflusst werden und deshalb von
Land zu Land differieren.

Es werden unterschiedliche Ansatze verfolgt, um die Leistungsfahigkeit der na-
tionalen Systeme der klinischen Forschung zu optimieren. Die folgenden Bei-
spiele unterstreichen, dass den vielen Faktoren der klinischen Forschung, die
verbessert werden sollen, unterschiedliche Prioritdten zugewiesen werden. Im
Vereinigten Konigreich zum Beispiel steuern zwei Institutionen die Forschung
und Entwicklung (F&E) von Gesundheitsprodukten: Das Medical Research
Council (MRC) befasst sich mit den wissenschaftlichen Grundlagen, wahrend
das National Institute for Health Research (NIHR) die klinische und angewand-
te Forschung abdeckt und Forschungsnetzwerke unterstutzt. Eine Analyse der
dortigen Gesundheitsforschung verlangte Verbesserungen in der Kooperation
zwischen MRC und NIHR [6;7]. Daraufhin wurde ein neues «Efficacy and Mecha-
nism Evaluation (EME) Programme» eingerichtet, das die Programme fir die
frihe Entwicklung mit dem Health Technology Assessment Programm des NIHR
verknupft. Dies zielt darauf ab, Innovationen schneller aus der Forschung in die
Anwendung zu Ubersetzen [7;8].

In Schweden werden die Auswahl und die Arbeitsbedingungen von hochquali-
fizierten Forschern als Schllsselfaktoren angesehen. Dartiber hinaus wird eine
starkere Priorisierung der Forschungsaktivitaten, eine bessere Kooperation der
Beteiligten und Verbesserungen in der Forschungsqualitat bei der Rekrutierung
von Forschern und in der Finanzierung der Studien gefordert [5]. Schweden hat
inzwischen ein System fur die Priorisierung von Forschungsthemen eingefihrt,
das nicht nur Forscher und Fordereinrichtungen, sondern auch externe Interes-
sengruppen und Laien einbezieht [9].

Klinische Forschung ist
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Die Abstimmung der klinischen
Forschung auf die
Anforderungen der
Gesundheitssysteme

bleibt schwach

Beim Ubergang einer neuen
Technologie von der klinischen
Forschung in die Anwendung
miissen die Anforderungen an
ihre Sicherheit mit dem Nutzen
eines frithen Zugangs zur Be-

handlung abgewogen werden

Ahnlich wie das Vereinigte Kénigreich unterstiitzen die USA Strukturen fiir die
Anwerbung von Patienten fir klinische Studien auf regionaler oder auf Gemein-
deebene. Dies erfordert neuartige Wege der Datenerhebung und Anderungen
in den Studienprotokollen mit Einsatz moderner Informationstechnologie, so-
wie neue Formen der Zusammenarbeit zwischen Forschungsinstituten und Pa-
tientenorganisationen [10].

Selbst innerhalb des Subsystems der klinischen Forschung weisen die nationa-
len Loésungen eine grosse Variation auf, was die unterschiedlichen Traditionen
und Formen der Gesundheitsversorgung widerspiegelt, was aber auch zeigt,
dass es angesichts der Heterogenitat der zugrundeliegenden Gesundheitssys-
teme den einen besten Weg, die klinische Forschung zu organisieren, nicht gibt.
Die Verknupfungen der klinischen Forschung mit den anderen Subsystemen
medizinischer Innovation sind schwach. Offentliche Programme fiir translati-
onale Forschung versuchen, die fehlende Liicke zwischen Grundlagen und an-
wendungsbezogener Forschung («from bench to bedside») innerhalb des Be-
reichs der Forschung und Entwicklung zu schliessen [11].Um einen friihzeitigen
Zugang der Patienten zu neuen Arzneimitteln zu ermdglichen, d.h. um die kli-
nischen Studien mit der Gesundheitsversorgung zu verbinden, plant die Regie-
rung des Vereinigten Konigreichs ein Programm, in dem die Anwendung neuer
Behandlungsmethoden drei Jahre lang finanziert wird, obwohl diese noch keine
positive Bewertung durch das NICE erhalten haben, damit in dieser Zeit zusatzli-
che klinische Daten gesammelt werden kdénnen [12].Ein grosses Problem bleibt
die mangelhafte Nutzung von Wissen, das in der Forschung entstanden ist, in
der klinischen Praxis («<information/prescription gap» [13]).

In friihen Phasen der biotechnologischen F&E korrelieren v.a. solche Politik-
massnahmen mit héherer Leistungsfahigkeit, die sowohl die Forschungsbasis
als auch die Kommerzialisierung unterstlitzen. Darlber hinaus ist es hilfreich,
Instrumente einzusetzen, die sowohl die allgemeine Forschung als auch Bio-
technologiespezifische Studien unterstitzen [14]. Das deutsche Beispiel fir
die Umsetzung der EU-Richtlinie fiur klinische Prifungen zeigt, dass es nicht er-
forderlich ist, Sicherheitsanforderungen zu reduzieren, um einen innovations-
freundlichen Regulierungsrahmen zu schaffen. Die Gesetzgebung zu klinischen
Studien sollte eine ausreichende Flexibilitat zulassen, um schnell auf bisher un-
bekannte Risiken neuartiger Technologien reagieren zu kdnnen. Dann missen
die generellen vorbeugenden Sicherheitsanforderungen nicht so hoch sein,
dass sie Innovationen behindern. Allerdings stellt die dann erforderliche indivi-
duelle Bewertung des Risikos einer bestimmten Studie hohere Anforderungen
an die Kompetenzen der Sponsoren, der Behdrden und der klinischen Forscher.
Ein einfacher Zugang von Patienten zu klinischen Studien erleichtert die schnel-
le Umsetzung klinischer Studien und nuitzt damit den Patienten, die auf innova-
tive Verfahren warten, und gleichzeitig den Herstellern und den Forschern. Dies
wird durch starke regionale Beziehungen zwischen Forschungszentren und den
Erbringern von Gesundheitsleistungen gewahrleistet, wie sie beispielsweise
schon um viele klinische Forschungszentren im UK bestehen [15].



2. Einfihrung von Innovationenin die
Regelversorgung

Innovationen mussen an vielen Punkten ihres Weges von der Grundlagenfor-
schung bis zum Patienten von unterschiedlichen Beteiligten bewertet werden.
Abhangig vom Entwicklungsstadium und den betroffenen Interessengruppen
sind unterschiedliche Aspekte von Kosten und Nutzen fir die Entscheidungsfin-
dung bedeutsam. Zu diesen Bewertungsszenarien zahlt etwa die Entscheidung
des Herstellers, ob der erwartete Umsatz mit dem Produkt die hohen Investitio-
nen fur die klinische Forschung rechtfertigt, und die Evaluation von Regierungs-
seite, ob Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitdt eine Marktzulassung erlauben.
Eine Frage, die die Grosse des Marktes fir das neue Produkt mitbestimmt, ist, ob
es durch o6ffentliche Krankenversicherungen oder das 6ffentliche Gesundheits-
system bezahlt wird. Um solche Entscheidungen der Ressourcenallokation zu
treffen, werden Krankenversicherungen und 6ffentliche Verwaltung durch das
Health Technology Assessment (HTA) unterstiitzt [16].

Der Nutzen von HTA in der Evidenzbasierung der medizinischen Behandlung
wird allgemein anerkannt.Durch seinen Beitrag zur Entscheidung tber die Kos-
tenerstattung als dem wichtigsten «Tor» zu den bedeutendsten Markten, spielt
das HTA eine wichtige Rolle dabei, wie der technologische Wandel im Gesund-
heitswesen ausgestaltet wird. Es ist allerdings noch nicht endglltig belegt, ob
die existierenden o6ffentlichen HTA-Aktivitaten dies in einer insgesamt wiin-
schenswerten und effizienten Weise erreichen [17;18].

In den meisten entwickelten Landern wird HTA eingesetzt, um die Kostenerstat-
tungsentscheidung zu unterstitzen, und zu einem gewissen Anteil auch fur die
klinische Entscheidungsfindung. Wahrend HTA grundsatzlich eine grosse Band-
breite von Themen hat, die hinsichtlich einer neuen Technologie untersucht
werden kénnen, nehmen viele HTA-Studien einen pragmatischen Standpunkt
ein und fokussieren eine Teilmenge von Charakteristika, wie die klinische Wirk-
samkeit und die Kostenwirksamkeit. Das «traditionelle» HTA hat einen klaren
Fokus auf die gesundheitsbezogenen Ergebnisse, manchmal erganzt durch Kos-
ten oder Effizienzerwdagungen [16]. Die weiteren Aspekte von HTA, wie ethische,
soziale, gesetzliche, organisatorische und andere systembezogene Aspekte der
Verbreitung der Technologie, von denen viele weniger relevant fur Kliniker und
Kostentrdger, aber bedeutsam fiir andere Interessengruppen wie Patienten
oder Gesetzgeber sind, kdnnen zwar in den Assessments berticksichtigt werden,
werden aber oft nicht ebenso explizit und weniger evidenzbasiert abgedeckt
[19;20]. Die Beschrdankung auf Kosten und gesundheitsbezogene Ergebnisse
kann jedoch in einer Unterversorgung mit neuen Gesundheitstechnologien re-
sultieren [4]. Den Blickwinkel einer HTA-Studie auf die Perspektive der Kosten-
trager (z.B. Krankenversicherungen) zu beschréanken, birgt das Risiko von sub-
optimalen Entscheidungen aufgrund einer beschrankten Wahrnehmung weiter
gehender Nutzenaspekte [21].

Im OECD Health Project zu neuen und im Entstehen begriffenen gesundheits-
bezogenen Technologien beeintrachtigt ein Mangel an guter Evidenz gute Po-
litikmaBnahmen hinsichtlich der neuen Verfahren. Sowohl die Entscheidungs-
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HTA muss sich starker
an den Nutzerinnen und

Nutzern orientieren

Neue Modelle des Health
Technology Assessment
werden erprobt,um einen
maoglichst frithzeitigen Zugang
zu vielversprechenden

Methoden zu gewéhrleisten

findungsprozesse als auch die Art der Information, die fiir Entscheidungen
herangezogen wird, sollten verédndert werden, damit sie den besonderen Anfor-
derungen neuerTechnologien gerecht werden [17].Mit dem Ziel,den Fortschritt
vielversprechender Ideen durch die kritischen Entwicklungsstufen zu erleich-
tern und die fehlenden Daten zu erzeugen, iberdenken die Regulierungsstellen
ihre Rolle im Innovationsprozess. Dies beinhaltet eine Verdanderung weg von der
Rolle eines Torwachters,der nur die Evidenz flir eine neue Technologie bewertet,
hin zu einer kooperativeren und mehr erleichternden Rolle. Diese Neuorientie-
rung der Politik hatihren Niederschlagin Programmen wie der Roadmap des NIH
[22],in der Critical Path Initiative der FDA [23],in der Road Map der EMEA [24],in
der Innovative Medicines Initiative in Europa [25] und in weiterer Unterstlitzung
der translationalen Forschung als Briicke zwischen Grundlagenforschung und
klinischer Entwicklung [26] gefunden. Nationale Initiativen ergénzen die Gene-
rierung besserer Daten Uber neu entstehende Gesundheitstechnologien, wie
z.B.in die Clinical Research Collaboration [27] sowie neue Forschungsstrukturen
und -prozesse mit einem frilheren HTA innerhalb des Entwicklungsprozesses [6]
im Vereinigten Konigreich, oder die Gesundheitsforschung innerhalb der deut-
schen Hightech-Strategie fur Forschung und Entwicklung [28].

Ein wichtiger Trend in der Bewertung innovativer Gesundheitstechnologien
ist die breitere Einbeziehung der Nutzer, da es einer Verbreiterung der Debatte
um kontroverse Verfahren, aber auch pragmatischeren Entscheidungen nutzen
kann, wenn HTA-Berichte von Patienten, Gesundheitsdienstleistern und von an-
deren Gruppen genutzt und verbreitet werden [29-31]. Obwohl die Praferenzen
von Patienten nicht systematisch in die quantitative Analyse neuer Technologi-
en einbezogen wird, sind Patienten, Konsumenten oder Birger auf verschiedene
Weisen, z.B. in Konsumentenbeirdten, in Entscheidungen zur Kostenerstattung
einbezogen [32]. In einem Verfahren, das ein Training und anschliessenden in-
tensiven Austausch mit Konsumenten beinhaltete, um sie in alle Phasen eines
HTA-Prozessen einzubeziehen, fanden Oliver et al.[33] eine grosse Bereitschaft
zur Teilnahme und einzigartige Beitrage der Konsumenten, die ansonsten unbe-
ricksichtigt geblieben waren.

Trotz dieser ermutigenden Schritte ist die Rolle des HTA im Innovationsprozess
langst noch nicht klar. Es bestehen grosse Licken in der Evidenz, die gebraucht
werden wiirde, um die vielen Entscheidungen aller am Innovationsprozess Be-
teiligten wirkungsvoll unterstlitzen zu kdnnen [34], und andererseits werden
viele Bewertungen derselben Aspekte doppelt vorgenommen und die vorhan-
dene Evidenz nur unzuldnglich genutzt [32]. All dies beeintrachtigt das Funkti-
onieren des Gesundheits-Innovationssystems. Zusatzlich zur Schaffung der not-
wendigen Evidenz gewdhren einige Lander eine bedingte Kostenerstattung fur
Technologien, fur die ein grosser Bedarf besteht, deren Kosten-Nutzen-Relation
aber noch unklar ist,z.B.fir die Anwendung nur in Spitédlern oder in spezialisier-
ten Zentren, oder nur unter der Bedingung, dass gleichzeitig weitere Forschung
betrieben wird, um die Evidenzbasis zu verbreitern. Solche Programme werden
als «Coverage with evidence development» bezeichnet [35] und bereits in vielen



Landern wie z.B. UK, Frankreich und den Niederlanden angewandt. Andere In-
strumente, um sowohl den friihen Zugang der Patienten zu bendétigten Verfah-
ren als auch den Zugang fir die Hersteller zum Markt der 6ffentlichen Gesund-
heitsversorgung zu ermdglichen mit Technologien, deren Kostenwirksamkeit
noch nicht vollstandig nachgewiesen ist, sind herabgesetzte Erstattungsbetra-
ge, wie sie z.B.im UK moglich sind, oder Systeme, in denn das Risiko eines Versa-
gens der Therapie durch den Hersteller getragen wird [36]. Auf der anderen Sei-
te sind auch die Hersteller inzwischen eher bereit, Fragen der Kostenerstattung
offen mit den relevanten Behorden und Kostentragern zu diskutieren [37], und
Instrumente wie das Constructive Technology Assessment werden eingesetzt,
die es erlauben, bereits in der Entwicklungsphase die Technologie optimal auf
die Anforderungen der Nutzer abzustimmen [38;39].

Bei ausreichender Kontrolle der Produktsicherheit und bei informierter Einwilli-
gung der Patienten in eine Therapie, fir deren Wirksamkeit nur schwéachere Nut-
zennachweise vorliegen, kénnen solche Strategien die Gesundheitsversorgung
verbessern und die Markte attraktiv genug halten, um Innovationen anzuregen.
Je flexibler die Regulierer, Kostentrdager und Nutzer die erwdhnten Instrumente
far einen frihzeitigen Marktzugang anwenden kdnnen, und je besser die Her-
steller die spezifischen Anforderungen der Patienten und der anderen Nutzer
berlcksichtigen,umso schneller kénnen Liicken in der Evidenzlage geschlossen
werden und die Patienten von Gesundheitsinnovationen profitieren.



Es sind tiefgreifende
Veranderungen im Gesund-
heitssystem erforderlich,
um den groBBen Megatrends

gewachsen zu sein

Das Gesundheitswesen
braucht eigenverantwortlich
handelnde Nutzerinnen und
Nutzer, die dabei optimal

unterstiitzt werden miissen

3. Innovative Gesundheitsleistungen

Wahrend die industrialisierten Lander im Allgemeinen sehr leistungsfahig in der
Behandlung akuter Krankheiten sind, ist ihre Fahigkeit, die Gesundheit zu erhal-
ten und zu férdern zumindest fraglich, obgleich es gerade in Zeiten des demo-
graphischen Wandels, zunehmender Zahlen von chronisch Kranken und immer
weiter wachsender Gesundheitsausgaben besonders wichtig ware, die Popu-
lationen gesund zu halten. Tiefgreifende Anderungen sind erforderlich, um die
Gesundheit der Blirger zu erhalten und zu verbessern und um die Gesundheits-
systeme nachhaltiger zu gestalten. Dies kann nur zum Teil durch inkrementelle
Innovationen erreicht werden [40].Verdnderungen in der Epidemiologie und in
den gesellschaftlichen Bedurfnissen werden immer substantielle Anstrengun-
gen in F&E und eine stufenweise Anpassung der Prozeduren und der Regulie-
rung erfordern. Allerdings existiert auch schon eine grosse Menge an Wissen
Uber gute Verfahren fur die Gesundheit, dieses Wissen wird aber zum grossen
Teil in der Gesellschaft nicht angewandt, was bedeutet, dass die Entscheidun-
gen, die fur die individuelle Gesundheit oder fiir die Gesundheitspolitik relevant
sind, nicht ausreichend Evidenzbasiert getroffen werden. Dieses Phdanomenon
wird als «Wissen-Praxis-Lucke» [41], als «Wissen-Verhalten-Liicke» [42] oder
auch als «Evidenz-Praxis-Luicke» [43] bezeichnet.Es muss dringend angegangen
werden, um das vorhandene Wissen effizienter zu nutzen und damit besser auf
die draingenden Herausforderungen vorbereitet zu sein.

Selbst die Regierungen haben oft nur einen begrenzten Einfluss auf die Gestal-
tung und die Leistungsfahigkeit der Gesundheitssysteme [44]. Sie konnen des-
halb oft nur die Rolle einnehmen, Innovationen zu erleichtern. Wer aber sollte
dann die Innovationsprozesse steuern? Insbesondere im Gesundheitsbereich
gewinnen die Nutzer aufgrund der besseren Verfligbarkeit von Information und
der hdufig geforderten Eigenverantwortung und zunehmenden Eigenleistun-
gen stark an Bedeutung. Gesundheit ist nicht mehr ein Produkt, das von pro-
fessionellen Gesundheitsdienstleistern bereitgestellt wird, sondern es wird von
den Burgern oder Patienten mit Unterstitzung der Professionellen ko-produ-
ziert [45;46].

Eine starkere Eigenverantwortung fur die individuelle Gesundheit oder gar ein
Gesundheitssystem, das auf der Souveranitat der Nutzer basiert, erfordern eine
Reihe von Voraussetzungen. Die Beziehung von Professionellen und Patienten
muss sich radikal verandern [47]. Modelle fur die partizipative oder gemeinsa-
me Entscheidungsfindung werden bereits erprobt.Es reicht allerdings nicht aus,
dass beide Seiten die praktischen Fahigkeiten dafur erwerben, sondern es ist
erforderlich, dass die Selbstverstandnisse und Rollendefinitionen sowohl der
Patienten als auch der Professionellen sich verandern [48].

Birger und Patienten mussen in die Lage versetzt werden, die vorhandenen
Informationen und Dienste optimal zu nutzen. Neben der «Lesbarkeit» des
Gesundheitssystems, was einschliesst, dass die Dienstleistungen verstand-
lich, leicht zu handhaben und aus der Perspektive der Nutzer sinnvoll sind [49],
missen die Patienten geschult werden, um die Kompetenz zu erwerben, die



Leistungen entsprechend ihrer Wiinsche und Bedrfnisse zu nutzen [50]. Die Ba-
sis dafir sollten die gesundheitspsychologischen Konzepte der Selbstwirksam-
keitserwartung und des Koharenzsinns sein, welche den Birgern helfen, ihre
Gesundheit zu schiitzen [51].

Faktoren und konkrete Schritte, um einen derartigen Wechsel des Kranken-
versorgungs zu einem Gesundheitssystem zu erleichtern und zu ermdglichen,
wurden auf dem «MetaForum Innovation im Gesundheitswesen» entwickelt.Sie
umfassen einen Paradigmenwechsel von einer krankheitsorientierten zu einer
gesundheitserhaltenden Strategie, Souveranitat der Nutzer, das Prinzip der Ge-
sundheit in allen Politikbereichen und acht Bereiche mit besonders vordring-
lichem Innovationsbedarf. Diese beinhalten mehr aktive Teilhabe, mehr Inves-
titionen in Gesundheit, mehr Transparenz, mehr Ergebnisorientierung, mehr
Nachhaltigkeit, mehr Integration, mehr Subsidiaritdat und mehr gesamtwirt-
schaftlichen und gesellschaftlichen Nutzen [52].

Es wird angenommen, dass eine starkere Einbeziehung von engagierten und
mit den ausreichenden Kompetenzen ausgestatteten Konsumenten zu einem
weit effizienteren Gesundheitssystem und zu besseren gesundheitsbezogenen
Ergebnissen fihren wirde [53]. Abgesehen von einer etwas erweiterten Beriick-
sichtigung von Patienten in manchen Entscheidungsgremien und in der klini-
schen Praxis sind die Strukturen, um Interessen und Notwendigkeiten zwischen
den verschiedenen Beteiligtengruppen auszuhandeln, langst noch nicht aus-
reichend, um den verdnderten Rollen und Anforderungen gerecht zu werden.
Die Versorgungssysteme sind klar von anderen Handlungsfeldern in der Gesell-
schaft (Bildung, Wirtschaft) getrennt, obwohl diese eine wichtige Rolle dabei
spielen sollten, die Gesundheitssysteme durch fundamentale Innovationspro-
zesse an die Erfordernisse der Gesellschaften anzupassen.

Die Gesundheitssysteme
brauchen fundamentale

Innovationen



Drei Thesen zum Wettbewerb
um Gesundheitsinnovationen

Die kurze Ubersicht zu drei Subsystemen des Gesundheits-Innovationssystems
hat gezeigt, dass notwendige Verkniipfungen zwischen diesen Handlungsfel-
dern weitgehend fehlen, was konsistente und zielgerichtete Innovationsprozes-
se behindert. In manchen Landern existieren Ansatze, diese Situation zu Uber-
winden und dadurch einen relativen Vorteil im internationalen Wettbewerb zu
erlangen, aber die Reichweite dieser Anséatze ist bislang auf spezielle Details im
Netzwerk der Beteiligten beschrankt.

Uber die weitgehend akzeptierten Grundsitze der Innovation hinaus werden
Einstellungen hinsichtlich der folgenden drei Thesen die zuklnftigen Diskus-
sionen um Innovation fiir die Gesundheit bestimmen und damit auch die Wett-
bewerbsfahigkeit von Gesundheitsinnovationen beeinflussen:

1. Die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung erfordertauch in den Ge-

sundheitssystemen Westeuropas fundamentale Anderungen

Obwohl es allgemein akzeptiert ist, dass die Versorgung bei bestimmten Krank-
heiten noch verbessert werden muss und dass daftir neue Produkte und Be-
handlungsverfahren benoétigt werden, ist es noch offen, wie grundlegend die
Veranderungen in unseren Gesundheitssystemen sein missen. Wahrend die
Befiirworter der aktuellen Strukturen glauben, dass nur schrittweise Anderun-
gen erforderlich sind und dass die Rollen der Beteiligten und die Organisati-
onsstrukturen allgemein beibehalten werden sollten («<inkrementelle Innova-
tion der Gesundheitsversorgung»), glauben andere, dass es notwendig ist, das
Gesundheitswesen grundsatzlich zu Gberdenken und neu zu organisieren, um
den Megatrends des demographischen Wandels, der chronischen Krankheiten,
wachsender Gesundheitsausgaben, sich dndernder Lebensstile etc. wirkungs-
voll begegnen zu kénnen («radikale Innovation der Gesundheitsversorgung»).
Eine Orientierung an Gesundheit anstatt an Krankheit, Nutzersouveranitat und
Gesundheit in allen Politikbereichen waren solche fundamentalen Veranderun-
gen, einschliesslich vollig neuer Rollen fir Patienten und Leistungserbringer
und radikal neuer Geschaftsmodelle weitab von ambulanter und stationéarer
Krankenbehandlung.

2.Die Innovation der Innovationsprozesse selbst muss wesentlich weiter gehen, als

wir es bislang erfasst haben

Ein Wechsel in der Perspektive von einer Orientierung an den Angebotsstruk-
turen hin zu den Bedurfnissen und Praferenzen der Nutzer ist nicht nur in der
Erbringung von Gesundheitsleistungen, sondern auch in der Entwicklung von
Innovationen erforderlich. Derzeit umfassen Innovationscluster im Allgemei-
nen nur Forscher und Hersteller, wahrend Aspekte der Marktzulassung und Kos-
tenerstattung, Bedingungen fur die Einfihrung in die alltdgliche Behandlungs-
routine und die Praferenzen der Konsumenten oder Patienten kaum betrachtet
werden. In den Zeiten von informierten Konsumenten, die sich ihres Bedarfs
und ihrer Wahlmaoglichkeiten wohl bewusst sind, kdnnen neue Produkte und
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Prozesse nur dann erfolgreich sein, wenn sie mit dem Nutzer im Fokus entwi-
ckelt werden («User innovation»). Die Evidenz zu Kosten und Nutzen einer In-
novation aus den verschiedenen Perspektiven aller Beteiligten muss sehr viel
effizienter genutzt werden, und dazu sind neue Wege der Forschung und ihrer
Nutzung notwendig.

3. Das Empowerment der Biirger und Patienten fiir die Erhaltung ihrer Gesundheit

ist der Schliissel zu effizienterer Gesundheitsinnovation

Innovation fiir Gesundheit bendtigt eine bessere Koordination der verschiede-
nen Subsysteme (z.B. Grundlagen und klinische Forschung mit den Markten).
Leitprinzip dafur sollten die Wiinsche und Beddrfnisse der Birger, Kunden und
Patienten sein, da diese Uber Versicherungsbeitrage, Steuern und Eigenleistun-
gen letztlich alle Gesundheitsprodukte und Dienstleistungen finanzieren und
ohne ihr Verstandnis, ihre Zustimmung zu Verschreibungen und ihre aktive Ko-
Produktion der eigenen Gesundheit die Gesundheitsversorgung ineffizient blei-
ben wird. Ein System das durch gut informierte und beféhigte Blirger gesteuert
wird anstatt durch die traditionellen Strukturen von Entscheidung, Finanzierung
und Leistungserbringung wird wesentlich besser in der Lage sein, sich durch In-
novationen an den Bedarf der Einzelnen und der Gesellschaft anzupassen. Dies
wird erfordern, dass die Ressourcen auf Gesunderhaltung und Gesundheitsfor-
derung umgelenkt werden, dass die Rollen der Leistungserbringer sich radikal
von einer patriarchalischen Haltung hin zu einer dienenden und unterstitzen-
den Funktion verdndern, und dass Entscheidungsmacht in vermehrten demo-
kratischen Prozessen von Experten zu den wirklich Betroffenen verlagert wird.
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