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ZUSAMMENFASSUNG
 Bei Darstellung des Zusammenhangs zwischen Evidenz und dem Preis für 

eine Innovation im Gesundheitssystem sind zunächst generelle Risiken der 
Bewertung, die Umverteilung von Risiken im regulierten Markt sowie deren 
ethische Konsequenzen zu berücksichtigen. Zudem gibt es evidenzbasierte 
Kriterien und ökonomische Überlegungen, die für die Preisgestaltung von 
Innovationen relevant sind. Mit diesen Themen lässt sich der komplexe Zu-
sammenhang zwischen wissenschaftlicher Evidenz und der Preisgestaltung für 
Innovationen im Gesundheitssystem zwar andeuten, aber nicht erschöpfend 
behandeln. Für die weiterführende Diskussion des Themas lassen sich die 
bisherigen Überlegungen in drei Sätzen zusammenfassen:
•  Es gibt zweifellos wissenschaftliche Evidenz, die für die Preisgestaltung 

einer Innovation im Gesundheitssystem berücksichtigt werden sollte.
•  Die vorhandene wissenschaftliche Evidenz reicht aber nicht aus, um Ent-

scheidungen zu treffen; dazu ist die Berücksichtigung zusätzlicher Infor-
mation – zum wahrgenommenen Nutzen – notwendig.

•  Es gibt noch keine standardisierte Methode, um diese zusätzliche Informa-
tion zu messen. Deshalb besteht im Gesundheitssystem bei der Preisgestal-
tung durch wissenschaftliche Evidenz zusätzlich ein Definitionsproblem.
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ABSTRACT

Scientific Evidence and the Cost of Innovations in the Health-Care 
System

 When depicting the relationship between evidence and the cost of an in-
novation in the health-care system, the overall risks of assessment, the redis-
tribution of risks in a regulated market, and the ethical consequences must 
first be taken into account. There are also evidence-based criteria and eco-
nomic considerations which are relevant when calculating the cost of an in-
novation. These topics can indicate, but not exhaustively deal with the com-
plicated relationship between scientific evidence and calculating the cost of 
an innovation in the health-care system. The following three statements sum-
marize the current considerations in the continuing discussion of this topic:

Die Innovation gehört neben der 
Qualität und der Ausgabenbe-

grenzung zur Trias, die den Erfolg in 
der Geschäftswelt garantiert. Dabei 
werden nach ökonomischem Verständ-
nis unter Innovation nicht nur Pro-
dukte (z.B. Therapien, diagnostische 
Möglichkeiten), sondern auch Verfah-
ren und die Entwicklung neuer Märk-
te verstanden [4]. Ein aktueller Vor-
schlag von Adner [1] besagt, dass In-
novationen, die in der Wirtschaft er-
folgreich sind, die Berücksichtigung 
initialer und konditionaler Risiken so-
wie von Integrations-, Verzugs-, Ziel- 
und Umgebungsrisiken voraussetzen. 
Dieses Spektrum unterschiedlicher Ri-
siken beschreibt die Komplexität der 
Bedingungen für erfolgreiche Innova-
tionen und lässt ahnen, welche Kon-
trollen in einem regulierten Markt 
erfolgen sollten, um dessen Funktions-
fähigkeit zu garantieren.

Auch die Entwicklung des Gesund-
heitsmarktes ist von Innovationen ab-
hängig. Da der Gesundheitsmarkt von 
vielfältigen Formen des Marktversagens 
gekennzeichnet ist, treffen die genann-
ten Risiken auf diesen Markt zu. Die 
Hauptursachen für Marktversagen lie-
gen in den vielschichtigen Informati-
onsasymmetrien zwischen Akteuren 
des Gesundheitssystems. Beispielswei-
se haben Arzneimittelhersteller einen 
Informationsvorsprung gegenüber 
Ärzten. Behandelnde Ärzte können 
heute bei der Vielzahl der auf dem 
Markt angebotenen Arzneimittel kaum 
mehr feststellen, welche der Arznei-
mittel tatsächlich für die betreffende 
Indikation effektiv sind. Noch schwie-
riger ist die Einschätzung, ob ein Arz-
neimittel tatsächlich seinen Preis wert 
ist. In einem System begrenzter Res-
sourcen ist es deshalb erforderlich, In-
formationen zu generieren und bereit-
zustellen, die eine optimale Allokati-
onsentscheidung zulassen. Das heißt, 
mit den vorhandenen finanziellen Mit-
teln soll ein Höchstmaß an Erhaltung 
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oder Wiederherstellung von Gesund-
heit erreicht werden [19, 31].

Der Wert einer Innovation kann 
an zwei Kriterien gemessen werden, 
an der wissenschaftlichen Evidenz, auf 
der die Innovation beruht, und am 
Preis, der für eine Innovation bezahlt 
wird. Im vorliegenden Beitrag wird 
deshalb der mögliche Zusammenhang 
zwischen diesen beiden Kriterien, der 
zugrundeliegenden wissenschaftlichen 
Evidenz und dem Preis einer Innova-
tion, beschrieben und diskutiert.

Der Zusammenhang zwischen Evidenz 
und Preis

Möglicherweise gehört die sinkende 
Effizienz der Gesundheitsversorgung 
zu den vordringlichsten Problemen, die 
es in den Griff zu bekommen gilt. Die 
Effizienz sinkt, weil die Ausgaben für 
Gesundheit rascher steigen als deren 
erwünschte Effekte auf die Gesund-
heitsversorgung [21]. Zweifellos wer-
den im Gesundheitssystem ständig 
Fortschritte erzielt und zunehmend 
mehr Gesundheitsleistungen finanziert. 
Da das Volumen der Gesundheitsaus-
gaben aber keineswegs mit den Ergeb-
nissen der Gesundheitsversorgung kor-
reliert, ist die Annahme einer sinken-
den Effizienz nicht unberechtigt. Um 
diesem Problem des „kontinuierlichen 
Effizienzverlustes“ entgegenzuwirken, 
hat der Gesetzgeber im Sozialgesetz-
buch V den Nachweis wissenschaft-
licher Evidenz für die Allokation von 
Ressourcen für Gesundheitsleistungen 

gefordert. Damit wurde vom Gesetz-
geber ein Zusammenhang zwischen 
den beiden Kriterien der wissenschaft-
lichen Evidenz und den Ausgaben für 
Gesundheit hergestellt. Damit ist aber 
noch nichts zur Qualität und zu den 
Folgen dieses Zusammenhangs ausge-
sagt.

Da bekannt ist, dass Innovationen 
erheblichen Risiken unterliegen, 
könnte eine der wesentlichen Ursachen 
des Effizienzverlustes in einer unzutref-
fenden Risikobewertung von Innova-
tionen im Gesundheitssystem vermutet 
werden. Eines der bekannten Risiken 
einer Innovation im Gesundheitssystem 
besteht in der wissenschaftlichen Evi-
denz, die den Wert dieser Neuerung 
belegt, weil die wissenschaftliche Evi-
denz, die den Wert einer Innovation 
beschreibt, vor der Anwendung der 
Innovation im Alltag der Gesundheits-
versorgung nur sehr unsicher abge-
schätzt werden kann. In der Regel 
liegen vor der Marktzulassung nur Da-
ten aus randomisierten klinischen Stu-
dien vor, die unter „künstlichen“ Be-
dingungen durchgeführt wurden und 
oft nur kleine Patientenkollektive um-
fassen. Dennoch ist zu diesem frühen 
Zeitpunkt ein Preis für die Innovation 
festzulegen. Es entsteht somit das 
 Dilemma, dass Innovationen im 
 Gesundheitssystem zu einem Zeitpunkt 
zu bewerten und zum Erwerb der In-
novationen Ressourcen aufzuwenden 
sind, zu welchem die erforderliche Evi-
denz noch nicht verfügbar ist. Zwar 
werden zunehmend vielversprechende 

qualitative und quantitative Ansätze 
zum „HTA in early stages“ eingesetzt, 
es verbleibt jedoch ein substantielles 
Maß an Unsicherheit.

Grundsätzlich können drei ver-
schiedene Formen von Innovationen 
unterschieden werden. Die mit Ab-
stand häufigste Form der Innovation 
ist die Verbesserungsinnovation. Hier-
bei handelt es sich um eine stetige Ver-
besserung bestehender Produkte oder 
Verfahren in kleinen Schritten. Gesell-
schaftlich besonders bedeutende Inno-
vationen ergeben sich häufig aus einer 
Aneinanderreihung vieler kleiner Ver-
besserungsinnovationen. Daneben exis-
tieren die viel selteneren radikalen 
Innovationen, die Diskontinuitäten 
einer Entwicklung darstellen, z.B. 
Halbleiter. Werden mehrere radikale 
Innovationen branchenübergreifend 
kombiniert, können sich sogar neue 
technologische Systeme ergeben, z.B. 
Computer [8]. Es sei angemerkt, dass 
auch im Gesundheitswesen die über-
wiegende Zahl von Innovationen als 
Verbesserungsinnovationen charakte-
risiert werden kann.

Die Risiken der Bewertung

Die Preisfindung beinhaltet bei Inno-
vationen zwei Risiken, das „consumer’s 
risk“ oder den Fehler der ersten Ord-
nung und das „producer’s risk“ oder 
den Fehler der zweiten Ordnung. Der 
Fehler der ersten Ordnung beschreibt 
das Risiko, eine unwirksame Leistung 
fälschlicherweise als wirksam einzustu-
fen und dafür folglich einen zu hohen 
Preis zu bezahlen. Diesem Risiko ist 
der Konsument ausgesetzt. Der Fehler 
der zweiten Ordnung beschreibt das 
Risiko, eine wirksame Leistung fälsch-
licherweise als unwirksam einzustufen 
und dafür folglich einen zu geringen 
Preis zu fordern. Diesem Risiko ist der 
Produzent ausgesetzt. Unter Wettbe-
werbsbedingungen sind diese Risiken 
von den beiden Partnern des Systems, 
dem Konsumenten und dem Produ-
zenten, zu tragen. Durch die Regulie-
rung des Gesundheitsmarktes kann es 
jedoch im Rahmen der Finanzierung 
und der Inanspruchnahme von Inno-
vationen zu einer erheblichen Verla-
gerung der Risiken kommen.

Ein zweites, bedeutendes Problem 
der Finanzierung unseres Gesundheits-
systems liegt in der Anspruchshaltung 

•  Scientific evidence undoubtedly exists which should be taken into consid-
eration when calculating the cost of an innovation in the health-care sys-
tem.

•  The existing scientific evidence is, however, not sufficient to reach such a 
decision. Additional information about the benefit perceived by the patient 
is required.

•  No standardized method exists to measure this additional information. 
Therefore, a definition problem also exists in the health-care system when 
setting a price according to scientific evidence.

Key Words: Scientific evidence · Cost calculation · Innovation · Health-care 
system
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der Konsumenten. Diese Anspruchs-
haltung ist den Konsumenten nicht 
inhärent; sie wird vielmehr durch das 
System induziert. Wenn die Inan-
spruchnahme einer Leistung unter ei-
ner bestimmten Bedingung, z.B. einer 
nicht behandlungsbedürftigen Erkran-
kung, aus der Sicht des Konsumenten 
einen größeren Nutzen stiftet als der 
Verzicht auf diese Leistung, werden die 
meisten Konsumenten diese Leistung 
in Anspruch nehmen. Der empfunde-
ne Nutzen wird ganz wesentlich davon 

abhängen, ob der Konsument gezwun-
gen wird, zwischen Aufwand (z.B. 
Eigenleistung) und Ertrag abzuwägen: 
Wenn keine Eigenleistung gefordert 
wird, besteht kein Anreiz, zwischen 
Aufwand und Ertrag abzuwägen. Das 
angebotene Produkt, Verfahren oder 
die Leistung wird ungeprüft in An-
spruch genommen.

Zweifellos werden unter den Mit-
gliedern der Gesellschaft Unterschiede 
in der Fähigkeit bestehen, Eigenleis-
tungen zu erbringen. Die Kunst der 

verantwortlichen Entscheidungsträger 
wird darin liegen, die Balance zwischen 
Eigenverantwortung und Solidarität 
durch Anreize so auszutarieren, dass 
einerseits das Prinzip der Solidarität 
durch die eigennützige Inanspruchnah-
me nicht gefährdet wird, aber gleich-
zeitig untragbare Ungerechtigkeiten 
vermieden werden. Beide Risiken, der 
Effizienzverlust und die Inanspruch-
nahme, unterliegen im freien und in 
einem geregelten Markt der Steuerung. 
Allerdings sind die Steuerungselemente 
und deren Effekte in beiden Systemen 
unterschiedlich.

Ein erhebliches Risiko, das ein Ge-
sundheitssystem eingehen kann, besteht 
in einem Fehler zweiter Ordnung, weil 
dieser Fehler zur Ablehnung eines 
wirksamen Prinzips führt und das Ver-
trauen der Konsumenten und der Her-
steller von Innovationen aufs Spiel 
setzt. Fehler erster Ordnung (die fälsch-
liche Akzeptanz eines unwirksamen 
Prinzips) lassen sich durch innovative 
Kontrollmechanismen schnell aufde-
cken und sind damit harmlos. Die 
Schwierigkeit, Risiken angemessen 
wahrzunehmen, haben Schlich & 
Tröhler [32] in ihrem Buch über me-
dizinische Innovationen eindrucksvoll 
herausgearbeitet. Diese Beobachtungen 
stimmen mit den Daten anderer Auto-
ren überein, die sich mit der Messung 
von Effekten individueller Präferenzen 
und Wertvorstellungen bei Ärzten und 
Patienten beschäftigt haben [27, 39, 
44], und unterstützen die Annahme, 
dass die Kenntnis von Wertvorstellun-
gen für die künftige Preisgestaltung an 
Bedeutung gewinnen wird. Eine kri-
tische Prüfung der Ausgaben ist im 
Gesundheitssystem zwingend erforder-
lich, aber primär bei jenen Leistungen, 
deren Nutzen mehr die Entscheidungs-
träger als die Betroffenen überzeugt 
hat.

Die Umverteilung von Risiken 
im regulierten Markt

Preise werden unter den Wettbewerbs-
bedingungen des freien Marktes durch 
Angebot und Nachfrage geregelt. Das 
Angebot wird überwiegend von den 
Wertvorstellungen des Herstellers ge-
prägt. Die Wertvorstellungen des Her-
stellers werden beeinflusst vom Markt-
preis, den der Hersteller von seinem 
Produkt oder seiner Dienstleitung er-

Preis  

Angebot  

Nachfrage  

Wertvorstellung 

des Herstellers  

Nutzen aus Sicht 

des Herstellers  

Kosten aus Sicht 

des Herstellers  

Kosten aus Sicht 

des Patienten  

Wertvorstellung 
des Patienten  

Nutzen aus Sicht 

des Patienten  

Motivation der 

Mitbewerber  

Marketingaktivität 

des Herstellers  

Abbildung 1. Preisgestaltung für ein Arzneimittel in einem theoretischen, nur auf Wettbewerb 
beruhenden Gesundheitsmarkt. Der Preis beruht auf den Gestaltungsmöglichkeiten des Pati-
enten (Nachfrage; blaue Felder) und jenen des Herstellers (Angebot; grüne Felder), die jeweils 
von verschiedenen Faktoren beeinflusst werden. In der Abbildung sind einige wesentliche 
Faktoren dargestellt, die in einem staatlich regulierten Gesundheitssystem weniger wirksam 
sind.
Die Nachfrage des Patienten wird von dessen Wertvorstellungen geprägt, in welche unter 
anderen Faktoren auch der Nutzen, den der Patient aus der Anwendung von Arzneimitteln 
erwartet, und die Kosten eingehen, die der Patient in Kauf zu nehmen hat (finanzielle Ei-
genleistung, unerwünschte Arzneimittelwirkungen: „consumer’s risk“ = Fehler erster Ordnung). 
Die Komplexität des Systems wird durch die Wechselwirkungen (gepunktete Linie) angedeu-
tet, die zwischen „consumer“ und „producer“ bestehen.
Das Angebot des Herstellers wird von dessen Wertvorstellungen geprägt, in die unter anderen 
Faktoren auch der Nutzen, den der Hersteller aus dem Verkauf des Arzneimittels erwartet, 
und die Kosten eingehen, die der Hersteller in Kauf zu nehmen hat (Kosten für Herstellung, 
Zulassung, Werbung und Vertrieb, die Risiken unerwünschter Arzneimittelwirkungen, z.B. 
weniger erwartete, aber mehr unerwartete Effekte: „producer’s risk“ = Fehler zweiter Ordnung). 
Die Komplexität des Systems wird durch die Wechselwirkungen (gepunktete Linie) angedeu-
tet, die zwischen dem Hersteller und dem Patienten bestehen.
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wartet, und von den Kosten, die er für 
die Herstellung in Kauf zu nehmen hat. 
Der erwartete Marktpreis wird nicht 
unabhängig sein von der Motivation 
der Mitbewerber, mit einem vergleich-
baren Angebot in den Markt einzutre-
ten. Die Motivation der Mitbewerber 
wird wiederum von verschiedenen 
Faktoren abhängen, z.B. von weiteren 
Angeboten am Markt und von der Be-
reitschaft des Kunden – im Gesund-
heitssystem von der Bereitschaft des 
Betroffenen bzw. Patienten –, die Kos-
ten (monetäre Kosten und andere Be-
lastungen) für die Inanspruchnahme des 
Produkts oder der Dienstleistung in 
Kauf zu nehmen (Abbildung 1).

Die Nachfrage beruht unter den 
Wettbewerbsbedingungen überwie-
gend auf den Wertvorstellungen des 
Kunden (hier des Betroffenen bzw. des 
Patienten), wobei diese wiederum vom 
erwarteten Nutzen und von der Be-
reitschaft, Kosten in Kauf zu nehmen, 
geprägt werden. Es bedarf keiner Er-
klärung, dass im Fall der bedrohten 
Gesundheit der vom Betroffenen er-
wartete Nutzen durch eine kluge Mar-
ketingaktivität nicht unerheblich be-
einflusst werden kann. Für die ent-
scheidungsbefugten Behörden entsteht 
das Problem, den emotional unter-
legten Druck der Öffentlichkeit gegen-
über den nüchternen und manchmal 
ernüchternden wissenschaftlichen Da-
ten abzuwägen [13]. Die Marketing-
aktivitäten der Hersteller werden von 
verschiedenen Faktoren beeinflusst. 
Die Darstellung in Abbildung 1 kann 
aus Gründen der Übersichtlichkeit 
zwar nur einen Ausschnitt der vielfäl-
tigen Zusammenhänge darstellen, ver-
mittelt aber den Eindruck, dass die 
Preisgestaltung unter den Bedingungen 
des freien Marktes einem filigranen 
Konstrukt unterschiedlicher Kräfte ent-
spricht, das mit dem Nervensystem 
eines Organismus vergleichbar ist. Die-
se filigranen Konstrukte können durch 
die intensive Vernetzung sehr sensibel 
auf nahezu jede Veränderung im Markt 
(im Organismus) reagieren. Bedeu-
tende Aspekte des freien Marktes, auf 
die später Bezug genommen wird, be-
treffen die Risiken des Herstellers und 
des Konsumenten, die in deren Wert-
vorstellungen eingehen.

Im regulierten Markt werden die 
steuernden Funktionen von Angebot 
und Nachfrage durch eine Umvertei-

lung des Konsumentenrisikos weitge-
hend außer Kraft gesetzt. An einem 
Beispiel aus der Rechtsprechung kann 
gezeigt werden, dass z.B. bei Fehlen 
anderer Handlungsmöglichkeiten (!) 
vom Arzt haftungsrechtliche und vom 
Patienten gesundheitliche Risiken in 
Kauf genommen werden müssen:

„Ärzte müssen aber auch Patien-
tengruppen behandeln, für die es keine 
zugelassenen Arzneimittel gibt bezie-
hungsweise für die Wissen hoher Evi-
denzklassen über Arzneimitteltherapien 
fehlt. Da ein nicht zugelassenes Arz-
neimittel, das der Zulassung unterliegt, 
nicht in den Verkehr gebracht werden 
darf (vgl. § 21 AMG) und damit für 
den Arzt in der Regel nicht verfügbar 
ist, kann für die Behandlungsentschei-
dung des Arztes die Grundaussage ge-
troffen werden, dass die arzneimittel-
rechtliche Zulassung Voraussetzung der 
Anwendung des Arzneimittels durch 
den Arzt ist. Die arzneimittelrechtliche 
Zulassung ist zwar auf eine bestimmte 
Indikation begrenzt, beschränkt aber 
nicht die ärztliche Therapiefreiheit. 
Haftungsrechtlich kann der Arzt sogar 
zum zulassungsüberschreitenden Ein-
satz eines Arzneimittels verpflichtet 
sein, wenn dies bereits dem haftungs-
rechtlichen medizinischen Standard 
entspricht. Berufs- und haftungsrecht-
lich ist der Arzt auf jeden Fall zum 
zulassungsüberschreitenden Einsatz des 
Arzneimittels berechtigt. Anders 
könnten die bestehenden Versorgungs-
lücken auch nicht geschlossen werden. 
Pädiatrie, Onkologie, AIDS-Erkran-
kungen sowie die Behandlung extrem 
seltener Krankheiten sind für diesen 
Umstand prominente und viel zitierte 
Beispiele. Eine medizinische Versor-
gung der betroffenen Patientengruppen 
ohne den zulassungsüberschreitenden 
Einsatz von Arzneimitteln ist nicht 
denkbar“ [43].

Zur Umverteilung von Risiken 
sind zwei bedeutende Aspekte anzu-
sprechen, die alternativen Handlungs-
möglichkeiten und die Unsicherheit 
der Entscheidungsbasis.

Der regulierte Markt versagt, wenn 
zwar Bedarf nach alternativen Hand-
lungsmöglichkeiten besteht, diese aber 
nach geltenden Regeln am Markt nicht 
angeboten werden. So besteht die 
Möglichkeit, dass eine neue Therapie, 
die am Markt nachgefragt würde, auf-
grund eines möglicherweise hohen 

Preises nicht angeboten wird. Die Um-
verteilung des Risikos ist durch die 
unterschiedliche Wertschätzung zu er-
klären.

Der zweite Aspekt bezieht sich auf 
die Unsicherheit der Entscheidungsba-
sis. Die Entscheidungsträger gehen in 
der Regel von der Annahme aus, dass 
der Verzicht auf die Anwendung eines 
nicht zugelassenen Arzneimittels einem 
höheren Risiko entspricht als die In-
kaufnahme von Behandlungsrisiken, 
die bei Anwendung eines nicht zuge-
lassenen Arzneimittels eingegangen 
werden. Diese Annahme kann gerecht-
fertigt werden, wenn kein zugelassenes 
Arzneimittel zur Verfügung steht und 
wenn nachgewiesen ist, dass ein Ver-
zicht auf die Behandlung mit größeren 
Risiken assoziiert ist als die Behandlung 
mit all ihren Unwägbarkeiten.

Damit ist gezeigt, dass im Gesund-
heitsmarkt Risiken umverteilt werden, 
weil bei Entscheidungen, die unter 
Unsicherheit zu treffen sind, die In-
kaufnahme von Risiken eingeschränkt 
wird.

Ethische Bewertung der Umverteilung 
von Risiken

Das Beispiel zum Konflikt zwischen 
arzneimittelrechtlicher Zulassung und 
ärztlicher Therapiefreiheit wirft die 
Frage auf, ob es aus ethischen Gründen 
zulässig ist, Risiken durch regulierende 
Eingriffe umzuverteilen, wenn die Ver-
pflichtung zum zulassungsüberschrei-
tenden Einsatz eines Arzneimittels auf 
einer unsicheren wissenschaftlichen 
Grundlage beruht. Eine unsichere wis-
senschaftliche Grundlage liegt beispiels-
weise vor, wenn der natürliche Verlauf 
einer Erkrankung weitgehend unbe-
kannt ist. Um das zu klären, bedarf es 
keiner randomisierten kontrollierten 
Studien (RCTs), wenn mit hinrei-
chender Sicherheit dokumentiert ist, 
dass Erkrankungen mit ähnlichem Aus-
gangsrisiko mit unterschiedlichem Er-
folg behandelt wurden. Wenn aber 
durch eine unzureichende Analyse des 
aktuellen Wissensstandes übersehen 
wird (Fehler zweiter Ordnung), dass 
eine Therapie, die mit ethischen, me-
dizinischen, psychologischen und öko-
nomischen Belastungen einhergeht, zu 
keinem wesentlich anderen Ergebnis 
führt als keine Therapie, sollte diese 
Therapie weder empfohlen werden, 
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noch sollten Ärzte zur Inkaufnahme 
haftungsrechtlicher Risiken gezwun-
gen werden. Wenn allerdings eine an-
dere Handlungsmöglichkeit zur Ver-
fügung steht, die zwar weniger kosten-
günstig, aber für die betreffende Indi-
kation zugelassen ist, sollte vermieden 
werden, ökonomische Risiken eines 
Stakeholders (der Krankenkasse wegen 
des hohen Preises eines Arzneimittels) 
auf Kosten einer Steigerung haftungs-
rechtlicher Risiken (der Ärzte wegen 
fehlender indikationsspezifischer Zu-
lassung) und gesundheitlicher Risiken 
(der Patienten wegen Fehlen angemes-
sener Studien) auf andere Stakeholder 
umzuschichten.

Diese Umverteilung des Risikos 
beinhaltet allerdings den Nachteil, dass 
auch nicht mehr die Wertvorstellungen 
des Konsumenten und des Herstellers 
in Bezug auf Innovationen, sondern 
jene der beauftragten Behörde berück-
sichtigt werden. Die Wertvorstellungen 
der betreffenden Behörde, die in der 
Regel auch die Präferenzen der jewei-
ligen Gesellschaft reflektieren [35], be-
einflussen natürlich auch die Definitio-
nen von Innovationen. So versteht ein 
kanadischer Vorschlag unter Innova -
tion im Gesundheitssystem den Ersatz 
einer bisherigen Methode durch eine 
neue Art zu denken oder zu handeln, 
die einen Nutzen stiftet, der die Orga-
nisation wirtschaftlich gesund erhält, 
indem die Innovation ein seltenes 
Merkmal oder Alleinstellungsmerkmal 
einführt und einen Lernprozess bein-
haltet, der die Organisation in eine 
Führungsposition bringt [20]. Eine et-
was andere Sicht wird von der Veterans’ 
Health Administration vertreten. Da-
nach lassen sich Qualität und Innova-
tion nicht voneinander trennen. Inno-
vative Ergebnisse aus der Forschung 
werden sofort in den klinischen Alltag 
übernommen, um dort entweder die 
Versorgung der Patienten zu verbessern 
oder die Effizienz des Systems zu stei-
gern [18]. Auch das britische National 
Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE) identifiziert die Heraus-
forderung, ausgewogene Entschei-
dungen zwischen Qualität, Innovation 
und „value for money“ zu treffen [22]. 
Die Definition von Innovation deter-
miniert in entscheidendem Maße die 
Prioritätensetzung in einem Gesund-
heitssystem. Wenn die Definition von 
Innovation eher restriktiv ausgelegt 

wird, impliziert das, dass bestimmte 
Bevölkerungsgruppen, die dieses Pro-
dukt nicht privat finanzieren können, 
u.U. von der Inanspruchnahme dieser 
Innovation ausgeschlossen werden. An-
dererseits kann eine zu großzügig for-
mulierte Definition von Innovation zu 
enormen Gesundheitsausgaben führen, 
die über hohe Beiträge und Prämien 
auch wiederum bestimmte Bevölke-
rungsteile besonders belasten [35]. 

Diese Beispiele der Innovationsbe-
wertung lassen unschwer erkennen, 
dass unter regulierten Marktbedin-
gungen im Vergleich zum freien Wett-
bewerb neue Effekte erkennbar wer-
den: Die Steuerungselemente des 
Marktes entfallen weitgehend. Daraus 
ergeben sich zum einen eine Umver-
teilung von Risiken und zudem die 
Notwendigkeit, anstelle des Marktme-
chanismus neue Kriterien für die Preis-
gestaltung von Innovationen zu defi-
nieren.

Evidenzbasierte Kriterien 
der  Preisfindung bei Innovationen

Kopfzerbrechen bereitet vielen Wis-
senschaftlern in Deutschland das Ver-
ständnis wissenschaftlicher Evidenz, das 
vom IQWiG vermittelt wird. Dieses 
Institut wurde im Zuge der Gesund-
heitsreform am 1. 6. 2004 als eine Ein-
richtung der Stiftung für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen gegründet und sollte im Auftrag 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 
oder des Bundesgesundheitsministe-
riums tätig werden [15]. Leider haben 
die ersten Methodenpapiere für Ver-
wirrung gesorgt, u.a. weil nahezu aus-
schließlich RCTs für den Erkenntnis-
gewinn akzeptiert wurden und in einer 
späteren Version [16] Methoden zur 
Nutzenbewertung vorgeschlagen wur-
den („Effizienzgrenze“), die vom Bun-
desministerium für Gesundheit [5] wie 
auch von nationalen und internationa-
len Experten nicht nur zustimmend 
kommentiert wurden [9, 11, 17].

Neben diesen sehr stringenten Vor-
stellungen von wissenschaftlicher Evi-
denz finden sich aber auch erstaunlich 
freizügige Auslegungen wissenschaft-
licher Evidenz. Es wird zwar vorge-
schlagen, Innovationen im Gesund-
heitssystem mit wissenschaftlicher Evi-
denz zu begründen. Die praktische 
Umsetzung dieses Vorschlags gelingt 

aber offensichtlich nicht in allen Fällen. 
So wurde im November 2007 von den 
Spitzenverbänden der Krankenkassen 
ein neues Instrument zur „Evaluation 
Innovativer Therapeutischer Alterna-
tiven (EVITA)“ vorgestellt [7], dessen 
wissenschaftliche Fundierung weder 
erwähnt wird noch in einer der gän-
gigen Datenbanken aufzufinden ist. 
Empfehlungen dieser Art tragen nicht 
wirklich zur Klärung eines ohnehin 
schwierigen Sachverhalts bei.

Wie mit allen Methoden, so lernen 
wir auch bei RCTs, dass es Fragestel-
lungen gibt, zu deren Lösung sie sich 
ideal eignen, und andere, zu deren Lö-
sung sie weniger ideal geeignet sind 
[27]. Es existieren diverse Beispiele für 
Verfahren, die eine Forderung nach 
einem RCT-Design aus ethischer Sicht 
fragwürdig erscheinen lassen oder gar 
ausschließen. Als Beispiel sei hier auf 
die nuklearmedizinische Tumordia-
gnostik verwiesen. Es ist es sicherlich 
nicht ethisch vertretbar, im Rahmen 
einer RCT einen Teil der Population 
mit innovativen Verfahren, z.B. FDG-
PET/CT (Fluordesoxyglucose-Posi-
tronenemissionstomographie/Com-
putertomographie), zu behandeln, die 
eine höhere Genauigkeit des Tumor-
stagings versprechen, während andere 
Patienten derselben RCT mit konven-
tionellen Verfahren, z.B. CT, behan-
delt werden. Bei diesen und ähnlichen 
innovativen Verfahren erscheint es an-
gemessen, von der Forderung nach 
einer RCT abzuweichen und auch an-
dere Studiendesigns anzuerkennen, die, 
falls gewünscht, durchaus auch eine 
Ex-post-Randomisierung z.B. mit 
Propensity-Score-Matching oder an-
deren Methodiken durchführen kön-
nen.

Neben der offensichtlichen 
ethischen Problematik von RCTs ist 
die puristische Favorisierung von RCTs 
auch aus internationaler Perspektive 
ungewöhnlich. Ein Blick nach Eng-
land, Frankreich oder auch Skandina-
vien offenbart, dass die dortigen Re-
gulierungsbehörden eine deutlich prag-
matischere Sichtweise hinsichtlich des 
Evidenzgrades von wissenschaftlichen 
Studien haben [17]. Darüber hinaus ist 
es in vielen Gesundheitssystemen zu-
nehmend üblich, der Versorgungsrea-
lität in stärkerem Maße Rechnung zu 
tragen und neben klinischen Studien 
zu „efficacy“ auch Studien mit Rou-
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tinedaten zu „effectiveness“ für die 
Preisfindung heranzuziehen. Auch hin-
sichtlich der Erfüllung des staatlichen 
Auftrags zur „Kosten-Nutzen-Analy-
se“, deren Durchführung für eine 
 realistische Preisfindung essentiell ist, 
erscheint ein Abrücken von der puris-
tischen Evidenzperspektive des IQWiG 
erforderlich. Gesundheitsökonomische 
Modellierungsstudien geben häufig 
sehr gute Anhaltspunkte für die Preis-
findung, obwohl sie, z.B. bei nicht 
vorhandenen RCTs, häufig auf Daten 
aus anderen Studiendesigns zurückgrei-
fen.

Ungeachtet dieser Einschränkung 
kann die Übereinkunft getroffen wer-
den, Entscheidungen ausschließlich 
oder vorwiegend mit RCTs zu begrün-
den, sofern diese verfügbar sind. Un-
zulässig sollten allerdings Entschei-
dungen sein, die auf wenig validen, 
nichtrandomisierten Studien beruhen, 
obwohl Ergebnisse von RCTs vorlie-
gen.

Dieses Problem trifft auf die The-
rapie der feuchten Makuladegeneration 
zu. Der Wirkstoff Ranibizumab (Arz-
neimittel Lucentis®) ist nach Vorlage 
hinreichender Daten für die Therapie 
dieser Erkrankung zugelassen. Für den 
Wirkstoff Bevacizumab (Arzneimittel 
Avastin®) trifft das nicht zu. Inzwischen 
liegt eine Metaanalyse [33] vor, die 
zwar auf 561 wissenschaftlichen Arti-
keln und der Therapie von 1 435 Pa-
tienten beruht, wovon aber lediglich 
drei Studien randomisiert waren und 
die Therapien teils intravenös, teils in-
travitreal verabreicht wurden. Diese 
Studien enthalten methodische Fehler, 
die eine mögliche Verzerrung der Er-
gebnisse erklären.

Die Anwendung vorhandener wis-
senschaftlicher Evidenz wird bewusst 
unterlassen, wenn eine aufsichtsführen-
de Behörde von ihrem Opportunitäts-
recht wegen eines erheblichen Preis-
unterschiedes Gebrauch macht und 
anstelle des zugelassenen, teuren Arz-
neimittels, z.B. Ranibizumab (Lucen-
tis®), die Anwendung eines für die 
betreffende Indikation nicht zugelas-
senen, deutlich kostengünstigeren Arz-
neimittels, Bevacizumab (Avastin®), 
empfiehlt [30], obwohl die Risiken der 
Therapie für Bevacizumab durch an-
gemessene wissenschaftliche Evidenz 
bisher nicht quantifiziert sind [41], 
während diese Information und die 

Zulassung zur intravitrealen Injektion 
von Ranibizumab (Lucentis®) vorlie-
gen.

Als entscheidende Frage bleibt 
demnach offen, ob die bisher ange-
wandten Kriterien zu stringent sind, 
um Arzneimittel zuzulassen und die 
Inanspruchnahme solidarisch zu finan-
zieren, oder ob es gerechtfertigt ist, 
zum Schutz der Betroffenen die bisher 
geforderte Stringenz der Kriterien für 
die Zulassung und Finanzierung bei-
zubehalten. Wenn sich die Behörden 
entschließen, die bisher angewandten 
Kriterien generell zu ändern, ist das zu 
akzeptieren. Nicht akzeptabel ist aller-
dings, die geltenden Kriterien im Ein-
zelfall willkürlich außer Kraft zu set-
zen.

Ökonomische Überlegungen 
und Qualitätsmanagement

Ökonomische Überlegungen gewin-
nen im Rahmen des Qualitätsmanage-
ments zunehmend an Bedeutung [37]. 
Die Frage nach dem Stellenwert der 
Kosten im Rahmen der klinischen Ent-
scheidungsfindung ist kein neues Pro-

blem [25, 29]. Möglicherweise wird 
auch von Krankenkassen die Sicht zu-
nehmend geteilt, dass die Kosten einer 
Gesundheitsleistung keinesfalls immer 
höchste Priorität haben müssen. Aus 
Sicht der Betroffenen wäre es zwar 
unrealistisch, die Kosten als unbedeu-
tend einzuschätzen. Neben den Kosten 
sind aber die Effektivität und klinische 
Relevanz einer Gesundheitsleistung 
ebenso wie die Validität ihrer wissen-
schaftlichen Fundierung von Bedeu-
tung (Abbildung 2). Künftig werden 
weniger die Ärzte als vielmehr die Pa-
tienten selbst die Kaufentscheidung 
treffen. Damit werden sich die Krite-
rien ändern, anhand welcher die Ent-
scheidungen getroffen werden, und 
folglich wird sich auch die für die 
Preisgestaltung relevante Zielgruppe 
ändern [10].

Da im regulierten Markt Kontroll-
mechanismen fehlen, die unter Wett-
bewerbsbedingungen ein natürlicher 
Bestandteil des Systems sind, sind die-
se unter regulierten Bedingungen qua-
si „von Hand“ einzufügen und mit den 
anderen Elementen des Systems auf 
Verträglichkeit hin abzustimmen. Die-
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Abbildung 2. Stellenwert der Kosten bei unterschiedlichen Therapieoptionen. Wenn zwar die 
Effektivität, aber nicht die Validität (ob auch tatsächlich zutrifft, was behauptet wird) zweier 
Therapieoptionen ähnlich ist, wird kaum jemand das Risiko eingehen, unsicheren Daten zu 
vertrauen. Die Bedeutung der Validität von Daten wird besonders deutlich, wenn das Risiko 
einer irreversiblen Beeinträchtigung der Gesundheit, z.B. Tod oder Funktionsverlust, reduziert 
werden kann.
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se Kontrollmechanismen sind notwen-
dig, um dem vielschichtigen Problem 
des eigennützigen Missbrauchs des Sys-
tems („moral hazard“), der auf Infor-
mationsasymmetrien zurückzuführen 
ist, zu begegnen. Die kritischen 
Schritte, die dabei von der Entdeckung 
einer Innovation über die Anwendung 
bis hin zum Nachweis der „Praxistaug-
lichkeit“ zu durchlaufen sind, wurden 
kürzlich zusammengefasst [40].

Eine zu stringente Drosselung von 
Innovationen sollte vermieden werden, 
um den stimulierenden Effekt von In-
novationen auf den Wettbewerb zu 
erhalten. Andererseits ist zu berück-
sichtigen, dass auch bezüglich der Ef-
fekte von Innovationen zwei Risiken 
bestehen: Der in Aussicht gestellte und 
erwünschte Effekt kann ausbleiben, 
und bisher unbekannte und uner-
wünschte Effekte können auftreten. 
Über die behandlungsbedingten Schä-
den gibt es bisher noch keine kon-
kreten Daten [34]. Es wird aber eine 
erhebliche Dunkelziffer vermutet.

Die Frage der Haftung ist im freien 
Markt weitgehend geklärt. Im regu-
lierten Markt ist die Haftungsfrage 
weitgehend ungelöst. So ist zu klären, 
ob eine Behörde, die aufgrund wirt-
schaftlicher Überlegungen z.B. von 
ihrem Opportunitätsrecht Gebrauch 
macht, für die Risiken haftet, die als 
Folge dieser Entscheidung auftreten. 
Dieses Beispiel deutet darauf hin, dass 
die Sorgfaltspflicht der Solidargemein-
schaft verletzt wird, da durch Behör-
denentscheid ein finanzielles Risiko, 
das von den Versicherungen zu tragen 
ist, in ein potentiell schwerwiegendes 
gesundheitliches Risiko (z.B. Erblin-
dung) transformiert wird, das von den 
betroffenen Patienten zu tragen ist.

Huskamp [14] hat in einem bemer-
kenswerten Aufsatz verschiedene Ur-
sachen für die steigenden Preise von 
Arzneimitteln untersucht und dabei 
vier Gruppen unterschieden: Me-
too-Präparate oder Neuauflagen mit 
geringem Mehrwert in Relation zu 
deren Mehrkosten; die Bewerbung 
neuer Arzneimittelklassen mit angeb-
lich höherer Effektivität als den bereits 
vorhandenen, kostengünstigeren Arz-
neimittelklassen, obwohl es dafür kei-
ne wissenschaftliche Evidenz gibt; le-
gitime Strategien, um die Exklusivität 
am Markt zu erhöhen und damit den 
Verkaufspreis hoch zu halten, und 

letztlich die erheblichen Ausgaben für 
Werbung, die höhere Verkaufspreise 
erzielen. Diese Gruppierung zeigt, dass 
die Preisgestaltung durch eine Vielzahl 
von Erwägungen beeinflusst wird. So 
können in der Praxis marginale Ver-
besserungen vorliegen, von welchen 
die Patienten durchaus profitieren, ob-
wohl ein Arzneimittel von der betref-
fenden Behörde u.U. als marginale 
Innovation eingestuft wurde, die im 
Vergleich zu existierenden Produkten 
mit einem ähnlichen Wirkstoff keinen 
höheren Preis rechtfertigt. Zudem in-
duzieren neue Arzneimittel mitunter 
nichtpharmakologische Effekte, wie 
eine gesteigerte Compliance oder er-
wünschte Plazeboeffekte, die wir als 
„knowledge framing“ beschrieben ha-
ben [28]. Im Kontext der Wirklich-
keitsretusche haben wir erwähnt, dass 
die Berücksichtigung dieser Effekte bei 
der Preisgestaltung allerdings bisher 
noch nicht diskutiert wird. Andererseits 
sind die Ergebnisse von „health tech-
nology assessment (HTA) reports“ für 
die Preisgestaltung bedeutend, obwohl 
deren geringer Effekt auf die effiziente 
Verwendung von Ressourcen im Ge-
sundheitssystem beschrieben wurde 
[23]. Demnach sind nicht die besten 
Gesundheitsleistungen ein Problem, 
weil sie teuer sind, sondern die schlech-
ten und überflüssigen [3], weil durch 
ihre Finanzierung erhebliche Ressour-
cen vergeudet werden.

Fazit

Wenn über neue Konzepte zur Preis-
gestaltung von Innovationen diskutiert 
wird, sollten auch grundsätzliche Fra-
gen berührt werden, wie wir unsere 
Wirklichkeit gestalten. In Illusionen 
lebt, wer glaubt, dass unsere reale Welt 
nur auf wissenschaftlicher Evidenz be-
ruht und deshalb primär von wissen-
schaftlicher Evidenz geprägt sein sollte. 
Wissenschaftliche Evidenz ist eine der 
Komponenten, die einen Teil zur ak-
zeptierten Wirklichkeit beitragen kann. 
Philosophen und Semiotiker sind sich 
einig, dass sich jedes Individuum seine 
Wirklichkeit selbst gestaltet. Die grund-
legenden Überlegungen dazu von 
Charles S. Peirce über die Bedeutung 
von Bildern, Indizes und Symbolen, 
die u.a. bereits auch von John Locke, 
David Hume, Immanuel Kant und 
Georg Friedrich Wilhelm Hegel be-

schrieben wurden, sind bei Terrence 
W. Deacon [6] zusammengefasst. Neue 
Erkenntnisse, die sich nicht in ein be-
stehendes Weltbild einfügen lassen, 
haben nur eine geringe Chance, ak-
zeptiert zu werden. Diese Tatsache hat 
Paul Watzlawick [42] mit seinem „Satz 
zur Wirklichkeitsretusche“ zusammen-
gefasst:

„Wenn wir nach langem Suchen 
und peinlicher Ungewissheit uns end-
lich einen bestimmten Sachverhalt er-
klären zu können glauben, kann unser 
darin investierter Einsatz so groß sein, 
dass wir es vorziehen, unleugbare Tat-
sachen, die unserer Erklärung wider-
sprechen, für unwahr oder unwirklich 
zu erklären, statt unsere Erklärung die-
sen Tatsachen anzupassen. Dass derar-
tige Retuschen der Wirklichkeit be-
denkliche Folgen für unsere Wirklich-
keitsanpassung haben können, versteht 
sich von selbst.“

Dieses Prinzip der Wirklichkeits-
retusche lässt sich nicht mit wissen-
schaftlicher Evidenz korrigieren. Die 
Umorientierung entspricht einem Pro-
zess, der Zeit in Anspruch nimmt. In 
diesem zeitabhängigen Prozess werden 
Wertvorstellungen geprägt, die ihrer-
seits die Preisgestaltung beeinflussen. 
Als erste Schlussfolgerung für die Preis-
gestaltung ist deshalb festzuhalten, dass 
es zweifellos wissenschaftliche Evidenz 
gibt, die berücksichtigt werden sollte. 
Die zweite Schlussfolgerung besagt, 
dass die vorhandene wissenschaftliche 
Evidenz allein nicht ausreicht, um Ent-
scheidungen zu treffen.

Bei Gestaltung der Wirklichkeit 
begegnen wir einer erheblichen Unsi-
cherheit. Um Ärzte und Patienten in 
die Preisgestaltung einbeziehen zu kön-
nen, ist die Kenntnis der Preise eine 
unabdingbare Voraussetzung. Eine ka-
nadische Studie hat jedoch gezeigt, dass 
Ärzte die Preise kostengünstiger Arz-
neimittel überschätzen und die von 
teuren Arzneimitteln unterschätzen [2]. 
Damit fehlt in den meisten Fällen eine 
der wesentlichen Voraussetzungen, um 
an der Preisgestaltung mitwirken zu 
können. Zur Lösung dieses Problems 
wird die Anwendung einer formalen 
Entscheidungsanalyse vorgeschlagen 
[38]. Allerdings verliert diese Methode 
mit jeder notwendigen Annahme an 
Wert. Annahmen werden immer not-
wendig, wenn verlässliche evidenzba-
sierte Daten nicht zur Verfügung ste-
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hen. Deshalb gilt auch hier die Aussa-
ge von Sir Austin Bradford Hill, wo-
nach sich kausale Beziehungen durch 
standardisierte Regeln kaum beschrei-
ben lassen [24].

Wir meinen, dass sich wissenschaft-
liche Evidenz eignet, um die Wirkung 
eines präventiven, diagnostischen oder 
therapeutischen Prinzips (unter den 
Idealbedingungen einer Studie) bzw. 
dessen Wirksamkeit (unter Alltagsbe-
dingungen) nachzuweisen. Diese 
Nachweise entsprechen dem „assess-
ment“, d.h. einer falsifizierbaren Be-
schreibung. Davon zu unterscheiden 
ist das „appraisal“. Unter „appraisal“ 
verstehen wir die nichtfalsifizierbare 
Bewertung. Während sich Wirkung 
und Wirksamkeit mit falsifizierbaren 
Aussagen beschreiben lassen, kann der 
Wert oder Nutzen einer Maßnahme 
lediglich durch nichtfalsifizierbare Aus-
sagen beurteilt werden. Dieser Unter-
schied zwischen „assessment“ und 
„appraisal“ ist für die Preisgestaltung 
essentiell: Die Wirkung bzw. Wirk-
samkeit lässt sich anhand wissenschaft-
licher Evidenz beschreiben; beide Di-
mensionen sind aber für die Preisge-
staltung unbedeutend. Für die Preisge-
staltung ist der Wert bzw. der Nutzen 
einer Maßnahme bedeutend. Ein wich-
tiges Forschungsgebiet der Gesund-
heitsökonomie widmet sich seit einigen 
Jahren der Quantifizierung des Nutzens 
von Therapien und Verfahren. Auf-
grund der hohen Komplexität dieses 
Vorhabens konnte man sich bislang 
jedoch noch nicht auf einen Goldstan-
dard bei der Messung des Nutzens ei-
nigen. Als dritte Schlussfolgerung zur 
Preisgestaltung von Innovationen ist 
deshalb festzuhalten, dass wir für un-
sere Entscheidungen Kriterien berück-
sichtigen, die wir noch nicht mit stan-
dardisierten Methoden messen können; 
diese nicht messbare (aber entschei-
dungsrelevante) Information bezeich-
nen wir nicht als Evidenz. Demnach 
haben wir bei der Preisgestaltung durch 
Evidenz auch ein Definitionsproblem 
zu diskutieren.

Um zur Lösung der komplexen 
Frage der Preisgestaltung von Innova-
tionen beizutragen, haben wir eine 
quantitative Bewertung vorgeschlagen 
[26], die sich am Grenzwert orientiert, 
der durch eine Innovation erreicht 
werden kann. Lebensrettende Maßnah-
men werden dabei nicht höher bewer-

tet als Maßnahmen, welche die Lebens-
qualität verbessern; erhebliche Bedeu-
tung wird allerdings der Validität der 
Aussagen zuerkannt. Konkret wird 
postuliert, Innovationen nach drei ver-
schiedenen Kategorien zu klassifizieren. 
Andere Gruppen [12] haben sich eben-
falls mit Strategien zur Allokation von 
Ressourcen im Gesundheitssystem mit 
teilweise sehr unterschiedlichen Ergeb-
nissen auseinandergesetzt: Als Erfolgs-
parameter bezüglich des Outcomes 
wurden Effekte auf organisatorische 
Prioritäten und auf das Budget, Effekte 
auf das Personal und Effekte auf die 
Bürger gewählt. Prozessbezogene Er-
folgsparameter waren die Effizienz der 
Prioritätensetzung, Fairness und die 
Übereinstimmung mit Verantwortung 
und Angemessenheit [12].

Neben der Frage der Festsetzung 
der Preishöhe bei Innovationen muss 
eine Lösung für die Problematik der 
fehlenden Informationen zur Wirksam-
keit im Sinne von „effectiveness“ bei 
Markteinführung eines Produkts ge-
funden werden. Um den Patienten den 
Nutzen einer Innovation möglichst 
frühzeitig zukommen zu lassen, wird 
es auch in Zukunft nicht möglich sein, 
die Erstattungsentscheidung an aussa-
gekräftige und valide Studien „effec-
tiveness“ zu binden. Für die Erstat-
tungsentscheidung wird man regelmä-
ßig nur auf „efficacy“-Studien zurück-
greifen können. Deshalb erscheint es 
sinnvoll, wie bereits in einigen Län-
dern, z.B. Frankreich, praktiziert, die 
innovativen Produkte 3–5 Jahre nach 
erfolgter Marktzulassung und Erstat-
tungsentscheidung erneut auf den Prüf-
stand zu stellen. Mit den dann häufig 
vorhandenen „effectiveness“-Studien 
kann erneut eine Bewertung des Bei-
trags der Innovation vorgenommen 
werden. 

Die erhebliche Variation unter den 
Vorstellungen, was für den Erhalt und 
die Wiederherstellung von Gesundheit 
bedeutend ist, hat auch das „European 
Union Health Basket Project“ gezeigt. 
Die Leistungskataloge variieren nicht 
nur zwischen den EU-Ländern, son-
dern teilweise auch innerhalb der Län-
der, z.B. Italien und Spanien. Gleich-
zeitig erhalten die EU-Bürger nahezu 
in jedem Land bestimmte ähnliche 
Grundleistungen. Es scheint also ein 
impliziter Konsens in Europa zur Ge-
währung eines Grundleistungskatalogs 

zu bestehen [36]. Eine angemessene 
Finanzierung von Innovationen scheint 
demnach im Großen und Ganzen in 
allen Ländern gleichermaßen gewähr-
leistet zu sein. Hierzu ist es jedoch 
immer wieder notwendig, die unter-
schiedlichen Perspektiven aller Partner 
des Gesundheitssystems zur Kenntnis 
zu nehmen, diese zu respektieren und 
einen gesellschaftlichen Konsens her-
zustellen.
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