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„... Leistungen auf Höhe des medizin. Fortschritts ...“

„... Kreativität, Bildung und Innovation schaffen Arbeit ...“

„... Innovation schafft Arbeit ...
... Medizinischer Fortschritt für alle ...“

„... ab 2006 Dekade der Forschung, Gründung 
und Innovation einläuten ...“

„... Zukunft durch Innovation und Bildung ...“
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Für 90% der Versorgung gelten die 
Bedingungen des SGB V

• Qualität und Wirksamkeit der Leistungen haben dem 
allgemein anerkannten Stand der medizinischen 
Erkenntnis zu entsprechen und den medizinischen 
Fortschritt zu berücksichtigen.

• Leistungen müssen (unbedingt) notwendig, 
zweckmäßig und wirtschaftlich sein. 

• Nicht notwendige Leistungen dürfen Leistungserbringer 
nicht bewirken und Krankenkassen nicht bewilligen.
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Leitungskataloge & mehr

EBM Bewertungsausschuss & G-BA

DRG Krankenhaus & INEK & G-BA

AMG BfArm & G-BA
OLU Kommission & G-BA

Studien/OLU G-BA

H&H-Katalog Krankenkassen

OPS-Katalog DIMDI

A
nerkennung

A
nerkennung



© Dr. J. Bruns

ForschungForschung GKVGKV

Innovation
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Zulassung und Anerkennung
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Früher Einsatz von Innovationen 

Verbreitung

Zeit

Ideal für die Onkologie:
schnelle Einführung

keine unkritische Einführung
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§ 35 c SGB V
Zulassungsüberschreitende Anwendung von Arzneimitteln

in klinischen Studien

• Zugelassenes Medikament 

• Studie mit zulassungsüberschreitender Fragestellung

• Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankungschwerwiegenden Erkrankung

•• therapierelevante Verbesserungentherapierelevante Verbesserungen im Vergleich zu 

bestehenden Behandlungsmbestehenden Behandlungsmööglichkeitenglichkeiten zu erwarten 

• Mehrkosten im Verhältnis zum Zusatznutzen

• Vertragsärztliche Leistungserbringer und 

Hochschulambulanzen
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BMGS

Richtlinie nach 
§ 92 Abs. 1 Satz 
2 Nr. 6. SGB V

Gemeinsamer Bundesausschuss
§ 91 SGB V

rechtsfähig, Finanzierung über Systemzuschlag, Träger: KBV, KZBV, DKG, SpiK

Verfahrensordnung / Geschäftsordnung

Rechtsaufsicht

Rechtsaufsicht

Studienvorhaben
(Verordnung OLU)

10 Wochen vor Beginn

8 Wochen n. Anzeige

• Schwerwiegende Erkrankung
• Vergleich mit Standard
• Therapierelevanz 
• Kosten/Nutzen
• ambulanter Arzt
• Kommerzielle Studie (§47 AMG)
• Ethikvotum
• Genehmigung BfArM/PEI/EMEA
• Kinderonkologie
• „sehr selten“
• Wiederspruch begründen
• nur Verord. In Studie
• Studie mit zug. AM weiter zulässig

Praxis Praxis Praxis Praxis Praxis Praxis Praxis Praxis Praxis
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Fazit

• Fortschritt wird zunehmend auf der Systemebene reguliert und führt damit 
zur Beeinflussung der Therapiefreiheit

• Fortschritt wird als Bedrohung für das System verstanden und 
Rahmenbedingungen sind nicht innovationsfreundlich

• Es fehlen Instrumente Înnovationen positiv zu unterstützen
– Studienfinanzierung durch die GKV (§35c SGB V …)

– Forschung ist immer Aufgabe der „Anderen“

– Regulierung im Sozialrecht und im AMG führt zum Rückgang von Studien

• „Therapiefreiheit“ wird häufig als „Therapiebeliebigkeit“ denunziert

• Innovation - „alle reden davon, aber zu wenige setzen sich dafür ein“


