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VERTRAUEN IN
DEUTSCHLAND

Das Wahlmanifest der SPD.

,... Leistungen auf Hohe des medizin. Fortschritts ...*

Deutschlands

Chancen nutzen.
Wachstum. Arbeit. Sicherheit".
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.... Innovation schafft Arbeit ...

... Medizinischer Fortschritt fur alle ...* D’E'j"“f,m

r . ... Zukunft durch Innovation und Bildung ..."
Arbeit
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, ... Kreativitat, Bildung und Innovation schaffen Arbeit ...*

hat Vorfahrt. )
peutseniandprogramm 2005, ... @b 2006 Dekade der Forschung, Grindung
P und Innovation einlauten ..."




Fur 90% der Versorgung gelten die
Bedingungen des SGB V

o Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnis zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu bertcksichtigen.

* Leistungen missen (unbedingt) notwendig,
zweckmalig und wirtschaftlich sein.

* Nicht notwendige Leistungen durfen Leistungserbringer
nicht bewirken und Krankenkassen nicht bewilligen.

DEUTSCHE
s:22:t KREBSGESELLSCHAFT E.V.

®
o0

© Dr. J. Bruns



Lelitungskataloge & mehr

= EBM Bewertungsausschuss & G-BA
= DRG Krankenhaus & INEK & G-BA
= AMG BfArm & G-BA

=>0LU Kommission & G-BA

=» Studien/OLU G-BA
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= H&H-Katalog Krankenkassen
= OPS-Katalog DIMDI
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Innovation
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Arzneimittel
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Arzneimittel
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Zulassung und Anerkennung

Land Molekile Durchschnitt (Tage) Maximal Minimal
Belgien 83 447 1075 28
Finnland 89 210 1310 0
Frankreich 75 390 1001 58
Deutschland 71 0 0 0
Italien 79 431 920 28
Niederlande 72 210 711 0
Norwegen 72 123 416 o)
Spanien 83 271 662 0
Schweden 89 156 805 0
Schweiz 49 148 816 26
USA 64 0 0 0
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Friher Einsatz von Innovationen

A
Verbreitung s

Ideal fir die Onkologie:
/schne/l/le Einflhrung

/k*éine unkritische Einfiihrung
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§35¢cSGBV

Zulassungsiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln
in klinischen Studien

Zugelassenes Medikament
Studie mit zulassungsuberschreitender Fragestellung
Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung

therapierelevante Verbesserungen im Vergleich zu

bestehenden Behandlungsmaoglichkeiten zu erwarten
Mehrkosten im Verhaltnis zum Zusatznutzen

Vertragsarztliche Leistungserbringer und

Hochschulambulanzen
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BMGS —rechisausicnt Gemeinsamer Bundesausschuss

8§91 SGB V

rechtsfahig, Finanzierung uber Systemzuschlag, Trager: KBV, KZBV, DKG, SpiK

Rechtsaufsicht

Verfahrensordnung / Geschaftsordnung

A

| 10 Wochen vor Beginn |

\4

| 8 Wochen n. Anzeige |

Studienvorhaben

(Verordnung OLU)

|Praxis| |Praxis| |Praxis| |Praxis| |Praxis| |Praxis| |Praxis| |Praxis| |Praxis|
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Richtlinie

» Therapierelevanz

» Kosten/Nutzen

» ambulanter Arzt

« Kommerzielle Studie (847 AMG)
* Ethikvotum

* Genehmigung BfArM/PEI/EMEA
* Kinderonkologie

* ,sehr selten*

» Wiederspruch begrinden

 nur Verord. In Studie

* Studie mit zug. AM weiter zulassig
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Fazit

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

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

Es fehlen Instrumente Innovationen positiv zu unterstiitzen

— Studienfinanzierung durch die GKV (835¢c SGB V ...)

— Forschung ist immer Aufgabe der ,Anderen®

— Regulierung im Sozialrecht und im AMG fluhrt zum Rlckgang von Studien
, 1 herapiefreiheit” wird haufig als ,Therapiebeliebigkeit* denunziert

Innovation - ,alle reden davon, aber zu wenige setzen sich daflr ein®
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