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Therapiefreiheit zwischen gesetzlichem 
Rahmen und Zulassungsverfahren
Wie sehen aktuelle Zulassungsverfahren aus? Welche Rolle spielt die evidenzbasierte Medizin? Wie läuft die 
Finanzierung ab und werden Innovationen akzeptiert? Und wie passt das in unseren engen  nanziellen Rah-
men? Im Folgenden soll eine Diskussion über unser innovationsfeindliches System in Gang gebracht werden. 

Im Jahr 2007 mahnte der ehemalige 
Präsident der Bundesärztekammer  

Prof. Dr. Jörg-Dietrich Hoppe folgendes 

an: „Wenn man die Qualität der Patien-
tenversorgung in Deutschland auf einem 
hohen Niveau halten will, muss es uns 

Ärzten auch möglich sein, den Patienten 
eine individuelle, auf ihre Bedürfnisse 
zugeschnittene Behandlung zukommen 

Wo Leitlinien mehr 
und mehr zu Richt-
linien werden, 
bleibt die ärztliche 
Freiheit auf der 
Strecke.
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zu lassen. Das setzt �erapiefreiheit 
ebenso voraus wie die Bereitstellung der 
notwendigen �nanziellen Mittel. �era-
piefreiheit ist für uns Ärzte Synonym für 
die Freiberu�ichkeit.“ 

Realität: Rechtlicher Rahmen wird 
immer enger
Diesen Spielraum hat das Bundesverfas-
sungsgericht im sogenannten Nikolaus-
urteil aus dem Jahr 2005 festgeschrie-
ben. Aktuell ist die Ärztescha� mit ei-
nem immer enger werdenden rechtli-
chen Rahmen konfrontiert. Dieser 
basiert auch auf der evidenzbasierten 
Medizin. Ein charakteristisches Merk-
mal davon ist eine In�ation von Leitlini-
en. Diese Leitlinien werden im Sinne ei-
nes schleichenden Prozesses mehr und 
mehr im Sinne von Richtlinien juristisch 
verp�ichtend.

Evidenz in der Medizin
Wie wird diese Evidenz de�niert? Sie ba-
siert zum großen Teil auf der Analyse 
von Zulassungsstudien. Diese auch als 
„pivotal“ bezeichneten Phase-II- und 
III-Studien haben strikte Ein- und Aus-
schlusskriterien. Letztendlich werden in 
diesen Zulassungsstudien meist nur „ge-
sunde“ Patienten, beispielsweise ohne 
Begleiterkrankungen, ausgewählt. Die 
Studien werden also unter experimentel-
len Bedingungen durchgeführt. Die Re-
alität der Versorgungsmedizin bilden sie 
aber nicht ab. Es wird gegen Placebo 
oder gegen bereits etablierte Medika-
mente verglichen. Anforderungen der 
Zulassungsbehörden an diese Studien 
werden immer detaillierter. 

Die Studiendesigns werden immer 
aufwändiger und komplexer. Diese Vor-
gaben verlangen beispielsweise auch 
nach sicheren und nebenwirkungsarmen 
Medikamenten. Beraten werden Behör-
den o� von Ärzten, die über die entspre-
chenden Krankheitsbilder sehr gut Be-
scheid wissen, aber im Alltag nur noch 
wenige Patienten versorgen. 

So werden gleichermaßen auch Her-
steller�rmen beraten. Diese Unterneh-

men führen Studien häu�g nicht mehr 
selbst durch. Sie beau�ragen externe 
„Clinical Research Organisations“. Hier 
sind die Ansprechpartner methodisch 
erfahrene Fachleute, aber o� keine in der 
Versorgung direkt am Patienten tätigen 
Ärzte mehr. Praktische Aspekte der 
Durchführung werden so o� außer Acht 
gelassen. 

Um überhaupt Studien durchzufüh-
ren, sind hoher Aufwand und Idealismus 
erforderlich. Zeitaufwändige teure Zer-
ti�kate werden eingefordert, um sich als 
Studienzentrum zu quali�zieren. Dies 
ist vor allem auch dann der Fall, wenn 
Ärzte selber Studien, die „Investigator 
initiated Trials“ initiieren wollen. Die 
bürokratischen Hürden und der �nanzi-
elle Aufwand zur Implementierung 
(Ethikvotum, Zwangsberatung durch 
das Bundesministerium für Pharmazie), 
nehmen zu. 

Hinzu kommt, dass zumindest in 
Deutschland klinische Studien und For-
schung sowieso einer kritischen Diskus-
sion unterworfen sind und nicht sehr 
wertgeschätzt werden. Ferner wird der 
gelegentlich hohe zeitliche und logisti-
sche Aufwand nicht immer angemessen 
honoriert. Viele Studien sind in der am-
bulanten Medizin aufgrund ihres Auf-
wands auch für Patienten kaum noch 
durchführbar, da der Zeitaufwand hoch 
ist und Arbeitsausfälle zur Folge hat.

Evidenz durch Metaanalysen?
Ergänzt wird das Konzept der evidenz-
basierten Medizin durch die Anferti-
gung von Metaanalysen. Unter de�nier-
ten, formalistisch-bürokratischen Krite-
rien erfolgt die Studien- oder Publika-
tionsselektion beispielsweise für die 
Beantwortung der Frage, ob eine �era-
pie wirksam ist oder nicht. Metaanaly-
sen kommt dabei eine sehr hohe Bedeu-
tung zu. 

Die Selektionskriterien der dafür ak-
zeptierten Studien sind aber so hoch, 
dass meist nur noch Zulassungsstudien 
berücksichtigt werden. Zusammenge-
fasst erfolgt eine Beurteilung und Publi-

kation von klinischen Studien nach vor-
gefertigten Kriterien in „etablierten“ 
Zeitschri�en, deren Herausgeber o� 
Vertreter der evidenzbasierten Medizin 
sind.

Ursprüngliches Konzept der 
evidenzbasierten Medizin
Bilden diese Zulassungsstudien die 
wirkliche E§ektstärke für die Versor-
gungsmedizin ab? Erlauben Sie Aussa-
gen über die Wirksamkeit im Behand-
lungsalltag der realen Welt der Patien-
tenversorgung? 

Vergessen wird dabei, dass David Sa-
cket als Initiator und Mentor der Evi-
denz in der Medizin auf die „Integration 
individueller klinischer Erfahrung mit 
den besten zur Verfügung stehenden 
Nachweisen aus der systematischen (kli-
nisch epidemiologischen) Forschung“ 
Wert legte [1, 2]. Erwähnenswert ist 
auch, dass es mittlerweile wissenscha�-
liche Zeitschri�en gibt, die keine Meta-
analysen, Leitlinien und dergleichen 
mehr publizieren. 

In der Versorgungsmedizin ist vor al-
lem bei chronischen Erkrankungen jede 
�erapie beim jedem Patienten eine in-
dividuelle Abwägung von Nutzen und 
Risiko [3, 4]. Ärzte beobachten einen Ef-
fekt und setzen deswegen aus ärztlicher 
Erfahrung �erapie individuell zuge-
schnitten an.

Evidenz als Mittel zur 
Preisregulierung
Das Konzept der heutigen evidenzba-
sierten Medizin ist auch ein wichtiges 
Instrument des gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA). Hier werden in Ko-
operation mit dem Institut für Qualität 
und Wirtscha�lichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) therapeutische Neuent-
wicklungen im Rahmen des 2011 einge-
führten Verfahrens nach dem Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz (AM-
NOG) beurteilt. Dies betri¯ auch die 
Preisregulierung innovativer Medika-
mente in Deutschland. Preise für neue, 
patentgeschützte Arzneimittel werden 
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auf Basis einer frühen Zusatznutzenbe-
wertung bestimmt. 

Krankenkassen sollen nur so viel zah-
len, wie es dem ermittelten zusätzlichen 
Nutzen der Arzneimittel entspricht. Ziel 
des Verfahrens ist eine Balance zwischen 
Innovation und Bezahlbarkeit. Abgren-
zungsde�nitionen sind „erheblicher“, 
„beträchtlicher“, „geringer“ und „kein“ 
Zusatznutzen. O°ziell sind IQWiG und 
G-BA politisch wirksame Institutionen 
mit einer gesamtgesellscha�lichen Ver-
antwortung. Eigentlich sollten sie somit 
auch aktiv gesellscha�lich-politische 
Diskussionen fördern, um Konsens zum 
Kosten-Nutzen-Verhältnis medizini-
scher �erapien zu de�nieren und zu er-
möglichen.

AMNOG und die Nutzenbewertung
Die Einführung der frühen Nutzenbe-
wertung neuer Arzneimittel erfordert ei-
nen immensen Aufwand für alle Betei-
ligten. Der Nutzen ist aber seriös nicht 
quanti�zierbar, da überwiegend Zulas-
sungsstudien vor der Markteinführung 
in der realen Welt der Patientenversor-
gung herangezogen werden. Besonders 
problematisch erscheint auch die Klassi-
�zierung auf Stufe 4: „Ein Zusatznutzen 
liegt vor, ist aber nicht quanti�zierbar, 
weil die wissenscha�liche Datenlage dies 
nicht zulässt“. Dieser Satz erö§net alle 
Möglichkeiten der Willkür der Preisre-
gulierung und beein�usst die Preisver-
handlung durch Krankenkassen und 
pharmazeutischen Unternehmer nach 
dem AMNOG-Prozess.

AMNOG und Innovation
AMNOG de�niert als Innovation einen 
neuen Wirkmechanismus. Innovation 
im Bereich Pharmakokinetik und damit 
Pharmakodynamik, Patientenakzep-
tanz, Verträglichkeit oder Einnahme-
häu�gkeit wird dagegen im Rahmen ei-
nes Vergleichs mit schon meist generisch 
verfügbaren Medikamenten letztendlich 
im Rahmen der Preis�ndung nicht ak-
zeptiert.

AMNOG und die Folgen
AMNOG liefert somit keine objektiv-
wissenscha�lich begründete Nutzenbe-
wertung. Durch das Vorgaukeln eines 
funktionierenden objektiven Entschei-
dungsprozesses wird die notwendige ge-

sellscha�spolitische Diskussion um die 
Finanzierbarkeit von �erapien auch 
blockiert. Rein ökonomisch gesehen ist 
das AMNOG-Konzept unbestritten ein 
Erfolg. 

Eine Analyse des Zeitraums zwischen 
2011 bis 2015 zeigte, dass 43 % der Me-
dikamente in Deutschland weniger kos-
ten als in allen anderen Ländern der EU. 
85 % der Medikamente sind billiger als 
der mittlere Preis in der EU. Dies ist – 
ironisch gesehen – ein „herausragend 
positives“ Ergebnis im Rahmen der Öko-
nomisierung der Medizin. Allerdings 
hat die mit AMNOG verknüp�e Preisre-
gulierung dazu geführt, dass Firmen auf 
dem deutschen Markt ein Produkt nicht 
einführen oder belassen oder zumindest 
temporär zurückziehen. So wurde bei-
spielsweise Perampanel vom IQWiG ein 
Zusatznutzen abgesprochen, obwohl so-
gar führende deutsche Epileptologen die 
Substanz für wichtig halten.

Innovationsverzögerung und Druck 
zur Gabe von Generika
Als Langzeitfolge des AMNOG-Verfah-
rens �ndet Innovation in Deutschland 
nur noch in begrenztem Rahmen statt 
und wird erst mit Ablauf des Patent-
schutzes mit der Verfügbarkeit als Gene-
rikum ermöglicht. Laut Vorgabe können 
Generika hinsichtlich pharmakokineti-
scher Parameter erheblich von den Ori-
ginalpräparaten abweichen, was sich ge-
rade bei der Behandlung von chroni-
schen Erkrankungen auf die Pharmako-
dynamik auswirken kann. Allerdings 
wächst die Erkenntnis, dass Ausnah-
men, etwa bei Epilepsie oder Schilddrü-
senhormonsubstitution, notwendig und 
sinnvoll sind. Im Rahmen der allgemein 
schon durch Medien gesteuerten und 
politisch gewollten gängigen Obsession 
für billigere Generika ergibt sich, dass in 
Arztbriefen folgende standardisierte Äu-
ßerungen zu lesen sind: „Die bei der Ent-
lassung empfohlenen Medikamente er-
geben … vorhandenen Arzneimittelan-
gebot. Diese können … durch andere er-
setzt werden, die den gleichen Wirksto§ 
aufweisen und gegebenenfalls preiswer-
ter sind.“ So wird fehlendes Grundver-
ständnis für einfachste pharmakologi-
sche Prinzipien dokumentiert. 

Ein regional unterschiedliches, mit 
Krankenkassen verhandeltes, unüber-

sichtliches Wirrwarr von bestehenden 
Rabattverträgen ermöglicht auch, dass 
in Apotheken Medikamente ausge-
tauscht werden. Ärzte können natürlich 
„Aut-idem“ ankreuzen. Jedoch wächst 
damit für die in der Versorgung tätigen 
Ärzte die Gefahr des Regresses oder der 
Diskussion mit Patienten, die entspre-
chend ihres Versicherungsstatus Briefe 
mit Hinweisen über die E°zienz von 
Generika informiert werden. Es gibt 
mittlerweile regionale Vorgaben, dass 
niedergelassene Ärzte zu einem be-
stimmten Prozentsatz Generika verord-
nen müssen. 

Ein weiteres Instrument sind Regres-
se, die teilweise auch auf O§-Label-Use 
basieren. Bewährte �erapiekonzepte, 
wie etwa die Behandlung von Tremor bei 
Parkinson-Patienten mit Clozapin, wer-
den wegen fehlender Evidenz trotz guter 
Publikationslage nicht akzeptiert. Ne-
ben der Ignoranz gegenüber einfachen, 
pharmakologischen Prinzipien wird ge-
nerell nicht berücksichtigt, dass jeder 
Mensch und deswegen auch jeder Patient 
anders ist und eine auf ihn zugeschnit-
tene, personalisierte �erapie benötigt. 
Diese Sachlage wird bei der Evidenz im 
Rahmen der Standardisierung der �e-
rapie bei Bürokraten vergessen, aber von 
in der Versorgung tätigen Ärzten jetzt 
wieder zunehmend eingefordert.

Folgen: Kostenexplosion und 
Misstrauen
Mit der Ökonomisierung des Gesund-
heitswesens, wie etwa der Einführung 
des DRG-Systems im Krankenhausbe-
reich oder der Implementierung von 
Qualitätsmanagement mit fragwürdi-
gen, bürokratisch unterlegten, standar-
disierten Verfahren, ging der gesunde 
Menschenverstand und die Wertschät-
zung der ärztlichen Erfahrung mehr und 
mehr verloren. Der Respekt vor Patien-
ten, vor der mit Patienten arbeitenden 
P�ege und vor den in der Versorgungs-
medizin tätigen Ärzten ist kleiner ge-
worden. 

Man kann über Qualität reden, teure 
Prozeduren implementieren sowie Be-
richte schreiben und verö§entlichen. 
Einfacher wäre es, Qualität anzubieten. 
Dies würde auch vom mündigen Patient 
akzeptiert werden. Qualität hat aber ih-
ren Preis [5].
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Das Konzept Qualität und 
Qualitätsindikatoren
Stattdessen wird viel über Qualitätsindi-
katoren diskutiert. Letztendlich wurde 
aber nur ein Kosten generierender, in-
tensiver Kontrollaufwand zur angebli-
chen Sicherung der Qualität der Versor-
gung implementiert und intensiv immer 
weiter verfeinert. Das System „Vertrauen 
ist gut, Kontrolle ist besser“ hat sich so 
verselbstständigt. 

Ein Instrument ist der Medizinische 
Dienst der Krankenversicherung 
(MDK). Aber selbst 
MDK-Mitarbeiter 
stellen mittlerweile 
bestimmte Vorga-
ben infrage. Der 
MDK kann als 
Kontrollorgan aber auch wichtig sein. 
Nur mit dem MDK können teilweise 
ökonomische Forderungen einer am Ge-
winn orientierten Institution zurückge-
wiesen werden. So kann bessere Qualität 
der Versorgung auch unter bestimmten 
Konstellationen nur mithilfe des Instru-
mentes MDK bei Ökonomen durchge-
setzt werden. Letztendlich ist das Ge-
sundheitssystem aber von einem ein-
schüchternden, bürokratischen Mons-
trum mit planwirtscha�licher Struktur 
überlagert. 

Die am Patienten noch selbst tätigen 
Akteure im Gesundheitswesen sind zum 
Machterhalt der Bürokratie durch eine 
Diskussion über Kosten, Qualität und 
E°zienz unter dem Deckmantel der 
Wirtscha�lichkeit gegeneinander ausge-
spielt worden. Instrumente waren und 
sind aktuell noch immer Leitlinien, 
Qualitätsmanagement, Ärztekammern, 
zerti�zierte Fortbildungen, realitätsfer-
ne, übertriebene, präventive Hygiene-
vorgaben (unter Missachtung der Aufga-
ben des adaptiven Immunsystems), Be-
ein�ussung der Medien, aufwendige Do-
kumentationen der Leistungen und 
Einschüchterung durch Regressandro-
hungen [6]. 

Patienten gegenüber werden Regresse 
in der Regel als Maßnahmen der Sorg-
faltsp�icht durch Krankenkassen in der 
Ö§entlichkeit dargestellt. Das eingangs  
erwähnte Nikolaus urteil wurde so von 
Krankenkassen und Gesundheitspoliti-
kern über das Wirtscha�lichkeitsgebot 
ausge hebelt.

„Regress und Einschüchterung“ oder 
„Teile und Herrsche“
Patienten gegenüber werden Regresse in 
der Regel als Maßnahmen der Sorgfalts-
p�icht dargestellt, denn gemäß SGB V 
§ 12 müssen Leistungen ausreichend, 
zweckmäßig und wirtscha�lich sein und 
dürfen das Maß des Notwendigen nicht 
überschreiten. Um dies durchzusetzen, 
wurde und wird auch die Ärztescha� 
selbst gespalten. So gibt es beispielsweise 
Gruppierungen wie „Mein Essen zahl 
ich selbst (MEZIS)“ oder „Neurology 

�rst“. Sie vertreten nach außen einen ho-
hen moralischen Anspruch und holen 
sich Beifall bei Medien und Politikern 
ab, etwa durch Einfordern von „unab-
hängigen“ Fortbildungen und Leitlinien 
[7]. Damit dokumentieren sie allerdings 
nur, dass sie ihre direkt am Patienten tä-
tigen Kollegen für unmündig und unkri-
tisch halten. Im Rahmen eines persönli-
chen Narzissmus vertreten sie ihre eige-
nen Interessen und unterwerfen sich ei-
ner ethischen Scheinmoral. Sie haben 
auch erheblichen Ein�uss auf Kassen-
ärztliche Vereinigungen und Ärztekam-
mern. Beides sind bürokratische Institu-
tionen der sogenannten ärztlichen 
Selbstverwaltung, die schon lange nicht 
mehr die Interessen ihrer noch schwei-
genden (Zwangs-)Mitglieder vertreten 
und daher auch nicht mehr mit deren 
Wertschätzung und Unterstützung rech-
nen dürfen.

Folgen von Reglementierung und 
Regulierung
Die oben beschriebenen Mechanismen 
der Standardisierung und Einschüchte-
rung untergraben auch die Arzt-Patien-
ten-Beziehung in der Versorgung. Gera-
de bei chronisch Kranken ist eine konti-
nuierliche Betreuung im Rahmen einer 
langjährigen, auf Vertrauen basierenden 
Arzt-Patienten-Beziehung essenziell. 
�erapie ohne Berücksichtigung indivi-
dueller, sozialer und familiärer Rollen-
verständnisse ist nicht zielführend. 
Wichtig ist es auch, nicht den Glauben in 
�erapien zu untergraben. So ist es zwar 

ehrenvoll, Nebenwirkungen zu doku-
mentieren und genauestens in Patienten-
au¸lärungen zu beschreiben. Es limi-
tiert aber Vertrauen und vor allem Com-
pliance im Sinne eines Nocebo-E§ekts 
(„Alles was man liest, kriegt man auch.“) 
[8]. 

All dies wird generell unterschätzt. 
Stattdessen wird Wert darauf gelegt, 
dass Patienten zeite§ektiv behandelt 
werden. Vertrauen wird nur wenig ge-
scha§en. Eine detaillierte, individuelle 
Risiko-Nutzen-Abwägung zwischen Pa-

tienten und Arzt 
erfolgt immer sel-
tener. Häu�g ist, 
dass ein Patient 
nach Medikamen-
tenverordnung als 

erstes nicht nach dem E§ekt, sondern 
nach den Medikamentennebenwirkun-
gen fragt [9]. Immer weniger Patienten 
lesen die Beipackzettel nicht und ver-
trauen der Kompetenz des Arztes. Es ist 
zu einer schleichenden Entmündigung 
von Arzt und Patient mit Untergraben 
der Beziehung zwischen den beiden ge-
kommen. 

Verfügbarkeit und Akzeptanz von 
medikamentösen �erapien werden ein-
geschränkt und es wird ein Adhärenz-
problem kreiert [9]. Der volkswirtscha�-
liche Schaden durch Non-Compliance 
wird in Deutschland auf rund 10 Milli-
arden Euro pro Jahr geschätzt. Als Alter-
native werden von Bürokraten weitere, 
standardisierte Verfahren vorgeschlagen 
[9].

Die Konzepte Behandlungspfad und 
Fehlerprävention
So wurden �erapiemodule und „Be-
handlungspfade“ oder präventive Kon-
zepte zur Vermeidung von Fehlern ein-
geführt (Critical Incident Reporting Sys-
tem, CIRS). Diese Kosten generierenden 
Konzepte sind einer individualisierten 
Behandlung nicht förderlich. Ob diese 
Behandlungsprogramme e§ektiv sind, 
wird nicht adäquat untersucht.

Auswege und Konsequenzen

Zeit für das Miteinander von Patient 
und Arzt
Gerade bei chronischen, nicht akut le-
bensbedrohlichen Erkrankungen ist 

» Immer mehr Patienten fragen eher nach den Nebenwirkungen als nach 
den Wirkungen eines Medikaments. «
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eine enge Beziehung zwischen Arzt und 
Patienten wichtig. Im stationären Rah-
men gelingt dies besser, wenn Patienten 
und Ärzte beispielsweise im Rahmen 
von Komplexbehandlungen wieder Zeit 
für ein Miteinander bekommen. 
Hier können engmaschig Medika-
menten- oder �erapiee§ekte kon-
trolliert und eventuelle Nebenwir-
kungen der Medikamente kupiert 
werden. Deshalb ist dieser Ansatz 
langfristig im Sinne �erapieakzep-
tanz bei chronisch kranken Patienten 
teilweise erfolgreicher. Patient und Be-
treuer begreifen, wie gut es bei diszipli-
nierter Einnahme der Medika tion gehen 
kann [10].

Nutzenbewertung einmal anders
Unterschätzt wird auch, dass Nutzenbe-
wertung in der jetzigen Form eine Ent-
mündigung ist. Mündige, direkt am Pa-
tienten tätige Ärzte und mündige Pati-
enten akzeptieren sowieso nicht jede In-
novation. Die reale Welt entscheidet 
somit über die Akzeptanz einer Innova-
tion. Information im Internet fördert In-
teresse und Akzeptanz, aber auch Kritik.
Deshalb sollte die Entwicklung und kli-
nische Prüfung neuer Wirksto§e verein-
facht werden. Keine globalen Studien, 
sondern kleine Phase-III-Studien wür-
den reichen. Im Rahmen von Qualität 
statt Quantität kann mit möglichst ob-
jektiven Messparametern sogar der Pla-
cebovergleich hinterfragt werden, denn 
ein auch Placebo wirkt wie ein Medika-
ment. Abstand genommen werden sollte 
von einer übertriebenen „Safety und 
Tolerability“-Hysterie, denn was richtig 
wirkt, macht o� auch Nebenwirkungen. 

Bei einer unabhängigen, aber quali�-
zierten Arzneimittelprüfung, bei der 
teilnehmende Patienten beispielsweise 
adäquat bezahlt werden, könnte hohe 
Qualität einerseits verlangt und Belas-
tung andererseits geboten werden. Kom-
plexe Designs mit Wirkkontrolle durch 
biologische und metabolische Marker 
könnten – verbunden mit strikten Com-
pliancekontrollen – ermöglicht werden. 
Genehmigungsbürokratie (Firmen, 
Montoring, Ethikkommissionen) sollte 
und könnte durch Professionalisierung 
und Entbürokratisierung verringert 
werden [11]. Folge wäre, dass innovative 
Medikamente eher zugelassen, Patienten 

und Ärzte aber wieder mündiger hin-
sichtlich der Akzeptanz werden [11].

Auch Patienten haben Verantwortung 
für ihre Behandlung. Sie können auf Alt-
bewährtes mit viel Erfahrung oder auf 

oder auf Innovatives mit mehr Risiko 
setzen. Durch Verlängerung des Patent-
schutzes auf etwa 20 Jahre könnten even-
tuell niedrigere Preise erzielt werden. 
Dem Markt würde mehr Zeit gelassen, 
Marketing und Werbung würden in den 
Hintergrund treten [11]. Jedoch stellt 
sich die Frage, ob sich das Konzept Pa-
tentschutz in Zukun� durch Transpa-
renz und Globalisierung halten kann. 
Schon heute werden noch geschützte 
Medikamente wie etwa Fingolimod in 
bestimmten Ländern nachgebaut und 
generisch angeboten. Generell sollten bei 
schon lange verfügbaren Wirksubstan-
zen, wie beispielsweise Levodopa oder 
Amantadin, die eine pharmakokineti-
sche und damit pharmakodynamische 
Optimierung und damit Innovation er-
fahren, nach einer positiven Phase-II-
Studie eine Zulassung erfolgen [12, 13, 
14]. Der Umgang und die Akzeptanz 
dieser Art der Innovation sollte der Ver-
sorgungsmedizin mit ihren klinisch lang 
erfahrenen, direkt am Patienten tätigen 
Ärzten überlassen werden.

Finanzierung und Kosten
Wie soll mehr �erapiefreiheit und Ak-
zeptanz von Innovation �nanziert wer-
den? Dies erscheint einfach. 2010 lagen 
die Verwaltungskosten bei rund 40,4 
Milliarden Euro [6], das heißt von jedem 
Euro wurden nur 77 Cent für direkt am 
Patienten wertschöpfende Tätigkeiten 
ausgegeben. Die 23 % Verwaltungskos-
tenquote ist um den Faktor 3,8 höher als 
der durchschnittliche Wert in deutschen 
Industrieunternehmen mit 6,1 %. Liegt 
hier nicht ein sehr wichtiger Ansatz zur 
Kostenreduktion?

Fazit für die Praxis
Kritische Information, o§ene Diskussi-
on und Transparenz können ein erster 

Schritt sein. Weg von der durch Büro-
kratie überfrachteten, teuren Planwirt-
scha� im Gesundheitswesen, hin zur 
freien, aber Wettbewerb orientierten 
Marktwirtscha� mit mehr Selbstverant-

wortung. 
Manches in diesem Artikel mag 

provokativ wirken. Über manches 
soll, kann und muss man diskutie-
ren, gerade deswegen weil genü-
gend Geld im System steckt. Nur 
wo es hin�ießt, sollte überdacht 

werden. Dies sollten die tun, die darin 
wirklich arbeiten und damit leben müs-
sen. Dazu passt folgendes Zitat: „Nichts 
ist komplizierter, also teurer, als die Sub-
stitution des menschlichen durch forma-
le Verfahren der Organisation; und 
nichts ist einfacher, also günstiger, als 
eine Struktur, die alles weitere diesem 
Einfallsreichtum überlässt“ [15]. 

Vor diesem Hintergrund wäre ein ers-
ter Schritt im deutschen Gesundheitswe-
sen, Abscha§ung oder absolute Mini-
mierung des Ein�usses von bürokrati-
schen Institutionen, die direkt wieder 
am Patienten tätigen Ärzten und nicht 
Funktionären unterstellt werden sollten.

Literatur
www.springermedizin.de/neurotransmitter

Danksagung

Mein Dank gilt den Professoren Stefan Braune, 

Götz Erik Trott und Peter Feindt für ihre Vorträ-

ge, Diskussionen und Inspiration.

AUTOR

Prof. Dr. med. 
Thomas Müller 

Klinik für Neurologie, 
St. Joseph Kranken-
haus Berlin-Weißensee, 
Gartenstr. 1, 
13088 Berlin

» Kleine Phase-II-Studien statt  
globale Studien würden reichen. «

20 NeuroTransmitter 2019; 30 (10)

Rund um den Beruf Diskussion über unser innovationsfeindliches System



SubCategory_x

Literatur
1. Claridge JA et al. History and development 

of evidence-based medicine. World J Surg 
2005;29:547-53

2. Sackett DL et al. Evidence based medicine: 
what it is and what it isn‘t. BMJ 1996;312:71-
2

3. Ryden LE et al. Parkinson‘s Disease in the 
Era of Personalised Medicine: One Size Does 
Not Fit All. Drugs Aging 2019;36:103-13

4. Titova N et al. Non-motor Parkinson disease: 
new concepts and personalised manage-
ment. Med J Aust 2018;208:404-9

5. Muller T et al. Treatment bene�t and daily 
drug costs associated with treating 
Parkinson‘s disease in a Parkinson‘s disease 
clinic. CNS Drugs 2004;18:105-11

6. Kearney AT. Deutsches Gesundheitswesen 
auf dem Prüfstand. Kostenfalle Komplexizi-
tät.2011

7. Napierala H et al. Management of �nancial 
con�icts of interests in clinical practice gui-
delines in Germany: results from the public 
database GuidelineWatch. BMC Med Ethics 
2018;19:65

8. Mitsikostas DD. Nocebo in headache. Curr 
Opin Neurol 2016;29:331-6

9. Gollwitzer S et al. Nonadherence to antiepi-
leptic drugs in Germany: A retrospective, 
population-based study. Neurology 
2016;87:466-72

10. Muller T et al. Bene�t on motor and non-
motor behavior in a specialized unit for 
Parkinson‘s disease. J Neural Transm (Vien-
na ) 2017;124:715-20

11. 11. Muller T. New small molecules for the 
treatment of Parkinson‘s disease. Expert 
Opin Investig Drugs 2010;19:1077-86

12. Muller T et al. E£cacy of carbidopa-levodo-
pa extended-release capsules (IPX066) in 
the treatment of Parkinson Disease. Expert 
Opin Pharmacother 2018;1-9

13. Muller T et al. Long-term management of 
Parkinson‘s disease using levodopa combi-
nations. Expert Opin Pharmacother 
2018;19:1003-11

14. Muller T et al. Evaluating ADS5102 (amanta-
dine) for the treatment of Parkinson‘s di-
sease patients with dyskinesia. Expert Opin 
Pharmacother 2019;1-7

15. Baecker D. Drei Regeln für eine wirtschaft-
lich e£ziente Unternehmenskultur. Einfach-
heit, Autonomie und kulturelle 
Führung.2001;Band 1:57-80

 NeuroTransmitter 2019; 30 (10)

Rund um den Beruf




