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Benn Roolf

EDITORIAL

Innovation ist die Chance
fiir mehr Gesundheit.

Liebe Leserinnen und Leser,

der wissenschaftliche und technische Fortschritt hat
auch in der Zahnmedizin faszinierende neue Mo6g-
lichkeiten in der Diagnostik und Therapie eroffnet.
Nie zuvor konnte so gut vorgesorgt, diagnostiziert
und behandelt werden wie heute. Neue Intraoralka-
meras und Rontgengerite, Materialien fiir die Fiil-
lungstherapie, Keramiken fiir den Zahnersatz - das
sind nur einige Stichworte fiir Innovationen, die in
die Zahnarztpraxen Einzug gehalten haben. Digitale
Patientenakten und bequeme Archivfunktionen fiir
Bildmaterial vereinfachen den Praxisalltag.

Der Erfolg dieser Entwicklungen ist sichtbar. In der
Vierten Mundgesundheitsstudie sind die Fortschritte
in der Zahngesundheit der Deutschen dokumentiert.
Die Karieserfahrung bei Erwachsenen und Senioren
ist gesunken. Die Zahnverluste gehen zuriick und die
Zahl noch vorhandener Zihne hat sich bei den Er-
wachsenen und Senioren erstmals deutlich erhoht.
Wenngleich diese positiven Tendenzen viele Ursachen
haben, haben die erweiterten und verbesserten Mog-
lichkeiten der zahnarztlichen Versorgung unzweifel-
haft einen wesentlichen Teil dazu beigesteuert.

In unserem Schwerpunktthema haben wir bewusst
darauf verzichtet, einzelne Innovationen vorzustellen
- Darstellungen und Diskussionen dazu finden sich in
grofer Zahl in den zahnmedizinischen Fachzeitschrif-
ten. Uns ging es vielmehr darum, den Prozess der In-
novation an ausgewéhlten Fragestellungen unter die
Lupe zu nehmen. Wie durchlissig ist unser Gesund-
heitswesen, die Gesundheitswirtschaft fiir Neues?
Welche Ambivalenzen finden sich im technologischen
Fortschritt? Und nicht zuletzt: Welche Triebkréfte
sind es, die die Entwicklung vorantreiben?

Gleich am Beginn stellt Eric Banthien die provokan-
te Frage ,Ist die Innovation immer auch ein Fort-
schritt?“ und zeigt an Hand der Fiille neuer Produk-
te aus dem Bereich der Fiillungsmaterialien, wie das
Neue, wenn es in kurzen Produktzyklen inflationar
den Markt iiberschwemmt, auch gegenteilige Effek-
te erzielen kann. Was soll eine Langzeitstudie zu ei-
nem Produkt bewirken, das bereits nach wenigen
Jahren durch das ,bessere” Folgeprodukt ersetzt
wird. Hier ,entwertet” sich der Fortschrittsgedan-
ke, meint Banthien.

Fortschritt muss selbstversténdlich auch finanziert
werden. Das setzt voraus, dass die neuen Therapien
auch bezahlt werden. Jiirgen Fedderwitz geht in sei-
nem Beitrag auf die verdnderte Situation der Kran-
kenversicherungen ein. Die PKV‘en hétten durch eine
rigidere Erstattungspraxis inzwischen ihre einstige
Rolle als Motor der (zahn)medizinischen Innovati-
on weitgehend eingebiiBt. Ein besseres Zeugnis stellt
Fedderwitz den gesetzlichen Kassen aus: Die GKV‘en
hitten ,,das starre Sachleistungssystem aufgebrochen
und dem Versicherten Wahlmdglichkeiten an die Hand
gegeben“. Zum eigentlichen Motor der Innovation
avanciere aber inzwischen der Patient, der immer
héufiger durch Zuzahlungen und Eigenfinanzierun-
gen hoherwertige Versorgungen nachfrage.

Einen ambivalenten Aspekt von Innovation beschreibt
Ralf Schulze, Koordinator der DGZMK/AWMF-Leit-
linie ,Dentale Volumentomographie®, fiir die zuneh-
mende Verbreitung der strahlenreduzierten 3D-Ront-
gengerate. Der Vorteil der Strahlenreduzierung werde
durch hiufigeres Rontgen inzwischen iiberkompen-
siert, weshalb die Strahlenbelastung der Bevolkerung
durch Verwendung der innovativen Gerate zunehme,
schreibt Schulze.

Burkhard Sticklies vom Verband der Deutschen Den-
talindustrie skizziert Struktur und Profil der deutschen
Dentalunternehmen und hebt die tiberdurchschnitt-
lich hohen Aufwendungen fiir Forschung und Ent-
wicklung hervor. Insbesondere fiir kleine und mitt-
lere Unternehmen ist Spezialisierung und Innovation
ein iiberlebenswichtiger Erfolgsfaktor.

Dirk Dantz von der Berliner Patentverwertungsagentur
ipal stellt uns am Beispiel des Kariesinfiltrationsmate-
rials Icon die Arbeit 6ffentlich geférderter Patentver-
werter vor. Der Freiburger Organisationsentwickler
Bernhard Biihrlen gibt uns einen Einblick in die viel-
faltigen Interessenlagen und Wechselwirkungen zwi-
schen den Akteuren im Gesundheitswesen und diag-
nostiziert eine zunehmende ,Demokratisierung“ von
Innovation. Hardy Miiller vom TK-Institut WINEG
schlieBlich macht auf interessante Zusammenhén-
ge von personalisierter Medizin und der ,Quantified
Self“-Bewegung im Internet aufmerksam.

Ich wiinsche Thnen eine interessante Lektiire.
Benn Roolf
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Eric Banthien

Ist die Innovation immer
auch ein Fortschritt?

Dr./RO Eric Banthien,
Vorsitzender der 1GZ,
Vorsitzender der KZV Hamburg

Gerade sind die Olympischen Sommerspiele vorbei,
und wir haben das ,,Hoher! Schneller! Weiter!“ noch
im Ohr. Der Mensch will immer hoher hinaus, und
das nicht nur im Sport. Der stetige Drang des Men-
schen nach vorn hat viele Ursachen. Der Wunsch, an-
dere Menschen zu iibertreffen ist dabei nicht die ge-
ringste. Heraklit postulierte einst, der Krieg sei der
Vater aller Dinge, aber mein Griechischlehrer hat uns
glaubhaft versichert, dass damit nur die Auseinander-
setzung verschiedener gegenlaufiger Faktoren oder
Denkrichtungen gemeint sei. Darin ldge der wahre
Schliissel des Fortschrittes. Das Streben nach mili-
tarischer Uberlegenheit hat die Menschheit zwar im-
mer zu neuen Leistungen getrieben, aber nicht selten
mit verheerenden Konsequenzen. Am schlimmsten
war es, wenn der Fortschritt auch noch mit der Ver-
besserung der Lebensumstinde des eigenen Volkes
begriindet wurde.

Und damit sind wir bei zwei elementaren Fragen an-
gelangt. Welche Richtung soll der angestrebte Fort-
schritt nehmen und wem soll er zugute kommen? Wir
haben jetzt Jahrhunderte der technischen Innovatio-
nen hinter uns. Die Bequemlichkeit in unserem Leben
ist gewachsen. Die Geschwindigkeit und Sicherheit,
mit der wir uns von einem Ort zum anderen bewe-
gen, hat sich vertausendfacht. Die Sicherheit einer be-
heizten Wohnung im kalten Winter stellen wir schon
gar nicht mehr in Frage. Und dass man sich iiber Ab-
wiasser keine Gedanken machen muss, ist uns langst
zur lieben Gewohnheit geworden. Aber seit Einfiih-
rung der Arbeitsteilung in Bauern, Handwerker und
Krieger hatte jede Verbesserung der angebotenen
Produkte auch eine 6konomische Zielsetzung. Und
spatestens seit der industriellen Revolution ist der
wirtschaftliche Erfolg klares Ziel jeder technischen
Innovation. Diese Ziele sind nicht mehr klar vonei-
nander zu trennen und werden wohl auch nie wie-
der zu trennen sein.

Dass Innovationen immer auch mit kommerziel-
len Interessen verkniipft sind, zeigt sich - wie in al-
len Bereichen der Gesellschaft - auch in der Dental-
wirtschaft. Es werden Produkte und Materialien auf
den Markt gebracht, um die Marktposition der ent-
sprechenden Firma zu verbessern. Ob sie tatsachlich
auch einen Fortschritt darstellen, muss im Einzel-
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fall beurteilt werden. Zum Beispiel tiberschwemmt
die Dentalindustrie den Markt pausenlos mit neuen
Fiillungsmaterialien. Dies mogen alles unzweifelhaft
gute Produkte sein, aber die schiere Anzahl weckt
doch Zweifel, ob jede dieser Neuerungen einen gro-
Ben Fortschritt darstellt. Das neue Fiillungsmaterial
sollte idealerweise in einer Langzeitstudie seine Halt-
barkeit und Unschédlichkeit, seine Biokompatibili-
tat und seine funktionelle Stabilitdt beweisen. Aber
wie der Name sagt, benétigen Langzeitstudien eben
eine ,lange Zeit“. Bis die um ist, ist schon die dritte
Generation der Nachfolgematerialien auf dem Markt,
und wir sind so schlau wie zuvor. Auch darf man den
Faktor Behandler nicht vergessen. Das neue Produkt
hilft meinem Patienten wenig, wenn ich mit dem ge-
wohnten Material besser umgehen kann und daher
bessere Ergebnisse erziele. Es mag aus der Sicht der
Marketingexperten in den Vertriebsabteilungen der
Hersteller Sinn machen, die zahnérztliche Kundschaft
stindig mit neuen Produkten zu versorgen. Wenn
aber die Innovation derart inflationdr daherkommt,
entwertet sich der Fortschrittsgedanke selbst. Bei
vielen Kolleginnen und Kollegen erzeugt diese Mar-
ketingpraxis dann auch gegenteilige Effekte: Sie ver-
weisen gern auf das Bewidhrte und stehen dem Neu-
en immer reservierter gegeniiber. Grundsétzlich bei
alten Materialien zu verharren, ist aber auch keine
Losung. Was fiir unsere Patienten wichtig und rich-
tig ist, diirfen wir nicht verpassen. Dazu miissen wir
nicht den kurzen Produktzyklen der Industrie hin-
terherhecheln und auch nicht jeder neuen Mode an-
héngen. Wir haben die Pflicht, uns so eingehend zu
informieren und fortzubilden, dass wir selbst in der
Lage sind zu priifen (und uns selbst zu priifen), ob
wir mit dem entsprechenden Produkt (der neuen Me-
thode) bessere Erfolge erzielen konnen.

Medizinische und technische Innovationen werden
von der zahnmedizinischen Wissenschaft initiiert
oder zumindest begleitet. Das gibt uns das Vertrauen,
dass Innovationen, die mehr Schaden anrichten als
sie nutzen, sehr selten sind. Aber in den Kinderjahren
der Implantologie haben wir einige Bliiten erlebt, die
uns auch in dieser Hinsicht immer zur Vorsicht ge-
mahnen sollten. Alle diese Schritte iiber Blatt- Stift-
Nadel- Schrauben- und sogar Subperiostalimplanta-
te waren sicher nétig, um zu den Erkenntnissen zu




gelangen, die die heutigen ausgereiften Systeme er-
moglicht haben. Jede dieser Methoden wurde nach
bestem Wissen entwickelt und sorgfiltig getestet vor
der Anwendung am Menschen. Ganz schadlos sind
diese Irrungen aber trotzdem nicht an unseren Pati-
enten voriibergegangen.

Das neue Zauberwort fiir eine bessere therapeuti-
sche Entscheidungsfindung lautet ,Evidenzbasier-
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tuelle gemeinsame Entwicklungsarbeit diirfte eine
grofere Spezialisierung auch der Patientenvertreter
forderlich sein. Es ist allerdings auch die Frage, ob
der Gemeinsame Bundesausschuss der richtige Ort
fiir offene Innovation wire. Die institutionalisierten
Strukturen des GBA waren moglicherweise mit dem
»open source“-Gedanken nur schwer vereinbar.

Die Beteiligung einer zahnirztlich interessierten Of-
fentlichkeit ist dagegen vielversprechend. Die Pati-

Ein gut informierter Patient kann uns ein Partner sein im Entschei-
dungsprozess fiir oder wider die Innovation. Er ist die Voraussetzung
fiir eine Therapie, die nicht nur gelingt, sondern auch den Patienten

zufriedenstellt.

te Medizin“. Nur Verfahren, die sich bewihrt haben
sollen zur Anwendung kommen. Es werden groBe
Hoffnungen darauf gesetzt, so die Spreu vom Weizen
trennen zu kénnen. Es gibt mehrere Griinde dafiir,
warum das in der Zahnmedizin nicht so einfach ist.
Einer davon ist, wie weiter oben ausgefiihrt, die Kiir-
ze der Zeit, in der die Dentalindustrie Neuerungen an
die Zahnirzteschaft herantrégt. Bis die Studie fertig
ist, ist das Material durch ein ,verbessertes ersetzt.
Auch sind die bisher benutzten Studiendesigns nicht
auf die Zahnmedizin zugeschnitten. Studien nach ei-
nem Muster, das in der stationdren Versorgung an-
gewandt wurde, geben eventuell fiir die Zahnmedi-
zin kein verwendbares Ergebnis. Vergleichsstudien
zwischen zwei konkurrierenden Materialien oder
Methoden wiren zudem ethisch bedenklich. Wenn
eine Therapie die offensichtlich schlechtere ist, wel-
chen Patienten wollte man sie im Rahmen einer Ver-
gleichsstudie zumuten?

Ein neuer Konigsweg konnte hier die ,,open innova-
tion“ sein. Nicht von der Forschung und/oder In-
dustrie im geheimen Labor ausgekliigelt und bis zur
Marktreife eifersiichtig bewacht, sondern im Stile ei-
nes ,,open source“-Computerprogrammes im Zusam-
menwirken von Forschung, Wirtschaft, Anwendern
und nicht zuletzt Patienten erarbeitet, konnten sol-
che Innovationen eine vollig neue Richtung weisen.
Nur fehlt es dazu zur Zeit noch an fachlich versier-
ten und interessierten Patientengruppen. Den Pati-
entenvertretern im Gemeinsamen Bundesausschuss
merkt man an, dass fiir sie die Zahnmedizin nur ein
Thema unter vielen ist. Anders als die verschiedenen
Arztegruppen, die spezialisierte Vertreter in die je-
weiligen Ausschiisse entsenden, sind die Patienten-
vertreter nicht selten in allen Ausschiissen, von der
Psychotherapie iiber Disease Management Program-
me bis hin zur Zahnmedizin, zu finden. Fiir eine even-

enten von heute sind haufig sehr gut informiert und
entwickeln sich dadurch mit der Zeit zu kompetenten
Partnern des Zahnarztes im therapeutischen Entschei-
dungsprozess. Der Patient auf Augenhéhe mit dem
Zahnarzt ist in absehbarer Zeit kein Wunschtraum
mehr. Zahnarzte und ihre Korperschaften beférdern
diese Entwicklung nach Kriften. Viele Internetauf-
tritte von Zahnarztpraxen sind umfassende, aufwen-
dig erstellte zahnmedizinische Informationen. Eben-
so leisten die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen
und Kammern ihren Beitrag durch die vielfaltigen
Beratungsangebote an die Patienten.

Eine wichtige Rolle spielt auch das von den Kassen-
zahnirztlichen Vereinigungen im Rahmen ihrer kos-
tenlosen Patientenberatungsstellen installierte System
der zahnarztlichen Zweitmeinung. Hier konnen Pati-
enten durch unabhingige Zahnarzte die Therapievor-
schldge und Heil- und Kostenplane ihres Hauszahn-
arztes priifen lassen und eine fachlich qualifizierte
Zweitmeinung einholen. Das Zweitmeinungsmodell ist
ein gutes Beispiel dafiir, wie hochwertige und glaub-
wiirdige Patientenberatung innerhalb der berufsstin-
dischen Selbstverwaltung gelingen kann.

Ein gut informierter Patient kann uns ein Partner sein
im Entscheidungsprozess fiir oder wider die Innova-
tion. Er ist die Voraussetzung fiir eine Therapie, die
nicht nur gelingt, sondern auch den Patienten zufrie-
denstellt. Wenn wir also erfolgreich therapieren und
Innovationen in unseren Praxisalltag integrieren wol-
len, miissen wir den Informationsstand des Patienten
erfragen und im Zweifelsfall verbessern. Erst dann
konnen wir gemeinsam iiber den einzuschlagenden
Weg entscheiden. Und nur die Innovation, die im
konkreten Fall meinem Patienten einen Mehrnutzen
bringt, ist ein Mehrnutzen, von dem auch der Patient
iiberzeugt ist, ist dann auch ein Fortschritt.
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Jiirgen Fedderwitz

... und sie bewegt sich doch.

Die Strukturen der gesetzlichen Krankenversicherung sind
weniger innovationsfeindlich als gemeinhin angenommen.

Dr. Jiirgen Fedderwitz,
Vorsitzender des Vorstan-

des der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung (KZBV)

»Das Neue“, so behauptete der englische Schriftsteller
Graham Greene, ,,wird immer im Schmerz geboren.“
Ganz so pessimistisch muss die man die Entwicklung
und Verbreitung von medizinischen, technischen
und werkstofflichen Innovationen in der zahnarztli-
chen Versorgung vielleicht nicht sehen. Zweifelsoh-
ne ist es aber ein komplexes Geflecht verschiedener
Akteure und Prozesse, in dem sich entscheidet, ob,
auf welchem Wege und wie schnell Neuerungen im
Versorgungsalltag ankommen: Die Forschung an den
Hochschulen, die unter dem Druck globalisierter Kon-
kurrenz stehenden Unternehmen der Dentalindustrie,
die immer mehr zur Spezialisierung neigenden und
im Wettbewerb stehenden Praxen, die Patienten mit
gewachsener ,dental awareness‘ und hoheren funkti-
onalen sowie dsthetischen Anspriichen — alle sind sie
Teil dieses Geflechtes. Last, not least, sprechen aber
auch die Kostentriger im Gesundheitswesen ein ge-
wichtiges Wort mit.

Innovation zwischen PKV und GKV

Das tradierte Bild ist dabei einschligig: Die private
Krankenvollversicherung (PKV) galt stets als finanz-
starker Player, der durch ein umfangreiches Leis-
tungsspektrum und grofBzligige Erstattungspraxis
neuen zahnmedizinischen Diagnose- und Therapie-
formen das Tor zum Praxisalltag 6ffnete. Die gesetz-
liche Krankenversicherung (GKV) hingegen galt mit
ihrem starren Sachleistungskatalog oft als trage und
innovationsfeindlich. In vielerlei Hinsicht stimmt das
kritische Bild iiber die GKV nach wie vor. SchlieBlich
unterliegt sie als Solidarsystem erheblichen struktu-
rellen Einschrankungen: Zum einen zieht schon der
Gesetzgeber aus Finanzierungsgriinden versicherungs-
technische Grenzen ein und schliet damit bestimm-
te Therapieformen wie z.B. Implantatversorgungen
von vornherein aus dem Leistungskatalog der GKV
aus. Zum anderen miissen (neue) Leistungen und
Behandlungsmethoden erhebliche verfahrenstech-
nische Hiirden nehmen, bevor sie in der GKV ver-
ankert werden konnen.
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Der G-BA als Wachter iiber neue Therapien

Die Ausdifferenzierung und Fortschreibung des Leis-
tungsspektrums der GKV findet im Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) statt, der nicht zu Unrecht
gelegentlich als ,kleiner Gesetzgeber® tituliert wird.
Er legt Richtlinien fiir die vertrags(zahn)arztliche
Versorgung fest bzw. passt sie an und priift die Auf-
nahme neuer Behandlungsmethoden. Immer wie-
der gab und gibt es vor allem aus dem fachérztlichen
bzw. stationéren Bereich spektakulire Fille, in de-
nen Krankenkassen die Kosten bestimmter Therapi-
en nicht tibernommen haben, weil es eine entspre-
chende Empfehlung des G-BA nicht gab.

Sollen neue Therapieformen in die GKV Eingang fin-
den, muss im G-BA ein Antrag gestellt und ein Ver-
fahren zur Methodenbewertung durchlaufen werden,
in dem auch die wissenschaftliche Expertise Dritter
wie z.B. des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWIG) eingeholt werden
kann. Dabei stellen sich fiir zahnmedizinische Inno-
vationen vor allem zwei Probleme: Erstens erfolgt die
Bewertung neuer Methoden evidenzbasiert auf der
Basis von Regeln, die iiberwiegend aus dem statio-
nédren Sektor iibernommen wurden. Studien hoher
Evidenzklassen, wie sie fiir den Krankenhausbereich
oft vorliegen, gibt es fiir die ambulante zahnarztliche
Versorgung aber meist nicht. Zweitens ist der Prozess
langwierig, weil das Verfahren komplex ist und der
G-BA bereits eine lange Liste entsprechender Antra-
ge abzuarbeiten hat. Das Gremium kommt damit an
die Grenzen seiner Leistungsfahigkeit, obwohl es sich
mit Innovationen im Gesundheitswesen bisher nur
reaktiv, also auf Antrag einer der Tragerorganisatio-
nen von Arzten, Zahnirzten oder Krankenkassen be-
schaftigt. Die Idee des fritheren G-BA-Vorsitzenden
Rainer Hess, dass der G-BA sich dartiber hinaus in-
stitutionell unabhéngig und proaktiv mit neuen Be-
handungsmethoden auch dort beschéftigen sollte, wo
die Tragerorganisationen nicht durch Antréage tétig
werden, ist mittlerweile wieder in den Hintergrund
gerlickt. Fiir diese Aufgabe hitte das Gremium nach
geltender Rechtslage kein Mandat gehabt und sie hat-
te den G-BA vermutlich auch iiberfordert.
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Zunehmend durchladssige GKV-Strukturen

Doch bedeuten die biirokratische Schwerfalligkeit des
G-BA und die leistungsrechtlichen Beschrankungen
des GKV-Systems zwangslaufig, dass die vertragszahn-
arztliche Versorgung in praxi undurchlassig fiir Inno-
vationen ist? Nein, mitnichten. Der Grund ist, dass
in den letzten zwanzig Jahren sukzessive pragmati-
sche Mechanismen eingefiihrt wurden, die das star-
re Sachleistungssystem aufgebrochen und dem Ver-

rend letztere moglichst jede wirksame neue Therapie
in den Leistungskatalog der GKV aufzunehmen trach-
tet, hat die Zahnarzteschaft sich darauf konzentriert,
im gesellschaftlichen Konsens Grundleistungen zu
definieren und alternative, weitergehende Therapi-
en auBlerhalb der GKV zuginglich zu machen. Mog-
lich wurde das nur, weil die Zahnmedizin, anders als
andere medizinische Disziplinen, fiir fast jeden Be-
fund tatsachlich verschiedene Therapiealternativen

In den letzten zwanzig Jahren wurden sukzessive pragmatische

Mechanismen in die GKV eingefiihrt, die das starre Sachleistungs-
system aufgebrochen haben und dem Versicherten die Moglichkeit
bieten, die Chancen des zahnmedizinischen Fortschritts zu nutzen.

sicherten Wahlmoglichkeiten an die Hand gegeben
haben. Der erste wichtige Schritt war die Einfithrung
der Mehrkostenvereinbarung in der Fiillungsthera-
pie Mitte der neunziger Jahre. Er war eine Reaktion
auf die Diversifizierung der therapeutischen Ange-
botspalette, die neben Amalgam und Gold nun auch
Keramik und Komposit enthielt. Gesetzlich Kranken-
versicherte konnten jetzt frei aus der erweiterten Pa-
lette von Fiillungstherapien wihlen, ohne ihren Leis-
tungsanspruch zu verwirken. Dies diirfte wiederum
eine positive Riickwirkung auf die Weiterentwicklung
von Kompositen hinsichtlich ihrer Verarbeitbarkeit
und Langlebigkeit gehabt haben.

Der zweite Meilenstein war die Einfiihrung des be-
fundbezogenen Festzuschusssystems fiir Zahnersatz
im Jahr 2005, das den Patienten u.a. erstmals die
Moglichkeit gab, implantatgestiitzten Zahnersatz in
Anspruch zu nehmen, ohne ihren Kassenzuschuss zu
verlieren. Hinzu kamen die faktische Lockerung des
Zuzahlungsverbotes in der Kieferorthopédie und die
Vereinfachung der Wahl der Kostenerstattung sowie
die Einfithrung von Wahl- oder Kostenerstattungsta-
rifen in der GKV ab 2007. Allen diesen Schritten ge-
meinsam war, dass man die GKV-Leistung in Hohe
oder Umfang nicht ausgedehnte, aber das System
durch die Aufgabe von Therapieausschliissen dyna-
mischer gestaltete. Damit erhielt nun der gesetzlich
Versicherte Zugang zu Therapien, die sich jenseits
von Gremienvorbehalten lédngst in der Praxis etab-
liert hatten. Die GKV bewegt sich eben doch.

Mitverantwortlich fiir diese Entwicklung ist, dass die
verfasste Vertragszahnérzteschaft bei der Gestaltung
des Gesundheitswesens einen grundlegend anderen
strategischen Ansatz verfolgt als die Arzteschaft. Wih-

bereit hilt. Dieser Umstand illustriert bereits die In-
novationsfahigkeit des Dentalsektors. Und er hat eine
Unterscheidung zwischen medizinisch notwendiger
,need dentistry’, die die Leistungen der GKV bestimmt,
und individuell praferierter, dariiber hinausgehender
,want dentistry‘ erlaubt. Die Zahnirzteschaft hat die-
se Abgrenzung aktiv gesucht und damit den — bisher
erfolgreichen — Versuch gestartet, GKV-Versicherten
trotz aller Begrenzungen des Systems einen Zugang
zum zahnmedizinischen Fortschritt zu erhalten. Die
Frage war jetzt nicht mehr allein: ,Was kommt in die
GKV?‘, sondern vielmehr ,Wo muss die Tiir der GKV
offen stehen, damit der Versicherte die Chancen des
zahnmedizinischen Fortschritts nutzen kann?‘ Viele
gesetzlich Krankenversicherte entscheiden sich, die-
sen Zugang zu nutzen und eine Therapie jenseits der

Die Mehrkostenvereinbarungen
in der Fiillungstherapie geben
dem Patienten die Moglichkeit,
dsthetische und amalgamfreie
Fiillungen im Seitenzahnbereich
2zu bekommen, ohne den An-
spruch auf die Kassenleistung zu
verlieren.

Foto: Tyler Olson / Fotolia.com
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Der Patient wird immer mehr
zum Motor der Innovation.

Foto: contrastwerkstatt / Fotolia.com

In den letzten Jahren treten die Leistungsgrenzen der Privaten

Krankenversicherungen immer deutlicher zutage. Ihren Anspruch
als Innovationsmotor in der zahnmedizinischen Versorgung haben
sie mittlerweile eingebiiBt.

Regelversorgung in Anspruch zu nehmen. Sie brin-
gen dabei erhebliche Eigenanteile auf und werden
so auch zu einem bestimmenden Faktor im Versor-
gungsmarkt und zu einem 6konomischen Treiber von
Innovation. Immer mehr Patienten schlieBen dabei
die Liicke zwischen der Leistung der GKV und eige-
nem Versorgungsanspruch auch iiber Zusatzversi-
cherungen.

Modernisierungsflaute bei der PKV

Fast neunzig Prozent der Deutschen sind iiber eine
gesetzliche Krankenkasse versichert. Schon des-
halb entfalten Entwicklungen im Rahmen der GKV
eine dominante Wirkung auf das Gesamtsystem der
zahnérztlichen Versorgung. Hinzu kommt, dass in
den letzten Jahren die Leistungsgrenzen der priva-
ten Krankenvollversicherung immer deutlicher zuta-
ge treten. Die PKV-Unternehmen kdmpfen mit stei-
genden Beitrdgen und reagieren mit einer sukzessive
restriktiver werdenden Erstattungspraxis bei zahn-
drztlichen Behandlungen. Viele Versicherte nehmen
hohe Selbstbeteiligungen in Kauf, um ihre monatli-
chen Beitrdge im Zaum zu halten oder wechseln in
Billigtarife, deren Leistungen teilweise unterhalb des
GKV-Niveaus liegen. Die Einfithrung des systemfrem-
den, nicht auf risikoadjustierten Beitrégen basieren-
den Basistarifs im Jahr 2007 wurde zum Sinnbild ei-
ner schleichenden ,GKVisierung‘ der PKV. In immer
mehr Bereichen versucht sie, sich zur Kostenddmp-
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fung des Instrumentariums der GKV zu bedienen —
sei es bei der Rabattierung von Arzneimitteln oder
dem Wunsch, privatzahnirztliche Honorare zu de-
ckeln und die private Gebiihrenordnung iiber eine
Offnungsklausel unterlaufen zu kénnen. Die PKV ist
damit noch nicht per se zum ,Auslaufmodell® gewor-
den, aber ihren Anspruch als Innovationsmotor in
der (zahnmedizinischen) Versorgung hat sie mittler-
weile eingebiifit, und einige Privatversicherer setzen
mittlerweile eher auf das Zusatz- als auf das Vollver-
sicherungsgeschaft.

Der Patient als Innovationstreiber

Was wir also derzeit erleben, ist ein Bedeutungs-
verlust der privaten Krankenvollversicherung und
eine zumindest teilweise Flexibilisierung des GKV-
Versorgungsrahmens, in dem der Patient wachsen-
de Entscheidungsraume fiir seine zahnmedizinische
Versorgung nutzt. Was wir zukiinftig wahrscheinlich
erleben werden, ist, dass es gesetzlich versicherte und
privat zusatzversicherte Patienten mit ,dental aware-
ness’ sind, die in einer ilter werdenden Gesellschaft
eine grofe Nachfrage nach lebenslanger Pravention
und nach hochwertigen Versorgungen produzieren,
um bis ans Lebensende ihr natiirliches Gebiss zu er-
halten. Diese Entwicklung wird die Versorgungswirk-
lichkeit mehr dominieren und die Innovationsfiahig-
keit der Zahnmedizin mehr herausfordern als jeder
andere Faktor.
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Dirk Dantz

Wissenstransfer in den

Kinderschuhen

Die offentlich geforderte Patentverwertung in Deutschland

Karies zerstort den Zahn und gilt in der Zahnmedi-
zin neben der Parodontitis als eine der beiden groen
,Volkskrankheiten“ im Mundraum. Je frither Karies
erkannt wird, desto schneller kann sie behandelt wer-
den - so lautet die einleuchtende Begriindung fiir die
regelméBigen Kontrolluntersuchungen in der Zahn-
arztpraxis. Ein therapeutisches Problem ergibt sich
aber, wenn die Karies bereits in frithen Anfangssta-
dien diagnostiziert wird. Hier muss sich der Zahnarzt
entscheiden, ob er bereits kleinste, sogenannte Kari-
esldsionen herausbohrt und damit auch viel gesunde
Zahnsubstanz entfernt oder ob er abwartet und hofft,
dass die Zerstorung des Zahns bei lokaler Fluoridie-
rung und guter Prophylaxe nicht weiter fortschrei-
tet. Die Zahnmediziner Hendrik Meyer-Lueckel und
Sebastian Paris fanden eine Losung fiir dieses Pro-
blem: die ,mikroinvasive Behandlung der Karies durch
Kunststoffinfiltration“. Dabei werden die por6sen Ka-
riesldsionen mit einem speziellen Kunststoffmaterial
verschlossen, so dass keine Bakterien mehr eindrin-
gen konnen und die Karies gestoppt wird.

Im Jahre 2007 wurden die Forscher fiir ihre wissen-
schaftliche Arbeit mit dem Innovationspreis Berlin/
Brandenburg ausgezeichnet. Bereits im Jahr zuvor
gab es erste Kontakte zur Hamburger Firma DMG, die
schlieBlich die Rechte zur Nutzung des Verfahrens er-
warb und die Erfindung zu einem Produkt weiterent-
wickelte. Seit 2009 vermarktet DMG das neue Produkt
unter dem Namen ,,Icon“. Die Zeitschrift Wirtschafts-
woche berichtete, ,Icon“ sei 2009 ,,die erfolgreichste
Produkteinfiihrung der Branche“ gewesen'.

Beteiligt an dieser Erfolgsgeschichte war auch die
Berliner Patentverwertungsagentur ipal, die fiir das
Patent- und Vertragsmanagement verantwortlich
zeichnete. Patentverwertungsagenturen (PVA) wie
ipal entstanden im Zuge der 2002 vom Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung initiierten , Patent-
verwertungsoffensive“, die ins Leben gerufen wurde,
um die wirtschaftliche Verwertung der Forschungs-
ergebnisse zu forcieren und eine professionelle Pa-
tentverwertung an den Hochschulen zu etablieren.
Man hatte herausgefunden, dass nur ein kleiner Teil
der an der Hochschulen getitigten Erfindungen zum

1 Wirtschaftswoche 30.04.2010, www.wiwo.de/unternehmen/innovationspreis-preis
traeger-mittelstand-nie-wieder-bohren-mit-dmg-seite-all/5253016-all.html, Abruf
am 30.08.2012

Patent angemeldet wurde und davon wiederum nur
ein Bruchteil in marktfahige Produkte gelangte. Den
meisten Hochschulen fehlte das Know-How zur eige-
nen Patentverwertung.

Heute betreuen insgesamt 26 Patentverwertungs-
agenturen im Rahmen des Forderprogramms ,SI-
GNO Hochschulen“ der Verwertungsforderung des
Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Technolo-
gie mehr als 200 Hochschulen und auBeruniversi-
tdre Forschungseinrichtungen. Von 2002 bis 2011
wurden 17.692 Erfindungsmeldungen registriert
und 5.841 Schutzrechtsanmeldungen getitigt. Rund
108.500 WissenschaftlerInnen waren an Erfindun-
gen und Patenten beteiligt.”

Die Zahlen sind beeindruckend, diirfen aber nicht da-
ritber hinwegtiduschen, dass der Technologietransfer
von den Hochschulen in die Industrie hierzulande im
internationalen Vergleich noch in den Kinderschu-
hen steckt. Das geschétzte jahrliche Gesamtbudget
der 26 geforderten PVA’s diirfte bei rund 20 Mil-
lionen Euro liegen. Allein das Massachusetts Insti-
tute of Technology (MIT) in Boston wendet jahrlich
umgerechnet rund 13 Millionen EUR nur fiir die Pa-
tentkosten auf.

Die Erfahrungen aus den USA, wo das System bereits
seit 40 Jahren etabliert ist, zeigen zudem, dass es ei-
nes langen Atems bedarf, Transferstrukturen also
langfristig angelegt sein miissen. Denn oft befinden
sich die Technologien in einem so frithen Stadium,
dass sich erst Jahre nach der Patentanmeldung ein
Markt dafiir er6ffnet und die Industrie Interesse zeigt.
In dieser Zeit konnen leicht Patentkosten von iiber
50.000 Euro pro Erfindung entstehen. Nicht selten
bendtigt ein Produkt von seiner Erfindung bis zum
Markt mehr als zehn Jahre. Nachhaltige Ertrage las-
sen sich erst dann erwirtschaften, wenn das Produkt
erfolgreich im Markt angekommen ist. Nach den ers-
ten zehn Jahren Patentverwertung in Deutschland
lasst sich feststellen, dass sich professionelle Struk-
turen etabliert haben, die aber der weiteren finanzi-
ellen Unterstiitzung durch die 6ffentliche Hand be-
diirfen. Denn von schwarzen Zahlen ist das System
noch mindestens eine Dekade entfernt.

2 Auskunft des Bundesministeriums fiir Wirtschaft, 2012
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Dr. Dirk Dantz,
Geschdftsfiihrer der ipal Gesell-
schaft fiir Patentverwertung
Berlin mbH




| SCHWERPUNKTTHEMA

Ralf Schulze

Innovation in der
Wachstumsfalle?

Dentale Volumentomographie zwischen Chance und Risiko

PD Dr. Ralf Schulze,
Président der European Aca-
demy for Dentomaxillofacial
Radiology (FADMFR),
Erstautor und Koordinator der
DGZMK/AWMEF-Leitlinie
,Dentale Volumentomogra-
phie’;

Externer Reviewer der
,European Evidence Based
Guidelines 2011: CONE BEAM
CT FOR DENTAL AND MAXIL-
LOFACIAL RADIOLOGY

Die Rontgendiagnostik macht
rund 94% der effektiven Jah-
resdosis aus, die eine Person in
Deutschland durchschnittlich
aus zivilisatorischen Strahlen-
quellen erhlt.

Quelle: Bundesamt fiir Strah-
lenschutz (BfS) - [1]

Die Rontgentechnik wird stdndig weiterentwickelt.
Eine der wichtigsten Anforderungen fiir Innovati-
onen in diesem Bereich ist die Verminderung der
Strahlenbelastung fiir den Patienten. Obwohl fiir
den praktischen Umgang mit ionisierender Strah-
lung Grenzwerte festgelegt werden miissen, besteht
in der Wissenschaft Einigkeit dariiber, dass es nicht
moglich ist, eine Untergrenze an Strahlenexposition
zu benennen, ab der eine gesundheitliche Beeintréch-
tigung ausgeschlossen werden kann. Deshalb gilt bei
jeder Rontgenuntersuchung das sogenannte ALARA-
Prinzip (As low as reasonably achievable): Jede An-
wendung soll mit der fiir die Fragestellung geringst-
moglichen Strahlendosis bei gleichzeitig suffizienter
Abbildungsqualitit erfolgen. Zusitzlich dazu fordert
Paragraf 23 der Rontgenverordnung (R6V) im Rah-
men der rechtfertigenden Indikation ,die Feststel-
lung, dass der gesundheitliche Nutzen der Anwen-
dung am Menschen gegeniiber dem Strahlenrisiko
iiberwiegt.“

Unter den Rontgenuntersuchungen sind es vor allem
die dreidimensionalen Bildgebungsverfahren (CT),
die gegentiber der klassischen Rontgenaufnahme eine
ungleich hohere Strahlenexposition erzeugen. Durch
die Weiterentwicklung der CT-Technik und insbeson-
dere durch den verstiarkten Einsatz der ohne Strah-
lenbelastung auskommenden MRT hat die Radiolo-
gie im letzten Jahrzehnt einen starken Aufschwung
erfahren. Im o6ffentlichen Bewusstsein werden die
Chancen der Technologie weit starker wahrgenom-
men als deren Gefahrdungspotenzial. Viele Medizi-
ner greifen immer 6fter zur CT-Diagnostik, oft auch
weil diese immer einfacher verfiigbar ist. Die Zahl der

Effektive Jahresdosis einer Person durch ionisierende Strahlung in mSv im Jahr 2010,
gemittelt {iber die Bevdlkerung Deutschlands und aufgeschliisselt nach Strahlenursprung.

MNatdiche Strahlenexposition he Strahk pasition
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CT-Untersuchungen hat sich in den letzten 15 Jahren
mehr als verdoppelt [1]. Wahrend die Zahl der Ront-
genuntersuchungen insgesamt im gleichen Zeitraum
sank, hat sie in der Zahnmedizin leicht zugenommen
[1]. In der Zahnmedizin werden heute rund ein Drit-
tel aller Rontgenuntersuchungen in der Bundesrepu-
blik Deutschland durchgefiihrt. Der groBte Teil davon
entfillt zwar nach wie vor auf das ,einfache“ Ront-
genbild, die Zahl der 3D-Darstellungen - und damit
auch die Strahlenexposition - nimmt jedoch auch hier
uniibersehbar zu. Die mittlere effektive Dosis pro
Einwohner stieg daher laut Bundesamt fiir Strahlen-
schutz im Beobachtungszeitraum 1996 bis 2006 um
ca. 16% von ca. 1,5mSv auf heute 1,8mSv pro Jahr an.
Besonders hoch ist das Strahlenrisiko fiir Kinder und
Jugendliche [2,3,4], was fiir die Zahnheilkunde und
insbesondere fiir die Kieferorthopédie eine wichtige
Einschrankung darstellt.

Die breite Verfiigharkeit von immer mehr 3D-Ront-
gengeraten hat offensichtlich bei vielen Akteuren zu
einer offensiveren Haltung bei der Anwendung drei-
dimensionaler Bildgebungsverfahren gefiihrt. Sinkt
das wahrgenommene Gefahrdungspotenzial, ist die
Versuchung groB, die Moglichkeiten der Rontgendi-
agnostik auch fiir die Beantwortung von Fragestel-
lungen einzusetzen, fiir die bislang zweidimensionale
oder iiberhaupt keine rontgenologischen Untersu-
chungen vorgenommen worden sind. Das trifft ge-
rade auch auf den Umgang mit der Dentalen Volu-
mentomographie (DVT) zu. Im Unterschied zur CT
diirfen DVT-Gerite bei Nachweis einer erweiterten
Fachkunde in Zahnarztpraxen eingesetzt werden. Da-
mit erweitert sich der Kreis der Anwender und eine
weitere Zunahme der dreidimensionalen Rontgendi-
agnostik ist absehbar.

DVT

Dreidimensionale Bildgebungsverfahren bieten gegen-
iiber den herkommlichen Verfahren den prinzipiel-
len Vorteil, anatomische Strukturen in ihrer raumli-
chen Orientierung und Ausdehnung sichtbar machen
zu konnen. So kann beispielsweise die Lage retinier-
ter und verlagerter Zahne exakt bestimmt und mog-
liche Probleme mit anatomischen Nachbarstruktu-
ren bei einem operativen Eingriff konnen im Voraus
erkannt werden. Fiir viele zahnmedizinische Frage-
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stellungen liegt aber bislang keine Evidenz dahinge-
hend vor, inwieweit der durch DVT gewonnene ho-
here Informationsgehalt {iberhaupt einen klinischen
Vorteil oder einen erhéhten diagnostischen Nutzen
erbringt. Die DGZMK hat bereits 2009 in einer S1-
Stellungnahme [2] die Entwicklungen um die Den-
tale Volumentomographie beleuchtet und insbeson-
dere Empfehlungen zur Indikation abgegeben. Eine
iiberarbeitete Fassung der Stellungnahme soll noch
in 2012 erscheinen.

Bei der Strahlenexposition der DVT gibt es betrécht-
liche Unterschiede zwischen den Geréten (von 10uSv
bis 1073uSv, im derzeitigen Mittel knapp tiber 100uSv).
Es sind auch Gerite im Einsatz, die je nach Protokoll
sogar hohere Belastungen fiir den Patienten ergeben
konnen als ein durchschnittliches CT. Lediglich ge-
mittelt iiber alle Geréte liegt die effektive Dosis etwa
um den Faktor 4 unter der eines vergleichbaren CT.
Fiir den Patienten ist diese Information im Einzelfall
unbefriedigend, kann er doch nur in den seltensten
Féllen — bei entsprechend guter Information durch
die Praxis — die tatséchliche Dosis und das sich daraus
ergebende Gefahrdungspotential einschétzen.

In der wissenschaftlichen Literatur finden sich dezi-
dierte Messwerte zur effektiven Dosis vieler Gerite
sowie verschiedener Einstellungen. Die Dosiswer-
te sind sehr informativ und aktuell zusammenge-
fasst der Europaschen Leitlinie (Radiation Protec-
tion No.172 [3], Download z. B. unter www.eadmfr.
eu) zu entnehmen.

Innovation in der Wachstumsfalle?

Unzweifelhaft bieten dreidimensionale Bildgebungs-
verfahren wie die Dentale Volumentomographie erheb-
lich erweiterte Moglichkeiten in der Rontgendiagnos-
tik. Bei einer weitgehend unkontrolliert wachsenden
Anwendung in den Zahnarztpraxen ist jedoch ein An-
stieg der Strahlenexposition absehbar. Dort, wo DVT
die herkommliche CT ersetzt, tritt zwar eine Reduktion
der Strahlenbelastung ein - haufiger jedoch wird die
DVT fiir Fragestellungen eingesetzt, die bislang mit
zweidimensionalen Aufnahmen beantwortet wurden
und hier kann von einer signifikanten Zunahme der
Strahlenexposition ausgegangen werden.

Diese Entwicklung hat inzwischen auch europiische
Institutionen auf den Plan gerufen. So wurde von der
Europaischen Atomgemeinschaft EURATOM bereits
im Jahr 2008 ein Projekt mit ca. 3 Mio Euro bewilligt
und initiiert, was zur Erarbeitung der Europaischen
Leitlinie [3] mit Veroffentlichung im Jahr 2012 fiihr-
te. AuBerdem wurde beispielsweise das Projekt ME-
DRAPET auf den Weg gebracht, welches innerhalb
eines Dreijahreszeitraumes eine neue europiische
Leitlinie zur Strahlenschutzausbildung im Bereich
medizinisch induzierter Strahlenexposition erarbei-
ten wird (www.medrapet.eu). Letztere wird sicherlich
unmittelbare Auswirkungen auch auf die Ausbildung
in der Zahnheilkunde in Deutschland haben.

In der Konsequenz droht also eine Verschérfung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen, die seitens der
Politik vornehmlich den Zweck verfolgt, die Zunah-
me der Strahlenexposition durch medizinische Quel-
len zu begrenzen. Es ergibt sich eine Situation, in der
an sich begriiBenswerte Innovationen wie die DVT
durch ihren verstirkten Einsatz eine politisch regle-
mentierte Begrenzung erfahren - mit dem keineswegs
unbegriindeten Argument zunehmender Strahlenex-
position der Bevolkerung. Fiir die USA, wo dhnliche
Entwicklungen beobachtet werden, wird mittelfris-
tig wegen der erheblichen Zunahme an CT-Untersu-
chungen ein deutlicher Anstieg der Krebsrate prog-
nostiziert [4].

Fazit

Auswege aus dieser ,Innovationsfalle“ sind kurzfris-
tig nicht zu erwarten. Einerseits miissen die mafgeb-
lichen wissenschaftlichen Institutionen verstarkt auf
die Beachtung der ,rechtfertigenden Indikation® hin-
weisen, was die DGZMK fiir den zahnmedizinischen
Bereich bereits tut. Wiinschenswert wire in diesem
Zusammenhang auch eine verstarkte Kommunikati-
on des Themas in zahnmedizinischen Fortbildungen
und zahnirztlichen Medien.

Hingewiesen werden muss auch auf die wirtschaftli-
chen Aspekte im Zusammenhang mit der Anwendung
der DVT. Da die Anschaffung von DVT-Geréten eine
erhebliche Investition fiir eine Zahnarztpraxis dar-
stellt, entstehen damit auch wirtschaftliche Motive,
diese Investition moglichst schnell zu amortisieren.

Eine Losung der DVT-Problematik ist mittelfristig
nur durch technische Innovation in Richtung weiter
strahlenreduzierter oder auch génzlich strahlungs-
freier 3D-Diagnostik zu erwarten. Hoffnungsvolle
Ansitze dazu gibt es bereits, wie beispielsweise das
vom BMBF geforderte Projekt ,LowDoseDVT® [5]
oder die Entwicklung eines ultraschallbasierten Vi-
sualisierungsgerétes fiir Zahne und Zahnhalteappa-
rat der Universitat Rostock [6].
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Mittlere effektive Dosis durch Rontgenuntersuchungen mit und ohne CT sowie

Dosisansteil durch CT pro Einwohner und Jahr (mSv)

mSv Quelle: Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) - [1]
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Burkhard Sticklies

Innovation schafft Wachstum

Die deutsche Dental-Industrie im nationalen und
internationalen Wettbewerb

Burkhard Sticklies, Koln
Pressesprecher des Verbandes
der Deutschen Dental-Industrie
e.V. (VDDI)

Gesamtumsatz, Exportanteil
und Beschéftigte der im Ver-
band der Deutschen Dental-In-
dustrie zusammengeschlosse-

nen Unternehmen.
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Medizintechnik aus Deutschland geniefit wegen der
hohen Qualitit und Innovationskraft der Produkte
weltweit einen ausgezeichneten Ruf. In vielen Berei-
chen nehmen deutsche Medizinprodukte eine Spit-
zenstellung auf dem Weltmarkt ein. Auch in vielen
Teilbereichen der dentalen Gesundheit, als wichti-
gem Teil der Allgemeingesundheit, ist die deutsche
Dental-Industrie Weltmarktfiihrer mit Produkten
fiir Zahnarzte und Zahntechniker. Die rund 200 Mit-
gliedsunternehmen des Verbandes der Deutschen
Dental-Industrie beschéftigten 2011 im In- und Aus-
land fast 18.100 Mitarbeiter und verbuchten einen Ge-
samtumsatz von 4,109 Milliarden Euro. Davon wur-
den tiber die Halfte der Umsitze in Hohe von 2,345
Milliarden Euro im Ausland erwirtschaftet.

Forschung und Entwicklung als Schliissel zum Wachs-
tum der Gesundheitswirtschaft

Die Deutsche Dental-Industrie ist eine forschende In-
dustrie. Die Unternehmen wenden bis zu acht Prozent
ihrer Umsatzerlose fiir die Finanzierung von Forschung
und Entwicklung auf. In enger Verbindung und Zu-
sammenarbeit mit der wissenschaftlichen Zahnheil-
kunde an den Universititen und mit dem zahntech-
nischen Handwerk erforscht sie neue diagnostische
und therapeutische Anwendungsgebiete und entwi-
ckelt dafiir innovative Technologien, Verfahren und
Materialien fiir Anwender.

Intensive Forschung und stdndige Weiterentwicklung
von Produkten und Verfahren sind dringend erfor-
derlich, um die Technologiefiihrerschaft der deut-
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schen Dental-Industrie zu erhalten. Hier seien nur

einige Beispiele genannt:

- Neue Materialien in der Verblend- und Vollkera-
mik, daneben auch die Attachements und Geschie-
be, sorgen beim Zahnersatz fiir bislang weltweit we-
nig bekannte Einsatzmoglichkeiten in Praxis und
Labor.

- Die von Zahnirzten und Patienten gewiinschten
minimalinvasiven Behandlungsmethoden der mo-
dernen Zahnbehandlung werden durch die Produk-
te der deutschen Dental-Industrie oft erst ermdg-
licht und auch in Zukunft unterstiitzt.

- Neue, besonders leistungsfahige Intraoral-Kameras
helfen Zahnéarzten, sich abzeichnende Gefahrdun-
gen der Mund- und Zahngesundheit schon friihzei-
tig zu diagnostizieren, bevor sich Schiden einge-
stellt haben.

- Auch in der Diagnostik eroffnen technische Neu-
erungen Zahnarzten und Patienten neue Moglich-
keiten: Beim digitalen Rontgen reduziert sich die
Strahlenbelastung fiir den Patienten um 770 bis 90
Prozent. Die Bilder stehen dem Zahnarzt und dem
Zahntechniker sofort nach der Aufnahme zur Ver-
fligung und lassen sich in digitalen Patientenakten
abspeichern.

- Die Lasertechnologie hat in der Zahnbehandlung
einen festen Platz eingenommen. Der grofe Vor-
teil des Lasers ist seine minimalinvasive Arbeits-
weise, die Behandlung fiir den Patienten wird da-
durch besonders schonend und schmerzarm.

- Eine vielfaltige Prothetik ermoglicht es heute, Men-
schen bis ins hohe Alter mit keramischem Zahn-
ersatz zu versorgen, der neben einer verbesserten
Vertréglichkeit mit dem Zahnfleisch auch die Halt-
barkeit erheblich verbessert und zu neuer Lebens-
qualitat beitragt.

- Die Implantologie ist heute so weit fortgeschritten,
dass der festsitzende Zahnersatz dem natiirlichen
Zahn in Aussehen, Haltbarkeit und Belastung ver-
bliiffend nahe kommt und selbst fiir Fachleute nur
schwer von natiirlichen Zihnen zu unterscheiden
ist. Implantate stimulieren den Knochen in dhnli-
cher Weise wie die eigenen Zdhne. So wird der ge-
flirchtete Knochenabbau gestoppt oder erheblich
verlangsamt.
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- CAD/CAM Verfahren erlauben die Verwendung von
Vollkeramik in einer bis in die jiingere Vergangen-

lich mehr als 50 Prozent gehort unsere Industrie zu
den ,Exportchampions” im Gesundheitsmarkt.

heit hinein kaum fiir méglich gehaltenen Qualitat
und Haltbarkeit. Die Effizienz der Herstellungs-
prozesse wird nachdriicklich verbessert.

Trends auf den Gesundheitsméarkten:
Der demografische Wandel

- Die Produkte aus dem Bereich der Prophylaxe tra- In nahezu allen entwickelten Industrieldndern zeigt
sich ein demografischer Wandel zugunsten einer al-
ternden Gesellschaft. Damit wird nicht nur in Deutsch-
land, sondern weltweit der Bedarf an zahnerhaltenden

und zahnersetzenden Produkten und Dienstleistun-

gen erheblich zu einer Verringerung der Kariesan-
falligkeit bei Kindern und Jugendlichen bei und
haben neben dem gestiegenen Gesundheitsbe-
wusstsein eine wichtige unterstiitzende Funktion

fiir eine lang anhaltende Zahngesundheit. gen weiter zunehmen. Die aktuellen medizinischen

Weltweit ist Deutschland das Land mit den meisten Dentalunterneh-
men. Uberdurchschnittliche Entwicklungsaufwendungen, ein ausge-
pragter Spezialisierungsgrad und eine - trotz Billiglohnkonkurrenz -

hohe Fertigungstiefe sind Faktoren des Erfolges.

Uberdurchschnittliche Entwicklungsaufwendungen
Das Leistungsspektrum der deutschen Dental-Indus-
trie umfasst mittlerweile mehr als 60.000 Produkte
in den drei groBen Produktbereichen Einrichtungen,
Instrumente/Gerédte sowie Materialien. Sie decken
das gesamte Spektrum der Zahnheilkunde von der
Diagnose iiber Pravention bis hin zur Restauration
ab: Kieferorthopidie, Zahnersatz, konservierende
und chirurgische Behandlung, Individualprophyla-
xe, Parodontitistherapie, Endodontie, Implantolo-
gie und Asthetik.

Im Bereich der Zahntechnik stellt die Dental-Indus-
trie ebenfalls Produkte und Systemlosungen fiir alle
Anwendungsbereiche zur Verfiigung: Kronen, mehr-
gliedrige Briicken, Inlays, Onlays, Teilprothesen,
Vollprothesen und vieles mehr. Interne Qualitéts-
sicherungssysteme, die Erfiillung der Medizinpro-
dukterichtlinien in der Produktion, Zertifizierungen
nach ISO und die Einbeziehung von Umweltaspek-
ten schaffen einen Qualitatsstandard, der hochsten
Anforderungen gerecht wird.

Zur deutschen Dental-Industrie gehoren inhaberge-
fithrte Familienunternehmen ebenso wie Unternehmen
von Weltkonzernen. Ein groBer Teil der Mitglieder
sind kleine oder mittlere Unternehmen. Kennzeich-
nend fiir die Dental-Industrie in Deutschland sind
ein hoher Spezialisierungsgrad, hohe Flexibilitét
sowie iiberdurchschnittliche Entwicklungsaufwen-
dungen und eine immer noch hohe Fertigungstiefe
in der Produktion.

Innerhalb der internationalen Dentalbranche bildet
die deutsche Dental-Industrie mit den USA und Ja-
pan die Spitzengruppe. Tausende von Patenten ste-
hen fir die Innovationskraft unserer Industrie, die
seit mehr als 100 Jahren Trends in Zahnmedizin und
-technik setzt und in vielen Bereichen Technologie-
und Marktfiihrer ist. Mit einer Exportquote von deut-

Trends gehen zu lebensbegleitenden Behandlungs-
konzepten auch in der Zahnmedizin. Der Zahnerhalt
der eigenen Zihne bis ins hohe Alter ist medizinisch
und technisch moglich geworden, bedarf aber auch
der begleitenden Behandlung.

Wohlstand fordert Nachfrage

Sowohl in den etablierten Industrieldndern als auch
in den aufstrebenden Schwellenldndern ldsst sich ein
deutlich gestiegener Stellenwert der Mundgesund-
heit feststellen. Mit steigendem Einkommen wachsen
auch die Moglichkeiten fiir die Menschen, in Mund-
gesundheit, Zahnersatz und Leistungen der astheti-
schen Zahnmedizin zu investieren. In Deutschland
wachsen die Gesundheitsausgaben seit Jahren kon-
stant mit dem Bruttoinlandsprodukt, in den Schwel-
lenldandern wirkt sich dieser Effekt durch hoheres
Wachstum noch ungleich stirker aus.

Innovation starkt Wachstum

Der uniibersehbare technologische und wissenschaft-
liche Fortschritt fithrt zu Innovationen, die viele neue
und faszinierende Moglichkeiten der Zahnbehandlung
und des Zahnersatzes er6ffnen. Wenn beispielsweise
Vollprothesen auf Implantaten befestigt werden kon-
nen, bedeutet dies einen enormen Zuwachs von Le-
bensqualitét fiir dltere Menschen. Da ist es ganz na-
tiirlich, wenn Patienten diese Moglichkeiten nutzen
und fiir steigende Nachfrage nach innovativen Dental-
produkten sorgen. Wirtschaftliches Wachstum in der
Zahnmedizin ist - anders als es im politischen Raum
gern diskutiert wird - eben nicht vorrangig ein lasti-
ger Kostenfaktor fiir die gesetzlichen Krankenversi-
cherungen, sondern vor allem ein Indikator fiir die
Qualitat und Attraktivitat der Produkte, die die Pati-
enten in zunehmendem MaBe auch ohne finanzielle
Beteiligung der Krankenkassen nachfragen.
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Bertram Haussler

Nutzen und Kosten im Bereich
der zusatzlichen zahnarztlichen
Versorgung

Prof. Dr. Bertram Haussler,
Mediziner und Soziologe,
Leiter des IGES Instituts, Ber-
lin, Honorarprofessor fiir Gko-
nomik der pharmazeutischen
Industrie an der TU Berlin

Soll man herzinsuffizienten Patienten Betablocker
verordnen? Soll man Frauen zu Beginn des Klimak-
teriums Ostrogene geben? Diese Fragen werden hier
nicht gestellt, um fiir einen Auffrischungskurs in In-
nerer Medizin zu werben. Sie sollen zeigen, dass die
Antworten ,,der Medizin“ davon abhéangen, aus wel-
cher Perspektive man sie beantwortet. Zwei Extre-
me gibt es dabei: Einerseits das Dogma, das in der
Regel auf einer plausiblen Uberlegung oder einem
axiomatischen System basiert: Bei Herzinsuffizienz
kann es nicht gut sein, obendrein eine negativ ino-
trope Substanz zu applizieren. Wenn klimakterische
Beschwerden durch den Riickgang der endogenen
Hormonproduktion verursacht sind, muss man diese
einfach durch externe Gaben ersetzen. Alles plausi-
bel, aber alles falsch, wenn man die Effekte zu einem
spéteren Zeitpunkt ohne Respekt vor dem Dogma mit
den Mitteln der Beobachtung und des Experiments
untersucht: Bei Herzinsuffizienz ist der Verzicht auf
Betablocker geradezu ein Kunstfehler, die Hormon-
ersatztherapie soll allenfalls bei sorgfiltigster Ab-
wigung der drohenden Risiken und unter stiandiger
Kontrolle durchgefiihrt werden.

Dem hier referierten (derzeitigen) Stand der Erkennt-
nis liegen Untersuchungen zu Grunde, die alle eines
gemeinsam haben: Sie analysieren Nutzen und Scha-
den aus der Perspektive der Patienten. Das gesamte
iiberpriifbare medizinische Wissen und die Regeln
seiner Anwendung auf den einzelnen Fall sind es, was
man heute in Anlehnung an einen englischen Begriff
als ,evidenzbasierte Medizin“ bezeichnet. Hervorge-
hoben werden soll noch einmal: ,Aus der Perspektive
des Patienten®! Dieses scheint selbstverstandlich zu
sein, ist es aber nie gewesen. So gut wie alle Innova-
tionen wurden aus der Perspektive einer Theorie, ei-
nem Axiom oder einer plausiblen Uberlegung heraus
entwickelt, was vielleicht in historischer Perspektive
auch der produktivste Ansatz ist. Aber spiter muss
die Perspektive des Patienten eingenommen wer-
den, sonst ist die Gefahr groB, dass wir Phinomene
behandeln und dabei kapitale Fehler zu Lasten der
Patienten machen.

Diese Uberlegungen werden nun auch fiir die Zahnme-
dizin bedeutsam. Die gemeinsame Klammer besteht
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darin, dass es im bestdndigen Kampf gegen die finanzi-
elle Uberlastung der sozialen Krankenversicherungen
in allen entwickelten Landern Konsens geworden ist,
dass aus offentlichen Mitteln (und Beitrdge zur GKV
sind 6ffentliche Mittel) nur noch das finanziert wird,
wofiir sich mit den Instrumenten der ,evidenzbasier-
ten Medizin“ ein Beleg fiir den Nutzen aus der Pers-
pektive der Patienten erbringen ldsst. Neben vielfal-
tigen Ansétzen zur reinen Kostenddmpfung verfolgt
man heute den Ansatz der ,Priorisierung”.

Auch die Zahnmedizin ist nunmehr auf den Radar-
schirmen der evidenzbasierten Medizin und der Pri-
orisierung schemenhaft zu erkennen. Hintergrund ist
der Umstand, dass das durchaus erfolgreiche Kosten-
dampfungs-Instrument des Festzuschusses durch ei-
nen gesetzlichen Auftrag unter die Lupe genommen
werden soll (§ 56 Abs. 2 Satz 11 SGB V).

Der Festzuschuss ist ein Instrument, das wir auch
aus anderen Versorgungsbereichen kennen, so zum
Beispiel von den Festbetrédgen fiir Arzneimittel. Fest-
betrage oder -zuschiisse sind sozusagen eine von der
GKYV gezogene Grenze, die festlegt, dass man ein be-
stimmtes gesundheitliches Problem mit einem (dy-
namisch anzupassenden) finanziellen Betrag (aus
Sicht der GKV) in ausreichender Weise 16sen kann.
Diese Losung erkennt an, dass es auch andere Losun-
gen gibt, die aber dann aus Sicht der GKV nicht mehr
wirtschaftlich sind, wenn sie mehr kosten.

Auch fiir die Zahnmedizin gilt, dass diese Grenze in
legitimer Weise letztlich nur gezogen werden kann,
wenn man sich auf den Boden der evidenzbasierten
Medizin begibt. Es muss nachweisbar sein, dass man
mit einem festgesetzten Betrag das Problem aus der
Perspektive des Patienten 16sen kann. Das hat dann
auch zur Folge, dass die GKV nur dann mehr Geld
ausgibt, wenn man damit ein gewisses MaB an mess-
barem zusatzlichen Gesundheitseffekt erzeugen kann.
Mehr Geld gibt es nicht fiir mehr Asthetik und auch
nicht fiir ,hochwertige Materialen aus der Weltraum-
forschung®, wenn nicht belegt ist, dass man damit
mehr Gesundheit erzeugen kann.

Einfach zu erkennen ist dieses Vorgehen bei den Fest-
betrdgen fiir Arzneimittel: Das seit 1.1.2011 giiltige




AMNOG verfiigt, dass die GKV fiir ein neues Arznei-
mittel, das einem bereits vorhandenen Arzneimittel
dhnlich ist, nur den Betrag ausgeben darf, den sie fiir
die bereits bestehenden Arzneimittel ausgibt, wenn
fiir das neue Arzneimittel nicht belegt werden kann,
dass es dariiber hinaus einen zusétzlichen Nutzen
stiftet. Dies gilt auch dann, wenn der ,Festzuschuss®
nur wenige Cent pro Tablette betrigt, und die Pati-
enten ein Vielfaches davon aufzahlen miissten, wenn
sie das neue Arzneimittel haben wollten. Die Legiti-
mation dieses Verfahrens wird letztlich durch me-
thodisch strukturierte Bewertungen der neuen im
direkten Vergleich mit der bestehenden Technolo-
gie geliefert, und zwar aus der gesundheitlichen Per-
spektive der Patienten.

Dieses Vorgehen wird nunmehr auch auf das Festzu-
schuss-System in der Zahnheilkunde angewendet, um
herauszufinden, ob der seit 2005 bestehende Kata-
log mit seinen Leistungsdefinitionen, Honoraren und
Festzuschiissen noch zeitgemiB ist. Umgekehrt wird
gefragt, ob sich in der Zwischenzeit technologische
Entwicklungen ergeben haben, die gegeniiber dem
bisherigen Status quo einen Zusatznutzen fiir die Pa-
tienten liefern, der — dem Prinzip der Gleichbehand-
lung folgend — allen Patienten zu Gute kommen soll-
te, ob sie nun zuzahlen konnen oder nicht.

Dieses Unterfangen wird nicht einfach sein, da die

methodischen Finessen, die wir aus der klinischen

Bewertung von Arzneimitteln kennen, nicht so ein-

fach auf das Gebiet der Zahnheilkunde angewendet

werden konnen. Dafiir gibt es mehrere Griinde:

1. Die iiber asthetische Gesichtspunkte hinausgehen-
den Nutzenaspekte einer Therapie — Funktionser-
fiillung, Haltbarkeit und langfristige unerwiinschte
Wirkungen — sind zwar der objektivierten Beob-
achtung und damit der Messung zuginglich, Ex-
perimentelle Versuchsanordnungen im Sinne von
randomisierten und verblindeten Studien sind
schwierig bzw. nicht durchzufiihren.

2.Im Unterschied zur Zulassung von Arzneimitteln
gibt es keinen vergleichbaren Prozess bei zahn-
heilkundlichen Verfahren. Daher fehlt ein wichti-
ger Anreiz fiir vergleichende Untersuchungen. Es
fehlt schlicht an Sponsoren fiir Studien.

3. Das System der Festzuschiisse setzt zudem wenig
Anreize fiir eine vergleichende Uberpriifung, weil
die Patienten in der Regel auf Grund der asymme-
trischen Informationssituation das Nutzenverspre-
chen ihrer Zahnarzte akzeptieren und - im Gegen-
satz zur GKV - selten nach evidenzbasierten Belegen
fragen.

4. Es gibt unter Zahnarzten die verbreitete Sorge, dass
innovative Leistungen in den Katalog der Festzu-
schiisse eingegliedert werden kénnten, weil sie be-
fiirchten, dass dadurch die Honorierung der neuen
Leistungen geringer sein wird.
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In dieser Gemengelage ist die durch die GKV ange-
stoBene Uberpriifung des Katalogs des Festzuschuss-
Systems ein richtiger Ansatz, da er — bei aller metho-
dischen Problematik — von der Pramisse ausgeht, dass
auch die Zahnheilkunde in einem Zeitraum von zehn
Jahren weit mehr Innovationen hervorbringt als die
Hebung der dsthetischen Wirkung des Zahnersatzes.
Wenn es aber Verbesserungen gibt bei der Funktiona-
litat, der Haltbarkeit und der Verringerung von un-
erwiinschten Wirkungen (wie z.B. galvanische Effek-
te und deren eventuelle Folgen), dann sollten diese
auch objektivierbar sein.

Auch die Zahnmedizin ist nunmehr auf
den Radarschirmen der evidenzbasier-
ten Medizin und der Priorisierung zu
erkennen.

Aber: Auch die Zahnheilkunde muss sich aufmachen,
ihre Technologien und Leistungen aus der Sicht der
Patienten zu beurteilen, sofern es sich um Eigenschaf-
ten handelt, die nicht dsthetischer Natur sind: Was
gewinnen die Patienten durch eine bessere Funktio-
nalitét fiir ihre Gesundheit? Leben sie dadurch bes-
ser, mit weniger Einschriankungen? Ist die besse-
re Haltbarkeit tatsdchlich nachgewiesen oder ist die
bessere Haltbarkeit nur eine Funktion dessen, dass
der Zahnarzt bei einer hoherwertigen Leistung even-
tuell mehr Sorgfalt walten 14sst?

Diese Fragen sind in den Augen vieler Zahnirzte ,,von
selbst evident®, also keiner Untersuchung wert. ,Wenn
ich hochwertige Materialien verarbeite, muss das Er-
gebnis doch einfach besser sein“ wird mancher Zahn-
arzt sagen. Und bei methodischen Diskussion kann
man horen: ,Es ist einfach unethisch, wenn ich eine
hoher wertige Methode gegen eine geringer werti-
ge Methode testen wiirde, weil es doch klar ist, dass
erstere besser ist.“ An dieser Stelle sei wieder auf die
eingangs erwiahnten Fragen verwiesen und auf die
Tatsache, dass sich scheinbar klare Antworten im
Licht der systematischen Untersuchung plotzlich als
falsch erweisen.

Aber letztlich braucht die Zahnmedizin keine Sor-
ge davor haben, dass ihre vielfiltigen Innovationen
letztlich nicht zu einem Mehrnutzen fiir Patienten
fithren werden, der iiber die Asthetik hinaus reicht.
Sie sollte sich von dieser Beweisfithrung auch nicht
fern halten, denn die evidenzbasierte Argumentati-
on lasst sich nicht mehr aufthalten.
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Organisationsentwickler an den
Universitéren Psychiatrischen
Kliniken Basel; Mitglied im Len-
kungskreis des Metaforum
Innovation fiir mehr Gesund-
heit”e.V.

Das Gesundheitssystem ist verglichen mit anderen
Wirtschaftssektoren besonders komplex. Dies re-
sultiert nicht nur aus der starken gesetzlichen Re-
gulierung von der Forschung und Entwicklung neu-
er Produkte iiber ihre Marktzulassung, Preisbildung
und Vergiitung bis hin zu den Details der Vertriebs-
bzw. der Versorgungsstrukturen, sondern auch aus
der groBen Zahl der beteiligten Akteursgruppen mit
einzigartigen Strukturen wie der Selbstverwaltung
der Arzte und Krankenkassen.

Zum Verstdndnis von Innovation im Gesundheitswe-
sen ist es deshalb erforderlich, die Akteursgruppen
und ihre Notwendigkeiten ausreichend zu beriicksich-
tigen. Der vorliegende Beitrag beschreibt zunichst die
relevanten Akteure, ihre Rollen, Ziele und Interak-
tionen aus der Perspektive des Innovationssystems.
Hinsichtlich der Interaktionen besteht angesichts der
vielen ungelosten Konflikte offensichtlich noch groBer
Entwicklungsbedarf. Am Beispiel der Bewertung von
Innovationen werden die wesentlichen Konfliktlinien
geschildert und schlieBlich Wege aufgezeigt, wie das
»Innovationssystem Gesundheit® weiterentwickelt
werden sollte, um den zunehmenden und sich veran-
dernden Anforderungen gewachsen zu sein.

Akteure, Rollen und Ziele

Innovation ist kein geradliniger Prozess von der Erfin-
dung bis zur Nutzung des Produkts, sondern erfordert
vielféltige Riickkopplungsschleifen, die verschiedene
Aspekte der Technologie und ihres Umfelds und damit
auch die beteiligten Akteure mit ihren jeweiligen Inte-
ressen und Notwendigkeiten zueinander in Beziehung
setzen. Die Wahrscheinlichkeit der Marktzulassung
eines neuen Produkts hangt beispielsweise von der
Verfiigbarkeit vergleichbarer Behandlungsoptionen
ab, der Nachfrage von Seiten der Patienten, von der
in den Medien erzielbaren Imagewirkung, und von
den aus eigener Tasche zu bezahlenden Kosten, wel-
che wiederum von der Gesundheitspolitik festgelegt
werden. Dieses Netzwerk von Akteuren, innerhalb
dessen Innovation stattfindet, wird als Innovations-
system bezeichnet'. Die folgenden Elemente charak-

1 Breschi, S., & Malerba, F. (1997). Sectoral innovation systems: Technological regimes,
Schumpeterian dynamics, and spatial boundaries. In C. Edquist (Ed.), Systems of Inno-
vation: Technology, institutions and organisations. London: Pinter. Eine ausfiihrlichere
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terisieren ein sektorales Innovationssystem:

- Wissen und technologische Doméne: Wissensba-
sis, Wissensgenerierung in der Forschung, Lern-
prozesse, Grundlagentechnologien und technolo-
gische Plattformen, benutzte Produktionsmittel,
Produkte;

- Akteure und Netzwerke: Handelnde aus dem 6ffent-
lichen und privaten Sektor, die durch kommerziel-
le und nichtkommerzielle Interaktionen verbunden
sind, Austausch- und Auswahlprozesse, Wettbe-
werb und Komplementaritdaten zwischen den Ak-
teuren;

- Institutionen: Steuerung der Interaktionen der
Handelnden und Rahmenbedingungen (z. B. Pa-
tentrecht, regulatorische Standards, Preisfindungs-
mechanismen), teilweise auch der Nachfrage.

Die Gesundheitswirtschaft steht insbesondere bei der

Einfithrung neuer Produkte oder Dienstleistungen

vor der Herausforderung eines komplexen Umfelds,

das weit mehr als nur den Markt mit Anbietern und

Nachfragern umfasst. Beriicksichtigt werden miissen

insbesondere die unterschiedlichen Rollen und Not-

wendigkeiten der

- Patienten,

- Leistungserbringer (Krankenhiuser, Arzte, Apo-
theker, andere Gesundheitsberufe),

- Entwickler und Hersteller,

- Gesundheitspolitik,

- Krankenversicherungen,

- Behorden (Marktzulassung und Uberwachung),

- Forschungspolitik, Wirtschafts- und Arbeitsmarkt-
politik, Umweltpolitik,

- Medien,

- akademischen und anderen offentlichen For-
scher.

Fiir manche Zwecke reicht selbst die Differenzierung
in diese Gruppen nicht aus, da sie hinsichtlich ihrer
Interessen bzw. Bedingungen immer noch hetero-
gen sein konnen.

Darstellung des Innovationssystems Gesundheit findet sich bei Biihrlen, B. (2008). In-
novation im Rahmen des Gesundheitssystems. In B. Biihrlen & I. Kickbusch (Eds.), Inno-
vationssystem Gesundheit: Ziele und Nutzen von Gesundheitsinnovationen (pp. 27-40).
Stuttgart: Fraunhofer IRB.




Interaktionen zwischen den Akteursgruppen

Die Interaktionen zwischen den Akteuren im Inno-

vationssystem Gesundheit beruhen auf deren jeweili-

gen Interessen und Aufgaben. Die wesentlichen Fel-
der fiir Interaktionen sind:

- Forschung und Entwicklung einschlieBlich For-
schungsforderung,

- Marktzulassung und Marktzugang neuer Produk-
te,

- Kostenerstattung, Preisbildung und Bewertung von
Kosten und Nutzen,

- Verhalten der Akteure, sobald sich die Produkte
auf dem Markt befinden (Gesundheitsversorgung,
Arzt-Patient-Beziehung, Werbung, Pharmakovigi-
lanz).
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dem Weg eines Produkts zum Anwender bezeichnet.
Hier arbeiten die 6ffentlichen HTA Agenturen (ins-
besondere das IQWiG) mit den Entscheidungsgre-
mien (Gemeinsamer Bundesausschuss G-BA bzw. in
anderen Landern die Erstattungsbehorden) und mit
HTA-Forschern zusammen. Mit der Frage der Kos-
tenerstattung zu Lasten der Krankenkassen befasst
sich in Deutschland die Selbstverwaltung der Arzte
und Krankenkassen, der G-BA. Innerhalb des G-BA
miissen Vertreter von niedergelassenen Arzten, Kran-
kenhdusern, Krankenversicherungen und Patienten
einen Interessenausgleich herbeifiihren. Auch hierbei
spielen die Zulassungsinhaber/Hersteller, Gesund-
heitsdienstleister und Forschungseinrichtungen eine
beratende Rolle. Kritische Schnittstellen sind hier ins-

Neue Therapieoptionen sollen hoch wirksam und gleichzeitig kostengiins-
tig sein, das Gesundheitssystem wollen wir sparsam, aber auch als Motor
fiir den Arbeitsmarkt, Innovationen sollen so schnell wie moglich beim
Patienten ankommen, aber umfassend auf ihre Sicherheit gepriift sein.

Die Bewertung von Innovationen aus Sicht der An-
wender wie auch der Patienten hingt eng von den
gesetzlichen Rahmenbedingungen ab. Die unter-
schiedlichen Interessenlagen und Bewertungskrite-
rien zeigen sich besonders deutlich beim Marktzu-
gang und bei der Frage, welche Produkte zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) abge-
rechnet werden konnen.

Nach der Entwicklung eines Produkts muss es fiir die
Marktzulassung die drei ersten ,,Hiirden® Sicherheit,
Wirksamkeit und Qualitét iiberspringen. Nach den
Vorgaben der Gesundheitspolitik arbeiten nationa-
le mit regionalen und internationalen Zulassungsbe-
horden zusammen. Die Entwickler von Technologi-
en liefern erste Nachweise von Wirksamkeit, Qualitat
und Sicherheit an die Zulassungsbehorden, von denen
sie dabei beraten und begutachtet werden. Kritische
Schnittstellen im Feld des Marktzugangs betreffen v.a.
die Anforderungen der Behorden an Nachweise fiir
Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit, Unterstiitzung
durch Behorden beim Zulassungsantrag (Beratung des
Antragstellers, Begutachtung des Antrags), sowie die
Einigung iiber den Status des beantragten Produkts
(Dringlichkeit, Neuartigkeit) mit ihren Konsequenzen
fiir Preisbildung und Kostenerstattung und damit fiir
die GroBe und Rentabilitdt des Marktes.

Der nichste Schritt, welcher den lukrativen Markt
der GKV eroffnet, erfordert weitere Analysen und
Aushandlungsprozesse. Dabei werden u.a. Struk-
turen und Prozesse des Health Technology Assess-
ment (HTA) genutzt, um Aussagen iiber Kosten und
Nutzen einer Technologie zu generieren. Die Kosten-
Nutzen-Bewertung wird haufig als ,vierte Hiirde“ auf

besondere die Zusammenarbeit der Hersteller sowie
der Gesundheitsdienstleister mit den Behérden und
der Selbstverwaltung, jeweils ggf. unter Beteiligung
von Forschungseinrichtungen und HTA-Agenturen,
bei der Einigung iiber die Kosten-Nutzen-Relation
des beantragten Produkts.

Diese Beispiele verdeutlichen die Komplexitit des In-
novationssystems Gesundheit. Aufgrund der wech-
selseitigen Abhingigkeiten wirken Interventionen
im System oft nur indirekt und ihre Ergebnisse sind
manchmal nur sehr schwer voraussehbar. Die hdufi-
gen und nicht immer erfolgreichen Reformversuche
verdeutlichen dies.

Innovation in diesem Netzwerk bedeutet aber nicht
nur das Modifizieren eines einzelnen Aspekts des Sys-
tems, wie etwa die Einfithrung eines neuen Produkts,
sondern auch die Reorganisation des Systems, z. B.
eine aktivere Rolle des Patienten, die neuen Produk-
ten oder Versorgungsstrukturen erst zur Wirksam-
keit verhilft, die Einfithrung neuer Akteursgruppen
oder neue Formen der Zusammenarbeit zwischen
verschiedenen Akteursgruppen.

Es bestehen offensichtliche Zielkonflikte zwischen ver-
schiedenen Akteursgruppen in Bezug auf Innovatio-
nen im Gesundheitssystem: Neue Therapieoptionen
sollen hoch wirksam und gleichzeitig kostengiinstig
sein, das Gesundheitssystem soll gleichzeitig sparsam
und Motor fiir den Arbeitsmarkt sein, Innovationen
sollen so schnell wie moglich beim Patienten ankom-
men, aber umfassend auf ihre Sicherheit gepriift sein.
Was die eine Akteursgruppe als echten Zusatznut-
zen ansieht, ist fiir die andere oft nicht mehr als ein
,Convenience-Aspekt“. Diese Zielkonflikte konnen
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dazu fiihren, dass Innovationen verhindert werden
oder nicht ihren optimalen Nutzen entfalten knnen.
Hinzu kommen gesellschaftliche Trends, welche die
Anforderungen an Innovationen fiir die Gesundheit
grundsitzlich verdndern.

Gesellschaftliche Trends

Das Gesundheitssystem als Ganzes verdndert sich
unter dem Einfluss gesellschaftlicher Entwicklun-
gen, und mit ihm seine Innovationskomponente. Hier
sind nicht nur die Verdnderungen in der Epidemio-
logie gemeint, welche auf den 6konomischen, sozi-
alen und demographischen Wandel, die Anderung
der Lebensstile und -umwelten zuriickzufithren sind
und auf den ersten Blick ,,nur” ein ,Mehr desselben”
verlangen (mehr Behandlung fiir Diabetespatienten,
Adipose, Krebs und Demenzkranke etc.).

Auf den zweiten Blick vollziehen sich weitere grund-
legende Anderungen einerseits in den Erwartungen
und Anspriichen der Akteure an Innovation, ande-
rerseits in der Bedeutung der Gesundheit fiir die Ge-
sellschaft insgesamt und in den Rollen und Aufga-
ben, denen sich die Akteure im Gesundheitswesen
gegeniiber sehen”.

Inzwischen ist eine zunehmende Wechselwirkung
zwischen Innovation und Gesellschaft zu konstatie-
ren, in der der technologische Wandel nicht nur die
Gesellschaft verandert, sondern umgekehrt die Ge-
sellschaft auch beeinflusst, welche Produkte, Prozes-
se und Strukturen eingefiihrt werden. Innovation ist
ldngst keine Einbahnstrae mehr, die von der Wis-
senschaft in die Gesellschaft fithrt, und es kann in-
sofern von einer zunehmenden ,,Demokratisierung”
der Innovation gesprochen werden. Damit sind die
Innovationsprozesse und -strukturen selbst, also die
Art und Weise, wie Innovationen entstehen und sich
verbreiten, Verdnderungen unterworfen. Eine beson-
ders bedeutsame Entwicklung in dieser Hinsicht ist
die ,,Open innovation®, ein Trend weg von der Erfin-
dung eines neuen Produkts durch Forscher oder Tiift-
ler in Firmen hin zur Erfindung und Entwicklung als
gemeinschaftlichem Prozess verschiedener Gruppen
(»Collective Invention“) oder gleich durch den Kun-
den (,,User Innovation®). Dies kann zu durchaus un-
gewohnlichen Partnerschaften, etwa von Medizin,
Textilwirtschaft und Informations- und Kommunika-
tionstechnologie, oder zu ganz neuen Fachdisziplinen,
Geschiftsmodellen und Berufsbildern fiihren.

2 Fine Ubersicht zu diesen Trends findet sich bei Kickbusch, I. (2006). Die Gesundheitsge-
sellschaft - Megatrends der Gesundheit und deren Konsequenzen fiir Politik und
Gesellschaft. Gamburg: Verlag fiir Gesundheitsforderung.

Kickbusch, 1. (2008). Die gesellschaftliche Innovationsdynamik fiir Gesundheit. In B.
Biihrlen & I. Kickbusch (Eds.), Innovationssystem Gesundheit: Ziele und Nutzen von
Gesundheitsinnovationen (pp. 49-62). Stuttgart: Fraunhofer IRB.
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Wenn es als notwendig erachtet wird, die Kunden bzw.
Patienten, die Versicherten oder einfach die Biirger
starker und ,auf Augenhéhe mit Forschern, Entwick-
lern und Bewertungsagenturen in den Innovations-
prozess einzubeziehen, dann bendétigen sie dafiir ein
ausreichendes Wissen. Diese Demokratisierung des
Wissens ist insbesondere im Gesundheitsbereich zu
beobachten, wo es schon explizite Formen der Pati-
enten- und Biirgerbeteiligung gibt, welche allerdings
noch nicht sehr weit gehen.

Nicht nur fiir die Okonomie, auch im personlichen
Bereich gewinnen die Gesundheit und deren Erhal-
tung angesichts verdnderter Umwelt- und Lebens-
bedingungen stark an Bedeutung. Die Gesellschaft
wird zu einer ,,Gesundheitsgesellschaft“ mit neuen
Chancen (z.B. neue Ansatzpunkte zur Gesundheits-
forderung, neue Gesundheitsberufe, neue Koopera-
tionen), aber auch Herausforderungen (z.B. erh6h-
ter Finanzbedarf, Individualisierung des Bedarfs und
des Angebots) und damit Notwendigkeit von weite-
ren innovativen Losungen.

Endverbraucher bzw. Patienten nehmen gegeniiber
dem Forscher, Entwickler und Anwender, auch ge-
geniiber dem Arzt eine aktivere Rolle ein. Mit dem
Schlagwort der , Eigenverantwortung® wird dies von
ihnen auch gefordert. Dass es ohne die aktive Mitwir-
kung der Betroffenen selbst nicht geht, liegt in den
meisten Fillen auf der Hand. Gesundheit wird also
von Betroffenen und Gesundheits-Professionellen
sko-produziert. Oft genug bezahlen die ,,Kunden®
Leistungen medizinischer Art, insbesondere aus den
Bereichen Wellness, gesunde Ernghrung, Problemls-
sung und personliche Weiterentwicklung ja auch aus
eigener Tasche und miissen und wollen den Gegen-
wert fiir ihr Geld selbst beurteilen kénnen.

Hier ist also ein tief greifender sozialer Wandel vom
bevormundeten zum kompetenten Patienten zu be-
obachten, der zu einem Biirger fiihrt, welcher ein
Recht auf Information und Transparenz hat, das er
jedoch bisher noch kaum ausfiillen kann und das ihm
von Gesundheitssystem und Gesundheitspolitik noch
weitgehend vorenthalten wird. Zu viele etablierte In-
teressen stehen dem noch im Weg. Nicht umsonst hat
die Patienten-,,Bank“im G-BA zwar ein Mitsprache-,
aber kein Mitentscheidungsrecht.

Diese gesamtgesellschaftlichen Entwicklungen ma-
chen zusitzliche und ganz grundlegende Anpassun-
gen des Gesundheits-Innovationssystems erforder-
lich, um ihm die notwendige Flexibilitit und Effizienz
zu verleihen.




Weiterentwicklung des

«Innovationssystems Gesundheit”

Die Verdnderungen im Stellenwert von Innovati-
on und in den Innovationsprozessen auf der einen
Seite und in der Bedeutung der Gesundheit fiir die
Einzelnen, aber auch fiir die Gesellschaft und deren
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gen in den Gesundheitsmarkt wére eine konsequen-
tere Evidenzbasierung niitzlich. Die hédufig immer
noch fehlende Evidenz miisste in Studien erarbeitet
werden, die sich am Bedarf fiir Praxisentscheidungen
und nicht nur an der 6konomischen Rentabilitéat des
einzufithrenden Produkts orientieren. Auf der Mak-

Innovation ist langst keine Einbahnstrafle mehr, die von der Wissen-
schaft in die Gesellschaft fithrt, und es kann insofern von einer zuneh-
menden ,,Demokratisierung“ der Innovation gesprochen werden.

Fahigkeit, mit sich &ndernden Umwelt- und Lebens-
bedingungen umzugehen, erfordern neue Kompeten-
zen bei den Akteuren, neue Kooperationsstrukturen
und neue Koalitionen. An vielen Stellen kommt es
aber noch zu massiven ,Reibungsverlusten®, weil die
Komplexitit des Innovationssystems Gesundheit un-
terschitzt wird, weil Akteursgruppen in ihren herge-
brachten Rollen verharren und weil ihnen die Fahig-
keit zur Kooperation noch fehlt.

Aufbauend auf einem gemeinsamen, die Notwendig-
keiten aller beteiligten Akteursgruppen beriicksichti-
genden Verstdndnis davon, welche Innovationen er-
forderlich sind, und gemeinsam getragenen Zielen fiir
die Optimierung des Innovationssystems Gesundheit
konnen Bewertungsmechanismen rationaler als bis-
her moglich gestaltet werden, eher zu einem Konsens
fiihren und damit Hemmnisse in der Nutzung von
Innovationen reduziert werden. Innovationen durch
neue Produkte, Prozesse oder Strukturen miissen zu
mehr Nachhaltigkeit fiihren. Nachhaltigkeit im Ge-
sundheitswesen bedeutet dabei achtsamer Ressour-
ceneinsatz, dauerhafte Finanzierbarkeit, Intergene-
rationengerechtigkeit, Sicherung einer ausreichenden
Zahl qualifizierter und motivierter Arbeitskrifte so-
wie die Fahigkeit des Systems, auf verédnderte Rah-
menbedingungen zu reagieren.

Diese Reaktionsfahigkeit oder Steuerbarkeit zu verbes-
sern, wire eine zentral wirkende Systeminnovation.
Wesentliche Elemente sind dabei die Evidenzbasie-
rung und die Demokratisierung von Entscheidungen.
Auf der Ebene der Arzt-Patient-Beziehung wére das
Instrument der Wahl hierfiir eine echte, informier-
te, gemeinsame Entscheidungsfindung (,,Shared deci-
sion-making"“). Patientinnen und Patienten miissten
dazu mit aufbereiteten Informationen versorgt wer-
den, die es ihnen erlauben, sich auf der Basis wissen-
schaftlicher Evidenz ein eigenes Bild von den Behand-
lungsoptionen zu verschaffen, das sie dann mit dem
Behandler diskutieren und dabei ihre eigenen Prife-
renzen einbringen konnen. Auch auf der Meso-Ebene
der Einfithrung neuer Produkte und Dienstleistun-

ro-Ebene der Gesundheitspolitik fehlt es ebenfalls an
empirisch fundierten Abwagungen, welche Reformen
den groBten Nutzen oder das beste Kosten-Nutzen-
Verhiltnis erbringen.

Die Governance muss dem Prinzip folgen, dass Ver-
haltensweisen, Strukturen und Prozesse belohnt wer-
den, welche Gesundheitsgewinne im Sinn der demo-
kratisch vereinbarten Nutzenkriterien erzielen, auch
wenn nicht eine konkrete Interessengruppe finanziell
davon profitiert, und dass alle Strukturen und Inter-
ventionen sich (auch) beziiglich ihrer Gesundheits-
wirkungen gemessen an den iibergeordneten Nutzen-
kriterien rechtfertigen miissen. Hemmnisse, die eine
stringente Orientierung am Gesundheitsergebnis ver-
hindern, miissen identifiziert und abgebaut werden.
Zentrales Instrument zur Umsetzung ist eine ver-
pflichtende Gesundheitsfolgenabschitzung fiir alle
offentlichen Interventionen, bei der die Leitkriterien
fiir Fortschritte bei der Gesundheit erfasst werden.
Ressortiibergreifend muss gewahrleistet werden, dass
die verfiigbaren Mittel in erster Linie zur Steigerung
des gesamtgesellschaftlichen gesundheitsbezogenen
Nutzens in allen Politikfeldern und auf allen Ebenen
eingesetzt werden.
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Hardy Miiller

,Individualisierte Medizin”
und ,,Quantified Self”

Herausforderung fiir die medizinische Versorgung

Hardy Miiller
Gesundheitswissenschaftler,
Anthropologe, Mitarbeiter am
Wissenschaftlichen Institut der
TK fiir Nutzen und Effizienz im
Gesundheitswesen (WINEG),
Geschdftsfiihrer Aktionsbiind-
nis Patientensicherheit e.V.

Einen Schwerpunkt der Innovationspolitik und For-
schungsforderung bildet die sogenannte ,individua-
lisierte Medizin“ (InMed)." Sie gilt als Zukunftspro-
jekt und -technologie, mit der wir ,,...unseren Alltag
vereinfachen, unsere Gesundheit verbessern, unser
Leben verldangern, ...“, wie das Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung optimistisch schreibt.”
Auch in Deutschland stark im Kommen ist derzeit
die ,Quantified Self“-Bewegung aus den USA, die
- so die hier im Folgenden vertretene These - vie-
le Gemeinsamkeiten mit der individualisierten Me-
dizin aufweist.

Was verbirgt sich hinter diesen Entwicklungen: Ein
grundlegender Paradigmenwechsel in der Medizin
oder ein kurzfristiger Modetrend? Unabhéngig da-
von, welcher Prognose man hier zuneigt - allein die
Tatsache, dass sich grofe Akteure des Gesundheits-
wesens in diesem Bereich mit Nachdruck engagie-
ren, ist Grund genug, iber mogliche Konsequenzen
nachzudenken.

«Individualisierte Medizin" -

Anspruch und Deutungen

Der Begriff ,individualisierte Medizin“ wird in den
verschiedensten Ausprigungen genutzt und je nach
Provenienz neu gefasst. Nicht nur die Bedeutungs-
vielfalt und die Missverstdndnisse erinnern an die
babylonische Sprachverwirrung. Auch die mit dem
Konzept verbundenen Anspriiche wollen hoch hin-
aus. Einige Begriffe, die oft synonym?® zur ,persona-
lisierten Medizin“ zu horen sind, lauten:

- personalisierte Gesundheit,

- informationsbasierte Medizin (IBM),

- molekulare Medizin,

- stratifizierte Medizin,

- genomische Medizin.

Der Beitrag basiert auf dem ersten Kapitel von Miiller H (2012): Patientennutzen um
jeden Preis? Was kostet uns die,,personalisierte Medizin“? Vortrag auf der Jahresta-
gung des Deutschen Ethikrates am 24.05.2012 (im Druck). Kapitel 2ff wurde ergénzt.
2 BMBF (Hrsg.) (2012): Wie wir morgen leben. Die Hightech-Strategie und zehn
Zukunftsprojekte, die uns bewegen. Berlin. S. 8
3 Die Reflexionswissenschaften unterscheiden: dort wird unter personalisierter Medizin
die Beriicksichtigung einer Person als Leib-Seele-Einheit verstanden. ,Personalisierte
Medizin hat ihren Namen erst verdient, wenn sie den Patienten als leib-seelische Ein-
heit (....) in den Mittelpunkt ihres Interesses stellt.” (Woopen 2011: 845, 851). In der
dffentlichen Diskussion wird diese Unterscheidung selten gezogen und die Begriffe
werden, wie im folgenden Text, schlicht synonym verwandt.
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Fiir die einen wird die Ara einer ,Medizin der Zukunft“
eingelautet, fiir die anderen handelt es sich bei der
personalisierten Medizin um Etikettenschwindel und
eine Mogelpackung. Im Spektrum der Meinungen und
Auffassungen, der Verstandnisse und Unverstiandnis-
se zur individualisierten Medizin lassen sich im We-
sentlichen drei Grundpositionen ausmachen:

« Nihilistische Positionen betonen, dass die Me-
dizin immer schon personalisiert war und die Per-
sonalisierung zum Kern des Medizinischen gehore.
Pythagoras Rat ,Meide die Bohne“ wiirde im Jargon
der personalisierten Medizin heute als G6PD-Defekt
iibersetzt. Auch bei Hippokrates findet sich bereits die
Empfehlung, Menschen mit Krankheiten und nicht
die Krankheiten von Menschen zu behandeln. Origi-
nell oder neu sei personalisierte Medizin jedenfalls
nicht. Bei diesem Versténdnis lohnt sich die weitere
gesonderte Befassung mit dem Thema nicht.

« Am hiufigsten finden sich in der Diskussion re-
duktionistisch-fokussierte Auffassungen, die unter
personalisierter Medizin zielgerichtete Arzneimit-
teltherapien in spezifischen Behandlungsgebieten,
oftmals speziell in der Onkologie, verstehen (Phar-
makogenetik, Pharmakogenomik). Unter dieser en-
gen Begriffsbestimmung ist der Begriff eingegrenzt
und verhiltnismaBig klar definiert, die Diskussionen
dazu qualifiziert und konkret. Problematisch ist der
Begriff, weil er eben auch anders verstanden und be-
nutzt wird.

« Derersten Position diametral gegeniiber steht ein
holistisches Verstdndnis von personalisierter Medi-
zin als eine ganzheitliche, auf die Biirger abgestimm-
te, optimierte Gesundheitsversorgung. Diese Medizin
mochte die Pravention und medizinische Versorgung
der Bevolkerung umfassend neu regeln und wesent-
lich bessere Ergebnisse erzielen. Die Entwicklung
komme einem Paradigmenwechsel in der Medizin
gleich.® Dieser Auffassung nach erfordert die Medi-
zin von morgen komplett neue politische Regularien

4 EPMA Weltkongress 2011; s. unter http://www.epmanet.eu/index.php/publicity/con-
gresses/epma-world-congress
5 ebd.




- etwa zur Regelung der Priavention, Nutzenbewer-
tung, Eigenverantwortung etc. Nichts Geringeres als
der Anspruch auf ein ,neues Recht” ist inharent mit
dieser Position verbunden.

Die Unschérfe des Begriffes und vor allem die holisti-
sche Deutung werfen eine Vielzahl von Problemen auf.
Es ist daher weder angemessen noch verantwortbar,
das Thema alleine unter pharmakogenetischen oder
-genomischen Gesichtspunkten zu behandeln.

Im Konzept der individualisierten Medizin sind zwei
Kennzeichen von besonderer Relevanz. Zum einen
das Primat biologischer Merkmale® zur Therapie-
Entscheidung, Pradiktion und Préavention von Er-
krankungen. Und zum anderen die prominente und
konsequente Einbeziehung und Verantwortlichkeit
des Patienten im Rahmen der medizinischen Behand-
lung. Die individualisierte Medizin fragt nach biologi-
schen Merkmalen, aber nicht nach personlichen Hal-
tungen, Einstellungen, Werten und Wiinschen - die
sozial-kulturelle Dimension des Menschen bleibt un-
beriicksichtigt. Insofern ist die individualisierte Me-
dizin unpersonlich und repréasentiert medizinethisch
eine reduktionistische Anthropologie, nach der die
Biologie die Entwicklung von Korper und Gesund-
heit determiniere.

Quantified Self

Unter den Begriffen Quantified Self, life-tracking,
self-hacking wird eine Bewegung zusammengefasst,
die mit Hilfe von Kérpersensoren Daten sammelt und
und per (Online-)Software auswertet. Ziel und Pro-
gramm ist die Selbsterkenntnis durch Zahlen (,,self
knowledge through numbers“). In Deutschland nennt
sich die Netzgemeinde ,Selbstvermesser*’. Sensoren
konnen z.B. die Aktivitdten (Schritt- und Kalorien-
zdhler) oder Korperzustiande (Gewicht, Temperatur,
Blutwerte, Schlaf-Wachrhythmus) registrieren. Die-
se Daten werden langfristig oder sogar kontinuierlich
erhoben und systematisch analysiert. Im Unterschied
z.B. zu den altbekannten Herzfrequenzmessern oder
Trainingscomputern beim Joggen werden die Daten
nun auf Internet-Server libertragen, auf die prinzi-
piell nicht nur der Datensammler selbst Zugriff hat.
Die kategorial neue Qualitit besteht darin, dass die
Daten nun erstens auch extern und zweitens chrono-
logisch oder nach anderen Kriterien sortierbar archi-
viert zur Verfiigung stehen.

Die technische Entwicklung ist faszinierend. Derar-
tige Sensoren waren bis vor kurzem teuer und nur

6 Ein biologisches Merkmal ist hier sehr weit gefasst, dies konnen genetische, anatomi-
sche, morphologische oder zytologische Informationen sein oder aber auch schlicht
das Geschlecht.

7 http://selbstvermesser.net/, Das amerikanische Original http://quantifiedself.com/
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fiir Hochleistungs-Sportler verfiigbar. Heute reicht
fiir die Datensammlung und -analyse oft eine App
fiir die allgegenwirtigen Smartphones. Es existiert
ein Massenmarkt, das Angebot wéchst stiandig. Fiir
knapp 100 Euro erhiltlich ist der daumengroBe Be-
wegungssensor mit einer Woche Aufzeichnungska-
pazitidt und Anschluss an das Internet. Die amerika-
nische Plattform der Quantified Self-Gemeinde listet

Bringen uns Innovationen wie die indi-
vidualisierte Medizin zuriick zu einem
biologistischen Menschenbild ?

505 Werkzeuge auf.® Vor allem Minner® lassen sich
wohl von diesen technischen Neuerungen und oft
genug auch technischen Spielereien beeindrucken.
Ohne Zweifel ist auch das Cloud-Computing mit sei-
nen neuen Moglichkeiten der Datenintegration und
-analyse hochst interessant.

Auf verschiedenen Internet-Plattformen werden die
Korperdaten veroffentlicht. Nachzuvollziehen sind
die Korperfunktionen der NutzerInnen: ,Blutdruck,
Bewegung, Erbgut, Schlafqualitit, Sexfrequenz“*®. Als
Idee wird diskutiert, mit diesen Datensammlungen
letzten Endes Avatare zu modellieren und damit die
menschlichen Originale unsterblich zu machen.

Individualisierte Medizin und Quantified Self:
Gemeinsamkeiten und Unterschiede

Zwischen Quantified Self und individualisierter Me-
dizin offenbaren sich Parallelen. Die Unterschiede
und Gemeinsambkeiten listet Tabelle 1 auf.
Ausgangspunkt, Untersuchungsobjekt und quasi als
verursachende, wirkende Kraft (Agens) gelten Kor-
perdaten beziehungsweise Biomarker. Die technolo-
gische Entwicklung erweitert unsere Moglichkeiten
exponentiell. Das Human Genom Projekt kann als
prominentes und eindrucksvolles Beispiel dienen.
Vor einigen Jahren war die komplette Entschliis-
selung eines menschlichen Genoms ein milliarden-
schweres Unterfangen, heute ist die Totalsequenzi-
erung fiir 1.000 $ Realitit, eine Teil-Sequenzierung
ist fiir jedermann fiir unter 300 Euro im Internet zu

8  http://quantifiedself.com/quide/tools, Aufruf am 15.08.2012

9 Das Messen und die Technikvorliebe scheinen vor allem bei Mannern weit verbreitet.
Von Stephen Jay Gould ist 1981 ein auch gesundheitswissenschaftlich bedeutendes
Werk iiber deterministische Argumentationen und die Fallstricke der,Korpermessung”
verfasst worden. Bezeichnenderweise hieB dieser Band im amerikanischen Original-
Titel:, The Mismeasure of Man”. In der deutschen Ausgabe musste,man” mit,Mensch”
iibersetzt werden, wodurch dieses Wortspiel und der Verweis auf eine geschlechtsty-
pische Affinitat leider verloren ging (Gould SJ: Der falsch vermessene Mensch. Basel,
1983).

Quantified Self: Zwischen Ego-Trip und Wissenschaft. Das vermessene Ich. Blutdruck,
Bewegung, Erbgut, Schlafqualitét, Sexfrequenz. CT, magazin fiir Computertechnik
18/2012 (13.8.2012).
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Tabelle 1:

Gemeinsamkeiten, Unterschie-
de und Herausforderungen von
Individualisierter Medizin” und

bestellen. In kaum einem anderen Forschungsbereich
verlief die technologische Entwicklung dhnlich rasant
und eindrucksvoll.

Die Verfiigbarkeit von Sensoren und Speichern macht
die Entwicklung erst moglich. Die Technikbegeiste-
rung ist beim Quantified Self ein wesentlicher Trei-
ber der Entwicklung. Mittlerweile hat die US-Arznei-
mittelbehorde verschluckbare Sensoren zugelassen,
die Funksignale aus dem Magen aufs Smartphone
schicken. Mit diesen Daten sollen Arzte besser kon-
trollieren konnen, ob der Patient seine Medikamente
wirklich nimmt. An implantierbaren Chips zur Da-
tenerfassung arbeiten weltweit Forscher in Pharma-
und Medizintechnikunternehmen.

Die gewonnenen Biomarker und Korperdaten wer-
den analysiert und das Ergebnis der Berechnungen
entscheidet iiber weitere Konsequenzen. An Markern
und Analysen lassen sich z.B. prognostische, pradik-

tive und préaventive Verfahren unterscheiden. Die Er-
gebnisse dieser Datenanalysen begriinden schlie§3-
lich medizinische Entscheidungen. Der Arzt wird
zum Statistiker.

Bei der individualisierten Medizin werden die Daten
i.d.R. zu einem bestimmten Zeitpunkt erhoben. Das
Erbgut wird analysiert, die Ergebnisse dieser Analysen
gelten (noch) als zeit-stabil”. Die Daten werden als
sensibel und schiitzenswert eingestuft. Fiir die Spei-
cherung und Kommunikation dieser Daten existieren
in Deutschland elaborierte und strenge Regelungen
(z.B. Regelungen im Gen-Diagnostik-Gesetz).

Anders bei der Quantified Self-Bewegung. Hier wer-
den die Daten iiber einen Zeitraum, nach Moglichkeit
kontinuierlich gemessen. Das Ideal ist die permanen-
te, lebenslange Messung (life logging, life tracking).
Beim Umgang mit diesen Daten und ihrer Nutzung

11 Vermehrt wird die Heterogenitdt des Gengutes als Problem anerkannt.

Gemeinsamkeiten, Unterschiede und Herausforderungen von
JIndividualisierter Medizin (InMed)” und ,, Quantified Self (QS)”

,Quantified Self”
InMed Qs
- Personalisierte Medizin - life tracking
- Stratifizierte Medizin - self hacking
AGENS Biomarker Korperdaten
Treiber Technologische Entwicklung
Verfahren Messung, Datenanalyse
eher - Zeitpunkt eher - Zeitraum, permanent
- privat - 6ffentlich
Evidenz e
Leitidee Patientenmodell Avatar
Ziel Gesundheit Verbesserung
Langeres Leben Selbsterkenntnis
Segen fiir den Patienten Personlichkeitsentwicklung

Wurzel Reduktionistische Anthropologie

Mensch-Maschine Philosophie des 18. Jhd.

REAGENS
? Arzthaftung ?
? Freiberuflichkeit ?
? Profession ?
? Solidaritat ?
? Freiheit ?
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herrscht eine geradezu naive Gleichgiiltigkeit™. Der
Gebrauch und die Bewertung der Daten erfolgt weit-
gehend offentlich. Den Umgang mit personlichen Ge-
sundheitsdaten zeigten in den letzten Jahren bereits
besonders eindrucksvoll die Seiten www.patientslike-
me.com und www.curetogether.com. Patientslikeme

SCHWERPUNKTTHEMA

Selbstoptimierung genannt. Mit den Datensamm-
lungen soll es moglich werden, sich selbst zu hin-
terfragen und die ,Personlichkeitsentwicklung® (!)
zu fordern. Beide Trends unterscheiden sich in ih-
rer wissenschaftlichen Begriindung. Individualisier-
te Medizin beansprucht eine wissenschaftliche Fun-

Beim Umgang mit den gemessenen Korperdaten herrscht eine gerade-
zu naive Gleichgiiltigkeit. Der Gebrauch und die Bewertung der Daten

erfolgt weitgehend offentlich.

weist iiber 150.000 Nutzer auf. Die Patienten geben
ihre Daten ein und erhoffen Hinweise und Tipps zur
eigenen Therapie von anderen Nutzern.

Wissenschaftliche Belege iiber die (klinische) Vali-
ditdt der Marker stehen weitgehend aus. Oft wird
nicht diskutiert, dass Messungen immer fehlerbe-
haftet sind und die Korperdaten in ihrer Aussage-
kraft an sich hinterfragt werden miissen. Die Zusam-
menhinge zwischen den Markern und Symptomen
werden oft in dilettantisch vereinfachender Weise
monokausal préasentiert (ein Polymorphismus ist ver-
antwortlich fiir eine Erkrankung). Dabei gelten die
Daten als Abbild des Menschen. Durch im Rechner
modellierte Patientenabbilder sollen Erkrankungen
vorhergesagt, deren Entwicklung erkannt und the-
rapiert werden konnen. Was bei der individualisier-
ten Medizin die Patientenmodelle sind, sublimiert
sich in der Quantified Self-Bewegung zu internetba-
sierten Datenpersonlichkeiten. Wenn nur lange ge-
nug Lebensdaten gesammelt werden, so der Glaube
der Quantified Self-Protagonisten, miisste es moglich
sein, die Person zu virtualisieren. Der Mensch 16st
sich auf und iiberraschenderweise scheint es mitten
in unserer von Freiheit und Individualismus geprig-
ten Welt eine Lust daran zu geben, eben diese Wer-
te freiwillig den quasi naturgesetzlich verstandenen
Modellen und Datenkorrelationen abzutreten. Soll-
te sich dieser Trend ausweiten, ware das zweifelsoh-
ne ein paradigmatischer Wandel in der Gesellschaft,
der von sich aus wiederum entsprechende Trends in
der Medizin verstarken wiirde.

Das Ziel der individualisierten Medizin als eine Zu-
kunftstechnologie ist ein langeres Leben in Gesund-
heit. Die individualisierte Medizin soll sich als ein
Segen fiir die Patienten auswirken. Als wesentliche
Motivation der Quantified Self-Bewegung wird die

12 Zur Datenproblematik merkt ein Vorreiter der Quantified Self-Bewegung in Deutsch-
land , Andreas Stadler an:,Das ist wie mit der Kernenergie: Man kann das falsch nut-
zen. Muss man aber nicht”. Auf die Moglichkeit angesprochen, dass Krankenversi-
cherungen die Daten zur Sanktionierung von Versicherten nutzen werden:,Wenn die
Technik da ist, wird das kommen"”. (zitiert nach Laaf M (2012): Die Vermessung der ei-
genen Biodaten. Die Kdrperkontrolleure kommen. TAZ vom 21.01.2012

dierung. Quantified Self kann dagegen iiberwiegend
(noch?) als pseudeo-, bestenfalls semiwissenschaft-
liche Spielerei gelten. Dennoch liegen beiden Trends
paradigmatische Voraussetzungen zu Grunde, die in
die ,Mensch-als-Maschine“-Philosophie des 18. Jahr-
hunderts verweisen.

Menschen behandeln, nicht Erkrankungen

Die Konsequenzen der individualisierten Medizin fiir
die medizinische Behandlung sind bislang selten dis-
kutiert worden. Zu fordern ist jedoch, dass derart dy-
namische Entwicklungen mit hohem Verdnderungs-
potential fiir die gesundheitliche Versorgung kritisch
konstruktiv begleitet werden.

Stichworte fiir die Diskussion sind:

- Die Verantwortung und haftungsrechtliche Dimen-
sion steigt. Der Arzt wird zum Lebensberater. Das
professionelle Selbstverstindnis des Arztes wird
von diesen Entwicklungen nicht unberiihrt blei-
ben.

- Nicht die Person ,als Ganzes“ ist weiter das Ob-
jekt der Untersuchung, sondern eine mathemati-
sche Abstraktion. Der Mensch als Person bleibt auf
der Strecke. Behandelt werden Krankheiten, nicht
Menschen.

- Beider Idee der Vorhersagbarkeit von Erkrankun-
gen und der gestiegenen ,Eigenverantwortlich-
keit” ist es nicht weit hergeholt, schon heute von
,Obliegenheiten® der Versicherten zur Durchfiih-
rung von Test oder allgemeiner zur Erhebung von
Korperdaten, zu verlangen. Aus einer Chance zur
Fritherkennung von Krankheiten kann schnell die
,Pflicht zur Gesundheit“ werden.

Die vorhersehbaren und auch nicht vorhersehba-
ren Folgen der individualisierten Medizin und der
Entwicklungen bei Quantified Self miissen heute
Gegenstand breit angelegter Diskussionen werden.
Erst dann wird man das Potential der neuen Ent-
wicklungen zum Segen fiir das Gesundheitssystem
und nicht zuletzt fiir die Patientinnen und Patien-
ten nutzen konnen.
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