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Übergeordnete Lernziele
Dieser Kurs bietet den Studierenden eine Einführung in die Innovation in der Pharmazie der Pharmaindustrie und Medizintechnik. Nach Abschluss dieses Kurses werden die Studierenden das Konzept der Innovation im Gesundheitswesen verstehen und in der Lage sein, die Perspektive der verschiedenen Interessengruppen in Bezug auf Innovation zu bewerten. 
Der Kurs untersucht die Innovationslandschaft in Gesundheitssystemen. Er lehrt Ddie Studierenden werden lernen, Themen wie Informationsasymmetrien, Marktbarrieren, Schutz des geistigen Eigentums und Innovationspolitik kritisch zu diskutieren. Die StudierendenSie werden in gesundheitsökonomische Überlegungen zu Innovationen in der Pharmaindustrie und Medizintechnik (MedTech) eingeführt. Dazu gehören Schlüsselmodelle wie Health Technology Assessment und Kosten-Nutzen-Analyse. Die Studierenden werden angeleitet, die weiterreichenden Auswirkungen von Innovationen kritisch zu bewerten, einschließlich der globalen Bevölkerungsgesundheit und ethischer Herausforderungen. Die StudierendenSie werden in der Lage sein, die Idee der disruptiven Innovationen zu verstehen und Beispiele dafür disruptive Innovationen in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik zu erläutern. Der Kurs stellt einige wichtige technologische Trends in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik vor, wie z. B. die Nanomedizin, das 4P-Medizinparadigma, fortschrittliche Molekulartechnologien und disruptive Innovationen wie künstliche Intelligenz oder virtuelle Realität.
Die Studierenden werden in der Lage sein zu beurteilen, warum Innovationsprojekte scheitern oder erfolgreich sind. Sie werden auch in der Lage seinlernen, die Chancen und Herausforderungen neuer Trends in der Welt der Pharmazie Arzneimittel und Medizintechnik zu diskutieren. 





 
 


Einheit Lektion 1 –- Einführung in die Innovation in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik

Ziele der StudieLernziele

Nach Abschluss dieser Einheit Lektion werden Sie in der Lage sein, ...

.... wenden wesentliche Definitionen und Konzepte der Innovationstheorie auf denim spezifischen Kontext dervon Pharmaindustrie und Medizintechnik anzuwenden.
... Innovationen mit Hilfe von Messkonzepten fürauf die Pharmaindustrie und Medizintechnik zutreffenden Messkonzepten zu bewerten.
... das Stakeholder-Universum während der Erfindungs- und Kommerzialisierungsphasen von pharmazeutischen und medizintechnischen Innovationen zu analysieren.
... die Determinanten der Innovation in der Pharmaindustrie und Medizintechnik auf der Branchen- und Organisationsebene zu verstehen.
.... erklären die Wechselwirkungen zwischen RF&DE und der Preisgestaltung bei pharmazeutischen Innovationen zu erklären.

[bookmark: _Hlk114642482][bookmark: _Hlk114643954]1. Einführung in die Innovation in der Pharmaindustrie und Medizintechnik
Einführung 
Innovation ist eines der Schlagworte unserer Zeit; sie ist überall –- in der WirtschaftUnternehmen, in der Politik und im täglichen Leben. Innovation hat viele Nuancen, und die Bedeutung von Innovation für die weltweiten Gesellschaften und Volkswirtschaften der Welt ist unbestritten.
Betrachten wir die Gesundheitsversorgung. Wir alle brauchen sie, und wir haben davon profitiert, dass sich die Lebenserwartung im Vergleich zum Jahr 1900 verdoppelt hat, was auf Fortschritte in der öffentlichen Gesundheit, der Pharmaindustrie und der Medizintechnik zurückzuführen ist (Roser et al., 2013). Wir haben uns daran gewöhnt, dass ein ständiger Strom neuer Medikamente oder medizinischer Geräte die Grenzen dessen, was die Gesundheitsdienstleistendenr den Patient:innen an Diagnose- und Behandlungsmöglichkeiten bieten können, immer weiter verschiebt. Viele Durchbrüche bei der VorbeugungPrävention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten wurden durch neue Produkte der Pharma- und Medizintechnikindustrie ermöglicht –- sie gehören wahrscheinlich zu den größten branchenübergreifenden Beiträgen, die jemals für die Gesellschaft geleistet wurden. Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, welch wichtige Rolle neue Impfstoffe bei der Bekämpfung von Krisen im Bereich der öffentlichen Gesundheit spielen, da sie zahlreiche innovative Funktionen aufweisen: Wissenschaft und Technologie ebneten den Weg für einen neuen Typ von mRNA-Impfstoffen, und der Entwicklungsprozess selbst enthielt innovative Elemente, die zu einer Rekordentwicklungszeit von nur sieben Monaten führten (Watzek, 2022, S. 121). Der Grundstein für die größte Impfkampagne der Geschichte war gelegt. Oder denken Sie an neue bahnbrechende medizinische Technologien wie die perkutane Koronarintervention (PCI), die die offene Herzchirurgie bei der Behandlung ischämischer Herzerkrankungen, der weltweit häufigsten Todesursache, ersetzt. Hunderttausende von Patient:innen profitieren jedes Jahr von dieser potenziell lebensrettenden medizinischen Technologie –- das ist echte Innovation.

In Anbetracht der Bedeutung des Themas wurde Innovation im Allgemeinen aus vielen verschiedenen wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Perspektiven intensiv untersucht und wissenschaftlich diskutiert, wobei eine breite Palette von Definitionen verwendet wurde. Trotz der riesigen Menge an Literatur gibt es immer noch ein hohes Maß an Unklarheit, Widersprüchen und Unbekanntem rund um das Konzept der Innovation, da „"es weder eine vorherrschende überwiegende Disziplin noch eine Theorie gibt, die alle Aspekte der Innovation erklären kann, einschließlich der Frage, wie Innovationen entstehen“" (Stiller et al., 2021, Abs. 2) . Vor diesem Hintergrund werden wir einige Grundlagen des Innovationskonzepts untersuchen.
1.1 Inkrementelle, radikale und disruptive Innovation
Schauen wir uns an, was die Innovationstheorie über einige grundlegende Definitionen, Klassifizierungen und wichtige Kontextfaktoren der Innovation aussagt, wobei besonders in Hinblick der Schwerpunkt auf pPharmazeutischezeutika und medizinischen Technologien liegt.
Konzept und Dimensionen der Innovation
Wie in einer frühen Ausgabe des Osloer Handbuchs der Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) über die Messung wissenschaftlicher und technologischer Aktivitäten zusammengefasst, legte Joseph Schumpeter in den 1930er Jahren den Grundstein für die Innovationstheorie. Er vertrat die Auffassung, dass Wirtschaftswachstum durch neue Technologien entsteht, die alte Technologien ersetzen –, ein Prozess, den er „"schöpferische Zerstörung“" nannte. In diesem Zusammenhang führte er fünf Arten von Innovationen auf (OECD, 2018) :
1. Neue Produkte
2. Neue Produktionsmethoden
3. Neue Märkte
4. Neue Marktstrukturen in einer Branche
5. Neue Bezugsquellen für Rohstoffe oder andere Inputs
Seitdem hat sich das Innovationskonzept ständig weiterentwickelt, angetrieben durch Forschung, Erfahrungen und Erkenntnisse über Innovation und Innovationsmanagement. 
Die OECD-Definition von Innovation aus dem Jahr 2018 kann in der unüberschaubaren Zahl der Veröffentlichungen als Referenz dienen. Die grundlegenden Definitionen einer Produkt- und Geschäftsprozessinnovation lauten wie folgt:
„"Eine Produktinnovation ist eine neue oder verbesserte Ware oder Dienstleistung, die sich erheblich von den anderen unterscheidet.
von den früheren Waren oder Dienstleistungen des Unternehmens unterscheidet abweicht und auf dem Markt eingeführt wurde.
Markt.
Eine Geschäftsprozessinnovation ist ein neuer oder verbesserter Geschäftsprozess für ein oder mehrere 
mehr Geschäftsfunktionen, die sich erheblich von denr bisherigen Geschäftstätigkeit Geschäftsprozessen des Unternehmens unterscheiden 
Prozesse und die vom Unternehmen in Betrieb genommen wurden“." (OECD & Europäische Kommission, 2018, S. 21).
Diese Definitionen umfassen zwei wesentliche Merkmale einer Innovation, die im Allgemeinen auf alle Arten von Innovationen anwendbar sind:
1. Der komparative Vorteil (ein signifikanter Unterschied im Vergleich zu früheren Produkten oder Verfahren Vorgängen ist erforderlich) 
2. Der Nutzungsvorsprung Nutzungsvorteil (Markteinführung und Nutzung erforderlich)
Einfach ausgedrückt, ist eine Innovation eine kommerzialisierte Erfindung oder neue Idee. Hauschildt und Gemünden (2017) diskutieren fünf detailliertere Dimensionen des modernen Innovationskonzepts, die im Folgenden erläutert werden.
Die inhaltliche Dimension: Was ist neu?
Nach der OECD-Definition sind Produkte und Prozesse die beiden Hauptsubstrate, auf bei denen Innovation stattfindet. Sie betreffen technische, organisatorische, geschäftliche oder gesellschaftliche Funktionen. Dienstleistungen sind eine wichtige dritte Spielwiese für Innovationen. Die öffentliche Wahrnehmung konzentriert sich oft auf materielle Produkte, aber Dienstleistungsinnovationen können ein echtes Transformationspotenzial haben (wie z. B. der Online-Handel, der traditionelle Geschäfte ersetzt; Barlow, 2017, S. 31) .
Die Dimension der Intensität: Wie neu?
Der „"Neuheitsgrad“" einer Innovation kann anhand von vier verschiedenen Unterdimensionen beschrieben werden:
1. Die Marktdimension befasst sich mit dem Umfang der kommerziellen Möglichkeiten, dem Risiko und den für die Marktakzeptanz und Nachhaltigkeit -tragfähigkeit erforderlichen Investitionen.
2. Die Technologiedimension charakterisiert die technologischen Fortschritte auf Produkt-, Prozess- oder Systemebene sowie die damit verbundenen Chancen und Risiken.
3. Die organisatorische OrganisationsdDimension befasst sich mit den Veränderungen, die für die Geschäftsstrategie, die Strukturen, die Prozesse, die Kompetenzen, die Kultur und die Anreizsysteme eines innovativen Unternehmens erforderlich sind.
4. Die UmfelddDimension "Umfeld" beschreibt die Auswirkungen externer Faktoren wie politischer Kontext, Regulierung, Finanzierung und Interessen der Beteiligten auf die Innovation.
Durch die Kombination verschiedener Erfüllungsgrade entlang dieser Dimensionen lassen sich verschiedene Arten von Innovationen herauskristallisieren: radikale oder inkrementelle.
Radikale Innovation bedeutet, dass alle vier Unterdimensionen der Intensitätsdimension in hohem Maße erfüllt sind. Folglich lösen radikale Innovationen bedeutende Veränderungen aufin den Märkten und in den Bevölkerungsgruppen aus, denen sie dienen. Die mRNA-basierten COVID-19-Impfstoffe sind Paradebeispiele für eine radikale Innovation, die auf diesen Kriterien beruht. Ein weiteres Beispiel ist das erste Antibiotikum –- Penicillin –-, das 1928 von Alexander Fleming entdeckt und 1943 industriell hergestellt wurde und seither Millionen von Menschenleben gerettet hat (Gaynes, 2017) .
[bookmark: _Hlk112850763]Bei der inkrementellen Innovation gibt es verschiedene Stufen der Dimensionserfüllung mit geringer oder mittlerer Ausprägung. Diese Art von Innovation stellt eine eher allmähliche, schrittweise Weiterentwicklung des Status quo dar und ist in der Regel nicht mit Veränderungen auf dem Markt oder im Geschäftsmodell des Unternehmens verbunden. Eine typische inkrementelle Innovation Stellen Sie sichist beispielsweise eine neue „"Einmal-am-Tag“"-Pille vor, die im Vergleich zu einem bestehenden „"Zweimal-am-Tag“"-Präparat Vorteile in Bezug auf Bequemlichkeit und Medikamententreueeinhaltung bietet - eine typische inkrementelle Innovation.KostenRückerstattung
vollständige oder teilweise Übernahme der Kosten für Arzneimittel und medizinische Technologien durch einen Drittzahlendenr (z. B. Krankenversicherungen, Regierungen) 

Die Intensitätsdimension ist für die Pharmaindustriezeutika und Medizintechnikologien von besonderer Bedeutung, da sie die Zahlungs- und Annahmemechanismen im Gesundheitssektor bestimmt. Erreichbare Preise oder KosteneErstattungsniveausgsniveaus für pharmazeutische und medizintechnische Innovationen sind eng mit der Innovationsintensität verbunden, die sie aufweisen. Im weiteren Verlauf dieses Kapitels werden wir untersuchen, wie die Innovationsintensität gemessen wird, wobei wir uns auf Arzneimittel und Medizinprodukte konzentrieren.
Die Dimension der Subjektivität: Neu für wen?
Die Wahrnehmung von Innovation unterliegt einer erheblichen subjektiven Verzerrung; daher ist es nicht nur der messbare technologische Fortschritt, der eine Innovation ausmacht, sondern in hohem Maße auch die Wahrnehmung der relevanten Interessengruppen, die die endgültige Entscheidung treffen. Diese relevanten Interessengruppen sind in der Regel die geplanten Anwender der Innovation. Je nach Art und Umfang der Innovation gibt es mehrere Ebenen von Adoptern:	Comment by Author: Hier bin ich nicht sicher, ob ein bzw. welcher dt. Begriff verwendet werden sollte.
· Einzelpersonen (Laien) oder einzelne Expert:innen
· einzelne Unternehmen oder Zielorganisationen
· spezifische Industriesektoren
· Länder oder Volkswirtschaften
· Menschhlichkeit
Die „"Neuheit“" einer Innovation liegt im Auge des Betrachters. Dieses Element der „"Subjektivität“" ist für das Gesundheitswesen von großer Bedeutung, da es zu Unsicherheiten hinsichtlich des „"objektiven“" Wertes einer Innovation und der damit verbundenen Aspekte der Preisgestaltung und Kostenerstattung für Innovationen führt. In Zukunft werden wir analysieren müssen, wie dies von den relevanten Interessengruppen angegangen wird.
Die verfahrenstechnische Dimension: Wo beginnt die Innovation und wo endet sie?
Innovation bedeutet nicht nur, eine kreative Idee zu haben, was nur der erste Schritt ist. Sie umfasst in der Regel einen fünfstufigen Prozess:
1. Initiative
2. Forschung
3. Entwicklung
4. MarkteinführungStart
5. VerwertungNutzung und Kommerzialisierung
Der Innovationsprozess in der Pharmaindustriezie und Medizintechnik folgt diesem ZeitPplan. Der Forschungs- und Entwicklungsprozess (R&D) in der Pharmaindustriezie (Schritte eins bis drei) führt beispielsweise zu einem neuen Medikament, das von den Zulassungsbehörden genehmigt wurde, gefolgt von einer ersten Welle der Markteinführung in ausgewählten Ländern. Diese basiert auf der Marktzulassung durch die Zulassungsbehörden sowie auf Entscheidungen über die Preisgestaltung und Kostenerstattung (Schritt vier), gefolgt von der vollständigen weltweiten Einführung (Schritt fünf). Wir möchten noch einmal betonen, dass das Konzept der modernen Innovation zwei wesentliche Teile umfasst (Barlow, 2017, S. 25):MarktzulassungGenehmigung für das Inverkehrbringen
Zulassungsbehörden wie die FDA (USA), die EMA (Europäische Union) oder das PMD (Japan) erteilen den Unternehmen die Genehmigung für die Vermarktung eines Arzneimittels in ihren Ländern. Die Zulassung basiert auf einer gründlichen Bewertung aller wissenschaftlichen Daten, die während des Forschungs- und Entwicklungsprozesses entstanden sind und vom Unternehmen (Sponsor) vorgelegt wurden.

1. [bookmark: _Hlk116393144] Ein kreativer Teil („"Erfindung“") –- die SchöpfungsphaseKreationsphase: RF&DE
2. Ein kommerzieller Teil –- die BetriebVerwertungsphase: MarkteEinführung und Kommerzialisierung
Eine Innovation kann nur dann geschaffen werden, wenn beide Teile effektiv verwaltet werden. Eine echte Innovation muss als solche erkannt und in der Praxis angenommen werden. Daher ist der Umfang, in dem solch ein solches neues Produkt oder Verfahren genutzt oder verkauft wird, ein wichtiger entscheidender Faktor für eine Innovation. 
Insbesondere in der Pharmabranche ist es unerlässlich, ein Projekt nicht als Innovation zu bezeichnen, wenn es sich noch in der Forschungs- und Entwicklungsphase befindet. Die meisten Projekte in der FuER&D-Pipeline scheitern aus technischen Gründen, bevor sie die kommerzielle Phase erreichen.
Die normative Dimension: Wie erfolgreich?
Ob eine Innovation in Bezug auf Marktdurchdringung und Nutzung erfolgreich ist, kann nur im Nachhinein beurteilt werden. Das Innovationsmanagement baut auf Annahmen über künftige Erfolge auf, aber erst die Verwertungsphase Betriebsphase wird zeigen, ob sie Wirklichkeit geworden sind. Daher kann die Dimension „"Erfolg“" nicht als vorweggenommener Nenner einer Innovation angesehen werden.
Die Perspektive des „"erwarteten Erfolgs“" ist jedoch eine wesentliche Triebfeder für die Entscheidung eines Unternehmens, einen bestimmten Innovationsprozess einzuleiten. In der Pharmabranche beispielsweise sind derartige Entscheidungen mit Investitionen in Milliardenhöhe und der Verpflichtung verbunden, große RF&DE-Teams für die Entwicklung neuer Medikamente einzusetzen. Der „"erwartete Erfolg“", der sich an den erwarteten Umsätzen und Gewinnen orientiert, muss daher als ein entscheidender Faktor im Innovationsmanagement der Pharmaindustrie angesehen werden.
Lassen Sie unsGehen wir einen Schritt zurückgehen. Für einen ersten allgemeinen Überblick über das Innovationskonzept haben wir bisher hervorgehoben, wie Innovation beispielsweise entlang mehrerer Dimensionen strukturiert werden kann:
· ihre Form und ihren Inhalt (Produkte, Verfahren oder Dienstleistungen)
· ihren Neuheitsgrad und ihre „"Innovativität“" (Intensität und Subjektivität) sowie die verschiedenen Arten von Innovation (inkrementell und radikal)
· wie Innovation in einem strukturierten fünfstufigen Prozess (kreative und kommerzielle Phasen) entsteht
Kommen wir nun zu einer besonderen Evolutionsstufe des Konzepts: der Arena der disruptiven Innovation.
Theorie der disruptiven Innovation
In den letzten Jahren ist der Begriff „"disruptive Innovation“" in der Öffentlichkeit immer präsenter geworden. Er wird oft mit der gleichen Bedeutung wie „"radikale Innovation“" verwendet, wie oben beschrieben, aber er istdabei handelt es sich um etwas ganz anderes. Was also ist mit dem Konzept der disruptiven Innovation gemeint und wie wird es auf das Gesundheitswesen angewandt?
Clayton Christensen führte das Kernkonzept der disruptiven Innovation in den späten 1990er Jahren ein, und seither ist es ein Schwerpunktbereich in der Innovationsforschung und Managementpraxis (Christensen et al., 2015). Vereinfacht ausgedrückt ist eine disruptive Innovation definiert als ein erschwinglicheres Produkt (oder eine Dienstleistung), das einfacher zu verwenden ist und den Gesamtmarkt vergrößern muss (Barlow, 2017, S. 230). Christensen et al. (2015) definieren das Modell der disruptiven Innovation als einen Geschäftsprozess, bei dem ein neuer MarktteilnehmerMarktneuling (in der Regel kleinere Unternehmen mit weniger Ressourcen) erfolgreich mit etablierten Unternehmen konkurriert. Der typische Ansatz für die Disruption eines Marktes verläuft in den folgendendiesen drei aufeinanderfolgenden Schritten:
1. Vonm etablierten Unternehmen unterversorgte Marktsegmente: Der Eetablierte Marktteilnehmer konzentrierent sich in der Regel darauf, die Bedürfnisse hochprofitabler Kundennetze mit spezifischen Anforderungen an die Produktleistung und -weiterentwicklung zu bedienen. Dadurch bleiben andere Marktsegmente unterversorgt, insbesondere solche, in denen potenzielle Kund:innen mit weniger anspruchsvollen oder billigeren Produkten zufriedengestellt werden könnten. Das etablierte Unternehmen schafft also ein Überangebot für übererfüllt also deren Bedürfnisse und verpasst damit die Chance, diese Marktsegmente zu erobern.
2. Der Markteinsteiger bedient vernachlässigte Segmente mit einem ausreichend guten Produkt: „"Disruptive“" Markteinsteiger zielen zuerst auf diese vernachlässigten Segmente ab, oft mit billigeren Produkten mit ähnlicher oder schlechterer Leistung, die aber immer noch der Nachfrage des „"Low-End“"-Segments entsprechen. Auf diese Weise gelingt es ihnen, einen ersten Fußabdruck zu hinterlassen. Die etablierten Unternehmen neigen dazu, nicht gegenzusteuern, da ihr Geschäftsschwerpunkt ohnehin auf anderen Marktsegmenten liegt.
3. Disruptor erschließt den Marktraum des etablierten Unternehmens: Im Laufe der Zeit dringt der neue MarktteilnehmerMarktneuling in den traditionellen Bereich des etablierten Unternehmens ein, indem er sich an die Bedürfnisse seiner anspruchsvolleren Kund:innen anpasst, aber gleichzeitig seinen ursprünglichen Marktzugang beibehält. Wenn eine solche Situation erreicht ist, handelt es sich um eine Disruption des Marktes durch den hat der neue Marktteilnehmerneuling den Markt gestört.
[bookmark: _Hlk112855265]Das Modell der disruptiven Innovation
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Quelle: Steindl (2022), basierend auf Christensen et al. (2015).
Disruptive Innovationen weisen daher zwei grundlegende Merkmale auf:
1. Sie entstehen nur in Marktsegmenten, die von den etablierten Unternehmen nicht abgedeckt werden, entweder weil sie aufgrund geringerer Rentabilitätserwartungen nicht angestrebt werden oder weil sie völlig neu sind und noch nicht in den traditionellen Angebotsbereich der etablierten Unternehmen fallen. Diese beiden Bereiche bestimmen die Eintrittspforten der Disruption.
2. Disruptive Innovationen beginnen mit "gerade gut genug"-Produkt- oder Dienstleistungsangeboten für das untere Ende des Marktes, die „gerade gut genug“ und die oft billiger sind., und Sie erschließen die höheren Marktsegmente nicht, es sei denn, die Produktprofile entsprechen auch der Nachfrage dieser Kundengruppe des oberen Endes.
Seitdem die Disruptionstheorie zu einem populären Konzept geworden ist, haben sich viele Branchen, darunter die Informationstechnologie (IT), die Automobilbranche, das Bildungswesen und der Einzelhandel, zu Test- und Validierungszentren entwickelt. In den letzten 20 Jahren gab es viele Beispiele dafür, wie disruptive Innovationen Märkte und das Leben der Menschen verändert haben. Discount-Einzelhändler, Streaming-Dienste wie Netflix, Smartphones und Online-Bildung sind sehr beliebte Beispiele. Christensen et al. (2015) betonen, wie wichtig es für Unternehmen, die sich auf den Weg einer disruptiven Innovation begeben wollen, ist, die Theorie genau zu befolgen, um erfolgreich zu sein. Darüber hinaus heben sie vier Schlüsselbereiche hervor, die Unternehmen auf ihrem Weg zu disruptiven Innovationen im Auge behalten sollten:
1. Der UmbruchDie Disruption ist eine Reise und braucht Zeit. Der Weg von der Neugründung bis zur Erschließung der wichtigsten traditionellen Marktsegmente erfordert eine kontinuierliche Weiterentwicklung und Anpassung der ursprünglichen Produktangebote.
2. Der UmbruchDie Disruption wird durch andere Geschäftsmodelle ermöglicht, als sie die etablierten Unternehmen normalerweise anwenden. Beispiele hierfür wären die Konzentration auf neue Kundengruppen, die das untere Ende des Marktes repräsentieren, oder auf Anbieternetze, die Geschäftsprozesse zu deutlich geringeren Produktions- und Gemeinkosten unterstützen.
3. Es gibt keine ErfolgsgGarantie –für den Erfolg - disruptive Ansätze können sehr wohl kommerziell scheitern, wenn die Umsetzung der Theorie schlecht ist.
4. Disruptive Innovation ist nicht der „"Heilige Gral“" für eine erfolgreiche Unternehmensführung. Unternehmen mit starken bestehenden Kundennetzen, Loyalität und spezifischen Marktbedingungen sind möglicherweise besser dran, wenn sie an ihrem Geschäftsmodell festhalten und den Weg der inkrementellen oder schnellen Innovation beibehalten, um ihre Kernkunden Stammkund:innen zufriedenzustellen. Wir werden sehen, dass dies besonders für die Pharma- und Medizintechnikbranche relevant ist.


Das Innovationskonzept im Gesundheitswesen
Bei unseren Bemühungen, das Gebiet der Innovation zu erkunden, haben wir uns bisher mit dem allgemeinen Innovationskonzept und seinen wichtigsten Dimensionen befasst. Nun müssen wir die Besonderheiten der Innovation im Gesundheitswesen, in der Pharmaindustrie und in der Medizintechnik untersuchen. Es gibt eine Reihe von Aspekten, durch die sich der Gesundheitssektor von anderen Branchen unterscheidet und die einen wesentlichen Einfluss auf den Innovationsprozess haben (Barlow, 2017, S. 70-71):
· Das Gesundheitswesen ist ein komplexes System, das stark lokalisiert örtlich festgelegt ist und durch die länderspezifischen politischen, kulturellen und ressourcenbezogenen Gegebenheiten des Landes geprägt wirdist. Es sind viele Akteure mit unterschiedlichen finanziellen und beruflichen Interessen beteiligt. Die Regeln für den Zugang zu den Märkten für pharmazeutische und medizintechnische Innovationen sind von Land zu Land sehr unterschiedlich, ebenso wie die Mechanismen für die EinführungAnnahme. Lokale Regierungen, die Verwaltung des Gesundheitswesens und die Anbieterlandschaft spielen eine wichtige Rolle bei der Art und Weise, wie Innovationen gehandhabt werden, insbesondere in Bezug auf Preisgestaltung, Kostenerstattung und Nutzung im breiteren Kontext des Gesundheitswesens.
· Das Gesundheitswesen befindet sich in einem ständigen Wandel, der durch die Entwicklung der zugrunde liegenden Wissenschaft und Technologie sowie durch VeräÄnderungen in der Gesundheitspolitik angetrieben wird und zu laufenden Reformen führt. Die Innovationszyklen in der Pharmaindustriezie sind jedoch besonders lang, kostspielig und durch hohe Misserfolgsquoten belastet. Auf beiden Seiten ist die Vorhersagbarkeit des Erfolgs von Innovationen beeinträchtigt.
Vor diesem Hintergrund ist es nicht verwunderlich, dass der klassische Innovationspfad in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik eher dem etablierten Ansatz folgt, der sich auf inkrementelle und radikale Innovationsmerkmale konzentriert, als dem disruptiven Ansatz. Innovationen in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik verbessern meist bestehende Arzneimittel- und Geräteangebote mit dem Schwerpunkt auf besserer Wirksamkeit und Sicherheit oder Bequemlichkeit und bieten somit einen größeren Nutzen für die Patient:innen. Sie ersetzen oder ergänzen die derzeitigen Versorgungsstandards und können erhebliche Vorteile für Patient:innen und Gesundheitssysteme mit sich bringen. Dieser Innovationspfad erfordert jedoch weder eine Änderung des Geschäftsmodells noch zielt er auf das „"untere Ende“" des Marktes ab. Daher können sie nach der Disruptionstheorie nicht als disruptiv eingestuft werden.
Einer aktuellen Analyse zufolge sind disruptivebahnbrechende Innovationen im Gesundheitswesen immer noch selten (Internationales Netzwerk der Agenturen für Gesundheitstechnologiebewertung, 2022). Die Analyse stützte sich auf eine Reihe vorausgewählter Kriterien, die als Prädiktoren für eine wirklich disruptive Innovation angesehen werden können.
[bookmark: _Hlk116640495]Prädiktoren für bahnbrechende disruptive Innovationen im Gesundheitswesen
	

	1
	Einfachere oder bequemere Anwendung, z. B. weil das Verfahren weniger invasiv ist, die Technologie mobiler ist und das Produkt die Bereitstellung am Ort der Behandlungeine wohnortnahe Versorgung ermöglicht

	2
	Erfordert weniger spezialisierte Anbieter/Gesundheitsfachkräfte/Einrichtungen mit niedrigeren Ausstattungsstandards

	3
	Kostengünstiger pro Dienstleistung oder Produkt und dadurch besserer Zugang für Patient:innen durch bessere Erschwinglichkeit

	4
	Bietet Effizienzvorteile auf der Grundlage hochgradig standardisierter Diagnose- oder Behandlungsschemata oder Änderungen Veränderungen im Patienten-/Klinikpfad oder in der Organisation der Gesundheitsversorgung

	5
	Ermöglicht es den Patient:innen, die Behandlung ihrer Krankheit stärker selbst in die Hand zu nehmen


Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Internationales Netzwerk der Agenturen für , 2022)
Unter Anwendung dieser Kriterien konnten die folgenden Beispiele ermittelt werden (Internationales Netzwerk der Agenturen für , 2022):
· Aarzneimittel: orale Ttherapie, die die meisten Ppatient:innen mit dem Hhepatitis-Cc-Vvirus (hcvHCV) geheilt hat
· Medizintechnik: perkutane Koronarinterventionen und Transkatheter-Aortenklappenimplantation
· DienstlLeistungsangebot: Einzelhandelskliniken Retail-Kliniken und akute Schlaganfallversorgung
Obwohl diese Liste kurz ist, ist es fraglich, ob die meisten Beispiele als wirklich disruptiv eingestuft werden können. Zweifelsohne bieten Ddie Beispiele aus den Bereichen Pharmaindustrie und Medizintechnik zweifellos erhebliche Vorteile im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmöglichkeiten, aber sie zielen sicherlich nicht auf das „"untere Ende des Marktes“" ab und bieten auch keine Kostenvorteile für die Gesundheitssysteme, wie es die Disruptionstheorie verlangt. Dies verdeutlicht das Dilemma und die Verwirrung bei der korrekten Anwendung der Innovationstheorie auf die unternehmerische Realität, insbesondere im Gesundheitssektor. Es ist daher von größter Bedeutung, dass wir über die Definitionen hinausgehen und untersuchen, wie Innovation in der Pharmaindustrie und der Medizintechnik gemessen und bewertet wird.
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Nennen Sie bitte die zweite Schlüsselphase des modernen Innovationskonzepts, die auf den kreativen Teil („"Erfindungsphase“") folgt.
der kommerzielle Teil (die Betriebsphase)
2. Bitte kreuzen Sie die richtige Aussage an.
· Der UmbruchDie Disruption ist eine Reise und braucht Zeit.
· Eine StörungDie Disruption ist eine unmittelbare Auswirkung, die einen Markt verändert.
· Disruption ist der typische Innovationspfad für die Pharmaindustrie und die Medizintechnik.

1.2 Wie misst man Innovation in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik? 
Wir haben bereits erörtert, dass die Wahrnehmung Auffassung von Innovation einer erheblichen Subjektivität unterliegt und daher objektive Messansätze erforderlich sind, um die Voreingenommenheit der Beteiligten zu minimieren und Vergleichbarkeit zu ermöglichen. Im Allgemeinen ist die Messung von Innovation eine Herausforderung, vor allem aufgrund der Unklarheit derunklaren Definition und der damit verbundenen Vielfalt der Messkonzepte (Stiller et al., 2021).
Für unsere Untersuchung werden wir die Leitlinien des Oslo-Handbuchs der OECD heranziehen, das weithin als internationale Referenz für die Erstellung und Interpretation von Innovationsdaten anerkannt ist. Es werden vier Innovationsdimensionen vorgeschlagen, die als Richtschnur für objektive Messansätze von Innovationen dienen können (OECD, 2018, S. 45-48):
1. [bookmark: _Hlk116393581]Wissen
2. Neuheit
3. Umsetzung und Annahme
4. Wertschöpfung
Wendet man dieses Konstrukt auf die Pharmaindustrie und die Medizintechnik an, so ergibt sich folgendes Bild.
Wissen 
Innovation wird durch neue Informationen und neues Wissen vorangetrieben. Der auf Forschung und Entwicklung basierende WissensfFortschritt in Wissenschaft und Technologie ist der wichtigste Motor für Innovationen in der Pharma- und Medizintechnikbranche. Weitere relevante Bereiche, in denen spezifisches Wissen erworben wird, sind die Marktforschung oder die Analyse von Daten von Gesundheitsdienstleistern. Der Erwerb und die Anhäufung von Wissen in der Pharmaindustrie- und Medizintechnikindustrie schlägt sich in einer wichtigen Kennzahl nieder: der Zahl der internationalen Patente. Patente
Ein Patent ist ein Rechtstitel, der für eine Erfindung erteilt wird, die drei Kriterien erfüllt: Neuheit, erfinderische Tätigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit. Es verleiht dem/der Patentinhaber:in das ausschließliche Recht, andere von der Herstellung, dem Verkauf, der Nutzung und dem Vertrieb der Erfindung während der 20-jährigen Laufzeit des Patents auszuschließen. Nach dem Verlust der Ausschließlichkeit Exklusivität wird die Erfindung Teil des öffentlichen Bereichs. 

Patentdaten ermöglichen spezifische Einblicke in Prozesse und Ergebnisse des Erfindungsteils des Innovationsprozesses, wie z.  B. neu entstehende Technologien, geografische Ursprünge, Schwerpunktbereiche für erfinderischer Tätigkeiten in verschiedenen Therapiebereichen usw. Patente können daher nicht nur als Schutz des geistigen Eigentums zugunsten des Erfinders betrachtet werden, sondern auch als statistische Indikatoren für die WeitereEntwicklung von Wissenschaft und Technologie (OECD, 2009, S. 17-34).
[bookmark: _Hlk115280053]Die Generierung von R&DFuE-Wissen, das sich in internationalen Patentanmeldungen niederschlägt, ist ein wichtiges Merkmal der Pharma- und Medizintechnikbranche. Eine Analyse der weltweiten Patentanmeldungen im Jahr 2020 zeigt, dass die Medizintechnik (Platz 3) und die ArzneimittelPharmaindustriebranche (Platz 8) zu den 10 führenden Branchen in dieser Hinsicht gehören (Statista, 2020, S. 17). Dieses Bild ist eine Folge der hohen Investitionen in R&DFuE-Aktivitäten. Im Durchschnitt geben Pharmaunternehmen bis zu 25 Prozent ihrer Gesamteinnahmen für R&DF&E aus, was branchenweit zu den höchsten Werten gehört (Congressional Budget Office, 2021). In der Regel streben die Unternehmen Patente für neue chemische oder biologische Substanzen, Krankheitsmechanismen, medizinische Geräte, ArzneimittelvVerabreichungssysteme für Arzneimittel und neue Herstellungsverfahren, wie z.  B. genetisch hergestellte Arzneimittel, an.





Führende Technologien mit den meisten internationalen Patentanmeldungen im Jahr 2020
[image: ]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Statista, 2020, S. 17).
Es ist wichtig zu wissen, dass die Zahl der Patient:innen kein Indikator für den Innovationserfolg ist, da sie nicht mit der erfolgreichen Entwicklung und Vermarktung einer patentierten Erfindung korreliert. 
Neuheit 
Wissen wird genutzt, umfür die Erfindungsphase des Innovationsprozesses zu informierengenutzt, z.  B. um neue wissenschaftliche Techniken, Arzneimittel oder medizinische Geräte zu entwickeln und alternative Wege zur Entwicklung und Zulassung von Produkten zu finden. Neuheitartigkeit in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik äußert sich inhat vielen Formen, z.  B.
· neue chemische oder biologische Substanzen, die Behandlungsmöglichkeiten für bisher nicht behandelte Krankheiten bieten,
· neue chemische oder biologische Substanzen, die auf Indikationen abzielen, für die es bereits Behandlungsmöglichkeiten gibt (die aber noch Raum für Verbesserungen in Bezug auf Wirksamkeit, Sicherheit und Zweckmäßigkeit Bequemlichkeit lassen),
· neue Formulierungen oder Abgabesysteme Verabreichungssysteme für bestehende Produkte und
· neue Indikationen oder die Ausweitung zusätzlicher Verwendungszwecke der von verfügbaren Technologien auf zusätzliche Verwendungszwecke.
Alle diese Kategorien stellen zwar Innovationen dar, aber der eigentliche Neuheitsgrad 
variiert aber. Es gibt mehrere Parameter zur für die objektiven Beschreibung Beurteilung der NeuartigkeitNeuheitsd
Dimension, wie die Verfügbarkeit bestehender Behandlungs- oder Diagnosemöglichkeiten und die Nähe Ähnlichkeit zu bestehenden wissenschaftlichen Konzepten.
Die Unterscheidung zwischen inkrementellen und radikalen Innovationen auf der Grundlage der Ausprägung von Merkmalen in bestimmtern Unterkategorien wurde bereits erwähnt. Eine davon war die Technologiedimension, die den technologischen Fortschritt, den einer Innovation darstellt, erfasst. In der Pharmaziindustriee und Medizintechnik ist dieser technologische Aspekt besonders relevant.
[bookmark: _Hlk115693687]Bewertung der Neuartigkeit Neuheit von Arzneimitteln
Die chemische Struktur des Wirkstoffs spielt eine Schlüsselrolle bei der Bewertung der Neuartigkeit Neuheit von ArzneimittelnMedikamenten. Die Wissenschaft der pharmazeutischen Chemie verwendet spezifische Scores, um die Ähnlichkeiten in der chemischen Substruktur von Molekülen zu bewerten. Auf diese Weise kann die Neuartigkeit Neuheit eines Arzneimittels Medikaments in Abhängigkeit von der molekularen Unterscheidbarkeit zu anderen Arzneimitteln Medikamenten bestimmt werden. Eine kürzlich durchgeführte Analyse hat ergeben, dass ein erheblicher Anteil der neuen ArzneimitteMedikamentenlkandidaten in ihrer chemischen Struktur eine große ÄhnlichkeitNähe zu bereits bekannten Molekülen aufweist (Krieger et al., 2022). Es ist wichtig zu betonen, dass eine hohe oder niedrige molekulare Ähnlichkeit in Bezug auf die chemische Substruktur keine Vorhersage übernicht den Erfolg in nachgelagerten späteren Phasen des Innovationsprozesses vorhersagttrifft, wie z.  B. die klinische Wirksamkeit und Sicherheit in einem bestimmten Krankheitsbereich. Sie kann als technischer Indikator für die Neuartigkeit Neuheit angesehen werden.
Ein wichtiger Maßstab für die Neuartigkeit Neuheit von Arzneimitteln Medikamenten sind die von den verschiedenen Zulassungsbehörden weltweit angewandten regulatorischen Klassifizierungen, da sie mit bestimmten Anreizen, wie Markt- oder Datenexklusivität für einen bestimmten Zeitraum, verbunden sind. Beispiele hierfür sind
· nNeue molekulare Entität (NME),
· nNeue chemische Entität (NCE),
· nNeue bBiologische Entität (NBE),
· nNeuer aktive SubstanzWirkstoff (NAS), und
· nNeue therapeutische Entität (NTE).
Die genauen Definitionen dieser Begriffe, die für die Zulassung von Arzneimitteln verwendet werden, sind jedoch sehr unklar und unterschiedlich (Branch & Agranat, 2014). Viele Länder haben ihre eigenen Definitionen, die jedoch durchgängig mit der Tatsache korreliert sindzusammenhängen, dass sie zuvor noch nicht zugelassen waren. Ein häufig verwendeter Maßstab zur Bewertung der „"Neuheit“" von Arzneimitteln ist die Bestimmung der "	„Klasse". “. Dies bedeutet, dass das Medikament einen neuen Wirkungsmechanismusweise („Mode of Action“, MOA) aufweist und bei einer bestimmten Erkrankung einen anderen Behandlungsnutzen bietet als bestehende Therapien. Eine Analyse der Arzneimittelzulassungen Medikamentenzulassungen von 2010 bis 2019 durch die FDA ergab, dass in diesem Zeitraum durchschnittlich 37 Prozent der neuen Arzneimittel Medikamente dieser Kategorie zugeordnet werden konnten (Brown & Wobst, 2021). Laut dem FDA-Bericht über neue ArzneimitteMedikamentenlzulassungen im Jahr 2021 ist dieser Anteil sogar noch weiter gestiegen –- 54 Prozent aller neuen ArzneimitteMedikamentenlzulassungen im Jahr 2021 gehören zu dieser Kategorie (U.S. Food and Drug Administration, 2022a).

Bewertung der Neuartigkeit Neuheit von Medizinproduktenmedizinischen Geräten
Die Europäische Kommission (2020) hat kürzlich einen Leitfaden für eine angemessene Bewertung der Neuartigkeit Neuheit von Medizinprodukten medizinischen Geräten vorgelegt. Es sollten zwei Hauptkategorien der Neuheit berücksichtigt werden:
1. Verfahrensbezogene Neuheit
2. Gerätebezogene Neuheit
In beiden Kategorien gibt es eine Liste von Kriterien, anhand derer Sie dender NeuheitsgGrad der Neuartigkeit beurteilt werden kannen können.
[bookmark: _Hlk115797274]Kriterien zur Bewertung der Neuartigkeit Neuheit von Medizinproduktenmedizinischen Geräten
	Verfahrensbezogene Dimensionen
	Gerätebezogene Dimensionen 

	Neuartiges chirurgisches oder klinisches Verfahren
	Neuartige medizinische Zwecke 

	Neuartigkeit Neuheit in Bezug auf die Art der VerwendungNutzung, den Behandlungskontext oder den Einsatz
	Neuartiges Design

	Neue Geräte-Patienten-Schnittstellenoption oder neue Art der Geräteanwendung für bestehende Technologien
	Neuartiger Wirkmechanismuss Wirkprinzip

	
	Neuartige Materialien

	
	Neuartiger Einsatzort für bewährte Materialien

	
	Neuartige Komponenten


Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Europäische Kommission, 2020).
Es gibt einige Überschneidungen mit den Kriterien für Arzneimittel, aber aufgrund des breiteren Anwendungsbereichs von Produkten medizinischen Geräten müssen zusätzliche Aspekte berücksichtigt werden.
Die Dimension der Umsetzung und Annahme
Mit der Markteinführung eines neuen Arzneimittels oder einer neuen Medizintechnik beginnt die Umsetzungs- und Übernahmephase Annahmephase einer Innovation. Gibt es eindeutige Vorhersagen für den Erfolg, die auf der Neuheit des neuen Marktteilnehmers Marktneulings beruhen?
Eine kürzlich durchgeführte Analyse der 2021 erfolgten Markteinführungen aller von der FDA (n = 50) und der EMA (n = 54) zugelassenen neuen Arzneimittel Medikamente deutet darauf hin, dass die Neuartigkeit Neuheit tatsächlich eine treibende Kraft Faktor für den Erfolg der Markteinführung sein könnte (Sandadi et al., 2022). Werfen wir zunächst einen Blick auf die Segmentierung des untersuchten WarenKkorbs neuerfür neue ArzneimittelMedikamente:
· Ffirst- in- Ddisease: neue molekulare Entitäten (NMEs), die auf eine unbehandelte Krankheit abzielen, für die es noch keine pharmazeutischen Behandlungsmöglichkeiten gibt (16 Prozent aller neuen Arzneimittel Medikamente gehören zu diesem Segment)
· spezifische Patientengruppe: NMEs, die eine gezielte Behandlungsoption für Untergruppen innerhalb einer breiteren medizinischen Erkrankung bieten, die bereits durch allgemeinere Behandlungen abgedeckt sind (20 Prozent aller Markteinführungen könntenwerden dieser Gruppe zugeordnet werden)
· konkurrierende neue Wirkmechanismen (MOA): NMEs mit einem neuartigen Wirkmechanismus zur Behandlung von Krankheiten, für die es bereits Behandlungsmöglichkeiten gibt (27 Prozent fallen in dieses Segment)
· Nächste in der KlasseNext-in-Class: NMEs, bei denen es sich um Abwandlungen bereits verfügbarer Medikamente handelt, die auf Krankheiten innerhalb etablierter Märkte abzielen (38 Prozent aller Neueinführungen könnten werden dieser Gruppe zugerechnet werden)
[bookmark: _Hlk115366875]Anteil der Arzneimittelkategorien Medikamentenkategorien an allen neuen Arzneimittelzulassungen Medikamentenzulassungen im Jahr 2021 (FDA = 50, EMA = 54) 
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Sandadi et al., 2022).
Aus rein wissenschaftlicher Sicht ist der Neuheitsgrad in der Gruppe der First-in-Disease-ArzneimittelMedikamente, die zum ersten Mal bei einer Krankheit eingesetzt werden, am höchsten, gefolgt von ArzneimittelnMedikamenten, die auf bestimmte Patientensubtypen abzielen, und solchen mit neuen Wirkmechanismen, die Behandlungsalternativen bieten. Zu den "Next-in-Class"-Medikamenten gehören „"Mme- Ttoo“"-Medikamente, die auf Wettbewerbsmärkten eingeführt werden.Marktanteil
Der Marktanteil eines neuen Produkts ist sein Anteil am Umsatz, den es im Verhältnis zum gesamten relevanten Markt in einem bestimmten Zeitraum, z.  B. einem Quartal, einem ganzen Jahr oder mehreren Jahren, erzielt. Marktanteilsgewinne oder -verluste im Laufe der Zeit sind eine wichtige Kennzahl für die Bewertung der Marktakzeptanz und -anübernahme.

Um den Erfolg der Markteinführung zu messen, werden nicht mehr nur technische/-wissenschaftliche Kriterien, sondern auch wirtschaftliche Kennziffern wie Absatz, Umsatz und Marktanteil verwendetberücksichtigt. Kennzahlen zum Spitzenumabsatzzahlen sind besonders wichtig (Fischer et al., 2010), da sSie geben auf den höchsten Nettoumsatz hinweisenan, den die Innovation in einem Geschäftsjahr in einem bestimmten Gebiet nach der ersten Markteinführung erzielt hat. Wirtschaftswissenschaftler:innen analysieren auch die Zeit bis zum Erreichen des Spitzenumsatzes als zweites MerkmalAttribut, das für die Messung des kommerziellen Erfolgs wichtig ist. Die Umsatzkurven von Arzneimitteln und Medizintechnik sehen im Zeitverlauf aufgrund der unterschiedlichen Dauer der Innovationszyklen unterschiedlich aus. Die Lebenszykluskurven von Arzneimitteln Medikamenten unterscheiden sich erheblich, je nach den Besonderheiten der Krankheit, der Verfügbarkeit von Behandlungsalternativen oder dem Grad des Zusatznutzens, den das neue Arzneimittel Medikament bietet.
Schematische Produktlebenszykluskurven für Medizinprodukte und Arzneimittel 
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Ludwig Steindl (2023).
Die erfolgreichsten Innovationen auf dem pPharmazeutischen Mmarkt können in Rekordzeit einen Spitzenumsatz von 20-30 Milliarden USD $ erreichen. Ein spektakuläres Beispiel ist der Impfstoff COVID-19, Commimaty® (Pfizer/Biontech), der im Jahr 2022 voraussichtlich 29 Milliardenrd. USD $ erreichen wird, obwohl er erst zwei Jahre zuvor auf den Markt gebracht wurde (Dezember 2020) auf den Markt gebracht wurde; Statista, 2022b).
Wir haben bereits darauf hingewiesen, dass die Merkmale des Gesundheitsmarktes ein einzigartiges wirtschaftliches kommerzielles Umfeld schaffen. Rechtliche und regulatorische Kräfte wirken sich auf die Branche stärker aus als auf andere Sektoren und haben einen erheblichen Einfluss auf den Prozess der Einführung Annahme von Innovationen in diesem Bereich.
Rahmenbedingungen für die Regulierung
In fast allen Ländern legen staatliche Stellen und verschiedene Gesetze im Bereich der Gesundheitstechnologie verbindliche Regeln für die TätigkeitVorgänge in der pharmazeutischen und medizintechnischen Industrie fest. Dies betrifft nicht nur die Forschung und Entwicklung, sondern auch die Preisgestaltung, die Kostenerstattung und die Werbung für Arzneimittel und Medizintechnik sowie die Frage, wo sie verkauft werden dürfen. 
Die Komplexität des Umfelds der Stakeholder
Staatliche Stellen, Versicherungener, Ärzteschaften und Einrichtungsleitungener gehören zu den vielen Einzelpersonen und Organisationen, die an der Entscheidung über die Einführung Annahme einer Innovation auf dem Gesundheitsmarkt beteiligt sind. Darüber hinaus gibt es viele andere Variablen, die den Erfolg einer Innovation auf dem Markt erheblich beeinflussen können, darunter die Marketinginvestitionen des einführenden Unternehmens und der Wettbewerber konkurrierenden Unternehmen sowie die Anzahl der Wettbewerberanzahl und die Reihenfolge des Markteintritts in Bereichen mit dichtem Wettbewerb (Fischer et al., 2010).
Während kommerzielle Kennzahlen ein objektiver Maßstab für den Erfolg der Einführung und des Annahmeprozesses einer Innovation im Bereich der Arzneimittel oder Medizinprodukte sind, können die wirklichen Triebkräfte schwer zu beurteilen sein und von Fall zu Fall erheblich variieren. Vor diesem Hintergrund scheint es, dass der Neuheitsgrad neu eingeführter Arzneimittel Medikamente tatsächlich eine relevante treibende Kraftr Faktor für den Erfolg der Markteinführung sein kann (Sandadi et al., 2022).
[bookmark: _Hlk116381924]Anteil der Markteinführungen von ArzneimittelnMedikamenten, die im ersten Jahr nach der Markteinführung die prognostizierten Umsatzerwartungen im ersten Jahr nach der Markteinführung erfüllten (2017-2021) 
 Gesundheitseliche Ergebnisse
Laut WHO ist es „"eine Veränderung des Gesundheitszustands eines Individuums, einer Gruppe oder einer Bevölkerung, die auf 
eine geplante Intervention oder eine Reihe von Interventionen zurückzuführen ist ...“" (WHO, 2021, S. 20). Eine Intervention kann eine medikamentöse Therapie, ein diagnostisches Verfahren, eine Operation usw. sein.

 PROZENTUALER ANTEIL DER NEUEINFÜHRUNGEN ÜBER ALLE MEDIKAMENTENTYPEN HINWEG, DIE DIE PROGNOSTIZIERTEN UMSATZERWARTUNGEN ERFÜLLT HABEN (2017-2021)

Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Sandadi et al., 2022)
In der obigen Abbildung hat das Segment der Arzneimittel Medikamente mit dem höchsten Neuheitsgrad im ersten Jahr 74 Prozent der Umsatzerwartungen im ersten Jahr erfüllt, während die Arzneimittel Medikamente mit dem niedrigsten Neuheitsgrad nur 42 Prozent erreichten. 
Die Dimension der Wertschöpfung
[bookmark: _Hlk116393826]Der Wert ist die wichtigste Dimension bei der Messung von Innovationen in der Pharmaindustriezie und Medizintechnik, aber auch die mehrdeutigste. Es hat unzählige Bemühungen gegeben, ein klar definiertes Konzept zur Messung des Wertes im Gesundheitswesen im Allgemeinen zu entwickeln, aber es gibt noch keinen Konsens zwischen den Ländern und Interessengruppen über die Gesamtheit der zu berücksichtigenden Dimensionen (Walton et al., 2017). Es gibt jedoch ein „"hartes Kernelement“" des Wertes, das sich aus der Perspektive des Gesundheitssystems ergibt: die Verbesserung der gesundheitlichen GesundheitseErgebnisse der Patient:innen im Verhältnis zu den Kosten für die Erreichung dieser Ergebnisse (Porter, 2010). Das Ziel von Gesundheitssystemen ist die Verbesserung der Gesundheit. Der Wert im Gesundheitswesen ist in erster Linie mit diesem Ziel verbunden. Der wahre Wert von Arzneimitteln und Medizintechnik liegt daher in dem Ausmaß, in dem sie Verbesserungen der Gesundheitsergebnisse für die Patient:innen, auf die sie abzielen, bewirken (Morgan et al., 2008). Im Gegensatz dazu sind die oben aufgeführten Wissens- und Neuheitsmerkmalemetriken einer Innovation (nur) Störfaktoren für das Wertschöpfungspotenzial einer Innovation. 	Comment by Author: Der Satzbau des ersten Satzes in dem Kasten links ist meiner Meinung nach noch etwas unklar (auch im Original). Handelt es sich hier um die Definition von “Gesundheitsergebnissen” durch die WHO?
Messung von Gesundheitsergebnissen
Die Gesundheitsergebnisse können in drei Dimensionen beschrieben werden, die welche sich auf die für die Patient:innen wichtigsten Gesundheitsaspekte konzentrieren: Leistungsfähigkeit, Komfort und Ruhe Gelassenheit (Teisberg et al., 2020). Die LeistungsfFähigkeit ermöglicht es den Patient:innen, ein normales Leben zu führen und sich sie selbst zu sein., Komfort bedeutet eine Erleichterung der mit der Krankheit verbundenen physischen oder psychischen Belastung, und Ruhe Gelassenheit bedeutet die Fähigkeit, während der Pflege ein normales Leben zu führen zu können.
Dasie Messenung von Gesundheitsergebnissen ist eine Voraussetzung für dasie Messung Bewerten der Wertschöpfung. Die Messung basiert auf den folgenden sechs Variablen, die zur Erfassung des Wertes von Gesundheitstechnologien verwendet werden (Goodman, 2014):
· Die Mortalität erfasst die Sterbeziffern.
· Morbiditätsvariablen beziehen sich auf Anzeichen und Symptome einer Krankheit.
· Unerwünschte gesundheitliche Auswirkungen Ereignisse sind unerwartete medizinische Probleme im Zusammenhang mit der Anwendung eines Arzneimittels Medikaments oder einer Medizintechnik, unabhängig davon, ob ein kausaler Zusammenhang mit der Interventionm Eingriff  besteht.
· Die Lebensqualitätsvariablen umfassen Aspekte wie körperliche, soziale oder kognitive Funktionen, Ängste und Sorgen, Schmerzen, Schlafqualität, Energie- oder Müdigkeitslevel sowie das allgemeine Gesundheitsempfinden.
· Der Funktionsstatus erfasst die Fähigkeit eines Patienten, alltägliche Aktivitäten auszuführen und Gesundheit und Wohlbefinden zu erhalten.
· Bei derDie Patientenzufriedenheit geht es darumbeschreibt, ob die Erwartungen ders Patient:innen an eine Gesundheitsdienstleistung erfüllt werden.
Im Allgemeinen sind Mortalität, Morbidität und unerwünschte Ereignisse die Ergebnisse mit dervon größtenr Bedeutung. Sie können objektiv auf der Ebene des einzelnern Patient:innen gemessen werden, indem man die klinische BewertungBegutachtung, die diagnostischen Verfahren oder die Labortests verwendet werden, die in der klinischen Praxis routinemäßig eingesetzt werden. Andere Datenquellen sind klinische Studien, Beobachtungsstudien und nationale Statistiken.
Viele Technologien wirken sich darauf aus, wie sich die Patient:innen im täglichen LebenAlltag fühlen und wie sie funktionieren, und haben breitere Auswirkungen auf ihr soziales Umfeld. Vor diesem Hintergrund können die anderen Arten von Ergebnissen in Bezug auf Lebensqualität, Funktionsstatus und Patientenzufriedenheit für die Patient:innen wichtig sein. Die Messung basiert häufig auf Fragebögen, die der von den Patient:innen beifür dem den behandelnden Arzt/der behandelnden Ärztin ausgefüllt werden. Diese Art von Daten stammt also direkt vonm Patient:innen und ist subjektiv. Neben einer Bewertung der wichtigsten klinischen Ergebnisse bieten sie einen umfassenden Überblick darüber, wie sich eine neue Technologie auf die Patient:innen auswirkt.
Die wichtigsten Gesundheitsergebnisse sind je nach Krankheit unterschiedlich. In Bereichen wie Krebs könnte das Überleben nach einem Jahr und nach fünf Jahren die wichtigste Variable sein, die gemessen werden muss. Bei der Behandlung chronischer KrankheitenErkrankungen, z.  B. im kardiovaskulären Bereich, steht die Häufigkeit von akuten Herzinfarkten oder Schlaganfällen im Mittelpunkt. Bei keiner Krankheit kann ein einzelner Ergebnisparameter die Ergebnisse Resultate einer medizinischen Intervention erfassen, und die Ergebnisse sollten alle für die Patient:innen relevanten Gesundheitsaspekte abdecken. Darüber hinaus müssen die kurz- und langfristigen Auswirkungen der Intervention berücksichtigt werden, und zwar über einen Zeitraum, der lang genug ist, um das Endergebnis der individuellen Patientenversorgung zu messen (Porter, 2010). 
Zusammenfassend lässt sich sagen, dass der geeignete Ansatz für die Messung von Gesundheitsergebnissen drei Schlüsseldimensionen umfasst: krankheitsspezifisch, multidimensional und longitudinal.
Es wurde vorgeschlagen, die relevanten Gesundheitsergebnisse für jede Krankheit auf drei Ebenen Stufen zu klassifizieren, die jeweils in zwei Stufen Ebenen unterteilt sind:
1. Stufe 1 misst den Gesundheitszustand des von Patient:innen auf den Ebenen der Überlebensdauer und der erreichten oder erhaltenen Gesundheit auf der Grundlage krankheitsspezifischer Ergebnisvariablen.
2. Stufe 2 erfasst die longitudinalen LängsschnittAaspekte des Genesungsprozesses und die Behinderungen bei der Versorgung, z.  B. Komplikationen, Fehler und damit verbundene Folgen.
3. Stufe 3 befasst sich mit Nachhaltigkeitsaspektendauerhaften Aspekten, z.  B. mit Rückfällen und neuen Gesundheitsproblemen, die im Zusammenhang mit der ersten Intervention auftreten. In solchen Fällen muss die Messung ab Stufe 1 wiederholt werden.
Die Hierarchie der Ergebnismaßnahmen 
[image: Ein Bild, das Text, Visitenkarte enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), in Anlehnung an.basierend auf (Porter, 2010)
Historisch gesehen gibt es eine erhebliche Vielfalt und Inkonsistenz bei der Auswahl der geeigneten Reihe Zusammenstellung von Gesundheitsergebnissen für eine bestimmte Krankheit, und es werden erhebliche Anstrengungen unternommen, um zu einem stärker standardisierten Ansatz zu gelangen (Porter et al., 2016).
Eine vielversprechende Initiative ist der institutionelle Ansatz, den das Internationale KConsortium füor die Messung von Gesundheitsergebnissen („International Consortium for Health Outcomes Measurement“, (ICHOM) entwickelt hat. Eine Gruppe von Expert:innen für ein breites Spektrum von Krankheiten arbeitet zusammen mit Patientenvertretern an der Erstellung und internationalen Angleichung von standardisierten GesundheitseErgebnisdatensätzen. Bis zum Jahr 2022 wurden 40 Ergebnisdaten für die praktische Anwendung zur Verfügung gestellt, die 60 Prozent der weltweiten Krankheitslast abdecken (International Consortium for Health Outcomes Measurement, 2022b). Die nachstehende Tabelle enthält ein Beispiel für einen international abgestimmtesn Paket anSatz von Ergebnismaßnahmenessungen für eine bestimmte Krankheit.
[bookmark: _Hlk116641909]
Maßnahmenpaket für diezu Gesundheitsleistungen Gesundheitsergebnisse bei koronarer Herzkrankheit 
	Domäaine
	Maßnahmen 

	Sterblichkeit –- Überleben
	Gesamtüberleben

	Morbidität –- akute Komplikationen
	· Komplikationen bei größeren herzchirurgischen Eingriffen
· Wichtige Größere Komplikationen in der interventionellen Kardiologie

	Morbidität –- Fortschreiten von Herz-Kreislauf-kardiovaskulären Erkrankungen
	· Notwendigkeit eines Revaskularisierungsverfahrens
· Nierenversagen
· Herzversagen
· Schlaganfall
· Reinfarkt

	Vom Patientenberichteter angegebener Gesundheitszustand
	· Angina pectoris
· DyspnoeAtemnot
· Depression
· Funktioneller Status
· Gesundheitsbezogene Lebensqualität


Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Internationales Konsortium für die Messung von Gesundheitsergebnissen, 2022a)
Messung der Kosten
Kommen wir nun zum Nenner der Wertgleichung: die Kosten für die Erreichung eines Gesundheitsgesundheitlichene Ergebnisses durch die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen. Es gibt drei Kategorien von Kosten bei der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen (Healthcare Financial Management Association, 2016):
· Direkte Kosten können direkt mit den Kosten der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen für Patient:innen in Verbindung gebracht werden.
· Indirekte Kosten stehen nach wie vor im Zusammenhang mit der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen für Patient:innen, sind aber möglicherweise nicht auf der Ebene des einzelnern Patient:innen identifizierbar.
· Die AllgGemeinkosten werden benötigt, um die Unterstützungsdienste für eine effektive Leistungserbringung zu betreiben.
[bookmark: _Hlk117073793][bookmark: _Hlk117521912][bookmark: _Hlk116040201]Beispiele für Kostenklassifikationen in der Gesundheitsversorgung in NotfallAkutkliniken
	Direkte Kosten
	Indirekte Kosten
	AllgGemeinkosten

	[bookmark: _Hlk117072478]Bildgebende Verfahren, wie Mammographie, allgemeine Radiologie, Ultraschall usw.
	Patiententransport und Verpflegung
	Instandhaltung und Versicherung von Gebäuden

	Operationssäle, einschließlich Intensivstationen
	Medizinische UnterlagenAufzeichnungen
	Energie 

	Apotheke, z.  B. verschriebene Medikamente
	Klinische Sicherheit, Qualität und PrüfungAudit
	Reinigung

	Spezielle Verfahren, wie Herzkatheter, Endoskopie usw.
	Verwaltung und laufende Kosten für Apothekendienste

	Wartung der Ausrüstung

	Therapien wie Physiotherapie, DiätetikErnährungslehre, usw.
	Abteilung für Bildung und Ausbildung
	Kapitalkosten

	Pathologie, z.  B. Laboruntersuchungen, Histopathologie
	Sterile Dienstleistungen
	Beratung

	Kosten für medizinisches Personal
	Kosten für Abteilungsleiter und Betriebsleiter Kosten
	


[bookmark: _Hlk136873919]Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf Healthcare Financial Management Association (2016).
Die Messung der Kosten für die Wertberechnung muss sich an folgenden Grundsätzen orientieren (Porter, 2010):
· Eine angemessene Kostenzuweisung sollte sich an den tatsächlichen Kosten der Patientenversorgung orientieren und über die gesamte Dauer der Leistungserbringung anm die Patient:innen gemessen werden.
· Die relevanten Kosten für die Ressourcen (Personal, Einrichtungen und Material), die für die PatientenvVersorgung des Patienten eingesetzt werden, müssen erfasst werden, z.  B. 
· die Zeitzuweisung für jeden Patienten/jede Patientin auf der Grundlage der verwendeten Ressourcen;
· die Kosten für Einrichtungen, Ausrüstung und andere Kapazitäten, die mit jeder Ressource verbunden sind, und
· die Dienstleistungs- und sonstigen Unterstützungskosten, die für jede patientennahe patientenbezogene Dienstleistung erforderlich sind.
An der Leistungserbringung sind regelmäßig mehrere medizinische Disziplinen und verschiedene Arten von Eingriffen beteiligt. In der Praxis ist es sehr anspruchsvollschwierig, die Kosten und die Kapazitätsauslastung der für die Behandlung von Patient:innen eingesetzten Ressourcen über einen kompletten Versorgungszyklus hinweg genau zu bestimmen. Die meisten Einrichtungen des Gesundheitswesens und die verfügbaren Informationstechnologie (IT)-Systeme messen sie nicht auf diese Weise. Vor diesem Hintergrund entwickelte Robert Kaplan den Ansatz der zeitabhängigen Prozesskostenrechnung („Time-Driven Activity-Based Costing“, TDABC) für das Gesundheitswesen (Kaplan et al., 2014). Im Kaplan-Modell basiert die Kostenberechnung auf einem siebenstufigen Bottom-up-Prozess. Dieser, der erfasst, was mit einem Patienten/einer Patientin während seines/ihres Behandlungszyklus geschieht, und integriert der eine genaue Bewertung der tatsächlichen Kosten aller VersorgungspPhasen der Versorgung, die ein Patientein:e Patient:in durchläuft, integriert. Seit seiner Einführung wurde das TDABC-Modell in vielen Gesundheitseinrichtungen weltweit getestet und führte zulöste einer wachsenden Zahl von Peer-Review-Veröffentlichungen mit Peer-Review aus.
Der Kostennennenner der Wertgleichung ist ein zweischneidiges Schwert, wenn wir ihn auf Innovationen in der Pharmaindustriezie und Medizintechnik anwenden: Während neue Produkte mit dem, die das Potenzial haben, die Kosten der Patientenversorgung zu senken, einen finanziellen Bedarf des Systems befriedigen, können sie nicht als Innovationen eingestuft werden, wenn sie nicht auch die Gesundheitsergebnisse verbessern (Morgan et al., 2008). Das beste Beispiel sind Generika, die die Kosten für die medikamentöse Behandlung erheblich senken, aber keine Innovationen sinddarstellen, da sie im Vergleich zur Originalmarke keine Verbesserung der gesundheitlichen GesundheitseErgebnisse bieten. Die Fokussierung auf Kostensenkungen ohne Berücksichtigung der Leistung kann zu Einsparungen im Gesundheitswesen führen, die auf Kosten einer effektiven Pflege Versorgung gehen (Porter, 2010).
[bookmark: _Hlk117694409]Während die Definition von Wert als die erzielten Gesundheitsergebnisse, die für die 
Patient:innen von Bedeutung sind, 
im Verhältnis zu den Kosten für das Erreichen dieser Ergebnisse (Porter, 2010), wird zwar allgemein akzeptiert wird( ), aber kommt die Umsetzung der „"wertorientierten“" Gesundheitsversorgung kommt nur langsam voran. Der Hauptgrund dafür ist die Komplexität und Ungenauigkeit bei der Messung von Ergebnissen und Kosten (Porter et al., 2016).
Andere Wertkomponenten
[bookmark: _Hlk115853806]In vielen Gesundheitssystemen wird derzeit darüber diskutiert, ob neben dem gesundheitlichen Nutzen und den Kosten weitere Wertkomponenten berücksichtigt werden sollten, um den Wert von Gesundheitstechnologien aus einer ganzheitlicheren Perspektive zu betrachten. Beispiele hierfür sind sozioökonomische Auswirkungen, wie Produktivitätsgewinne in Wirtschaft und Gesellschaft, und Neuartigkeit Neuheit als unabhängige Wertkomponente. Die Berücksichtigung dieser Aspekte in den einzelnen Ländern ist jedoch nach wie vor fragmentiert und unsystematisch (Angelis et al., 2018).
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Nennen Sie bitte eine der Schlüsseldimensionen, an denen sich die Messung von Innovationen orientieren kann.
Wissen, Neuheit, Umsetzung und AnÜbernahme sowie Wertschöpfung

2. Bitte vervollständigen Sie den folgenden Satz.
Wert im Gesundheitswesen kann definiert werden als die Verbesserung der gesundheitlichen GesundheitseErgebnisse für die Patient:innen im Verhältnis zu den Kosten für die Erreichung dieser Ergebnisse 

1.3 StakeholderInteressierte KreiseStakeholderInteressensvertreter
Dabei handelt es sich umStakeholder sind Einzelpersonen, Gruppen oder Organisationen, die an einem Projekt oder Unternehmen beteiligt sind, Einfluss darauf haben oder von ihm betroffen sind. Üblicherweise wird zwischen internen (BeschäftigteMitarbeiter, Manager:innen, Eigentümer:inn en eines Unternehmens, BeteiligteAktionäre) und externen Stakeholdern wie Kund:innen, Regierungen, Lieferanten und Anbieter:innenn sowie Interessengemeinschaften unterschieden.

Das Universum der Stakeholder (auch Interessengruppen oder Beteiligte genannt) im Bereich der pharmazeutischen und medizintechnischen Innovationen ist komplex. Es kann in zwei Schlüsselbereiche des modernen Innovationskonzepts unterteilt werden (Barlow, 2017, S. 25):
1. EinDer kreativer Teil („"Erfindung“") –- die Kreationsphase: RF&DE
2. EinDer kommerzieller Teil –- die VerwertungsphaseBetriebsphase: MarkeEinführung und Kommerzialisierung 
Beiden Phasen gemeinsam ist die starke Regulierung ders Pharma- und Medizintechnikbranchesektors. Die Erfindungs- und VerwertunBetriebgsphase des Innovationsprozesses wird von mehreren und regional unterschiedlichen rechtlichen Kräften beeinflusst. Die vier wichtigsten Bereiche der Regulierung sind: 
· Rahmenbedingungen für Regulierung, Marktzugang und Preisgestaltung;
· Patentrecht und Rechte an geistigem Eigentum;
· rechtsverbindliche Regeln für die Entwicklung von Arzneimitteln Medikamenten und die Durchführung von klinischen PrüfungenStudien; und
· Rechtsrahmen für die Förderung und Kommerzialisierung.
Staatliche Stellen und Institutionen, die diese Kräfte formen, sind natürlich ein integraler und wichtiger Bestandteil der Stakeholderstruktur-Landkarte  im Bereich der Pharma- und Medizintechnikindustrie.
Akteure Stakeholder in der Erfindungsphase von Innovationen in der Pharmaindustrie und Medizintechnik
[bookmark: _Hlk117505621]Die Bestimmung der relevanten Interessengruppen in der Erfindungsphase muss einige zusätzliche kontextuelle Faktoren und Umweltkräfte widerspiegeln, die für die Pharma- und Medizintechnikindustrie charakteristisch sind.
Die Erfindungsphase ist äußerst wissensintensiv und hängt vom Zugang zu den neuesten Fortschritten in Wissenschaft und Technik ab. Das Wissen und die Informationen werden in zahlreichen akademischen, industriellen und Forschungseinrichtungen auf der ganzen Welt geschaffen, die alle als Akteure Beteiligte des Innovationsprozesses fungieren.
Im letzten Jahrhundert verließen sich Pharma- und Medizintechnikunternehmen weitgehend auf ihr internes Fachwissen, angestellte Wissenschaftler:innen und klassische chemiebasierte Technologien, um den Innovationsprozess voranzutreiben. Diese Sichtweise hat sich dramatisch verändert, angetrieben durch eine Reihe von Entwicklungen (Gassmann et al., 2018, S. 41).
Der Aufstieg der Biotechnologie ebnete den Weg für neue Ansätze in der pharmazeutischen Innovation auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher Technologien wie der Molekulargenetik, der Immunologie und der Proteinchemie.
Neue wissenschaftliche und technologische Entwicklungen, die durch die IT-Entwicklung unterstützt werden, führen zu ständigen Veränderungen in allen Phasen des Innovationsprozesses und wirken sich auf die Entwicklung, Auswahl und Prüfung von Medikamenten aus. Viele dieser neuen Technologien sind außerhalb der etablierten Pharmaunternehmen entstanden und erfordern ein globales Netzwerk von Partnerschaften und Kooperationen, um voll genutzt werden zu können. 
Die Kosten und Risiken von Forschung und Entwicklung (R&D) steigen ständig und erfordern alternative oder ergänzende Finanzierungsquellen, um ihre Nachhaltigkeit Haltbarkeit zu gewährleisten. Darüber hinaus übernehmen Regierungen und gesundheitspolitische Institutionen eine aktivere Rolle bei der Förderung von Innovationen in der Pharmaindustriezie und Medizintechnik, um Krisen im Bereich der öffentlichen Gesundheit zu bekämpfen und den Zugang zu einer allgemeinen Gesundheitsversorgung zu verbessern.
Der R&DFuE-Prozess ist mit hohen Kosten, einer langen Dauer und einer geringen Erfolgswahrscheinlichkeit verbunden. Die Notwendigkeit des Zugangs zu Finanzierung und Kapital, einschließlich Geschäftsmodellen zur Teilung der hohen Risiken von RF&DE, schafft ein weiteres Stakeholder-Segment aus Sicht des Risikokapitals und der Finanzmärkte.
[bookmark: _Hlk117001152]Es wurde vorgeschlagen, die Komplexität des Stakeholder-Modells in Form eines zweistufigen zwei-Ebenen-Ökosystems zu erfassen, mit fünf primären Stakeholdern Hauptbeteiligten auf Ebene 1 und sieben unterstützenden Stakeholdern Beteiligten auf Ebene 2 (Bettanti et al., 2021), wie in der folgenden Abbildung dargestellt.
Modell der am Innovationsökosystem beteiligten AkteureBeteiligten für die in der Erfindungsphase

[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Bettanti et al., 2021)
Primäre InteressengruppenHauptbeteiligte (primäre Stakeholder) sind Unternehmen, Gremien und Institutionen, die direkt am Kernprozess der Erfindung beteiligt sind, z.  B. indem sie Entscheidungen treffen, Regeln und Leitungsstrukturen festlegen und einen wissenschaftlichen und finanziellen Beitrag leisten. Im Folgenden werden Beispiele für primäre Interessengruppen Hauptbeteiligte genannt:
· Pharma- und Medizintechnikunternehmen sind die Motoren der Innovation, da sie die notwendige Infrastruktur, das Wissen sowie die personellen und finanziellen Ressourcen bereitstellen. 
· Staatliche Stellen schaffen den rechtlichen und ordnungspolitischen Rahmen für Innovationen und unterstützen sie mit öffentlichen Mitteln, mit dem Schutz von Daten, Märkten und geistigem Eigentum sowie mit anderen Arten von rechtlichen oder finanziellen Anreizen. WHO
Die WHO ist die in 1948 gegründete Sonderorganisation der Vereinten Nationen (UN) für öffentliche Gesundheit. Sie leitet und koordiniert die gesundheitspolitische Agenda der Vereinten Nationen und hat das Ziel, „"die Gesundheit zu fördern, die Welt sicher zu halten und den Schwachen zu dienen“" (WHO, 1948, Para. 1). Die derzeitige Strategie konzentriert sich auf die Ausweitung der allgemeinen Gesundheitsversorgung, einen besseren Schutz vor gesundheitlichen Notfällen und eine bessere Gesundheit und ein besseres Wohlbefinden für mehr Menschen.

· Gesundheitspolitische Institutionen wie die Weltgesundheitsorganisation (WHO) treiben die Innovationsagenda mit Initiativen wie dem WHO Innovation Scaling Framework voran, um das Erreichen der universellen Gesundheitsversorgung weltweit zu beschleunigen (WHOb, 2022).
·  Akademische Einrichtungen und Forschungsorganisationen sind die Denkfabriken Ideenschmiede der wissenschaftlichen und technologischen Entwicklung, und sie tragen mit grundlegenden Erkenntnissen in Form von wissenschaftlichen Veröffentlichungen und Patenten wesentlich zum Innovations-öÖkosystem bei. Oft besitzen sie auch spezialisierte Labore und Datensysteme.
· Start-ups arbeiten an der Spitze von Wissenschaft und Technologie, oft konzentriert und hoch spezialisiert auf eine einzige Technologie, die von den großen Pharma- und Medizintechnikunternehmen noch nicht genutzt wird. Sie tragen entscheidend dazu bei, die Grenzen bestehender Technologien zu verschieben und den Innovationsraum zu erweitern. 
· Risikokapitalfirmen Risikokapitalgesellschaften sind wichtig, um die enormen Kapitalmengen freizusetzen, die für die Finanzierung von Innovationsprogrammen in den verschiedenen Phasen benötigt werden, insbesondere außerhalb des Bereichs der großen Unternehmen.
Unterstützende Akteure Beteiligte beeinflussen das Kernökosystem der Erfindungen durch vielfältige Interaktionen. Im Folgenden werden Beispiele für unterstützende Akteure Beteiligte genannt:
· [bookmark: _Hlk102653535]Wohltätige Stiftungen stellen Innovationspläne auf und bieten finanzielle Anreize und Finanzierungsprogramme an. Seit den 1990er Jahren haben beispielsweise multinationale gemeinnützige Organisationen wie die Gates Foundation und die Rockefeller Foundation sehr umfangreiche Mittel für die Entwicklung von Impfstoffen und Antiinfektiva bereitgestellt (Schweitzer & Lu, 2018b, S. 137). Es gibt Hinweise darauf, dass solche öffentlich-privaten Partnerschaften 75 Prozent % aller bekannten RF&DE-Projekte für vernachlässigte Krankheiten ermöglicht haben, von denen die Bevölkerung in Ländern mit niedrigem und mittlerem Einkommen unverhältnismäßig stark betroffen ist (Moran, 2005).
· Patientenorganisationen beraten Patient:innen über die Teilnahme an klinischen VersuchenStudien, beobachten den Fortschritt beim Verständnis von Krankheiten und bei den therapeutischen Möglichkeiten und teilen schließlich die Innovationsagenden, indem sie verschiedene Parteien zusammenbringen und sich für öffentliche Mittel einsetzen. 
· Mehrere andere Interessengruppen erbringen wichtige unterstützende Dienstleistungen, wie z.  B. Outsourcing-Dienste in Forschung und Entwicklung, finanzielle Finanzierung Förderung über Darlehen und Beteiligungsfonds, rechtliche Unterstützung bei Verhandlungen, Lizenzvergaben und Übernahmen, Überbrückungs- und Verbindungsdienste zwischen verschiedenen Parteien sowie die Bereitstellung von Einrichtungen und regionalen Strukturen zur Schaffung einer günstigen Infrastruktur und eines günstigen Umfelds. 
Dieses „"Stakeholder-Universum“" schafft ein Innovationsö-Ökosystem, das einen Partnerschaftsrahmen für die Pharma- und Medizintechnikindustrie bietet. Die Identifizierung der richtigen Partner:innen und der Aufbau von Netzwerken und Kooperationen auf der ganzen Welt sind der Schlüssel zur erfolgreichen Bewältigung der mit dem Innovationsprozess verbundenen Herausforderungen. 
Stakeholder in der Kommerzialisierungsphase von Innovationen in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik
Die Kommerzialisierungsphase richtet sich an drei Schlüsselmärkte (Bettanti et al., 2021):
1. Der pharmazeutische Markt, der die Nachfrage nach Arzneimittelinnovationen auf der Grundlage der traditionellen Chemie und der Biotechnologie schafft
2. Der Markt für Medizintechnik, wo die Nachfrage durch medizinische Geräte, Diagnostik oder digitale Gesundheitstechnologien gedeckt wird
3. Der Finanzmarkt, der die Nachfrage nach Kapital und Liquidität für die HaupteErfindendenr in großen Unternehmen und Start-ups bedient

Ähnlich wie die Erfindungsphase ist auch die Kommerzialisierungsphase von Innovationen in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik einem spezifischen Umfeld ausgesetzt, das das Stakeholder-System in hohem Maße prägt.
Hauptakteure Hauptbeteiligte zur Ermittlung der Nachfrage
Im Gegensatz zu den meisten anderen Gütern wird die Nachfrage nach Arzneimitteln und Medizintechnik nicht in erster Linie durch dieen direkten Kundschaften bestimmt –- im Gesundheitswesen wären dies der Patientdie Patient:innen. Der PatientDie Patient:innen möageng bestimmte Präferenzen haben, welche Medikamente oder Geräte ersie möchten, aber im Fall von verschreibungspflichtigen Medikamenten und Medizintechnik sind drei Arten von Gatekeepern beteiligt, die die Nachfrage bestimmen (Schweitzer & Lu, 2018a, S. 149-150):
· Daser verordnende äArztliche Personal, daser das Medikament und die Technologien auswählt, die für den spezifischen Gesundheitszustand ders Patient:innen am besten geeignet sind: Die Art der Erkrankung und das Fachgebiet ders verschreibenden Arztes Ärzt:innen sind wichtige Faktoren, die sich auf die Nachfrage auswirken. In den USA zum Beispiel sind Ärzt:innene, die Allgemein- und Familienmedizin, Innere Medizin und Pädiatrie abdecken, für über 53 Prozent % aller Verschreibungen bei Arztbesuchen verantwortlich.
· Dieer Versicherunger, dieer alle oder einen Teil der Kosten für die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen einschließlich Arzneimitteln und medizinischer Technologien übernimmt: Die Richtlinien der Versicherungener und Kostenträger Kostentragenden legen fest, welche Arzneimittel Medikamente und Technologien übernommen werden und in welchem Umfang die Patient:innen zuzahlen müssen. Finanzielle Faktoren spielen dabei eine wichtige Rolle. 
· Der Apotheker:innen, dieer das Rezept einlösent, zusätzliche Informationen bereitstellent und die Angemessenheit des Rezepts und des Arzneimittels Medikaments oder Produkts überprüfen müssen.uss
Diese drei Torwächter Gatekeeper sind die wichtigsten Akteure Beteiligten in der VermarktungsphaseKommerzialisierungsphase. Mehrere Interessengruppen aus der Erfindungsphase fließen in die Kommerzialisierungsphase ein:Bewertung vonder Gesundheitstechnologien
HTA ist ein multidisziplinäres, wissenschaftliches Bewertungsverfahren, mit dem der Wert eines diagnostischen Tests, eines Medizinprodukts, eines MedikamentsArzneimittels, eines Impfstoffs oder einer anderen Gesundheitstechnologie ermittelt wird. Ziel ist es, Informationen für die Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen bereitzustellen, um die Ressourcenallokation und die Qualität der Versorgung zu optimieren (EuNetHTA, 2018).


· Regierungsbehörden wie Regulierungsbehörden Regulierungsstellen und Agenturen für die Bewertung von Gesundheitstechnologien („Health Technology Assessment“, HTA) haben einen erheblichen Einfluss auf die Bedingungen für die Marktzulassung sowie die Preisgestaltung und Kostenerstattung für Innovationen.
· Key Opinion Leader sind führende Personen aus der Forschunger und aus Klinikener auf dem jeweiligen Gebiet, die in der Regel in akademischen Einrichtungen, Universitätskliniken und Forschungsorganisationen tätig sind. Sie waren häufig bereits ain der Erfindungsphase, einschließlich denr klinischen VersucheStudien, beteiligt. Auf der Grundlage ihres Fachwissens beteiligen sie sich an der Bereitstellung wissenschaftlicher Informationen und der Aufklärung von Dienstleistendenrn in Bezug auf das Verständnis von Krankheiten, Forschungs- und Entwicklungsrichtungen und die Produktkenntnis, z.  B. über die Wirkungsweise und Wirksamkeit, die allgemeine Qualität und Sicherheit vonder neuen ArzneimittelMedikamenten. Daher kann ihr Einfluss auf die Annahme und die Marktausweitung von Innovationen sehr groß sein. 
Schließlich Letztlich müssen auch die DistributorenVertreiber neu eingeführter Produkte in die Karte der InteressengruppenStakeholder-Struktur aufgenommen werden. Der Großhandelhändler sind dieist der Hauptabnehmer der Herstellerherstellenden Unternehmen, organisierten die Lagerung und den nachgelagerten Vertrieb an Einzelhandels- und Krankenhausapotheken. Ihre Die Kaufkraft des Großhandels ist beträchtlich. In den USA zum Beispiel werden über 90  Prozent % der verschreibungspflichtigen Medikamente über diesen Kanal vertrieben (Seeley, 2022).
Modell der Innovationsakteure für diein der Kommerzialisierungsphase 

[image: Ein Bild, das Text, Visitenkarte enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023).
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Welche Hauptakteure Hauptbeteiligten des Ökosystems der Erfindungsphase stellen das für die Finanzierung von Innovationsprogrammen benötigte Kapital bereit, insbesondere außerhalb des Bereichs der großen Unternehmen?
 RisikokapitalfirmenRisikokapitalgesellschaften
2. Nennen Sie bitte die drei Arten von „"Gatekeepern“", die an der Bestimmung der Nachfrage nach Arzneimitteln und medizinischen Technologien beteiligt sind.
 Verordnende Ärzt:innene, Versicherer (Versicherungen) und Apotheker:innen
1.4 [bookmark: _Hlk115854114]Determinanten der Innovation in der Pharmaindustrie und Medizintechnik
Die kontinuierliche Markteinführung von Innovationen ist von größter Bedeutung für die Nachhaltigkeit Langlebigkeit des Geschäftsmodells der Branche. Das hohe Risiko, der enorme Investitionsbedarf und die langen Zyklen (z.  B. in der pharmazeutischen Industrie) erfordern eine ausreichende Kapitalrendite durch Einnahmen aus patentgeschützten Innovationen. Das Verständnis der Faktoren, die für eine erfolgreiche Innovation ausschlaggebend sind, ist für die Steuerung des Innovationsprozesses im Hinblick auf eine Steigerung der Erträge von wesentlicher Bedeutung.
Eine Untersuchung der Innovationsdeterminanten muss den spezifischen Branchenkontext widerspiegeln und kann nicht allgemein gehalten werden (Pavitt, 2009). Die Innovation in der Pharmaindustrie und der Medizintechnik wird durch drei wichtige Kontext-Ffaktoren bestimmt:
1. Die Einzigartigkeit des R&DFuE-Prozesses 
2. Die starke Regulierung des Industriesektors 
3. Die Besonderheiten der Nachfrage und der Märkte 
Generell können die Determinanten von Innovationsprozessen auf verschiedenen Ebenen erforscht werden, z.  B. auf 
· der Ebene der einzelnen Unternehmen,
· der Branchenebene Branchenebene und
· der nationalen/regionalen/globalen Ebene.
Jede dieser Ebenen erfordert eine andere Sichtweise auf die potenziellen Determinanten der Innovation, sodass esund folglich gibt es viele verschiedene Faktoren gibt, die Innovation ermöglichen. In der Vergangenheit wurden durch eine Reihe von Literaturübersichten Anstrengungen unternommen, die breite und fragmentierte Literatur zu diesem Thema zu konsolidieren. Auch wenn es aufgrund unterschiedlicher Definitionen und angewandter Methoden immer noch viele Unklarheiten gibt, so gibt es doch einige Determinanten, die durch Beweise gut belegt sind. 
Über die organisatorische Ebene hinausgehende Determinanten
Neben den oben erwähnten übergeordneten Kontext-Ffaktoren ist es von besonderer Bedeutung, dass Innovationen in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik auf wissenschaftlichen und technologischen Fortschritten beruhen und nicht primär kundenorientiert sind, wie es in den meisten anderen Branchen der Fall ist (Aagaard & Gertsen, 2011). Daher erfordern potenzielle Determinanten im Bereich Wissenschaft und Technologie besondere Aufmerksamkeit. 
Die Determinante Wissenschaft und Technologie sind ausschlaggebend
Die Dimension der technologischen Möglichkeiten ist nicht leicht zu erfassen, und in der Literatur wurden verschiedenste Hilfsmittele Ersatzwerte verwendet. Eines davon ist das Wachstum eines Wissensbestands, der aus wissenschaftlichen Veröffentlichungen in Verbindung mit Indikationen, Veröffentlichungsjahren und pharmazeutischen RF&DE-Kategorien besteht. Mit diesem Modell konnte ein positiver und signifikanter Zusammenhang mit Innovationsindikatoren, wie z.  B. New Molecular Entities (NME), nachgewiesen werden (Rake, 2017).Größe des Marktgrößees
Die (erwartete) Marktgröße für MedikamentenArzneimittelinnovationen ist eine Projektion des Umsatzpotenzials auf dem Zielmarkt. Sie wird in der Regel von unten nach oben berechnet, wobei mehrere Eingangsvariablen verwendet werden, z.  B. Daten zur Inzidenz und Prävalenz, zum Anteil der diagnostizierten und behandelten Patient:innen, zum Preisniveau, zur Behandlungsdauer und zu anderen Faktoren.

Marktgröße als Determinante für Innovationen
Empirische Belege unterstreichen die Bedeutung der Marktgröße als weitere Schlüsseldeterminante für pharmazeutische Innovation. Pharmazeutische Unternehmen investieren lenken RF&DE-Investitionen vorzugsweise aufin Krankheiten oder Indikationen, bei denen der Markt groß ist und die Umsatzerwartungen günstig positiv sind (Fabrizio & Thomas, 2011). Unter Verwendung der Anzahl der von der FDA zugelassenen Medikamente und NMEs als Proxies Indikatoren für den Innovationsoutput in den USA konnte eine positive und starke Korrelation zur Marktgröße auf Ebene der medizinischen Indikationen nachgewiesen werden (Rake, 2017). Die Bedeutung der Marktgröße als entscheidender Faktor für pharmazeutische Innovationen lässt sich auch bei seltenen Krankheiten nachweisen, bei denen die PatientenanzZahl –der Patienten - und damit die potenzielle Marktgröße –- gering ist. Zahlreiche Viele vielversprechende Entdeckungen können ziehen nicht die erforderlichen Investitionen anziehen, die für ihre Entwicklung und die Behandlung vonum sie zu entwickeln und die Patient:innen zu erreichennotwendig sind. Es gibt Hinweise darauf, dass aufgrund fehlender Innovationen nur 10  % der Patient:innen mit seltenen Krankheiten eine krankheitsspezifische Behandlung erhalten (Melnikova, 2012).
[bookmark: _Hlk117154959]Determinanten auf Unternehmensebene
Bis vor kurzem fehlte eine klare Perspektive auf die Determinanten radikaler Innovationen in der Pharmaindustrie auf Unternehmensebene. Diese erhebliche Unklarheit wurde von Stiller et al. (2021) behoben, die auf der Grundlage einer systematischen Literaturübersicht neue Erkenntnisse lieferten.Sie schlagen drei verschiedene Bausteine für dieder Determinanten der Innovationsdeterminanten auf Unternehmensebene vor:
1. Führung auf der Ebene von Einzelpersonen oder Gruppen
2. ManagerHhebel des Managements mit Schwerpunkt auf der Organisationsebene
3. Geschäftsprozesse, die die Prozessebene abdecken
Modell für die Determinanten radikaler Arzneimittelinnovationen Medikamenteninnovation auf Unternehmensebene
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf Stiller et al. (2021).
[bookmark: _Hlk117003037]LeiterschaftFührung
Es ist allgemein bekannt, dass Führungsstil und -kompetenzen eine wichtige Rolle bei der Bestimmung von Leistung und organisatorischen Ergebnissen spielen. Im Kontext der pharmazeutischen Innovation sind zwei Eigenschaften besonders wichtig:
1. Berufserfahrung und Ausbildung, die Spitzenkräfte zur Innovation befähigen: Die richtigen Entscheidungen zu treffen, insbesondere in den frühen Phasen des Innovationsprozesses, z.  B. bei der Auswahl der vielversprechendsten Arzneimittelkandidaten Medikamentenkandidaten und der Ressourcenzuweisung, ist für den Innovationsprozess von entscheidender Bedeutung. Daher müssen Führungskräfte in Schlüsselpositionen in der Lage sein, ein gründliches Verständnis des raschen wissenschaftlichen und technologischen Fortschritts in dern der pharmazeutischen Forschung und EntwicklungR&D zu erwerben und zu erhaltenbeizubehalten.
2. Sicherstellung der Konzentration auf eine Innovations- und Leistungskultur: Eine Kultur, die  durch der Vielfalt, des intensiven Wissensaustauschs, der Zielsetzung und der Belohnung charakterisiert ist, fördert die Innovationskultur und die Leistungdas Ergebnis. Wichtige Zentrale Führungskräfte schaffen die Voraussetzungen für die ihre UnternehmenskKultur ihres Unternehmens.
Hebel für dasdes Managements
Pharma- und Medizintechnikunternehmen müssen in der heutigen dynamischen Wissenschaftslandschaft einen effektiven Zugang zu externem Wissen und externen Ressourcen haben. Die Art und Weise, wie dies organisiert und erreicht wird, wird in der Literatur als „"Openoffene Innovation“" beschrieben (Gassmann et al., 2018, S. 111). Dieser Managementansatz zielt darauf ab, systematisch ein Netzwerk von externen Innovationsakteuren aufzubauen und zu nutzen, das weit über die internen Fähigkeiten eines einzelnen Unternehmens hinausgeht. In der nachstehenden Tabelle sind Beispiele für Bereiche aufgeführt, in denen sich Pharmaunternehmen nach dem Vorbild des Open-Innovation-Ansatzes engagieren.
Beispiele für Initiativen, die durch das Konzept der Open offenen Innovation inspiriert wurden 
	Bereich
	Tätigkeit

	Finanzierung
	Beschaffung von Risikokapital für frühe Entdeckungen und vielversprechende Forschungsprojekte

	Ökosystem
	Gründung von Innovationszentren und speziellen Infrastrukturen zur Steigerung der Kreativität

	 Zugang zu Innovationsprojekten mit externem Ursprung
	Anreicherung des internen Innovationsportfolios durch Hinzufügen vielversprechender externer Projekte durch Fusionen und Übernahmen oder Lizenzvergaben

	Besondere Kenntnisse
	paten	Comment by Author: Das macht hier keinen Sinn und mir ist unklar, was hier gemeint ist. “Patent”?

	RF&DE-Effizienz
	Aufbau eines Netzwerkses bevorzugter externer Anbieter zur Auslagerung von Tätigkeiten

	Teilen
	Nutzung eines externen Netzwerks zur Problemlösung und zum Wissenstransfer


Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Gassmann et al., 2018, S. 112)
Genauer gesagt stellten Stiller et al. (2021) stellten fest, dass die Beschaffung von externem Wissen und das interne Wissensmanagement die wichtigsten entscheidenden Faktoren für radikale Innovationen in einem Pharmaunternehmen sind.
Beschaffung von externem Wissen
Die Anreicherung der internen Wissensbasis eines Unternehmens mit heterogenem oder komplementärem Know-how von außerhalb des Unternehmens wirkt sich positiv auf Innovationen aus. Allianzen und Partnerschaften mit privaten/öffentlichen Forschungseinrichtungen und anderen Unternehmen sind daher unerlässlich, um externes Wissen zu sammeln und zu nutzen. Besonders wichtig ist die Zusammenarbeit mit Wissenschaftler:innen an Universitäten und Forschungsinstituten, die direkte Interaktions- und Kommunikationskanäle nutzen. Es wurde festgestellt, dass Fusionen und Übernahmen das Innovationsklima nicht verbessern, was möglicherweise auf Probleme beimdes Integrationsprozesses (Informationsasymmetrien und kulturelle Unterschiede) zurückzuführen ist.
Internes Wissensmanagement 
Der direkte Zusammenhang zwischen Wissen und Innovationsleistung ist eindeutig (auch in Bezug auf die interne Wissensschaffung). Der Ausbau des wissenschaftlichen Grundlagenwissens eines Unternehmens durch interne R&DFuE geht mit einer verbesserten Generierung radikaler Innovationen einher, insbesondere wenn neue Wissenschafts- und Technologiebereiche angegangen werden und die R&DFuE auf globaler Basis mit echten internationalen Standortstrukturen betrieben wird.
Laut Stiller et al. (2021) gibt es in der Literatur viele Unklarheiten und Widersprüche in Bezug auf die Frage, ob andere Faktoren, wie z.  B. die Höhe der RFu&DE-Investitionen oder die Unternehmensgröße, Determinanten der Innovationsdeterminanten sind, insbesondere bei radikalen Innovationen.
Geschäftsprozesse
Für den Erfindungsteil des Innovationsprozesses wenden die Unternehmen in der Regel starre Projektmanagementansätze und -instrumente an, um sicherzustellen, dass sie die verfügbaren Ressourcen auf die vielversprechendsten Innovationsprojekte konzentrieren. Diese Bemühungen werden als „"RF&DE-Portfoliomanagement“" bezeichnet und betreffen drei Bausteine (Gassmann et al., 2018, S. 70):
· Systematische Kontrollpunkte bei jedem kritischen Schritt („"Meilenstein“") des RF&DE-Prozesses. Es gibt Vvordefinierte „"Go/No-Go“"-Kriterien, wie z.  B. ein Mindestmaß an Wirkungen, die dienen als Entscheidungsgrundlage für die Meilensteine dienen. Nur wenn diese Kriterien erfüllt sind, kann das Projekt in die nächste Phase übergehen.
· Eine gründliche technische und kommerzielle Bewertung der einzelnen Projekte liefert eine ganzheitliche Beurteilung der technischen und kommerziellen Merkmale des Innovationsprojekts. Parameter wie die Wahrscheinlichkeit, die Innovation auf den Markt zu bringen, oder Spitzenumsatzprognosen sind wichtig, um das volle Potenzial eines jeden Projekts zu verstehen und die Prioritätenliste des Portfolios zu erstellen.
· Regelmäßige Überprüfungen des gesamten Portfolios sollen sicherstellen, dass sich das Unternehmen auf die Innovationsprojekte mit dem größten Potenzial konzentriert und Projekte mit weniger vielversprechenden Aussichten zurückstellt.
Während diese Bausteine in den meisten Unternehmen das Management-Rückgrat der Innovationsphase bilden, variieren die Werkzeuge, Techniken, Kriterien und Schwellenwerte. Die Ziele lassen sich wie in der folgenden Abbildung dargestellt zusammenfassen.
[bookmark: _Hlk117237760]Ziele des Portfoliomanagements in R&DFuE-gestützten Unternehmen
[image: Ein Bild, das Text, Visitenkarte, Screenshot enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf Gassmann et al. (2018, S. 70).
Diese Art von Geschäftsprozessen ist für die Durchführung von RF&DE-Aktivitäten im täglichen Geschäftsleben unerlässlich. Auf der Grundlage der Arbeit von Stiller et al. (2021) scheint ein starker Portfolio-Fokus (z. B.d. h. alle Aktivitäten konzentrieren sich auf eine kleine Auswahl von Technologieklassen) ein entscheidender Faktor für den Innovationserfolg zu sein. Strenge Portfoliomanagement-Ansätze neigen dazu, weniger risikoreiche Projekte auf der Grundlage bereits validierter Ziele und Wirkmechanismen zu priorisieren, wodurch inkrementelle statt radikale Innovationen begünstigt werden.
[bookmark: _Hlk117783037]Fragen zur Selbstkontrolle
1. Nennen Sie bitte drei wesentliche Bausteine der Innovationsdeterminanten in einem einzelnen Unternehmen.
Führung, Hebel des Managementshebel und Geschäftsprozesse

2 Bitte kreuzen Sie die richtige(n) Aussage(n) an.
· Die Determinanten der Innovationsdeterminanten sind für alle Industriezweige Branchen im Allgemeinen ähnlich.
· Die Determinanten der Innovationsdeterminanten sind nur in den einzelnen Wirtschaftszweigen Branchen eines bestimmten Landes ähnlich.
· Die Determinanten der Innovationsdeterminanten sind spezifisch für den Branchenkontext.
1.5 Pharmazeutische RF&DE und Preise
Die Preisgestaltung für pharmazeutische Innovationen ist wahrscheinlich das umstrittenste Thema in der Branche. In Anbetracht der bestehenden Herausforderungen für die Gesundheitssysteme weltweit wird die öffentliche Debatte über die Preisgestaltung von Arzneimitteln vor allem durch zwei Denkrichtungen angeheizt.
Erstens sind die Gesundheitssysteme weltweit mit ständig steigenden Kosten konfrontiert, die durch demografische, soziologische und spezifische Krankheitsmuster sowie die Einführung teurer neuer Gesundheitstechnologien bedingt sind. Lösungen zu finden, die die ErschwinglichkeiBezahlbarkeitt der Gesundheitsdienste aufrechterhalten und die Nachhaltigkeit Tragfähigkeit der Gesundheitssysteme sicherstellen, wird allgemein als wesentlich angesehen, selbst in den Industrieländern. Die Preise für neue Medikamente sind daher von öffentlichem Interesse.
Zweitens sind die Preise für Innovationen in der Pharmaindustriezie und Medizintechnik eine besondere Herausforderung in Ländern mit niedrigem und mittlerem Einkommen. Ein noch größeres Problem ist, dass mehr als zwei Milliarden Menschen in diesen Ländern keinen Zugang zu grundlegenden und unentbehrlichen Medikamenten haben (Leisinger et al., 2012). Die Bereitstellung einer flächendeckenden Gesundheitsversorgung in diesen Ländern ist daher nach wie vor ein großes Problem. Selbst wenn es geeignete Arzneimittel Medikamente gibt, sind sie für diese Länder nicht erschwinglich, da die Preise ihre Kaufkraft übersteigen (Schweitzer & Lu, 2018b, S. 134-137).
Die Ansichten über den angemessenen Preis eines neuen Medikaments gehen oft weit auseinander zwischen den Herstellern herstellenden Unternehmen und der Öffentlichkeit, vertreten durch die Hauptakteure Hauptbeteiligten des Gesundheitswesens, die Regierungen und die Patient:innen. Die Debatte dreht sich um zwei grundlegende KräftePunkte:
· Die Industrie Branche braucht eine faire angemessene Rendite der Investitionensrendite, der Entwicklungsrisiken und einen des „"Wertes“" für Patient:innen und die Gesundheitssysteme.
· Gesundheitssysteme und Regierungen müssen die eskalierenden Kosten des Gesundheitssystems in den Griff bekommen und den Zugang zu und die Erschwinglichkeit Bezahlbarkeit von Arzneimittelinnovationen Medikamenteninnovationen unter Berücksichtigung der verfügbaren Ressourcen sicherstellen.
Der Preis einer pharmazeutischen Innovation ist ein wichtiger Hebel, um beide Aspekte zusammenzubringen. Ein fairer Preis für ein Arzneimittel erreicht beides: Er ist für die Kostentragendenäger und die Gesundheitssysteme erschwinglich und. Gleichzeitig deckt gleichzeitiger die Kosten des Unternehmens und liefert eine angemessene Gewinnspanne (Moon et al., 2020).
Ein fairer Preis für ein Arzneimittel stellt das richtige Gleichgewicht zwischen Wert und Erschwinglichkeit eines Medikaments her, das die folgenden drei Vorteile bietet: Ermöglichung des Zugangs der Patientenzugangsen zu neuen ArzneimittelnMedikamenten, Gewährleistung der Nachhaltigkeit Tragfähigkeit des auf Forschung und EntwicklungR&D basierenden pharmazeutischen Geschäftsmodells und Beitrag zur Bewältigung der steigenden Kosten im Gesundheitswesen. 
Umfeld der pharmazeutischen Preisgestaltung
Der Gewinn ergibt sich aus der Umsatzgenerierung nach Abzug der Geschäfts- und RF&DE-Kosten, wie in der folgenden Abbildung dargestellt.
Die kommerzielle wirtschaftliche Grundlage für das Preisbildungsmodell für Arzneimittel pharmazeutische Preismodell
[image: Ein Bild, das Text enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf Simon & Giovannetti (2017, S. 148).
Die Gewinne reagieren empfindlich auf den Produktpreis, der sich direkter auswirkt als die meisten anderen Komponenten des kommerziellen Instrumentariums. In Anbetracht der Fixkosten kann schon eine geringfügige Preisänderung den Gewinn erheblich verringern oder ganz aufheben (Schoonveld, 2020, S. 101). Das Preismodell für Arzneimittel muss den kontextuellen Rahmen widerspiegeln, der dem pharmazeutischen Geschäftsmodell innewohnt. Die wichtigsten Faktoren sind die folgenden:
· [bookmark: _Hlk117783543]Erhebliche technische, Markt- und Kommerzialisierungsrisiken (Gassmann et al., 2018, 14; 63 ff.).  Zu den technischen Risiken gehören
·  Unsicherheiten mit wissenschaftlichen Hypothesen über die Krankheit, das Wirkstoffziel, die Wirkungsweise und die Eigenschaften des Wirkstoffs.
· Risiken in Bezug auf die Wissensbasis des Unternehmens, die technischen Abläufe, den Umfang des Schutzes und die Handlungsfreiheit.
· Risiko des Scheiterns von präklinischen und klinischen Versuchen Studien und sowie der ArzneimittelzulassungMedikamentenzulassung.
· Vermarktungsrisiken, wie z.  B. die Ungewissheit über die Anzahl der Patient:innen, die mit dem neuen Medikament behandelt werden können, und die WettbewerberaAktivitäten der Wettbewerber
· kommerzielle Risiken in Bezug auf Verzögerungen bei der Markteinführung, Ergebnisse der Genehmigungsverfahren für die Preisgestaltunge und Kostenerstattung sowie Anzahl und Reihenfolge der Länder, in denen die Produkte eingeführt werden
· die spezifische Beschaffenheit des Marktes mit mehreren Gatekeepern, die ihn bestimmen, z.  B. Ärzt:innene, Versicherungener und Apotheker:innen (Schweitzer & Lu, 2018b, S. 149-150): Die übliche Marktdynamik, bei der die Preisbildung durch die Zahlungsbereitschaft der Endkundschaften bestimmt wird, ist daher auf die Preisbildung für Arzneimittel nicht anwendbar. In vielen Gesundheitssystemen werden die Kosten der Arzneimitteltherapie medikamentösen Therapie weitgehend von Krankenkassen, Arbeitgeber:innen oder staatlichen Kostenträgerschaftenn übernommen. Dies ist wichtig für die Preisbildung und die Einführung neuer ArzneimittelMedikamente, da dieer Endverbraucher:innen –- deier Patient:innen –- nicht dieer Hauptverantwortliche Hauptbestimmenden sindist.
· In den meisten Ländern werden die Arzneimittelpreise Medikamentenpreise von den nationalen Behörden reguliert: Die Preise werden auf der Grundlage wissenschaftlicher und finanzieller Bewertungsverfahren festgelegt, die von Land zu Land sehr unterschiedlich sind. Nationale Behörden und Agenturen bewerten den Nutzen und die Kosteneffizienz des neuen Medikaments und entscheiden über eine mögliche Kostenübernahme durch die Krankenkassen. Dieser Prozess kann auch die Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) umfassen. Viele Regierungen haben auch andere Maßnahmen zur Begrenzung der Preise, zu denen Medikamente verkauft werden dürfen, eingeführt. Wie aus der nachstehenden Tabelle hervorgeht, sind die wesentlichen Marktkräfte verzerrt.
Beispiele für Maßnahmen zur Preisregulierung von Arzneimittelinnovationen Medikamenteninnovationen in wichtigen Märkten 
	Art der Regelung
	USA
	UK
	Frankreich
	Deutschland
	Japan

	HTA rechtlich bestimmtverankert 
	-
	X
	X
	X
	X

	Referenzpreise
	-
	-
	X
	(X)
	X

	Restriktive KosteneErstattungslisten
	X
	X
	X
	X
	X

	Mechanismen der PatientensSelbstbeteiligung der Patienten
	X
	X
	X
	X
	X


Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Simon & Giovannetti, 2017, S. 149).Referenzpreise
Die Preise werden auf der Grundlage einer externen Referenz ausgehandelt, z.  B. dem Preis, den andere Länder für dasselbe Produkt zahlen. In der Regel wird ein Durchschnittspreis auf der Grundlage einer kleinen Anzahl vergleichbarer Länder berechnet.

Eine wichtige Ausnahme bilden die USA, wo die Unternehmen nach der Zulassung freien Zugang zum Markt haben und die freie Preisgestaltung für Arzneimittel Medikamente durch die Unternehmen die Regel ist. Es kann spekuliert werden, dass in den USA, dem größten Markt, die staatliche Einmischung in die Preisgestaltung von Arzneimitteln Medikamenten in Zukunft wahrscheinlich zunehmen wird.
Das Geschäftsmodell der auf Forschung und EntwicklungR&D basierenden Pharma- und Medizintechnikindustrie hängt in hohem Maße vom Schutz ihrer Innovationen vor unrechtmäßiger Nachahmung und Replikation ab, um eine angemessene Investitionsrendite zu gewährleisten. Es muss jedoch einen klaren rechtlichen Rahmen geben, damit Generikahersteller einspringen und die Gesundheitssysteme von günstigeren Medikamenten profitieren können. Das Patentrecht und die Rechte an geistigem Eigentum regeln daher die Koexistenz beider Geschäftsmodelle zum Nutzen aller Beteiligten. Pharmaunternehmen beantragen den Patentschutz für ihre Erfindungen sehr früh –- in der Regel noch vor den ersten präklinischen Forschungsaktivitäten. Einmal erteilt, bieten Patente eine Exklusivität von 20 Jahren (plus fünf Jahre unter besonderen Umständen). Folglich haben Pharmaunternehmen nur ein begrenztes Zeitfenster, um aus ihren RF&DE-Investitionen Kapital zu schlagen –- in der Regel nicht mehr als 10 Jahre. Die nachstehende Abbildung vermittelt ein ganzheitliches Bild der technischen und kommerziellen Aspekte, die bei der Preisgestaltung für Arzneimittel zu berücksichtigen sind.
[bookmark: _Hlk117689305]Überblick über die Determinanten des pharmazeutischen Preismodells (illustrativ) 

[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Gassmann et al., 2018, S. 70).
Die Preisgestaltung bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Medikamenten ist eine multifaktorielle Aufgabe, die eine ganze Reihe von Techniken zur Preisgestaltung und zum Management der Kostentragendenäger umfasst. Sie umfasst die Entwicklung von Plänen zur Preisgestaltungs-, zu Marktzugangsstrategien und zur Umsetzungsplänen, die auf die Besonderheiten der verschiedenen Gesundheitssysteme in der ganzen Welt zugeschnitten sind. Verschiedene Expert:innen aus den Bereichen Forschung und EntwicklungR&D, Vertrieb, Marktzugang und Preisgestaltung arbeiten zusammen, um diese anspruchsvolle und erfolgskritische Aufgabe zu bewältigen. Wir werden uns mit der Verbindung zwischen pharmazeutischer Preisgestaltung und RF&DE befassen, die einen wichtigen Aspekt darstellt. Es gibt zwei verschiedene Teile, die besprochen werden:
1. Es gibt ein Hauptargument, mit dem die Industrie Branche die hohen Preise für pharmazeutische Innovationen rechtfertigt: die enormen Kosten und Risiken der pharmazeutischen Forschung und EntwicklungR&D. 
2. Die Preisgestaltung von Arzneimitteln hängt letztlich von den Daten über die Eigenschaften und den Nutzen des Medikaments ab, die während des Forschungs- und EntwicklungsR&D-Pprozesses gewonnen werden. Wir werden einige der wichtigsten Anforderungen an die Datenqualität und die Ergebnisse als Voraussetzungen für die Preisgestaltung und KosteneErstattung von Arzneimittelinnovationen Medikamenteninnovationen untersuchen.
Der pharmazeutische RF&DE-Prozess
Der Forschungs- und EntwicklungsR&D-Pprozess in der pharmazeutischen Industrie ist einer der komplexesten in der gesamten BrancheWirtschaft. Er ist stark reguliert, langwierig und kostspielig mit einer geringen Erfolgswahrscheinlichkeit. Er beginnt mit der Grundlagenforschung und geht über in die präklinischen (nicht- menschlichen) und dann in die klinischen (menschlichen) Phasen, wobei zunächst Tausende von Molekülen in Betracht gezogen werden, um ein Produkt erfolgreich auf den Markt zu bringen. Es gibt drei wichtige Bausteine: 
1. Forschung: nicht-menschliche Phasen, einschließlich Arzneimittelentdeckung Medikamentenentdeckung und präklinische Forschung
2. Entwicklung: Menschliche HumanSstadien, einschließlich klinischer Versuche Studien in dender Phasen I-III
3. Zulassung: einschließlich Prüfung der Daten durch die Regulierungsbehörden und Entscheidung über die Marktzulassung
Im Vergleich zu anderen Branchen weist der RF&DE-Prozess in der Pharmaindustrie eine Reihe von Besonderheiten auf (Gassmann et al., 2018, S. 44-46):
· Hohe Risiken und Unwägbarkeiten Unsicherheiten in allen Phasen führen zu einer Gesamterfolgsquote von nur vier 4 %Prozent; die meisten Entwicklungsprojekte scheitern, bevor sie den Patient:innen erreichen. Im Allgemeinen schafft es nur eines von 5.000 bis 10.000 Molekülen, die in der Arzneimittelforschung analysiert werden, auf den Markt. 
· Die Dauer der Entwicklung beträgt durchschnittlich 13-14 Jahre.
· Die mit der Markteinführung eines Produkts damit verbundenen kapitalisierten Kosten für die Markteinführung eines Produkts sind sehr hoch und können leicht 1 bis 2 Milliarden $ USD erreichen. Werden alle Fehlschläge Misserfolge entlang desim Laufe des Entwicklungspfads berücksichtigt, werden die Kosten bis zur Marktzulassung auf 2.558 Miollionen. $USD geschätzt (DiMasi et al., 2016).
Die umfangreichen Investitionen in Forschung und EntwicklungR&D sind eines der wichtigsten Merkmale der Pharmaindustrie. Im Jahr 2020 beliefen sich die RF&DE-Ausgaben des Industriesektors weltweit auf fast 200 Milliarden $ USD, was einen Anstieg von 45 Prozent % gegenüber 2012 bedeutet (von 137 Milliarden $USD; Statista, 2022a).
Es gibt eine weitere wichtige Kennzahl, die die Einzigartigkeit des Niveaus der von pharmazeutischen RF&DE-Investitionen im Vergleich zu anderen Branchen zeigt. Es ist die RF&DE-Intensität, definiert als der prozentuale Anteil der RF&DE-Ausgaben an den Nettoeinnahmen: Während dieser Wert in allen Branchen in der Regel zwischen 2 und 3 Prozent % liegtbeträgt, gaben börsennotierte US-Pharmaunternehmen im Jahr 2018 durchschnittlich 25 Prozent % des Umsatzes für RF&DE aus (Congressional Budget Office, 2021).
R&DFuE-Intensität der pharmazeutischen Industrie 
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Congressional Budget Office, 2021).
Die obige Abbildung zeigt, dass sich die R&DFuE-Intensität in der pharmazeutischen Industrie in den letzten 20 Jahren fast verdoppelt hat, was darauf hindeutet, dass sich die Industrie Branche weiterhin dafür einsetzt, den Patient:innen innovative Arzneimittel Medikamente zur Verfügung zu stellen. Die kontinuierlichen Ausgaben für RF&DE führten zu einem Anstieg der Zulassungen neuer Medikamente. In den USA beispielsweise hat die FDA im Zeitraum 2015-2020 etwa doppelt so viele neue Medikamente zugelassen wie ein Jahrzehnt zuvor (Congressional Budget Office, 2021).
Die Rolle von RF&DE bei der Preisgestaltung von Arzneimitteln 
Der Preis, den die Kostenträger Kostentragenden im Gesundheitswesen für eine pharmazeutische Innovation zu zahlen bereit sind, hängt fast ausschließlich von den Vorteilen des neuen Produkts im Vergleich zu bestehenden Therapien ab. HTAs und Kostenträger Kostentragende bewerten sie auf der Grundlage des gesamten Datenpakets, das während des FR&DuE-Prozesses entwickelt gewonnen wurde. Es gibt zwei Fragen, die wir Im Zusammenhang mit dieserm Lektion Referat müssen wir zwei Fragen klären müssen:
· Welche Eigenschaften und Vorteile eines neuen Medikaments treiben das erreichbare realisierbare Preisniveau nach oben oder unten?
· Welche Rolle spielt die Forschung und EntwicklungR&D bei der Erzielung der Markteinführungspreise? Welche Daten aus dem RF&DE-Prozess sind wesentlich und wie werden sie generiert?
Produktvorteile in Verbindungim Zusammenhang mit erzielbaren realisierbaren Preisen
Jüngsten Prognosen zufolge werden zwischen 2022 und 2026 bis zu 300 neue Medikamente zugelassen werden, von denen viele auf hochpreisige Bereiche wie Onkologie, Immunologie und seltene Krankheiten abzielen (IQVIA, 2022). Die meisten Gesundheitssysteme der Welt –- mit den USA als wichtiger Ausnahme –- stützen ihre Preisentscheidungen und Verhandlungen mit den Herstellern auf eine Art „"Wert“"-EvaluationBewertung. Alle neuen Produkte werden systematisch bewertet und im Zusammenhang mit den Preisvorschriften und den KostenträgereErwartungen der Kostenträger auf der ganzen Welt beurteilt, um Preisentscheidungen zu treffen. Wenn wir jedoch die Auswirkungen von RF&DE auf die erzielbaren realisierbaren Preise verstehen wollen, müssen wir im Vorfeld einige Aspekte berücksichtigen: Wir haben bereits über die subjektive und widersprüchliche Natur der „"Wert“"-Wahrnehmung gesprochen. Tatsächlich haben die wichtigsten Interessengruppen des Gesundheitssystems unterschiedliche Erwartungen an den Wert eines ArzneimittelsMedikaments.
Unterschiedliche Wahrnehmungen des MedikamentenwWertees von Drogen durch die Beteiligten

[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf (Simon & Giovannetti, 2017, S. 154)
Die Produkteigenschaftenattribute, die mit dem Wert eines Arzneimittels Medikaments verbunden assoziiert sind, unterscheiden sich, und die Wertdefinitionen als Grundlage für die Preisgestaltung von Medikamenten sind von Land zu Land verschieden. Die Definition eines „"Hardcore“"-Wertelements ist jedoch (Porter, 2010) ist jedoch ein übergreifender Faktor, der bei Preisstrategien für Arzneimittel Medikamente berücksichtigt werden muss.
 Der inkrementelle Nutzen wirkt sich in erster Linie auf das Preisniveau aus, wobei es um den Nutzen geht, denas ein neues Medikament im Hinblick auf die Verbesserung der für die Patient:innen wichtigen Gesundheitsergebnisse im Verhältnis zu den Kosten für die Erreichung dieser Ergebnisse mit sich bringt. Dies geschieht im Vergleich zumr bestehenden StandardBbehandlungsstandard. Vor diesem Hintergrund ist es nicht verwunderlich, dass der Innovationsgrad, der in den zuvor eingeführten Kategorien zum Ausdruck kommt, ein Indikator für das erreichbare realisierbare Preisniveau ist.	Comment by Author: Bitte hier einmal überprüfen, ob das sinngemäß korrekt ist. Geht es hier tatsächlich um das Preisniveau, das ein neues Medikament mit sich bringt oder um den Nutzen, den es mit sich bringt? Das wird mir im Original nicht ganz klar: “The incremental benefit is impacting price levels first and foremost, which a new drug brings in terms of improving health outcomes that matter to patients relative to the cost of achieving those outcomes.“	Comment by Author: Ich vermute, dass es sich auf den Nutzen bezieht und habe das entsprechend angepasst.BehandlungssStandard der Pflege
Bereitstellung von Gesundheitsdiensten gemäß bestehenden Leitlinien oder formellem oder informellem Expertenkonsens in lokalen oder vergleichbaren Gesundheitssystemen.

Radikale Arzneimittelinnovationen Medikamenteninnovationen haben einen hohen Wert, da sie die Gesundheit vonder Patient:innen verbessern und im Vergleich zu bestehenden therapeutischen Optionen ungedeckte Bedürfnisse in einem bisher nicht erreichten Ausmaß erfüllen. Sie bieten lebensverlängernde oder sogar heilende Wirkungen bei lebensbedrohlichen Krankheiten oder stellen wirksame Behandlungen für Krankheiten bereit, für die es noch keine Therapien gabibt (Stiller et al., 2021).
Inkrementelle Innovationen haben einen geringeren Wert, da sie bestehende Therapien verbessern, indem sie einen begrenzten klinischen Nutzen bieten und die Eigenschaften des Medikamenteigenschaftens verbessern, z.  B. die Verabreichungsschemata (Stiller et al., 2021).
Es gibt Hinweise darauf, dass es acht Attribute Merkmale aus Produkt- und Marktsicht gibt, die die Preisflexibilität für pharmazeutische Innovationen bestimmen (Simon & Giovannetti, 2017, S. 157-158):
· produktbezogene AttributeMerkmale
· hohes Maß an Differenzierung in Bezug auf zahlungsrelevante Bedingungen im Vergleich zur Standardversorgungm Behandlungsstandard
· rascher Nachweis des wirtschaftlichen oder klinischen Nutzens
· patientenzentrierte Merkmale, die zu besseren Ergebnissen beitragen
· personalisierte Therapien (Medikamente, die auf Patientenuntergruppen abzielen, welchedie davon mehr profitieren als der Durchschnitt der Bevölkerungsdurchschnitt)
· marktbezogene EigenschaftenMerkmale
· Schwere der Krankheit, wo der medizinische Bedarf am größten ist
· wirtschaftliche Belastung durch die Krankheit
· Intensität des Wettbewerbs 
· Zahler- und Anbieterlandschaft in den einzelnen Ländern 
Daraus ergeben sich wichtige Imperative Notwendigkeiten für die Forschung und EntwicklungR&D im Hinblick auf die nachgelagerten Preisgestaltungs- und die KosteneErstattungsergebnisse.
In der Vergangenheit wurden Arzneimittel Medikamente so entwickelt, dass sie in erster Linie die Sichtweise von Regulierungsbehörden wie der FDA und der EMA berücksichtigen. Diese Einrichtungen bewerten die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualität des neuen ArzneimittelsMedikaments. Fällt die Bewertung positiv aus, wird die Marktzulassung –- die Genehmigung zum Verkauf des Medikaments in dem jeweiligen Gebiet –- erteilt. Die wissenschaftliche Grundlage sind klinische Daten aus dem Entwicklungsprozess, in dem das neue Medikament unter streng kontrollierten Bedingungen gegen Placebo oder eine Vergleichstherapie getestet wurde. 
Dieser Datensatz reicht nicht aus, um die anschließenden Preis- und Kostenerstattungsbewertungen im Rahmen der Gesundheitstechnologie-Bbewertung (HTA) und der Kostentragendenäger zu informierenerstellen, da die gesamte Palette der oben aufgeführten Attribute durch klinische und wirtschaftliche Daten gestützt werden muss. Für die Forschung und EntwicklungR&D ist es im Hinblick auf nachgelagerte Preis- und Kostenerstattungsentscheidungen ist es daher unerlässlich, dass die Gestaltung der klinischen Studien im Entwicklungsprozess die Datenanforderungen sowohl für die Regulierungsbehörden als auch für HTA/Zahlungspflichtige Kostentragende gewährleistet sind. Um die Akzeptanz der Daten durch diese Interessengruppen zu erreichen, sollte das Design der klinischen Prüfung Studien diese vier Schlüsselaspekte berücksichtigen. Die Schlüsselkriterien sind
· die Konzentration auf Krankheiten oder Patientenuntergruppen mit hohem medizinischemn Bedarf,
·  die Auswahl der richtigen Messgrößen für die Ergebnisse,
· die Auswahl der richtigen Vergleichstherapie und
· der Nachweis eines aussagekräftigen Ausmaßes der Wirkung.
Mit diesem Ansatz wird versucht, einen bedeutenden Zusatznutzen für die für die Patienten wichtigen Gesundheitsergebnisse, die für Patient:innen wichtig sind, im Verhältnis zu den Kosten für die Erreichung dieser Ergebnisse im Vergleich zumr bestehenden Standardversorgung Behandlungsstandard nachzuweisen. 
Dies setzt voraus, dass Expert:innen für Forschung und EntwicklungR&D sowie für Marktzugang und Preisgestaltung bereits in einem frühen Stadium des RF&DE-Prozesses eng zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die Grundlagen für die Erzielung eines fairen Preises geschaffen werden.
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Nnennen Sie bitte drei Hauptkategorien von Risiken, die mit dem pharmazeutischen Geschäftsmodell der Pharmaindustrie verbunden sind.

technische, Markt- und KommerVermarktungzialisierungssrisiken

2 Bitte kreuzen Sie die richtige(n) Aussage(n) an.
· Der Preis eines Arzneimittels Medikaments wirkt sich auf die erwarteten Gewinne aus.
· Die Preisbildung in den USA ist stark reguliert.
· Zulassungsbehörden wie die FDA berücksichtigen die Marktgröße bei der Beurteilung neuer ArzneimittelMedikamente.
Zusammenfassung
Innovationen in der Pharmazindustrieie und der Medizintechnik sind eine wichtige Voraussetzung für Fortschritte bei der Prävention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten und umfassen Produkte, Verfahren und Dienstleistungen im Gesundheitswesen.
Obwohl allgemeine Definitionen und Grundsätze der Innovationstheorie für den Industriesektordie Branche gelten, wirken sich spezifische Kontextfaktoren auf die Erfindungs- und Kommerzialisierungsphase von pharmazeutischen und medizintechnischen Innovationen aus. Rechtliche und regulatorische Rahmenbedingungen und die Einzigartigkeit von Angebot und Nachfrage, die durch den langen, kostspieligen und risikoreichen RF&DE-Prozess bedingt sind, prägen die Innovationskräfte und -ergebnisse.
Die Wertschöpfung für die Patient:innen und das Gesundheitssystem ist die wichtigste Messgröße für Innovationen, wobei die Verbesserung der Gesundheitsergebnisse im Verhältnis zu den Kosten für ihre Erzielung der Schlüsselmaßstab ist. Das Messkonzept wird durch die Komplexität und Ungenauigkeit bei der Messung von Ergebnissen und Kosten belastet.
Das Universum der Akteure in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik ist komplex und spiegelt die wissens- und kapitalintensive Natur von Innovationen sowie die Dynamik der Markt- und Regulierungskräfte wider. 
Auf Branchenebene sind die wichtigsten Determinanten für Innovationen die Entwicklung von Wissenschaft und Technologie, gemessen am Wachstum des Wissensbestands und der Marktgröße, was darauf hindeutet, dass die wirtschaftliche Attraktivität ein wichtiger Antriebsfaktor ist. Determinanten auf Unternehmensebene lassen sich in den Bereichen Führung, Managementaspekte und Geschäftsprozesse ausmachen.
Der pharmazeutische Forschungs- und EntwicklungsR&D-Pprozess wirkt sich in zweierlei Hinsicht auf das Preismodell von Arzneimittelinnovationen Medikamenteninnovationen aus. Erstens erfordern die hohen Kosten und Risiken, die mit der begrenzten Marktexklusivität aufgrund des Patentablaufs verbunden sind, eine ausreichende Umsatzgenerierung, wobei die Preise ein entscheidender Faktor sind. Zweitens: Da die Preise von den Vorteilen einer Arzneimittelinnovation Medikamenteninnovation im Vergleich zu bestehenden Therapien abhängen, muss der RF&DE-Prozess nicht nur die Daten liefern, die für die behördliche Zulassung benötigt werden, sondern auch für die nachgelagerten Bewertungen durch die PreisfestsetzungsPreisgestaltungs- und KosteneErstattungsautoritätensbehörden.




Referat Lektion 2 –- Innovationsanreize und -hemmnisse in der Pharmaindustrie- und Medizintechnik

Ziele der StudieLernziele

Nach Abschluss dieser Einheit Lektion werden Sie in der Lage sein, ...

... zu beurteilen und kritisch zu diskutieren, wie verschiedene Anreize und Fehlanreize Hemmnisse die Innovation beeinflussen.
... asymmetrische Informationen und ihre Auswirkungen auf die Märkte zu verstehen.
... beschreiben den globalen Gesundheitsmarkt zu beschreiben.
... definieren geistiges Eigentum und Rechte an geistigem Eigentum zu definieren.
... das Grundkonzept der Kostenerstattung im Gesundheitswesen zu verstehen.

2. InnovationsaAnreize und Fehlanreize -hemmnisse für Innovationen in der Pharmaindustrie und der Medizintechnik
FallstudieAus der Praxis/Einführung 
Unternehmen im Gesundheitswesen stehen unter ständigem Druck, neue Wachstumsquellen zu erschließen, um wettbewerbsfähig zu bleiben. Neben dem Verkauf von mehr Produkten kann die Innovation eine Schlüsselstrategie sein, um der Konkurrenz voraus zu sein. Wenn ein Unternehmen seine Produkte ständig erneuert und an die Wünsche des Marktes anpasst, hat es gute Chancen zu überleben. Noch vorteilhafter ist es, das erste Unternehmen auf einem neuen Markt zu sein. 
Ein Freund von Ihnen hat eine Idee für ein revolutionäres, neuartiges Zahnreinigungsgerät, das alle Zahnbürsten der Welt ersetzen kann. Es liegt auf der Hand, dass jede Personr irgendwann von seinen ihren alten, abgenutzten Bürsten auf dieses neue Gerät umsteigen wird. Es wird natürlich mehr kosten, aber es wird dieen Benutzer:innen vor Karies, Zahnstein und Zahnfleischentzündungen schützen. 
Sie und Ihr Freund müssen nun herausfinden, wie Sie auf dem hart umkämpften globalen Markt für Mundhygiene bestehen können. Sie haben bereits ein Start-up gegründet und bitten Ihren reichen Onkel, in Ihre Idee zu investieren. Er ist nicht überzeugt, weil er sein Geld mit dem Kauf und Verkauf von Häusern verdient hat. Er weiß alles über den privaten Immobilienmarkt und nichts über bioaktive Beschichtungen. Er ist nicht in der Lage zu verstehen, wie Ihr zukünftiges Produkt funktionieren wird, und hat Zweifel, ob es möglich sein wird, es in großem Maßstab zu produzieren. Also lehnt er ab. 
Nach endlosen Gesprächen Präsentationen kommen Sie mit einem berühmten Biotech-Investor in Kontakt. Er macht Ihre Vision mit ein paar Insider-Argumenten aus der Zahnmedizin zunichte und überzeugt Sie, dass es unmöglich sein wird, das Produkt auf den Markt zu bringen. Dennoch schätzt er Ihre Patentanmeldung und macht Ihnen ein Angebot. Außerdem bietet er Ihnen eine Stelle in einem seiner Unternehmen an. Ist dies ein zufriedenstellendes Ergebnis?
[bookmark: _Toc221687482]2.1 Informationsasymmetrien
Die Entscheidungsfindung beruht auf der Analyse und Bewertung von Informationen. Wenn zwei Parteien über einen unterschiedlichen Informationsstand zu einem bestimmten Thema verfügen, entsteht eine Informationsasymmetrie. Transparenz ist ein Mittel zur Überwindung der Informationsasymmetrie.
Das Innovationssystem des Gesundheitswesens besteht aus vielen BeteiligtenInteressengruppen: Wissenschaftler:innen, Ingenieur:innen, Manager:innen, Patentanwält:innen, Investor:innen, Ärzt:innen, Patient:innen, Krankenhausmanagement, Krankenversicherungen, BehördenRegierung, Politiker:innen und vielen anderen. In jeder Beziehung zwischen diesen Rollen kann eine Informationsasymmetrie auftreten. Wenn ein ArztÄrzt:innen beispielsweise ein neues Medikament zur Behandlung einder Krankheit seines ihrer Patient:innen verschreibent, habent dieer Patient:innen in den meisten Fällen keine Informationen über die Wirkung des Medikaments oder über mögliche Nebenwirkungen.
Informationsasymmetrie verschafft der sachkundigen Partei Macht und wird in wirtschaftlichen Vertragsmodellen sowohl mit positiven als auch mit negativen Auswirkungen genutzt. Positive Auswirkungen sind z.  B. geschäftliche ErkenntnisseEinsichten: Sie erkennen einen medizinischen Bedarf und sind in der Lage, schneller als alle jeder andere WettbewerberKonkurrent:innen eine bessere Lösung zu finden, was zu wirtschaftlichem Erfolg führt. Negative Auswirkungen lassen sich zum Beispiel bei Diskussionen über das Für und Wider von Impfungen beobachten. Ein Mangel an Informationen darüber, wie Medikamente entwickelt und klinisch bewertet werden, bevor sie auf den Markt kommen, in Verbindung mit Argumenten gegen sie, ob bewiesen oder nicht, kann die Meinung der Öffentlichkeit spalten. 
Modelle der Vertrags- und Spieltheorie werden verwendet, um mögliche negative Folgen zu überwinden, indem die mit Entscheidungen verbundene „"Mechanik“" der Anreize und Risiken , die mit Entscheidungen verbunden sind, bewertet werden. In der Geschichte wurden Spiele und Geschichten verwendet, um den Menschen Lektionen über das Leben zu vermitteln. In den Wirtschaftswissenschaften werden Spiele und Geschichten als Theorien dargestellt, wobei die Prinzipal-Agenten- und Spieltheorien zur Beschreibung der Informationsasymmetrie verwendet werden. 
Spieltheorie und asymmetrische Informationen
Die Spieltheorie wird vomn Managementrn verwendet, um die strategischen Handlungen von Interessengruppen und Märkten zu analysieren, und bietet einen Rahmen für die Modellierung der Interaktion von Geschäftspartner:innen. Ein gängiger Rahmen ist „"Spieler:in, Mehrwert, Regeln, Taktik und Umfang“" (PARTS; Keat et al., 2014):
· AkteureSpieler:in: Wer sind die Spieler:innen und was sind ihre Ziele? In einem Spiel treffen die Spieler:innen strategische Entscheidungen. Die Spieler:innen sind unabhängig und ihre Handlungen sind nicht vorhersehbar.
· Zusätzlicher MehrwWert: Der Beitrag der verschiedenen Akteure Spieler:innen zum Spiel ist ihr Mehrwert. 
· Regeln: Die Regeln stellen eine Form des Wettbewerbs und der Zeitstruktur im Spiel dar, ebenso wie die Kosten- und Informationsstruktur zwischen den Spieler:innen. Sind sie zwischen den Spieler:innen ausgeglichen, oder haben einige einen Vorteil? 
· Taktik: Dies sind die Optionen, die ein/e Spieler:in hat. Zusagen und Anreize können angeboten werden und beeinflussen die Dynamik des Spiels. 
· Umfang: Dies sind die Grenzen des Spiels. Die Grenzen können erweitert oder eingeschränkt werden.
Die Spiele lassen sich grob in die folgenden Kategorien einteilen: 
· kooperative Spiele, bei denen die Spieler:innen Verträge aushandeln können (BargainingVerhandlung)
· nicht-kooperativ
· Nullsummenspiel, bei dem die Summe der Auszahlungen für jede Strategie konstant ist
· Spiel mit variabler Summe, bei dem die Summe der Auszahlungen für jeden Satz von Strategien variiert.
[bookmark: _Ref119048556]Die Spieler:innen können ihre Entscheidungen nach einer Strategie treffen und Taktiken anwenden. Ein berühmtes Beispiel ist das „"Gefangenendilemma“". Zwei Kriminelle, Mr. White und Mr. Gray, haben die Mona Lisa gestohlen und wurden inhaftiert. Die Polizei hat jedoch keine ausreichenden Beweise, um ihre Schuld zu beweisenbelegen, und das Gemälde ist immer noch verschwunden. Mr. White und Mr. Gray werden von der Polizei getrennt und verhört. Beide haben die gleichen strategischen Möglichkeiten: gestehen oder nicht gestehen. Wenn beide die Aussage verweigern, sind sie nach einem Jahr im Gefängnis wieder im Geschäft und können das Gemälde behalten. Manchmal ist es schwierig, seinem Komplizen zu vertrauen, vor allem, wenn die Polizei demjenigen, der gesteht, Bewährung und keine Haftstrafe für die Mona Lisa anbietet. Wenn jedoch beide gestehen, erhalten beide 10 Jahre Gefängnis und dürfen die Mona Lisa nicht behalten. 
Das Gefangenendilemma-Spiel als Auszahlungsmatrix
	Freiheitsstrafe (Jahre)
	Gray's EntscheidungenAuswahlmöglichkeiten

	
	Nicht gestehen
	Bekennen SieGestehen

	White's Auswahlmöglichkeiten
	Bekenne dich nichtNicht gestehen
	1
        1
	15
        0

	
	bekennenGestehen
	0
        15
	10
        10


Quelle: Jan Rüterbories (2023), basierend auf Keat et al. (2014).Einmal besser
DiesSie bezieht sich auf die 0 in der Tabelle. 0 ist einmal besser als 1. 1 Jahr Gefängnis ist das Ergebnis, wenn beide Täter nicht gestehen, z. B. wie vorher vereinbart. Die Polizei versucht jedoch, eine Partei zu einem Geständnis zu bewegen, indem sie eine niedrigere Strafe anbietet, hier 0 Jahre GefängnisstrafeFreiheitsstrafe.


Wie Sie sehen können, ist die Auszahlung in diesem Spiel variabel. Die Wahrscheinlichkeit der verschiedenen Spielszenarien hängt von der persönlichen Strategie jedes Spielers bzw. jeder Spielerin ab und davon, ob sie vorher einen Vertrag ausgehandelt haben. Die Matrix zeigt, dass das Geständnis für beide Parteien die dominante Strategie ist und daher als Standardverhörtechnik eingesetzt wird. „"Dominant“" bedeutet in diesem Fall, dass die gewählte Strategie nie schlechter und mindestens einmal besser als die anderen Strategien ist. 
Der Begriff „"Verhandlung“" bezeichnet die Verhandlungen zwischen den Akteuren Spieler:innen über die Bedingungen einer Vereinbarung. In diesem Fall können sich Mr. Gray und Mr. White vorher einigen: „"Wenn wir erwischt werden, werden wir niemals gestehen, egal welche Angebote wir bekommen.“." In der Spieltheorie werden asymmetrische Informationen zwischen den Spieler:innen am bekanntesten durch das Zitronenmodell und die Prinzipal-Agenten-Theorie erklärt. 
Das Zitronenmodell
Das Zitronenmodell wird verwendet, um die Auswirkungen der adversen Selektion zu beschreiben, und wurde von George Akerlof, einem Wirtschaftsnobelpreisträger, eingeführt. Adverse Selektion tritt auf, wenn ein Angebot negative Informationen enthält. Stellen Sie sich einen Markt mit Verkäufer:innen und Käufer:innen und einem bestimmten Produkt vor. Es könnte sich um ein Haus, Meeresfrüchte, ein Auto oder etwas anderes handeln. Auf dem Markt gibt es sowohl neue, „"frische“" (gute) als auch alte, gebrauchte (schlechte) Produkte. Die guten Produkte werden als Kirschen und die schlechten als Zitronen klassifiziert (Keat et al., 2014). 
Als Käufer:in gehen Sie das Risiko ein, eine „"Zitrone“" zu kaufen, was bedeutet, dass Sie mehr als den tatsächlichen Wert bezahlen. Sie kaufen zum Beispiel ein schönes Haus mit einem neuen Dach und bemerken erst beim Einzug, dass die Dachkonstruktion darunter morsch ist. Höchstwahrscheinlich ist Ihre Kaufentscheidung in der Regel zugunsten von Neuwaren voreingenommen, da es dabei keine asymmetrischen Informationen über die Qualität gibt. Aufgrund dieses Effekts werden gebrauchte Produkte, selbst wenn sie keine Abnutzungserscheinungen aufweisen, zu einem viel niedrigeren Preis verkauft. Lösungen, um dies als Käufer:in zu überwinden, bestehen darin, die Qualität vor dem Kauf zu prüfen oder eine Versicherung gegen das Risiko abzuschließen. Als Verkäufer:in könnten Sie eine Garantie auf gebrauchte Waren anbieten (Keat et al., 2014). Signal
Ein Signal wird als Maßnahme oder Mittel verwendet, um eine asymmetrische Informationssituation anzuzeigen oder aktiv zu manipulieren.

Vielleicht sind Ihnen aber auch schon Situationen in Verhandlungen oder Gesprächen aufgefallen, in denen eine Person entweder aktiv oder unbewusst versucht, Sie zu überzeugen. Dies ist ein Zeichen Signal für eine Informationsasymmetrie. Die andere Person signalisiert damit, dass sie versucht, diese Asymmetrie zu überwinden, indem sie Ihren Informationsstand manipuliert. Es liegt an Ihnen, den Grad der Validität zu beurteilen. (Keat et al., 2014). 
Die Prinzipal-Agenten-Theorie
Die Prinzipal-Agenten-Theorie beschreibt Situationen, in denen eine Person eine andere anweist, etwas zu tun. Dies ist zum Beispiel in der Geschäftsbeziehung zwischen einem Eigentümer und einem Manager zu sehen, wobei der Manager (als Ausführender) der „"Agent“" und der Eigentümer (als Auftraggeber) der „"Prinzipal“" ist. 	Comment by Author: Ich würde diesen Satz im gen. Maskulinum stehen lassen, da er sonst verkompliziert wird (auch die Ausdrücke “Agent” und “Manager” im gesamten Absatz).
Probleme können in Situationen auftreten, in denen der Prinzipal nicht in der Lage ist, die Handlungen des Agenten zu überwachen, der damit beauftragt ist, Entscheidungen im Namen des Prinzipals zu treffen. Genauer gesagt, wenn Eigentum und Kontrolle vollständig voneinander getrennt sind, kann es zu asymmetrischen Informationen kommen. Ein Problem entsteht, wenn der Manager Ziele verfolgen kann, die mit denen des Eigentümers unvereinbar sind. Manchmal streben Manager:innen eine kurzfristige Maximierung von Wachstum, Umsatz oder Vergütung an, anstatt die langfristigen Ziele eines stabilen Wachstums oder einer Innovationsführungerschaft zu verfolgen (Keat et al., 2014).
Ein Moral-Hazard-Problem (moralisches Risikoproblem) tritt auf, wenn die Interessen der Vertragspartner:innen nicht übereinstimmen und falsche Anreize bestehen. Dies begünstigt das Verhalten ders besser informierten PartnersPartei, dieer Informationen und Handlungen verbirgt, um eine sich selbst bereichernde Strategie zu verfolgen. Im Gegenzug werden die Auszahlungen (Payoutffs) ders weniger gut informierten Partners Partei negativ beeinflusst. Die weniger informierte Partei wird nur unvollständige Informationen archivieren, die zu wenig sind, um das Verhalten ders Transaktionspartners Transaktionspartei zu bewerten. Das klassische Beispiel ist der Anreiz eines gegen Feuer versicherten Hausbesitzers, weniger Sorgfalt bei der Schadensvermeidung oder -begrenzung walten zu lassen als ein/e Hausbesitzer:in ohne Versicherung. 
Das Risiko, dass die Versicherung für einen unvorsichtigen Kunden bzw. Kundin aufkommen muss, lässt sich durch vertraglich festgelegte Verpflichtungen oder eine Selbstbeteiligungsklausel verringern. Im Allgemeinen führen alle Instrumente zur Vermeidung von Moral Hazard zu einer Angleichung der Interessenangleichung der Vertragspartner:innen, wie z.  B. Gewinn- oder Kapitalbeteiligung. Im Gegenzug führen diese Maßnahmen zu einer leistungsbezogenen Entschädigung für dieen besser informierte Partein Akteur. Gegen die gemeinsamen Interessen zu handeln, wird unattraktiv. Die Beseitigung von Informationsasymmetrien (z.  B. durch Überwachung) ist jedoch in der Regel ineffizient, da die notwendigen Kosten für die Informationsbeschaffung ders weniger gut informierten Partners Partei teurer sind als die Implementierung eines Anreizsystems (Keat et al., 2014).
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Bitte nennen Sie drei Spielkategorien.
kooperativ, nicht-kooperativ, Nullsumme und variable Summe 
2. Bitte kreuzen Sie die richtige(n) Aussage(n) an.
· Informationsasymmetrie kann durch Information überwunden werden.
· Die Informationsasymmetrie kann durch Transparenz überwunden werden.
· Die Informationsasymmetrie kann durch Signalisierung überwunden werden.
3. Bitte vervollständigen Sie den folgenden Satz.
Moral Hazard bezeichnet das Problem, das falsche Anreize aufgrund asymmetrischer Informationen in einem Unternehmen verursachen.
[bookmark: _Toc221687504][bookmark: _Ref117862365]2.2 Hindernisse Barrieren für den Eintritt in neue Märkte
Die Innovation in der Medizinprodukteindustrie Medizingeräteindustrie unterscheidet sich stark von der in der pharmazeutischen Industrie. Große Unterschiede bestehen darin, wer Forschung und Entwicklung (RF&DE) betreibt, welche Art von RF&DE betrieben wird und welche Vorschriften und Gesetze sich darauf auswirken (dies wird im letzten Abschnitt Lernzyklus dieser Einheit Lektion ausführlicher behandelt). Medizinprodukte Medizinische Geräte sind ein wesentlicher Bestandteil der Gesundheitsversorgung, und Innovationen in diesem Sektor tragen wesentlich zur Verbesserung der Sicherheit, Qualität und Wirksamkeit bei. Jeder internationale Markt bietet einzigartige Chancen und Herausforderungen für Hersteller von Medizinproduktenmedizinischen Geräten. Zu den Chancen gehören die Marktgröße und die mögliche Kostenerstattung durch die Krankenkassen. Der Zugang zu diesen Märkten kann jedoch in den folgenden Bereichen eine Herausforderung darstellen:
· Vorschriften und Gesetze der lokalen Behörden 
· Marktmacht der WettbewerberKonkurrent:innen 
· Produktakzeptanz bei Angehörigen der Gesundheitsberufe und Patient:innen
· KosteneErstattung
Ein tiefgreifendes Verständnis dieser verschiedenen Märkte ist daher in jeder Phase des Innovationsprozesses unerlässlich, um mögliche Markteintrittsbarrieren so früh wie möglich zu erkennen. Der Weg zu einer erfolgreichen Produkteinführung ist ein iterativer Prozess, der die Interaktion mit vielen Beteiligten erfordert. Neben den RF&DE-Mitarbeiter:innenn gehören dazu zu den Interessengruppen auch Patient:innen, Angehörige der Gesundheitsberufe, Gesundheitsökonom:innen, Regierungsbeamt:innen, Manager:innen, Versicherer Versicherungen und Wirtschaftsprüfer:innen. Sie sind sehr wichtig, um die Nachfrage nach neuen Technologien und Dienstleistungen zu ermitteln. Die Prozesse, Maßnahmen und Ergebnisse werden dokumentiert und regelmäßig von Beamt:innen überprüft, da kleine Unstimmigkeiten zu Beginn des Prozesses am Ende große Auswirkungen haben. Obwohl der Prozess sequenziell zu sein scheint, können sich verschiedene Phasen überschneiden und je nach den Schlussfolgerungen aus den Testergebnissen wiederholt werden. 
Entwicklungspfad vonfür medizinischen Geräten 
[image: A set of arrows. Inside first arrow is Discovery + Ideation; second - invention + prototyping; third - Pre-Clinical; (surrounding the second and third is continuous loop with the words develop (arrow) validate (arrow) design (arrow) bench test (arrow) redesign (arrow)); fourth - clinical (surrounding the fourth is a continuous loop with the words study (arrow) data (arrow) analyze (arrow) redesign (arrow)); fifth - Regulatory decision (caption about fifth says Assessment Based on Review of Premarket Submission); sixth - Product Launch; seventh - Post-Market Monitoring]
Quelle: U.S. Food and Drug Administration (2011). Öffentlicher Bereich.
Der globale Markt für medizinische Geräte
Der weltweite Bruttomarkt für Medizintechnik hat ein Volumen von 457 Milliarden $USD. Die etablierten Regionen dieser Industrie Branche sind hauptsächlich die Vereinigten Staaten und Westeuropa. Es wird jedoch davon ausgegangen, dass Asien, insbesondere China und Indien, in den kommenden Jahren eine bedeutendere Rolle spielen wird. Das geschätzte jährliche Wachstum beträgt etwa 5,5 Prozent % (Statista, 2021).
Weltweiter Medizintechnik-Marktanteil der Medizintechnik
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Quelle: Statista Research Department (2014).
Der Markt wird von großen, etablierten globalen Unternehmen beherrscht, die ihre eigenen Vertriebsnetze aufgebaut haben. Kleine und mittlere Unternehmen (KMUs) beauftragen in der Regel in den jeweiligen Ländern ansässige Dienstleistungsagenturen mit dem Vertrieb und dem Service. Verwaltete Kernmarktgebiete sind der asiatisch-pazifische Raum, Europa, die Vereinigten Staaten, Indien, China und andere wie Japan, Südkorea und Südamerika. Produktmanager:innen organisieren in der Regel den Informationsfluss zwischen Aktionären den Interessengruppen und RF&DE. 

Führende Medizintechnik-Unternehmen weltweit 
	[bookmark: _Ref115877264]Rang
	Unternehmen
	Umsatz 2021 in Mrd. $USD

	1
	Medtronic Inc., USA
	31.,69

	2
	Abbott
	30.,01

	3
	Johnson & Johnson
	27.,06

	4
	Siemens Healthineers
	20.,95

	5
	BD
	20.,25

	6
	GE Gesundheitswesen
	17.,72

	7
	Stryker
	17.,1

	8
	Cardinal Gesundheit
	16.,68

	9
	Philips
	16.,67

	10
	Baxter
	12.,75


Quelle: Jan Rüterbories (2023), basierend auf Statista Research Department (2022) (Statista 2021).
Eine Interessengruppe innerhalb eines Unternehmens für medizinische Geräte sind bilden die Verantwortlichen für rRegulatorische Angelegenheitenierungsfragen, die die ProduktkKonformität des Produkts für die verschiedenen Zielmärkte gemäß den regionalen Vorschriften sicherstellen. Die Nichtbeachtung verbindlicher Anforderungen regionaler Regulierungsbehörden kann dazu führen, dass das Produkt für einen bestimmten Markt nicht konform ist. Der Marktzugang wird dann ohne eine Umgestaltung nicht gewährt. Die Konformitätserklärung ist im Allgemeinen eine sehr kostenintensive Aufgabe, was bedeutet, dass kleine Unternehmen einem höheren Risiko des finanziellen Scheiterns ausgesetzt sind als große Unternehmen. Radikale und bahnbrechende disruptive Innovationen werden jedoch eher von Start-ups und KMUs als von großen Unternehmen angeboten. 
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Nennen Sie bitte drei wichtige Marktzugangsbarrieren.
Vorschriften und Gesetze der lokalen Behörden, Marktmacht der WettbewerberKonkurrent:innen, Produktakzeptanz bei Angehörigen der Gesundheitsberufe und Patient:innen, Kostenerstattung
1. Bitte kreuzen Sie die richtige(n) Aussage(n) an.
· Produktmanager:innen organisieren den Informationsfluss zwischen den BeteiligtenInteressengruppen.
· Projektmanager:innen organisieren den Informationsfluss zwischen den BeteiligtenInteressengruppen.
· Für den Marktzugang sind Ddie Regulierungsbeauftragten Verantwortlichen für regulatorische Angelegenheiten sind für den Marktzugang zuständig. 
6. Bitte vervollständigen Sie den folgenden Satz.
Die Nichtbeachtung der verbindlichern Anforderungen regionaler Regulierungsbehörden kann dazu führen, dass das Produkt für einen bestimmten Markt nicht konform ist und der Marktzugang ohne eine Umgestaltung nicht gewährt wird.
2.3 Das Patentsystem und Innovationen
In diesem Abschnitt Lernzyklus wird die wichtige Rolle der Rechte am geistigen Eigentum („Intellectual Property Rights“, IPR) im Rahmen des strategischen Managements und des R&D-Managements von F&E vorgestellt. Ziel des Systems des geistigen Eigentums („Intellectual Property“, IP) ist der Schutz der Arbeit von Erfindendenrn und ihrer Erfindungen, Designmarken und künstlerischen Werke. Es verschafft ihnen das Eigentum an ihrer Arbeit und das Recht, Konkurrenten die Herstellung oder den Verkauf von Produkten zu untersagen, die diese Rechte verletzen. Ohne geistiges Eigentum wären viele innovative Produkte nicht rentabel, da jeder, der in der Lage ist, das Produkt herzustellen, dies tun und es verkaufen könnte. (Europäisches Patentamt [EPA], 2016). 
Das IP-System des geistigen Eigentums 
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Jan Rüterbories (2023).
Wenn neue Produkte auf den Markt kommen und erfolgreich werden, ist es sehr wahrscheinlich, dass die KonkurrentenWettbewerber mit ähnlichen oder identischen Produkten nachziehen werden. Der ErfinderDas erfindende Unternehmen des Originalprodukts hat wahrscheinlich viel in Forschung und EntwicklungR&D, den Aufbau der Lieferkette für die Produktionslieferkette, die Organisation von Marketingaktivitäten und die Einrichtung eines Vertriebsnetzes investiert. Die Nachahmer nachahmenden Unternehmen profitieren von diesen Anstrengungen: Sie brauchen weniger Marketing, da das Produkt bereits bekannt ist. Sie geben wahrscheinlich weniger für R&DFuE und Produktion aus und können daher eine bessere Rendite erzielen, selbst wenn sie das Produkt zu einem niedrigeren Preis verkaufen. Daher stehen Innovatorenen unter starkem Druck und können aus dem Geschäft gedrängt werden, während Konkurrenten Wettbewerber ihre Kreativität ausnutzen. Das System des geistigen Eigentums bietet Innovatoren Schutz für ihre Erfindungen, indem es ihnen das Eigentum an ihrer Arbeit sichert und ihnen das Recht einräumt, Konkurrenten konkurrierende Unternehmen von an der Herstellung, der Einfuhr oder dem Verkauf von Waren, die gegen die Vorschriften verstoßen, auszuschließenzu hindern. Das IP-System des geistigen Eigentums unterscheidet zwischen verschiedenen Arten des geistigen Eigentums.
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Quelle: Jan Rüterbories (2023), basierend auf EPA (2016).
Patente werden für technische Erfindungen erteilt. Die Patentanmeldungen werden vom zuständigen Patentamt, z.  B. dem EPA oder dem United States Patent and Trademark Office (USPTO), geprüft. Die Patentbeamt:innen stellen fest, ob die Erfindung die zwingenden Voraussetzungen für die Erteilung eines Patents erfüllt. Patente haben in der Regel eine Laufzeit von maximal 20 Jahren ab dem Anmeldetag. Gebrauchsmuster Nutzungsmodelle schützen geistiges Eigentum auf eine einfachere Weise als ein Patent. Sie gelten für einen kürzeren Zeitraum und können viel schneller eingetragen und veröffentlicht werden. Patent
Ein Patent ist das Recht, andere für einen begrenzten Zeitraum an der Herstellung, der Nutzung oder dem Verkauf einer Erfindung im Land der Erteilung zu hindern.

Ein Urheberrecht erfordert keine Registrierung, da es automatisch besteht, wenn ein Werk geschaffen wird. Es schützt jede Art von originellem kreativemn Ausdruck, einschließlich Literatur, Kunst, Theater, Musik, Fotografien, Aufnahmen und Sendungen. Marken sind unverwechselbare Kennzeichnungen, die auf die Herkunft eines Produkts oder einer Dienstleistung hinweisen. Dabei handelt es sich beispielsweise um Namen, Logos und Farben, die der Eigentümer:innen auf seinen ihren Produkten oder Dienstleistungen anbringent, um sie von den Produkten und Dienstleistungen der Konkurrenz zu unterscheiden. 
Eingetragene Geschmacksmuster Designs schützen das äußere Erscheinungsbild eines Erzeugnisses. Sie bieten keinen Schutz für die technischen Aspekte. Damit ein Geschmacksmuster Design amtlich offiziell eingetragen werden kann, muss es originell sein und einen individuellen, unverwechselbaren Charakter haben. Die künstlerischen Aspekte eines Geschmacksmusters Designs können auch durch das Urheberrecht geschützt werden. 
Auch nicht eingetragene Geschmacksmuster Designs genießen Schutz. Ein nicht eingetragenes Geschmacksmuster Design ist ein kostenloses, automatisches Recht, das Sie erhalten, wenn Sie ein Geschmacksmuster Design der Öffentlichkeit vorstellen. Es gibt Ihnen das Recht, jede Personn daran zu hindern, Ihr Geschmacksmuster Design zu kopieren. Der Schutz eines nicht eingetragenen Geschmacksmusters Designs ist in der Regel von begrenzterer Dauer als der eines eingetragenen GeschmacksmustersDesigns. 
Geschäftsgeheimnisse sind alle Informationen, die der Öffentlichkeit nicht bekannt sind. Wenn Maßnahmen zur Geheimhaltung der Informationen getroffen werden, kann jede Personr, der die sie stiehlt, verklagt werden.
Die verschiedenen Rechtsansprüche sind in der Regel in einem einzigen Produkt zusammengefasst. Vielleicht haben Sie Ddie Symbole  oder  hinter Produktnamen bemerkt, dieweisen auf einen Markenschutz hinweisen. Produkthandbücher, Schulungsunterlagen oder die Software eines Produkts sind häufig urheberrechtlich geschützt (©). Die technischen Aspekte eines Produkts werden durch ein Patent geschützt. Die Anzahl der neuen Patente, die ein Unternehmen pro Jahr anmeldet, kann als Indikator dafür dienen, wie innovativ ein Unternehmen ist. Sie ist auch ein Maß für den Wert des Unternehmens. Für Neugründungen Start-ups sind Patente in der Regel der einzige Vermögenswert, den das Unternehmen hat, und der Wert des Unternehmens sinkt mit jedem Jahr des verbleibenden Patentschutzes.
Die Gesundheitsbranche ist ständig auf der Suche nach Innovationen. Aus den vom Europäischen Patentamt (EPA) erhobenen Statistiken geht hervor, dass die Medizintechnik nach der digitalen Kommunikation der Bereichdie Branche mit den zweitmeisten Patentanmeldungen ist. Pharmazeutika Arzneimittel liegen auf Platz sieben. 
Anzahl der EPA-Patentanmeldungen nach GebietenBranchen
	1
	[image: Satellite dish with solid fill]
	Digitale Kommunikation
	15400
+9,.4%
	[image: Play with solid fill]

	2
	[image: Heart with pulse with solid fill]
	Medizintechnik
	15321
+0,.8%
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	3
	[image: Processor with solid fill]
	Computertechnik
	14671
+9,.7%
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	4
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	Elektrische Maschinen und Energie
	12054
+5,.7%
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	5
	[image: Dump truck with solid fill]
	Transport
	9399
+4,.5%
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	6
	[image: Speedometer Middle with solid fill]
	Messung
	9167
+6,.5%
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	7
	[image: Medicine with solid fill]
	PharmazeutikaArzneimittel
	9026
+6,.9%
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	8
	[image: Plant with solid fill]
	Biotechnologie
	7611
+6,.6%
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	9
	[image: Excavator with solid fill]
	Andere Spezialmaschinen
	6450
+3,.8%
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	10
	[image: Test tubes with solid fill]
	Organische Chemie
	5923
-1,.8%
	[image: Play with solid fill]



Quelle: Jan Rüterbories (2023), basierend auf dem  Europäischen Patentamt (2022).

Im Jahr 2021 wurden die meisten Patente für Medizinprodukte medizinische Geräte von großen globalen Unternehmen wie Philips und Medtronic angemeldet. Nach Ländern betrachtet, meldeten die USA mit 38 38 Prozent % die meisten Patente an, gefolgt von Deutschland mit 9 9 Prozent % (EPA, 2022).
Patente für Medizinprodukte medizinische Geräte nach Antragstellermelder und Land
[image: ][image: ]

  Quelle: Jan Rüterbories (2023), basierend auf dem Europäischen Patentamt (2022).
Ein Patent kann als ein Vertrag zwischen einem Erfinder (Person oder Unternehmen) und der Gesellschaft betrachtet werden. Der Erfinder bietet eine Erfindung an, die zu einem Produkt zum mit einem Nutzen für aller führt, und im Gegenzug erhält der Erfinder von der Gesellschaft Schutz in Form eines Patents. Der gesetzliche Schutz erlaubt es dem Erfinder, anderen die kommerzielle Nutzung der Erfindung zu untersagen. Ein Patent gibt nicht das alleinige Recht, eine Erfindung zu nutzen. Da Rechtsstreitigkeiten jedoch sehr kostenintensiv sind und sich manchmal über viele Jahre hinziehen, laufen kleine Unternehmen Gefahr, zahlungsunfähig zu werden, wenn sie ein größeres Unternehmen verklagen müssen, das ihr Patent missachtet hat.	Comment by Author: Auch hier würde ich das gen. Maskulinum im Folgenden stehen lassen. Alternativ könnte man statt “der Erfinder” “die erfindende Person” schreiben, wobei es dann meiner Meinung nach das Unternehmen als Erfinder ausschließt (vice versa für “das erfindende Unternehmen”)
Die Anforderungen an eine Patentanmeldung sind von Land zu Land unterschiedlich. Dem EPA zufolge werden „"Patente für alle Erfindungen auf allen Gebieten der Technologieik erteilt“" (  Europäisches Patentamt, 2020, Artikel 52.1). Insbesondere können technische Erfindungen und Verfahren, chemische Stoffe und Verfahren sowie Mikroorganismen durch ein Patent geschützt werden. Eine grundlegende Voraussetzung ist jedoch, dass eine patentierbare Erfindung neu sein muss, auf einer erfinderischen Tätigkeit beruht umfasst und gewerblich anwendbar ist. „"Neu“" bedeutet hier, dass die Erfindung vor dem Zeitpunkt der Patentanmeldung noch nicht öffentlich bekannt gemacht wurde. Dies ist oft der kritische Punkt in der Forschung oder ForschungsübersetzungForschungstransfer, da Forscher:innen dazu neigen, ihre Arbeit zuerst zu veröffentlichen und erst dann an die Vermarktung zu denken. Die „"erfinderische Tätigkeit“" bedeutet, dass die Erfindung zum Zeitpunkt der Patentanmeldung für einen fFachkundige Personmann auf dem jeweiligen technischen Gebiet nicht naheliegend offensichtlich ist. Dies ist recht schwierig zu beurteilen. Übersetzung der Forschungstransfer
Bezieht sich auf den Prozess der Kommerzialisierung von Forschungsergebnissen in Form von Patenten, Lizenzen oder Spin-offs.

Das Europäische Patentübereinkommen (EPÜ) definiert eine patentierbare Erfindung und ihre Ausschlüsse wie folgt (Europäisches Patentamt, 2020, Artikel 52-53):
· „"Erfindungen, deren gewerbliche Verwertung gegen die öffentliche Ordnung oder die guten SittenMoral verstoßen würde (z.  B. Verfahren zum Klonen von Menschen oder die Verwendung menschlicher Embryonen zu gewerblichen oder industriellen Zwecken)“".
· „"Pflanzen- oder Tierarten oder im Wesentlichen biologische Verfahren zur Erzeugung von Pflanzen oder Tieren (obwohl ‚'mikrobiologische Verfahren und deren Produkte‘' patentierbar sind)“".
· „"Verfahren Methoden zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen oder tierischen Körpers und diagnostische VerfahrenMethoden, die am menschlichen oder tierischen Körper angewandt werden (wobei ErzeugnisseProdukte, insbesondere Stoffe oder Zusammensetzungen zur Verwendung bei solchen Verfahren, z.  B. Arzneimittel oder chirurgische Instrumente, nicht ausgeschlossen sind)“" 
Software ist „"nicht-technisch“" und nicht patentierbar, aber sie ist urheberrechtlich geschützt wie jeder selbst verfasste Text. Sie wird in der Regel geheim gehalten, da eine Verletzung fast unmöglich zu beweisen ist. Algorithmen als „"technische Datenverarbeitung“" sind jedoch patentierbar, wie z.  B. der berühmte MP3-Audiokompressionsalgorithmus, der in den 90er Jahren weitgehend von der Fraunhofer-Gesellschaft entwickelt wurde (Spille, 1996).
Das berühmte MP3-Audiokompressionspatent
Quelle: Spille (1996). Öffentlicher Bereich.

Eine wichtige Aufgabe jeder Innovation ist eine Patentrecherche zur Bestimmung der Neuheit und HandlungsBetriebsfreiheit („Freedom to Operate“, FTO). Mit einer umfassenden FTO-Analyse ist ein Unternehmen in der Lage, mögliche Patentverletzungen vor dem Marktzugang nachzuweisen und zu überwachen. Es gibt öffentliche Datenbanken, in denen Erfinder Erfindende nach ähnlichen Patenten suchen können (z.  B. das Espacenet des EPA). 
Das Deckblatt eines Patents (wie in der obigen Grafik zu sehen) enthält alle relevanten Angaben in nummerierten Feldern. So steht beispielsweise die Nummer 72 für den Namen des Erfinders, die Nummer 22 für den Anmeldetag, die Nummer 11 für die Patentnummer, wobei „"EP“" für „"Europäisches Patent“" steht (andere Codes sind „"US“" für die Vereinigten Staaten, „"CN“" für China und „"WPO“" für Weltpatent), und die Nummer 51 steht für die Kooperative Patentklassifikation (CPC), früher bekannt als Internationale Patentklassifikation (IPC). In diesem Fall steht „"H“" für Elektrizität, 04 für elektrische Kommunikationstechnik, B für Übertragung und 1/66 für weitere Einzelheiten zum Übertragungssystem, genauer gesagt für die „"Verringerung der Bandbreite von Signalen zur Verbesserung der Übertragung“". (Weltorganisation für geistiges Eigentum [WIPO]a, 2022, H, 04, B, 1/66 Abschnitte). 
Diese Art der Klassifizierung ermöglicht die gezielte Suche nach ähnlichen Patenten ohne Verwendung von Schlüsselwörtern. Eine Patentrecherche allein auf der Grundlage von Schlüsselwörtern kann irreführend sein, da Umschreibungen eine gängige Technik sind, um Patente zu „"verstecken“". Die folgenden Seiten eines Patents enthalten eine allgemeine Beschreibung, Zeichnungen der Erfindung und die Patentansprüche. Die Ansprüche bestimmen den Schutzumfang und enthalten die Merkmale der Erfindung, die die Erteilung eines Patents rechtfertigen. Die Ansprüche müssen klar und prägnant sein und durch die Beschreibung gestützt werden. 
Es gibt verschiedene Verfahren und Strategien für Patentanmeldungen. Entweder beginnt man mit dem Schutz auf nationaler Ebene und dehnt ihn auf verschiedene Regionen aus, oder man reicht separate Anmeldungen gleichzeitig in allen Regionen ein, die von Interesse sind. Ein gängiger Ansatz für den frühzeitigen Schutz von Innovationen ist die Anmeldung nach dem Patent Corporation Treaty (PTC). Der PTC ist ein internationaler Vertrag, der Patente in mehreren Ländern erteilt und ein eigenes Verfahren vorsieht. Erfindender können mit einer einzigen Anmeldung in ihrem Land gleichzeitig in mehreren Ländern Schutz erlangen. Im Gegenzug Als Gegenleistung können sie in 153 Vertragsstaaten Schutz erhalten. Ein großer Vorteil des PCT ist, dass der Anmeldetag als zeitlicher Platzhalter für spätere zusätzliche Schutzrechte in einem oder mehreren weiteren Ländern dient. Die Schutzdauer beginnt mit dem Anmeldetag. 
Um den Anmeldetag zu erhalten, müssen nur minimale formale Erfordernisse erfüllt werden (festgelegt in Artikel 11[1] des Vertrags über die Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens; Weltorganisation für geistiges Eigentum, 2001) mit mindestens einem vorläufigen Anspruch. Die Verfeinerung und Vervollständigung kann innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten nach dem Anmeldetag erfolgen. Außerdem ist das Verfahren kosteneffizient, da es nur eine geringe Anmeldegebühr im Voraus erfordert (siehe die PCT-Gebührentabelle für Einzelheiten; WIPO, 2022b). Aus diesen Gründen ist es die erste Wahl für Gründer und KMUs, da siedie dadurch von einem sofortigen Schutz profitieren können, welcher,  der ihnen einen Vorteil bei der Schaffung von Unternehmenswert durch geistige Eigentumsrechte und bei der Suche nach Finanzierungsmöglichkeiten verschafft.
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Was ist geistiges Eigentum? 
Geistiges Eigentum (IP) bezieht sich auf geistige Schöpfungen wie Erfindungen, literarische und künstlerische Werke, Geschmacksmuster Designs sowie im Handel verwendete Symbole, Namen und Bilder.
8. Nennen Sie die Arten des IP-SchutzesSchutzarten des geistigen Eigentums.
Patente, Nutzungsmodelle, Gebrauchsmuster, Urheberrecht, Marken, Geschmacksmustereingetragene Designs, Geschäftsgeheimnisse 
9. Wer ist an einer Patentanmeldung beteiligt?
Der Erfinder und der Antragstellermelder.
2.4 Auswirkung der staatlichen Politik und der Preisregulierung auf die Innovation
Die Preisgestaltung bei Medizinprodukten medizinischen Geräten und pharmazeutischen Erzeugnissen Produkten ist äußerst komplex. Der Grad der Transparenz ist im Vergleich zu anderen Branchen viel geringer. Sofern es sich nicht um ein Verbrauchsmaterial handelt, wie z.  B. chirurgische Instrumente, gibt es weder eine Preisliste noch eine Plattform für Direktbestellungen. 
Leistungserbringender im Gesundheitswesen erzielen Einnahmen, indem sie für die Durchführung von Diagnose- und Therapieverfahren eine KosteneErstattung von den Krankenkassen erhalten. Diese Verfahren werden nach Krankheiten gruppiert. Die meisten Länder wenden zwei verschiedene Vergütungssysteme an, wobei zwischen ambulanter und stationärer Versorgung unterschieden wird. In vielen europäischen Ländern wird für Krankenhäuser das System der diagnosebezogenen Fallgruppen („Diagnosis-related Groups“, DRG) angewandt. Eine DRG definiert eine Gruppe von Patient:innen mit ähnlichen klinischen Merkmalen, deren Behandlung mit einem vergleichbaren Ressourcenaufwand verbunden ist. DRG-Systeme sind also medizinisch-ökonomische Patientenklassifikationssysteme, die Patient:innen meist genau einer Fallgruppe zuordnen. Durch die Anwendung dieses Gruppierungssystems werden Tausende von einzelnen Gesundheitsleistungen zu einer überschaubaren Anzahl von Fallgruppen zusammengefasst. 
Alle europäischen Länder und auch andere Regionen der Welt verwenden jedoch ihre eigenen DRG-Systeme. Dabei handelt es sich um „"geschlossene Systeme“", da die Kostenrechnungsdaten zur Aktualisierung des Systems verwendet werden, um eine Über- oder Unterbezahlung der Krankenhäuser zu verhindern. Selbst geringe Unterschiede in der Leistung für bestimmte Gruppen können einen Anreiz darstellen, das kosteneffizienteste Verfahren und nicht das medizinisch wirksamste anzubieten. Die Höhe der Erstattung für eine bestimmte Gruppe basiert auf den individuellen Patientendaten (Alter, Aufnahmegewicht, Aufenthaltsdauer, Geschlecht usw.), der Hauptdiagnose, der Nebendiagnose und den angewandten Verfahren. 
Letztere werden mit verschiedenen Systemen kodiert, in der Patientenakte aufgeführt und nach dem Krankenhausaufenthalt in den entsprechenden Geldbetrag umgerechnet. Die Diagnose wird über die Internationale Klassifikation der Krankheiten („International Classification of Disease“, ICD) kodiert und über die Major Diagnostic Category (MDC) gruppiert. Das angewandte Interventionsverfahren wird über ein Verfahrensklassifizierungssystem wie die International Classification of Procedures in Medicine (ICPM) kodiert. Die MDC- und ICPM-CKodes werden auf einen DRG-Code abgebildet. Dieser DRG-Code wird dann auf einen Basisbetrag bezogen, der z.  B. vom Schweregrad und der Region sowie von anderen Faktoren abhängt (siehe unten). 
Beispiel für die DRG-Gruppierung
DRG
Gruppierung
Alter
60y
Geschlecht
männlich
Hauptdiagnose
Herzstillstand ICD I21.4
Sekundärdiagnose
Diabetes melitus ICD E11.91
Bluthochdruck ICD I 10.00
Verfahren
Ballon-Dilatation
ICPM 8-837.00
Gruppencode
DRG F52B 1.3
Basisbetrag
3.300€
Gewichtsfaktor
Erstattung
4290€

Quelle: Jan Rüterbories (2023), basierend auf Reimbursement Institute (2022).
Dies ist eine sehr vereinfachte Sichtweise: In Wirklichkeit hat fast jedes Land sein eigenes System, das unterschiedliche Erstattungsbeträge für die Behandlung ein und derselben Krankheit berechnet. Allgemeine Kritik von Seiten des Pflegepersonals und der Leistungserbringendenr entsteht durch die Erstattung von Festbeträgen, die auf durchschnittlichen Diagnose-n und Behandlungsverfahren basieren. Infrastruktur und Personal sind konstante Kostenstellen, unabhängig von der aktuellen Patientenzahl, und das Ergebnis ist, dass viele Krankenhäuser am Ende nicht über ausreichende Mittel verfügen. 
Die Preisgestaltung von Medizinprodukten medizinischen Geräten und Arzneimitteln wird somit indirekt über die regionalen DRG-Systeme geregelt. Die Herausforderung für neue, „"erstmalige“" Innovationen besteht darin, als Standardverfahren im DRG-System gleichwertig anwendbar zu sein und damit den Leistungserbringendenrn eine Vergütung für die Anwendung zu ermöglichen. Wenn dies nicht möglich ist, muss ein neues Verfahren geschaffen werden. Dies erfordert eine spezielle klinische Bewertung, um den sozioökonomischen Nutzen zu beurteilen. Dieses Verfahren wird die Marktakzeptanz um mehrere Jahre verzögern und die Ausgaben für Forschung und Entwicklung (RF&DE) erhöhen.
Wie in diesem Referatdieser Lektion bereits angedeutet, kann die öffentliche Politik Markthindernisse schaffen und die gesamten RF&DE-Ausgaben stark beeinflussen. Es ist daher eine strategische Entscheidung, dasselbe Produkt auf den gewünschten Märkten zu vertreiben oder verschiedene Versionen herzustellen, um auf Märkten, auf denen eine Lücke zwischen den RF&DE-Kosten und der voraussichtlichen Kostenerstattung besteht, mit weniger teuren Geräten Produkten rentabel zu sein. 
Behördliche Genehmigung für die VermarktungZulassung zum Markt
Jeder Markt in der Welt hat seine eigenen gesetzlichen Bestimmungen zum Nachweis der Produktkonformität. In Europa ist für den Verkauf von Produkten eine CE-Kennzeichnung vorgeschrieben, während in den Vereinigten Staaten eine Genehmigung der Food and Drug Administration (FDA) erforderlich ist. Andere Regionen wie Asien, Indien, Kanada und Australien haben ihre eigenen gesetzlichen Regelungen für die Genehmigung des Verkaufs von Produkten.
In den meisten Regulierungssystemen werden Medizinprodukte medizinische Geräte nach dem Risiko eingestuft, das sie bei bestimmungsgemäßer Verwendung für den Menschen darstellen. Die Risikoklassen sind von I bis III nummeriert. I ist das geringste Risiko (d.  h. eine Fehlfunktion des Produkts führt nicht zu schweren Schäden oder zum Tod), während die Risikoklasse III Produkte wie Herzschrittmacher umfasst, die bei einer Fehlfunktion zum Tod führen können. 
Das Verfahren für die Marktzulassung hängt von der Risikoklasse ab und ist gesetzlich festgelegt. In den Vereinigten Staaten ist es Section 510(k) des Food, Drug, and Cosmetic Acts, und in der Europäischen Union wird für Medizinprodukte medizinische Geräte die Medical Device Regulation (MDR) und für In-vitro-Diagnostika die In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) verwendet. Anhang VIII der MDR enthält zum Beispiel eine Liste von Regeln für die Klassifizierung von Medizinproduktenmedizinischen Geräten. Wichtige Merkmale sind der Grad der Invasivität (z.  B. direkter Kontakt mit Blut), die aktive oder passive Nutzung von Strom und die Dauer der Anwendung (z.  B. kürzer oder länger als 60 Minuten, bis zu 30 Tage oder länger; Europäische Kommission, 2017).
Das Verfahren für die Marktzulassung basiert auf der Dokumentation der angewandten Normen, der Prozesse für die Qualitätskontrolle, der R&D- und ProduktionspProzesse für Forschung und Entwicklung und der Produktion sowie der klinischen Bewertung. Ein Beispiel für eine gängige Norm ist ISO 13485 –- Qualitätsmanagement. Die ie hHerstellenden Unternehmenr müssen nachweisen, dass sie über ein funktionierendes Qualitätsmanagementsystem verfügen. Wenn sie ISO 13485 anwenden und das Audit bestehen, erfüllen sie diese Norm. Diese Norm erfordert jedoch die Anwendung zusätzlicher Normen, wie ISO 14471 für die Risikokontrolledas Risikomanagement und ISO 14155 für die klinische Bewertung. Je nach Art des Medizinprodukts können Vorschriften für Software, elektrische Sicherheit, biologische KonformitätAnforderungen, Benutzerinteraktion oder Strahlenschutz zur Anwendung kommen. Im Durchschnitt umfasst eine technische Dokumentation etwa 50 Normen. 
Die nachstehende Abbildung zeigt die allgemeine Struktur der technischen Dokumentation (TD), wie sie von der MDR definiert wird. Die TD für die 510(k)-Marktzulassung der FDA unterscheidet sich von der technischen Dokumentation teilweise durch die Struktur und den Titel der Low-Level-Dokumente. Für die hHerstellenden Unternehmenr ist es eine große Herausforderung, eine spezielle technische Dokumentation für verschiedene Märkte zu erstellen, die aktualisierten Vorschriften einzuhalten und alle Dokumente stets konsistent zu halten. Treten bei einem Audit Abweichungen auf, kann ein sofortiger Verkaufsstopp die Folge sein. 	Comment by Author: Ist hier gemeint, dass die TD der FDA sich von der TD, wie sie von der MDR definiert wird, unterscheidet? Oder von einer anderen TD?
Musterstruktur der Technischen Dokumentation für Medizinprodukte medizinische Geräte nach MDR- Anhang II (einschließlich Dokumente nach CRF)
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Jan Rüterbories (2023).
Einer der wichtigsten Teile der technischen Dokumentation ist der Abschnitt „"Verifizierung und Validierung“", der die Dokumentation der klinischen Bewertung enthält. Die Bewertung beginnt bereits auf der Werkbank. Wenn alle Tests bestanden sind, können Tierversuche folgen, bevor „"First-in-Human“"-Studien durchgeführt werden. Die klinische Bewertung basiert auf einer umfangreichen Literaturrecherche und Planung. Die Studien werden nach Sicherheits- und Leistungsvorschriften konzipiert, und die medizinische Wirksamkeit muss nachgewiesen werden, bevor die Marktzulassung erteilt wird. 
Die klinische Bewertung wird nach der Markteinführung in Form von Folgestudien fortgesetzt, um die Anforderungen der Überwachung nach dem Inverkehrbringen („PPost-m Market SSurveillance“, PMS) zu erfüllen. PMS ist definiert als
 „"alle Tätigkeiten, die von den hHerstellenden Unternehmenrn in Zusammenarbeit mit anderen Wirtschaftsakteuren Wirtschaftsbeteiligten durchgeführt werden, um ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem proaktiv Erfahrungen mit ihren in Verkehrauf den Markt gebrachten, bereitgestellten oder in Betrieb genommenen Produkten gesammelt und ausgewertet werden, um festzustellen, ob eine Durchführung es notwendig ist, unverzüglicher die erforderlichen Korrektur- oder Präventionsmaßnahmen durchzuführennotwendig ist.“" (Europäisches Parlament, 2017, Artikel 2 (60)) 
und „"dDie aktive, systematische, wissenschaftlich fundierte Sammlung, Analyse und Interpretation von Daten oder anderen Informationen über ein vermarktetes Produkt“" (U.S. Food and Drug Administration, 2023, Abschnitt 822.3). Der Hauptgrund für die MarktüberwachunPMSg ist die Tatsache, dass einige Risiken unbekannt bleiben und im Laufe der Zeit auftreten können, wenn die Produkte in der täglichen Routine verwendet werden. Das Ziel der Überwachung nach dem Inverkehrbringen besteht daher darin,
· systematische Ermittlung von Risiken bei der praktischen Anwendung des Produkts systematisch zu ermitteln,
· die Leistung der Produkte „"auf dem Gebietim Feld“" zu überprüfen,
· Produktmängel und unentdeckte Sicherheitsprobleme zu finden,
· die Nutzen-Risiko-Bewertung kontinuierlich zu aktualisieren und
· schnell notwendige Maßnahmen wie Rückrufe schnell einzuleiten.
Nur durch eine kontinuierliche und systematische Überwachung nach dem Inverkehrbringen können die Hersteller herstellenden Unternehmen sicherstellen, dass die Medizinprodukte den versprochenen Nutzen für die Patient:innen erbringen und dass keine unkontrollierten Risiken bestehen.
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Bitte nennen Sie die drei relevanten Kodierungssysteme für die KosteneErstattung über DRG. 
Internationale Klassifikation der Krankheiten („International Classification of Disease“, ICD), Hauptdiagnosekategorie Major Diagnostic Category (MDC), Internationale Klassifikation der Verfahren in der Medizin  Classification of Procedures in Medicine (ICPM)
2. Bitte füllen Sie die folgenden Standardtitel Normtitel aus.
ISO 13485 - Qualitätsmanagement, ISO 14155 - Klinische Bewertung, ISO 14471 - Risikomanagement
3. Bitte vervollständigen Sie den folgenden Satz.
Nur durch eine kontinuierliche und systematische Überwachung nach dem Inverkehrbringen können die Hersteller sicherstellen, dass die Medizinprodukte den versprochenen Nutzen für die Patient:innen erbringen und dass keine unkontrollierten Risiken bestehen.


2.5 AbschweifungExkurs: Orphan Drug Act und Innovation
Der Orphan Drug Act ist ein Paradebeispiel für die umwälzende Wirkung, die staatliche Maßnahmen haben können, um die Innovation in Bereichen von öffentlichem Interesse voranzutreiben. Das Gesetz wurde 1983 vom US-Kongress verabschiedet (U.S. Food and Drug Administration, 2022b)und hatwurde zum ersten Mal einen umfassendenr Rahmen mit regulatorischen, marktbezogenen und finanziellen Anreizen für die Entwicklung neuer Medikamente für seltene Krankheiten geschaffen. Der Orphan Drug Act diente in den Folgejahren auch vielen anderen Ländern als Vorbild für die Einführung ähnlicher Strategien für Orphan Drugs.Prävalenz
die Zahl der Krankheitsfälle in einer bestimmten Bevölkerung zu einem bestimmten Zeitpunkt.

Hintergrund
Orphan Drugs sind Arzneimittel, die für die Behandlung, Diagnose oder Vorbeugung von seltenen Krankheiten zugelassen sind. Seltene Krankheiten werden in den verschiedenen Rechtsordnungen nicht einheitlich definiert; es gibt Unterschiede zwischen den Ländern. Normalerweise sind der Schweregrad der Krankheit, die Prävalenz der Krankheit und die Verfügbarkeit von Therapien Bestandteile der Definition (Melnikova, 2012). Sehen wir uns einige Beispiele an.
Die EU definiert seltene Krankheiten als medizinische Zustände mit einer niedrigen Prävalenz von 0,05 %, was bedeutet, dass nicht mehr als eine von 2.000 Personen davon betroffen ist (Europäische Kommission, 2022). Andere Länder konzentrieren sich auf die Gesamtzahl der prävalenten Fälle. In Australien beispielsweise wird eine seltene Krankheit als < 2.000 derartige Fälle definiert, während Südkorea die Schwelle zehnmal höher ansetzt (< 20.000 prävalente Fälle; Melnikova, 2012). Eine dritte Gruppe von Ländern bezieht Schweregrade wie „"lebensbedrohlich“", „"schwer“" oder „"chronisch beeinträchtigend“" in ihre Definition von seltenen Krankheiten ein. Singapur und einige lateinamerikanische Länder wenden diesen Ansatz an.
Die US-Definition umfasst auch die Perspektive der Investitionsrendite bei der Entwicklung von Medikamenten für seltene Krankheiten (Europäische Kommission, 2022). Sie lautet wie folgt:
„In den Vereinigten Staaten bedeutet bezieht sich ‚"seltene Krankheit oder seltener Zustand‘" auf jede Krankheit oder jeden Zustand, die/der 
(A) weniger als 200.000 Personen in den Vereinigten Staaten betrifft, oder 
(B) mehr als 200.000 Menschen in den Vereinigten Staaten betrifft und für die keine begründete Erwartung besteht, dass die Kosten für die Entwicklung und Bereitstellung eines Medikaments für diese Krankheit oder diesen Zustand in den Vereinigten Staaten durch den Verkauf dieses Medikaments in den Vereinigten Staaten gedeckt werden“." (U.S. Food and Drug Administration, 2013a, Abs. 2).
Die Bestimmung des Orphan Drug Acts ist mit dieser Definition verknüpft, da ersie darauf abzielt, die hemmende Wirkung fehlender finanzieller Rentabilität bei der Entwicklung von Arzneimitteln für seltene KrankheitenOrphan Drugs abzuschwächen. 
Es gibt Hinweise darauf, dass es weltweit 6. 000 bis 8. 000 seltene Krankheiten gibt, z.  B. genetische Krankheiten, degenerative ErkKrankheitenungen, seltene Krebsarten, Atemwegserkrankungen und tropische Infektionskrankheiten. Ungefähr 6-8 8 Prozent % der Weltbevölkerung sind von mindestens einer seltenen Krankheit betroffen (Gammie et al., 2015). Schätzungen speziell aus den USA zeigen, dass dort mehr als 7.000 seltene Krankheiten bis zu 30 Millionen Menschen betreffen, das sind 10 % Prozent der Gesamtbevölkerung des Landes (Nationale Organisation für seltene Krankheiten, 2021). Ähnliche Zahlen werden auch aus der EU gemeldet: Zwischen 6.000 und 8.000 verschiedene seltene Krankheiten betreffen schätzungsweise 30 Millionen Menschen in der EU (Europäische Kommission, 2022).
Seltene Krankheiten können schwerwiegend und lebensbedrohlich sein und erhebliche Auswirkungen auf Familien und die Gesellschaft haben. Die meisten seltenen Krankheiten können nicht mit gezielten Therapien behandelt werden. In einem kürzlich veröffentlichten Bericht wurde hervorgehoben, dass in den USA nur für etwa 5  % der seltenen Krankheiten von der FDA zugelassene Medikamente zur Verfügung stehen (National Organization for Rare Disorders, 2021). Anderen Quellen zufolge erhalten weniger als 10  % der Patient:innen mit seltenen Krankheiten eine krankheitsspezifische Behandlung (Melnikova, 2012).
Diese Zahlen zeigen, dass seltene Krankheiten weltweit ein großes Problem für die öffentliche Gesundheit darstellen. Für Hunderte von Millionen Menschen, die mit seltenen Krankheiten leben, ist eine angemessene Versorgung nicht möglich, weil es an Behandlungsmöglichkeiten mangelt (Chan et al., 2020).
Entwicklung von Orphan Drugs
Die Verfügbarkeit und der Zugang zu Medikamenten für seltene Krankheiten sind von größter Bedeutung für die Senkung der Morbidität und Mortalität bei seltenen Krankheiten. In der Vergangenheit gab es für die pharmazeutische Industrie erhebliche Hürden, wenn es darum ging, Innovationen im Bereich der seltenen Krankheiten zu entwickeln. Bei der Entwicklung von Medikamenten für seltene KrankheitenOrphan Drugs gibt es zwei grundlegende Herausforderungen.
Die wissenschaftliche/-technische Herausforderung
Eine Voraussetzung für die Suche nach neuen Medikamenten für jede Krankheit ist ein solides Verständnis der komplexen Molekularbiologie und Pathophysiologie der Krankheit. Viele seltene Krankheiten sind noch Neuland, und die wissenschaftliche Grundlage für gezielte Entdeckungsaktivitäten ist schwach. Bei der klinischen Entwicklung kann es aufgrund der geringen Anzahl von Patient:innen mit einer bestimmten seltenen Krankheit schwierig sein, die erforderliche PatientenaAnzahl von Patienten in klinische Studien einzubeziehen (Miller et al., 2020).
Die kommerzielle Herausforderung
Das Geschäftsmodell von R&DFuE-basierten Pharmaunternehmen ist durch extrem hohe Investitionen gekennzeichnet, um eine pharmazeutische Innovation zum Patient:innen zu bringen. Die kumulierten Kosten, die auch gescheiterte Projekte berücksichtigen, können leicht 2-3 Milliarden $USD erreichen (DiMasi et al., 2016). Diese Investitionen erfordern eine ausreichende finanzielle Rendite durch Verkäufe, sobald das Medikament auf dem Markt ist, um die Nachhaltigkeit Tragfähigkeit des pharmazeutischen Geschäftsmodells der Pharmaindustrie zu gewährleisten. Natürlich ist die Zahl der Patient:innen, die mit einem neuen Medikament behandelt werden können, ein entscheidender Faktor für den Arzneimittelumsatz. Die Kosten für die Entwicklung eines neuen Medikaments für kleine Patientenpopulationen würden können sich jedoch auf Zehntausende von Dollar pro Patient:in belaufen. Das größte Hindernis für die Entwicklung neuer Orphan Drugs-Medikamente sind daher die hohen Entwicklungskosten in Verbindung mit den begrenzten Patientenpopulationen. Infolgedessen haben selbst vielversprechende Entdeckungen nie die Investitionen angezogen, die erforderlich sind, um sie in kommerziell nutzbare Orphan-Medikamente  Drugs umzuwandeln (Ernst & Young, 2015). Vor der Verabschiedung des Orphan Drug Acts im Jahr 1983 wurden nur 38 Medikamente für seltene Krankheiten von der FDA zugelassen (National Organization for Rare Disorders, 2021).
Der Orphan Drug Act (ODA)
Vor diesem Hintergrund bestätigte der US-Kongress die folgenden Erkenntnisse, die die Grundlage für den Orphan Drug Act bildeten (U.S. Food and Drug Administration, 2013b):
· die Bedeutung der Belastung durch seltene Krankheiten in den USA
· das Fehlen von Behandlungsmöglichkeiten für diese Krankheiten
· die Tatsache, dass Pharmaunternehmen aufgrund des ungünstigen Verhältnisses zwischen geringen Umsatzerwartungen und hohen Entwicklungskosten mit dem Risiko finanzieller Verluste konfrontiert sind
· die Wahrscheinlichkeit, dass Medikamente für diese Krankheiten nicht entwickelt werden, wenn die Rechtsvorschriften nicht geändert werden, um die Entwicklungskosten zu senken und finanzielle Anreize zu bieten
· das öffentliche Interesse an der Entwicklung von Arzneimitteln für seltene KrankheitenOrphan Drugs
Mit dem neuen Gesetz sollten die Probleme der öffentlichen Gesundheit im Zusammenhang mit seltenen Krankheiten angegangen werden, indem private Initiativen für Investitionen in Forschung und EntwicklungR&D in diesen Bereichen angeregt wurden. Das Hauptziel der Gesetzgebung war die Pharmaindustrie. Der Orphan Drug Act bietet verschiedene Anreize, um Investitionen in die Forschung und EntwicklungR&D von Orphan Drugs zu fördern und die therapeutischen Möglichkeiten für Patient:innen mit seltenen Krankheiten zu verbessern. Um sich für die Programme des Orphan Drug Act zu qualifizieren, müssen die Unternehmen in ihrem Antrag an die FDA nachweisen, dass das zu untersuchende Medikament auf eine seltene Krankheit gemäß der FDA-Definition abzielt (U.S. Food and Drug Administration, 2013b). Sobald die Zulassungsbehörde den Antrag geprüft und akzeptiert hat, wird eine Orphan Drug Designation (ODD) erteilt, die das Unternehmen für das Anreizprogramm im Rahmen der Orphan Drug Act-Gesetzgebung qualifiziert.
Bestimmungen des Orphan Drug Acts 
Die Gesetzgebung integriert mehrere Bausteine von regulatorischen, marktbezogenen und finanziellen Regulierungs-, Markt- und FinanzAanreizen (Schweitzer & Lu, 2018b, S. 337), wie in der folgenden Abbildung zusammengefasst.
Die wichtigsten Bestimmungen des Orphan Drug Acts

[image: ]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf 
Zuschüsse für Kklinische Forschungszuschüsse für präklinische und klinische Studien
Die Zuschüsse für klinische Studien mit Orphan Products werdenZuschüsse für klinische Versuche mit Arzneimitteln für seltene Krankheiten werden vom Office of Orphan Products Development (OOPD) über das Orphan Products Grants Program bereitgestellt. Diese Initiative bietet öffentliche Mittel für die Entwicklung von ArzneimittelnMedikamenten, Medizinprodukten medizinischen Geräten und medizinischen Lebensmitteln, die die Kriterien der FDA für seltene Krankheiten erfüllen. Seit der Einführung des Orphan Drug Acts wurden mehr als 700 Studien mit einer Gesamtfinanzierung von über 420 Millionen $USD unterstützt (Imoisili et al., 2014). Eine gründliche Analyse der Ergebnisse und Auswirkungen des fünfjährigen Förderzeitraums von 2007 bis 2011 ergab folgende Erkenntnisse (Miller et al., 2020):
· Die Finanzierung klinischer Versuche Studien deckte ein breites Spektrum von 18 Therapiebereichen ab, wobei Onkologie, Neurologie und Lungenheilkunde die wichtigsten Bereiche waren.
· Von den insgesamt 85 FinanzhilfenFörderungen, die in diesem Zeitraum gewährt wurden, führten neun (11  %) zu neuen Genehmigungen. Im Durchschnitt betrug die Entwicklungszeit von der Finanzierung bis zur Genehmigung sieben Jahre. Beide Ergebnisse können im Vergleich zu den Benchmarks Richtwerten für die Erfolgswahrscheinlichkeit (vier Prozent4 %) und die Entwicklungszeit (14 Jahre) des üblichen RF&DE-Prozesses in der Pharmabranche als günstig angesehen werden (Gassmann et al., 2018, S. 5).
· Kooperationen und Partnerschaften zwischen Wissenschaft, Industrie und Patientenorganisationen sind wichtig für die optimale Gestaltung klinischer Studien und damit für positive Ergebnisse. 89 %  Prozent der Neuzulassungen konnten mit dieser Art der Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Interessengruppen in Verbindung gebracht werden.
Sieben Jahre exklusive Vermarktungsrechte (ODE) in den USA für das erste Unternehmen, das eine Zulassung für ein Orphan Drug innerhalb einer Klasse erhält
Es ist wichtig, darauf hinzuweisen, dass dieses Marktexklusivitätsrecht für Orphan Drugs („Orphan Drug Market Exclusitivity“, ODE) eine gesetzliche Bestimmung ist. Sie ergänzt das bestehende Patentrecht, das dem Patentinhaber:innenr das Recht gibt, andere von der Nutzung, Herstellung oder Vermarktung ihrseiner Innovation abzuhalten, und zwar in der Regel für einen Zeitraum von 20 Jahren. Das mit dem Orphan Drug Act verbundene Marktexklusivitätsrecht ist für die FDA verbindlich: Kein Generikum oder Biosimilar wird innerhalb der Marktexklusivität zugelassen, fallswenn das Originalpatent früher ausläuft (Nationale Organisation für Seltene Krankheiten, 2021).
Eine aktuelle Analyse zeigt, dass die Mehrheit der Orphan Drugs-Medikamente auf dem US-Markt sowohl durch ein Patent als auch durch den ODE-Rechtsrahmen geschützt ist (37,6  %Prozent), aber ein Bruchteil der Orphan Drugs-Medikamente (11 % Prozent) profitiert immer noch von der Marktexklusivität durch den ODE-Schutz, auch wenn das ursprüngliche Patent abgelaufen ist (National Organization for Rare Disorders, 2021).
Patente und Exklusivitätsstatus von Orphan Drugs (ODE) 
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf National Organization for Rare Disorders

Neben dem Anspruch auf Marktexklusivität sieht der Orphan Drug Act zusätzliche regulatorische Anreize vor, wie z.  B. regulatorische Unterstützung bei der Planung klinischer Studien und Gebührenbefreiungen (die in der Regel bei der Einreichung eines Antrags auf ein neues Medikament anfallen).
25-prozent-prozentige Steuergutschriften für Ausgaben für klinische Studien zur Entwicklung von Medikamenten für seltene KrankheitenOrphan Drugs
Der Orphan Drug Tax Credit (ODTC) ermöglicht es Sponsoren, 25 %  Prozent der Kosten für qualifizierte klinische Studien bei der Entwicklung von Medikamenten für seltene Krankheiten abzuschreiben und damit die Entwicklungskosten zu senken. Schätzungen zufolge hat dieses finanzielle Anreizprogramm einen erheblichen Einfluss auf die Ermutigung von Unternehmen, mit der Entwicklung von Arzneimitteln für seltene KrankheitenOrphan Drugs zu beginnen. Den Berechnungen zufolge wären die Investitionen ohne das ODTC um etwa 30 % Prozent geringer ausgefallen, was bedeutet, dass mehr alsüber 30 % Prozent weniger neue Orphan Drugs-Medikamente auf den Markt gekommen wären (Ernst & Young, 2015). Auch wenn diese Hochrechnungen durch weitere Untersuchungen bestätigt werden müssen, unterstreichen sie die Relevanz solcher Anreize, um die Bereitschaft der Unternehmen zu Investitionen in Orphan Drugs-Medikamente zu wecken.
Auswirkungen des Orphan Drug Acts
Seit seiner Durchsetzung ermutigt der Orphan Drug Act die IndustrieBranche, mit derin die Entwicklung von Medikamenten für seltene KrankheitenOrphan Drugs zu beginneneinzusteigen. Damit, und löstewurde damit in den USA ein transformierende en UmbruchBewegung ausgelöst, um die Verfügbarkeit von Medikamenten für seltene KrankheitenOrphan Drugs zu erhöhen. Von nur 38 Arzneimitteln für seltene KrankheitenOrphan Drugs vor Inkrafttreten des Orphan Drug Acts auf bis zu 838 zugelassene Indikationen von 564 verschiedenen Arzneimitteln Medikamenten im Jahr 2019 ist ein Quantensprung (IQVIA, 2020).
Orphan Drug INDICATION IndikationszZulassungen in den USA
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.

Automatisch generierte Beschreibung]
Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf IQVIA (2020).
Das Engagement der Industrie Branche und der mit ihr verbundenen RF&DE-Netzwerke, die Verfügbarkeit von Orphan Drugs weiter zu verbessern, lässt sich auch daran ablesen, dass der Anteil der neu zugelassenen Orphan Drugs an derm Gesamtmengekorb der neu zugelassenen Medikamente von unter 20 % Prozent auf über 40 % Prozent gestiegen ist (Darrow et al., 2020).
Anteil der seit Inkrafttreten des Orphan Drug Acts zugelassenen Arzneimittel Medikamente mit Orphan Drug Bestimmung
[image: Ein Bild, das Diagramm enthält.
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Quelle: Ludwig Steindl (2023), basierend auf Darrow et al. (2020).
In diesen den letzten 40 Jahren sind bedeutende Innovationen für Patient:innen mit seltenen Krankheiten auf den Markt gekommen, was die Auswirkungen des Orphan Drug Acts auf das die ZusagenEngagement der hHerstellenden Unternehmenr und der Regulierungsbehörden für diese Patient:innen verdeutlicht. Peter L. Saltonstall, Präsident und CEO der Patientenorganisation National Organization for Rare Disorders (NORD), erklärte, dass „"mehr als 9 von 10 der heute auf dem Markt befindlichen verfügbaren Orphan -Productskte ohne den Orphan Drug Act niemals entwickelt worden wären“". (M. Zipkin, 2021, Abs. 5).
Der Orphan Drug Act inspirierte viele andere Länder wie die EU, Australien und Japan dazu, Gesetze für Orphan Drugs in ihren Ländern einzuführen. Obwohl alle die Absicht haben, die Verfügbarkeit und den Zugang zu Medikamenten für seltene KrankheitenOrphan Drugs zu verbessern, gibt es entscheidende Unterschiede in der Form der umgesetzten Gesetze, Strategien und Vorschriften (Chan et al., 2020).
Fragen zur Selbstkontrolle
1. Bbitte vervollständigen Sie den folgenden Satz.füllen Sie die Lücken aus.
Der 1983 von der Food and Drug Administration (FDA) der Vereinigten Staaten erlassene Orphan Drug Act war das erste Gesetz zur Regelung von Orphan Drugs und bot Unternehmen, die Orphan Drugs entwickelten und registrierten, finanzielle, marktbezogene und regulatorische Anreize.
2. Bbitte kreuzen Sie alle die richtige(n) Antwort(en) an: 
Die Definition von seltenen Krankheiten variiert von Land zu Land, berücksichtigt aber in der Regel 
· Krankheitsprävalenz
· Krankheitshäufigkeit (-inzidenz)geschehen
· Kosten für die Behandlung der Krankheit
· Vorhandensein von alternativen Behandlungsmöglichkeiten

Zusammenfassung
Innovationsanreize und -hemmnisse in der Pharmaindustriezie und Medizintechnik werden durch Informationsasymmetrien, MarktzugangshindernisseMarktzugangsbarrieren, das System des geistigen Eigentums und die öffentliche Politik beeinflusst. Informationsasymmetrien entstehen, wenn zwei Parteien nicht den gleichen Informationsstand zu einem bestimmten Thema haben. Da die Entscheidungsfindung auf der bewussten oder unbewussten Analyse und Bewertung von Informationen beruht, können asymmetrische Informationen zu nachteiligen Entscheidungen führen. 
Marktzugangshindernisse Marktzugangsbarrieren können in bestimmten Regionen von Innovationen abhalten, da die Komplexität der rechtlichen Anforderungen die RF&DE-Kosten in die Höhe treibt und die KosteneErstattungsbeträge so niedrig sind, dass kein erfolgreicher Business Case möglich ist. Ein tiefes Verständnis der lokalen Märkte ist daher für jeden Schritt des Innovationsprozesses unerlässlich. Der Innovationsprozess beginnt mit der ersten Idee für ein Produkt, das einen medizinischen Bedarf deckt. Für die klinische Anwendung wird ein Konzeptnachweis erbracht, bevor die Phase der Produktforschung und -entwicklung folgt. Der Gesetzgeblich Regulationener greifent in diesen Prozess ein, indem sieer Anforderungen (wie Tests und klinische Bewertungen) stellent, die erfüllt werden müssen, bevor ein Produkt als „"konform“" gilt und auf den Markt gebracht werden kann. 
Das System des geistigen Eigentums bietet verschiedene Möglichkeiten, die Arbeit von Innovator:innen vor unbefugter Nutzung zu schützen. Verschiedene Arten des Schutzes können für ein Produkt kombiniert werden. Ein Patent ist ein Verbotsgesetz, das dem PatentiInhaber:innenr das Recht gibt, Nachahmerprodukte kommerziell zu verbieten. Die Nutzung von Rechten des geistigen Eigentums ist eine strategische Entscheidung. Geistiges Eigentum und zukünftige Marktchancen Märkte sind oft die einzigen Trümpfe, die Unternehmensgründer:innen den Investoor:innenen  anbieten können.
Die öffentliche Politik hat einen großen Einfluss auf die Innovation. Die wichtigsten Triebkräfte sind die lokalen Vorschriften, die Medizinprodukte erfüllen müssen, um Zugang zum Markt zu erhalten, und die KosteneErstattungssysteme, die es Gesundheitsdienstleisternden ermöglichen, für ihre Dienstleistungen und Investitionen in Medizinprodukte bezahlt zu werden. Die KosteneErstattungssysteme unterscheiden sich von Land zu Land und für stationäre oder ambulante Leistungen. 





 
Datenreihe 1	First in disease	Specific Patient	New MOA	Next in class	74	69	56	42	Spalte1	First in disease	Specific Patient	New MOA	Next in class	Spalte2	First in disease	Specific Patient	New MOA	Next in class	


	
	
	



image1.png
High MOST PROFITABLE/ HIGH DEMANDING MARKET SEGMENT
igher

$323IN43S/S1ONA0¥d
40 IDNVIWHOL¥3d

LEAST PROFITABLE/ LOWER DEMANDING MARKET SEGMENT

Lower TIME





image2.png
Number of
applications

30000

25000

20000

15000

10000

5000

<e¢

o

<
o«\'\’&\eoq‘! S o
O O CN?;NjN

*

A

§©
e et 2%
e

%* »*
) &
B Qo
Qﬁﬁﬂ d‘§9 «K§6
'\ed\(\ Q\(@‘





image3.png
= Firstin disease
= Specific patient
New mechanisms of action (MOA)

Nextin class




image4.png
Peak sales.

Peaksales
Namsiena Version 01 Version 02

EEEE- q 4

- o

s 3 ° es

‘B arlel L

— version®

Co. versionol

—— versiono2

>

Peak sales

sales volume

i growth maturity decline

drugs

development
irtraduction

time Time to Peak sales





image5.png
TIER 1
Health status
achieved or retained

Survival

I

Degree of health or
recovery

R [ ——

TIER 2
Process of recovery

Time to recovery and
time to return

to normal activities

I

Disutility of care or
treatment process

Care-induced illnesses=!

TIER 3

Sustainability of Health

Sustainability of health or
recovery and nature of
recurriencies

l

Long-term
consequences of
therapy

_—
T
1
s I
I

v

\

I —

\

=Recurrencies





image6.png
Innovation

centers Cluster

organizations

Support
Large, incumbent stakeholders

Pharma and Medical
Technology companies

Patient

advocacy
organisations

Outsourcing

Academia Stakeholders Government stakeholders incl

Universitiesincl hospitals , Regulatory bodies and
research organisations public funds

Pharmaand Med Tech
. Venture capital firms
Start up firms

Foundations v

Financial
institutions
and

Providers

Primary
stakeholders

Support

Ecosystem

partners

law firms





image7.png
Health Technology agencies

Key Opinon Leaders and

scientic associations

Wholesalers and retailers

(HTAs)

PHARMACEUTICAL
Market

Providers e.g prescribing
physicians and hospitals

Pharma and Medical
Technology companies

MED-TECH
Market

Regulatory bodies

Governments and health
policy institutions

FINANCIAL
Market

Insurance companies and
third party payers

Patients and patient
advocacy organisations




image8.png
Strategic
LEADERSHIP

Ability to innovate

|

Innovationand
performance culture

Operational
MANAGEMENT

External & Internal
knowledge sourcing

I

R&D Investments
and company y

o

Enabling
TECHNOLOGY

Individual projects

Company

level

Business
PROCESSES

I

Porfolio





image9.png
Decisions on overall
portfolio and
investment direction

&

Ensuring appropriate
return on investment

Management of R&D
costs and resources

— _—
Improvement of Reduce overall risks
quality of of the innovation

innovations portfolio

. Management of timing '

and progress of
innovations




image10.png
Sales Revenue

l_‘_\

Commercial costs

l_l_\

R&D costs

l_‘_\

Marketing
. &
Volume Price
Sales
Costs
Units sold Net Price Global and

local

Discover
Costs y
and
of Develo
Goods P
ment
Manufacturing Before

Launch

In market
Cinical
trials

After Launch

PROFIT




image11.png
Timimg

Phases

Number
of
compounds

20 Years Patent Duration

7-8 Years

Return Phase

Product
Launch  Generation

Revenue

4 Years 8 Years 1Year
R&D
Drug Preclinic. Phase Phase Phase FDA
Discovery  Developm. | I m Review
[N |
5000
to 250 5] 4 3 2

10.000

Expiry

Generic

Competition





image12.png
% share of netrevenues

30

25

20

15

10

ol

Pharma 2000

Pharma 2005-2014

Pharma2018-2019

Average across all
Industries




image13.png
Insurance companies/private payers
Cost management

Affordability and financial
predictability

Improved health outcomes
Patients —and providers satisfaction

Governments

Patients

Improved population health

Affordability and budgetary
stability

Industry policy and economic
considerations

Improved health and
quality of life

Affordability
Convenience

PRODUCT
VALUE

Personalized treatment

Uncomplicated handling

Physicians,
health care providers

Improved Health

Employers
outcomes

Work productivity

(less loss of labor days,
quick return to work)

Cost management

Better care coordination

Satiesfied patients





image14.gif
ASSESSHENT BASED O REVIEW
OF PRENARKET SHRMISSION

POST-MARKET
NONTTORING

B T R
i T it
g
o
T





image15.png
Global medical technology market share in 2013 and 2020, by region

50%
40%
40%
o 30% 29%..... 289
= 20%
129% 129%
10% 9%
8% - 7
% 5%
0% ..
United States Japan Gemany China Other emerging  Rest of world
markets
® 2013 @ 2020
Source Additional Inform atio
8ce Worldwide; 2013 and 2

Statista 2018




image16.png
IP System  &[&

right touse inventions,
esigns,brands, lerary,
‘and aristic creatons





image17.png
201

~204-





image18.png




image19.jpeg




image20.emf



Legal right What for? How?



Utility models New inventions



Copyright Original creative or 
artistic forms



Exists 
automatically



Patents New inventions Application and 
examination



Application and 
registration










Legal right What for? How?

Utility models New inventions

Copyright

Original creative or 

artistic forms

Exists 

automatically

Patents New inventions

Application and 

examination

Application and 

registration


image21.emf



Trademarks Distinctive identification 
of  products or services



Use and/or
registration



Registered 
designs Registration



Trade secrets



External appearance



Valuable information 
not known to the public



Reasonable efforts 
to keep secret



Registered 
designs External appearanceRegistered 
designs External appearance










Trademarks

Distinctive identification 

of  products or services

Use and/or

registration

Registered 

designs

Registration

Trade secrets

External appearance

Valuable information 

not known to the public

Reasonable efforts 

to keep secret

Registered 

designs

External appearance

Registered 

designs

External appearance


image200.emf



Legal right What for? How?



Utility models New inventions



Copyright Original creative or 
artistic forms



Exists 
automatically



Patents New inventions Application and 
examination



Application and 
registration










Legal right What for? How?

Utility models New inventions

Copyright

Original creative or 

artistic forms

Exists 

automatically

Patents New inventions

Application and 

examination

Application and 

registration


image210.emf



Trademarks Distinctive identification 
of  products or services



Use and/or
registration



Registered 
designs Registration



Trade secrets



External appearance



Valuable information 
not known to the public



Reasonable efforts 
to keep secret



Registered 
designs External appearanceRegistered 
designs External appearance










Trademarks

Distinctive identification 

of  products or services

Use and/or

registration

Registered 

designs

Registration

Trade secrets

External appearance

Valuable information 

not known to the public

Reasonable efforts 

to keep secret

Registered 

designs

External appearance

Registered 

designs

External appearance


image22.png




image23.svg
   


image24.png




image25.svg
  


image26.png




image27.svg
  


image28.png




image29.svg
                           


image30.png




image31.svg
      


image32.png
il




image33.svg
       


image34.png
™




image35.svg
    


image36.png




image37.svg
     


image38.png




image39.svg
  


image40.png




image41.svg
   


image42.png




image43.svg
  


image44.png




image45.svg
  


image46.png
Philips

Medtronic

Johnson & Johnson
Boston Scientific

Becton Dickinson And Co.




image47.svg
                             Philips                                          Medtronic                                          Johnson & Johnson                                          Boston Scientific                                          Becton Dickinson And Co.                                           653                                          612                                          555                                          229                                          206                 


image48.png
usS

JP

CN

KR
OTHER
DE

NL

CH

NL

FR

GB
REST EU





image49.svg
                             US                                          JP                                          CN                                          KR                                          OTHER                                          DE                                          NL                                          CH                                          NL                                          FR                                          GB                                          REST EU                                           38                                          6                                          3                                          3                                          9                                          9                                          6                                          6                                          6                                          5                                          3                                          12                 


image50.png
- .-@) f—— (AT R
Offioe suropéen des brevets. ) EP 0803 989 A1
- EUROPEAN PATENT APPLICATION

(49) Dateof pubication:
20101997 Buletin 1997144

(21) Applcaton rumber: 971063136
(22) Date o ing: 17.00.1987

(51) mt C1%: HO4B 1/66

(84) Dosignated Contacting States:
DEFRGBIT

(30) Prioty: 26.04.1996 EP 36106678
(71) Applicant: DEUTSCHE THOMSON-BRANDT

GMBH
78048 Vilingen:Schwenringen (0E)

(72) ovanor Spie, Jons.
30965 Hemmingon (OF)

(74) Regresertatve: Hartnack, Wofgang, Dipl.ing.
Doutsche Thomson-Brandt GmbH.
Patentabteilung
Gttinger Chaussee 76
30453 Hannover (DE)

(54)  Method and apparatus for encoding of a digitlized audio signal

(57) s proposed a methadfor sncoding of a digh-
takzed audo signal. The method incuces the step of
selecting one of o or more peycho acoustc model
(410,420, 430) providctfor genrating masiing thesh
ks used nacataroducton process. The slacting i
tecon s the avalatie data rate (ADR) for the encoded
bittream Each oneof the wo o more peycho acoustc
madels s adaptet . specicdata e ofte encoded
biteveam.

I a second ombodiment of e imventon e
meihod inciudes.the tep of combining two or more
masiing teshods resuting from ifrent psycho
‘acoustc models (410, 420, 43),thraby leading 10 @
more accurate calulaton of a masking treshoid forhe
data recucton process.

Furthe on, there are proposed agproprise sppars:
tuses for encoding of cigtaized audo signals.





image51.png
- .-@) f—— (AT R
Offioe suropéen des brevets. ) EP 0803 989 A1
- EUROPEAN PATENT APPLICATION

(49) Dateof pubication:
20101997 Buletin 1997144

(21) Applcaton rumber: 971063136
(22) Date o ing: 17.00.1987

(51) mt C1%: HO4B 1/66

(84) Dosignated Contacting States:
DEFRGBIT

(30) Prioty: 26.04.1996 EP 36106678
(71) Applicant: DEUTSCHE THOMSON-BRANDT

GMBH
78048 Vilingen:Schwenringen (0E)

(72) ovanor Spie, Jons.
30965 Hemmingon (OF)

(74) Regresertatve: Hartnack, Wofgang, Dipl.ing.
Doutsche Thomson-Brandt GmbH.
Patentabteilung
Gttinger Chaussee 76
30453 Hannover (DE)

(54)  Method and apparatus for encoding of a digitlized audio signal

(57) s proposed a methadfor sncoding of a digh-
takzed audo signal. The method incuces the step of
selecting one of o or more peycho acoustc model
(410,420, 430) providctfor genrating masiing thesh
ks used nacataroducton process. The slacting i
tecon s the avalatie data rate (ADR) for the encoded
bittream Each oneof the wo o more peycho acoustc
madels s adaptet . specicdata e ofte encoded
biteveam.

I a second ombodiment of e imventon e
meihod inciudes.the tep of combining two or more
masiing teshods resuting from ifrent psycho
‘acoustc models (410, 420, 43),thraby leading 10 @
more accurate calulaton of a masking treshoid forhe
data recucton process.

Furthe on, there are proposed agproprise sppars:
tuses for encoding of cigtaized audo signals.





image52.png
MOR-a productrade name

1,11 dentcaton
]

MOR-a intended user

patint popuiaton
| Ptentpordaten
MORe | medical conditons.

112 ntended prupose

patint selctons crera

'MOR.d pinciles of operation

(Mo Ratrst et e

| MoR1Risk s
MORg Nove features

| MORNAccassaries

\__1:13 Geners descrphon | ————————

MOR Dovica varianisconfiuraton

|
\ 'MDR Technical Specification
[E e p—
foey
o
awvesandpamaghs
[T ——
S ——
T )
21CRF820(3)
Mescalsoveate /" gorums

MOR-< Design hatory record_ 21CRF820(3)

41 Goneral roquiemens

p
18016142

T
e
P

‘

| 44 Conroled documents, racabity

cncalevakaton Untorttel

Post marketsurvetance pian

Pescsicsatety update aport (PSUR)




image53.png
CLINICAL RESEARCH SUBSIDIES
Orphan Product Grant program
provides funding for clinical testing

TAX INCENTIVES

L fLLEy EXCLUSWITY_ The Orphan Drug Tax Credit (ODTC)
7 years of market exclusivity for offers tax credits in the range of

sponsors of approved orphan drugs of the Orphan Drug Act 25% of clinical trial expenses in
or products orphan drug development

OTHER REGULATORY INCENTIVES
Excempt for orphan drugs or products from ususal new drug application fees

FDA assistance in protocol design for new drug application




image54.png
13,9%

22,6%
= Patent protected - ODE

expired

N=552

= ODE protected - Patent

14,6% ) :
? drugs with at least expired
one orphan
indicatipn are Protected by both
approved in the US Patent and ODE
as of July 2020 11,0%

No longer protected -
competition

= No longer protected -
37,6% no competition




image55.png
900

800

700

600

500

400

300

200

100

0

Enforcement
of the Orphan Drug Act
(1983)

468

838

<1983, in total

2002

2014

2019




image56.png
Enforcement
of the Orphan Drug Act
(1983)

18%

41%

1984 -1995 1996-2007

2008-2018




