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Zusammenfassung

Wirksamkeit heiBt nicht immer auch Nutzen, aber es gibt keinen Nutzen ,Notwendigkeit” ergibt sich eine zunehmende Unscharfe in der Definition,
ohne Wirksamkeit. Nutzen heiBt nicht immer auch Notwendigkeit, aberes  eine abnehmende Beliebtheit im wissenschaftlichen Diskurs, eine zuneh-
gibt keine Notwendigkeit ohne Nutzen. Trotz dieses einfach klingenden ~ mende Bedeutung in der Sozialgesetzgebung, eine zunehmende Kontext-
Zusammenhangs sind diese drei wichtigen Begriffe der Sozialgesetz-  abhéngigkeit und eine zunehmende Werteabhéngigkeit.

gebung nicht streng definiert. Mit der Reihung , Wirksamkeit”, ,Nutzen” und
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(Wie vom Gastherausgeber eingereicht)

Effectiveness, benefit and necessity: making an attempt at a scientific definition

Summary

Effectiveness does not always mean benefit but there is no benefit without ~ The array of the terms "effectiveness”, "benefit” and “necessity” exhibits a
effectiveness. Benefit does not always involve necessity but there is no  decreasing accuracy of definition, a diminishing popularity in the context
necessity without benefit. In spite of this simple relationship these three  of scientific discourse, a rising importance for cost compensation, an in-
important terms of the social security regulations are not well-defined.  crease of context dependencies and growing judgement dependence.
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Einleitung Des Menschen allerhdchste Kraft, die Verwendung vieler Worte seinen
Lass nur in Blend- und Zauberwer-  teuflischen Zwecken dient.
Zum Beleg, dass der bewusste Verzicht ken
auf Wissenschaft ein Werk des Teufels Dich von dem Luigengeist bestarken, Schon gut!
ist, wird gern Goethe zitiert, der seinen So hab ich dich schon unbedingt. Nur muss man sich nicht allzu
Mephisto sagen lasst [1]: angstlich qudlen
Denn eben wo Begriffe fehlen,
Verachte nur Vernunft und Wissen-  Der Teufel selbst erklart im weiteren, Da stellt ein Wort zur rechten Zeit
schaft, wie der Verzicht auf klare Begriffe und sich ein.
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Mit Worten ldsst sich trefflich strei-
ten,

Mit Worten ein System bereiten,
An Worte lasst sich trefflich glau-
ben,

Von einem Wort Idsst sich kein Jota
rauben.

Es erscheint also geboten, die Begriffe
Wirksamkeit”, ,Nutzen” und ,Not-
wendigkeit”, die in der Sozialgesetzge-
bung eine so groBe Rolle spielen, klar
zu definieren. Auf den ersten Blick
scheinen diese drei Begriffe inhaltlich
belegt und sowohl einzeln betrachtet
als auch in ihrer gegenseitigen Bedingt-
heit relativ klar definiert zu sein: Wirk-
samkeit heiBt nicht immer auch Nut-
zen, aber es gibt keinen Nutzen ohne
Wirksamkeit. Nutzen heiB3t nicht immer
auch Notwendigkeit, aber es gibt keine
Notwendigkeit ohne Nutzen.

Ob eine derart einfache und klare De-
finition zu halten ist, muss nach einer
getrennten und vertieften Analyse der
einzelnen Begriffen Uberprift werden.
Dabei sollen die Begriffe vor allem un-
ter Aspekten ihrer Verwendung im
Rahmen der Sozialgesetzgebung, spe-
ziell SGB V [2], betrachtet werden.

Wirksamkeit

Erstaunlicherweise wird der Begriff
Wirksamkeit nur einmal im SGB-V
erwdhnt, namlich in §2 zu ,Leistun-
gen": Qualitat und Wirksamkeit haben
dem allgemeinen anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnissen zu
entsprechen. Es finden sich zwar an
verschiedenen Stellen anloge Begriffe
wie Effektivitat, Angemessenheit oder
ZweckmaBigkeit, an keiner anderen
Stelle jedoch Wirksamkeit. Auch im
§ 139 (iber das IQWIG ist viel von Qua-
litdt und Nutzen die Rede, aber der Be-
griff Wirksamkeit kommt nicht vor.

Unter Wissenschaftlern gelten die
Methoden flr einen Wirksamkeitsheleg
allerdings als gut begriindet. Sie wer-
den allgemein anerkannt, auch wenn
sie standig einer gewissen Weiterent-
wicklung unterliegen. Der Goldstan-
dard ist die randomisierte kontrollierte
Studie mit gesicherter Strukturgleich-
heit. Der Kern eines Wirksamkeitsbelegs
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ist der Nachweis einer kausalen Bezie-
hung zwischen einer Intervention und
einem definierten Ergebnis.

Die allgemein anerkannten stringenten
Methoden zum Nachweis einer kausa-
len Beziehung gelten unabhdngig da-
von, ob der Effekt sich auf Wirksam-
keit, Nutzen, efficacy oder effektivenes
beziehen.

Manche Autoren vertreten die Auffas-
sung, dass der Begriff Wirksamkeit be-
reits Aspekte des Nutzens einbezieht.
Zu jeder Wirksamkeit muss bekanntlich
definiert werden, auf was sich die
Wirksamkeit bezieht, und fir medizi-
nische MaBnahmen kénnte unterstellt
werden, dass sie sich immer auf einen
patientenorientierte  Nutzen bezieht.
Maglicherweise deutet die Nichter-
wahnung von Wirksamkeit im SGB-V
darauf hin, dass auch hier zwischen
Wirksamkeit und Nutzen nicht streng
unterschieden wird.

Da es aber eindeutig auch eine nutzlose
Wirksamkeit gibt (sofern man die Wirk-
samkeit nicht ausschlieBlich im Hinblick
auf einen angestrebten Nutzen defi-
niert), ist es empfehlenswert, die Be-
griffe Wirksamkeit und Nutzen und die
damit verbundenen Inhalte getrennt zu
betrachten. Diese Trennung wird vom
IQWIG auch konsequent so vorgenom-
men.

Nutzen

Der Begriff Nutzen wird im SGB-V
haufig im Zusammenhang mit Notwen-
digkeit erwahnt. So heiBt es im §91
Uber den gemeinsamen Bundesaus-
schuss: eine Verfahrensordnung in der
... die Bewertung des Nutzens, der
Notwendigkeit ... regelt. Im §92,
Richtlinien des gemeinsamen Bundes-
ausschusses, heiBt es: ... ausschlieBen,
wenn... der therapeutischen Nutzen,
die Notwendigkeit ... nicht nachge-
wiesen sind. Und im § 135 zur Metho-
denbewertung: ... wenn der GBA
Empfehlungen abgegeben hat uber
... die Anerkennung des Nutzens ...
sowie deren medizinische Notwendig-
keit.

Nutzen ohne den Zusatz Notwendig-
keit wird im SGB-V nur im Zusammen-
hang mit dem IQWIG erwdhnt. So
heiBt es im §139a, Satz 3,5: Bewer-

tung des Nutzens und der Kosten von
Arzneimitteln und im Satz 4: ... zu
gewahrleisten, dass die Bewertung des
medizinischen Nutzens nach den inter-
national anerkannten Standards der
evidenzbasierten Medizin ... erfolgt.
Zu jedem Nutzen ist die Bezugsebene
zu nennen, z.B. Patient, Kostentrager,
Gesellschaft, Wissenschaft, Arzte, Pfle-
ger, Forscher, Angehdrige, Pharmain-
dustrie oder Politiker. Als Arzte sind wir
gewohnt, den Nutzen aus Patienten-
sicht zu betrachten, sofern nicht aus-
drlcklich eine andere Bezugsebene ge-
nannt ist.

Aber auch der Nutzen aus Patienten-
sicht muss naher definiert werden, da
er sich auf verschiedene Endpunkte
beziehen kann, z.B. Verringerung von
Morbiditdt und Mortalitdt, geringere
Belastung durch vereinfachte Thera-
piemortalitaten oder durch verminderte
Kontakthaufigkeit mit dem medizi-
nischen Versorgungssystem, Verbesse-
rung der Lebensqualitat trotz einer be-
stehenden Erkrankung, Verringerung
eines Risikos fur bestimmte Erkrankun-
gen etc.

Ganz anders wadre etwa der Nutzen aus
der Sicht der Kostentrager zu betrach-
ten, der sich z.B. auf geringere aktuelle
Behandlungskosten beziehen kénnte,
auf die Nachhaltigkeit der Therapie und
damit Einsparungen im System, auf
einen geringeren Verwaltungsaufwand
durch Standardisierungen oder auch
auf die Zufriedenheit des Patienten als
einen nicht zu vernachldssigenden
Wettbewerbsvorteil.

Aus Sicht der Gesellschaft kann ein
Nutzen in der Erhéhung des Vertrauens
in die Sicherungssysteme bestehen, in
einer Erhéhung der Beschaftigungs-
quote oder in der Vermeidung langen
Siechtums (madglicherweise auch unter
Inkaufnahme eines schnellen Todes).
Aus diesen beispielhaften aber natr-
lich lickenhaften Aufzéhlungen wird
deutlich, dass ein Nutzen in jedem Falle
sehr stark werteabhdngig ist, dass ein
,objektiver Nutzen” kaum definierbar
ist.

Auch der patientenorientierte und auf
spezifische Endpunkte bezogene Nut-
zen ist nicht eine unabhdngige GroBe,
da er hochgradig kontextabhangig ist.
Der Nutzen hdngt z.B. stark von der
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